2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 1. oldal

2006. évi XCVIII. torvény

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

Az Orszaggytlés

figyelembe véve, hogy a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kiilonleges
szerepet toltenek be az egészségi allapot megoérzésében, a betegségek
megel6zésében, felismerésében, illetve gyogyitasaban, az életmindség javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek megel6zésére valo torekvések sikere esetén sem
kiiszobolhetok ki a megbetegedésekbdl adodd egyéni esélykilonbségek, és e
killonbségek csokkentése érdekében sziikség van a méltanyossagot, igazsagossagot
és hatékonysagot megvalosité dllami szabalyozdasra,

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

meggy6zédve arrél, hogy korszeri egészségigy nem valdsithat6 meg a
gyogyszerészet atalakuldsa nélkil, s hogy ennek az atalakuldsnak a hazai
hagyomanyokra, a nemzetkozi eléirasokra és gyakorlatra kell tdmaszkodnia,

felismerve, hogy a gydgyszergyartds iparszerivé valdsa és a kereskedelem
gyakorlata, a megvaltozott fogyasztoi szokasok és igények, tovabba az informacios
technoldgia fejlédése érdemi valtozasokat idézett el6 a gydgyszerek kiskereskedelmi
forgalmazasaban,

figyelemmel arra, hogy az allamnak garancidlis szabdalyokkal is biztositania kell,
hogy a gyégyszerek biztonsagosan, megfelel6 helyen, idében és valasztékkal alljanak
a betegek rendelkezésére,

elismerve, hogy a gydgyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfeleld
szakismerettel nem rendelkezé személyek vasaroljdk és a gyogyszert fogyasztok
védelme érdekében elengedhetetlen kovetelmény, hogy a gydégyszerek
forgalmazasaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktol eltérd szigorubb szabalyok
érvényesiiljenek,

szem el6tt tartva, hogy a gydgyszer-kiskereskedelem sajatossagait figyelembe vevo
szabdlyozott verseny kedvez a gyogyszert fogyasztdéknak, javitja a hozzaférést és az
ellatds mindségét,

az aldbbi torvényt alkotja:

Altaldnos rendelkezések

1. §2 E torvény az emberi felhasznaladsra kerildé gydgyszerek és gyodgyaszati
segédeszkozok forgalmazasanak, az azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak,
kozfinanszirozasanak, a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
finanszirozhatosaganak elérését célzo intézkedések és a lakossdg biztonsagos
gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasanak, valamint a gyogyszerek
kiskereskedelmi forgalmazdsanak, a gydgyszerellatd tevékenység gyakorlasanak
alapvet6 szabalyait hatdrozza meg.

1 Kihirdetve: 2006. XI. 29.
2 Modositotta: 2008. évi CVI. torvény 73. § (6).



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 2. oldal

2. § (1) A torvény célja, hogy garantdlja a kotelez6 tarsadalombiztositas korében
igénybe vehet6 elldtasok meghatdarozdsdanak atlathatosagat, kiszamithatéova és
biztonsagossa tegye a rendszer szerepléinek mikodését, valamint a kotelezo
tarsadalombiztositas rendelkezésére all6 forrasok felhaszndldsdanak méltdnyossagat,
gazdasagossagat és szakmai hatékonysagat, valamint meghatdrozza a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatéd tevékenység folytatdsanak alapveté feltételeit.

(2)1 Gyogyszert a betegek, lakossag, orvosok, valamint allatorvosok részére - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - gydgyszertarak szolgaltathatnak ki.

(3)2 A gyogyszertdr egészségiigyi szolgaltatast végzd egészségiigyi intézmény.
Gyogyszertar kozforgalmu, intézeti, fiok- és kézigyogyszertari formaban mikodhet.

(4)3 A gyogyszertar egészségugyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolodo
gyogyszerek, tapszerek, gyoégyaszati segédeszkozok és a gydégyszertarban
forgalmazhat6 egyéb termékek helyes alkalmazasra vonatkozd teljes kora
tajékoztatdssal torténd kiszolgaltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek
megel6zését szolgald, a betegekkel t6rtén6 egyﬁttmﬁkédést megvalésité felvilagosito,
tandcsadé szolgaltatds, a helyes és eredmenyes gyogyszeres terapia elGsegitése,
kovetése, valamint a prevencidban, népegészségiligyi programokban valo6 részvétel.

3.8E torveny alkalmazasaban

1.4 gyogyszer: az emberi alkalmazasra Kkeril6 gy(')gyszerekr('il és egyéb a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasardl szoldé 2005. évi XCV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 1. pontja szerinti anyag;

2.5 kozfinanszirozdasban részesiilo gyogyszer: olyan gyogyszer, illetve kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégité tapszer, amelynek ardhoz kiilén jogszabdly alapjan a
kozponti koltségvetés, illetve az Egészségbiztositasi Alap (a tovabbiakban: E. Alap) az
arra jogosultaknak tdmogatast nyujt;

3.6 kiilonkeretes gyogyszer: az  egészségbiztositasi szerv és a
gyarté/forgalmazd/szallit6 altal megkotott killon szerzédés szerinti kozbeszerzési
arhoz nyujtott kiilon jogszabdly szerinti tdmogatasban részesiilé gyogyszer;

