S Nemzeti
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2006. évi XCVIII. torvény

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

Hatalyos: 2026.01.01-

Az Orszaggydilés

figyelembe véve, hogy a gydgyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok kildnleges szerepet toltenek be az egészségi
allapot megébrzésében, a betegségek megel6zésében, felismerésében, illetve gydgyitasaban, az életminbség
javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek megel6zésére vald torekvések sikere esetén sem kiliszobolheték ki a
megbetegedésekbdl adddé egyéni esélykiilonbségek, és e kiilonbségek csokkentése érdekében sziikség van a
méltanyossagot, igazsagossagot és hatékonysagot megvaldsité allami szabalyozasra,

felismerve, hogy fontos tarsadalmi érdek a gyodgyszerekre és gyodgydszati segédeszkdzokre forditott
tarsadalombiztositasi és egyéni kiadasok gazdasagilag is hatékony felhasznalasa,

meggy6z8dve arrol, hogy korszer( egészségligy nem valdsithatd meg a gydgyszerészet atalakulasa nélkil, s hogy
ennek az atalakulasnak a hazai hagyomanyokra, a nemzetkozi el8irasokra és gyakorlatra kell tamaszkodnia,

felismerve, hogy a gyogyszergyartdas iparszerdvé valasa és a kereskedelem gyakorlata, a megvaltozott fogyasztoi
szokasok és igények, tovabba az informacids technolégia fejl6édése érdemi valtozdsokat idézett elé a
gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasaban,

figyelemmel arra, hogy az allamnak garancidlis szabalyokkal is biztositania kell, hogy a gydgyszerek
biztonsagosan, megfelel6 helyen, id6ben és valasztékkal alljanak a betegek rendelkezésére,

elismerve, hogy a gyogyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfelel6 szakismerettel nem rendelkez6
személyek vasaroljak és a gydgyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen kdvetelmény, hogy a
gyogyszerek forgalmazasaban az dltaldnos kereskedelmi szabalyoktdl eltéré szigorubb szabalyok
érvényesiljenek,

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

az alabbi torvényt alkotja:
Altaldnos rendelkezések
1. § E torvény az emberi felhasznalasra kerll8 gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazasanak, az

azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak, kozfinanszirozasanak, a gyogyszerek és gyogydaszati
segédeszkozok finanszirozhatosaganak elérését célzd intézkedések és a lakossag biztonsagos gyogyszer- és

2006 évi XCVIII. torvény -



gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasanak, valamint a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasanak, a
gyogyszerellatd tevékenység gyakorlasanak alapvetd szabalyait hatarozza meg.

2.8 (1) A torvény célja, hogy garantdlja a kotelezé tarsadalombiztositds korében igénybe vehetd ellatasok
meghatdrozasanak atlathatosagat, kiszamithatdva és biztonsagossa tegye a rendszer szerepl8inek miikddését,
valamint a koételezd tdrsadalombiztositas rendelkezésére allé forrasok felhasznalasanak méltanyossagat,
gazdasagossagat és szakmai hatékonysagat, valamint meghatarozza a kodzvetlen lakossagi gyogyszerellatd
tevékenység folytatasanak alapvetd feltételeit.

(2) Gyodgyszert a betegek, lakossag, orvosok, valamint allatorvosok részére — ha jogszabaly masként nem
rendelkezik — gydgyszertarak szolgaltathatnak ki.

(3) A gydgyszertar egészségligyi szolgaltatast végz6 egészségligyi intézmény. Gyodgyszertdr kozforgalmd,
intézeti, fiok- és kézigyogyszertari formaban mikodhet.

(4) A gyogyszertar egészségligyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolédd gydgyszerek, tapszerek,
gyogyaszati segédeszkozok és a gyogyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek helyes alkalmazasra vonatkozo
teljes korl tajékoztatassal torténd kiszolgaltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megel6zését
szolgdlo, a betegekkel torténd egylittmiikddést megvaldsitd felvilagositd, tandcsado szolgaltatds, a helyes és
eredményes gyogyszeres terapia el8segitése, kovetése, valamint a prevencidban, népegészséglgyi
programokban valo részvétel.

3. § E torvény alkalmazasaban

1. gydgyszer: az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények
modositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 1. pontja szerinti anyag;

2. kézfinanszirozdsban részesiil6 gyogyszer: olyan gyogyszer, illetve kulénleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszer, amelynek ardhoz kilon jogszabaly alapjan a kozponti koltségvetés, illetve az Egészségbiztositasi Alap (a
tovabbiakban: E. Alap) az arra jogosultaknak tamogatast nyuijt;

3. kiilénkeretes gydgyszer: az egészségbiztositasi szerv és a gyarto/forgalmazd/szallitd altal megkotott kilon
szerz8dés szerinti kdzbeszerzési arhoz nyujtott kiilon jogszabaly szerinti tdmogatasban részesuls gyogyszer;

4. forgalomba hozatali engedély: az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsag altal kiadott, a
gyogyszer embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatdsagat engedélyez6 hatdsagi hatarozat;

5. forgalomba hozatali engedély jogosultja: az a természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkez8 egyéb szervezet, amely részére az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsag a
gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezte;

6. gyogydszati segédeszk6z: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal él6 ember
személyes hasznalatdba adott orvostechnikai eszkdz (beleértve az oOnellenGrzési célt szolgdld in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), vagy orvostechnikai eszk6znek nem minésilé apolasi technikai eszkoz,
amely hasznalata soran nem igényli egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy folyamatos jelenlétét.
Személyes hasznalatnak mindsil az eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyilassal rendelkezd
testliregben, vagy testen torténd viselése, alkalmazasa, ide értve az onellen6rzési célt szolgald in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok emberi szervezetbdl szarmazd mintan torténd alkalmazasat is, valamint
a test megtamasztdsdra, mozgatdsara szolgalo eszkoz igénybevétele diagnosztikus, terapias, rehabilitacios, vagy
apolasi céllal;
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7.gyogyszernek nem mindsiil6 gyogyhatdsu készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem gyogyszer,
de amelyet az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsag nyilvantartasba vett, és gydgyszernek nem
mindsilé gydgyhatasu anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

8. csekély értékiinek mindsiil6 ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az altalanos forgalmi adot is
tartalmazé értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos forgalmi addval egylitt szamitott beszerzési ara vagy
el6allitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at;

9. ésszerli mértékl tdmogatds: olyan tamogatads, amely a meghirdetett rendezvény egy f6re esé Gsszegét
tekintve nem haladja meg a 8. pontban meghatdrozott 6sszeget;

10. kereskedelmi gyakorlat: gydégyszer, tapszer, illetve gyogydaszati segédeszkdz rendelésének, beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztasanak el6mozditasara irdnyuld vagy arra alkalmas szakmai, tudomanyos vagy
barmely egyéb tajékoztatas, tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi
kommunikacié. A kézforgalmu gyodgyszertarak, az intézeti gydgyszertar kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast
végz8 egysége és a fidkgydgyszertarak, valamint gydgyaszatisegédeszkoz szakiizletek esetében nem mindsiil
kereskedelmi gyakorlatnak a gydgyszerek, gyodgyaszati segédeszkdz kiszolgaltatdsakor, valamint a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban elGirt tajékoztatas nyujtasa soran végzett egészségligyi szolgaltatd
tevékenység, tovabba a gydgyszerészi gondozas;

11. reklam: a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes korlatairdl sz6lé 2008. évi XLVIII.
torvény 3. §-dnak d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem rekldm

a) a gyogyszer kilon jogszabalyban meghatdrozottak szerinti cimkéje és betegtdjékoztatdja, valamint a
gyogyaszati segédeszkdz hasznadlati utasitasa,

b) az olyan tényszer( informativ bejelentés vagy tdjékoztato jellegli anyag, amely a gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz csomagoldasanak megvaltoztatasardl vagy a gyogyszer kedvez6tlen mellékhatasardl
tajékoztat, tovabba

c) a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a gydgyszer hatdsaval, gydgyaszati segédeszkoz
alkalmazasdval kapcsolatos allitast;

12. gydgyszerek és gyodgydszati segédeszk6z6k rendelésére, illetve forgalmazdsdra jogosult: az orvos, a
gyogyszerész, az okleveles kiterjesztett hataskorl dapold, a gydgyszerek, gyodgyaszati segédeszkozok
kereskedelmi forgalmaban részt vevé — a vonatkozd tevékenységi engedéllyel rendelkezé — el8allitd és
kereskedd;

13. ATC-csoport: a gyogyszerek anatédmiai, terapias, illetve kémiai hatds szerinti osztalyozasa;

14. referenciagydgyszer: az a meghatarozott (fix) tamogatasi csoportba tartozd gyogyszer, amely a kilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti brutté fogyasztoi ara és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-
csoportra meghatdrozott szazalékos tamogatdsban részesiil;

15. referencia gydgydszati segédeszk6z: az a meghatdrozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozé gydgyaszati
segédeszkdz, amely a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara, kélcsdnzési dija, illetve forgalmi részesedése
alapjan az adott tamogatasi csoportra meghatarozott, a kiilon jogszabaly szerinti szazalékos tamogatdsban
részesll;

16. kézforgalmu gydgyszertdr: teljes korl kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd egészségligyi
intézmény;
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17. fiokgydgyszertdr: a kozforgalmu gyogyszertar részeként mikods, de azzal nem azonos telephely(, vagy
mozgo, illetve ideiglenesen telepitett egységként miikddtetett, kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast biztositd
egészségligyi intézmény;

18. intézeti gydgyszertdr: a fekv6beteg-ellatast végz6 intézmény részeként mikods vagy az egységes intézeti
gyogyszertari szolgaltatds keretében muikodtetett, a fekvGbeteg-ellatast végzé intézmény teljes korl
gyogyszerellatasat végz8 egészségligyi intézmény, amely szaktevékenységként kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19. kézigydgyszertdr: a hdziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos) gyodgyitd munkdajahoz
sziikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgdltato ellatasi forma;

20. személyes gydgyszertdr mikddtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezd gydgyszerész részére, adott
kdzforgalmu gyogyszertar vezetésére és mikodtetésére sz6l6 engedély (a tovdbbiakban: személyi jog);

21. kézvetlen lakossdgi gydgyszerelldtds: azon egészségligyi szolgdltatasi tevékenységek O0sszessége, amelyek
soran a gyogyszertar gyogyszerkészitési tevékenységet végez, a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és
az alkalmazasaval Osszefligg6 szakmai informaciot kdzvetlenll vagy hazhoz szdllitas utjan kozvetetten, a
lakossag részére biztositja, tovabba az interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasa;

22. gyodgyszer hdzhoz szdllitds: a megrendelt gydgyszernek a megrendel6 altal megjeldlt helyre térténd
eljuttatasa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében;

23. Uj gydgyszertdr: az e torvény hatalybalépését megel6z6en miikddési engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszertar;

24. tdmogatdsvolumen-szerz6dés: a kotelez6 egészségbiztositas ellatdsairdl szolé 1997. évi LXXXIII. torvény (a
tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerinti szerz6dés;

25. teleplilésrész: a telepllésnek azon része, amely a telepiilés mas lakott telepiilésrészeivel — a lakott teriletek
foldrajzi (domborzati), térbeni, épitészeti elklloniiltsége alapjan — egybe nem tartozo lakott teleptilésrész;

26. gydgyszerészi gondozds: a gydgyszerész altal 6nként vallalt, felel6sen végzett dokumentalt tevékenység,
melynek célja egylttmikodésben az orvossal a hatdsos, biztonsagos és koltséghatékony gyogyszeres terapia
el6segitésén tul, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitasanak el8segitése, megfeleld
gyogyszerhaszndlatanak szakmai segitése, egylttm(ikodd készségének ndvelése, életminbségének javitasa,
mindségileg kontrollalt kérilmények kozott;

27. hatdsdgi vezetd: a kozforgalmu gyodgyszertdr atmeneti vezetésére hatdsagi hatdrozattal kijeldlt
gyogyszerész.

28. tdmogatdsi csoport: azon termékek csoportja, melyek tamogatdsa a csoport referenciaeszkdzének arahoz
megallapitott szazalékos tdmogatds alapjan meghatarozott (fix) 6sszegben torténik;

29. gydgydszati segédeszkdz forgalomba hozdja: Magyarorszagon gyartott gydgyaszati segédeszkdz esetén az
eszkdz gyartdja, Magyarorszagon kivll gyartott gydgydszati segédeszkdz esetén az eszkdz Magyarorszagra
torténd behozatalat végzd, az eszkoz gyartdja altal meghatalmazott egyéni vallalkozé vagy gazdasagi tarsasag;

30. minésitett forgalomba hozo: az egészségbiztositd kildn jogszabaly szerinti szallitojegyzékében szerepld
forgalomba hozo;

31. tartds haszndlati célu eszkdz: hat hdnapot meghaladd kihordasi idejl gydgyaszati segédeszkoz;
2006 évi XCVIII. torvény -



32. egyszerdiisitett tdmogatdsi jegyzék (ETJ): azon tamogatdsban részesil6 funkcionalis csoportokat tartalmazé,
kilon jogszabaly szerinti jegyzék, amelyek esetében eszkdzrendeléskor az orvos a funkcionalis csoport
megnevezését vagy ISO-kddjat tinteti fel, és az egészségbiztositdé a funkcionalis csoportba tartozé minden
eszkdzre vonatkozdan azonos, fix tamogatasi 0sszeget allapit meg;

33. gydgydszatisegédeszkbz-szakiizlet: a lakossag kozvetlen gydgyadszati segédeszkdz elldatasat biztositod
intézmény;

34. gydgydszati segédeszkdz forgalmazd: a gydgydszati segédeszkdznek a végsé felhasznald részére torténd
értékesitését, kdlcsonzését, javitasat végzd természetes vagy jogi személy, ide nem értve azokat az egészséglgyi
szolgdltatdnak nem mindgsiil6, gyogyaszati segédeszkozt egyedi méretvétel alapjan gyartokat, akik az eszkdznek
a biztositott részére torténd kiszolgaltatasat nem maguk végzik;

35. Preferdlt referencia drsdvba tartozo gydgyszer: az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete alapjan
torténd fixesités soran meghatdrozott gydgyszerek kozil, a hatéanyag alapu fix tamogatas esetén a
referenciagydgyszer napi terdpias koltségét legfeljebb 20%-kal meghaladd és az annal alacsonyabb napi terdpias
koltségl gyogyszer, valamint a terapias fix elven miikddd tamogatas esetén normativ tamogatasi kategoriaba
tartozd csoportban a napi terdpias koltség atlagat legfeljebb 15%-kal meghaladd és az annal alacsonyabb napi
terapias koltségl gyogyszer;

36. lakos: a telepulési 6nkormanyzat kozigazgatasi teriletén a polgarok személyi adatainak és lakcimének
nyilvantartasarol szélé 1992. évi LXVI. térvény 26. §-a szerint nyilvantartott lakcimmel rendelkez8 személy;

37. drkedvezmény: barki szdmdra hozzaférhetd, nyilvanosan kozzétett mddon, a kedvezmény id6szakat is
megjel6l6, azonos feltételekkel adott arengedmény.

38. beteg-egylittmiikédés: a beteg egészségligyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak megfeleld viselkedése
a gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel terlletén;

39. preferdlt bioldgiai gydgyszer: az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete alapjan a bioldgiai
gyogyszerekre vonatkozd eljardas soran meghatarozott gyogyszerek koziil az adott csoportba tartozo
legkedvez8bb napi terapids koltségd, és azt legfeljebb 10%-kal meghaladd napi terapids koltségli gydgyszer;

40.
41. munkavégzésre irdnyuld jogviszony: a munka torvénykonyvérdl szolé torvény szerinti munkaviszony,
tovabba a személyes kdzremiikddéssel jard gazdasagi és polgari jogi tarsasagi tevékenységnek a munkavégzésre

iranyuld elemei;

42. gyogydszati segédeszkdz hdzhoz szdllitdsa: a gyodgyaszati segédeszkdznek — a forgalmazas részeként — az
eszk6z megrendelését vagy megvasarlasat kovetéen a megrendeld altal megjeldlt cimre torténd eljuttatasa;

43. szolgdlati rend: az az id6tartam, amely alatt a gyodgyszertar kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast végez,
ideértve a nyitvatartasi, Ggyeleti és készenléti id6t;

44. gydgyszertdri ligyelet: a gydgyszertar altal gydgyszerész jelenléte mellett a gydgyszertar nyitvatartasi idején
tul —ideértve a heti pihen6napot vagy munkasziineti napot is — nyujtott kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas;

45. gydgyszertdri készenlét: a gyogyszertar nyitvatartasi idején tul — ideértve a heti pihenénapot vagy
munkaszlineti napot is — nyujtott kozvetlen lakossagi gydgyszerellatds biztositdsa olyan mddon, hogy a

készenlétet teljesitd gyogyszerész az ellatast telefonhivast kdvetéen 30 perces varakozasi idén belil kezdi meg.
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46. tételes elszamolds ald es6 hatdanyagot tartalmazo gyodgyszer: az egészségbiztositasi szerv altal kozbeszerzés
utjan természetben vagy pénzigyi keret formajaban biztositott, specialis tamogatasban részesild gyogyszer;

47. egységes intézeti gyogyszertdri szolgdltatds: az allami fenntartasu fekv6beteg-ellatast végzd intézmények
részére egységes rendszerben azonos szolgaltatasszinvonall intézeti gydgyszertari szolgaltatds nyujtasa
Magyarorszdg teriiletén (ideértve az ennek elldtdsdhoz sziikséges beszerzési, jarulékos kozbeszerzési
szolgaltatasi, koordinacids és logisztikai tevékenységet is);

48. egyedi gydgyszeradagold rendszer: betegszint(i gyégyszerelési mdd, amely soran az intézeti gydgyszertar
altal a fekv6beteg-ellatasban részesul6k szamara el8irt gyogyszerek személyre szabott adagokban keriilnek
kiszerelésre.

. RESZ
A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-ELLATAS
l. Fejezet
A GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES
ES FORGALMAZAS ALAPELVEI

4.8 (1) Azonos hatdéanyagu, illetve terapias hatdsu gyogyszerek tekintetében az arhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tamogatas legfeljebb a referenciagydgyszerre megallapitott tamogatassal azonos
mértékben vehet6 igénybe.

(2) Azonos funkcionalis csoportba tartozd gyodgydszati segédeszkdzok arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tamogatas — a kulén jogszabalyban foglalt kivétellel — legfeljebb a referencia gydgyaszati segédeszkozre
megallapitott tdmogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

5.8 A biztositasi tdmogatasba vald befogadds sordan — egyszer(sitett eljarasi szabalyok alkalmazasaval —
elényben részesillnek gyodgyszerek esetén a mar befogadott azonos hatdanyagu, illetve terdpids hatasu
gyogyszereknél alacsonyabb aru készitmények, gyodgyaszati segédeszkdzdk esetében pedig az azonos
funkcionalis csoportba sorolhatd alacsonyabb ard, de hasznalati értékében bizonyitottan legaldabb a mar
befogadott eszkdzével azonos Uj eszkdzok.

6. 8§ E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az drhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatassal
rendelhetd gyodgyszer és gydgydszati segédeszkéz népszerlsitésére, a felhasznalds Osztonzésére iranyuld
barmilyen tevékenység.

7. 8§ A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altaluk tarsadalombiztositasi tamogatassal forgalmazott
gyogyszerek mennyiségével aranyosan, az e térvényben meghatdrozott befizetési kotelezettségek teljesitésével
hozzajarulnak a biztositottak utdn megfizetett jarulékok ellenében igénybe vehet§ gyogyszerellatas
gazdasagossagahoz.

8. § A gydgyszert és gydgyaszati segédeszkozt rendeld orvos koteles tajékoztatni a beteget a rendelkezésre allg,
azonos hatodanyagu, illetve hasonlé terdpias hatasu alacsonyabb aru gyégyszerrdl, illetve azonos funkcionalis
csoportba tartozé alacsonyabb ard gyogyaszati segédeszkdzrdl, valamint az adott termékek arardl,
tarsadalombiztositasi tamogatdsardl és a téritési dijak kozotti kiilonbségekrdl.

9. § A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja — a fogyatékos személyek szamara is hozzaférhetéen
és értelmezhetéen — dokumentalt mdédon koételes tajékoztatni a beteget az egészségbiztositasi szerv altal
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tamogatott azonos hatéanyagu, illetve terapias hatasu alacsonyabb téritési diju gyodgyszerrdl, vagy azonos
funkcionalis csoportba tartozé alacsonyabb téritési diju gydgyaszati segédeszkdzrdl, valamint az adott termékek
ararol, tarsadalombiztositasi tamogatasarol és a téritési dijak k6zotti kilonbségekrdl.

10. § Az egészségbiztositasi szerv jogosult e torvény keretei k6zott a vele szerz6dott orvosok gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-rendeléséhez szikséges feltételek meghatdrozdsara a finanszirozasi, illetve a
tamogatassal torténd rendelésre vonatkozd szerzdédésekben, valamint jogosult az orvosok gyodgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-rendelési magatartasat vizsgalni, ellendrizni és jogszabaly-, illetve szerz6désszegés
esetén a kilon jogszabalyban foglaltak szerint eljarni.

10/A. § A beteg-egylittm(ikodés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaljdk a beteg életmddjat és a
gyogyszer alkalmazasi gyakorlatat.

10/B. § Amennyiben a preferalt bioldgiai gydgyszer feltételének csak egy gyogyszer felel meg, a preferdlt
bioldgiai gydgyszerrel azonos megitélés ala esik az adott csoportba tartozd kovetkezd legkedvezébb napi
terapias koltségl gyogyszer.

11. 8§ (1) Finanszirozasi szerzddés, illetve gyodgyszer és gydgyaszati segédeszkdéz tdmogatdssal torténd
rendelésére jogositd szerz6dés csak olyan egészségligyi szolgaltatéval kothetd, amely teljesiti a gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkdz-gazdasagossag e torvényben meghatarozott, valamint az egészségbiztositasi szerv altal
el@irt feltételeit, igy a hatékony és gazdasagos gydgyszerrendelést el8segitd, mindsitett szamitdgépes program
hasznalatat.

(2) Gyodgyaszati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kdlcsonozni — a (3)—(4) bekezdés szerinti kivételekkel — az
egészségligyi allamigazgatdsi szerv engedélyével, kizardlag jogszabalyban foglalt feltételek szerint lehet.

(2a) Gyodgyaszati segédeszkozt az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott feltételeknek
megfelel§, mikodési engedéllyel rendelkezé forgalmazé (gydgydszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gydgyszertar)
— a gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazasanak, javitasanak, kdlcsonzésének szakmai kdvetelményeirdl szo6ld
miniszteri rendeletben foglaltaknak megfelel6en — szallithat hazhoz, azzal, hogy tdrsadalombiztositasi
tamogatassal rendelt gydgyaszati segédeszk6z hdazhozszdllitdsahoz — a gyodgyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogaddsardl, tamogatdssal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl,
javitasardl és kolcsonzésérdl szélé miniszteri rendeletben foglalt kivételektdl eltekintve — kézrem(ikod6t nem
vehet igénybe.

(3) Gyodgyszertarnak gydgyaszati segédeszkoz forgalmazd szakképesitéssel rendelkezé személy foglalkoztatdsa
esetén nem kell rendelkeznie a (2) bekezdés szerinti engedéllyel. Gydgyszertarban gydgydszati segédeszkoz
forgalmazo szakképesitéssel rendelkezd személy hianydban a (2) bekezdés szerinti engedély nélkil csak
sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhato, javitdsi és kdlcsonzési tevékenység nem végezhetd. Ez
a javitasi és kolcsonzési tilalom nem érinti a — klldn jogszabdlyban vagy a felek kozotti szerz6désben
meghatdrozott — szavatossagra és jotallasra vonatkozod kotelezettség érvényesitését.

(3a) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgydszati segédeszkdzok kivételével gydgydszati segédeszkdz
javitasa egészségligyi szolgdltatas nyujtasdra jogositd mikodési engedély nélkil is végezhetd, amennyiben a
javitast végzé megfelel a gydgyaszati segédeszkdzok forgalmazdsanak, javitdsanak, kélcsénzésének szakmai
kovetelményeirdl sz616 miniszteri rendeletben a szakiizleten kiviili javitas tekintetében meghatarozott személyi
és targyi feltételeknek.

(4) A szolgdltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altaldnos szabdlyairdl sz6l6 torvény szerinti
szabad szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd a hataron atnyuld szolgdltatasnyujtas keretében
torténd gyogyaszati segédeszkdz forgalmazasi, javitasi és kdlcsonozési tevékenységének folytatdsara iranyulo
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szandékat koteles az egészséglgyi allamigazgatasi szervnek bejelenteni. A kilon térvény szerinti
egészségbiztositd a szabad szolgaltatasnyujtas jogdval rendelkez6 szolgaltatéval is kothet a koételezd
egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény 30. § (2) bekezdése szerinti szerzédést.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti engedéllyel rendelkez6krdl, valamint a
gyogyaszati segédeszkdz forgalmazasi, javitasi és kolcsondzési tevékenységre jogosult, a (4) bekezdés szerinti
bejelentést tevékrdl nyilvantartast vezet. A nyilvantartasbdl kizardlag a tevékenység végzésére vald jogosultsag
igazolasa céljabol szolgdltathaté adat.

(6) A nyilvantartasban kezelt adatokat a Kozponti Statisztikai Hivatal részére — a hivatalos statisztikardl sz6l6
2016. évi CLV. torvény (a tovabbiakban: Stt.) 28. §-dval 6sszhangban a statisztikai cél el6zetes igazoldsa alapjan,
az ahhoz sziikséges mértékben — statisztikai célra egyedi azonositasra alkalmas mdédon, téritésmentesen at kell
adni, és azok a Kézponti Statisztikai Hivatal altal statisztikai célra felhasznalhatdok. Az atvett adatok korét és az
adatatvétel részletszabalyait a Stt. 28. §-aban meghatarozott egylittm(ikédési megallapodasban kell rogziteni.

/. Fejezet

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

Altaldnos szabdlyok
11/A. § Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd6 gydgyszerre vonatkozo kereskedelmi gyakorlat.

11/B.§ (1) A gydgyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a gydgyszer,
gyogyaszati segédeszkdz ésszerl felhasznaldsat kell, hogy el8segitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a
gyogyszer, illetve a gyogyaszati segédeszkdz tulajdonsagait.

(2) A gydgyszerrel, gyogydszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikaciéd soran kozolt
informacidénak 0&sszhangban kell allnia a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
betegtdjékoztatoban és a gyogyszer alkalmazasi elSirasaban, illetve a gydgyaszati segédeszkdz hasznalati
Utmutatdjaban foglaltakkal.

(3) Monokomponensd(, illetve indikaciéval nem rendelkez6 homeopatids készitménnyel kapcsolatos
kereskedelmi kommunikacié soran a cimkeszdévegen szereplé informacion tul egyéb informacié nem kézolheté.

(4) A gydgyszerrel vagy gydgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikdcié sordn kozolt
informacid tartalmara vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly hatarozza meg.

Gydgyszer, gyogydszati segédeszkdz és tapszer ismertetése

12. & (1) A gydgyszer, a kozfinanszirozdsban részesilé anyatej-helyettesité tdpszer, a kozfinanszirozdsban
részeslld anyatej-kiegészitd tapszer és a kdzfinanszirozasban részesild specialis gyégyaszati célra szant tapszer
(e fejezet alkalmazasaban a tovabbiakban: tapszer) valamint a gydgyaszati segédeszkdz ismertetése (a
tovabbiakban: ismertetés) barmely, a gydgyszerekre, tdpszerekre és gyodgydszati segédeszkozokre, igy
kilondsen a gyodgyszer és tapszer Osszetételére, hatasara, illetve a gyodgyszer, a tapszer és a gyogyaszati
segédeszkoz alkalmazasara vonatkozo kereskedelmi gyakorlat, amely kizardlag a gydgyszerek, tapszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazdsdra jogosult egészséglgyi
szakképesitéssel rendelkez6knek szél, vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak.
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(2) A gydgyaszati segédeszkozok ismertetésével kapcsolatos, ezen fejezetben foglalt rendelkezések a tapszerek
tekintetében is alkalmazandodak.

(3) Ha

a) a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gydgyszer forgalmazdsara engedéllyel
rendelkezd, illetve a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy forgalmazdja, vagy

b) az a) pontban meghatdrozottak megbizasa alapjan mas gazddlkodd szervezet

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

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek — a szolgaltatdsi tevékenység megkezdésének és folytatdsdnak
altalanos szabalyairdl sz616 térvényben meghatarozott adatokon tul — tartalmaznia kell:

a) az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, cimét, illetve székhelyét és cégjegyzékszamat, valamint az
ismertetési tevékenység id6tartamat, amennyiben az ismertetési tevékenységet hatdrozott ideig kivanja
folytatni,

b) gydgyszer esetén az ismertetni kivant gydgyszer vagy gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye
jogosultjanak vagy a gyodgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezének, illetve meghatalmazottjanak a
nevét, gyogyaszati segédeszkdz esetén az ismertetni kivant gydgyaszati segédeszkdz vagy gyogyaszati
segédeszkozok gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott képviselGjének a nevét,

c) az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, a 13. § szerinti ismertet6 személy vagy személyek
természetes személyazonosité adatait, lakcimét, valamint ismertetési tevékenységének id6tartamat,
amennyiben az ismertetési tevékenységet hatarozott ideig kivanja folytatni,

d) a 13. § szerinti ismertet6 személy nyilatkozatat arrdl, hogy vele szemben a 13. § (3) bekezdése szerinti
Osszeférhetetlenségi ok nem all fenn,

e) a 13. § szerinti ismertetd személy képzettségét igazolé oklevél masolatat és — ha van — alap-nyilvantartasi
szamat.

(4a) A (3) bekezdés szerinti bejelentéshez csatolni kell az ismertetd személy egy darab egy évnél nem régebbi
fényképét (igazolvanyképét).

(5) A (3) bekezdés szerinti ismertetési tevékenységet folytatd a bejelentésben részletezett adatokban tortént
valtozast haladéktalanul bejelenti a gyégyszerészeti dllamigazgatasi szervnek.

(6) E & rendelkezéseit a gydgyszer és gydgyaszati segédeszkdz ismertetési tevékenységnek a szolgaltatasi
tevékenység megkezdésének és folytatasanak altaldanos szabalyairdl sz6l6 térvény szerinti szabad
szolgdltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd altal hataron atnyulo szolgdltatasnyujtas keretében torténd
folytatasara is alkalmazni kell.

(7)-(8)

(9) Az ismertetési tevékenység folytatasanak a (3) bekezdés szerinti bejelentésével, tovabba a bejelentésben
foglalt adatok valtozasanak a bejelentésével egyidejlileg a bejelentd igazgatasi szolgaltatasi dijat koteles fizetni.
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13. § (1) Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak az dltala munkaviszonyban
vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az egészségligyért felel6s miniszter
rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek megfeleld és ismertetdi igazolvannyal rendelkezd
természetes személy (a tovabbiakban: ismertet6 személy) utjan folytathatja.

(2) Az ismertetési tevékenységet folytatd a 3. § 10. pontjadban meghatdrozott tevékenységében egészségligyi
szolgdltatoval egészségligyi tevékenység végzésére, abban torténd kozremikodésre jogosito jogviszonyban allo
személy nem vehet részt, ide nem értve a 3. § 10. pont szerinti tevékenységtdl fliggetlen tudomanyos, illetve
szerz@i jogi védelem ala tartozo tevékenységet.

(3) Osszeférhetetlen — a (4) bekezdésben foglalt kivétellel — az ismertetési tevékenységgel, ha az ismertetd
személy — ide nem értve a szerz6i jogi védelem ald tartoz6 tudomanyos tevékenységet — egészséglgyi
szolgdltatoval egészségligyi tevékenység végzésére, abban térténd kozremikodésre jogositd jogviszonyban all.

(4) A (3) bekezdés szerinti Osszeférhetetlenség nem érinti a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv sajat
gyogyszerismertetd haldzataba tartozd személyeket.

(5) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak altaldnos szabalyairdl szélé torvény szerint a
nyilvantartasbdl torolt személy az ismertetdi igazolvanyt a torlésrél vald tudomasszerzést8l szamitott 8 napon
bellil atadja a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv részére.

13/A.§ (1) Az ismertetési tevékenységet folytatdkrdl és az ismerteté személyekrél a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan nyilvantartast vezet. A nyilvantartds a 12. § (4) bekezdése
szerinti adatokat tartalmazza. A nyilvantartasba vétel a bejelentésben meghatarozott idétartamra, ennek
hidnyaban hatarozatlan id6re szdél. A nyilvantartdsbdl a 12. § (4) bekezdése szerint megjelolt idGtartam
elteltével, ennek hianydban az adatokban beallt valtozas bejelentését kbvetben az adatok torlésre kerilnek.

(1a) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartds kozhiteles hatdsdagi nyilvantartasnak minésil, mely kozhiteles
adatként tartalmazza

a) az ismertetési tevékenységet folytatd ismertetési tevékenységének idGtartamat és

b) az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, 13. § (1) bekezdése szerinti ismertet6 személy vagy
személyek ismertetési tevékenységének idGtartamat, valamint ismertetdi igazolvanyanak szamat.

(2)

(3) A 12. § szerinti bejelentésre és az ismertetési tevékenységet folytatdk, illetve az ismerteté személyek
nyilvantartasara az e toérvényben foglalt eltérésekkel megfelel6en alkalmazni kell a szolgdltatasi tevékenység
megkezdésének és folytatasanak dltaldnos szabalyairdl sz6l6 torvény bejelentésre, a bejelentéshez kotott
tevékenység folytatdsanak ellenérzésére és a bejelentéshez kotott tevékenységet folytatd szolgdltatok
nyilvantartdsara vonatkozdé rendelkezéseit abban az esetben is, ha az ismertetési tevékenységet folytatd
tevékenysége nem mindsul szolgaltatasi tevékenységnek.

14. § (1) Ismertetési tevékenységet folytatd altal kdzvetlen vagy kdzvetett formdban a gydgyszerek, illetve
gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jogosultnak ajandék,
anyagi elény vagy mas természetbeni juttatds nem adhatd, nem ajanlhaté fel és nem igérhetd, kivéve, haa 3. §
10. pontja szerinti tevékenység keretében valdsul meg, és a felsoroltak csekély értékliek és dsszefliiggenek a
gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségligyi tevékenységgel, tovabba
éves szinten 0sszértékik nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 60%-at. Az ismertetési
tevékenységet folytatd altal pénzbeli juttatas vagy el6ny nem adhatd, nem ajanlhatd fel és nem igérhetd a
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gyogyszerek, tapszerek és gyodgyaszati segédeszkdzok rendelésére, hasznalatanak betanitasara és
forgalmazasara jogosult egészségligyi szakképesitéssel rendelkezéknek.

(2) Ismertetési tevékenységet folytato altal gydgyszerek, tapszerek és gydgydszati segédeszkozok rendelésére,
haszndlatanak betanitasara és forgalmazasara jogosult egészséglgyi szakképesitéssel rendelkez8k szamara
szervezett rendezvények olyan ismertetést segit6 rendezvények, amelyek kizarélag szakmai, tudomanyos vagy
oktatasi céllal szervezhetd6k. Az ismertetési tevékenységet folytatod és az ismertet6 személy altal a rendezvény
keretében biztositott vendéglatas koltségének altalanos forgalmi ado nélkil szamitott egy napra és egy f6re esé
0sszege nem haladhatja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 15%-at, és a rendezvény f6 céljahoz
képest mdasodlagosnak kell lennie. A rendezvényre az egészségligyben, illetve a gyodgyszerellatasban vagy a
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasban kdzrem(ikddd szakembereken kivil mds személy csak indokolt esetben
hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomdnyos célokat szolgalé rendezvények és programok kdzvetett vagy kdzvetlen formaban
torténd tdmogatasa esetén a tamogatasnak mindenkor ésszerli mértéklinek és a rendezvény tudomanyos
célkitlizéseihez képest aldrendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai és tudomanyos programokra az
egészségligyben, illetve a gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-ellatasban kdzrem(ikédd szakembereken kivil
mas személy nem hivhatd meg. A szakmai és tudomdnyos programokon ismertetés abban az esetben
folytathatd, ha a kozvetett és a kozvetlen formdban torténé ismertetés (konkrét termék alkalmazasaval
kapcsolatos el6adds, termékbemutatd tartdsa, kidllitéhely bérlése) a szakmai, tudomanyos rendezvény
programban jol elkilondl.