4.7 forgalomba hozatali engedély: az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé
hatésag altal kiadott, a gydégyszer embergydgyaszati célra torténoé alkalmazhatésagat
engedélyez6 hatdsagi hatarozat;

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

6.9 gyogydszati segédeszké6z: atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal él6 ember személyes hasznalatdba adott orvostechnikai eszkoz
(beleértve az Onellendrzési célt szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt
is), vagy orvostechnikai eszkéznek nem mindsiilé apoldsi technikai eszk6éz, amely
haszndlata soran nem igényli egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy
folyamatos jelenlétét. Személyes haszndalatnak minésill az eszkOz természetes vagy
mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezé testiiregben, vagy testen torténo
viselése, alkalmazasa, ide értve az Onellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok emberi szervezetbd6l szarmazo6 mintan torténé alkalmazasat
is, valamint a test megtamasztdsara, mozgatdsara szolgdld eszkoéz igénybevétele
diagnosztikus, terapids, rehabilitaciés, vagy apolasi céllal;

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 57. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 90. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 57. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §. Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).
Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §. Jelolését mddositotta: 2009. évi CLIV. térvény 82. § (1).
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (1). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 3. oldal

7.1 gyogyszernek nem mmosulo gyogyhatdsu készitmény: olyan anyag vagy
anyagkeverék, amely nem gyogyszer, de amelyet az arra hataskorrel és
illetékességgel rendelkezé hatdsag nyilvantartasba vett, és gyogyszernek nem
mino6siilé gyogyhatast anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

8.2 csekeély ertékiinek mindsiilé ajandék: természetbeni juttatds, amelynek egyedi,
az altalanos forgalmi adot is tartalmazo értéke, ilyen érték hidnyaban pedig az
altaldnos forgalmi adéval egyiitt szamitott beszerzési ara vagy elddllitasi koltsége
nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at;

9.3 ésszeril mertékii tamogatds: olyan tdmogatds, amely a meghirdetett rendezvény
egy fore esé 0sszegét tekintve nem haladja meg a 8. pontban meghatarozott 6sszeget;

10.4 kereskedelmi gyakorlat: gybgyszer, tapszer, illetve gyodgyaszati segédeszkoz
rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztdsanak elé6mozditdsara
irdnyulé vagy arra alkalmas szakmai, tudomanyos vagy barmely egyéb tajékoztatas,
tevékenység, megjelenitési méd, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikacio.
A kozforgalmu gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast  végzé egysége és a  fiékgydégyszertarak, valamint
gyogyaszatisegédeszkoz  szakiizletek esetében nem mindsil kereskedelmi
gyakorlatnak a gyégyszerek, gyogyaszati segédeszkoz kiszolgéltatésakor valamint a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eloirt taJekoztatas nyuﬁasa soran végzett
egészségiigyi szolgaltato tevékenység, tovabba a gyogyszerészi gondozas;

11.5 reklam: a gazdasagi reklamtevékenység alapvets feltételeirél és egyes
korlatair6l szélé 2008. évi XLVIII. torvény 3. §-dnak d) pontja szerinti gazdasagi
reklam, azzal, hogy nem reklam

a)6 a gyogyszer Kkillon jogszabalyban meghatarozottak szerinti cimkéje és
betegtajékoztatdja, valamint a gydgyaszati segédeszkoz haszndlati utasitasa,

b)7 az olyan tényszeri informativ bejelentés vagy tajékoztatd jellegl anyag, amely a
gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz csomagolasanak megvaltoztatdsarol vagy
a gyogyszer kedvezoétlen mellékhatdsardl tajékoztat, tovabba

c)8 a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a gyogyszer hatasaval,
gyogyaszati segédeszkéz alkalmazasaval kapcsolatos allitast;

12.9 gyogyszerek és gyogyaszatl segedeszkozok rendeléseére, illetve forgalmazdsdra
jogosult: az orvos, a gyogyszeresz a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok
kereskedelmi forgalrnaban részt vevé - a vonatkozd tevékenységi engedéllyel
rendelkez6 - el6allito és kereskedd;

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

14.11 referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartozé
gyogyszer, amely a kiilon jogszabdlyban meghatdrozottak szerinti brutté fogyasztoi
ara és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-csoportra meghatarozott szazalékos
tdmogatasban részesil;

Modositotta: 2009. évi LVI. torvény 360. §. Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).
Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1). Mddositotta: 2011. évi LXXXI. térvény 82.
§a).

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 58. § (1). Mddositotta: 2021. évi CI. torvény 130. § a).
Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 24. § (2). Jelolését mddositotta: 2009. évi CLIV. térvény 82.
§ (1).