(4) Természetbeni tamogatas nyujthatd az egészségligyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatd személy
szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre. A természetbeni tdmogatas kizardlag a
rendezvényeken torténd részvétellel kdzvetlen dsszefliggésben felmeriilé kiadasok (igy kiilondsen utazasi
koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat.

(5) Egy adott helyszinen rendezvényt tamogatni, szervezni, illetve egy adott helyszinhez kétott rendezvényen
valo részvételt tdmogatni csak akkor lehet, ha a rendezvény targyat képezd vagy céljahoz sziikséges eréforrasok
vagy szakértelem kizardlag e helyszinen allnak rendelkezésre, vagy azok mas, a résztvev6k munkahelyéhez
kozelebbi helyszinen valé biztositasa aranytalan tobbletkdltséggel jarna.

(6) Tdarsadalombiztositasi tdmogatdssal gyogyszerek, illetve gydgydszati segédeszkozok rendelésére és
forgalmazasara jogosult résztvevék szamdra megrendezett szakmai-tudomanyos rendezvény helyszinén a
rendezvényhez kapcsolddo, kiegészit6 szakmai vagy tudomanyos program, vagy az azon valo részvétel csak
akkor tdmogathato, illetve ilyen program csak akkor szervezhet6, ha arra a szakmai-tudomanyos rendezvény
idején kerul sor.

(7) Az (1)—(4) bekezdésben meghatdrozott tilalmak és korlatozdsok nem érintik a gydgyszer-kereskedelem
résztvevdi szamdra a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok araval, arrésével és arengedményével vagy
egyéb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos kilén jogszabalyban meghatarozott feltételeket.

(8) A gyogyszerek és gydgydszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasdra jogosult személy nem kérhet és
nem fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatdst vagy a (2)—(4) bekezdéssel ellentétes 6sztonzést.

(9) A 12. & (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytaté a gydgyszerek vagy gydgyaszati
segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére, a hatdlyos addjogszabalyokban foglalt
kotelezettség teljesitése érdekében, a hatdlyos addjogszabdlyoknak megfelel6 igazolast kételes kildeni, ha
ennek feltételei fennallnak.

2006 évi XCVIII. torvény -



(10) Az ismertetési tevékenységet folytatd koteles a szakmai, tudomanyos rendezvénnyel, tanfolyammal
Osszefliggésben a (2)—(6) bekezdés szerint altala nyujtott tamogatassal vagy az altala szervezett rendezvénnyel
kapcsolatban a szakmai, tudomanyos rendezvény, tanfolyam kezd6 id6pontjat megel6z6en 15 nappal korabban
a (11) bekezdésben foglaltakat a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervnek elektronikus Gton bejelenteni.

(11) A bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, id6épontjat és programjat,
b) a kedvezményezett nevét,

c) a tdmogatds Osszegét, a szervezés koltségét,

d) a helyszin sziikségességét alatdmasztd indokokat vagy online jellegét,

e) a (6) bekezdésben emlitett kapcsolddo, kiegészité program megnevezését, helyszinét, id6pontjat és rovid
leirasat.

(12) A bejelentéshez csatolni kell az ismertetési tevékenységet folytato altal szervezett rendezvényen szerepld
el6adasokkal kapcsolatos szerz6déseket. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérésére csatolni kell tovabba:

a) a részvételi dij befizetését igazold dokumentum mdsolatdt vagy az el6zetes regisztraciot igazolé dokumentum
masolatat,

b) a rendezvénnyel 6sszefliggésben kotott tovabbi szerz6dések mdsolatat,
c) a rendezvényhez nyujtott tdmogatds dsszegét, a szervezés koltségét igazold dokumentumok masolatat.

(13) Az ismertetési tevékenységet folytaté a (10) és (11) bekezdésen tul koteles a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szervnek bejelenteni az dltala szervezett vagy az altala juttatott forrasbol tamogatott
valamennyi szakmai rendezvény, tanfolyam megnevezését, helyszinét, id6pontjat, programjat, valamint a
szervezd nevét, székhelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezd6 id6pontjat megel6z6en 15 nappal.

(14) A gydgyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult az ismertetési
tevékenységet megel6z6en a 16. § (2) bekezdés szerint kdzzétett adatok alapjan megbizonyosodik arrél, hogy
az ismertetést végz6 személy a tevékenység végzésére jogosult.

15.§ Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait — ideértve a gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazdasdara jogosult szamara adhaté téritésmentes mintakra és adomanyokra vonatkozd
szabalyokat — kiilon jogszabaly tartalmazza.

16. § (1) A 13/A. § szerinti nyilvantartas az ismertetési tevékenység folytatasanak hatdsagi ellenérzését és az
ismertetésben részesul6 személyek tajékoztatasat szolgalja.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az altala vezetett 13/A. § szerinti nyilvantartas és a 14. § (11)
bekezdés szerint bejelentett adatok alapjan honlapjan, dijmentesen barki szamara hozzaférhet6 mddon, az
ismertetésben részesiilé személyek tajékoztatdsa, tovabba az addhatdsdg felé teljesitendd, a 36. § (4)—(4a)
bekezdése szerinti dij befizetési kotelezettségének ellendrizhetfsége érdekében naprakészen kodzzéteszi az
alabbi adatokat:

a) az ismertetési tevékenységet folytatdk nevét,
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b)

ba) gydgyszer ismertetdje esetén az ismertetni kivant gydgyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak
vagy a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezének, illetve meghatalmazottjanak a nevét,

bb) gydgydszati segédeszkdz esetén az ismertetni kivant gydgydszati segédeszkdz vagy gydgyaszati
segédeszkozok gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott képviselGjének a nevét,

c) az ismertet6 személyek nevét és nyilvantartasi szamat,

d) azon ismertetési tevékenységet folytatdk, illetve ismerteté személyek nevét, akik vonatkozasaban az
ismertetési tevékenység folytatasat végleges dontéssel megtiltotta,

e) a bejelentéstdl a rendezvény lezajldsaig a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, id6pontjat, programjat és
a rendezvény tamogatojanak nevét,

f) a rendezvény lebonyolitdsat kdveté egy évig a rendezvény nevét, a rendezvénnyel kapcsolatban eszkdzolt
tamogatasok 0sszegét, tovabba a rendezvény tamogatdjanak nevét.

(3) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés d) pontja és a (2a) bekezdése szerinti végleges
hatarozatat —ide nem értve az egymillié forintot meg nem haladé 6sszegli pénzbirsagot megallapité hatarozatat
—az (5) bekezdésben meghatdrozott terjedelemben kozhirré teszi.

(4) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés b) és c) pontja szerinti, valamint a d) pontja
szerinti egymillio forintot meg nem haladd 6sszegl pénzbirsagot megallapité végleges hatarozatat ismételt
jogszabalysértés esetén az (5) bekezdésben meghatarozott terjedelemben kozhirré teszi.

(5) A kozhirré tett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) a kozhirré tétel napjat,

b) az eljard hatdsag megnevezését,

c) az ligy szamat és targyat,

d) a jogsértd nevét és nyilvantartdsi szamat,

e) a megallapitott tényallds 6sszefoglald ismertetését,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,

g) a dontés rendelkezd részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(6) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a jogorvoslat sordn hozott és a kozhirré tett dontés érdemében
valtozast eredményezd hatdsagi dontés vagy birdsagi hatarozat tudomdsara jutasakor — a dontés kozhirré
tételével megegyezd mddon — kozhirré teszi:

a) a jogorvoslattal érintett dontésre vonatkozé (5) bekezdés szerinti informacidkat,

b) a jogorvoslat soran hozott hatdsagi dontést vagy birdsagi hatdrozatot, annak révid indokolasat, valamint
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c) a kdzhirré tétel napjat.

A gydgyszerrel, illetve gyogydszati segédeszkézzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo szabdlyok

17. & (1) Az embergydgyaszati célra szant, gydgyszertarbdl vény nélkil is kiadhatd és tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem részesuil6 gyogyszerek, tovabba a tamogatassal nem rendelhet6 gydgyaszati segédeszkzok
rekldmozasa megengedett, ha a reklam:

a) egyértelmiien meghatdrozza, hogy a rekldamozott termék gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz,

b) tartalmazza a gydgyszer nevét és — ha a készitmény egy hatéanyagot tartalmaz — annak szokdsos nemzetkozi
szabadnevét, illetve a gydgyaszati segédeszkdz nevét,

c) a gyogyszer, illetve a gydgyaszati segédeszkoz rendeltetésszerl haszndlatara 6sztonodz,

d) a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi elGirds, a gydgyaszati segédeszkdzt a hasznalati utmutato alapjan
mutatja be,

e) tartalmazza a gyodgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz rendeltetésszerl alkalmazasahoz sziikséges, kilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd széveget,

f) egyértelm( felhivast tartalmaz a gydgyszer alkalmazasara vonatkozd betegtdjékoztato, illetve gydgydaszati
segédeszkoz esetén a hasznalati Utmutatd megismerésének sziikségességére.

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

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy m(itéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy mell6zhet&ségére hivatkozik,
vagy annak képzetét kelti,

b) a gyogyszer mellékhatdsok nélkili vagy biztos gydgyulast eredményez6 alkalmazhatdsaganak képzetét kelti,
c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,

d) a gydgyszer hatdsossagat és biztonsagos hasznalatat kizardlag annak természetes eredetére vezeti vissza,

e) kortorténet leirdsdval vagy részletes ismertetésével téves ondiagndzist eredményezhet,

f) betegség vagy sériilés hatasara bekovetkezé valtozast vagy dllapotot, illetve a gydgyszer vagy a gydgydszati
segédeszkoz altal az emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast félelemérzetet keltve,
vagy a valosagtdl eltéréd médon mutat be,

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

h) annak képzetét kelti, hogy a gyodgyszer vagy a gydgydszati segédeszkdz alkalmazdsa nélkil az ember
egészsége karosul.

(3) Avény nélkul is kiadhaté gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositasi tdmogatdasban nem részesil6 gydgyaszati
segédeszk6zok olyan reklamjara, amely kizardlag a gyodgyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz nevét és
gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartalmazza (emlékeztet6 reklam), az (1) bekezdés nem alkalmazandé. A
gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz emlékeztetd reklamja kizardlag radidban vagy televizidban, ugyanazon
reklam-6sszedllitdson belil, e § (1)—(2) bekezdésének megfelel6 rekldm megjelenését kovetGen tehetd kozzé.
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(4) Tilos a gydgyszertarbdl kizardlag orvosi vényre kiadhatd vagy tarsadalombiztositasi tdmogatdsba befogadott
gyogyszerek, tapszerek, tovabba a tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetd gyogyaszati segédeszkzok
rekldmozasa.

(4a) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gydgyaszati segédeszkdz szakizletekben, a
gyogyszertarban, valamint a gyartok, forgalomba hozdk és forgalmazdk honlapjan a betegek targyilagos
tajékoztatasdra szolgalo, kizardlag a 21/A. § szerinti katalégusban szereplé adattartalommal rendelkezé
eszkbzismertetésre.

(5) A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési céll — az egészségligyi
allamigazgatasi szerv dltal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat népszerlisité kampanyokra,
valamint az ezekhez kapcsolodo gydgyszerekrél sz616 tajékoztatasra.

(6) Tilos kozzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhatd, illetve nem alkalmazhaté gydgyszerekrdl, illetve gydgyaszati
segédeszkozokrél készitett rekldmot,

b) kilon jogszabalyban meghatarozott kabitdszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazé gydgyszerre vonatkozo
reklamot,

c) vizsgalati gyogyszert bemutaté rekldmot,

d) gyermekkoruaknak szélé rekldamot, ideértve a gyermekeknek szélé misorban, kiadvanyban kozzétett
reklamot,

e) olyan vény nélkil is beszerezheté gyogyszer reklamjat, amely gydgyszer nevével azonos elnevezésu, kizarélag
orvosi vényre kiadhato gyégyszer is forgalomban van,

f) olyan vény nélkil is beszerezhet6 gydgyszer rekldamjat, amelynek arahoz kilon jogszabaly alapjan a kdzponti
koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak tamogatast nyujt,

g) olyan gydgyaszati segédeszkoz rekldamjat, amely a tdrsadalombiztositds altal tdmogatott gydgydszati
segédeszkdz nevével azonos elnevezési — csak jelz6ben, szamban kiilénb6z6 — eszkdzt reklamoz.

(7)

(8) Az egészségligyért felel6s miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyaszténak olyan
ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany (kupon), nyeremény, akar kozvetlendl, akar az orvos, illetve a
gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgdltatd altal torténd adasa, felajanlasa, amely gydgyszer, egy adott
forgalombahozatali engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tamogatott gyogyaszati
segédeszkd6z fogyasztasara, hasznalatara 0szténdz vagy azt feltételil szabja. Tilos tovadbba a
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheté gydgyszerek, tapszerek és gydgyaszati segédeszkdzok beteg
altal fizetendd téritési dijanak a kiszolgdltatd altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formdban (ajandék,
minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgy(jtésalapu kedvezmény, meghatarozott gyogyszertarban
torténd kivaltasra 0sztbnzés utjan, a bevaltott vények szdmdhoz kothetéen barmilyen anyagi el6ny vagy
természetbeni juttatds nyujtasa, vagy mas hasonlé modon) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése vagy
ahhoz barmilyen el6nydk kotése. A tarsadalombiztositdsi tdmogatassal nem rendelheté gydgyszerek
kiszolgaltatdsa esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizardlag a
gyogyszertarban nyujtott gyogyszerészi gondozds igénybevételére hasznalhatd fel. A gydgyszertarban
gyogyszer, tapszer, gyégyaszati segédeszkoz, gydgyszertarban forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasahoz,
tovabba a gydgyszerészi gondozas igénybevételéhez k6t6d6 barmilyen e torvényben szabalyozott kedvezmény,
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ajandékozas addsa kizardlag a gyodgyszertarban a kiszolgdltatd szakszemélyzet utjan valdsulhat meg. A
gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkdz, gydgyszertarban forgalmazhato egyéb termékek
kiszolgalasa, tovabba a gydgyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat alapot a gydgyszertarat mikodtetd
gazdalkodd szervezet mas uUzletétdl, vagy mads gazddlkodd szervezettdl igénybe vehet6 kedvezményre,
ajandékozasra.

(8a) Tilos betegtamogatd programok keretében, vagy egyéb program keretében betegségre, gyogyszerszedési
szokdsokra vonatkozé adatok személyazonositasra alkalmas moédon torténd gydjtése, kezelése, valamint ezek
atadasanak barmilyen formaban torténd 6sztonzése, dijazasa, jutalmazasa.

(9) A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gydgyszertdrat miikodtet6 vallalkozas altal civil szervezet,
egészségligyi, szocialis és gyermekintézmény (a tovdbbiakban e § tekintetében: intézmény) részére olyan
adomany nyujtasa, amely az intézmény vagy azok tagjai, illetve az intézmény altal ellatottak részére torténd
gyogyszerbeszerzéshez kothetd.

(10) A nyomdai vagy elektronikus uUton el6allitott egészségligyi felvilagositd, tdjékoztatd, egészséges
életmdddal, prevencidval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gydgyszerészi gondozast tamogatd konyvek,
kiadvanyok, brosurak kivételével tilos a beteg, illetve a fogyaszté részére a gydgyszertarban forgalmazhaté
termékek ajandékozasa.

(11) A gyogyszertar és a gyogyszertar altal nyujtott szolgdltatdsok hirdetése korében a gyodgyszertar
elnevezésérdl, cimérdl, elérhet6ségérdl, szolgalati idejérdl, szolgaltatasairdl adhato tajékoztatas, beleértve az
elektronikus eszk6zok alkalmazasat is. A mas gyogyszertarakkal térténd 6sszehasonlitast tartalmazo adatkozlés
és figyelemfelkeltd tajékoztatas tilos.

Felelésségi szabdlyok

18. & (1) A gydgyszerrel és gydgyaszati segédeszkodzzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat e térvényben,
valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. §
tekintetében a tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabdlyai megsértéséért — a (3) és a (4) bekezdésben
meghatarozott kivételekkel — az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallé foglalkozasaval vagy
gazdasagi tevékenységével 6sszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gyogyszer,
illetve gyogydaszati segédeszkoz értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetlenil érdekében all.

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

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

(4) A kereskedelmi kommunikacidé megjelenitési mddjaval 6sszefliggd okbdl eredd jogsértésért az is felel, aki a
kereskedelmi kommunikaciét az arra alkalmas eszk6z6k segitségével megismerhetévé teszi, valamint, aki 6nallo
gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikaciét megalkotja vagy ezzel 6sszefliggésben egyéb
szolgdltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatdrozott személy utasitdsanak
végrehajtasabdl ered.

(5) A (4) bekezdés szerinti jogsért6 kereskedelmi gyakorlattal okozott karért a (4) bekezdésben emlitett
személyek az (1) bekezdésben meghatdrozott személlyel egyetemlegesen felelnek.

Eljdrdsi szabdlyok
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18/A. § (1) A gydgyszerrel és gydgyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabdlyai megsértése esetén az eljards
lefolytatdasara —a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel — a fogyasztdkkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmardl sz6l6 torvényben meghatdrozott hatdsag jogosult. Az eljaré hatésag a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6l6 térvényben meghatarozott szabalyok szerint
jarel.

(2) A 17. § (4) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a fogyasztovédelmi hatdsag jar el

a fogyasztovédelemrdl sz616 torvényben meghatarozott szabalyok szerint.

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

(4) A fogyasztdékkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben és a rendeletben meghatdrozott szabalyai
betartasanak hatdsagi ellen6rzésére

a) gyogyszer, gyogyszernek nem mingsiilé gydgyhatdsu készitmények és gydgydszati segédeszkoz tekintetében
a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv,

b) tapszer esetén az egészségligyi dllamigazgatasi szerv
is jogosult.

(4a) A gydgyszertarban folytatott fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben és a rendeletben
meghatarozott szabalyai betartasanak hatdsagi ellen6rzésére az egészségligyi allamigazgatasi szerv is jogosult.

(5) A gydgyszerrel és gydgydszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e
torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabdlyai a fogyasztévédelemrdl sz6l6 torvény
alkalmazasaban fogyasztévédelmi rendelkezések.

(6)

18/B.§ (1) A fogyasztovédelmi jogszabalyok végrehajtasaért felel6s nemzeti hatdsagok kozotti
egylUttm(ikodésrél és a 2006/2004/EK rendelet hatalyon kivil helyezésér6l sz6lo, 2017. december 12-i (EU)
2017/2394 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet [a tovabbiakban: (EU) 2017/2394 rendelet] végrehajtasat a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a — 2004/27/EK irdnyelvvel mddositott — 86—100. cikkét
atultetd tagallami jogszabalyokba (itk6z6 Eurdpai Kozdsségen bellli jogsértések tekintetében

a)a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben — a fogyasztdokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmardl sz6l6 térvény szerinti hataskdr-megosztasban — a fogyasztévédelmi hatdsag, illetve a Gazdasagi
Versenyhivatal,

b) a 18/A. § (2) bekezdése szerinti esetekben a fogyasztévédelmi hatdsag

latja el.

(2) A kolcsonos jogsegély sordn az (1) bekezdésben emlitett hatdsagok a — 2008/282/EK bizottsagi hatdrozattal
maodositott — 2007/76/EK bizottsagi hatarozatnak megfelelGen jarnak el.

(3) Az igazsagligyért felel6s miniszter az altala vezetett minisztérium honlapjan tajékoztatd jelleggel kozli a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a — 2004/27/EK irdnyelvvel mddositott — 86—100. cikkét
atultetd jogszabalyi rendelkezések felsorolasat.
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19. § (1) A gydgyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok ismertetésének e torvényben, illetve a rendeletben
meghatdrozott szabalyai megsértése esetén az eljarast a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv folytatja le.

(2) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismerteté§ személy, a gyodgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyodgydaszati segédeszkdz gyartdja, a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazdasara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képvisel6je e
torvény és a rendelet gyogyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkdz-ismertetésre vonatkozd el8irdsait megsértette,
a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei fennallnak,
b) a jogsértést elkovet6t figyelmeztetést tartalmazé dontésében, megfelel6 hatarid6 megallapitdsdaval
felhivhatja a hidnyossagok megszlintetésére és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat

felfiggesztheti,

c) megallapitja a jogsértés tényét, elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését és egyben megtiltja a jogsért6
magatartas tovabbi folytatasat,

d) pénzbirsagot szabhat ki, melynek mértéke
da) a forgalmazasra jogosult esetén 6tszazezer forinttdl huszonotmillié forint,

db) az ismertetési tevékenységet folytatd, a forgalombahozatali engedélyének jogosultja és a gyartd esetén
Otszazezer forinttél 6tszazmillié forint,

dc) az ismertet6 személy esetén 6tszdzezer forinttdl 6tmillid forint.

(2a) Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertet6 személy, a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyodgydaszati segédeszkdz gyartdja, a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazdasdra jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képvisel6je e
torvény és a rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkdz-ismertetésre vonatkozd elGirasait ismételten
vagy sulyosan megsértette, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

a) a jogsért6 tevékenységért felels, a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytaténak az
ismertetési tevékenység folytatdsat meghatdrozott id6tartamra — legalabb fél évre, legfeljebb harom évre —
megtiltja,

b) megkeresi az egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi

ba) a jogsértést elkdvetd, tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd kiszolgaldsra jogositd szerz6déssel
rendelkezd szolgaltatd szerz6désének az Ebtv. szerinti felfliggesztését,

bb) a tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd rendelésre jogosult jogsértése esetén a rendelési
jogosultsaganak legfeljebb egy honapra torténd felfliggesztését.

(3) A pénzbirsag 6sszegét, illetve az alkalmazott jogkovetkezményt az eset dsszes kdriilményeire —igy kiilondsen
a kozigazgatdsi szabalyszegések szankcidirdl sz6l6 2017. évi CXXV. torvény (a tovabbiakban: Szankcid tv.) 10. §
(1) bekezdése szerinti kériilményekre, valamint a betegek és a gydgyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
rendelésére és forgalmazasara jogosultak érdeksérelmének korére, sulyara, illetve a betegellatasi érdekre —
tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag halmozottan is kiszabhatd. A Szankcio
tv. 10. § (1) bekezdés g) pontja szerinti korlilmény e torvény alkalmazdsaban a jogsértést elkovet6 javara
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kizardlag abban az esetben vehetd figyelembe, ha az elkOvetett jogsértés a betegek biztonsagat vagy az ellatasi
érdeket nem érintette.

(4) Az e fejezetben és a rendeletben foglaltak megsértése targydban hivatalbdl inditott hatdsagi eljarasban nincs
helye figyelmeztetésnek, ha a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 19. § (2) és (2a) bekezdése szerinti mas
szankcio alkalmazasardl dont.

(5) A (3) bekezdés alkalmazdsa soran
a) ismételt jogszabdlysértésnek minésil, ha a jogszabalysértést elkovetével azonos személyt vagy
meghatalmazott képvisel6jét e mindségében, illetve meghatalmazdjat két éven beliil e torvény vagy a rendelet

el8irdsainak megsértése miatt végleges dontéssel mar elmarasztaltak,

b) sulyos jogszabdlysértésnek mindsil, ha a gyogyszerekkel, illetve gydgydaszati segédeszkdzokkel kapcsolatos
jogsért6 kereskedelmi gyakorlat szokasos piaci ellenértéke a huszonét millié forintot meghaladta.

(6) Az eljaras soran nem kell alkalmazni a kis- és kozépvallalkozadsokrdl, fejlédésiik tdmogatdsardl sz6l6 2004.
évi XXXIV. torvény 12/A. §-dnak rendelkezéseit.

(7)

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

20. § (1) A 14-15. §-okban foglaltak megtartasat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ellendrzi.
(2) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) helyszini ellendrzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokdban levé adathordozérdl fizikai tikormasolatot késziteni, a tikormasolat
felhasznaldsaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,

ha valészinUsithetd, hogy az adott helyszinen a 14-15. § rendelkezéseinek megsértéséhez kapcsolddoé adatok
taldlhatok. A helyszini ellen6rzés elrendelésérdl az Ggyfél és az érintettek el6zetes értesitése mell6zhetd, ha az
veszélyeztetné az eljarasi cselekmény eredményességét. Barmely személy vagy szervezet koteles a
kezelésében levs adatokat, illetve a birtokdban levd iratok mésolatat olvashatd és masolhaté formdaban a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv — a 14-15. §-okban foglaltak megtartdsdnak ellenérzésével
Osszefliggésben — jogosult megismerni és kezelni az Ugyfél és az ugyféllel kapcsolatba hozhaté személyek
személyes adatait. Ha a bizonyitdsi eszkdz az eljaras targyaval 6ssze nem fligg6 személyes adatot is tartalmaz,
és az adatok elkllonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyitd erejének sérelme nélkil nem lehetséges, a bizonyitasi
eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére jogosult a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv, azonban
avizsgalat targyat képezd jogsértéssel 6ssze nem fliggd személyes adatok megvizsgalasara csak addig a mértékig
jogosult, ameddig meggy6z6dik arrdl, hogy az adat nem fligg 6ssze a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel.

(4) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy
forgalmazodja és az dltala megbizott ismertetési tevékenységet folytatd kozotti,
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b) az ismertetési tevékenységet folytatd és a vele szerz6déses jogviszonyban allo, gydgyszer, illetve gydgyaszati
segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kdzotti,

c) az ismertetési tevékenységet folytatd érdekében szerz6dés alapjan eljaré mds személy és a gydgyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kozotti

jogviszonyt és a ténylegesen megvaldsuld tevékenységet vizsgalni, a szolgaltatas és ellenszolgaltatas
aranyossaga, igazolhatdsaga valamint az ismertetés 13—15. §-ban foglalt szabalyainak betartasa
szempontjabdl.

(4a) A (4) bekezdés szerinti vizsgdlathoz a jogviszony, illetve a tevékenység alanyainak rendelkezésre kell
bocsatania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek alapjan megallapithatd, hogy a ténylegesen végzett
tevékenység a létrejott jogviszonyok tartalmanak megfelel, illetve nem mingsil jogellenes kereskedelmi
gyakorlatnak, tovdbba hogy nem valdsul meg a jogviszony keretében a 14. § (1) bekezdése szerinti jogellenes
pénzbeli juttatas vagy elény adasa. Az ismertetési tevékenységet folytatd és a gyogyszer, illetve gydgyaszati
segédeszkoz rendelésére, hasznalatdnak betanitasara és forgalmazasara jogosult személy kozoétti szerz6déses
jogviszony eredményeként nem valdsulhat meg azismertetési tevékenységet folytatd terméke értékesitésének,
rendelésének, forgalmazasanak el6mozditasat segit6 tajékoztatds, tevékenység, kommunikacid, megjelenitési
mod |étrehozasa.

(5) Az Ggyfél és megbizott Ugyvédje kozotti kommunikacié sordn, illetve ilyen kommunikaciés célbdl valé
felhasznalds érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzit6 irat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhato fel, illetve nem vizsgalhatd meg, nem foglalhato le, szemle soran a
birtokos az ilyen irat felmutatasara nem kotelezheté.

(6) Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatdlya ala tartozasa tekintetében vita merl fel, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kérelme alapjan azirat (5) bekezdés hatdlya ald tartozasardl a Févarosi Torvényszék polgari
nemperes eljarasban, a kérelem el6terjesztésétdl szamitott nyolc napon belll dont, az Ggyfél meghallgatasaval.
Ha a birdsag azt dllapitja meg, hogy az irat nem esik az (5) bekezdés hatdlya ald, az iratot a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv szamadra kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozo altaldanos szabdlyok iranyaddak.
Ellenkez6 dontés esetében a birdsag az iratot az tgyfélnek adja ki.

(7) A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a 14—-15. §-okban foglaltak megtartasanak ellenérzése soran barmely
helyszint atkutathat, oda 6nhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd személyek akarata
ellenére beléphet, e célbdl lezart teriletet, éplletet, helyiséget felnyithat. A kutatas soran az eljaré személy az
ugyfelet, az Ggyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) széban vagy irasban
felvilagositas és magyarazat adasara kotelezheti, illetve a helyszinen mas mddon tajékozdodhat. Magancélu,
illetve maganhasznalatu helyiségben, ideértve a jarm(iveket és mas teriletet is, helyszini ellen8rzést folytatni
csak akkor lehet, ha az az tgyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviselje, alkalmazottja, megbizottja,
valamint a ténylegesen az irdnyitast gyakorld, vagy korabban iranyitast gyakorolt mas személy hasznalataban
van.

(8) A (7) bekezdésben meghatdarozott vizsgalati cselekményre elézetes ligyészi jévahagyassal kerilhet sor. Az
ugyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor hagyja jova, ha a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv
valodszindsiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszerli megalapozottsaggal
feltehetd, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjel6lt jogsértéssel kapcsolatos informaciéforras fellelhetd,
és feltételezhets, hogy azt onként nem bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatlanna tennék. Az
Ugyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben,
illetve milyen vizsgalati cselekmény tehetd. Az ligyészség jovahagyasa alapjan a kibocsatasatél szamitott
kilencven napig foganatosithaté vizsgalati cselekmény.
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(9) A (8) bekezdésben meghatdrozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a vizsgalati cselekmény
megkezdésével egyidejlileg széban kell értesiteni, és lehetSleg az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A
vizsgalati cselekmény megkezdése el6tt kozolni kell a birdi hatarozatot és a vizsgalati cselekmény céljat.

(10) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv —amennyiben a tényallas tisztdzdsa érdekében sziikségesnek tartja
— elrendelheti az altala meghallgatott tanu adatainak zartan kezelését.

(11) Az e fejezetben és az emberi felhaszndldsra kerll6 gydgyszer, illetve gydgydszati segédeszkodz
ismertetésére, az ismertet8i tevékenységet végzd személyek nyilvantartasara, és a gydgyszerrel, gydgyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé részletes szabalyokrél
sz6l6 miniszteri rendeletben foglaltak megsértése targyaban hivatalbdl indult hatdsagi eljards Ugyintézési
hatarideje 110 nap.

Il. Fejezet
GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-ELLATASI GARANCIAK

21. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer, tdpszer és gyogyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositasi
tamogatasba valé befogadasi eljarasa soran a tamogatasba valé befogadast meghatarozott id6tartamu, de
legaldbb hdarom év tamogatassal torténdé forgalmazasra vald kotelezettségvallalashoz, illetve kilén
jogszabalyban foglalt esetben meghatarozott mennyiségli készletben tartasi kételezettségvallalashoz kotheti.

(1a) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani a betegellatasi érdekbdl kedvezményezetti
stdtuszu gyodgyszerrel (a tovabbiakban: kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gyodgyszer) valé folyamatos
ellatast a kedvezményezetti statusz fennallasa alatt.

(1b) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kedvezményezetti statusz 31/C. § (3) bekezdése szerinti
Otéves lejarta el6tt meg kivanja szlintetni a gydgyszer kedvezményezetti statuszat, ugy azt koteles a tervezett
megszintetés el6tt legaldbb hat hdnappal bejelenteni az egészségbiztositasi szervnek.

(1c) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja 6nhibajabdl eredéen a forgalmazasi garanciavallaldst nem
teljesiti, ugy koteles a kedvezményezetti statusszal jard kedvezmények 6sszegének megfizetésére, valamint a
(4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek viselésére.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatdsban részesils gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazodja, illetve a gydgydszati segédeszkdz gyartdja,
meghatalmazott képviselGje 6nhibdjabdl eredéen a forgalmazasi, készletben tartasi garanciavallaldast nem
teljesiti, gy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek viselésére koteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,
illetve gydgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy meghatalmazott képviselGje a tdmogatott készitmény/termék
magyarorszagi forgalmazasat meg kivanja sziintetni, akkor szandékardl az egészségbiztositasi szervet legalabb
fél évvel korabban értesiti.

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

a) a gyogyszer hianya a kezelt betegeknél sulyos egészségkarosodast vagy életmindség-romldst okoz, és

b) a gyogyszerrel azonos hatéanyagu, gydgyszerformaju és hataserésségl gydgyszer Magyarorszag teriletén
nincs forgalomban,
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az allami egészségugyi, katasztréfa- és védelmi készlet kezelGje jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem rendelkez§
szervezettdl beszerezni, amely Magyarorszag teriletén kiviil gydgyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

(5) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet koteles azon gyodgyszereket
beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek forgalmazasara nagykereskedelmi engedélyt kapott. Ennek
érdekében koteles olyan beszerzési és készletgazdalkodasi rendszert mikodtetni, amely biztositja a
forgalmazasi és ellatasi biztonsag atlathatosagat és ellendrizhet§ségét.

(6) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet az (5) bekezdésben foglalt
kotelezettségén tul koteles egylttmdikodni az allami katasztréfa- és védelmi készlet kezel8jével, melynek
keretében kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint részt vesz az Allami Egészségiigyi Tartalék biztonsagos
rendelkezésre allasanak biztositasaban és folyamatos minéségmegovo cseréjében.

(7) A gydgyszerek nagykereskedelmi készletezésére, a kotelez6en tartalékban tartandd termékek korére és a
forgalmazas szabdlyaira vonatkozé részletes rendelkezéseket kildn jogszabaly tartalmazza.

(8) Kotelezd preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszer, preferdlt bioldgiai gydgyszer és referenciagydgyszer
forgalmazasa a gydgyszer nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazodknal valamennyi
meghatarozott (fix) Osszegli tdmogatasi csoport és valamennyi olyan csoport esetén, amely bioldgiai
gyogyszerek szamara kerul kialakitasra.

(9) A tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetd sorozatgydrtdsu gydgyaszati segédeszkdzok forgalmazasa
esetében a forgalmazé koteles az adott eszkdz funkcionalis csoportjanak referenciaeszkdzét vagy azzal azonos
aru eszkozt forgalmazni.

(9a) Tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal csak olyan gydgyaszati segédeszkdz forgalmazhatd, amelyet a
forgalmazd az eszkdznek a 33. § (6) és (7) bekezdése szerinti nyilvdntartdsban megnevezett forgalomba
hozdjatdl, vagy olyan — a kdzbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIII. térvény (a tovdbbiakban: Kbt.) 3. § 10. pontja
szerinti —gazdasagi szerepl6tdl szerzett be, amely az aru atvételére szolgald bizonylattal igazolja, hogy az eszkoz
a 33. § (6) és (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban megnevezett forgalomba hozétél szarmazik.

(9b) Ha a gyodgyaszati segédeszkdz forgalomba hozéja azonos a forgalmazéjaval, a (9a) bekezdést nem kell
alkalmazni.

(10) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv a gydgydszati segédeszkdz nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet
folytaté forgalmazé mikodési engedélyét visszavonja, ha az ellenérzése soran azt allapitja meg, hogy a
gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazasara vonatkozo elSirdsokat ismételten és sulyosan megsérti.

(11) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott gydgyszer, tdpszer és
gyogyaszati segédeszkdz esetében forgalmazasara vonatkozo elGirasokat allapithat meg a folyamatos és
biztonsagos ellatas érdekében.

(12) A gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazddlkodd szervezet koteles a gydgyszertdrak
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet felé fenndllé pénzigyi
kotelezettségét folyamatosan kovetd, az egészségligyért felel6s miniszter rendelete szerinti nyilvantartast
vezetni. Koteles tovabba a fenndllé pénziigyi kotelezettségekrdl rendszeresen tdjékoztatni az érintett
gyogyszertarakat.