Jel6lését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 127. § (10) a).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 127. § (10) a).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 127. § (10) a).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 4. oldal

15.1 referencia gyogyaszatz segédeszkdz: az a meghatdrozott (fix) tdmogatasi
csoportba tartozo gyogyaszati segédeszkoz, amely a kozfinanszirozds alapjaul
elfogadott 4&ra, kolcsonzési dija, illetve forgalmi részesedése alapjan az adott
tdmogatasi csoportra meghatarozott, a kilon jogszabdly szerinti szazalékos
tdmogatasban részesiil;

16.2 kozforgalmu gyogyszertdr: teljes kori kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast
biztosité egészségligyi intézmény;

17.3 fiokgyogyszertdar: a kozforgalmu gydgyszertar részeként miikodd, de azzal nem
azonos telephelyl, vagy mozg6, illetve ideiglenesen telepitett egységként
mikodtetett, kozvetlen lakossagl gyogyszerellatast bthOSltO egeszsegugyl intézmény;

18.4 intézeti gyogyszertar: a fekvébeteg-ellatast végzo intézmény részeként mikodd
vagy az egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatas keretében mukodtetett, a
fekvébeteg-ellatast végz6 intézmény teljes kord gyogyszerellatasat végzo
egészségiigyi intézmény, amely szaktevékenységként kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19.5 kézigydgyszertdr: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos)
gyogyité munkdjadhoz sziikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltato
ellatasi forma;

20.6 szemelyes gyogyszertar miikodtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezé
gyogyszerész részére, adott kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és miikodtetésére
sz0l6 engedély (a tovabbiakban: személyi jog);

21.7 kozvetlen lakossagz gyo'gyszerelldtds azon egeszsegugyl szolgaltatasi
tevékenységek osszessege amelyek soran a gyogyszertar gyogyszerkesmtem
tevékenységet végez, a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az
alkalmazasaval 0Osszefliggé szakmai informdaciét kozvetleniil vagy hazhoz szallitas
utjan kozvetetten, a lakossdg részére biztositja, tovdbba az interneten igényelt
gyogyszerek kiszolgaltatasa;

22.8 gyogyszer hdzhoz szdllitds: a megrendelt gyogyszernek a megrendel6 4altal
megjelolt helyre torténd eljuttatasa kozvetlen lakossagi gyégyszerellatas keretében;

23.9 uj gyogyszertdar: az e torvény hatdlybalépését megel6zéen mikodési
engedéllyel nem rendelkezé gydgyszertar;

24.10 tamogatasvolumen-szerzddés: a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl szolod
1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerinti szerzodés;

25.11 telepiilésrész: a telepiilésnek azon része, amely a telepiilés maés lakott
telepiilésrészeivel - a lakott teriiletek foldrajzi (domborzati), térbeni, épitészeti
elkiiloniiltsége alapjan - egybe nem tartozo lakott telepiilésrész;

26.12 gydgyszereszi gondozds: a gyogyszerész altal onként vallalt, felelésen végzett
dokumentalt tevékenység, melynek célja egyiittmiikédésben az orvossal a hatasos,
biztonsdgos és koltséghatékony gyogyszeres terapia eldsegitésén tul, a beteg
egészségtudatos életvitele kialakitasanak elGsegitése, megfelelo
gyogyszerhaszndlatanak szakmai segitése, egyiittmikodsé készségének novelése,
életmindségének javitasa, mindségileg kontrollalt korilmények kozott;

27.13 hatdsdgi vezetd: a kozforgalmu gyogyszertdr atmeneti vezetésére hatosagi
hatarozattal kijelolt gyogyszerész;

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 91. § (1). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 49. § (1). Hatélyos: 2016. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 46. §. Hatdlyos: 2016. V. 6-t6l.

Megallapitotta: 2023. évi LIIL. térvény 52. § (1). Hatdlyos: 2023. VII. 7-t6l.

Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 58. § (3). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 49. § (2). Hatalyos: 2016. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 62. §. Mddositotta: 2021. évi CXXIX. torvény 19. § a).
Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).

10 Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. térvény 82. § (1).

11 Megdllapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 60. §. Mddositotta: 2016. évi XXXIV. térvény 56. §.

12 Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 24. § (3). Jelolését mddositotta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (1).
13 Jelolését modositotta: 2009. évi CLIV. térvény 82. § (1).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 5. oldal

28.1 tamogatdsi csoport: azon termékek csoportja, melyek tamogatdsa a csoport
referenciaeszkozének ardhoz megallapitott szazalékos tamogatas alapjan
meghatérozott (fix) 6sszegben torténik;

29.2 gyogydszati segédeszkdz forgalomba hozo’ja Magyarorszégon gyértott
gyogyaszatl segédeszkoz esetén az eszkodz gyartodja, Magyarorszagon kiviil gyartott
gyogyaszati segédeszkoz esetén az eszkdéz Magyarorszagra torténd behozatalat
végz0, az eszkoz gyartdja altal meghatalmazott egyéni vallalkozé vagy gazdasagi
tarsasag;

30.3 mindsitett forgalomba hozo: az egészségbiztositd kiilon jogszabdly szerinti
szallitdjegyzékében szerepl6 forgalomba hozé;

31.4 tartos haszndlati célu eszkéz: hat honapot meghaladd kihordasi ideju
gyogyaszati segédeszkoz;

32.5 egyszertsitett tdmogatdsi jegyzék (ETJ): azon tamogatdsban részesiilo
funkcionalis csoportokat tartalmazod, kiillon jogszabdly szerinti jegyzék, amelyek
esetében eszkozrendeléskor az orvos a funkciondlis csoport megnevezését vagy
ISO-kddjat tinteti fel, és az egészségbiztosité a funkciondalis csoportba tartozo
minden eszk6ézre vonatkozdan azonos, fix tdmogatdsi 6sszeget allapit meg;

33.6  gyogydszatisegédeszko6z-szaklizlet: a lakossag kozvetlen gyogyaszati
segédeszkoz ellatasat biztositd intézmény;

34.7 gydgydszati segédeszk6z forgalmazo: a gyogyaszati segédeszkoznek a végséd
felhaszndld részére torténd értékesitését, kélcsénzését javitését végzd természetes
vagy jogi szemely, ide nem értve azokat az egészségiigyi szolgaltatonak nem
minoésiilo, gyogyaszati segedeszkozt egyedl méretvétel alapjan gyartdkat, akik az
eszkoznek a biztositott részére torténé kiszolgaltatasat nem maguk végzik;

35.8 Preferalt referencia drsavba tartozo gyogyszer: az egészségbiztositasért felelGs
miniszter rendelete alapjan torténd fixesités soran meghatarozott gyogyszerek koziil,
a hatdéanyag alapu fix tamogatds esetén a referenciagyogyszer napi terapias koltségét
legfeljebb 20%-kal meghaladdé és az annal alacsonyabb napi terdpias koltségl
gyogyszer, valamint a terapids fix elven milkodé tdmogatds esetén normativ
tdmogatasi kategoridba tartozo csoportban a napi terapias koltség atlagat legfeljebb
15%-kal meghaladé és az annal alacsonyabb napi terapias koltségi gyoégyszer;

36.9 lakos: a telepiilési onkormanyzat kozigazgatasi teriiletén a polgarok személyi
adatainak és lakcimének nyilvantartdsarol szélé 1992. évi LXVI. torvény 26. §-a
szerint nyilvantartott lakcimmel rendelkez6 személy;

37.10 arkedvezmeény: barki szamara hozzaférhetd, nyilvanosan kozzétett médon, a
kedvezmény id6szakat is megjel6ld, azonos feltételekkel adott arengedmény;

38.11 beteg-egyiittmiik6dés: a beteg egészségugyi szakemberrel egyeztetett
ajanlasoknak megfelel6 viselkedése a gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel
teriletén;

39.12 preferalt biologiai gyogyszer: az egészségbiztositasért felelos miniszter
rendelete alapjan a biolégiai gyogyszerekre vonatkozo6 eljaras soran meghatarozott
gyogyszerek koziil az adott csoportba tartozo legkedvez6bb napi terapias koltségu, és
azt legfeljebb 10%-kal meghaladé napi terapias koltségli gyogyszer;

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (4). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 58. § (4). Hatdalyos: 2011. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (4). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (4). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 82. § (4). Hatélyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 58. § (5). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (3). Mddositotta: 2013. évi CCLIL. torvény 12. §
(3).
Megdllapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 66. §. Mddositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § a),
2021. évi CI. térvény 130. § b).
9 Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 51. §. Hatalyos: 2011. VIIL. 1-t6l.
10 Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 51. §. Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.
11 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (4). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
12 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (4). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 6. oldal

40.1

41.2 munkavégzésre iranyulo jogviszony: a munka torvénykonyvérdl széld torvény
szerinti munkaviszony, tovabba a személyes kozremikodéssel jaré gazdasagi és
polgéri jogi tarsasagi tevékenységnek a munkavégzésre iranyuld elemei;

42.3 gyogydszati segédeszk6z hdzhoz szdllitdsa: a gyogyaszati segédeszkoznek - a
forgalmazas részeként - az eszk0z megrendelését vagy megvasarlasat kévetéen a
megrendeld altal megjelolt cimre torténd eljuttatésa;

43.4 szolgdlati rend: az az id6tartam, amely alatt a gyogyszertar kozvetlen lakossagi
gyégyszerellétést Végez ideértve a nyitvatartési ugyeleti és készenléti idot;

44.5 gyogyszertan ugyelet a gyogyszertar altal gyogyszerész jelenléte mellett a
gyogyszertar nyitvatartasi idején tul - ideértve a heti pihen6napot vagy munkasziineti
napot is - nyujtott kozvetlen lakossagl gyogyszerellatas

45.6 gyogyszertdri készenlét: a gyoégyszertar nyltvatarta51 idején tul - ideértve a
heti pihendénapot vagy munkaszliineti napot is - nyujtott kozvetlen lakossagl
gyogyszerellatas biztositdsa olyan modon, hogy a készenlétet teljesitd gydgyszerész
az ellatast telefonhivast kovetéen 30 perces varakozasi idén beliil kezdi meg;

46.7 tételes elszamolds ald esé6 hatoanyagot tartalmazo gyodgyszer: az
egészségbiztositasi szerv altal kozbeszerzés utjan természetben vagy pénzigyi keret
formdjaban biztositott, specidlis tAmogatasban részesiilé gyoégyszer;