21/A. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a gydgyaszati segédeszkézoket rendeld orvosok, valamint az ezeket
haszndld betegek informaltsaganak erdsitése érdekében honlapjan internetes gydgyaszatisegédeszkoz-
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katalogust mikodtet — az egészséglgyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott adattartalommal — a
tamogatott gydgyaszati segédeszkdzokrél.

(2) A gydgyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti eszkdzkataldgusba torténd felvétel
érdekében az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint — elektronikus Uton — az
egészségbiztositasi szerv rendelkezésére bocsatja az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében
meghatarozott dokumentaciét és adatokat.

(3) Amennyiben az eszkoz forgalomba hozdja az egészségbiztositasi szerv felhivasara sem teljesiti a (2)
bekezdésben elGirt kotelezettséget, az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozdval szemben a kormany
rendeletében meghatarozott mértékd birsagot szab ki, azzal, hogy a birsag megfizetése nem mentesiti a
forgalomba hozét a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének teljesitése aldl.

(4) Amennyiben a forgalomba hozdé — ide nem értve az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgydszati
segédeszkdzok forgalomba hozdjat és annak meghatalmazott képviselSjét — a (3) bekezdésben foglalt birsag
kiszabasat kovet6 15 napon belil sem tesz eleget a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének, az
egészségbiztositasi szerv az érintett eszkozt kizarja a tamogatdsbdl, tovabba a forgalomba hozdt —amennyiben
abban mar szerepel —torli a 32/B. § (1) bekezdése szerinti szallitdjegyzékbdl.

IV. Fejezet

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATASBA VALO
BEFOGADASANAK ALTALANOS SZABALYAI

22.§ Ha torvény ettdl eltér6en nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor részesithetd
gyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz, ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a tdpszer forgalmazdja, illetve a gydgyaszati
segédeszkodz gyartdja vagy meghatalmazott képviselSje kérelmezi az adott termék kotelez6 egészségbiztositas
keretében térténé tdmogatasban részesitését;

b) gydgyszer esetén a kiilon jogszabdlyban erre feljogositott hatdsag a termék biztonsagossagat és hatasossagat
elismerte és forgalomba hozatalra engedélyezte;

c) az adott gydgyszer, tapszer, gyégyaszati segédeszkoz felhasznalasanak koltséghatékonysaga igazolt;

d) az adott gydgyszer, tapszer, gydgydszati segédeszkoz a terdpids felhaszndlas szempontjabdl gazdasdgosan és
célszerlen rendelkezésre all;

e) a befogadast kéré a 26. §-ban és kilon jogszabdlyban meghatarozott mdédon és idétartamra vdllalja a
biztositoi koltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;

f) a szlikséges tarsadalombiztositdsi forras rendelkezésre all, illetve biztosithaté;

g) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazdja, illetve a gydgydszati
segédeszkoz gyartdja, illetve meghatalmazott képvisel6je a tdmogatassal torténd forgalmazasra, készletben
tartasra kotelezettséget vallal.

22/A. 8§ (1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése szerinti esetben, ha a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv az
egészségligyért felel6s miniszter rendelete szerint engedélyezi a beszerzést, az egészségbiztositasi szerv az
adott gyogyszert hivatalbdl tarsadalombiztositasi tamogatasban részesitheti.
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(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben a tamogatdas mértéke megegyezik a termékhidnnyal érintett, az
egészségbiztositasi szerv altal a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott készitmény kodzfinanszirozas
alapjaul elfogadott arahoz nyujtott tdmogatasaval.

23. 8§ (1) A gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasaval kapcsolatos eljarasok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbdl indulnak, melynek soran:

a) a kérelemre indult eljaras esetén a kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer vagy a tapszer
tarsadalombiztositasi tamogatasba valé befogadasara, a tamogatas kategdriajanak, mdédszerének, mértékének
felllvizsgdalatara és ezt kdvetd esetleges modositasara, valamint kedvezményezetti statusz megszerzésére,

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

c) a hivatalbdl indult eljards esetén az egészségbiztositdsi szerv altal lefolytatandd eljaras a tamogatott
gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7) és (8) bekezdés szerinti fellilvizsgalatara, vagy a 22/A.
§ szerinti tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasara

iranyulhat.

(2)

(3) Az egészségbiztositasi szerv az egyes forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek vagy a tdpszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasardl, a tamogatas kategoéridjardl, modszerérdl, mértékérd|
vagy 0sszegérdl, valamint az arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas igénybevételének kezdénapjardl
(a tovabbiakban: finanszirozas kezd6napja), a tarsadalombiztositasi tdmogatasbdl vald kizarasrél, valamint a 29.
§ (4) bekezdésben jeldlt adatok valtozasardl a kérelem hidanytalan beérkezését kovet6 90 napon belil dont.

(4) A hatdrozatokban a (3) bekezdés szerinti finanszirozas kezd6napjat ugy kell megallapitani, hogy az a
hatarozat véglegessé valasat kdvetd 5 évnél kés6bbi id6pont nem lehet.

(5) A kérelmez6 a (3)—(4) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben meghatarozott mértéki igazgatasi
szolgdltatasi dijat fizet. Nem kell igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni a kedvezményezetti statusszal rendelkezd
gyogyszerekkel kapcsolatos eljarasokért.

(5a) Ha a 31/B. § (1) bekezdése szerinti kérelem benyujtasat kovetSen az egészségbiztositasi szerv a
kedvezményezetti statuszt megitéli, visszatériti a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az altala befizetett

igazgatasi szolgaltatasi dijat.

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

(7) Az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdés szerinti felllvizsgalat keretében hivatalbdl eljarast indit, ha
a) a befogadott készitmény koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriil fel,

b) a befogadott készitmény az E. Alap koltségvetését az alkalmazdasdval elérhet6 egészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

c) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

d) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja el6,
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e) a 21. § szerinti tdmogatdssal vald forgalmazasra és készletben tartdsra vonatkozo kotelezettségvallalas
meghosszabbitasa indokolt a folyamatos és biztonsagos betegellatas érdekében,

f) a kiemelt és emelt indikacidohoz kotott tdmogatasi kategdridban meghatarozott feltételeknek a készitmény
nem felel meg.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott esetekben a fellilvizsgalatot kévetéen az egészségbiztositasi szerv 90

11111

kategodridjanak, modszerének mddositasardl, kedvezményezetti statuszanak megsziintetésérdl illetve a 21. §
szerinti tamogatdssal valé forgalmazdsra és készletben tartdsra vonatkozé kotelezettségvallalas
meghosszabbitasardl vagy el8irasarol.

(8a)

(9) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés a) pontja szerinti eljardsok soran a kilon jogszabalyban foglalt
normal és egyszer(sitett eljarasrendet alkalmazza.

(10) Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbdl inditott felllvizsgdlati eljardsban, amelynek
eredményeképpen az eljarassal érintett gyégyszer nem kerll kizarasra, az eljarassal érintett gydgyszerre
vonatkozdan a (11) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet honlapjan kozhirré tesz. Az egészségbiztositasi
szerv a hatdrozathozatalrdl és a kozhirré tett kdzlemény elérhet8ségérdl az Ggyfeleket elektronikus levélben
értesiti.

(11) A (10) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:

a) az eljard hatdsag megnevezését, az ligy szamat és Ugyintézéjének nevét,

b) az Gigy targyanak megjelolését,

c) a rendelkez6 részben

ca) a hatdsag dontését, tovabba a jogorvoslat lehet&ségérdl tdjékoztatast,

cb) az eljards lefolytatasdért fizetendd illetéknek vagy dijnak az tigyfél részére torténé megfizetésre vonatkozd
dontést,

d) az indokoldsban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatdrozatot hozta,
dc) a hatdsag hatdskorét és illetékességét megallapitd jogszabalyra torténd utaldst,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hataskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztdsat, valamint a dontés
kiadmdanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval,

f) a dontés kiadmanyozdjanak aldirdsat és a hatdsag bélyegz6lenyomatat,

g) a hatdrozat mellékletében az eljaras eredményeként |étrejové tdmogatott gyogyszerek teljes korét.
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24. § (1) Az egészségbiztositdsi szerv a 23. § (2)—(4) bekezdése szerinti tdmogatast mérték szerint szdzalékosan
(szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix) 0sszegben hatarozza meg. Fix 6sszegli tdmogatas az azonos
hatéanyagot tartalmazé gyogyszerekre, illetve az azonos betegség kezelésére szolgald gydgyszerek csoportjara
allapithaté meg.

(2) A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termel&i arra irdnyuld ajanlatok nem
vonhatdk vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szdazalékos, illetve a fix 0Osszegl tamogatds
megallapitasara, a csoportképzésre és befogaddsi eljaras rendjére vonatkozd részletes szabalyokat az
egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete allapitja meg. Az egészségbiztositasi szerv a fix csoportok
képzése soran hozott dontéseit elektronikus uton kozli.

(2a) A bioldgiai gydgyszerek csoportjanak képzése folyamatosan torténik. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra,
illetve a tamogatas megadllapitdsara és a csoportképzésre vonatkozd részletes szabalyokat az
egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete allapitja meg.

(3) A 23. § (3)—(4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazé hatdrozatoknak — kulon jogszabalyban
meghatdrozott — objektiv és ellendrizhetd kritériumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.

(4) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatod hatarozatok alapjan — figyelemmel a (6) bekezdésben foglaltakra
— a tdmogatott gydgyszerek teljes kérét minden naptari honap 20. napjdig tajékoztato jelleggel kozzéteszi
honlapjan.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés szerinti kozleményt az Eurdpai Unid Bizottsaganak megkdldi.

(6) A (4) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyogyszer nyilvantartdsi szdmat, megnevezését,
kiszerelését, termel8i arat, bruttd fogyasztdi arat, a tamogatas mértékét és 0Osszegét, a tamogatassal
csOkkentett fogyasztoi drat (téritési dij), kedvezményezetti stdtusz megjeldlését, valamint a
tarsadalombiztositasi tamogatdssal torténd finanszirozas kezdd napjat.

(6a) Az egészségbiztositasi szerv a tdmogatott gydgyszerek

a) teljes korérdl és

b) tdmogatdsanak mértékérdl, 6sszegérdl

kozhiteles hatdsagi nyilvantartdast vezet.

(7) A birdsag az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3) és (4) bekezdése, valamint a (6)—(8a) bekezdése szerinti
eljdrasban hozott dontését nem valtoztathatja meg.

25. § (1) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az egészségbiztositasi szerv 23. § szerinti
hatarozatanak véglegessé valasat kovetben a befogadott és tamogatassal forgalmazhatd gyogyszer arat, illetve
a finanszirozds — dontésben megjeldlt — kezd6napjat érint6 valtoztatassal kivan élni, Uj kérelmet kell
el6terjesztenie a tamogatas irant.

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

a) tdmogatasanak megsziintetésérél vagy nulla szdzalékra csokkentésérdl dont, a tdmogatds megsziintetésének

vagy nulla szazalékra csokkentésének napjat a hatarozat meghozatalanak napjatdl szamitott 90 napnal, bioldgiai
gyogyszer esetén 180 napnal korabbi id6pontban nem lehet meghatarozni,
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b) tamogatdsi mértékének vagy Osszegének csokkentésérél dont, a megvaltozott Osszegl finanszirozas
kezd6napjat a hatarozat meghozatalanak napjat kdvetd naptari negyedév elsé napjaban kell megallapitani.

(3)
(4)

(5) Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-okban szabalyozott eljarasara vonatkozé nyilvdnossag biztositasa
érdekében az internetes honlapjan elektronikus Uton kdzzéteszi illetve kdzhirré teszi

a) a beérkezését kovetd nyolc napon beliil a formai szempontbdl megfelel§ kérelemhez kapcsoléddan
aa) az lgy targyat,

ab) az lgy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara irdanyadd Ugyintézési hataridét,

ae) az Ugyintézési hatarid6be nem szamitd id6tartamok,

af) az iratokba valé betekintés és a nyilatkozattétel lehet&ségére iranyuld tdjékoztatast,

ag) a kérelmez6 ligyfél nevét, és

b) a kérelem elbirdlasat kovetd honap 5. napjaig a kérelmezdvel valé kodzlésen tul — tajékoztatd jelleggel — az
ugyben hozott végleges hatarozat kivonatat, mely tartalmazza

ba) a kdzhirré tétel napjat,

bb) az eljaré hatésdg megnevezését,

bc) az Gigy szamat és targyat,

bd) a hatdsag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatdrozatot hozta,

bf) a jogorvoslat lehet&ségérdl tdjékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hatdskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztdsat, és

bi) a dontés kiadmanyozdéjanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval.

26. § (1) A gyodgyszerek tarsadalombiztositdsi tamogatdsba vald befogaddsa tdmogatdsi kategdridkba torténik.
Az egyes tamogatdsi kategdridkban valamennyi, a 28. § szerint meghatdrozott tamogatasi maodszer
alkalmazhatd. A tdmogatasi modszerek szerinti tamogatdsi 6sszegek szamitdsa a mindenkori egészségpolitikai

célkitlizések figyelembevételével az egészségbiztositasi szerv kozleményében meghatarozott ATC-csoportokat
tartalmazé tablazatban feltlintetett szazalékos mértékeket alapul véve torténik. A tdmogatasi kategoriakban
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maximalisan adhatd szdzalékos mértékeket, illetve az ATC-csoportok szazalékos tamogatdsi kategdriakba
soroldsat az egészségbiztositasi szerv kdzleménye tartalmazza.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésaga érdekében, a mar tdmogatott, illetve az
ujonnan befogadott gyogyszerekre, azok egyes tamogatdsi kategoridira, indikacidira, a gyodgyszer
alkalmazasahoz sziikséges molekuldris diagnosztikai vizsgalatok finanszirozasara, valamint a méltanyossagbdl
tamogatott gyogyszerekre az (5) bekezdés szerinti tdmogatdsvolumen-szerzédést kothet.

(3) A készitmény — a (3c) bekezdésben foglalt eltéréssel — kizardlag tdmogatasvolumen-szerz6dés keretében
tdmogathato:

a) ha a készitmény még nem tdmogatott hatdéanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmez6 még nem tamogatott indikacidra kéri a befogadasat indikdciéhoz kotott kiemelt, vagy
indikaciohoz kotott kiilon jogszabalyban meghatarozott legmagasabb szazalékos mértékl emelt tdmogatasi
kategodriaba.

c) ha a kérelmez6 még nem tdmogatott indikaciéra kéri a tételes elszdmolas ala esé hatéanyagot tartalmazé
gyogyszer befogadasat.

(3a) Eredményességalapu tdmogatdsvolumen-szerz6dés keretében a kovetkezé gydgyszerek tdmogathatok:

a) az Ujonnan tamogatasba keril6 gydgyszerek, amelyeknél eredményességalapu paraméter allapithaté meg és
teljesitik az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott betegszamra és napi terapids
koltségre vonatkozé paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek,
c) a méltanyossagbdl tamogatott gydgyszerek,
d) a tételes elszamolds ala esd gydgyszerek, és

e) az egészséglgyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott kérképek kezelésére hasznalt, az ott
meghatarozott betegszamot és napi terapias koltség értéket elérd gyogyszerek.

(3b) Az eredményesség alapu tamogatasvolumen-szerz6dés kotésére vonatkozdan az egészségligyért felelés
miniszter rendeletében meghatdrozott szempontok szerint az egészségbiztositd évente felllvizsgalja a
tarsadalombiztositasi tamogatdsban részesild gyogyszerek korét.

(3c) Ha a készitmény még nem tdmogatott hatdanyagot tartalmaz, de a befogadaskor a terapias fix csoport
képzés feltételei fennallnak, az egészségbiztositasi szerv tamogatasvolumen-szerzédést kothet.

(3d) Kizardélag eredményesség alapu, az (5) bekezdés b) pontja szerinti hatarértéket is tartalmazo
tamogatasvolumen-szerz6dés keretében kerilhetnek befogadasra azon Uj hatdéanyagot tartalmazé
készitmények, illetve mar befogadott készitmény Uj indikacidja, amelyekre a befogadasi eljaras alapjan a
kovetkezd 3 évben varhatd, 12 hdnapra vetitett atlagos tamogatdsa meghaladja az E. Alap koltségvetése
Gyogyszertamogatas kiadasai jogcimének a targyév januar elsé napjan hatalyos elGiranyzatanak 0,3%-at.

(4) A tdmogatas-volumen szerz6dések — a 31/C. § (2) bekezdésében foglalt eset kivételével — legfeljebb négy
naptari évre kéthetok.

(5) A tdmogatasvolumen-szerz6désekben rogzitett befizetési kotelezettség
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a) egy artdmogatdssal értékesitett mennyiségi egység utan folydsitott artamogatas aranydban,

b) a szerz6déses id&szakban folydsitott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes artamogatas és a szerz6désben
megallapitott hatarérték kiilonbozete alapjan,

c) a kezeléstSl vart és szerz6désben vallalt terdpiaeredményességi mutaté nem teljesiilése esetén az
eredményesség elmaraddasanak hatasara el6allo becsilt koltség alapjan,

d) a kezeléshez kapcsoléddan biztositott, beteg-egylttmikodést fokozd tevékenység szerz6désben rogzitett
kritériumainak elmaradasa esetén,

e) a szerz6désben rogzitett, a koltséghatékonysdag szempontjabdl meghatarozé adagoldstdl, alkalmazott
dozistol valo eltérés alapjan, az adott gydgyszer alkalmazasi el6irasanak megfelel6en

kertlhet megallapitasra.
(6) Egy készitmény vonatkozasaban az (5) bekezdésben meghatarozottak egyidej(ileg is alkalmazhatok.

(7) A tamogatasvolumen-szerz6dések esetén az egészségbiztositasi szerv elblegfizetési kotelezettséget
hatarozhat meg.

(8) A tdmogatds-volumen szerz6dések kotelezé tartalmi elemeit, a szerz6déskotés és az egyes szerzédéstipusok
alkalmazhatdsaganak feltételeit, valamint az egészségbiztositasi szerv kozzétételi kotelezettségére vonatkozo
szabalyokat kllon jogszabaly allapitja meg.

27. 8§ (1) Az uj, még nem tamogatott hatdstani csoport tdmogatasi kategoridkba torténé felvételét az Uj
hatéanyagot tartalmazd gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kezdeményezésére, az
egészségbiztositasi szerv a hazai, valamint nemzetkoézi orvos- és gydgyszerészszakmai vélemények ismeretében,
az egészséglgyért felel6s miniszter jévahagydsaval kézleményben allapitja meg minden naptari negyedév 1.
napjaval.

(2)

(2a) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj hatdanyagot tartalmazé gydgyszer tdmogatasa irant
érkezik kérelem

a) amelynek befogadasdhoz az egészségbiztositasért felel6s miniszternek az egészségligyi szakellatds
tarsadalombiztositasi finanszirozasaval kapcsolatos — az allamhaztartasért felel6s miniszter egyetértésével
meghozott — rendeletének mddositasa sziikséges, vagy

b) amelyhez az egészségbiztositasért felel&s miniszter rendelete szerinti finanszirozasi eljardsrend modositasa
sziikséges,

ugy az egészségbiztositasi szerv a gydgyszer tamogatasba vald befogaddsanak eljarasat a modositas
hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypotlas teljesitésétdl szamitott 90
napig felflggeszti és errdl az Ggyfelet értesiti.

(3) Amennyiben a (2a) bekezdés szerinti jogszabdly-mddositasra nem keril sor, Ugy az egészségbiztositasi szerv
a 90. nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

(4) Az indikacidhoz kotott kiemelt és emelt tdrsadalombiztositasi tdmogatds javallathoz (indikaciéhoz) és felirasi
jogosultsaghoz kotott. Egy adott gyogyszer arahoz eltér6 tamogatas allapithatdé meg a gyogykezelést
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megalapozd egyes betegségcsoportok, és a gydgyszert rendel egészségligyi szolgaltatd altal ellatott feladat,
valamint a gydgyszer tamogatasahoz el8irt szakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt és emelt indikaciéhoz kotott
tamogatasi csoportba tartozé betegségcsoportok és indikacios teriiletek megnevezését és a tdmogatassal
torténd felirasra jogosultak korét az egészségigyért felel§s miniszter —az dllamhaztartasért felels miniszterrel
egyetértésben —rendeletben hatdrozza meg.

(5) Ha az egészségbiztositasi szervhez olyan gydgyszer tamogatasa iranti kérelem érkezik, amelynek kiemelt,
illetve emelt indikaciéhoz kétott tdmogatasba valo befogaddsahoz Uj betegségcsoport, illetve indikacios terilet
miniszteri rendeletben torténd meghatdrozasa szikséges, az egészségbiztositasi szerv javaslata alapjan az
egészségligyért felel6s miniszter — az allamhaztartdsért felel6s miniszterrel egyetértésben — rendeletben
allapitja meg az uj kiemelt, illetve emelt tdmogatasi csoportba tartozd betegségcsoportokat, indikacids
terlleteket, valamint a tamogatassal torténd felirdsra jogosultak korét. Ezen dontés megszlletéséig az
egészségbiztositasi szerv a gydgyszer tamogatasba vald befogadasanak eljarasat az egészségbiztositasért felelSs
miniszter — az allamhaztartasért felel8s miniszter egyetértésével meghozott — rendeletének hatalybalépéséig,
legfeljebb azonban a kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypdtlas teljesitésétsl szamitott 90 napig felfliggeszti.

(5a) Az (5) bekezdés alkalmazdsaban Uj indikacid alatt kizardlag az egészségbiztositasért felel6s miniszter
rendeletében szerepld indikacids pontban elfogadhatdoként rogzitett BNO kodtdl vagy kédoktdl eltérd BNO-
kodot kell érteni.

(6) A kllonkeretes gydgyszerek ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatds a gydgyszeres kezelést végzs
— az egészségbiztositasi szerv altal évente kodzleményben kozzétett — egészségugyi intézmények és az
egészségbiztositasi szerv altal megkotott kilon szerz6dés szerint szamolhatd el. A szerz6déskotés feltételeit és
a kotelezd tartalmi elemeket kilén jogszabaly hatarozza meg.

(7) A kulonkeretes gyodgyszerek korét — a gydgyszerhatdanyag és a betegségcsoport megjeldlésével — az
egészségligyért felelGs miniszter az allamhaztartasért felel&s miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza

meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szerepld hatdanyagot tartalmazd gydgyszer
tamogatdsa irdnt érkezik kérelem, az (5) bekezdésben foglalt eljarast kell értelemszerten alkalmazni.

28.8 (1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdsi tamogatdsba befogadott gyodgyszerek
tamogatasara az alabbi tdmogatasi mddszereket alkalmazhatja:

a) szazalékos tdmogatas;

b) meghatdrozott (fix) 6sszegli tdmogatas:

ba) hatdanyag alapu fix 6sszegl tamogatas,

bb) terapias fix elven m(ikod6 tdmogatas;

c) tamogatasvolumen-szerz6dés;

d) kozbeszerzés utjan beszerzett, specialis tdmogatdsu gyogyszerekre kotott szerzédés;

e) meghatarozott 6sszegben korlatozott, meghatarozott 6sszeggel vagy szdzalékosan csokkentett tamogatas;

f) eltér6 szazalékos vagy meghatdrozott Osszegben korldtozott tdmogatds a beteg-egylttmiikodés
flggvényében;
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g) az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint maximalt téritési dij alapjan
meghatdrozott tamogatas.

(2) A tdmogatasi modszerekre vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.
29.§ (1)
(2)

(3) Az egészségbiztositasi szerv a gydgyszerek befogaddsara irdnyuld kérelmekben a 23. § (3) bekezdés szerinti
hataridében jar el, amikor a kérelem

a) uj gyogyszerformdra és Uj beviteli formara,

b) Uj indikacidra, vagy Uj BNO kddot nem érint6 indikacids valtozasra,

c) Uj hatdanyagra,

d) 4j kombinacidra, ha valamely, az 6sszetételben szerepl6 hatéanyag nem tamogatott,

e) a 23. § (4) bekezdés c) pontja szerinti kivétellel kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott ardnak emelésére,
f) tdmogatdsi kategoria valtozasara,

g) a kombinacids készitmény kilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h) a 23. § (4) bekezdésében foglaltak kivételével mar tdmogatott hatdanyag Uj gydgyszerére,

i) jelent6s terdpids elénnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténé befogadadsra és a tamogatas
megallapitdsara,

j) mar tamogatott hatéanyagot tartalmazo gyogyszer
ja) uj kiszerelésére,

jb) Uj hatdserGsségére,

jc) uj gyogyszerformajdra és azonos beviteli formajara,
jd) Uj kombinacidjara

érkezett.

(4) A 23. § (4) bekezdés és a (3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozé esetekben a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatéanyagu gydgyszerének, tapszerének
aa)

ab)
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ac)

ad)

ae) arcsokkentése

esetén,

b) ha tamogatott gydgyszerének tamogatdsi kategoridjat olyan formdban kivanja mddositani, melynek
kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelkez6 készitmények kozé
soroladik,

c)

d)

(4a) A 23. § (3) bekezdése szerinti eljarasokba nem tartozé esetekben tapszer, specidlis gydgyaszati célra szant
élelmiszer esetén a tdmogatas iranti kérelmet benyujté forgalmazonak bejelentési kotelezettsége van

a) mdr tamogatott hatdéanyagu tapszerének, specialis gyégyaszati célra szant élelmiszerének

aa) névvaltozasa,

ab) nyilvantartdsi szam véltozasa,

ac) arcsokkentése

esetén,

b) abban az esetben, ha tamogatott tapszerének, specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerének tdmogatasi
kategodridjat olyan formdaban kivanja moddositani, amelynek kovetkeztében az adott készitmény a
tarsadalombiztositasi tamogatdssal nem rendelkez6 készitmények kdzé sorolodik,

c) abban az esetben, ha a forgalmazdként bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

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

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

(7) Ha az egészségbiztosito a gyogyszer tarsadalombiztositdsi tamogatasba valé befogadasara iranyuld kérelmet
kizarolag koltségvetési fedezet hianyara vald hivatkozassal utasitotta el, a gyégyszer forgalomba hozatali
engedély jogosultja a tdrsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogaddsra iranyuld kérelmét, az elutasitd
hatarozat véglegessé valasatdl szamitott két éven belil valtozatlan formaban, Gjbdli igazgatasi szolgaltatasi dij
fizetés nélkul benyujthatja.

30.8 (1) A 29. § (3) bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott kérelmek alapjan készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasban csak akkor részesulhet, ha a kérelemben a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja altal megjel6lt termeldi ara nem magasabb a jogszabalyban megjeldlt, az Eurdpai Unio
tagdllamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl sz6lé megallapodasban részes mas allamokban ténylegesen
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forgalomban [év8 és tarsadalombiztositdsi tamogatasban részesilé harom legalacsonyabb termel&i aru
ugyanazon vagy azonos hatdanyagu gyogyszer aranak szamtani atlaganal.

(1a) Az (1) bekezdés szerinti kérelemben foglalt készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatasban akkor is
részesllhet, ha az (1) bekezdés szerinti szamtani atlag megallapitdsdahoz nem all rendelkezésre az (1) bekezdés
szerinti harom legalacsonyabb termel&i ar. Ebben az esetben a szamtani atlagot a rendelkezésre all6, (1)
bekezdés szerinti allamokban meglévd legalacsonyabb termel6i ar alapjan kell megallapitani.

(1b) Nem kell alkalmazni az (1) bekezdést, ha nincs az (1) bekezdés szerinti dllamokban ténylegesen forgalomban
|év8 ugyanazon vagy azonos hatéanyagu gydgyszer.

(2) Az egészségbiztositasi szerv a kiilon jogszabalyban meghatdrozott eljdrasrend és szempontrendszer alapjan
évente legaldbb egy izben hivatalbdl fellilvizsgdlatot tart a tarsadalombiztositasi tdmogatasba mar befogadott,
kilon jogszabalyban meghatdrozottak szerint jelent6s tamogataskidaramlast generald, hétjegyld ATC-szintl
csoportok gyogyszereinek a kiulon jogszabalyban megjel6lt, az Eurdpai Unid tagallamaiban és az Eurdpai
Gazdasagi Térségrél szélé megallapodasban részes mas allamokban kilén jogszabalyban meghatarozott
feltételek szerint ténylegesen forgalomban [év8 ugyanazon, vagy azonos hatdanyagu gyogyszer darainak
0sszehasonlitasa érdekében. Ezen hivatalbdl lefolytatott eljaras eredményként az egészségbiztositasi szerv dont
az adott gyogyszer tamogatasardl, tamogatdsi Osszegének modositasardl, illetve tamogatasbol torténd

11111

(3) Az egészségbiztositd a (2) bekezdés szerinti felllvizsgdlat soran azoknak a Magyarorszdgon forgalmazott
gyogyszerekkel megegyez8 hatdanyagu, gyogyszerformaju és hatdserGsségli gydgyszereknek a termel8i arat
veszi figyelembe, amelyeket a Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekkel azonos gyarté gyart.

31. § (1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tdmogatasbdl a gyogyszert, ha:

a) a 22/A. §-ban foglalt eset kivételével érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,

b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség meriilt fel,

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

d)

e) koltséghatékonysdga nem bizonyithato,

f) az tobb mint hat hdonapja — referenciakészitmény esetén egy hdnapja — nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontdk,

h) a hatdanyag-alapu fix 6sszegl tdmogatdsi csoportba tartozé gydgyszer esetén a gydgyszer napi terapias
koltsége, illetve egységnyi hatdanyagra szamitott ara legaldabb 100%-kal meghaladja a referenciakészitmény
napi terapids koltségét,

i) a terapias fix elven m(ikod6 tamogatasi csoportba tartozo gydgyszer esetén a gydgyszer napi terdpias koltsége

legalabb 100%-kal meghaladja a csoportba tartozd gydgyszerek napi terdpias koltsége egyszer(i szamtani
atlagat,
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j) az dltala végzett nemzetkodzi ar-6sszehasonlitds soran megallapitja, hogy a gyogyszer termeldi ara legaldbb
20%-kal magasabb a vizsgalatba vont, az Eurdépai Unid tagdllamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz61o
megallapoddasban részes mas allamokban alkalmazott harom legalacsonyabb termel&i ar szamtani atlaganal,

k) a bioldégiai gydgyszer napi terdpids koltsége legaldbb 10%-kal meghaladja legalacsonyabb napi terapias
koltségl preferalt bioldgiai gydgyszer napi terapids koltségét, kivéve, ha a bioldgiai gydgyszer forgalomba
hozatali engedély jogosultja a fogyasztoi ar és maximalt téritési dij kiilonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb
napi terapias koltségl preferdlt bioldgiai gyogyszer fogyasztdi arat 10%-al meghaladd 6sszegbh6l adodd
kilonbbzetet megtériti,

I) a biolégiai gyégyszer napi terapids koltsége legaldbb 50%-kal meghaladja a legalacsonyabb napi terapias
koltségl preferalt bioldgiai gyogyszer napi terapias koltségét,

m) kedvezményezetti statusza megszinik.

(1a) Ha tdmogatott gyogyszer tekintetében a forgalombahozatali engedély jogosultjat vagy meghatalmazottjat
egy éven belll két esetben — e torvény és a rendelet gyogyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkdz-ismertetésre
vonatkozo el8irdsai megsértése miatt — reklamfelligyeleti eljarasban, illetve a 19. § szerinti eljarasban az arra
hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsag végleges dontéssel elmarasztalta, és vele szemben e
jogsértések miatt 0sszesen legalabb 6tmillié forint mértékd birsagot szabott ki, az egészségbiztositasi szerv
kizdrja a tarsadalombiztositasi tamogatasbol az eljarassal érintett gydgyszert, ha az adott indikacioban
rendelkezésre all mds olyan gydgyszer, amelyhez a beteg a tamogatasbodl kizart gyogyszer téritési dijanal
legfeljebb 50%-kal magasabb téritési dij ellenében juthat hozza.

(2) A gydgyszernyilvantartdsbdl torolt gyodgyszert legkésSbb a torlést kdvet6 negyedik hénap 1. napjdval az
egészségbiztositasi szerv a tamogatasbal kizarja.

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

(4) Az (1) és (1a) bekezdés, valamint a (3) bekezdés alapjan a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbol kizart
gyogyszer a kizarasrol szélé dontés véglegessé valasatol szamitott kilenc hénapon beliil nem részesithet6
tarsadalombiztositasi tamogatasban.

(5) A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint indulé eljaras keretében tarsadalombiztositasi tamogatasbdl torolt
gyogyszer hat honapon belil térténd ismételt befogaddsakor az egészségbiztosité altal az egészségbiztositasért
felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint megallapitott, a preferalt referencia arsavba nem tartozo
gyogyszerre jellemz8 csokkentett tamogatasban részesl.

31/A. § A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett letéti dijdhoz az
egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felel6s miniszteri rendelet szerinti tamogatast nyujthat.

31/B. & (1) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a gyodgyszer tarsadalombiztositdsi
tdmogatasba valé befogadasara irdnyuld kérelemmel egyidejlileg kérelmezheti a gydgyszerre a
kedvezményezetti statusz megitélését az egészségbiztositasi szervtdl.

(2) A kedvezményezetti statusz megszerzése irdnti kérelmet az a forgalomba hozatali engedély jogosult nyujthat
be, amelynek a gyogyszere

a) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik — ideértve a Gytv. 6. §-a szerinti hivatalbdl
kiadott forgalomba hozatali engedélyt is —, és
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b) a terapidban betoltott szerepe alapjan nélkilozhetetlen, az adott beteg kezelése mds forgalomban 1évé
gyogyszer alkalmazasi el8irdsa szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, vagy az adott indikacidban
forgalomba hozatalra engedélyezett gyodgyszerhez a beteg hozzajutdsa olyan aranytalanul nagymértékben
akaddlyozott, ami a gyodgyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan
egészségkarosodashoz vezethet.

31/C. § (1) A 31/B. § szerinti kedvezményezetti statuszrél az egészségbiztositasi szerv dont az egészséglgyért
felel6s miniszter jévahagyasat kovetben.

(2) Az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gydgyszert kedvezményezetti statusszal a
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba, ha a gyogyszer megfelel a 31/B. § (2) bekezdésében foglaltaknak, tovabba
a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a kérelméhez csatolt nyilatkozataban vallalja 6t évre
az egészségbiztositasi szervvel a 26. § (5) bekezdés b) pontja szerinti — termeldi aron szamitott évi 100 millié
forint — hatdrértékre sz6l6 tdmogatasvolumen-szerz6dés megkotését az indikacidban hasznalt gydgyszer(ek)re.

(2a) A (2) bekezdéstdl eltér6en az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gydgyszert tdmogatasi érték
nélkali tdmogatasi kategdridba kedvezményezetti statusszal, ha a gydgyszer megfelel a 31/B. § (2)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a gyégyszer éves forgalma varhatéan nem haladja meg a — termel&i aron
szamitott — 30 millié forintot.

(2b) Az egészségbiztositdsi szerv a (2a) bekezdés szerint befogadott gydgyszer forgalmi adatainak
felllvizsgdlatat évente elvégzi és ha a gyogyszer forgalma a (2a) bekezdésben meghatarozott értéket
meghaladja, az egészségbiztositasi szerv donthet a kedvezményezetti statusz megsziintetésérdl a (3) bekezdés
szerinti 6téves id6tartam lejartat megel6z6en is.