47.8 egységes intézeti gydgyszertdari szolgadltatdas: az 4&llami fenntartdsa
fekvobeteg-ellatast végz6 intézmények részére egységes rendszerben azonos
szolgaltatasszinvonalli intézeti gyogyszertari szolgaltatds nyujtdsa Magyarorszag
teriiletén (ideértve az ennek ellatdsahoz sziikséges beszerzési, jarulékos
kozbeszerzési szolgaltatasi, koordinacios és logisztikai tevékenységet is);

48.9 egyedz gyogyszeradagolo rendszer: betegszintli gyogyszerelési mod amely
soran az intézeti gyogyszertar altal a fekvobeteg-ellatasban részesiillok szamara eldirt
gyogyszerek személyre szabott adagokban keriilnek kiszerelésre.

I. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATI
SEGEDESZKOZ-ELLATAS

I. Fejezet

A GAZDASAGOS GYOGYSZERES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES ES
FORGALMAZAS ALAPELVEI

4. § (1) Azonos hatdanyagu, illetve terapids hatdsu gyogyszerek tekintetében az
arhoz nyujtott tarsadalombiztositdsi tdmogatds legfeljebb a referenciagydgyszerre
megallapitott tAmogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 27. § a). Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (4). Mddositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 82. § a).
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 102. § (4). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. térvény 49. § (3). Hatélyos: 2016. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 49. § (3). Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. térvény 49. § (3). Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 111. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Megallapitotta: 2023. évi LIIL. térvény 52. § (2). Hatalyos: 2023. VII. 7-t6l.

Beiktatta: 2023. évi LIII. torvény 52. § (3). Hatalyos: 2023. VII. 7-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 7. oldal

(2)1 Azonos funkciondlis csoportba tartozé gyogyaszati segédeszkozok arahoz
nyujtott tdrsadalombiztositdsi tdmogatas - a kiilon jogszabalyban foglalt kivétellel -
legfeljebb a referencia gydgyaszati segédeszkozre megallapitott tdmogatassal azonos
mértékben veheto igénybe.

5. § A biztositasi tdmogatasba valé befogadas sordan - egyszerisitett eljarasi
szabdlyok alkalmazasaval - elényben részeslilnek gyogyszerek esetén a madr
befogadott azonos hatdanyagu, illetve terapids hatdsi gyogyszereknél alacsonyabb
aru készitmények, gydgyaszati segédeszkozok esetében pedig az azonos funkciondlis
csoportba sorolhato alacsonyabb ard, de hasznélati értékében bizonyitottan legalabb
a mar befogadott eszkozével azonos 1j eszk0zok.

6. § E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az &rhoz nyujtott
tarsadalombiztositdsi tAmogatassal rendelhetd gyogyszer és gydgyaszati segédeszkoz
népszeruisitésére, a felhasznalds 0sztonzésére iranyuld barmilyen tevékenység.

7. § A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altaluk tarsadalombiztositasi
tdmogatassal forgalmazott gyogyszerek mennyiségével aranyosan, az e torvényben
meghatarozott befizetési kotelezettségek teljesitésével hozzajarulnak a biztositottak
utan  megfizetett  jarulékok ellenében igénybe veheté6  gyogyszerellatas
gazdaségosségéhoz

8. § A gydgyszert és gyodgyaszati segédeszkozt rendel6 orvos koteles tajekoztatnl a
beteget a rendelkezesre allo, azonos hatdéanyagu, illetve hasonlé terapiads hatasu
alacsonyabb ara gyoégyszerrél, illetve azonos funkciondlis csoportba tartozo
alacsonyabb ard gydgyaszati segédeszkozrél, valamint az adott termékek 4ararol,
tarsadalombiztositasi tamogatasardl és a téritési dijak kozotti kiillonbségekrol.

9. § A gyodgyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja - a fogyatékos
személyek szamdara is hozzaférhetéen és értelmezhetéen - dokumentdlt mddon
koteles tajékoztatni a beteget az egészségbiztositdsi szerv altal tdmogatott azonos
hatéanyagu, illetve terdpias hatdsu alacsonyabb téritési diju gyogyszerrdl, vagy
azonos funkciondlis csoportba tartozé alacsonyabb téritési diju gydgyaszati
segédeszkozrol, valamint az adott termékek 4ararol, tarsadalombiztositasi
tdmogatasarodl és a téritési dijak kozotti killonbségekrol.

10. § Az egeszsegblzt051ta51 szerv jogosult e torvény keretei kozott a vele
szerz6dott orvosok gydgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléséhez sziikséges
feltételek meghatdrozasara a finanszirozasi, illetve a tdmogatassal torteno rendelésre
vonatkozé szerzédésekben, valamint jogosult az orvosok gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelési magatartasat vizsgalni, ellendrizni és jogszabaly-,
illetve szerzédésszegés esetén a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint eljarni.

10/A. 83 A beteg-egyuttmikodés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaljdk a
beteg életmddjat és a gydgyszer alkalmazasi gyakorlatat.

10/B. §4 Amennyiben a preferalt bioldgiai gyogyszer feltételének csak egy
gyogyszer felel meg, a preferalt bioldgiai gydgyszerrel azonos megitélés ald esik az
adott csoportba tartozé kovetkezo6 legkedvez6bb napi terapias koltségl gyogyszer.

11. 8§85 (1) Finanszirozasi szerzdédés, illetve gyogyszer és gyogyaszati segédeszkéz
tdmogatassal torténé rendelésére jogositd szerzodés csak olyan egeszsegugyl
szolgaltatoval kothetd, amely teljesiti a gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-gazdasagossag e torvényben meghatarozott, valamint az
egészségbiztositasi szerv altal eldirt feltételeit, igy a hatékony és gazdasagos
gyogyszerrendelést el6segitd, mindsitett szamitégépes program hasznalatat.6

Modositotta: 2009. évi CLIV. torvény 127. § (9).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 103. §. Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 104. §. Hatdlyos: 2012. I. 1-t61.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 104. §. Hatdlyos: 2012. I. 1-t61.

Megallapitotta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (1). Hatalyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetden indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltéré rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 34/2022. (II. 8.) Korm.
rendelet 1. § (1), 417/2022. (X. 27.) Korm. rendelet 3. §.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 8. oldal

(2)1 Gyogyaszati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kolcsonbézni - a (3)-(4)
bekezdés szerinti kivételekkel - az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével,
kizarolag jogszabalyban foglalt feltételek szerint lehet.

(2a)2 Gyogyaszati segédeszkozt az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében
meghatarozott feltételeknek megfeleld, mikodési engedéllyel rendelkez6 forgalmazo
(gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet vagy gyogyszertar) - a gyogyaszati segédeszk6zok
forgalmazasanak, javitdsanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirél szo6lo
miniszteri rendeletben foglaltaknak megfeleléen - szdllithat hazhoz, azzal, hogy
tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelt gyogyaszati segédeszkoz
hédzhozszallitdsdhoz - a gydgyaszati segédeszkozOok  tarsadalombiztositasi
tdmogatasba  torténé  befogadasarol, tdmogatadssal torténdé  rendelésérdl,
forgalmazasardl, javitasarol és kolcsonzésérdl szold miniszteri rendeletben foglalt
kivételektol eltekintve - kozremikod6t nem vehet igénybe.

(3)3 Gydgyszertarnak gyogyaszati segédeszkéz forgalmazé szakképesitéssel
rendelkez6 személy foglalkoztatdsa esetén nem kell rendelkeznie a (2) bekezdés
szerinti engedéllyel. Gyodgyszertarban gyogyaszati segédeszkéz forgalmazod
szakképesitéssel rendelkezé személy hidnyaban a (2) bekezdés szerinti engedély
nélkil csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhato, javitasi és
kolcsOnzési tevékenység nem végezhetd. Ez a javitasi és kolcsonzési tilalom nem
érinti a - kilon jogszabdlyban vagy a felek kozotti szerzédésben meghatarozott -
szavatossagra és jotallasra vonatkozo kételezettség érvényesitését

(3a)4 Az egyedi méretvétel alapJan ke521tett gyogyaszatl segedeszkozok kivételével
gyogyaszati segédeszkoz Jav1tasa egészségugyi szolgaltatas nyujtasara jogosito
mikodési engedély nélkiil is végezhetd, amennyiben a javitast végzé megfelel a
gyogyaszati segédeszk6zok forgalmazasanak, javitdsanak, kolcsonzésének szakmai
kovetelményeir6él szol6 miniszteri rendeletben a szakiizleten Kkivili javitas
tekintetében meghatarozott személyi és targyi feltételeknek.

(4) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altaldnos
szabdlyairdl szolé torvény szerinti szabad szolgaltatdsnyujtas jogaval rendelkezé
szolgaltatd a hataron atnyuldé szolgdaltatasnyujtdas keretében torténd gyodgyaszati
segédeszkoz forgalmazasi, javitasi és kolcsonozési tevékenységének folytatasara
irdnyulé szandékat koteles az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek bejelenteni. A
killon torvény szerinti egészségbiztositd a szabad szolgdltatdsnyujtds jogaval
rendelkez6 szolgaltatoval is kothet a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolo
1997. évi LXXXIII. torvény 30. § (2) bekezdése szerinti szerzddést.

(5) Az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti engedéllyel
rendelkezOkrdl, valamint a gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi, javitdsi és
kolcsOnozési tevékenységre jogosult, a (4) bekezdés szerinti bejelentést tevOokrol
nyilvantartdst vezet. A nyilvantartasbdl kizardlag a tevékenység végzésére vald
jogosultsag igazoldsa céljabol szolgaltathaté adat.

(6)5 A nyilvantartasban kezelt adatokat a Kozponti Statisztikai Hivatal részére - a
hivatalos statisztikarél szolé 2016. évi CLV. torvény (a tovabbiakban: Stt.) 28. §-aval
O0sszhangban a statisztikai cél el6zetes igazoldasa alapjan, az ahhoz sziikséges
mértékben - statisztikai célra egyedi azonositdsra alkalmas moédon, téritésmentesen
at kell adni, és azok a Kozponti Statisztikai Hivatal &altal statisztikai célra
felhaszndlhatdk. Az atvett adatok korét és az adatatvétel részletszabdlyait a Stt. 28.
§-dban meghatarozott egylittmikodési megallapodasban kell rogziteni.