(3) A kedvezményezetti statusz ot évre adhaté meg, annak megujitasat a forgalomba hozatali engedély
jogosultja az otéves idGtartam lejarta el6tt hat hdénappal kérheti. Ezen hatdrid6 elmulasztdsa esetén az
egészségbiztositasi szerv az (5) bekezdés szerinti felllvizsgalatot kovetGen hivatalbdl dont a kedvezményezetti
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(4) A kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gyodgyszerrel azonos hatdanyagu, beviteli médu és azonos
indikacioban alkalmazott mas gyogyszer kedvezményezetti statuszt nem szerezhet.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a kedvezményezetti statusz (3) bekezdés szerinti megujitasat megel6z6en
felllvizsgdlatot tart, hogy a kedvezményezetti statusz megszerzése 6ta kedvezményezetti statusszal rendelkez6
gyogyszerrel azonos indikacidban alkalmazott mas gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kérte-e ilyen gyogyszer tarsadalombiztositdsi tamogatasba torténd befogadasat.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerinti fellilvizsgalat soran az egészségbiztositasi szerv megallapitja, hogy mar
kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gyogyszerrel azonos indikaciéban alkalmazott mas gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kérte a gyodgyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd
befogadasat — és e torvény, valamint a miniszteri rendelet rendelkezéseinek megfelel6en a
tarsadalombiztositasi tamogatdsba befogadhatd — és

a) nem kérte a kedvezményezetti statusz megitélését, ugy az egészségbiztositdsi szerv dont a gyodgyszer
befogadasardl, ezzel egyidejlileg a korabbi kedvezményezetti statuszu gyégyszer kedvezményezetti statuszanak
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b) kérte a kedvezményezetti statusz megitélését, Ugy az egészségbiztositasi szerv koltséghatékonysagi
szempontok alapjan dont, hogy mely gyogyszernek itéli meg a kedvezményezetti statuszt.
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(7) Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdésben és a 21. § (1b) bekezdésében foglaltakrél tdjékoztatja a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szervet.

32. 8§ (1) A gydgyaszati segédeszkozok tamogatasaval kapcsolatos eljardsok kérelemre, bejelentésre vagy
hivatalbdl indulnak.

(2) A kérelem vagy a bejelentés
a) még be nem fogadott gydgydaszati segédeszkdzok
aa) tdmogatasanak megallapitasara,

ab) kolcsonzési napidij tAamogatasdanak megallapitasara azon termék esetében, amely kizarélag kolcsonzés
keretében szolgalhaté ki,

b) mar befogadott gydgydszati segédeszkdzok

ba) kélcsonzési napidijanak emelésére azon termék esetében, amely kizardlag kolcsonzés keretében
szolgalhaté ki,

bb) kélcsonzési napidijanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizarélag kdlcsonzés keretében
szolgalhaté ki,

bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténé tdmogatdasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgald dranak csokkentésére,

bf) kdzfinanszirozas alapjaul szolgald dranak emelésére,

bg) tdmogatasbdl valo torlésére,

bh) méretvaltoztatdsara vagy Uj méretvaltozata artamogatasanak megallapitasara

iranyulhat.

(3) A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével — kizardlag az
egészségbiztositdsi szerv 32/B. § szerinti szallitojegyzékében szerepl6 mindsitett forgalomba hozd nyujthatja be
az egészségbiztositasi szervhez. A (2) bekezdés b) pont bb), be) és bg) alpontja szerinti bejelentést a gydgyaszati
segédeszkoz forgalomba hozdja teheti meg.

(4) Az egészségbiztositdsi szerv

a) a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekrél a kilon jogszabalyban foglalt feltételek
alapjan, normal eljarasban a kérelem hidanytalan beérkezését kovetd naptdl szamitott 90 napon belll dont;

b) a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrél — az a) pontban foglaltaktdl eltéréen, kilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan — gyorsitott eljarasban, a kérelem hidnytalan beérkezését kévets naptol
szamitott 60 napon belll dont abban az esetben, ha a gydgydaszati segédeszkdz forgalomba hozdja a termékre
vonatkozodan
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ba) kérelmében az adott funkcionalis csoportba (alcsoportba) mar befogadott, legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul szolgald aru termék aranal legalabb 10%-kal alacsonyabb kézfinanszirozas alapjaul
szolgdld arat jelol meg, vagy

bb) kérelméhez legaldbb 100 betegre kiterjedd, Magyarorszagon végzett klinikai vizsgalat evidenciait csatolja.
(5) Az egészségbiztositasi szerv a (2) bekezdés bd) és bh) alpontja szerinti kérelmekrél a kilon jogszabdlyban
foglalt feltételek alapjan egyszerdsitett eljarasban, a kérelem hidnytalan megérkezését kovets naptdl szamitott
30 napon belil hatarozatban dont.

(6) A tdmogatott gyogydszati segédeszkoz forgalomba hozdjdnak a (2) bekezdés bb), be) és bg) alpontja
esetében bejelentési kotelezettsége van. Az egészségbiztositasi szerv e bejelentéseket a kildn jogszabalyban

foglalt feltételek szerint a bejelentést kdvetd 15 napon belil kdzzéteszi.

(7) A (4)—(5) bekezdés alapjan hozott hatarozat — az elutasité hatarozat kivételével — tartalmazza a tdmogatas
megallapitasara vonatkozdan kilén jogszabalyban foglaltak figyelembevételével

a) a gyogyaszati segédeszkdz pontos megnevezését, funkciondlis csoportjat (alcsoportjat) és 1ISO-kddjat,

b) a gyogydszati segédeszkoz kiszerelését,

c) azon eszkoz esetében, amely

ca) nem kizarolag kolcsonzés keretében kiszolgdltathatd, az eszkoz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat,

cb) kizardlag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd, az eszkodz kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott kdlcsdnzési
napidijat,

d) a tdmogatasi mértéket és tdmogatasi technikat,

e) a tdmogatds nettd Osszegét,

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

g) a konkrét rendelhetdségi feltételeket (indikacio, szakképesitési kovetelmények, egyéb feltételek),
h) a tdmogatas, illetve a mddosult feltételek melletti tamogatas kezdénapjat,

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

j) olyan eszkoz esetében, amely a beteg tulajdondba csak a kdlcsdnzési idészakot kovetéen adhatd, az eszkoz
funkcionalis csoportjahoz (alcsoportjdhoz) rendelt, kiilon jogszabaly szerinti kdlcsdnzésidij-szorzét,

k) tartdés hasznalati célu gydgyaszati segédeszkdz esetében az adott funkcionalis csoportra (alcsoportra)

,,,,,,

) az eszkoz beteg dltal fizetend6 téritési dijat.

(8) A forgalomba hozd a (4)—(5) bekezdés szerinti eljardsért a kilon jogszabdlyban meghatarozottak alapjan
igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(9)
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(10) A nyilvdnossag biztositdsa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes honlapjan kozzéteszi illetve
kozhirré teszi:

a) a beérkezését, illetve a hidnypdtlas teljesitését kovetd huszonegy napon belll a formai szempontbdl
megfelel§ kérelemhez kapcsoléddan

aa) az lgy targyat,

ab) az lgy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara iranyadd Ugyintézési hataridét,

ae) az Ugyintézési hatarid6be nem szamitd id6tartamok,

af) az iratokba valé betekintés és a nyilatkozattétel lehet&ségére iranyuld tdjékoztatast,

ag) a kérelmez6 ligyfél nevét, és

b) az Uigy elbiralasat kovetd tizendt napon beliil az ligyben hozott végleges hatarozat kivonatdat, mely tartalmazza
ba) a kdzhirré tétel napjat,

bb) az eljaré hatdsdg megnevezését,

bc) az Gigy szamat és targyat,

bd) a hatdsag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatdrozatot hozta,

bf) a jogorvoslat lehet&ségérdl tdjékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hatdskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztdsat, és

bi) a dontés kiadmanyozdéjanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval.

(11) Az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkdzok esetén az eszkdz egészségbiztositasi
szervvel tdmogatas elszdmolasara érvényes szerzédéssel rendelkez6 forgalomba hozdéi vagy meghatalmazott
képvisel8i kizardélag csoportosan nyujthatnak be kérelmet vagy tehetnek bejelentést az eszkdz tipusara
vonatkozdéan. A csoportos kérelemhez, bejelentéshez a tdmogatds elszamoldsara érvényes szerzddéssel
rendelkezd forgalomba hozdk vagy meghatalmazott képvisel6ik legalabb felének csatlakoznia kell. A csoportos
kérelem alapjan sziletett dontés valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkdéz tamogatas

elszamolasara érvényes szerz6déssel rendelkezd forgalomba hozéra kiterjed.

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

(13)
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32/A. § (1) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdl folyamatosan teljes vagy részleges feliilvizsgélatnak veti ala a
tamogatott gyogydszati segédeszkdzok korét a (2) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti felllvizsgdlat keretében hivatalbdl eljarast indit, ha

a) a tdmogatott eszkdz az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérhet6 egészségnyereséghez képest
aranytalanul nagy mértékben terheli,

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,
c) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld,
d) egy eszkdz minGségével, rendeltetésének valé megfelelésével kapcsolatban kétség meriil fel.

(3) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti fellilvizsgalat sordn a kilon jogszabaly alapjan a
tamogatasi listan szerepl8 nevének pontositasardl, kihordasi idejének, kihordasi idére felirhatd mennyiségének,
a rendelhetéségi feltételek moédositasardl és mds funkciondlis csoportba (alcsoportba) torténé atsoroldsardl
donthet.

(3a) Az egészségbiztositasi szerv e § szerinti eljardsokban 90 napon belil dont.

(4) Amennyiben a 34. § (2) bekezdése szerinti eljaras alapjan uj funkcionadlis csoport (alcsoport) nyitasara, vagy
egyéb okbdl Uj funkciondlis csoport (alcsoport) nyitdsdra vagy megsziintetésére keril sor, az egészségbiztositasi
szervnek le kell folytatnia az (1) bekezdés szerinti eljarast.

(4a) Amennyiben az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit hivatalbdl eljarast, mert Uj
funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében foglaltak szerint kerilt |étrehozasra, és a (3) bekezdés szerinti
modositasok mellett az Uj csoportba atsorolt termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aranak mdédositasa is
szlikséges, arrdl az egészségbiztositasi szerv az egészséguigyért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint
dont.

(5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdl, kiilon jogszabalyban foglaltak szerinti fixesitési eljarasban, félévente
Ujraképzi a gyogyaszati segédeszkdzok tamogatdsi csoportjait.

(6) Az (5) bekezdés szerinti eljarasokban — a kiilon jogszabdlyban meghatdrozott esetben — a kdzfinanszirozas
alapjaul szolgald arra irdnyuld ajanlatok nem vonhatdk vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos,
illetve a fix 0sszegli tamogatas megallapitasara, a csoportképzésre vonatkozd részletes szabalyokat kilén
jogszabaly allapitja meg.

(7) Az egészségbiztositdsi szerv minden olyan hivatalbdl inditott felllvizsgalati eljarasban, amelynek
eredményeképpen az eljarassal érintett gydgydaszati segédeszkéz nem kerl kizarasra, az eljarassal érintett
gyogyaszati segédeszkozre vonatkozdan a (8) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet honlapjan kozhirré
tesz. Az egészségbiztositasi szerv a hatdrozathozatalrél és a kozhirré tett kdzlemény elérhet8ségérdl az
Ugyfeleket elektronikus levélben értesiti.

(8) A (7) bekezdés szerinti hatdrozat tartalmazza:

a) az eljard hatdsag megnevezését, az ligy szamat és Ugyintézéjének nevét,

b) az Gigy targyanak megjelolését,
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c) a rendelkez6 részben
ca) a hatdsag dontését, tovabba a jogorvoslat lehet&ségérdl tdjékoztatast,

cb) az eljards lefolytatasdaért fizetendd illetéknek vagy dijnak az tigyfél részére torténé megfizetésre vonatkozd
dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatdrozatot hozta,
dc) a hatdsag hatdskorét és illetékességét megallapitd jogszabalyra torténd utaldst,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hataskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztdsat, valamint a dontés
kiadmdanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval,

f) a dontés kiadmanyozdjanak aldirdsat és a hatdsag bélyegz6lenyomatat,
g) a hatdrozat mellékletében az eljarassal érintett gydgydszati segédeszkdzok korét.

32/B. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozot az altala végzett széllité-elémindsitést kovetben, a
kildn jogszabalyban foglalt értékelés alapjan és feltételek teljesiilése esetén felveszi a kiilon jogszabaly szerinti
szallitojegyzékbe.

(1a)
(2) A szallité-el6mindsitésért kiilon jogszabdlyban foglaltak szerint igazgatdsi szolgdltatasi dijat kell fizetni.

33.8 (1) A 32. § (4)—(5) és a 32/A. § (1) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazé hatarozatoknak objektiv és
ellendrizhetd kritériumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.

(2) A hatdrozatokban — a (3)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — a tamogatas, illetve médosult feltételek
melletti tamogatds kezd&napjat ugy kell megallapitani, hogy az

a) a hatdrozathozatal napjat kdvet6 180. napnal késébbi id6pont nem lehet,
b)

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljarasaban a gydgyaszati
funkcionalis csoportba (alcsoportba) soroldsardl dont, a tdmogatds megsziintetésének, mértéke modositasanak
napjat, illetve a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban) torténé tdmogatds kezd6napjat a hatarozat
meghozataldnak napjat kozvetlenil kévetd naptari negyedév elsé napjanal korabbi, illetve a hatdrozat
meghozataldnak napjat kéveté madsodik naptari negyedév elsé napjanal kés6bbi id6pontban nem lehet
meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan indult, a 32/A. § (1) bekezdése
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modositdsardl, az eszkdéz mas funkciondlis csoportba (alcsoportba) sorolasardl, kihordasi idejének, kihordasi
idére felirhatd mennyiségének maddositasardl, nevének pontositasardl, illetve a rendelhetdségi feltételek
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modositasarol dont, a tamogatas megsziintetésének, mértéke mddositasanak napjat, illetve a mas funkcionalis
csoportban (alcsoportban), mas kihordasi idével, mas felirhatd mennyiséggel, mas névvel, illetve mas
rendelhet8ségi feltétellel torténd tamogatas kezd6napja az eljaras meginditasat sziikségessé tevd jogszabaly
alkalmazasanak kezdénapja.

(5)

(6) Az egészségbiztositdsi szerv a véglegessé valt hatdrozatok alapjan nyilvantartast vezet a tamogatott
gyogydaszati segédeszkozokrél, amely a (7) bekezdés szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi
nyilvantartdsnak mindsil. Az egészségbiztositasi szerv a véglegessé valt hatdrozatok alapjan vezetett
nyilvantartdas kozhiteles és egészséglgyért felel§s miniszter rendeletében meghatarozott adatait —a tamogatott
gyogyaszati segédeszkdzok teljes kdrére vonatkozéan — minden naptari honap 20. napjaig tajékoztatd jelleggel
honlapjan kozzéteszi.

(7) A (6) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott gydgydszati segédeszkdzok

a) pontos megnevezését, funkciondlis csoportjat (alcsoportjat) és 1ISO-kddjat,

b) kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott drat vagy — ha az eszk6z tdmogatdssal kolcsondzhets — a kdlcsdnzési napi-
vagy havidijat,

c) tdmogatdsi mértékét és tdmogatasi technikajat,

d) tdmogatasanak nettd dsszegét,

e) kozgyogyellatds jogcimén torténd rendelhetbségét,

f) gyartéja vagy forgalomba hozdja altal onként véllalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozé kotelezé
jotallasrél sz6lo6 rendeletben foglaltaknal kedvez8bb jotallasi feltételeket, amennyiben azt a gydgyaszati
segédeszkoz tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasi eljaras soran figyelembe vették,

g) forgalomba hozdéjanak megnevezését,

h) vonatkozdsdban a tamogatdsvolumen-szerz6dés meglétének tényét.

(8) A (6) bekezdés szerinti nyilvantartas a (7) bekezdésben foglaltakon tul tartalmazza a tamogatott gydgyaszati
segédeszkozok

a) kiszerelését,
b) kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhatéd maximalis mennyiségét, és

c) rendelhetdségi feltételeit (indikacio, szakképesitési és munkahelyi kdvetelmények, az indikacidhoz tartozé
kiegészit6 feltételek és megjegyzések).

(9) A birdsag az egészségbiztositasi szervnek a 32. § (4) és (5) bekezdése, valamint a 32/A. § (1)—(3) bekezdése
szerinti eljardasban hozott dontését nem valtoztathatja meg.

34. § (1) Ha a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je az egészségbiztositasi

szerv 32. § szerinti hatdrozatanak véglegessé valasat kovet6en a befogadott és tamogatassal forgalmazhatd,
illetve kdlcsondzhetd gyogydaszati segédeszkdz arat vagy a kdlcsonzési dijat érint6 valtoztatassal kivan élni, a 32.
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§ (2) bekezdés b) pont ba) vagy bf) alpontja szerinti kérelmet kell el6terjesztenie, illetve a 32. § (2) bekezdés b)
pont bb) vagy be) alpontja szerinti bejelentést kell tennie.

(2) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj gydégyaszati segédeszkoz befogadasa iranti kérelem
érkezik, amelynek funkcionalis csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon belili tdmogatdsi mértékét nem
tartalmazza kilon jogszabdly, az egészségbiztositasi szerv a gyodgyaszati segédeszkdéz tamogatasba vald
befogadasanak eljarasat a kiilon jogszabaly megfelel6 modositasanak hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a
kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypdtlas teljesitésétdl szamitott legfeljebb 210 napig felfliggeszti.

(3) Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabdly mddositasara nem keril sor, Ggy az egészségbiztositasi szerv
a 210 nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el a kérelmet.

(4) Az egészségbiztositasi szerv kezdeményezi az egészségiigyért felel6s miniszternél Uj funkcionalis csoport
nyitasat, ha egymast kévetd 12 hdénapon belil tobb mint 50 beteg kérelme alapjan kerll engedélyezésre
tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelhetd gydgyaszati segédeszk6z méltanyossaghdl torténd
tamogatdsa — az Ebtv. 26. § (1) bekezdés c) pontja alapjan — és az eszkdz funkcionalis csoportjat még nem
tartalmazza az egészségligyért felel8s miniszter rendelete.

(5) A 32. § (4)-(5) bekezdései szerinti eljarasokban részt vevé intézményekkel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo és az eljarasban kézvetlenil feladatot ellatéd személyeknek
nyilatkozniuk kell arrél, hogy nem allnak érdekeltségi, tzleti és egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezd
kérelmet benyujté forgalomba hozéval vagy a kérelem targyat képezd eszkbzzel azonos funkcionalis csoportba
tartozé eszkoz forgalomba hozéjaval.

(6)
(7) Tdmogatdssal rendelt kotszert gydgyszertdr és gydgyaszatisegédeszkdz-szakliizlet szolgaltathat ki.

(8) Az egészségbiztositdsi szerv a koltségvetési keretek betarthatdsaga érdekében, a mar tdmogatott, illetve az
ujonnan befogadott gyégyaszati segédeszkdzokre tamogatasvolumen-szerzédést kothet.

(8a) A (2) és (4) bekezdés alapjan megnyitott Uj funkciondlis csoportba gydgyaszati segédeszkoz kizardlag akkor
fogadhatd be, ha az eszk6z tdmogatasa tamogatasvolumen-szerz8dés keretében torténik.

(9) A befizetés részletes szabalyait a gyartd vagy annak meghatalmazott képviselGje és az egészségbiztositasi
szerv kOzott létrejott tdmogatasvolumen-szerzédés tartalmazza.

35.8 (1) A gydgyszer forgalmazdja a kiszolgdltatds sordn az egészségbiztositdsi szerv altal a tdmogatds
megallapitasara irdnyuld eljarasban

a) elfogadott termeldi ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladdsi arndl magasabb drat nem
kothet ki,

b) megallapitott tdmogatdsi 0sszegtdl és téritési dijtdl sem kdzvetlenil, sem pedig kdzvetett médon nem térhet
el.

(2) A gyodgydszati segédeszkodz forgalmazdja a tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd kiszolgaltatds soran
az egészségbiztositasi szerv altal a tdmogatds megallapitasara irdnyuld eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arndl alacsonyabb és a b) pontban foglalt kivételtél eltekintve
magasabb aron nem értékesitheti az adott eszkozt,
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b) a kozfinanszirozds alapjaul elfogadott arnal a miniszteri rendeletben foglalt eszkdzcsoportok esetében
legfeljebb a miniszter rendeletében meghatarozott mértékkel magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

c) megallapitott tdmogatdsi 6sszegtbl sem kozvetlenil, sem pedig kozvetett médon nem térhet el,
d) megallapitott téritési dijtdl a b) pontban foglaltaknak megfeleléen térhet el.

(2a) A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés esetében a gydgydszati segédeszkoz forgalmazdja — a 9. §-ban
foglaltakkal egyidejlileg és azonos médon — koteles tajékoztatni a beteget az eltérés mértékérdl.

(3) A gyodgyszerek, tapszerek és gyogydszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald
befogadasanak részletes szabalyait kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4) Az elektronikus kapcsolattartds a gydgyszerek, gyodgydszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tamogatasaval kapcsolatos eljarasa sordan az egészségbiztositd altal mikodtetett informatikai rendszeren
keresztul valésul meg.

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

(6) Kbzgyodgyellatas jogcimen csak olyan gydgydszati segédeszkdz rendelhets, amely nem a (7) bekezdés szerinti
funkcionalis csoportba keril befogadasra, és

a) a tdmogatdsi csoporton belll vagy referenciaeszkdz, vagy a referenciaeszkdzzel azonos, illetve annal
alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru (napidiju) termék, vagy

b) szazalékos tdmogatdsban részesiilé eszk6zok csoportja esetében a legalacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott aru termék.

(6a) A kozgyogyelldtasra jogosultak részére kozgyodgyelldtds jogcimén rendelt gydgyaszati segédeszkdzok
javitasa —ha az eszkdz tdmogatdssal javithato — téritésmentes.

(6b) A kozgyodgyellatasra jogosultak részére kozgyodgyellatas jogcimen rendelt gydgyaszatisegédeszkdz-javitds
esetén a betegtdl térités semmilyen jogcimen nem kérheté.

(7) A kozgyogyellatasban ki nem szolgaltathato funkcionalis csoportokat kiilon jogszabaly tartalmazza.

(8) Kozgyogyelladtas jogcimen tdmogatdsba befogadott olyan gydgyszer rendelhetd, amelyet az Orszagos
Gyodgyszerterapias Tanacs (a tovabbiakban: OGYTT) altal — az egészségligyért felel&s miniszter rendeletében
meghatdrozott tdamogatasi szempontok szerint — kiadott iranymutatds alapjan az egészségbiztositasi szerv
meghataroz és a 24. § (4) bekezdés szerinti kdzleménnyel egyidejlileg honlapjan kozzétesz. Az OGYTT
figyelembe veszi a kdzgyogyellatas tekintetében a szocidlis igazgatasrol és szocidlis ellatasokrdl sz6ld 1993. évi
[ll. torvényben, valamint a végrehajtasara kiadott, a pénzbeli és természetbeni szocialis ellatasok igénylésének
és megallapitasanak, valamint folydsitasanak részletes szabalyairdl sz6l6 kormanyrendeletben meghatarozott
szempontokat is.

(9) Ha egy gydgyszer tobb tdmogatdsi kategdridban is rendelhetd, akkor kdzgyodgyelldtds keretében is a
gyogyszerre megallapitott valamennyi tamogatasi kategoriaban rendelheté.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A GYOGYSZERTAMOGATASI ELOIRANYZAT BETARTASAT
CELZO RENDELKEZESEK
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36. § (1) A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha az belféldon
forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazdval kétott és az allami addhatdsag altal jovahagyott
megallapoddas alapjan a forgalmazdét, valamint a tapszer tarsadalombiztositasi tdmogatasa irdant kérelmet
benyujtét, amennyiben az nem azonos a tapszer forgalmazdjdval, ugy a forgalmazét (a tovabbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazadsdban: a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja) valamennyi
kdzfinanszirozasban részesild, gydgyszertarban forgalmazott gyogyszere, tapszere (a tovabbiakban egyitt e
fejezet alkalmazdsaban: gydgyszer) utan — a 38. § (1) bekezdése szerinti gydgyszerek és az anyatej-helyettesité
és anyatej-kiegészitd tapszerekrdl sz6l6 jogszabaly szerinti tapszerek kivételével — a targyhavi vényforgalmi
adatok alapjan addédé tarsadalombiztositdsi tdmogatdsnak a termeldi arral vagy importbeszerzési arral (a
tovabbiakban egyltt: termeli ar) ardanyos (termel&i ar/fogyasztdi ar) részére 20%-os befizetési kotelezettség
terheli. A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat valamennyi kdzfinanszirozasban részesulg,
gyogyszertarban forgalmazott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekrdl sz6l6 jogszabaly szerinti
tapszere utan a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adddé tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termeldi
arral aranyos (termelGi ar/fogyasztdi 4ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli. A befizetési
kotelezettség szamitasat termékenként és tamogatasi jogcimenként kell végezni. Tarsadalombiztositasi
tamogatdson altaldnos forgalmi adot tartalmazé (bruttd) tdmogatdst, fogyasztdi aron bruttd fogyasztoi arat,
termelGi aron afat nem tartalmazé (nettd) termeldi arat kell érteni.

(1a)

(2) A gyodgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd, illetve tapszer nagykereskedelmet folytatdé (a
tovabbiakban egyitt: gyodgyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd) gazdalkodd szervezetet a
kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtets, valamint a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzd intézeti
gyogyszertar szamara a targyhdnapban értékesitett valamennyi altala forgalmazott kozfinanszirozdsban
részeslld gyodgyszerén realizalt nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési kotelezettség
terheli.

(3)

(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatét minden altala munkavégzésre iranyulo
jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvantartasba vett ismertetd személy
tevékenysége utan — a (4a) bekezdésben foglalt kivétellel — havonta gydgyszerismertetés esetén
nyolcszazharminckétezer, gyogydaszati segédeszkdz ismertetése esetén nyolcvanharomezer forint 6sszegl
befizetési kotelezettség terheli. Ha a bejelentés alapjan az ismertetd személy hokozben keril bejegyzésre vagy
torlésre, a fizetési kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatdrozott fennallasanak a
hdnap naptdri napjaival aranyos része figyelembevételével kell teljesiteni.

(4a) Azt a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd, a kis- és kdzépvallalkozasokrdl,
fejlédésuk tamogatdsardl sz6lo 2004. évi XXXIV. térvény szerinti kis- és kozepes vallalkozast, amely maximum
12 f6 ismertet6 személyt foglalkoztat munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében és magyarorszagi
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik, és az ismertet6 személy kizardlag azokat a termékeket ismerteti,
melyek esetében az ismertetési tevékenységet folytatd kis- és kodzepes vallalkozds a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, tovabba a gydgyszergyartasra jogositd engedély nem kizadrdlag csomagolasra, illetve
gyartasi tétel felszabaditasra vonatkozik, ugy az ismertetési tevékenységet folytatd altal munkavégzésre
irdnyulo jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvantartasba vett ismertetd
személy tevékenysége utan havonta nyolcvanharomezer forint 6sszegl befizetési kotelezettség terheli.

(5) Az (1)-(4) bekezdésekben, valamint a 42. §-ban foglalt befizetési kotelezettségekre az addigazgatasi
rendtartasrol szol6 térvény és az addzas rendjérdl szélé torvény rendelkezéseit az e térvényben foglalt
eltérésekkel kell alkalmazni.
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(6) Az allami addhatdsag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a forgalmazd
kozotti megallapodas jovahagydsarol, a jovahagyds napjat kovetdé nyolc napon belll tajékoztatja az
egészségbiztositasi szervet.

(7)
(8)
(9)

(10) A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és (4), (4a), illetve 40/A. § (1)
bekezdései szerinti kotelezettségébdl (e torvény alkalmazasaban a tovabbiakban befizetési kotelezettségek)
engedményt kaphat a szamvitelrél sz616 2000. évi C. torvény (a tovabbiakban: Szt.) szerinti, targy évet megel6z6
évben megkezdett lGizleti évre vonatkozd sajat éves beszamoldjaban, valamint a konszolidacidba bevont érintett
vallalkozasa Szt. szerinti, targy évet megel6z6 évben megkezdett lizleti évre vonatkozo éves beszamoldjaban
kimutatott, egészségligyi agazatot érint6 kutatasi és fejlesztési raforditdsok — a tarsasagi adordl és az
osztalékadordl szold 1996. évi LXXXI. térvény (a tovdbbiakban: Tao. tv.) 4.§-anak 32. pontjdban foglaltakkal
0sszhangban |év6 — 6sszege utan, a (12) bekezdésben elbirtak figyelembevételével, amennyiben e raforditasok
(e bekezdés alkalmazasaban a tovdbbiakban: raforditdsok) meghaladjdk a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal forgalmazott tdmogatott gyogyszerek utan kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatas termeldi
(import beszerzési) arral aranyos része (e bekezdés alkalmazasaban a tovabbiakban: termelGiar-aranyos
tamogatds) 15%-at, valamint a raforditdsok kozott kimutatott személyi jellegl raforditasok meghaladjak a
termel8idr-aranyos tamogatas 3%-at, és e tdrvény szerinti valamennyi fizetési kotelezettségének eleget tett. A
forgalombahozatali engedély jogosultja és az Szt. szerinti, konszolidacidba bevont érintett vallalkozasok
jogszabalyban meghatarozott kutatasi és fejlesztési raforditasait egylttesen kell figyelembe venni oly médon,
hogy ugyanazon raforditas 6sszege csak egyszer kerljon figyelembevételre az engedmény igénybevételekor. A
konszolidacioba bevont érintett vallalkozasok kutatasi és fejlesztési tevékenységhez egymasnak nyujtott
szolgdltatasaival 6sszefliggésben felmerilt kutatasi és fejlesztési raforditasok engedményként csak az egyik
félnél érvényesitheték. Az engedmény legfeljebb a jogosult a targyévet megel6z8 évre vonatkozoan elGirt
befizetési kdtelezettségének

a) 90%-dig terjedhet, ha a raforditasok meghaladjik a termelGidr-aranyos tamogatas 25%-4t,

b) 60%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjdk meg a termelGidr-aranyos tdmogatds 25%-at, de
meghaladjak a 20%-at,

c) 20%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjdk meg a termelGidr-ardnyos tamogatds 20%-at, de
meghaladjak a 15%-at.

(11) Az engedmény Osszegének meghatdrozasakor figyelembe vett kutatdsi és fejlesztési raforditasokat
csokkenteni kell

a) a IV. fazisu klinikai vizsgdlatok koltségével, valamint az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai
vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz6lé 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 4. pontja szerinti beavatkozassal nem jard kutatds
koltségével,

b) a kutatds és fejlesztés céljdra a mérlegkészités napjdig az addhatdsagtdl, illetve az allamhaztartas
alrendszereinek mas szervétdl, vagy az Eurdpai Unid kilonb6z6 pénziigyi alapjaibdl igényelt, vagy az addéévben
— visszafizetési kotelezettség nélkiil — kapott tamogatas, juttatas bevételként elszamolt 6sszegével,
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c) a Tao. tv. 22. §-dnak (9) bekezdése 2011. december 31-én hatalyos szdvege szerint az addévben az
alapkutatds, az alkalmazott kutatds vagy a kisérleti fejlesztés kozvetlen koltségei kozott elszamolt bérkdltség
alapjan igénybevett adokedvezmény 0sszegével,

d) a Tao. tv. szerinti kilfoldi telephelynél felmerilt (elszamolt) kutatasi és fejlesztési koltségekkel, amennyiben

da) a telephely olyan dllamban van, amely nem tagja az Eurdpai Unidnak, Gazdasagi Egylttmikodési és
Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az Eurépa Gazdasagi Térségrdl szold
Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszag nem kotott a kett8s addztatas elkerilésérél sz6l6 egyezményt,

vagy

db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Eurdpai Unidnak, az OECD-nek, részese az Eurdpa
Gazdasagi Térségrol sz6l6 Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszagnak van a kett6s addztatas
elkerulésérdl sz6l6 egyezménye és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely szerinti allam
szabalyai szerint is terheli a kdzfinanszirozasban részesild gyogyszerek és tapszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tamogatds alapjan aranyosan meghatdrozott, illetve az ismertetési tevékenységet végz6
maganszemélyek szama alapjan meghatarozott fizetési kotelezettség, és e kutatasi és fejlesztési raforditasokat
a telephely szerinti dllamban mar figyelembe vették kotelezettségcsokkentd tételként vagy e kutatasi és
fejlesztési raforditasokat az adott allamban engedményként barmilyen adé alapjanal mar figyelembe vették,
vagy egyéb addokedvezményként mar érvényesitették.

(12) Az engedmény nem érinti az allamnak a tdrsadalombiztositds ellatasaira jogosultakrdl, valamint ezen
ellatasok fedezetérdl sz6l6 2019. évi CXXII. torvény 2. § (2) bekezdése szerinti kdtelezettségét.

37. 8§ (1) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelGs egészségbiztositasi szerv a 36. § (1)—(2) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a
targyhdnapot kovet6 masodik naptari héonap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan
kozzéteszi azokat.

(2) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkezd a 36. § (1)—(2) bekezdésében meghatdrozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhdnapot kovetd
harmadik naptari honap 20. napjaig az allami addéhatdsaghoz az dallami addhatdsag altal rendszeresitett
nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az dllami addhatdsag altal a kincstarnal kilén
erre a célra megnyitott szamlara.

(3)

(4) A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatd személy a 36. § (4)—(4a) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhdnapot kdvetdé harmadik naptari hdnap 20. napjaig
bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az allami adéhatdsag altal a kincstarnal kilén erre a célra
megnyitott szamlara.

(5)

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi szerv a befizetésre kotelezettek
ellen6rzéséhez szikséges adatokrél az (1) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatdssal egyidejlileg
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az dllami adéhatésaghoz.

(7) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 12. § (3) bekezdésében meghatarozott bejelentésrdl, a
tevékenység megsziintetésének bejelentésérdl és az ismertetési tevékenység folytatdsanak megtiltasardl

elektronikus Uton haladéktalanul adatszolgaltatast teljesit az dllami adéhatdsdghoz. Az allami adéhatdsag a (4)
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bekezdésben meghatarozott befizetés teljesitésérdl haladéktalanul adatszolgaltatast teljesit a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére.

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

a) a kulonkeretes gydgyszerekre kifizetett tdmogatdsi 6sszeg utan és

b) az egyedi méltanyossag alapjan tdmogatott gydgyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal megallapitott
tarsadalombiztositasi tdmogatasi 6sszege utdn, ide nem értve azokat a gyogyszereket, amelyek forgalomba
hozatalat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsag engedélyezte,

c) a kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gydgyszerekre kifizetett tarsadalombiztositasi tdmogatdsi 0sszeg
utan,

d) a 22/A. § alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott gydgyszerre kifizetett tdmogatasi Osszeg
utan.

(2) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a gydgyszerenként és jogcimenként
torténd szamitas alapjan addédé gyodgyszerenkénti teljes befizetési kotelezettsége erejéig kedvezményben
részesll, amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban részesilé egyes
gyogyszerei termel8i arat az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében meghatdrozott fixesitési
eljaras keretében a naptari negyedév els6 napjat megel6z6 masodik honap 20. napjdig a referenciaar
csokkentése érdekében csokkenti. Ez esetben az arcsokkentés dltal érintett gydgyszerek utani, 36. § (1)
bekezdése szerinti befizetési kotelezettség az arcsokkentés altal érintett idészakra vonatkozéan, de legfeljebb
az arvaltozas hatdlybalépésének id6pontjatdl szamitott egy évig

a) az drcsokkentés mértékének ardnyaban csokken, amennyiben az arcsokkentés mértéke nem éri el az 50%-ot,
b) teljes 6sszegben csokken, amennyiben az arcsdkkentés mértéke eléri vagy meghaladja az 50%-ot.

(3)

(4) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és 40/A. § (1) bekezdésében
meghatdrozott fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti a targyid6szakra vonatkozd tamogatasvolumen-
szerz8dés alapjan teljesitett befizetés altalanos forgalmi addval csokkentett 6sszegével.