II. Fejezet

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 52. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 63. §. Hatdlyos: 2014. 1. 1-t6l.
Modositotta: 2014. évi CXI. térvény 114. § a).

Beiktatta: 2012. évi CCXII. térvény 92. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t61.
Beiktatta: 2017. évi XLIV. torvény 37. § (1). Hatalyos: 2017. VI. 2-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 9. oldal

A GYOGYSZER, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ISMERTETESERE, VALAMINT A
GYOGYSZERREL, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZZEL KAPCSOLATOS,
FOGYASZOKKAL SZEMBENI KERESKEDELMI GYAKORLATRA VONATKOZO
SZABALYOK1

Altalanos szabalyok2

11/A. §3 Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gydgyszerre
vonatkozo kereskedelmi gyakorlat.

11/B. 84 (1) A gyodgyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi
gyakorlat a gydégyszer, gyogyaszati segédeszkoz ésszerli felhaszndlasat kell, hogy
elésegitse azaltal, hogy targyilagosan mutatja be a gydégyszer, illetve a gydgyaszati
segédeszkoz tulajdonsagait.

(2) A gyogyszerrel gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi
kommunikacié soran kozolt informdacionak oOsszhangban kell allnla a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott betegtdjékoztatéban és a gyogyszer
alkalmazasi el6irdsaban, illetve a gyodgyaszati segédeszk6z haszndlati itmutatdjaban
foglaltakkal.

(3)5 Monokomponenst, illetve indikacioval nem rendelkez6 homeopatias
készitménnyel kapcsolatos kereskedelmi kommunikaci6 sordan a cimkeszovegen
szerepl6 informécion tul egyéb informdaciéo nem k6zolhetd.

(4) A gyodgyszerrel vagy gyogyaszati segédeszkoézzel kapcsolatos kereskedelmi
kommunikacié soran kozolt informacié tartalmara vonatkozd részletes szabalyokat
kiilon jogszabdly hatarozza meg.

Gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz és tapszer ismertetése6

12. § (1)7 A gydgyszer, a kozfinanszirozdsban részesiilé anyatej-helyettesitd
tapszer, a kozfinanszirozdsban részesilld anyatej-kiegészit6 tapszer és a
kozfinanszirozasban részesiilé specidlis gyodgydaszati célra szant tapszer (e fejezet
alkalmazasaban a tovabbiakban: tapszer) valamint a gyogyaszati segédeszkéz
ismertetése (a tovabbiakban: 1smertetes) barmely, a gyogyszerekre tapszerekre és
gyogyaszati segedeszkozokre 1gy kulonosen a gyogyszer és tapszer Osszetételére,
hatésara, illetve a gyoégyszer, a tdpszer és a gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasara
vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlat, amely kizardlag a gyogyszerek, tapszerek és
gyogyaszati  segédeszkozok  rendelésére, haszndlatdnak  betanitdsadra  és
forgalmazasara jogosult egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezdknek szol, vagy
amelyet veluk szemben alkalmaznak.

(2)8 A gyogyaszati segédeszk6zok ismertetésével kapcsolatos, ezen fejezetben
foglalt rendelkezések a tapszerek tekintetében is alkalmazanddak.

(3)9 Ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyogyszer
forgalmazasara engedéllyel rendelkezo, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja
vagy forgalmazdja, vagy

b) az a) pontban meghatarozottak megbizasa alapjan méas gazdalkodé szervezet

Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 25. § (1). Hatalyos: 2009. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2008. évi CVI. térvény 25. § (2). Hatélyos: 2009. I. 1-tdl.

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 25. § (2). Hatalyos: 2009. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 25. § (2). Hatalyos: 2009. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 112. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 47. § (1). Hatalyos: 2016. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 113. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Megdllapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 47. § (3). Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (2). Mddositotta: 2010. évi LXXXIX. térvény 1. §,
2010. évi CLXXIII. torvény 88. § a).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 10. oldal

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

(4)1 A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek - a szolgaltatasi tevékenység
megkezdésének és folytatdsdnak 4ltaldnos szabalyairél szolé torvényben
meghatarozott adatokon tul - tartalmaznia kell:

a)2 az ismertetési tevékenységet folytaté nevét, cimét, illetve székhelyét és
cégjegyzékszamat, valamint az ismertetési tevékenység idétartamat, amennyiben az
ismertetési tevékenyseget hatarozott ideig kivanja folytatni,

b) gyogyszer esetén az ismertetni kivant gyogyszer vagy gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélye jogosultjanak vagy a gyogyszer forgalmazasara engedellyel
rendelkezonek, illetve meghatalmazottjanak a nevét, gydgydaszati segédeszkoz esetén
az ismertetni kivant gyogydszati segédeszkéz vagy gyogyaszati segédeszkozok
gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott képviseléjének a nevét,

c)3 az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, a 13. § szerinti ismerteto
személy vagy személyek természetes személyazonosité adatait, lakcimét, valamint
ismertetési tevékenységének idotartamat, amennyiben az ismertetési tevékenységet
hatarozott ideig kivanja folytatni,

d) a 13. § szerinti ismertet6 személy nyilatkozatat arrél, hogy vele szemben a 13. §
(3) bekezdése szerinti 0sszeférhetetlenségi ok nem all fenn,

e)4 a 13. § szerinti ismertetd személy képzettségét igazold oklevél masolatat és - ha
van - alap-nyilvantartasi szamat.