38/A.§ A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatét — azon napok tekintetében,
amelyeken az a)-g) pontok szerinti korlilmény fenndll — a 36. § (4)—(4a) bekezdése szerinti befizetési
kotelezettség nem terheli azon altala munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott ismertetd

személy utdan:

a) akinek tappénzt, baleseti tappénzt, csecsemdgondozasi dijat, 6rokbefogaddi dijat, gyermekgondozasi dijat
folyésitanak, ennek id6tartama alatt,

b) akinek gyermekgondozast segitd ellatast folydsitanak, ennek id6tartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban
részeslld az ellatds folydsitasa alatt munkat végez,

c) aki keres6képtelen,

d) aki fizetés nélkili szabadsagat tolti,
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e) akinek gyermekek otthongondozasi dijat vagy apolasi dijat folydsitanak, ennek idétartama alatt, kivéve, ha a
folyositasban részesuld az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

f) akinek gyermeknevelési tamogatast folydsitanak, ennek id6tartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban részesilé
az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartas id6tartama alatt.
39. 8§
40. § Az dllami adbéhatosag

a) a 36. § (1)—(2) és (4)—(4a) bekezdése alapjan beszedett 6sszeget az E. Alap kincstarndl vezetett, kilon
jogszabalyban meghatdarozott szamlajara,

b)
a befizetést kdvet8en haladéktalanul atutalja.

40/A. § (1) A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha az belféldén
forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazdval kotott és az allami addhatdsag altal jovahagyott
megallapodds alapjan a forgalmazét (a tovabbiakban egyltt e § alkalmazdsaban: a gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja) — a 36. § (1) bekezdése szerinti befizetésen tul — valamennyi
legalabb hat éve kozfinanszirozdsban részesiil6 és a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot meghalado
aru gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere utan a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adddo
tarsadalombiztositasi tdmogatasnak a termeldi arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt:
termelGi ar) ardnyos (termelGi ar/fogyasztdi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli, amennyiben
nincs az adott készitménnyel megegyez6 hatdanyagu, beviteli formaju, eltéré markanevd, eltérd forgalomba
hozatali engedély jogosult altal forgalomba hozott kézfinanszirozasban részesiilé készitmény. A befizetési
kotelezettség szamitasat készitményenként és tamogatasi jogcimenként kell végezni.

(1a) Az (1) bekezdés alkalmazdsdban valamely hatéanyag kilénbozé soit, észtereit, étereit, izomerjeit,
izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait tartalmazo adott beviteli formaju készitményeket akkor lehet
megegyez6 hatdanyagu és beviteli formaju készitményeknek tekinteni, amennyiben az 5 szintl 7 jegyl ATC
kodjuk azonos.

(1b) Az (1) bekezdés alkalmazasaban megegyezd hatdanyagu és beviteli formaju készitménynek kell tekinteni
azt a bioldgiai gyogyszert, amelynek a bioldgiai referencia gyégyszerhez valé hasonldsagat a forgalombahozatali
engedély megszerzésére iranyulo eljaras soran megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tarsadalombiztositdsi tdmogatdson altalanos forgalmi adot tartalmazo
(bruttd) tdmogatast, fogyasztéi dron bruttd fogyasztdi drat, termelSi aron afat nem tartalmazo (nettd) termelGi
arat kell érteni.

(2a) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a befizetési kotelezettség megallapitdsakor a kozfinanszirozasban
részeslld adott beviteli formaju gydgyszer forgalomba hozatali engedélyben és a forgalomba hozatali engedély
madositasaiban szerepl6 valamennyi hatdser&sségét, kiszerelését, névvdltozatat egyiittesen kell figyelembe
venni, amennyiben az adott beviteli formaju gyodgyszer legalabb egy hataser8ssége, kiszerelése vagy
névvaltozata mar legaldbb 6 éve kdzfinanszirozasban részesiil vagy részeslilt.

(3) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség
nem terheli az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal
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megallapitott tarsadalombiztositasi tdmogatasi 6sszege utan, ide nem értve azokat a gyogyszereket, amelyek
forgalomba hozatalat a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(3a) A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja az arcsokkentés idépontjatdl szamitva mentesdl
az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség teljesitése aldl azon készitmény tekintetében, amelynél a
befizetési kotelezettség keletkezésének id6pontjaban érvényes termel6i arhoz képest a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott készitmény termel6i arat 10%-kal vagy azt meghaladdé mértékben csokkentette.

(3b) A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja mentesil az (1) bekezdés szerinti befizetési
kotelezettség teljesitése aldl azon készitmények tekintetében, amelyeknél a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja a 26. § (5) bekezdés b) pontjanak alkalmazasaval hatdrértékes tdmogatds-volumen
szerz8dést kot az egészségbiztositasi szervvel.

(4) Az (1) bekezdésben foglalt befizetési kotelezettségre az addigazgatdsi rendtartdsrdl szolé torvény és az
addzas rendjérdl szol6 torvény rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(5) Az allami addhatdsag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a forgalmazd
kozotti megallapodas jovahagydsarol, a jovahagyds napjat kovetdé nyolc napon belll tajékoztatja az
egészségbiztositasi szervet.

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelGs egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdésben meghatdrozott
fizetési kotelezettség teljesitéséhez szikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a targyhdnapot kovetd
masodik naptari honap 10. napjdig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kdzzéteszi azokat.

(7) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az (1) bekezdésben meghatdrozott fizetési
kotelezettség alapjan a targyhdnapot kévetd harmadik naptari hénap 20. napjaig az allami adéhatdsaghoz az
allami addéhatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az
allami adéhatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(8) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi szerv a befizetésre kotelezettek
ellen6rzéséhez sziikséges adatokrdl a (6) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatassal egyidejlileg
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az allami adéhatésaghoz.

(9) Az allami addéhatésag az (1) bekezdés alapjan beszedett 6sszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kilon
jogszabalyban meghatdrozott szamldajara a befizetést kovetéen haladéktalanul atutalja.

41.§ (1) Olyan telepiléseken m(ikodd vagy létesitési engedéllyel rendelkezé kozforgalmu gydgyszertarat
(gyogyszertarakat) m(ikodteté vdllalkozas szamara, ahol a telepilés gyodgyszerellatasat kizardlag egy
kozforgalmu gyodgyszertar biztositja vagy biztositand, és mar mikods kdzforgalmu gydgyszertar esetén annak
meghatarozott id6szakra vonatkozo gydgyszerforgalmazasbdl szarmazd tamogatott arréstémege —az elldtandé
lakossagszam vagy a gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan — hatékony és gazdasagos lzletmenet
folytatasa mellett sem éri el a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok és
gyogyfurdd@ellatasok arahoz nyujtott tamogatdsok elszamoldsarol és folydsitasarol sz6l6 kormanyrendeletben
(a tovabbiakban: kormanyrendelet) meghatdrozott mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési
torvényben szerepl8, az egészséguigyért felel6s miniszter altal vezetett minisztérium fejezetében meghatarozott
el8iranyzat erejéig a miikodbképesség fenntartasahoz naptari negyedévente mikodési célu tamogatast nyujt.
A tamogatasban részesitett vallalkozasok nevét és a tamogatas 6sszegét a minisztérium a honlapjan kozzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti miikodési célu tdmogatds igényléséhez az egészségligyi allamigazgatdsi szerv allitja
ki a kdzforgalmu gydgyszertarat mikodtetd vallalkozas részére a jogosultsagi feltételeket igazold hatdsagi

bizonyitvanyt.
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(3) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a (2) bekezdés szerinti hatdsagi bizonyitvanyt a targynegyedévet
kovetd harmadik hénap 21. napjatodl a targynegyedévet kovet6 harmadik hénap 30. napjaig allitja ki hivatalbdli
eljaras keretében.

(4) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a (3) bekezdés szerinti hatdsagi bizonyitvanyt tiz napon belil kiallitja.

(5) A kozforgalmu gydgyszertarat mikodtetd vallalkozds az (1) bekezdés szerinti miikddési céld tdmogatast a
targynegyedévet kovets negyedik hdnap elsé napjatdl igényelheti az illetékes els6foku allami addhatdsagtol.

(6) Az (1) bekezdés szerinti tamogatas az addigazgatasi rendtartasroél sz6l6 torvény és az addzas rendjérdl sz61o
torvény szerinti koltségvetési tdamogatdsnak mindsil. A tdmogatas igénylésére és folydsitdsara az Art.
rendelkezései irdnyadodak. A jogosultsag megallapitasanak feltételeit jogszabaly allapitja meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti mikodési célu tamogatast a kdzforgalmu gydgyszertarat miikodtetd vallalkozas a
személyi jogrol torténé lemondast kovetd, az 57. § (2) bekezdés szerinti hat hdnapos id6tartam azon részére is
igényelheti, amelyben az egészségligyi allamigazgatdsi szerv hatdrozata alapjan, a személyi jogrél torténd
lemondast kévetben a kdzforgalmu gydgyszertar miikddtetését biztositani koteles.

42.§ (1) Amennyiben a tamogatott gydgyszerek targyévi forgalma utdn kifizetett tdrsadalombiztositasi
tamogatds — a 38. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerekre forditott 6sszeget nem tartalmazd — Osszege
meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertamogatas kiadasai jogcimének a targyév januar els6é napjan
hatalyos elGirdnyzatanak 6sszegét, akkor e kiadasi tobblet finanszirozdsa — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak
szerint —az E. Alap kezel6je és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kételezettsége.

(2) A kiadasi tobblet meghatarozasa soran az (1) bekezdés szerint szamitott targyévi forgalom utdn kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatasbadl le kell vonni a ,,36. § (1)—(2) és (4)—(4a), illetve 40/A. § (1) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan adddd Osszeget, valamint a tdmogatasvolumen-szerz6dések
alapjan a targyévben teljesitett 6sszeget.

(3) A (2) bekezdés szerint szdmitott kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezelGje és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai a (4)—(5) bekezdésben foglalt megosztasban viselik. A kiadasi tébbletnek a forgalomba
hozatali engedély jogosultakra es6 része a tarsadalombiztositasi tamogatdsra ténylegesen kifizetett 6sszeg és
az adott el8iranyzat kiilonbségének aranyaban oszlik meg, melyet a forgalomba hozatali engedély jogosultak a
(4) és (4a) bekezdés szerint fizetnek vissza.

(4) Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kozott —a (2)
bekezdésben meghatdrozottak figyelembevételével — a targyévi gyogyszertari vényforgalmi forgalmi adatok
alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjdanak tamogatott gyodgyszereire kifizetett — a
tamogatasvolumen-szerz6dések alapjan teljesitett befizetésekkel csokkentett — tdrsadalombiztositasi
tamogatds aranydban oszlik meg a (4a) és az (5) bekezdésben foglaltakra figyelemmel.

(4a) A kiilonds méltanylast érdemld korilmények esetén gydgyszertdmogatasra, a koltségvetési torvényben
meghatarozott dsszeg tullépése esetén a (3) bekezdésben meghatdrozott kiadasi tobbletbdl szamitott tullépés
Osszege a kifizetett — a tdmogatdsvolumen-szerz6dések alapjan teljesitett befizetésekkel csdkkentett — egyedi
méltanyossagi tamogatds aranydban oszlik meg az érintett gydgyszerek forgalomba hozatali engedély
jogosultjai kozott.

(5) A hatdéanyag-alapu fix 0Osszegli tdmogatdsi csoportba tartozd referenciakészitményekre, a
referenciakészitmény napi terapids koltségével azonos és a referenciakészitmény napi terapias koltségénél
alacsonyabb napi terapias koltségl gyogyszerekre, valamint a terdpias fix elven miikoddé tamogatdsi csoportba
tartozd, referenciadrral megegyezd, és a referenciadrnal alacsonyabb napi terdpids koltségl gyogyszerekre jutod
befizetési kotelezettség nem a forgalmazét terheli. Ezen kiadasi tobblet az E. Alap kezel6jének koéltsége.
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(6) Ha a tdmogatott gydgyszerek targyévi forgalma utan kifizetett az elsé kilenc hdnapra egyiittesen adédo
tarsadalombiztositasi tdmogatds 6sszege — az (1)—(2) bekezdések megfelel§ alkalmazdsdval — meghaladja az E.
Alap koltségvetése Gyodgyszertamogatds kiaddsi jogcim targyév januar elsd napjan hatdlyos el8iranyzata
haromnegyed részét, a forgalomba hozatali engedély jogosultja az E. Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi
szerv altal a (2)—(5) bekezdések megfelelé alkalmazdsdval november 10-ig kozolt tdmogatasi adatok alapjan
targyév december 20-ig az allami addhatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon elGleget vall be és
egyidejlleg fizet meg az allami adéhatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(7) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelGs egészségbiztositasi szerv a targyévet kdvet6 naptari év
februar 15-éig kozli a forgalomba hozatali engedély Jogosultjaval az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség
teljesitéséhez sziikséges tamogatasi adatokat.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés szerinti fizetési kdtelezettséget a (7) bekezdésben
meghatarozott id6pontot kdvetd hdnap 25. napjaig az dllami adéhatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon
az allami adéhatdsaghoz vallja be és egyidejlileg — a (6) bekezdés alapjan fizetett el6legre is tekintettel — fizet
meg az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(9) Az allami addhatdsag az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség alapjan beszedett 0sszeget az E. Alap
kincstarndl vezetett, kiilon jogszabdlyban meghatarozott szamlajara a befizetést kévet6en haladéktalanul
atutalja.

(10) Az E. Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti befizetésre kotelezettek
ellen6rzéséhez sziikséges haromnegyedévi adatokrél november 10-éig, a targyévi adatokrdl a targyévet kovetd
naptari év februar 15-éig elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az allami adéhatdsaghoz.

(11) E & alkalmazasaban a tamogatasvolumen-szerz6dések alapjan teljesitett befizetések koziil az éves
elszamolasu szerz8dések szerint teljesitett befizetések a vizsgalt id6szakra aranyositva, mig a havi elszamolasu
szerz8dések szerint teljesitett befizetések a teljesités ideje szerint keriilnek figyelembevételre.

(12) Az E. Alap kezel6je hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében feltiintetett jogcimenkénti
bontdsban teszi kdzzé az (1) bekezdésben foglaltak szamitdsdhoz sziikséges bevételi adatokat.

43.§ (1) A Kormany a gydgyszerpiac atmeneti zavarainak elhdritdsa, kikliszobdlése vagy a gydgyszerpiac
egyensulyanak fenntartasa érdekében elrendelheti, hogy az emberi alkalmazasra keril6 forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek esetében a gyartd és a
forgalmazo kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet kihirdetésekor hatalyos szerz6désekben szerepl6 arat —
ideértve a Polgari Torvénykonyv szerint jogszabalyban meghatarozott drat — a rendelet kihirdetésétdl szamitott
legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve a gyartok és a forgalmazdék ennél magasabb aron a rendelet
kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem tehetnek egymas felé szerzédési ajanlatot.

(2) Abban az esetben, ha az (1) bekezdés szerinti intézkedés elrendelésére kerilt sor, évente legaldbb egyszer
feltlvizsgalatot kell végezni annak megallapitasa céljabdl, hogy a gydgyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa
érdekében az intézkedés valtozatlan fenntartdsa indokolt-e. A felllvizsgalat kezdetét8l szamitott 90 napon beliil
a hataskorrel rendelkez8 hatdsag bejelenti az dremeléseket és arcsdkkentéseket, amennyiben valtoztatasokra
kerdl sor.

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

a) az adott gydgyszer az adott betegség kizardlagos, elsé vonalbeli (els6dlegesen valasztandd) kezelésére
szolgalé készitmény, és
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b) a gyarté vagy a forgalmazd bizonyitja, hogy az adott gydgyszer elGallitasanak koltsége az (1) bekezdés
alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnal magasabb.

(4) A (3) bekezdés szerinti kérelemrdl kilencven napon belil kell dontést hozni. Az egészségbiztositasi szerv a (3)
bekezdés szerinti hozzajaruldsrdl haladéktalanul kozleményt tesz kozhirré.

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

(6) Ha a szerz6désben az arban kilén nem allapodtak meg, a termék drara az intézkedésben meghatdrozott ar
aziranyadd. Ez az arirdnyado akkor is, ha a vallalkozasok a jogszabaly megsértésével mas arban allapodtak meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti drnak a szerz6dés megkotése és teljesitése kozott bekdvetkezett megsziinése esetén
a szerz8dést — ha torvény eltér6en nem rendelkezik — a kik6tott aron kell teljesiteni.

Vl. Fejezet
A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES SZABALYAI

44. § (1) A gydgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendelés sordn — ideértve a fekvébeteg-gyogyintézetekben
alkalmazott gyodgyszeres és gyogyaszatisegédeszkdz-kezelést is — az orvos a szakmai szabdlyok és a
gyogykezelésre vonatkozo jogszabadlyok figyelembevétele mellett — a fogyatékos személyek szamara is
hozzaférhet6 és értelmezhet6 modon — tajékoztatja a beteget a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati
segédeszkozzel vald ellatas alternativadirdl, az azonos hatdanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi
csoportba tartozo gyogyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozé gyodgyaszati segédeszkozok
beteget terhel6 kvarhato koltségei k6zotti kiilonbségekrdl.

(2) A gyogyszert kiadd személy jogszabalyban meghatdrozott médon — ha a vényen az orvos nem zdrta ki a
helyettesithet8séget — a jogszabalyban el6irt szakmai helyettesithetéség figyelembevételével dokumentalt
modon koteles a gyogyszert kivaltd személyt tajékoztatni, hogy a gyogyszer mas referencia vagy annal
kedvez8bb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozé gydgyszerrel helyettesithetd.

(3) A gyogyszert kiadd személy jogszabalyban meghatarozott mddon a beteg egyetértése esetén koteles a
rendelt gydgyszert a (2) bekezdésben meghatdrozott — elsésorban a beteg szamara legolcsdbb — referencia vagy
annal kedvez8bb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozoé gydgyszerrel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumentdcidban a beteg — az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatanak a kilén jogszabalyban foglaltak
szerinti aldirdsaval egyidejlileg —igazolja az (1) bekezdésben foglaltak megtorténtét.

(5) A bioldgiai gydgyszerek esetén az egészségbiztositdsért felel6s miniszter rendeletben hatdrozza meg a
preferalt bioldgiai gydgyszerek rendelésének kételezé minimalis ardnyat.

44/A. § A kozforgalmu gydgyszertarat miikodtetd vallalkozds, valamint a kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatast
végz{8 intézeti gyogyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap éves koltségvetésének e célra
megjeldlt el6irdnyzata terhére —juttatasban részesiilhet, amennyiben

a) hatdanyag-alapu fix csoport esetén preferdlt referencia drsdvba tartozé gydgyszert, ennek hidanyaban a

referenciagydgyszert vagy a referenciagydgyszer napi terdpias koltségével megegyezd, illetve annal
alacsonyabb napi terapids koltségl gyogyszert, vagy
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b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gydgyszernél alacsonyabb napi terapias koltségd, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértéklinek és helyettesithetének nyilvanitott gyogyszert
szolgaltat ki.

44/B. § A kozforgalmu gyodgyszertarat miikodtetd vallalkozas, valamint a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast
végz8 intézeti gyogyszertar az dltala nyujtott, betegbiztonsagot és gyogyszerbiztonsagot el8segité
szolgdltatasaiért kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjeldlt
el8iranyzata terhére — szolgaltatasi dijban részesiil.

45. § (1) A tarsadalombiztositasi tdmogatdssal gyogyszert és gydgyaszati segédeszkodzt rendeld szolgdltatok,
orvosok e tevékenységiket olyan minGsitett szamitégépes program alkalmazasaval végzik, amely — kiilon
jogszabalyban meghatdrozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel — a gydgyszeres kezelés és gydgyaszati
segédeszkozzel vald ellatas alternativadirdl, az azonos hatdanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi
csoportba tartozo gyogyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozé gyodgyaszati segédeszkozok
beteget és az E. Alapot terhel§ varhatd koltségei kozotti kilonbségekrdl informaciot szolgaltat, és a beteg
szamara legalacsonyabb terhet jelentd gydgyszerre és gydgyaszati segédeszkozre, a referenciagydgyszerre, a
preferdlt referencia arsavba tartozd gyogyszerre, a preferalt bioldgiai gyégyszerre és a referencia gyogyaszati
segédeszkozre ajanlatot tesz.

(1a) A tételes elszamolds ala es6 gydgyszereket és a jogszabdlyban meghatarozott nagyértékl gydgyszereket a
szolgaltatdk, illetve az orvosok — az (1) bekezdésben foglaltakon tul — csak specialis minGsitett szamitégépes
program alkalmazasaval rendelhetnek, melynek adattartalmat jogszabaly tartalmazza.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertél vagy gydgydszati segédeszkoztél eltérd
gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossagaira, illetve az ellatds helyszinére tekintettel a 44. § (1)
bekezdésben meghatdrozott tajékoztatas megadasat kovetden rendelhet. Az eltérést a betegdokumentacioban
annak részletes indokolasaval egyiitt rogziteni kell.

(3) A jarébeteg-ellatas keretében, valamint a kérhazi zardjelentésben a gydgyszerterdpids javaslatot hatéanyag
megjeldlésével — szlikség esetén tovabba a hataserdsség és a gydgyszerforma megjeldlésével — kell megadni.

46. § (1) Az egészségligyi szolgdltatokat gydgyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az egészségbiztositasi szerv
értékeli abbdl a szempontbdl, hogy a rendeletben meghatdrozott terdpids terlleteken, a rendeletben
meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfelel§, a beteg és az E. Alap szamara egyarant kedvezd
termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi szerv a fenti szempontok szerinti gyégyszerrendelést folytatd
egészségligyi szolgdltatokat kormanyrendeletben foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatasban részesitheti
az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjeldlt elGiranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségligyi szolgaltatok gydgyszerrendelési gyakorlatdra jellemzd
mutatdkat és értékelésiket elemezhetd mddon az egészségbiztositasi szerv honlapjan kozzéteszi.

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az 6szténz6 elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire vonatkozé
részletes szabdalyokat kormanyrendelet tartalmazza.

47. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a vényadatok feldolgozasa sordn, valamint ellen6rz6halézatanak orvosaival
ellendrzi a gybgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-rendelésre vonatkozd szakmai szabdlyok érvényesiilését.

(2) Amennyiben az ellenérzés soran megallapitast nyer, hogy az orvos jogosulatlanul, illetve jogszabalysért&en
rendel gydgyszert, illetve gydgyaszati segédeszkozt, az egészségbiztositasi szerv soron kivil értesiti a tapasztalt
hidnyossagokrol az orvost és az egészségugyi szolgdltatdt, valamint az Ebtv. 37. §-a szerint jar el.

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

48.§ (1) Uj gyogyszertar — az ideiglenesen telepitett fiokgydgyszertar kivételével — csak az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély és miikodési engedély alapjan miikddtethetd. Az Uj
gyogyszertar |étesitésérél szold végleges hatdrozatot a létesités helye szerint illetékes telepulési
onkormanyzattal, a gyogyszertarak létesitésére és mikodtetésére vonatkozd hatdrozatokat a Magyar
Gyogyszerészi Kamaraval is kozli a hatdsag.

(2) Az e torvényben meghatdrozott, a gydgyszertar l|étesitésének, mikdodtetésének, athelyezésének,
mikodtetése felfliggesztésének engedélyezése, ellenbrzése, tovdbba a személyes gydgyszertar miikodtetési jog
engedélyezése irant indult eljarasokban az eljaras felfuggeszthetd, ha az el6kérdés mas szerv hataskérébe
tartozik, vagy ugyanannak a hatdsagnak az adott Gggyel 6sszefliggd mas dontése nélkil megalapozottan nem
donthetd el.

(3)
(4)
A kézforgalmu gydgyszertdr létesitése

49. § (1) Uj kozforgalmu gydgyszertdr létesitését a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglalt feltételek esetén,
orszagos palyazat alapjan az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv gydgyszertar |étesitésére irdnyuld palydzatot ir ki

a) kérelemre, ha a gyogyszertar létesitési helye szerint illetékes telepiilési onkormanyzat képviselS-testilete azt
kéri, és

aa) az adott telepilésen kozforgalmu gydgyszertdr nem mikodik, vagy
ab) a 49/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételek teljestinek, vagy

b) hivatalbdl, amennyiben a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglaltak felllvizsgalatanak eredményeként az
sziikséges, mely fellilvizsgalat naptari félévente lefolytatasra kerdl.

(2a) Ha a telepiilésen a lakossagszam figyelembevételével egynél tobb kozforgalmu gydgyszertar [étesitésére is
lehetdség van, a telepilésen Ujabb koézforgalmu gydgyszertar |étesitésére akkor irhatd ki ujabb palyazat, ha a
korabban elbirdlt palydzatot kévetéen kiadott Iétesitési engedély és miikddési engedély véglegessé valt. Ha a
lakossag gyogyszerellatasa szempontjabdl indokolt, a telepilési 6nkormanyzat képviselS-testiletének kérelme
alapjan az Ujabb pdlyazat a mikodési engedély véglegessé valasat megel6z8en is kiirhatd, az el6z6 |étesitési cim
feltlintetésével.

(3) Az orszagos palyazati felhivast, valamint a palydzat tartalmi kbvetelményeit az egészségligyi dllamigazgatasi
szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a palyazati kiirds kezdeményezésétdl, a (2) bekezdés b) pontja
szerinti esetben pedig a felllvizsgalat lezarasatdél szamitott hatvan napon belil az egészségligyért felelés
miniszter daltal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi. A palyazatot az
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egészségligyi allamigazgatdsi szerv el6zetesen megkiildi jovahagyasra az egészségligyért felel6s miniszter
szamara.

(4) A palyazatokat az egészségligyi allamigazgatasi szerv a pdlyazati felhivasban megjeldlt benyujtasi hatarnaptol
szamitott hatvan napon belll biralja el, és annak eredményét a (3) bekezdés szerinti lapban és honlapjan
kozzéteszi. A palyazatot ugy kell kiirni, hogy a kdzzététel napjatol szamitva legalabb 30 nap alljon rendelkezésre

a benyujtasra.

(5) Ha a palyazati felhivas hatdrnapja eredményteleniil telt el, Uj palyazatot csak az eredménytelen hatarnap
elteltétdl szamitott egy hdnapon tul lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a kdzforgalmu gydgyszertar létesitését
hatarozatban engedélyezi.

(7)
(7a)
(8)—(11)

(12) A (6) bekezdés szerinti |étesitési hatarozatot az egészségligyi dllamigazgatasi szerv visszavonja, ha a
gyogyszertar mikodtetését a |étesitési hatarozatban rogzitett hatarnapig nem kezdik meg.

(13) Ervénytelen a palyazat, ha

a) a palydzé a palyazat benyujtasara nem jogosult,

b) a palyazat hidnyosan kerlt benyujtdsra,

c) a palyazat nem felel meg a palyazati felhivasban foglaltaknak, vagy
d) azt hatdridén tul nyujtottak be.

(14) Az érvénytelen palyazatot benyujté palyazo a pdlyazati eljardsban, illetve annak tovabbi szakaszaban nem
vehet részt.

(15) Eredménytelen a palyazati eljaras, ha

a) nem érkezett palyazat vagy

b) nem érkezett érvényes palyazat.

49/A.§ (1) Azon a telepulésen, ahol kozforgalmu gydgyszertdr vagy fidkgyogyszertar nem mikodik, az
egészségligyi allamigazgatasi szerv Uj kozforgalmu gyogyszertar létesitésére akkor ir ki hivatalbdl palyazatot, ha
a telepulés lakosainak szama legalabb 4500 f6.

(2) Azon a teleplilésen, ahol mar mikodik kdzforgalmua gydgyszertar, Uj kozforgalmu gydgyszertar létesitésére
az egészségligyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palydzatot, ha az Uj gydgyszertarral egylitt szamitott
valamennyi kozforgalmu gydgyszertarra atlagosan 50000 lélekszamot meghaladd telepiilésen és az 50000

lélekszamot meghalado févarosi keriiletekben legalabb 4000, egyéb teleplilésen és egyéb févarosi keriiletekben
legalabb 4500 lakos jut.
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(2a) Azon a telepilésen, ahol mar mikodik kozforgalmu gydgyszertar, Uj kozforgalmu gydgyszertar étesitése
akkor engedélyezhetd, ha a palyazé igazolja, hogy a meglévé kodzforgalmu gydgyszertarak bejarata és az Uj
kozforgalmu gydgyszertar bejarata kdzott 50 000 Iélekszamot meghalado telepiilésen és az 50 000 Iélekszamot
meghalado févarosi keriletekben legalabb 250 méter, egyéb telepliléseken és egyéb févarosi keriletekben
legalabb 300 méter tavolsag van.

(3) Ameglévé és az Ujonnan létesitett kozforgalmu gydgyszertarak kozotti legkisebb tdvolsagon, a kdzuton vagy
kozterileten torténd megkozelitéshez szlikséges legrévidebb utat kell érteni.

49/B.§ (1) Azon a telepllésen vagy telepilésrészen, ahol fidkgydgyszertdr m(ikodik, az egészségugyi
allamigazgatasi szerv Uj kozforgalmu gydgyszertar l|étesitésére iranyuld palyazat kiirdsat megel6z6en a
fiokgyogyszertarat mikodtetd kdzforgalmu gyogyszertar mikodtetjét 30 napos hatarid6vel nyilatkozattételre
hivja fel, hogy az adott telepililésen vagy telepulésrészen kivan-e kdzforgalmu gydgyszertarat miikddtetni.

(2) Ha az egészségligyi dllamigazgatasi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a fidkgyodgyszertarat
mikodtetd kozforgalmu gydgyszertar mikodtetSje ugy nyilatkozik, hogy az adott telepiilésen vagy
telepulésrészen

a) kozforgalmu gydgyszertarat kivan mukodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejlileg koteles a
kozforgalmu gyogyszertar |étesitésére iranyuld kérelmét az egészséglgyi allamigazgatasi szervnek benyujtani,
azzal, hogy a 62. § (2a) bekezdésében foglalt elGirdst mindkét kbzforgalmu gyogyszertar tekintetében alkalmazni
kell,

b) kdzforgalmu gydgyszertarat nem kivan mikddtetni vagy a megkeresésre 30 napon belll nem nyilatkozik,
akkor az egészséglgyi allamigazgatasi szerv az Uj kézforgalmu gydgyszertar |étesitésére iranyuld palyazatot
kiirja.

(3) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv az Uj kozforgalmu gydgyszertar |étesitésére irdnyuld palyazatot —a (2)
bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul — akkor is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a kérelmezé
a kozforgalmu gyogyszertar |étesitésére elirt feltételeknek nem felel meg.

(4) Az (1)—(3) bekezdés szerinti eljaras részletes szabdlyait a Kormany rendeletben allapitja meg.

49/C. § (1) A gydgyszertar m(ikodtetGjének az altala vallalt tobbletszolgaltatdst az uj, kozforgalmu gydgyszertar
mikodésének megkezdésétdl szamitott legaldabb oOtéves id8&tartamra kell biztositania. A vallalt
tobbletszolgaltatds id6tartama a létesitési engedélyben meghatarozott id6tartamon belll nem csékkenthetd,
kivéve, ha a vallalt tobbletszolgdltatdst a miikodteté a mikodésével osszefliggs, elharithatatlan kiils6 ok (vis
maior) miatt nem tudja teljesiteni. A vis maior megszlinését kovetéen a miikodtetd koteles a vdllalt
tobbletszolgaltatast teljesiteni.

(2) Avallalt tobbletszolgaltatasnak az (1) bekezdés szerinti csokkentését és az annak alapjaul szolgdlé vis maiort
a mlkodtetd az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek haladéktalanul, de legkésébb a vis maior bekdvetkezését
kovetd 12 éran belil bejelenti.

49/D. § Az dllami fenntartasu fekvGbeteg-ellatast végzs intézmény teriiletén Uj kozforgalmu gydgyszertar nem
|étesithetd.

A fiokgydgyszertdr létesitése

50. § (1) Azon a telepilésen vagy 6nalld telepilésrészi onkormanyzattal (részonkormanyzattal) rendelkez6
telepulésrészen, ahol kézforgalmu vagy fiokgydgyszertar nem mikddik, kérelemre fiokgyogyszertar létesitését
és mikodtetését engedélyezi az egészségligyi allamigazgatasi szerv, amennyiben a kérelmezé megfelel e
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torvényben el@irt feltételeknek. A fidkgyogyszertar épiletben, illetve mozgd egységként mikddtethets. A
fiokgyogyszertar miikodése az Ggyfél kérelmére —amennyiben annak e térvényben és a felhatalmazasa alapjan
kiadott jogszabdlyban meghatdrozott feltételei fenndllnak — meghatdrozott idGszakra (idényre) is
engedélyezhetd. Errél a miikodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni kell.

(2) A 49. & (10) bekezdés a) pontjaban foglalt kivétellel fidkgydgyszertar mikoddtetésére — a kdzuton torténd
megkozelités figyelembevételével — az eljarast kezdeményez8 kérelmezd altal megjeldlt [étesitési cimen 1évé
ingatlan bejaratdhoz vagy a létesitend6 ingatlan mdszaki tervdokumentacidban megjeldlt bejaratahoz
legkozelebb esé kdzforgalmu gyogyszertarat miikddtets kaphat engedélyt. Amennyiben

a) a kérelmez6 nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri
rendeletben elGirt feltételeknek,

b) a legkdzelebb esé kdzforgalmu gydgyszertar nem kivan fiokgyodgyszertarat mikddtetni az adott telepiilésen,
vagy telepuilésrészen, vagy

c) az egészséglgyi allamigazgatasi szerv fidkgyogyszertar miikodtetésére irdnyuléd megkeresésére — a kozuton
torténé megkozelités figyelembevételével — a legkdzelebb esé kdzforgalmu gyogyszertar 15 napon beliil nem
nyilatkozik,

ugy az egészségligyi allamigazgatasi szerv mas — tobb kérelmezd esetén a kozuton torténé megkozelités
figyelembevételével kozelebb es6 — kozforgalmu gyogyszertar miikddtetSje részére engedélyezheti
fiokgyogyszertar mikodtetését. A kdzforgalmu gyogyszertarat mikodtetének haromnal tobb fidokgyogyszertar
mikodtetése nem engedélyezhetd. A harom fiokgydgyszertarbdl egy mikodtethet6 mozgd egységként. Az a
kdzforgalmu gydgyszertarat mikodtetd, amely fiokgyogyszertaranak miikodési engedélye az 54. § (2) bekezdés
a) pont ab) alpontja alapjan legalabb két alkalommal visszavondsra kerilt, a mdasodik visszavonasrdl szo6lé
hatarozat véglegessé valdsatol szamitott harom évig fidkgydgyszertar létesitésére és mikodtetésére nem adhat
be kérelmet.

(2a) Amennyiben az egészségligyi allamigazgatdsi szerv megkeresésére — a kodzuton torténé megkozelités
figyelembevételével — a legkdzelebb esd kodzforgalmu gydgyszertar mikodtetdje ugy nyilatkozik, hogy a
telepulésen fiokgyogyszertarat kivan mdkodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejlileg koteles a
|étesitésre iranyuld kérelmét az egészséglgyi allamigazgatasi szervnek benyujtani.

(2b) Fidkgyogyszertar telepilésrészen torténd miikodtetésére engedély akkor adhaté ki, ha
a) a teleplilésrészi onkormanyzatot (részonkormdnyzatot) |étrehozd képvisel6-testiilet ahhoz hozzajarul, és

b) a mikaodtetni kivant fiokgyodgyszertar betegforgalmi bejarata és a telepiilésen mar miikédé gyogyszertarak
betegforgalmi bejarata k6zott szamitott — kdzuton mért — tavolsag minimum 1000 méter.

(3) A fidkgyogyszertar annak a kozforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a létesitését
engedélyezték. Mozgo egységként miikddtetett fiokgyodgyszertar esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv
engedélyében megjeldlia mozgd egység miikddtetését kér6 kdzforgalmu gydgyszertar székhelyéhez foldrajzilag
legkozelebb es6 elldathatd telepiilések korét. A mozgd fidkgydgyszertar altal ellatott lakossagszam az
engedélyben megjelolt telepllések 0sszlakossaganak a szamat tekintve a 4500 f6t nem haladhatja meg.

50/A. § A koézforgalmu gydgyszertar miikodtetSje kérelmére az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi

a fiokgyogyszertar athelyezését. Az athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen beliil, legkésébb az athelyezést
engedélyez6 hatarozat véglegessé valasat kdvetd 6 hénapon belil kerilhet sor.
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50/B. & (1) Azon a legalabb harom napig tartd, elGrelathatélag 20 000 6 egyidejl részvételét meghaladd,
megszakitas nélkil folyamatosan lizemel8 szabadtéri rendezvényen, ahol a rendezvény teriiletén kézforgalmu
vagy fiokgyogyszertar nem muikodik, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kérelemre egy ideiglenesen
telepitett fiokgyogyszertar mikodtetését engedélyezi a rendezvény id6tartamara és helyszinére, ha a
kérelmezé megfelel e térvényben és e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott miniszteri rendeletben elGirt
feltételeknek.

(2) Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodtetésére a kozuton torténé megkozelités
figyelembevételével, a tavolsag szerinti sorrendiséget betartva a rendezvény fébejaratahoz viszonyitva a harom
legkozelebb esé kézforgalmu gyogyszertarat mikodtets egyike kaphat engedélyt. Ha

a) a kérelmez6 nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri
rendeletben elGirt feltételeknek,

b) a harom legkozelebb es6é kozforgalmu gydgyszertar egyike sem kivan ideiglenesen telepitett
fiokgyogyszertarat mikodtetni az adott rendezvényen, vagy

c) az egészséglgyi dllamigazgatasi szerv ideiglenesen telepitett fidkgydgyszertdr miikodtetésére iranyuld
megkeresésére — a kdzuton torténd megkozelités figyelembevételével —a harom legkézelebb esé kézforgalmu
gyogyszertar 5 napon belll nem nyilatkozik,

az egészséglgyi allamigazgatasi szerv — erre iranyuld kérelem esetén — mas kozforgalmu gyogyszertar
mikodtetdje részére engedélyezheti ideiglenesen telepitett fiokgydgyszertar miikddtetését.

(3) A kérelmez6 a (1) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben meghatarozott mértéki igazgatasi
szolgdltatasi dijat fizet.

(4)
Intézeti gydgyszertar

51. § (1) Intézeti gyogyszertarat — a (2)—(9) bekezdésben foglaltak figyelembevételével — fekv6beteg-ellatast
végz8 intézmény mikodtethet. Az erre vonatkozd engedélyt az egészségligyi dllamigazgatasi szerv adja meg a
fekvGbeteg-ellatast végz6 intézmény kérelmére, amennyiben a kérelmezé megfelel az e térvényben és a
kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikodési, szolgalati és nyilvantartasi
rendjérdl sz6l6 miniszteri rendeletben elGirt feltételeknek. Az intézeti gydgyszertar fekvBbeteg-ellatast végzé
intézményben toérténé felhasznalasra és kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatas céljabol szolgaltathat ki

gyogyszert.

(2) A fekvGbeteg-ellatast végz6 intézmény — a Kormdany rendeletében meghatdrozottak szerint — az intézeti
gyogyszertari feladatok ellatasahoz kozrem(ikodét vehet igénybe.

(3) Az dllam az allami fenntartdsd és az onként csatlakozé mads fenntartdsu fekvSbeteg-ellatdst végzd
intézmények esetében a (2) bekezdés szerinti kozrem(ikodd igénybevételét egységes intézeti gydgyszertari
kozrem(ikoddi szolgaltatds utjan biztosithatja az intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben meghatarozott
tevékenységei tekintetében, azzal, hogy ebben az esetben a kdzrem(ikdédbére és annak igénybevételére
vonatkozo szabdlyokat az e §-ban és az egységes intézeti gyogyszertari kozrem(koddi szolgaltatast szabalyozé
kormanyrendeletben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(4) Az allam az egységes intézeti gydgyszertdri kozrem(kodsi szolgaltatasra a Kbt. szerint lefolytatott eljaras
alapjan az eljaras nyertesével a Kbt. szerint kot szerzédést.
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(5) A Kbt. szerinti eljaras nyertese az egységes intézeti gydgyszertdri kozrem(ikoddi szolgdltatds nyudjtasara
kozrem(ikodd szervezetként projekttarsasagot koteles létrehozni.

(6) A fekvbbeteg-elldtdst végz6 intézmény és a projekttarsasdag egylttmikodik az egységes intézeti
gyogyszertari kdzrem(ikddbi szolgdltatas mikodtetéséhez szikséges feltételek biztositdsa soran, melynek
keretében a fekv6beteg-ellatast végz6 intézménynél foglalkoztatott vezetd fégydgyszerész, valamint az intézeti
gyogyszertar szakgyogyszerészének, gydgyszerészének, egészségligyi dolgozdjanak tekintetében a munkaltatd
—az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény 3/A. § e) pontja szerinti alapveté munkaltatdi jogok kivételével
—afekvbbeteg-ellatast végzd intézmény fenntartdjanak egyetértésével a kozremikodai szolgaltatas folyamatos
elldtasahoz szlkséges munkaltatéi jogok gyakorlasat irasbeli nyilatkozataval a projekttarsasag altal
meghatarozott személyre atruhazhatja.

(7) Az (3) bekezdés szerinti esetben az egységes intézeti gydgyszertdri kdzremlkoddbi szolgdltatds nyujtod
szolgdltatd — a (4) bekezdés szerinti szerz6désben foglaltak szerint — ellatja a Kormany rendeletében
meghatarozott, a betegek gydgyszerrel valé ellatdsahoz kapcsolddd nem intézeti gydgyszertari feladatokat is.

(8) Az intézeti gyodgyszertdr koteles biztositani az intézeti és a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok
elkllonitését szolgalo feltételeket. Az intézeti gydgyszertar mikodésének részletes szakmai szabalyait, személyi
és targyi feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségeit az intézeti és kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok
elkllonitésével kapcsolatos feladatok részletes szabalyait jogszabaly allapitja meg.

(9) A (2) bekezdés szerinti kozrem(ikod6 igénybevételére, illetve a (3) bekezdés szerinti egységes intézeti
gyogyszertari kozrem(kodoi szolgaltatdsra, valamint ezek igénybevétele esetén az intézeti gydgyszertari
tevékenység engedélyezésére, szakmai és targyi feltételeinek biztositdasara, miikodésére, fellgyeletére
vonatkozo szabalyokat a Kormany rendeletben allapitja meg.

51/A. § (1) Az dllam az allami fenntartasu fekv6beteg-ellatast végzs intézmények részére az egységes intézeti
gyogyszertari szolgaltatast hirdetménnyel induld, a Kbt. szerint lefolytatott eljaras alapjan az eljaras nyertesével
a Kbt. szerint megkotott szerz6dés utjan is biztosithatja.

(2) Az allam nevében a Kbt. szerinti eljaras lefolytatasara, az eljaras nyertesével a Kbt. szerinti szerz6dés
megkotésére, valamint e szerz6dés mddositdsara és megsziintetésére az egyes beszerzési eljarasok
tekintetében kormanyrendeletben kijel6lt miniszter jogosult.

(3) A Kbt. szerinti eljards nyertese az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas nyljtdsara projekttarsasagot
koteles létrehozni.

(4) A (3) bekezdés szerinti projekttdrsasdg az egységes intézeti gyogyszertari szolgdltatds nyujtasaval
kapcsolatos engedélyeket a Kbt. szerinti szerz6dés megkotésétdl szamitott egy naptari éven belll koteles
megszerezni, ennek hidnyaban a Kbt. szerinti szerz6dés a megkotésétdl szamitott egy naptari év elteltét kdvetd
napon megszUnik.

(5) A Kormdny rendeletben hatdrozza meg az egységes intézeti gyodgyszertari szolgdltatds nyujtdsa
engedélyezésének, végzésének és hatdsagi ellendrzésének részletes szabalyait.

(6) Az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas nyujtasa sordn a (3) bekezdés szerinti projekttarsasag a Kbt.
szerinti szerz8désben és a jogszabalyokban meghatarozott szolgaltatasi szinvonalat és ellatast folyamatosan
koteles biztositani (a tovabbiakban: szolgaltatasbiztonsag). A szolgdltatasbiztonsag barmely okbdl bekdvetkezd
sérelme esetén a Kbt. szerinti eljaras nyertese és a projekttarsasag az allam részére az azonnali, teljes kord
beavatkozas lehet&ségét — ideértve az informatikai és beszerzési rendszerhez vald kdzvetlen hozzaférést is — a
Kbt. szerinti szerz6dés hatdlya alatt folyamatosan koteles biztositani.
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(7) A Kbt. szerinti szerz6dés idétartamanak leteltét kovetden az lizembe helyezett egyedi gydgyszeradagold
rendszert a Kbt. szerinti eljaras nyertese ingyenesen atadja az allami fenntartasu fekvébeteg-ellatast végzé
intézmény részére visszavételi eljaras keretében.

(8) A Kbt. szerinti szerz6désben elGirhatd, hogy ha a Kbt. szerinti szerz6dés megkotését kovetden e torvény
rendelkezéseinek, valamint az agazati szabalyozas megvaltozasa kovetkeztében a Kbt. szerinti szerz8dés
valtozatlan feltételek melletti teljesitése a Kbt. szerinti eljaras nyertesének gazdasagi hatranyt vagy jogi
érdeksérelmet okoz vagy okozna, és e torvény rendelkezéseinek, valamint az dagazati szabalyozas
megvaltozasanak lehet6sége a Kbt. szerinti szerz6dés megkotésének id6pontjaban a Kbt. szerinti eljaras
nyertese szamara nem volt el6relathatd, ugy a Kbt. szerinti eljaras nyertesének valasztasa szerint

a) a Kbt. szerinti szerz6dést legaldbb harom hdnapos felmondasi idé mellett felmondhatja,

b) a Kbt. szerinti szerz6dés birdsagi mddositdsa Utjdn az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas nyujtdja
altal az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas nyujtasaért fizetendd dij aranyos csdkkentését kérheti, vagy

c) az elszenvedett gazdasagi hatrannyal vagy jogi érdeksérelemmel ardnyos egydsszegl vagy részletekben
teljesitend6 pénzbeli kompenzaciora tarthat igényt.

(9) A (8) bekezdés alkalmazdsaban agazati szabdlyozdsnak mindsil az dllam és az Eurdpai Unid dltal alkotott
valamennyi jogszabaly és jogi tartalmu szabalyozas, igy kulondsen az egységes intézeti gydgyszertari
szolgdltatasra vonatkozd kozterhekkel kapcsolatos és mads jogi szabalyozds, kotelezést tartalmazd szakmai
el8irds, szabvany, szabalyzat és belsd szabalyozas, tovabba nemzetkdzi szerz6dés és megallapodds, amely az
egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasra vonatkozik.

(10) A (3) bekezdés szerinti projekttarsasdg az egységes intézeti gydgyszertdri szolgaltatds nyujtdsa soran
egyuttmdkodik az allami fenntartasu fekvébeteg-ellatéd intézménnyel a jogszabalyban és a Kbt. szerinti
szerz8désben meghatdrozott egészségligyi agazati kotelez6 informatikai és iratkezelési el8irds, szabvany,
szoftver, eljarasrend (a tovabbiakban: kotelezé egészségligyi informatikai elGirds) alkalmazasaban. A (3)
bekezdés szerinti projekttarsasag biztositja az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasnyujtas teljesitéséhez
az altala haszndlt targyi eszkdzok, berendezések, szoftverek, valamint az altala iranyitott vagy feliigyelt
munkafolyamatok és eljarasrendek folyamatos és teljes kord megfelelését a kotelez6 egészségligyi informatikai
el6irasoknak.

(11) A nem dllami fenntartasu fekvébeteg-ellatast végz6 intézmény intézeti gydgyszertdra vonatkozdsdban
Oonkéntesen, szerz8déses uton csatlakozhat az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas nyujtasara a Kbt. és
az (1)—(9) bekezdés szerint megkotott szerz6déshez, a Kormdny altal rendeletben meghatarozott részletes
szabalyok alapjan.

A kézigyogyszertdr miikddtetése

52. § (1) Olyan telepulésen, ahol kdzforgalmu vagy fidkgydgyszertar nem muikodik, haziorvos kérelmére —
amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban meghatdrozott feltételei
fennallnak — kézigydgyszertar mikodtetése engedélyezhets. Az engedély a kérelmez6 személyéhez kotott.

(2) Kézigyogyszertdr mikodtetése arra a foldrajzi terlletre engedélyezhetd, ahol a haziorvos a tevékenységét
folytatja, feltéve, hogy a telepllésen kdzforgalmu gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar —az év egy meghatarozott
naptari idészakaban — nem m(ikodik.

(3) Ha a kézigyogyszertar miikodtetésére adott engedélyben megjelolt telepilésen kdzforgalmu gyodgyszertar
vagy fiokgyogyszertar mikodtetését engedélyezik, ezek megnyitasa napjaval a kézigydgyszertar mikodtetésre
vonatkozo engedély mddositasardl, illetve visszavondsardl intézkedni kell.
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(4) A kézigydgyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmu gydgyszertarbdl lehet beszerezni. A
kézigyodgyszertar ellatasara els6sorban a haziorvos miikddési engedélyében megjeldlt telephelyhez legkdzelebb
taldlhaté kozforgalmu gyogyszertarral kothet6 megallapodas. Egy kozforgalmu gydgyszertar legfeljebb négy
kézigyodgyszertar ellatasara kdthet megallapodast.

(4a) Ha a legkozelebb esé kozforgalmu gydgyszertarral a megallapodas nem jon létre, mas — a kdzuton torténd
megkozelités figyelembevételével kozelebb esd, de a létesiteni kivant kézigydgyszertartdl legfeljebb 30 km
tavolsagra mikodd — kozforgalmu gyogyszertarral kothets gydgyszerellatasra megallapodas.

(5) A haziorvos a kézigydgyszertarbdl csak a nyilvantartdsdban szerepld beteg részére és csak az altala rendelt
gyogyszert szolgaltathatja ki a stirgds sziikség esetét kivéve.

(6) A kulon jogszabaly szerinti — arhoz nyujtott tdmogatdssal torténé gydgyszerrendelésre jogositd —
szerz8désben az egészségbiztositasi szerv a szakmailag megalapozott, hatékony és gazdasagos
gyogyszerrendelés szakmai szabalyaira figyelemmel meghatarozhatja a haziorvos kézigydgyszertarabdl
kiszolgaltathato kodzfinanszirozott gydgyszerek korét.

A gydgyszertdr miikbdésének engedélyezése

53. § (1) A gyogyszertar mikodéséhez sziikséges

a) az egészségligyi dllamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély,

b) kbzforgalmu gyogyszertar esetén személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész,
c) az egészségligyi allamigazgatdsi szerv altal kiadott mikodési engedély,

d) kozforgalmu gyodgyszertar esetén a miikodtetd gydgyszertdr mikodésével osszefliggésben okozott kar
megtéritésére felel6sségbiztositas, és

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

(1a) Az ideiglenesen telepitett fiokgydgyszertdr mikodéséhez sziilkséges az egészségligyi allamigazgatasi szerv
altal kiadott m(ikddési engedély.

(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositdsi szerz6dés mdsolatat a tevékenység megkezdése el6tt az
egészségligyi allamigazgatdsi szervnek be kell nyujtani és a gydgyszertar megnyitasat be kell jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fennallasat az egészségligyi allamigazgatdsi szerv vizsgdlja a kodzforgalmu
gyogyszertar mikodési engedélyezési eljarasa soran.

(4) A m(ikodési engedélyt a mikodés tervezett megkezdését legaldabb 30 nappal megel6z6en az egészséglgyi
allamigazgatasi szervtdl kell kérni.

(5)-(6)

(6a) A kozforgalmu és fidkgyodgyszertar szolgalati rendjét a Iétesités feltételeire is tekintettel a gydgyszertar
mikodtetdje és a személyi joggal rendelkez6 gydgyszertarvezetd javaslata alapjan az egészségligyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszertar miikddési engedélyében hatarozza meg. Az egészségligyi allamigazgatasi
szerv a nyitvatartdsi id6 megallapitasa soran figyelembe veszi az adott telepilésen vagy teleplilésrészen
mikods egészségligyi szolgaltatdk szolgdlati rendjét is. Készenlét és ligyelet teljesitésére valamennyi miikbdési

2006 évi XCVIII. torvény -



engedéllyel rendelkez6 kdzforgalmu gyogyszertar és kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast is biztositd intézeti
gyogyszertar kotelezhetd. A gydgyszertari Ugyelet és gyodgyszertari készenlét megallapitasa soran az
egészségligyi allamigazgatasi szerv figyelembe veszi adott telepulésen vagy telepllésrészen mikodd
egészségligyi szolgaltatdk elérhetbségét, az orvosi lgyelet helyét és idejét, az ellatandd lakossagszamot,
tovabba a gyogyszertar kozfinanszirozott gyégyszerek forgalmazasabdl szarmazd arréstomegét. A folyamatos
lakossagi gydgyszerellatds érdekében a gyodgyszertar ligyeleti, készenléti idejének megallapitasara iranyuld
eljaras hivatalbdl is indulhat.

(6b) A gyogyszertar miikodtetSje a mikddési engedélyben meghatarozott teljes nyitvatartasi idében kizardlag
a betegforgalom bonyolitdsdara szolgdld helyiségben biztositia a gydgyszerek és a gydgyszertarban
forgalmazhaté egyéb termékek kiszolgaltatasat. Nyitvatartasi id6ben a gydgyszerek és a gyogyszertarban
forgalmazhaté egyéb termékek kiszolgaltatasa kiadd ablakon keresztil tilos.

(7) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a gyogyszertar miikodtetésére vonatkozo végleges dontését megkildi
az egészségbiztositasi szerv, illetve a telepllési 6nkormanyzat jegyzGje részére is.

(8) A gydgyszertdr létesitésére, mikodésére sz6l6 hatdsagi engedélyben foglalt jogosultsag forgalomképtelen.

53/A. § (1) A gydgyszertar mikodtet6je minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a m(ikodési engedély
kiadasanak feltételeit, illetve a mikodési engedélyben szerepld adatokat, koteles el&zetesen irasban
bejelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az el6re nem tervezhet§ eseményeket azok észlelését
kovetd 6t munkanapon belil kell bejelenteni. Amennyiben a valtozas érinti a mikbdési engedély elbirt kotelezd
tartalmat, a bejelentéssel egyidejlileg — ide nem értve a (4a) bekezdésben foglaltakat, tovabba a gydgyszertar
mikodtetdje felelGsségi korén kivil esd, elére nem lathatd, elharithatatlan kiils6 okbdl eredé eseteket — kérni
kell a mikodési engedély mddositasat.

(1a) Fidk- és kézigydgyszertar esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv az ellaté kdzforgalmua gyodgyszertar
nevének vagy pontos cimének megvaltoztatdsa esetén a gyodgyszertar miikddési engedélyét hivatalbol
maddositja.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezé egészségligyi dllamigazgatasi szerv — helyszini
szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adéddéan az nem sziikséges, annak
mell6zésével —a mikodési engedélyt modositja.

(2a) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a létesitési engedélyt és a mikodési engedélyt visszavonja, ha a
személyi jogos személyében bekdvetkezs valtozas nem a 60/B—-60/D. §-okban, illet6leg a 65. § b) pontja alapjan
kovetkezett be.

(3) A gyodgyszertar mikodtetdje a gyodgyszertar mikodtetését naptdri évente legfeljebb 21 napig
szlineteltetheti. A szlineteltetést legalabb egy hdnappal el6bb be kell jelenteni az engedélyez8 egészséglgyi
allamigazgatasi szervnek. Az el6re nem tervezhetd sziineteltetést az arra okot add korllmény észlelését
kovetben haladéktalanul, de legkésébb a kdvetkez6 napon be kell jelenteni. Az el6re nem tervezett szlinetelés
kezd6napja — visszamendleges hatdllyal — legkorabban a bejelentést megel6z6 nap lehet.

(4) A (3) és (4a) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jel6Ini a szlineteltetés vagy az eltérés okat, a kezdetét
és a varhaté befejezés id6pontjat. A gydgyszertar Ujboli megnyitasat be kell jelenteni az egészségugyi
allamigazgatasi szervnek, amennyiben eltér az elézetes bejelentésben feltiintetett id6ponttol.

(4a) A telepllés gyodgyszerellatasat egyedil biztositd gydgyszertar, tovdbba a jogszabdlyon alapuld
munkaszlineti napok miatti valtoztatassal dsszefliggésben barmely gydgyszertar miikddtetSje a gydgyszertar
szolgdlati rendjétdl a nyitvatartasi id6 tekintetében naptari évente legfeljebb 10 napon térhet el. Az e bekezdés
szerinti szolgalati rendtél torténd eltérést el6zetesen két munkanappal, illetve az el6re nem tervezhetd eltérés
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esetén az arra okot add kérulményrél valé tudomasszerzést kdvetéen haladéktalanul, de legkés6bb a szolgalati
rend szerinti kovetkezd munkanapon be kell jelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek.

(5) Ha az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a gyogyszertar ellenérzése soran megdllapitja, hogy egyes személyi,
targyi feltételek atmenetileg hianyoznak, a figyelmeztetést tartalmazd dontésében felhivhatja a gydgyszertar
mikodtetdjét a hianyossagok potlasara.

(5a) Ha az (5) bekezdésben foglaltaknak nincs helye — igy kiilondsen akkor, ha a személyi és targyi feltételek
hidnya a betegek biztonsagat, illetve ellatasi érdeket kozvetleniil sért vagy veszélyeztet —, az egészséglgyi és
gyogyszerészeti igazgatasi hataskorben eljaré egészségligyi allamigazgatasi szerv a gydgyszertar mikodését
legfeljebb a hidnyossagok megszlintetésére megadott hataridére felfliggeszti.

(5b) Ha a gydgyszertar mlkodtetGje az elbirt hataridén beliil a hidnyt nem pétolta az egészséglgyi és
gyogyszerészeti igazgatasi hataskorben eljard egészségligyi allamigazgatdsi szerv a mikodési engedélyt a
|étesitési engedéllyel egyidejlileg visszavonja.

(6) Ha a gydgyszertar athelyezése, atépitése vagy vis maior helyzet kovetkeztében a gydgyszertar miikodtetése
atmenetileg ellehetetlenil, a mikodtetd irasbeli kérelme alapjan az egészségligyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszertar miikddtetésének felfliggesztését engedélyezi legfeljebb 1 év id6tartamra. A felfliggesztés
kezd6napjat az egészséglgyi allamigazgatasi szerv kérelemre visszamendleges hatallyal, legkorabban a
bejelentés napjaval allapitja meg. A gydgyszertar m(ikddési engedélye a |étesitési engedéllyel egyidejlleg
visszavonasra keril, ha a felfliggeszt6 dontésben megjeldlt 1 éves hataridén belll a mikoédtetd a gyodgyszertar
a mlkodését nem kezdi meg.

53/B. & (1) A kozforgalmu gydgyszertar mikodtetSje kérelmére az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv a
kozforgalmu gydgyszertar athelyezését a miikddési engedély modositasaval engedélyezi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen, telepilésrészen, illetve keriileten beldl
kertlhet sor akkor, ha a meglévé kozforgalmu gydgyszertarak betegforgalmi bejarata és az athelyezendd
kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejarata kézott 50 000 lélekszamot meghalado telepiilésen vagy
févarosi keriletben legalabb 250 méter, egyéb telepiiléseken és févarosi keriletekben legalabb 300 méter
tavolsag van. A meglévd és az athelyezendd kdzforgalmu gyodgyszertarak kdzotti legkisebb tavolsagon, a kézuton
vagy kozterlleten tortén6 megkodzelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.

53/C. § Kozforgalmu gydgyszertdr csak akkor miikodtethetd, ha az altala miikodtetett fiokgydgyszertar nyitva
tartasat is beleszamitva legaldbb heti 30 éraban a lakossag rendelkezésére all.

53/D. § (1) A gydgyszertarat mikodtet6 gazdasagi tarsasag tulajdonosi szerkezetét, torvényes képviseletét,
tarsasagi szerz6désének vagy alapitd okiratdnak, valamint a gydgyszertdr mikodtetését szabalyozd, a (2)
bekezdésben hivatkozott rendelkezéseket érinté egyéb megallapodasok, jognyilatkozatok rendelkezéseit az
egészségligyi allamigazgatdsi szerv a (2) bekezdés szerinti ellendrzés céljabdl és annak keretei kdzott vizsgalja.

(2) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv ellen6rzi, hogy a gydgyszertdrat miikodtet6 gazdasagi tarsasag, illetve
a személyi jogos gydgyszerész a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75. §-ban, valamint a 83/A. §
(3), (7) és (8) bekezdésében foglalt rendelkezések szerint miikodik, jar el.

(3) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a tényallas tisztdzdsa érdekében jogosult

a) helyszini ellenérzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokdban levé adathordozérdl fizikai tikormasolatot késziteni, a tikormasolat
felhasznaldsaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,
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ha valészinUsithetd, hogy az adott helyszinen a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75. §-ban,
valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértéséhez kapcsolddd adatok taldlhatok. A
helyszini ellen8rzés elrendelésérdl az Ugyfél és az érintettek el6zetes értesitése mellézhetd, ha az
veszélyeztetné az eljarasi cselekmény eredményességét. Barmely személy vagy szervezet koteles a
kezelésében levs adatokat, illetve a birtokdban levé iratok mésolatat olvashaté és masolhatd formdban az
egészségligyi allamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani.

(4) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv—a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75. §-ban, valamint
a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartasanak ellenérzésével Gsszefliggésben — jogosult megismerni és
kezelni az Gigyfél és az ligyféllel kapcsolatba hozhatd személyek személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszk6z az
eljaras targyaval 6ssze nem fligg6 személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkdz
bizonyit6é erejének sérelme nélkil nem lehetséges, a bizonyitasi eszkdzzel érintett minden személyes adat
kezelésére jogosult az egészségligyi dllamigazgatasi szerv, azonban a vizsgalat targyat képez6 jogsértéssel 6ssze
nem fliggd személyes adatok megvizsgalasara csak addig a mértékig jogosult, ameddig meggy&z6dik arrdl, hogy
az adat nem fligg Ossze a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a tényallas tisztdzdsa érdekében jogosult
a) a gyogyszertarat mikodtet6 gazdasagi tarsasag és vele munkavégzésre irdnyulé jogviszonyban allok kozotti,

b) a gyogyszertarat m(ikodteté gazdasdgi tarsasag és a vele szerz6déses jogviszonyban all6, gydgyszertdr
mikodésével dsszefliggésbe hozhatd személy vagy szervezet kozotti,

c) a gydgyszertdrat m(ikodteté gazdasagi tarsasdg érdekében szerz6dés alapjan eljar6 mas személy vagy
szervezet, illetve a gydgyszertar miikddése miatt kapcsolatba keril6 személy vagy szervezet kozotti

jogviszonyt és a ténylegesen megvaldsuld tevékenységet vizsgalni.

(6) Az (5) bekezdés szerinti vizsgalathoz a jogviszony, illetve a tevékenység alanyainak rendelkezésre kell
bocsatania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek alapjan megallapithatd, hogy a ténylegesen végzett
tevékenység a létrejott jogviszonyok tartalmanak megfelel.

(7) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75. §-ban, valamint
a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartdsanak ellenérzése soran barmely helyszint atkutathat, oda
onhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd személyek akarata ellenére beléphet, e célbdl
lezart terlletet, épuletet, helyiséget felnyithat. A kutatas soran az eljaré személy az ugyfelet, az lgyfél
megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) széban vagy irdsban felvilagositas és
magyarazat addsara kotelezheti, illetve a helyszinen mds mddon tdjékozédhat. Magancély, illetve
maganhasznalatu helyiségben, ideértve a jarm(liveket és mas terlletet is, helyszini ellendrzést folytatni csak
akkor lehet, ha az az Ugyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviselGje, alkalmazottja, megbizottja,
valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorld vagy korabban iranyitast gyakorolt mas személy hasznalataban
van.

(8) A (7) bekezdésben meghatdarozott vizsgalati cselekményre el6zetes ligyészi jévahagyassal kerilhet sor. Az
ugyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor hagyja jova, ha az egészséglgyi allamigazgatasi szerv
valodszindsiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszerli megalapozottsaggal
feltehetd, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjel6lt jogsértéssel kapcsolatos informaciéforras fellelhetd,
és feltételezhets, hogy azt onként nem bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatlanna tennék. Az
ugyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben,
illetve milyen vizsgalati cselekmény tehetd. Az ligyészség jovahagyasa alapjan a kibocsatasatél szamitott
kilencven napig foganatosithaté vizsgalati cselekmény.
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(9) A (7) bekezdésben meghatdrozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a vizsgalati cselekmény
megkezdésével egyidejlileg széban kell értesiteni, és lehetSleg az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A
vizsgalati cselekmény megkezdése el6tt kozdlni kell a vizsgalati cselekmény céljat.

(10) Az egészségligyi dallamigazgatdsi szerv — ha a tényallas tisztdzdsa érdekében sziikségesnek tartja —
elrendelheti az dltala meghallgatott tanu adatainak zartan kezelését.

(11) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv, ha megdllapitja, hogy a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében,
valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezések valamelyikét a gydgyszertarat miikodtets gazdasagi
tarsasag, illetve a személyi jogos gyogyszerész megsértette, a kodzforgalmu gydgyszertar mikodtetetését
felflggeszti és egyidejlileg hatarid6t tliz ki a jogellenes dllapot megsziintetésére. Ha a gydgyszertarat miikddtets
gazdasagi tarsasag a jogellenes allapotot hataridén belll nem szlinteti meg, az egészségigyi allamigazgatasi
szerv a hataridd leteltét kdvetd 15 napon belil visszavonja a kdzforgalmu gyogyszertar |étesitési és mikodési
engedélyét.

(12) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv, ha megallapitja, hogy a 75. §-ban foglalt rendelkezést a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag megsértette, az Osszefonddasban szerepl6 négynél tobb
kozforgalmu gyogyszertar miikddtetetését felfliggeszti és egyidejlileg hataridét tlz ki a jogellenes allapot
megsziintetésére. Ha a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag a jogellenes allapotot hataridén belll nem
szlinteti meg, az egészségligyi allamigazgatasi szerv a hataridd leteltét kévetd 15 napon belil visszavonja az
érintett kozforgalmu gydgyszertar létesitési és miikddési engedélyét.

(13) Az lgyfél és tgyvédje kozotti kommunikacié sordn, illetve ilyen kommunikacios célbdl valé felhaszndlas
érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzité irat az egészséglgyi allamigazgatadsi szerv eljarasaban
bizonyitékként nem hasznalhaté fel, illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhato le, szemle soran a birtokos az
ilyen irat felmutatasara nem kotelezheté.

(14) Amennyiben az iratnak a (13) bekezdés hatdlya ald tartozasa tekintetében vita merl fel, az egészségligyi
allamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (13) bekezdés hatdlya ald tartozdsardl a Févarosi Torvényszék
nemperes eljarasban, a kérelem el6terjesztésétdl szamitott nyolc napon belll dont, az Ggyfél meghallgatasaval.
Ha a birdsag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik a (13) bekezdés hatalya ald, az iratot az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv szamadra kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozo altaldanos szabdlyok iranyaddak.
Ellenkez6 dontés esetében a birdsag az iratot az tgyfélnek adja ki.

54. § (1) A gyogyszertarak miikodtetését az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellenérzi. A mikddési engedélyt
a létesitési engedéllyel egyidejlileg visszavonja, ha az ellenérzése soran megallapitja, hogy a gyogyszertar
mikodtetdje a miikddés szakmai szabalyait, illetve

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgdlati rendre,

c) a gyogyszer kiadasara — ideértve a gyodgyszer ardra —, valamint

d) a gydégyszertdr berendezésére, felszerelése és a forgalmazhatd termékekre

vonatkozo elGirasokat ismételten és sulyosan megsérti.

(2) A mlikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul — a (3) bekezdésben és az 58. § (2) bekezdésében

foglalt kivétellel — a létesitési engedéllyel egyidejlleg a mikédési engedély visszavondsara okot ado
koralményekrél valo tudomasszerzéstdl szamitott tizendt napon belil vissza kell vonni akkor is, ha
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a) fidkgyodgyszertar esetén

aa) a mlkodési engedélyében megjeldlt teleplilésen vagy teleplilésrészen kozforgalmu gydgyszertdr kezdi meg
mikodését,

ab) a létesitési engedélye jogerére emelkedését kovets 6 honapon belilil nem kezdte meg miikodését;

b) a kézigyogyszertar

ba) mlkodési engedélyében megjeldlt teleplilésen kozforgalmu vagy fidkgydgyszertar kezdi meg miikodését,
bb) tartdsara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasahoz sziikséges feltételeknek;

c) a gyogyszertdr hatdsagi ellenbrzésére jogosult szervek ellenbrzéseik soran olyan hidanyossagot allapitottak
meg, amely miatt a gydgyszertar mikodését két éven belll — ugyanazon gazdasagi tarsasag vagy ugyanazon
személyi jogos gyogyszerész iranyitdsa alatt — ismételten fel kellett fliggeszteni;

d) az intézeti gydgyszertarat mikodtets fekvSbeteg-ellatast végzd intézmény megsz(inik,

e) a személyi jog visszavonasra kerllt az 58. § alapjan, tovabba ha a személyi jog megsz(int — kivéve a 60/B. §,
60/C. §, 60/D. § és a 65. § b) pontjanak alkalmazasa esetén —,

f) mozgd egységként miikodtetett fidkgydgyszertar esetén a fidkgydgyszertdr miikodési engedélyét arra a
telepulésre vonatkozdan, ahol allandé telephelyd fidk vagy kdzforgalmu gydgyszertar kezdi meg mikodését,

g) a gyogyszertar mikodtetdje azt kéri,
h) a gyogyszertar mikddtetdje jogutdd nélkiil megsziinik,

i) a gyoégyszertar a miikodését a pdlyazatban meghatarozott hataridében a nyertes palyazénak felréhaté okbdl
nem kezdte meg,

j) a palydzatban vallalt tobbletszolgaltatast a palydzat nyertese nem teljesiti,

k) a kozforgalmu gydgyszertdrat mikodtet6 gazdasagi tarsasag nem felel meg a 74. § (1) bekezdésében
foglaltaknak,

) a gydgyszertdr egészségbiztositasi szervvel fennallé drtdmogatdsi szolgdltatdi jogviszonya megszUinik,
m) a gyogyszertar mikodtetdje alaptalanul hivatkozott a 49/C. §-ban foglalt vis maiorra.

(3) A mikodési engedélyt a (2) bekezdés

a)

b) a), b) és k) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekdvetkezésének napjaval,

c) ¢) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzés napjaval

kell visszavonni.

Gydgyszerelldtdsi garancidk
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55. § (1) A kozforgalmu gydgyszertdr szaktevékenysége keretében biztosithatja a 2000 f6 allandé lakossagszam
alatti kistelepullésen miikodd napi fogyasztasi cikkek kiskereskedelmi forgalmazasaval foglalkozé olyan lzletek
gyogyszerellatasat, amelyek gydgyszertaron kivili gydgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkeznek, és e
szolgdltatast allami tamogatassal nyujtjak.

(2) A gyogyszertar — a kézigyogyszertar, valamint a heti 30 6rat meg nem haladd nyitva tartasu fiokgyogyszertar
kivételével — a betegforgalom szamara nyitva allé helyiségében, illetve — amennyiben ilyennel rendelkezik —
honlapjan koételes tajékoztatd rendszert mikodtetni vagy mar miikddo elektronikus tajékoztatod rendszerhez a
dijmentes hozzaférést biztositani. A tdjékoztatdnak alkalmasnak kell lennie az egymassal helyettesithet6
gyogyszerek, illetve gydgydszati segédeszkdzok esetében a gydgyszertarban forgalmazott azonos funkcionalis
csoportba tartozé termékek arainak 0sszehasonlitasara, valamint arra, hogy a vasarld, beteg — a vény nélkdli
gyogyszerek esetében — a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos informaciokhoz a vasarlasrél sz6lé dontését
megel&z8en is hozzajuthasson. Fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldk szamdra az alkalmazashoz
sziikséges informacidk megszerzéséhez a gydgyszer kiszolgaltatdja segitséget nyujt.

(3)

(4) A gydgyszertarak kotelesek készletben tartani a gyogyszereknek kilon jogszabdlyban meghatarozott korét
és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesild gydgyszerek forgalmazasara szerz6dést kotott gyogyszertar
ellatasi kotelezettségének tartalmara — a gyogyszerek valasztékara, a készleten nem lévé gydgyszerek késébbi
kiadasdra, kiaddsi ardra, a tamogatasok elszdmoldsanak szabalyaira — az egészségbiztositasi szerv a
szerz8désében tovabbi részletes feltételeket allapithat meg.

(5) Gyogyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltathaté ki. A gyodgyszer kiszolgaltatdja — sajat eljarasi
jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kdvetben — életkoranak hitelt érdemlé igazoldsdra hivhatja fel a
gyogyszert kivaltani, vasarolni kivand személyt. Az életkor megfelel§ igazolasanak hianyaban a gydgyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszertar szamara — az intézeti gyogyszertar kivételével — kozfinanszirozott gydgyszer ellenérték nélkdl
nem adhatd, nem szdllithaté és nem ajanlhaté fel.

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

Személyes gyogyszertdr miikédtetési jog

56. § (1) Kbzforgalmu gydgyszertarat mikodtetni csak az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv dltal engedélyezett
személyi jogos gyogyszerész — 73. §-ban meghatdrozott jogosultsagokra kiterjed6 — szakmai vezetése mellett
lehet. A személyi jog engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd gydgyszerész kérelmezheti. A személyi
jogot az egészségugyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott kdzforgalmu gydgyszertar vezetésére és
mukodtetésére jogosit.

(2) Személyi jog annak a gyégyszerésznek engedélyezhetd, aki

a) az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagdllamanak, illetve az Eurdpai Ko6zosséggel vagy az EGT-
vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagdllamaval azonos jogdllast élvezd allamnak (a
tovdbbiakban egylitt: EGT-tagallam) a terlletén m(kodd kdzforgalmu, fidk- vagy intézeti gydgyszertdrban a
gyogyszerészi diploma megszerzését kdvetben legalabb otéves szakmai gyakorlatot szerzett (a tovadbbiakban:
szakmai gyakorlat), és

b) e tevékenység megsz(inésétSl harom év még nem telt el.
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A személyi jog engedélyezésére iranyuld eljaras soran az EGT-tagdllam teriletén kivili allamban szerzett
szakmai gyakorlat is figyelembe vehet6.

(3) A (2) bekezdés szerinti szakmai gyakorlatba beszamithato legfeljebb 3 év annak a gydgyszerésznek, aki
a) a gyogyszerészettel 6sszefliggd

aa) tudomdanyos,

ab) oktatdsi, vagy

ac) kozigazgatasi;

b) gybégyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi, vagy

c) az Eurdpai Unid tagdllaman, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrél sz6l6 megallapodasban részes mds dllamon
kivili orszag gydgyszertaraban gydgyszerészi

tevékenységet folytatott, és e tevékenység megsz(inését6l harom év még nem telt el [az a)—c) pontban
foglaltak a tovabbiakban egyutt: szakiranyu gyakorlat].

(4)

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a tevékenység felhagydsa és a kérelem benyujtasanak id6pontja
kozott kell vizsgalni.

57. 8§ (1) Nem engedélyezhet6 személyi jog annak a gyégyszerésznek,

a) akitél a személyi jogot visszavontdk, a visszavonasrol rendelkezd hatarozat jogerére emelkedésétél szamitott
5 évig,

b) aki blintetett el6élet(i vagy a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltds hatalya alatt all.

(2) A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett irdsbeli bejelentéssel lehet lemondani. A
személyi jog alapjan mikodtetett kdzforgalmu gydgyszertar mikodése a lemondas bejelentésétdl szamitott hat
hénapon belll nem szlintethet6 meg, kivéve, ha a telepililésen masik kdzforgalmu gydgyszertar mikodik vagy
kezdi meg a mikodését.

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

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése irdnti eljards soran az Ugy érdemi elbiraldsa
szempontjabdl rosszhiszem( volt,

b) a személyi jog jogosultja kozforgalmu gydgyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorldsa sordn a kézforgalmu gydgyszertdrba harom éven belil legaldbb két alkalommal
a személyi jog jogosultjanak felréhatd okbdl az egészségligyi dllamigazgatasi szerv hatdsagi vezetét rendelt ki,

vagy

bb) az egészségligyi dllamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a kdzforgalmu gydgyszertarat nem
személyesen vezeti,
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c) a személyi jog jogosultja foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés [a Biintetd Torvénykonyvrél szold
2012. évi C. toérvény (a tovabbiakban: Btk.) 165. §, illetve a 2013. junius 30-ig hatalyban volt, a Blintetd
Torvénykonyvr6l szold 1978. évi IV. torvény (a tovabbiakban: 1978. évi IV. térvény) 171. §] vagy a Btk. XXXVIII-
XLIll. Fejezetében, illetve a 2013. junius 30-ig hatadlyban volt 1978. évi IV. torvény XVII. fejezetében
meghatdrozott blincselekmény miatt bintetett el6életlivé valik, vagy a személyi jog jogosultjat joger6sen
végrehajtandd szabadsagvesztésre itélik, vagy a gydgyszerész foglalkozastdl eltiltas hatalya ala kerdl,

d) a személyi joggal rendelkezd gydgyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgozé mas személy a 17. § (8)—(11)
bekezdésében vagy a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti,

e) a személyi joggal rendelkezé gydgyszerészt csédblincselekmény (Btk. 404. §, illetve a 2013. junius 30-ig
hatalyban volt 1978. évi IV. torvény 290. §) elkbvetése miatt jogerSsen elitélik,

f) a gydgyszerek forgalmazdsara, készletben tartdsdra és kiadasara vonatkozé jogszabalyok ismételt és sulyos
megsértése miatt kerul visszavonasra a létesitési és mikodési engedély.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavonadsat kovetSen a gyogyszertar létesitési és
mikddési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gydgyszertarat mikodtetd tarsasdg —a (3) bekezdésben
foglalt eltéréssel —hat honapon belll nem biztosit személyi joggal rendelkez6 gydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjaban foglalt esetben a gydégyszertarat miikodteté gazdasagi tarsasdg létesitési és
mikodési engedélye az itélet joger6re emelkedésének napjan hatalyat veszti. A birdsag a jogerGs itéletet
haladéktalanul megkiildi az egészségugyi dllamigazgatasi szervnek.

(4) Olyan gazdasagi tarsasag részére, melynek tagjai kozott olyan személy szerepel, akinek személyi jogat az (1)
bekezdés e) pontjdban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki a (3) bekezdés szerinti gydgyszertarat mikodtetd
gazdasagi tarsasagban a gazdasagi tarsasag vagyonaval, vagy annak egy részével rendelkezni jogosult tag volt,
gyogyszertar létesitésére és mikodtetésére engedély — a biintetett eléélethez f(iz6d6 hatranyok hatalya alatt,
illetve a (3) bekezdés szerinti hatarozat joger6re emelkedésétél szamitott 5 évig — nem adhatd ki.

59. § (1) A személyi jog megsz(inik,

a) ha a személyi jog jogosultja

aa) arrdl lemondott, a lemondds egészségligyi dllamigazgatasi szervvel tortént kdzlése napjan,

ab) meghalt, a halala napjan,

ac) a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhdazza, az dtruhazast engedélyezd hatarozat véglegessé valasa
napjan;

b) a személyi jogot visszavond hatdrozat esetén a hatdrozat véglegessé valasa napjan;

c) ha a személyi jog alapjan vezetett és mikddtetett kozforgalmu gydgyszertar miikodési és létesitési engedélye
visszavonasra kerdl, a visszavond dontés véglegessé valasa napjan.

(2) A személyi jog visszavondsardl az egészségligyi dllamigazgatasi szerv dont.
60.§ Az egészségligyi allamigazgatasi szerv — az a) pont aa) alpontja, a gydgyszertdron kivili

gyogyszerforgalmazasra vald jogosultsagra nézve, a cimadat kivételével a c) pont ca) alpontja és az e) pont
szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak minésilé — nyilvantartast vezet
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a) a gyogyszertarakrdl tipusonkénti bontdsban a gydgyszertdr megszlinését kovetd ot évig, amely tartalmazza
aa) a gyogyszertar nevét, tevékenysége végzésének a miikddési engedélyben rogzitett helyszinét, miikodési
engedélyezése sordn az egészséglgyi allamigazgatasi szervtél kapott egyedi azonosité kodjat, szolgalati

rendjét,

ab) a gydgyszertar internetes honlapjanak cimét, elektronikus levelezési cimét, telefonszamat,
tobbletszolgaltatasait, forgalmazasi korét és az ellatott telepiilések korét,

ac) a gyogyszertar létesitését és mikodését engedélyezd hatdrozat szamat,

ad) a gyogyszertar mikodtetdjének megnevezését, gazdasdgi tarsasag esetén a tulajdonosi 0sszetételét,
ae) kozforgalmu gydgyszertar esetén a személyi joggal rendelkezé gydgyszerész nevét,

af) kézigydgyszertar esetén a mikoddtetd haziorvos nevét;

b) a személyi joggal rendelkezé gydgyszerészekrdl, a személyi jog megszlinését kovetd 6t évig, mely tartalmazza
a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,

bb) szlletési helyét és idejét,

bc) gyoégyszerészi miikddési nyilvantartasi szamat,
bd) a személyi jogot engedélyez6 hatdrozat szamat;

c) a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytato lzletekrdl, a gyogyszertaron kivili gydgyszerforgalmazas
megszlinését kovetd 6t évig, amely tartalmazza

ca) az Gzlet nevét, cimét,

cb) az Gizlet m(ikodtet6jének megnevezését,

cc) a mikodést engedélyez6 hatarozat szamat;

d) a hatosagi, a felel6s és az ideiglenes vezetdkrél,

e) az interneten igényelt gydgyszerek kiszolgaltatasat végz6 gydgyszertarak nevérél és honlapcimérdl;

f) a gydgyszertdrat mikodtetSk nevében és felel6sségére egészségligyi tevékenységet végzl egészségigyi
dolgozoknak az egészségligyi tevékenység végzésével dsszefliggd adatairdl.

60/A. § Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a személyi jog engedélyezésének, gyakorlasanak, valamint a
kozforgalmu gydgyszertar mikodésének idétartama alatt lefolytatott hatdsagi ellen6rzés keretében ellenérzi
azt is, hogy a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész, illetve az 58. § (4) bekezdése szerinti személy esetében
fennall-e az 57. § (1) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott kizaré ok. Ennek keretében az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv adatot igényel a blintgyi nyilvantartasi rendszerbdl.
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60/B. § (1) A személyi jog — az egészségugyi allamigazgatasi szerv engedélyével és a gydgyszertarat miikodtetd
gazdasagi tarsasag jovahagydasdval — a személyi jogra e jogszabaly alapjan jogosult személynek atruhazhato,
ebben az esetben a mikodési engedély médositasra kerdil.

(2) Atruhazas kezdeményezése esetén az atruhazé személyi jogos gydgyszerész felelés a gydgyszertar szakmai
mikodéséért mindaddig, mig a mikddési engedélyt mddositd dontés a személyi jog atruhdzasara tekintettel
véglegessé nem valik.

(3) A m(kodtet6 az atruhdzasra vonatkozé jovahagyasa esetén az 53/A. § (1) bekezdése szerint kételes eljarni a
mikodési engedély mddositasa targyaban.

60/C. § (1) Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontjaban foglalt okbdl sz(inik meg, akkor
a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy egyenesagi rokona, 6rokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt
gyermeke erre iranyulé kérelem esetén személyi jog jogosultjava valik, amennyiben megfelel az 56. §-ban foglalt
feltételeknek.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés szerint tobb, az 56. §-ban meghatarozott feltételeknek megfelel személy lenne
jogosult a személyi jogra, e jogosultak a korabbi jogosult halalatdl szamitott negyvendt napon belil nydjthatnak
be megallapodast az egészségugyi allamigazgatasi szervhez, amelyben megjeldlik a személyi jogot megszerzé
személyt.

(3) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy egyenesagi rokona
nem felel meg az 56. §-ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikik gyogyszerész egyetemi hallgato, vagy
gyogyszerész oklevéllel rendelkezik, Ugy a gydgyszertar, a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag kérelme
alapjan felel6s vezetd alkalmazasaval miikédtethetd a személyi jog megszerzéséhez sziikséges az 56. §-ban
foglalt feltételek teljesitéséig.

60/D. § (1) Amennyiben a személyi jog e torvény 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja miatt szlinik meg,
a haldl napjat kévetd 6 honapon belil el6terjesztett, a kordbbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy
egyenesagi rokona, 6rokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermeke és a gydgyszertarat mikodtets gazdasagi
tarsasag legf6bb szervének egybehangzd kérelmére, a kérelemben megjel6lt gyogyszertar vezetésére alkalmas,
kozforgalmu gydgyszertarat nem vezet6 személy részére az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi a
gyogyszertar ideiglenes vezetését.

(1a) Ideiglenes vezet6 az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)—(4) bekezdésében foglalt feltételeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vezet6 a gyogyszertarat — melynek tekintetében a szakmai feladatok teljesitéséért
teljes felel6sséggel tartozik — a hagyaték atadd végzés joger6re emelkedését kdvetd 90 napig vezetheti.

(3) A hagyatékatadd végzésben meghatarozott 6rokos és a gydgyszertarat mikodtetd tarsasag legfébb szerve
altal egybehangzdan a személyi jog engedélyezésére megjeldlt gydgyszerész személy a hagyatékatado végzés
jogerére emelkedését kovetd 45 napon belll személyi jog engedélyezését kérelmezheti az egészséglgyi
allamigazgatasi szervnél. Ebben az esetben az egészségligyi allamigazgatasi szerv soron kiviil dont a személyi jog
engedélyezése targyaban.

(4) Tobb 6rokos esetén az orokosok — a (3) bekezdésben foglaltakra figyelemmel — egyszer(i tobbséggel
dontenek a személyi jogos gyogyszerész kijelolésében.

A gydgyszertdrak vezetése
61. § (1) Gydgyszertdrat — a kézigydgyszertar kivételével — csak gyogyszertar vezetésére jogosult gyogyszerész

vezethet.
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(2) Kozforgalmu, illetve intézeti gydgyszertdr vezetésére az a gydgyszerész jogosult, aki

a) magyar egyetemen gyodgyszerész diplomat szerzett, vagy kilfoldi egyetemen szerzett gyodgyszerészi
diplomajat honositottak vagy egyenértékivé nyilvanitottak, illetve elismerték,

b) a gyogyszerészek mikodési nyilvantartasa alapjan 6nalldan folytathat tevékenységet, és

c) rendelkezik az egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében foglalt tevékenység végzése szerinti
szakgyogyszerészi szakképesitéssel.

(3) A kulfoldi allampolgar gydgyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken tul jogszabdlyban
meghatarozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben valé jartassagat is. A kiilfoldon szerzett a (2) bekezdés
c) pontja szerinti szakképesités a szakmai képesitések elismerésérél sz6l6 2005/36/EK irdnyelv 45. cikk (3)
bekezdése alapjan kerul elismerésre.

(4) Nem lehet gydgyszertar vezetéje

a) aki cselekvSképességében barmely lgycsoport tekintetében részlegesen korldtozoé vagy cselekvéképességét
teljesen korlatoz6 gondnoksag alatt all,

b) akit a birésag jogerds itéletével a gyogyszerészi foglalkozastdl eltiltott, az eltiltds tartama alatt.

62. § (1) A kozforgalmu gydgyszertarat — ha e torvény masként nem rendelkezik — személyi joggal rendelkez6
gyogyszerész vezeti. A személyi jog jogosultja a kozforgalmu gydgyszertar vezetését — személyi joggal
rendelkezé mds gydgyszerész, felelés vezetd és a hatdsagi vezet6 kivételével — mas személynek nem adhatja at.

(2) A tobb mint heti 48 6rat nyitva tartd gydgyszertar vezetdje mds munkaviszonyt, munkavégzésre iranyuld
egyéb jogviszonyt nem létesithet, illetve nem tarthat fenn, ide nem értve:

a) a tudomanyos, oktatdi, illetve a szerzGi jogi védelem ala esd tevékenységet, vagy

b) a telepilést egyediliként ellatd, egy gydgyszerésszel m(ikods kdzforgalmu gydgyszertdrak személyi jogos
gyogyszerészei kozotti megallapodason alapuld, évente 60 napot meg nem haladd helyettesitést, vagy

c) mas kozforgalmu gydgyszertarban vagy mas kozforgalmu gydgyszertarhoz tartozéd fidkgydgyszertarban
folytatott gydgyszerészi tevékenységet feltéve, hogy az adott gydgyszertarat miikddtets gazdasagi tarsasagban
gyogyszerésziként nyilvantartott tulajdoni hanyaddal rendelkezik és a munkaideje 6sszesen a heti 60 6rat nem
haladja meg.

(2a) A gyogyszertar vezetbje — az altala vezetett kdzforgalmu gydgyszertarhoz tartozd fidkgyogyszertar
kivételével — csak egy gydgyszertarat vezethet.

(3) A gyodgyszertar vezetbje felel6s a gydgyszertarban — ideértve a kozforgalmu gydgyszertdrhoz tartozd
fiokgyogyszertarakat is — folyd szakmai munka fellgyeletéért. Szakmai felligyeleti jogkorében eljarva a
személyzet tekintetében szakmai ellen8rzési és utasitasadasi joggal rendelkezik.

63.§ (1) Amennyiben a személyi jog jogosultja a gydgyszertar személyes vezetési kotelezettségének

meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gydgyszertar vezetésérdl felel6s vezets alkalmazasaval koteles
gondoskodni.
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(1a) Amennyiben a személyi jog jogosultja 6nhibajan kivil a gydgyszertadr személyes vezetési kotelezettségének
eleget tenni nem tud és 6nhibajan kivil nem képes felel6s vezetd kijelolésére, akkor a gydgyszertar miikddtetje
kérelmére az egészségligyi allamigazgatdsi szerv 12 hénapra felel8s vezetd alkalmazasat engedélyezi.

(2) Felel6s vezet6 az a gydgyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)—(4) bekezdésében foglalt feltételeknek.
Amennyiben a felel6s vezetd alkalmazasara el6relathatélag hatvan napot meghaladd id6tartamra van sziikség,
ugy a felel6s vezetd csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos gyogyszerésszel szemben az 56. §-ban
tamasztott kovetelményeknek.

(3) Ha a felel&s vezetd alkalmazasdra hatvan napot meg nem haladé idétartamra van sziikség, a felelGs vezet6
alkalmazasat az egészségligyi dllamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(3a) A felel6s vezet6 személyétdl fliggetlenil 12 hdnapon belil egy alkalommal maximum harminc napra — a
megbizas bejelentésével egyidejlleg — Ujabb megbizas adhatd, ha a kordbbi felelSs vezet6i megbizas hatvan
napnal rovidebb idejd volt.

(4) Ha a felel6s vezetd alkalmazdsara el6relathatdlag hatvan napot meghaladé id6tartamra van sziikség, a
felel6s vezet6 alkalmazasahoz az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

(5) A felelGs vezet6 alkalmazasara adott engedélyt vissza kell vonni, ha
a) a személyi jog megsz(inik, a személyi jog megsziinésének napjan,

b) a felel6s vezeté szdmara a személyi jogot engedélyezik, a személyi jogot engedélyezd hatarozat véglegessé
valasa napjan,

c) a felelés vezetd neki felréhatd okbdl a gydgyszertar mikodtetését nem biztositja, vagy a gyogyszertarba
hatdsagi vezetd kirendelése szlikséges.

(6) A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkez6 személy gyogyszer készitésénél csak gyogyszerész felligyelete és
iranyitasa mellett segédkezhet. Gydgyszer hazhoz szallitasa esetén a gydgyszertar vezetdje felels a kiszolgalas
szakszerliségéért és pontossagaért. Gyodgyszer hazhoz szdllitdsat kizarélag a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozdja végezheti. Csomagkuldés
utjan gyogyszer nem szolgaltathato ki. Gyégyszert gyogyszertarban csak gydgyszerész vagy —az egészséglgyért
felel6s miniszter altal kiadott rendeletben meghatarozott kivétellel — gydgyszertari szakasszisztens szolgaltathat
ki. A gyogyszerek kiadasara vonatkozo jogosultsagot, valamint a gydgyszertar szaktevékenységének ellatasaban
részt vevd gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezé dolgozdk képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja
meg.

(6a)
A gydgyszertdrak dllami feliigyelete

64.8 (1) A gydgyszertarak felUgyelete allami feladat. A gydgyszertdraknak a gyodgyszerek, gydgyaszati
segédeszkozok, tapszerek és gyodgyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek forgalmazasaval Osszefliggd
szakmai felligyeletét az egészségligyi allamigazgatasi szerv gyakorolja. A gyogyszertarban forgalmazhato egyéb
termékek gyogyszertar altali forgalmazdasara a kiilon jogszabalyban meghatarozott rendelkezések betartasat a
fogyasztévédelmi hatdsag is ellendrzi, és a fogyasztovédelemrdl sz6l6 térvényben meghatarozottak szerint eljar
e rendelkezések megsértése esetén.

(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a szakmai felUgyelet keretében megtett intézkedésekrél az
egészségbiztositasi szervet tajékoztatja.
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(3) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a gydgyszertarak létesitésével és miikodtetésével osszefliggd hatdsagi
eljdrasaiban a digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szél6 térvény szerint
atermészetes személy lGgyféllel, illetve az eljardsban részt vevé természetes személyekkel is elektronikusan tart
kapcsolatot.

(4) A (3) bekezdéstdl eltéréen a természetes személy lgyfél vagy eljaras természetes személy résztvevdje
kérésére az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gydgyszertarak |étesitésével és mikodtetésével Gsszefliggd
hatdsagi eljarasaiban papiralapu kapcsolattartast alkalmaz.

65. § Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv a kozforgalmu gyogyszertar vezetésére hatdsagi vezet6t rendelhet
ki, ha a telepulés gyogyszerellatasat kizarolag egy kozforgalmu gyogyszertar biztositja és

a) a személyi jog megsz(int és a 60/D. § (1) bekezdés szerinti engedélyezés irdnt 6 hédnapon belil kérelmet nem
nyujtottak be, vagy

b) a személyi jogrél vald lemondas irasbeli bejelentése utan a bejelentéstél szamitott 6 hdnapon beliil személyi
joggal rendelkez8 gydgyszerészt a mikodtetd nem jelentett be, vagy

c) a személyi jog jogosultja vagy a felel6s vezeté lemondas nélkil, neki felréhaté okbdl a kdzforgalmu
gyogyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikddés szakmai szabadlyait, kiulondsen gydgyszerek készletben tartasara, a
szolgdlati rendre vonatkozo rendelkezéseket sulyosan megsérti.

66. § (1) Hatdsagi vezet6nek a 61. § (2)—(4) bekezdése szerint gydgyszertar vezetésére jogosult kozforgalmu
gyogyszertarat nem vezet6 gyogyszerész rendelhetd ki.

(2) A kirendelt hatdsagi vezetd koteles a kozforgalmu gydgyszertdr fenntartdsdhoz és miikodéséhez sziikséges
intézkedéseket megtenni.

(3) A hatdsagi vezet6 javadalmazdsat annak a gyogyszertdrnak a koltségére kell biztositani, ahova kirendelték.

(4) A hatosagi vezet6 megbizatasat a kirendelést elrendel6 hatdrozatban meghatdrozott id6tartam letelte el6tt
vissza kell vonni, ha a hatdsagi vezetd a (2) bekezdésben szabalyozott kotelezettségeit figyelmeztetés ellenére
ismételten megszegte.

1. Fejezet
GYOGYSZERTARON KIVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS
67.8 (1) Gyodgyszertari muikodési engedéllyel nem rendelkez6 vallalkozds gyodgyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatasara vonatkozd kiilon jogszabalyokban és az e torvényben,

valamint az e térvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételek egyittes
teljesitése esetén folytathat.

(2) A gydgyszertaron kivili gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a gyogyszer forgalmazhato,
amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkil is kiadhato, és

b) alkalmazasat megel6z6en az 6ndiagndzis egyértelmien felallithato, tévedés valdszinltlen vagy nem jar sulyos
egészségligyi kovetkezményekkel, és
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c) veszélyessége (mellékhatas, kdlcsonhatas) még jelentésebb mértéki tuladagolas esetén sem nagy.
A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. § (1) A kereskedelemrél sz6l6 torvény alapjan kereskedelmi tevékenység végzésére jogosult Gizlet gydgyszert
akkor forgalmazhat, ha az egészségligyi allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazdasara jogositd engedélyt az Gzletet nyilvantartasba
bejegyz6 kereskedelmi hatdsaggal is kozli. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyogyszerforgalmazasra
jogositd engedélyt megadja, ha az uzlet megfelel az e torvényben, illetve az emberi alkalmazasra keral8
gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz6l6 miniszteri rendeletben foglalt kévetelményeknek. Az engedély
tavollevék kozott kotott szerzédések keretében torténd értékesitésre nem jogosit.

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

a) biztositja a gyoégyszerek biztonsagos és a tobbi drucsoporttdl elkllonitett — az egyes gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyében meghatarozott — szakszer( taroldsat és eltartasat, valamint

b) az Uzlet nyitvatartdsi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre all6, a fogyasztdk részére a gyogyszerek
biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges tajékoztatast nyujtd mindsitett informacids rendszert mikodtet vagy
mar mikodd elektronikus informacids rendszerhez dijmentes hozzaférést biztosit,

c) az egészséglgyi allamigazgatdsi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott Uzletben felelds a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi el8irasok érvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazdasi engedéllyel rendelkezé lzlet — a (3a) bekezdésben foglalt
kivétellel — gyogyszereket csak gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogosulttdl szerezhet be,
és csak fogyasztonak adhatja tovabb.

(3a) A 2000 f6 allandd lakossagszam alatti kistelepilésen m(ikods, napi fogyasztasi cikkek kiskereskedelmi
forgalmazasaval foglalkozd olyan Uzlet, amely gydgyszertaron kivili gydgyszer forgalmazasat allami
tamogatassal biztositja, gyogyszer beszerzésére elsésorban az lzlethez legkdzelebb taldlhatd kozforgalmu
gyogyszertarral kot megallapodast. Ha az Gzlethez legkdzelebb esé kézforgalmu gydgyszertarral a megallapodas
nem jon létre, mas — a kézuton tortén6é megkozelités figyelembevételével legkdzelebb esd, legfeljebb 30 km
tavolsagra mikods — kozforgalmu gyogyszertarral kotheté megallapodas.

(4) A gyodgyszertaron kivili gydgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkez6 Uzletet mikodtetd koteles
bejelenteni, ha tovabbiakban az ez iranyu tevékenységét nem kivanja folytatni, vagy ha az engedéllyel
rendelkez§ lzletet megsziinteti vagy az megsz(int. A bejelentést kovetben az egészségligyi allamigazgatasi szerv
a gyogyszer forgalmazasra vonatkozé engedélyt visszavonja.

69. § (1) Az Gzletben gydgyszer — a tea formaju névényi gydgyszerek vagy tea formdaju hagyomanyos névényi
gyogyszerek kivételével — fogyasztdk szamara kozvetlenil hozzaférhetd helyen nem helyezhetd el, kizardlag

zarhatd szekrényben tarolhato.

(2) A gyogyszerek, illetve a gyodgyszerek egy meghatdrozott csoportjanak az egy vasarlas soran kiadhato
gyogyszerek mennyiségét kulon jogszabaly korlatozhatja.

(3) Gyogyszer csak 14. életévét betdltott személy szamara értékesithetd.

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozas érvényesitése érdekében a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet
folytatd feladatkorében eljard személy kétség esetén — sajat eljardsi jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat
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kovetben — életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyodgyszert vasarolni kivané személyt. Az életkor
megfeleld igazolasanak hidanyaban a gydgyszer kiszolgdltatasat meg kell tagadni.

Tdjékoztatdsi kotelezettség

70. § (1) Agydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd lizlet a 68. § (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakon
tul koteles a fogyasztok szamadra nyitva allé helyiségében az altala forgalmazott valamennyi gydégyszer —
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott — betegeknek sz6l6 tajékoztatojat nyomtatott formaban is
kozvetlenll hozzaférhetévé tenni oly médon, hogy a vasarlo, fogyasztd a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos
informacidkhoz a vasarlasrdl sz616 dontését megel6z8en is hozzajuthasson.

(2) Az Gzlet — a mikodését meghatarozd lzletszabdlyzatban — koteles kijeldlni azt a feladatkérében eljard
személyt, aki a 68. § (2) bekezdés b) pontja, valamint az (1) bekezdés szerinti tajékoztatds fogyatékos személyek,

illetve segitségre szoruldk szamara is hozzaférhetd és értelmezhetd megszerzéséhez megfelel segitséget nyuijt.

71. 8§ (1) A gyogyszerekre vonatkozd kozvetlen fogyasztéi engedményekre vonatkozd rendelkezéseket a
gyogyszertaron kivil torténd gydgyszerforgalmazas sordn is alkalmazni kell.

(2) A gyodgyszertaron kivil is forgalmazhatd gyogyszerek korét és kivalasztdsuk tovabbi szakmai szabalyait,
valamint a forgalmazas részletes feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(3) Az e torvény 73. §-a (2)—(3) bekezdésének rendelkezéseit a gyodgyszertdron kivil torténé gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenység folytatasa soran is alkalmazni kell.

A gydgyszertdron kiviili gydgyszerforgalmazds ellenbrzése

72.§ (1) A gyodgyszertaron kivll torténé gyodgyszer-kiskereskedelem e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazdsa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatdrozott feltételeinek hatdsagi ellenérzése az
egészségligyi allamigazgatasi szerv feladata.

(2) Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv az ellen6rzés sordn megallapitott tényallds alapjan a hidnyossagok,
szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a szikséges intézkedéseket és ellendrzi azok
végrehajtasat.

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

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsért6 magatartas tovabbi folytatdsat;

c) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszélyeztet6 gydgyszer vagy annak gyartasi
tétele forgalombdl térténd kivonasat;

d) hataridével felhivhatja az ellen6rzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a hidnyossagok
megsziintetéséig a gydgyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;

e) ismételt jogsértés esetén az lizlet gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt visszavonja.
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(4) Amennyiben a jogsért6 magatartast Gizletlanchoz tartozo gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd
kovette el, a (3) bekezdés c)—e) pontjaiban meghatarozott dontés az lizletldnchoz tartozé valamennyi lizletre is
kiterjeszthetd.

(5) Az egészségligyi dllamigazgatasi szerv birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkdvette. A birsag
tObbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6) A birsag legalacsonyabb 6sszege szazezer forint, legmagasabb 6sszege a jogsértést elkdvets vallalkozasnal
az el6z6 naptari évben a jogsértés targyat képezd terméket tekintve elért nettd hazai arbevétel 1%-a lehet.

(7) A (3) bekezdés d) pontja szerinti eltiltas kilencven napnal hosszabb id6re nem szdlhat.
Vegyes rendelkezések

73. § (1) Gydgyszertarat miikodtetd gazdasdgi tarsasag a gydgyszertar szakmai vezetését, iranyitasat, valamint
a gyogyszertarban szakellatasi feladatokat ellatd személyeket gyogyszerelldatassal kapcsolatos szakmai
kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasa, eltartdsa, a gyodgyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi és
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gydégyszertarat miikddtets
gazdasdagi tarsasag legfébb szerve (tagok gytilése, taggylilés, kozgyllés) kizdrdlag a gydgyszertdr szakmai
vezetését ellatd személyi jogos gyodgyszerész igenl6 szavazatdval hozhat dontést a gydgyszertar szakmai
vezetésével, iranyitasdval és a kdzfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a szolgalati rend és a
gyogyszertari termékkor kialakitasara, a gyodgyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi és kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd tevékenységre, a
gyogyszertarban szakellatasi feladatokat ellatd személyek foglalkoztatasdra, valamint a kozfinanszirozasi
szerz8dések megkotésére és maddositdsara vonatkozoan. Az ezzel ellentétes vagy ennek megkerilésével
megtett intézkedés, nyilatkozat, megkotott szerz6dés, megallapodas semmis.

(2) Gydgyszertarat mikodtet6 nem kothet olyan szerz6dést, nem fogadhat el olyan elényt, amely betegek,
fogyasztok hatékony és biztonsagos gyodgyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Gyodgyszertarban szakmai
feladatot ellaté személyek nem vallalhatnak olyan szerzd8déses kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan
elényt, amely korlatozhatja vagy akaddlyozhatja szakmai fliggetlenségiket, kilénos tekintettel a betegekkel
szemben fennalld partatlan és targyszer( tanacsadasi kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem mingsil tiltott elénynek —az 55. § (6) bekezdésében meghatarozottak kivételével —a kereskedelemben
szokdsos ar- és mas altalanos szerzédési feltételeken alapuld engedmények szerz8déseken alapulé alkalmazasa,
illetve a kozfinanszirozasban részesiild gydgyszerek tekintetében az egészségbiztositasi szerv altal alkalmazott

szerz6déses kotelezettségek teljesitése.

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

74. § (1) Kozforgalmu gydgyszertdrat gazdasdagi tarsasag akkor miikodtethet, ha

a) a mikodtetett gydgyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gydgyszerész tulajdonhanyada, vagy

b) a személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek és a gyogyszertarat miikddtet6 gazdasagi tdrsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé
gyogyszerészek, illetve az igazolt hallgatdi jogviszonnyal rendelkezd gyogyszerész egyetemi hallgatd oroklés
utjan szerzett tulajdonhanyada egyittesen

a gyogyszertarat miikddtetd vallalkozasban meghaladja az 50%-ot.
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(1a) A személyi jogos gydgyszerész, a gydgyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerész és a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tdrsasagban tulajdonhanyaddal rendelkez6
gyogyszerész tulajdonhanyada maximum négy, a gyogyszerész altal megjeldlt kozforgalmu gyogyszertar esetén
vehet6 figyelembe.

(2) A tarsasagi szerz6dés masolatat a megalakuldskor az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek be kell nyujtani,
€s a modositasokat — a valtozast kévetd harminc napon belil — a modositott tarsasagi szerz6dés masolatanak
benyujtasaval be kell jelenteni.

(3) Kozfinanszirozasban részesllé gydgyszer kiszolgaltatasara szerz6dott gydgyszertdrat mikodtetd
tarsasagban nem szerezhet sem kozvetlenll, sem kozvetve tulajdont gydgyszergyartdsi, gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet, illetve olyan természetes személy, vallalkozas
vagy vallalkozascsoport, amely kdzvetlenll vagy kdzvetett mdédon legalabb négy gydgyszertarat miikddtets
tarsasagban tulajdonnal rendelkezik, valamint olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban
van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir el6 tarsasagi adonak megfelel6
adokotelezettséget, vagy az adodévre fizetendd, a tdrsasagi addnak megfelel6 add és az addzas elbtti
eredménynek megfelel§ Osszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tdrsasagi adordl és az
osztalékadorol szélo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-dban elbirt mérték kétharmadat.

(4) 2011. januar 1-jén mar miikodé gyogyszertarban, illetve e torvény hatalybalépését kdovetben létesilt olyan
gyogyszertarban, melyben tamogatdassal torténd gydgyszerrendelésre jogosult orvosnak tulajdoni hanyada van,
az egészségugyi allamigazgatasi szerv ellendrzi, hogy a kdzfinanszirozasban részesild gyogyszer tamogatassal
torténé forgalmazdsdra szerz6dott gyodgyszertar, valamint a gyogyszergyartd, -forgalmazd, illetve a
tamogatassal torténd gydgyszerrendelésre jogosult orvos kozott |étezik-e olyan megallapodds, amely a betegek
hatékony és biztonsagos gydgyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben ez a betegek hatékony és
biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kezdeményezi az
egészségbiztositasi szervnél a tdmogatdssal torténd forgalmazasi jogot biztositd szerz6dés felmondasat.

(5) A kozforgalmu gydgyszertarat miikodteté gazdasagi tarsasag Ugyvezetését, képviseletét a 73. & (1)
bekezdésében foglalt esetekben az adott gydgyszertar vonatkozasaban a személyi joggal rendelkezd
gyogyszerész onalldan latja el.

(6) A kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasdg miikodése sordn a gydgyszerészi tulajdoni
hanyad tekintetében biztositani kell a tagsagi jogoknak a tulajdoni hanyadnak megfelel§6 — a tarsasagi
szerz8désben rendezett — gyakorlasat. Az ezzel ellentétes megallapodas semmis.

(7) A gyodgyszertdrat m(ikodtet6 gazdasdgi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd gydgyszerész haldla
esetén a hagyatékatadd végzés jogerdre emelkedését kovetd 45 napon beliil kell megfelelni az (1) bekezdés b)
pontjaban foglaltaknak.

(8) Ha a kozforgalmu gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasag jogutdd nélkili megszlinésére arra
tekintettel kerilne sor, hogy tagjainak szama egy f6re csokken, és az ettdl szamitott hat hdnapos jogvesztd
hataridén bellil a gazdasagi tarsasag nem jelenti be a nyilvantartd hatdsagnal Gjabb tagnak a tarsasagba valo
belépését, a gazdasagi tarsasagban egyedili tagként maradt kdzforgalmu gyogyszertar miikddtetésére személyi
joggal rendelkez6 gyodgyszerész — a miikodési engedély mddositasaval — jogosult egyéni vallalkozdként a
gyogyszertarat tovabbmdkodtetni.

74/A. § Maganszemély helyett és nevében eljarva, Uzletszer(ien végzett bevasarloi és kiszallitéi szolgaltatd
tevékenység keretében gyogyszerkiszallitas nem végezheté.

74/B. §
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75.8 Nem valdsithaté meg olyan Osszefonddas, amelynek eredményeképpen négynél tdébb kdzforgalmu
gyogyszertar kerlilne az adott vallalkozas vagy vallalkozdscsoport vagy ugyanazon természetes személy
kozvetlen vagy kozvetett irdnyitasa ala, tovabba nem valdsithaté meg olyan 6sszefonddas sem, amelynek
kovetkezményeként huszezer |élekszam alatti teleplilésen harom vagy annal tobb gydgyszertar kerililne az adott
vallalkozas vagy vallalkozascsoport vagy ugyanazon természetes személy kdzvetlen vagy kdzvetett iranyitasa
ala.

76. § (1) A kozforgalmu gydgyszertarat személyi jog alapjan mikodtetd gyogyszerész — ide nem értve azt az
esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazdasagi tarsasdg tagja a tdrsadalombiztositasi és a pénzigyi
jogszabalyok alkalmazasa soran az egyéni vallalkozoval esik egy tekintet ald, tovabba kézforgalmu gydgyszertar
egyéni cég formdjaban is mikodtethetd.

(2)—(4)

(5)

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

a) az egészségligyi szolgdltatok gyodgyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira, az 0sztonz6
elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire vonatkozd részletes szabalyokat,

b) a gyogyszertarak miikod6Gképességének fenntartasahoz nyujtandé tdmogatds megallapitdsanak feltételeit,

c) a gyodgyszer, illetve gyodgydszati segédeszkdz ismertetésével kapcsolatban kiszabott birsag pénzigyi
teljesitésének feltételeire vonatkozd szabalyokat,

d) a 44/A. § szerinti juttatas feltételeire, mértékére, 6sszegére, utalasara vonatkozé szabalyokat
e) a kutatas-fejlesztési raforditasok utan igénybe vehet6 engedményekre vonatkozé eljardsi szabalyokat,
f) a tdmogatdsvolumen-szerz6désekre vonatkozo részletes szabalyokat,

g) az egészségbiztositasi szerv altal mlkodtetett internetes gydgyaszati segédeszkoz kataldgussal kapcsolatos
birsag 6sszegét és befizetésének szabdlyait,

h) a gydgyszertarak részére nyujtandd szolgaltatasi dij folydsitdsdra és mértékére vonatkozd részletes
szabalyokat,

i) a gybgyszertar-létesitési és mikodési engedélyezési eljardsra, valamint az Uj kozforgalmu gydgyszertar
|étesitésére iranyuld palyazat kiirdsara és elbirdlasara vonatkozo részletes szabalyokat, tovabba a 49/B. § (1)-

(3) bekezdése szerinti eljaras részletes szabalyait,

j) a gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhaszndlhatd szamitdégépes program mindsitésének
eljarasi szabalyait,

k) a gydgyaszatisegédeszkdz-szallitdjegyzékre és a szallitd-el6mindsitésre vonatkozd részletes eljarasi
szabalyokat,

I) az egyedi méretvétel alapjan készitett gyodgyaszati segédeszkozok tdmogatdsaval kapcsolatos eljarasok
szabalyait
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m) az egységes intézeti gydgyszertdri szolgdltatds nyujtdsa engedélyezésének, végzésének és hatdsagi
ellen6rzésének részletes szabalyait,

n) az egységes intézeti gyogyszertari szolgdltatas nyujtasanak engedélyezésére és hatdsagi ellendrzésére
jogosult szervet,

0) az 51/A. § (2) bekezdése szerinti miniszter kijel6lését,

p) a nem dallami fenntartasu fekvébeteg-ellatast végzd intézménynek az egységes intézeti gyogyszertari
szolgdltatas nyujtasdra a Kbt. és az 51/A. § (1)—(9) bekezdés szerint megkotott szerzGdéshez torténé dnkéntes
csatlakozas részletes szabalyait.

q) az intézeti gyogyszertari feladatok ellatdsahoz torténé kozrem(ikods igénybevétel feltételeit és szabalyait,

r) azokat az intézeti gyodgyszertari és egyéb feladatokat, amelyekhez egységes intézeti gyodgyszertari
kozrem(ikoddi szolgaltatast biztosithat az allam,

s) az egységes intézeti gyogyszertari kozremlkodébi szolgdltatds nyujtdsa engedélyezésének, végzésének és
hatdsagi ellen6rzésének részletes szabalyait,

t) az egységes intézeti gydgyszertari kozrem(ikodsi szolgaltatas nyujtdsanak engedélyezésére és hatdsagi
ellen6rzésére jogosult szervet,

u) az allam nevében az egységes intézeti gydgyszertari kozrem(ikoddi szolgdltatds targydban a Kbt. szerinti
eljaras lefolytatdsara, az eljaras nyertesével a Kbt. szerinti szerz6dés megkotésére, valamint e szerzddés
modositasdra és megsziintetésére jogosult miniszter és a feladat ellatasaban kézrem{kodé szerv kijel6lését,

v) az 51. § (2) bekezdése szerinti kozrem(ikddd, illetve az 51. § (3) bekezdés szerinti egységes intézeti
gyogyszertari kozrem(ikoddi szolgaltatas igénybevétele esetén az intézeti gydgyszertari tevékenység
engedélyezésére, szakmai és targyi feltételeinek biztositasara, miikodésére, felligyeletére vonatkozo
szabalyokat,

w) a nem allami fenntartasu fekvSbeteg-ellatast végzé intézménynek az egységes intézeti gyogyszertari
kozrem(ikoddi szolgaltatas targyaban a Kbt. szerint megkotott szerz6déshez térténé dnkéntes csatlakozas
részletes szabalyait

rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségligyért felel&s miniszter, hogy rendeletben szabalyozza

a) az intézeti gydgyszertdr mikodésének részletes szakmai szabdlyait, személyi és targyi feltételeit,
nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti és kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatasi feladatok elkllonitésével

Osszefliggl részletes szabalyokat,

b) a gydgyszertarban forgalmazhatd gydgyszerek és egyéb termékek korét, tovabba kiszolgaltatasuk részletes
szabalyait,

c) a gydgyszertdron kivil forgalmazhato gydgyszerek és gydgyszernek nem minGsil6 gydgyhatdsu készitmények
kivalasztasanak szakmai szabalyait, forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit, valamint készletezésik rendjét,

d) a gydégyszertdrak szolgdlati rendjét,
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e) a gyogyszertarakban kotelez6en készletben tartando gydgyszerek korét,

f) a gydgyszertdr miikodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre, berendezésekre,
felszerelésekre, eszk6zokre vonatkozd kdvetelményeket,

g) a gydgyszertarak nyilvantartasi, Ggyviteli rendjét,
h) a gyogyszerészek nyilvantartasanak szabdlyait,
i)

j) a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz, illetve tdpszer ismertetésének és az ismertetési tevékenység
folytatasanak részletes feltételeit, az ismertetési tevékenység bejelentésére és az ismertetési tevékenységet
folytatdk, valamint az ismertet6 személyek nyilvantartasanak vezetésére, az ismertetdi igazolvany kiallitasara
és modositasara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmazé adattartalmdra vonatkozé részletes eljarasi
szabalyokat, tovabba a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkdz és a tdpszer ismertetésére jogszabalyban vagy
hatdsagi hatarozatban el8irt kotelezettségek be nem tartasanak esetén alkalmazando jogkdvetkezményeket, a
gyogyszerrel, gydgyaszati segédeszkdzzel, valamint a gyodgyszernek nem minGsilé gydgyhatasu készitménnyel,
illetve tapszerrel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé részletes
szabalyokat, tovabba az ismertetési tevékenységet folytatd altal szervezett rendezvénnyel, tanfolyammal
Osszefliggésben bejelenteni koteles adatokat,

k) az egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgalé ATC-csoportokat, az
értékelésre keriil6 hatdanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatokat, a célértékeket, és a felirt gyégyszerek
mennyiségére vagy volumenére vonatkozo azon feltételeket, amelyek alapjan a gyégyszerrendelés nem kerdl
értékelésre,

[) a 24. § (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6) bekezdésében foglalt, a tdrsadalombiztositasi tdmogatasba
befogadott gyogyszerek, tapszerek és gydgyaszati segédeszkdzok korét tartalmazod kdzlemény adattartalmat és
a kozzététel eljarasi rendjét,

m)

n) az egészségbiztositasi szerv altal miikodtetett internetes gydgyaszati segédeszkdz kataldgusra vonatkozd
részletes szabalyokat,

o) a kdzgyogyellatas jogcimen rendelhetd gydgyszerekre vonatkozé tdmogatdsi szempontokat,

p) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkdz-rendeléshez felhasznalhaté szamitégépes program mindsitésének
feltételeit,

g) a gyoégyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodé szervezet altal vezetendd, a
gyogyszertarak gyodgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazddlkodd szervezet felé fennalld
pénziigyi kotelezettségét tartalmazd nyilvantartas tartalmdra és a tdjékoztatdsra vonatkozd részletes
szabalyokat,

r) a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatds keretében végzett gydgyszer kiszolgdltatdsdhoz és beteg-
egyuttmikodéshez kapcsolddd szakmai eljarasrendeket,

s) a 26. § (3a) bekezdés a) pontja szerinti betegszamra és napi terdpids koltségre vonatkozd paramétereket,

t) a 26. § (3a) bekezdés e) pontja szerinti kdrképeket,
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u) az eredményesség alapu tdmogatdsvolumen-szerz6dés kotésével érintett gydgyszerek korének
fellilvizsgdlatara vonatkozé szempontokat,

v) a preferdlt bioldgiai gydgyszerek rendelésének kotelezé minimalis aranyat,
w) a gyogydszati segédeszkdzok hazhoz szdllitdsdnak feltételeit és szabdlyait,
X) azon gyodgyaszati segédeszkdzok korét, amelyek esetében a gydgydszati segédeszkéz forgalmazdja a
kiszolgaltatds soran eltérhet a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott artdl és az egészségbiztositasi szerv altal a

tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban megallapitott téritési dijtdl, valamint ezen eltérés mértékét,

y) a kozrem(ikoéd6 bevonasaval hazhoz szallithatd tarsadalombiztositdsi tamogatassal rendelt gydgydszati
segédeszkozok korét.

(3) Felhatalmazast kap az élelmiszerlanc-felligyeletért felelés miniszter, hogy

a) az dllategészségligyi intézményben mikod6 intézeti gyodgyszertdrban és az allatorvos dltal tartott
kézigyogyszertarban forgalmazott allatgyogydszati készitmények készletben tartasara vonatkozd szabalyokat,

b) a kizardlag allatgydgyaszati felhaszndlasu, kiszerelt készitmények forgalmazasi feltételeit
rendeletben allapitsa meg.

(4) Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy az addpolitikdért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg

a) a 12. § (9) bekezdése szerint

b) a gydgyszerek, a kilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek és a gydgyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi tamogatdsba valé befogadasaval kapcsolatos valamennyi kérelemre indulé eljarasért,
valamint a gyodgyaszati segédeszkozok kolcsdonzési dijahoz nyujtott tdmogatds megallapitasara, kihordasi
idejének vagy indikaciojanak megvaltoztatasara, kdzfinanszirozas alapjaul szolgdlé aranak emelésére, név- vagy
méretvaltoztatdsara vonatkozo eljarasért, valamint az ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért,

c) az egyedileg, méretre készitett gyodgyadszati segédeszkdzok gyartasara és forgalmazasara vonatkozd
tanusitasért,

d)
e) a gyogyszer- és gybdgyaszatisegédeszkdz-rendeléshez sziikséges szamitdgépes program mindsitési eljarasaért,

f) a gydgyszerek gydgyszertaron kivili forgalmazasat elésegité elektronikus informacids rendszer mindsitési
eljarasaért,

g) a szallito-el6mindsitésért

fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozé egyéb
rendelkezéseket.

(5) Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy a szocidlpolitikdért felel6s miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a kdzgydgyellatasban ki nem szolgaltathatoé funkcionadlis csoportok
korét.
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(6) Felhatalmazast kap az egészségligyért felelGs miniszter, hogy az allamhaztartasért felel6s miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer
beteg altal fizetett letéti dijahoz nyudjthaté tamogatds szabalyait.

78.8§ (1) A 2017. januar 1-jén érvényes mukodési engedéllyel rendelkez6 kodzforgalmu gydgyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasag koteles 2017. januar 31-ig benyujtani a kormanyrendeletben foglalt tartalommal,
valamint a 74. § (2) bekezdése szerinti, egységes szerkezetbe foglalt, benyujtaskor hatdlyos allapot szerinti
tarsasagi szerz6dés vezetd tisztségviselSk altal hitelesitett masolatat az egészségligyi allamigazgatasi szervnek.
(2) Ha a kozforgalmu gyogyszertar 2017. januar 1-jén hatdlyos tarsasagi szerz6dése nem felel meg a 74. § (1)
bekezdésében foglaltaknak, az egészségligyi allamigazgatasi szerv az errél valé tudomasszerzéstél szamitott 15
napon bellil 2017. januar 1. napjaval visszavonja a kdzforgalmu gyogyszertar létesitési és mikodési engedélyét.

79.8§ Az e torvényben, illetve az e toérvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott
engedélyezési és ellendrzési eljarasokban a hidnyzo bizonyiték az tigyfél nyilatkozataval nem poétolhaté.

80. § A gyodgyszerészeti, valamint az egészséguigyi allamigazgatasi szerv e torvényben, illetve az e térvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban foglalt hataskorében nem alkalmazhatd kdzigazgatasi szankcid,

ha

a) a jogsért6 magatartasnak a szankcié alkalmazasara jogosult hatdsag tudomasara jutdsatdl szamitott 2 év
eltelt, vagy

b) az elkovetéstél szamitott 6t év eltelt.

81. &

82.8§

Atmeneti és zdr6 rendelkezések

83. § (1) Ez a torvény —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2006. december 29-én lép hatalyba.
(2) E torvény

a) 4-35. és 43-47. §-ai — a ¢) pontban meghatdrozott kivételével — 2007. januar 1. napjan,

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

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

|ép hatalyba.

(3)-(6)

(7)

(8)

83/A. § (1) A 2013. januar 1-jén mar m(ikodd kozforgalmu gydgyszertaraknak a 74. § — az egyes egészségugyi

targyu torvények modositdsardl szold 2012. évi CCXII. térvény 100. §-aval megallapitott — (1) bekezdésében
foglaltaknak a 74. § (1a) bekezdésében foglaltak alkalmazdasaval 2017. janudr 1-jéig kell megfelelniiik azzal, hogy
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a kozfinanszirozdsban részesild gyogyszer kiszolgaltatasara szerz6dott kozforgalmu gydgyszertarat mikodtetd
gazdasagi tarsasagban a személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal
rendelkez8 gydgyszerészek tulajdonhanyadanak egyuttesen 2014. januar 1-jéig meg kell haladnia a 25%-ot,
valamint azzal, hogy 2013. januar 1-jét kovet6en a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag kdzvetlen vagy
kdzvetett tulajdonosi 0sszetételében bekovetkezd barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — valtozas
esetén biztositani kell, hogy a személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertdrban munkavégzésre iranyulo
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek, és a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkez6 gyogyszerészek egyuttes tulajdonhanyada elérje a 25%-ot, 2014. januar 1-jét
kovetéen pedig a gyogyszertarat miikddtet6 gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi
Osszetételében bekovetkezd barmilyen —a (2) bekezdésben foglalt kivételével — valtozas esetén biztositani kell
a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertdrban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek, és a gyogyszertdrat mikodtetd gazdasdagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd
gyogyszerészek egyuttes tobbségi tulajdonhanyadat.

(2) Abban az esetben, ha a 2013. janudr 1-jén mdar m{kods kozforgalmu gydgyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét megel6z6en elhaldlozasara, személyi jogardl torténd
lemondasara, a személyi jog dtruhdzasara, vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésre tekintettel, vagy a gydgyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonnal rendelkez6 mas gyodgyszerész személyében kovetkezik be
valtozds, a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal
rendelkez8 gyogyszerészek egyittes tulajdonhdnyadanak a valtozas bekdvetkezésétdl szamitott 180 napon
belil el kell érnie a 2013. januar 1-jén meglévé tulajdonhanyadot és ezt kovetben a személyi jogos gydgyszerész,
a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gydgyszerészek egylttes tulajdonhdnyada
2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2013. januar 1-jén meglév6hoz képest. Amennyiben a 2013. janudr 1-jén
mar mikodd kozforgalmu gydgyszertar személyi jogos gydgyszerészének személyében 2014. januar 1-jét
kovetben, de 2017. januar 1-jét megel6z6en elhaldlozasara, személyi jogardl torténd lemonddasara, a személyi
jog atruhazasara vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésére tekintettel, vagy a gydgyszertarat mlkodtets gazdasagi
tarsasagban tulajdonnal rendelkezd mas gydgyszerész személyében kovetkezik be valtozas, a személyi jogos
gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhdanyaddal rendelkezd gydgyszerészek egyiittes
tulajdonhdnyadanak a valtozas bekovetkezésétdl szamitott 180 napon belil el kell érnie a 2014. januar 1-jén
meglévd, amennyiben a tulajdonhanyaddal rendelkez6 gyogyszerészek egylttes tulajdonhanyada meghaladja
az 50%-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti tulajdonhanyadot és ezt kovetden a személyi jogos gydgyszerész, a
gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkez6 gyodgyszerészek egyuttes tulajdoni hanyada
2017. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2014. januar 1-jén meglév6hodz, amennyiben a tulajdonhanyaddal
rendelkezd gyogyszerészek egylittes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot Ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti
tulajdoni hanyadhoz képest.

(3) 2011. januar 1-jén mar m(ikodé kozforgalmu gydgyszertarat miikodtets gazdasagi tarsasagban 2011. majus
31-ét kovetéen nem lehet sem kdzvetlen sem kdzvetetten tulajdonos olyan gazdasagi tarsasag, amelynek
székhelye olyan allamban van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabdly nem ir el6
tarsasagi adonak megfelel6 addkotelezettséget, vagy az addévre fizetendd, a tarsasagi adénak megfelel§ add
és az addzas el6tti eredménynek megfelel§ 6sszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi
adordl és az osztalékadordl szold 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-dban elSirt mérték kétharmadat.

(4) Amennyiben a 2013. janudr 1-jén mar m(ikodé kozforgalmu gydgyszertarban a személyi joggal rendelkezé,
a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat
mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gydgyszerészek egylttes tulajdonhdnyada
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meghaladja a 74. § — az egyes egészséglgyi targyu torvények maddositasardl szold 2012. évi CCXII. térvény 100.
§-aval megallapitott — (1) bekezdésében foglalt tulajdonhanyadot, a gydgyszertdrat miikodtet6 gazdasagi
tarsasag tulajdonosi Gsszetételében nem engedélyezett olyan valtozas, amely alapjan a személyi joggal
rendelkezd gyogyszerész, munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkezd gydgyszerészek egyiittes
tulajdonhdnyada 50%-ra, vagy az ala csokkenne. Az ezzel ellentétes megallapodas semmis.

(5) 2011. januar 1-jén személyi joggal rendelkez6, e joguk alapjan kozforgalmu gydgyszertdrat vezeté
gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és miikodtetésére
sz6l6 engedéllyé alakul at. Abban az esetben, ha a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész nem vezet
kozforgalmu gydgyszertarat, személyi joga gyogyszertar vezetésére és mikodtetésére iranyuld szandék esetén
érvényes, azt ismételten kérelmezni az egészséglgyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

(6) A 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi tulajdoni hanyadba a Kormdany altal
kijelolt t6kealap-kezel6 (a tovabbiakban: tdékealap-kezelS) altal kezelt Tékealapnak a koézforgalmu
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban szerzett tulajdonhanyadat is bele kell szamitani, ha a
gyogyszerész a tOkealap-kezel§ altal kezelt Tékealap tulajdonszerzését8l szamitott 7 éven belll a
tulajdonhdanyad tekintetében vételi jogot érvényesithet. A t6kealap-kezeld altal kezelt Tékealap e bekezdés
szerinti tulajdonszerzése a magyarorszagi székhelyl kis- és kozépvallalkozasok tevékenységét szolgald
t6kefinanszirozas céljabdl megvalosulo fejlesztési célu befektetésnek mindsil. A tékealap-kezel6 altal kezelt
Toékealap e bekezdés alapjan torténé tulajdonszerzése esetén a (7) bekezdés, a 74. § (3) bekezdése és a 75. §
nem alkalmazandd. A t6kealap-kezel6 altal kezelt T6kealap altal e bekezdés alapjan szerzett tulajdonhanyadnak
az e bekezdésben emlitett vételi jog jogosultja részére torténd értékesitése esetében a (7) bekezdés nem
alkalmazandoé.

(7) A kozeli hozzatartozék kozotti atruhazas kivételével, kozforgalmu gydgyszertdrat mikodtet6 gazdasagi
tarsasag tulajdoni hanyadanak atruhazdsa esetén — mas jogszabdlyon alapulé el6vasarlasi jogot megel6z6en —
az érintett gazdasagi tarsasagban tulajdoni hanyaddal rendelkez8 gydgyszerészt, az érintett gazdasagi tarsasag
altal mdkodtetett kozforgalmu gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonnyal rendelkezd
gyogyszerészt, barmely mas, az egészségugyi dolgozdk mikdodési nyilvantartasaban szerepld gyogyszerészt, az
allamot — ebben a sorrendben — elévasarlasi jog illeti meg. Az dllam el6vasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait
gyakorld szervet a Kormany rendeletben jeldli ki. Az e bekezdés alapjan torténd allami tulajdonszerzés esetén a
74. & (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazandd. Ha az el6vdsarlasi jog jogosultja az atruhazasi szandék és a
vételar vele vald kozlésétdl szamitott 30 napon bellil nem nyilatkozik, ugy kell tekinteni, hogy nem kivan élni az
el6vasarlasi jogaval. Az dllam mint el6vasarlasra jogosult altal igy szerzett tulajdoni hanyadot az (1) bekezdésben
és a 74. § (1) bekezdésében foglalt feltételek teljesitése tekintetében be kell szamitani.

(8) Ha a kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtet6 gazdasagi tarsasag tulajdoni hanyadat a (7) bekezdésben
meghatarozott el6vasarlasra jogosult javara ruhdzzak at, az el6vasarlasi jog csak a vevét sorrendben megel6z6
jogosultakat illeti meg.

(9) A gydgyszerészi tulajdoni hdnyad biztositasa érdekében az allam a (7) bekezdés szerint szerzett tulajdoni
hanyada értékesitésére a tulajdoni hanyad megszerzésétél szamitott 3 éven belll palyazatot ir ki, azzal, hogy ha
az adott kozforgalmu gyodgyszertarat mikodteté gazdasagi tdrsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé
gyogyszerész vagy az adott kdzforgalmu gydgyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonnyal rendelkez6
gyogyszerész vételi szandékat jelzi, a palyazatot haladéktalanul ki kell irni.

(10) Az allam altal a (7) bekezdés szerint szerzett tulajdoni hanyad palyazat Gtjan torténd értékesitése esetén a
(7) bekezdés szerinti, valamint a mas jogszabalyon vagy szerz6désen alapulé elévasarlasi jog nem alkalmazandé.

(11) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy
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a) a (7) bekezdés szerinti el6vasarlasi jogok gyakorlasara, valamint a (9) bekezdés szerinti palyazat kiirasara és
lebonyolitasara vonatkozd részletes szabalyokat rendeletben allapitsa meg,

b) az allam (7) bekezdés szerinti el6vasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait gyakorld szervet rendeletben
kijeldlje.

(12) Azon 2000 f6t meghaladd lakossagu telepiiléseken, ahol az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi
targyu torvények modositasarol szélé 2013. évi CXXVII. térvény hatalybalépése napjan csak egy kozforgalmu
gyogyszertar mikodik, és a kdzforgalmu gydgyszertarat miikddtet6 gazdasagi tarsasag értékesitésre felkinalt
tulajdonhdnyadat az dallam nem az el8vasarlasi joganak gyakorlasa utjan szerzi meg, az igy megszerzett
tulajdonhanyadot is be kell szamitani a 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gyogyszerészi
tulajdoni hanyadba. Az e bekezdés alapjan torténé allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75.
§ nem alkalmazandoé.

(13) Amennyiben a Patika Hitelprogram keretében felvehetd, kedvezményes kamatozasu hitel vagy koélcson
keretében biztositékul adott gydgyszerészi tulajdoni hanyad a biztositék érvényesitése miatt a hitelezd
pénzintézet tulajdonaba kerll, Ugy ezen tulajdoni hdanyadot a szerzéstél szamitott maximum egy éves
id6tartamig bele kell szdmitani a 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi tulajdoni
hanyadba. Nem alkalmazandé a (7) bekezdés akkor, ha a hitelez§ pénzintézet altal e bekezdés szerint
megszerzett tulajdoni hanyad — a biztositék szerzését8l szamitott egy éven belll — a biztositékot nyujtd
gyogyszerész részére kerul atruhazasra. A hitelezd pénzintézet e bekezdés alapjan torténd tulajdonszerzése
esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazandé.

(14) E torvény alkalmazdsdban az igazolt hallgatdi jogviszonnyal rendelkezé gyogyszerész egyetemi hallgatd
Oroklés utjan szerzett tulajdonhdnyada az 6rokhagyd gyogyszerészi tulajdoni hanyaddal esik egy tekintet ala.

83/B. § Az egyes egészségligyi targyu torvények modositdsardl szolé 2010. évi CLXXII. térvény 79. §-dval
megallapitott 58. § (1) bekezdés e) pontjaban és az 58. § (3)—(4) bekezdésében foglaltakat az egyes egészségiigyi
targyu térvények modositasarol szold 2010. évi CLXXIII. térvény hatalybalépését kdvet8en meghozott jogerds
itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

83/C. §

84.8§

85.§

86. § (1)

(2) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositdsi targyu torvények modositasardl szolé 2013. évi CCXLIV.
torvénnyel megallapitott 31. § (1) bekezdés h)-i) és I) pontjdban foglaltakat az egyes egészségligyi és

egészségbiztositasi targyu torvények modositasardl sz6lé 2013. évi CCXLIV. térvény hatalybalépését kovetben
indult eljarasokban kell alkalmazni.

(3)
(4)
(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartozéi személyi joggal rendelkez6 személyek kozforgalmu

gyogyszertarat — az e torvény hatalybalépését megel6z6 napon hatadlyos Gyltv. hozzatartozoi személyi jog
alapjan torténd kozforgalmu gyogyszertar miikddtetésre vonatkozd szabdlyainak megfelel8en — legfeljebb a

2006 évi XCVIII. torvény -



hozzatartozéi személyi joggal rendelkez8k nyilvantartasaban feltiintetett jogosultsagi id&tartamig
mukodtethetnek.

(6)-(7)

86/A.§ E torvénynek az egyes egészséglgyi, egészségbiztositdsi és gyogyszerészeti targyu torvények
modositasarol sz6l6 2023. évi XIX. torvénnyel (a tovabbiakban: Médtv.) megallapitott 48. § (1) bekezdését, 50.
§ (2) bekezdését, 50/B. § (2) bekezdését, 53/B. § (2) bekezdését és 74. § (3) bekezdését a 2023. junius 1-jén
folyamatban lévé tgyekben is alkalmazni kell.

86/B. §

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

(2) Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg a gydgyaszati
segédeszkozok forgalmazdasanak, javitdasanak és kolcsonzésének engedélyezésével, illetve bejelentésével
Osszefligg6 eljarasra, valamint a nyilvantartas személyes adatot nem tartalmazé adattartalmara és a
nyilvantartds vezetésére vonatkozd részletes eljarasi szabdlyokat, tovabba a gydgyaszati segédeszkdzok
forgalmazasara, javitasara és kdlcsonzésére jogszabalyban vagy hatdsagi hatarozatban el8irt kdtelezettségek be
nem tartdsanak esetén alkalmazandé jogkdvetkezményeket.

(3)-(4)

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy rendeletben hatarozza meg azt az idépontot,
amelyet kovet6en tdrsadalombiztositdsi tdmogatdssal csak a 45. § (1) bekezdésében meghatarozott
szamitégépes program segitségével kidllitott vényre szolgaltathatod ki gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz és
gyogyaszati ellatas.

(6) A gydgyszernek nem mindsilé gydgyhatdsu készitménnyel kapcsolatos, fogyasztdkkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat soran a Il. fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjdban foglalt felhatalmazas
alapjan kiadott rendelet rendelkezéseit megfelel6en alkalmazni kell. Gydgyszernek nem mindsulé gydgyhatasu
készitmény m(ikddési engedéllyel rendelkezd, gydgyszerek forgalmazasara jogosult lizletben is forgalmazhato a
kilon jogszabalyban foglaltaknak megfelel6en.

87/A. §

87/B. §

87/C. &

87/C. §

87/D. §

87/E.§ (1) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl szolé 2012. évi LXXIX. toérvénnyel

megallapitott 52. § (4) bekezdését a 2012. julius 1-jét kovetben létrejott megdllapodasok tekintetében kell
alkalmazni.

(2) Az egyes egészségligyi targyu torvények modositasardl szolé 2012. évi LXXIX. térvénnyel megallapitott 75.
§-ta2012. julius 1-jét kdvetben létrejott 0sszefonddasok tekintetében kell alkalmazni.
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87/F. &
87/G. §

87/H. § Ahol e térvény csecsemébgondozasi dijat emlit, azon terhességi-gyermekagyi segélyt kell érteni, ha az
ellatasra valé jogosultsag 2015. janudr 1-jét megel6z8en nyilt meg.

87/1.&§ (1) A mar mikod6 kozforgalmu gyogyszertarnak e torvénynek az egyes egészséglgyi és
egészségbiztositasi targyu torvények maddositasardl szold 2015. évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 53/C. §-
aban foglaltaknak 2016. januar 1-jétél kell megfelelni.

(2) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények moddositdsardl széld 2015. évi LXXVII.
torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjdban és (3) bekezdésében foglaltakat 2025. januar 1-jétél
kell alkalmazni.

(3) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasardl szold 2015. évi LXXVIL.
torvénnyel megdllapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjdban foglaltak a 2025. januar 1-jén 50. életévét betoltott
gyogyszerész esetében nem alkalmazandé.

(4) Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények moddositdsardl széld 2015. évi LXXVII.
torvénnyel megdllapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjdban foglaltakat a 2015. julius 15-ét megel6z6en
szakgyogyszerészi  szakképesitést szerzett, valamint szakgydgyszerészi szakképzést megkezdett
gyogyszerészekre nem kell alkalmazni.

87/). § Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szélo 2015. évi CCXXIV.
torvénnyel megallapitott 21. § (9a) és (9b) bekezdését nem kell alkalmazni a 2016. aprilis 1-jét megel6z6en
beszerzett gyogydaszati segédeszkdzokre.

87/L. § Ahol e torvény gyermekgondozast segit6 ellatast emlit, azon gyermekgondozasi segélyt kell érteni, ha
az ellatasra vald jogosultsag 2016. januar 1-jét megel6z8en nyilt meg.

87/M. § Az egyes adotorvények és mas kapcsolodd torvények mddositasardl sz6l6 2016. évi CXXV. térvénnyel
megallapitott 42. § (1) bekezdésében meghatarozott befizetési kotelezettség a 2016. évre vonatkozd
befizetések esetében alkalmazandé.

87/N. § Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények moddositasardl sz6ld 2016. évi CLXXIL.
torvénnyel megdllapitott 42. § (1), (3) és (4a) bekezdésében meghatdrozott befizetési kotelezettség elsé izben
a 42. § (1), (3) és (4a) bekezdésének hatalybalépését kovet6en 2017. évre vonatkozd befizetési
kotelezettségekre alkalmazandé.

87/0. § E torvénynek az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz616 torvény és a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz0l6 torvény hatdlybalépésével Osszefliggb egyes torvények modositdsardl szold 2017. évi L. térvénnyel (a
tovabbiakban: Akr.-Kp. Mddtv.) megallapitott rendelkezéseit az Akr.-Kp. Médtv. hatédlybalépését kévetéen
indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

88. § (1) Ez a torvény —a végrehajtdsdra kiadott jogszabalyokkal egyiitt — a kdvetkezd unids jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgadlja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs — 2002/98/EK, 2004/24/EK és 2004/27/EK iranyelvével, valamint a Bizottsag
2003/63/EK irdnyelvével mddositott —2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndlasra szant
gyogyszerek kdzosségi kodexérdl,
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b) a Tanacs 89/105/EGK irdnyelve (1988. december 21.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek aranak
megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozé
intézkedések atlathatdsagardl,

c) a Tanacs — 85/484/EGK és 90/658/EGK iranyelvével, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/19/EK
irdnyelvével, tovabba a Cseh Kdztarsasag, az Eszt Kdztarsasag, a Ciprusi Kdztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvan
Koztarsasadg, a Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a
Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirél, valamint az Eurdpai Unié alapjat képezd szerz8dések
kiigazitasarol sz6l6 okmannyal — mddositott 85/433/EGK irdnyelve a gydgyszerész oklevelek, bizonyitvanyok és
képesités megszerzésér6l szolé egyéb tanusitvanyok kolcsonds elismerésérdl és az egyes gyogyszerész
tevékenységekre vonatkozodan a letelepedés szabadsaganak tényleges gyakorlasat elésegitd intézkedésekrdl,

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

(2) Ez a torvény a kovetkez6 unids jogi aktusok végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg a
fogyasztévédelmi hatdsag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal feladatkérében és eljarasaban:

a) az (EU) 2017/2394 rendelet 5. cikk (1) bekezdés.
b)
c)

(3) Ez a torvény az eurdpai statisztikdkrol és a titoktartasi kotelezettség hatalya ald tartozo statisztikai adatoknak
az Eurdpai Kozosségek Statisztikai Hivatala részére torténé tovabbitasardl szolé 1101/2008/EK, Euratom
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a kdozosségi statisztikakrol szolé 322/97/EK tandcsi rendelet és az
Eurdpai Kozosségek statisztikai programbizottsaganak létrehozasardl szolé 89/382/EGK, Euratom tandcsi
hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl sz6lé, 2009. marcius 11-i 223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

89.§
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