(4a)5 A (3) bekezdés szerinti bejelentéshez csatolni kell az ismerteté személy egy
darab egy évnél nem régebbi fényképét (igazolvanyképét).

(5)6 A (3) bekezdés szerinti ismertetési tevékenységet folytatd a bejelentésben
részletezett adatokban tortént valtozast haladéktalanul bejelenti a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek.

(6)7 E § rendelkezéseit a gydgyszer és gyogyaszati segédeszko6z ismertetési
tevékenységnek a szolgaltatadsi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak
altaldnos szabdlyairdl szélé torvény szerinti szabad szolgaltatdsnyujtas jogaval
rendelkez6 szolgaltatd altal hataron atnyuld szolgaltatasnyujtds keretében torténo
folytatasara is alkalmazni kell.

(7)-(8)8

(9)9 Az ismertetési tevékenység folytatdsanak a (3) bekezdés szerinti bejelentésével,
tovabba a bejelentésben foglalt adatok valtozdsdanak a bejelentésével egyidejlleg a
bejelentd igazgatasi szolgéltatési dijat koteles fizetni.

13. § (1)10 Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak
az altala munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban
foglalkoztatott, az egészséglugyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
képzettségi kovetelményeknek megfeleld és ismertetéi igazolvannyal rendelkezo6
természetes személy (a tovabbiakban: ismertet6 személy) utjan folytathatja.

-

Megallapitotta: 2009. évi LVI. térvény 359. § (2). Hatdlyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetéen indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 53. § (1). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 53. § (2). Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 53. § (3). Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. térvény 53. § (4). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (2). Mddositotta: 2010. évi LXXXIX. térvény 1. §,
2010. évi CLXXIII. torvény 88. § a).

Megallapitotta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (2). Hatdlyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetben indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Hatdlytalan: 2009. X. 1-t6l.

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 54. § (1). Modositotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 27. §
b).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 11. oldal

(2)1 Az ismertetési tevékenységet folytaté a 3. § 10. pontjaban meghatarozott
tevékenységében egészségiigyi szolgaltatéval egészségligyi tevékenység végzésére,
abban torténd kozremiikodésre jogosité jogviszonyban allé személy nem vehet részt,
ide nem értve a 3. § 10. pont szerinti tevékenységtdl fiiggetlen tudomanyos, illetve
szerzdi jogi védelem ala tartozé tevékenységet.

(3)2 Osszeférhetetlen - a (4) bekezdésben foglalt kivétellel - az ismertetési
tevékenységgel, ha az ismertetd személy - ide nem értve a szerzdi jogi védelem ala
tartozéo tudomanyos tevékenységet - egészséglugyi szolgaltatoval egészségiigyi
tevékenység végzésére, abban térténd kozremikodésre jogosito jogviszonyban all.

(4) A (3) bekezdés szerinti Osszeférhetetlenség nem érinti a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv sajat gyogyszerismertet6 halézatdba tartozo személyeket.

(5)3 A szolgdltatdsi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altaldnos
szabdlyairdl szoldé torvény szerint a nyilvantartdsbol torolt személy az ismertetdi
igazolvanyt a torlésrél valé tudomdsszerzést6l szamitott 8 napon belil atadja a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére.

13/A. 84 (1)5 Az ismertetési tevékenységet folytatokrol és az ismertet6 személyekrol
a gyogyszerészeti Aallamigazgatadsi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan
nyilvantartdst vezet. A nyilvantartds a 12. § (4) bekezdése szerinti adatokat
tartalmazza. A nyilvantartasba vétel a bejelentésben meghatarozott idétartamra,
ennek hianyaban hatdrozatlan idére szél. A nyilvantartasbol a 12. § (4) bekezdése
szerint megjelolt id6tartam elteltével, ennek hidnyadban az adatokban bedllt valtozas
bejelentését kovetden az adatok torlésre keriilnek.

(1a)6 Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartds kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak
minésiil, mely kozhiteles adatként tartalmazza az ismertet6i igazolvany szamat és az
ismertetési tevékenység id6tartamat.

(2)7

(3) A 12. § szerinti bejelentésre és az ismertetési tevékenységet folytatok, illetve az
ismertet6 személyek nyilvantartdsara az e torvényben foglalt -eltérésekkel
megfeleléen alkalmazni kell a szolgdltatdsi tevékenység megkezdésének és
folytatasanak altalanos szabalyairdl sz6l6 torvény bejelentésre, a bejelentéshez kotott
tevékenység folytatasanak ellenérzésére és a bejelentéshez kotott tevékenységet
folytatd szolgaltatok nyilvantartdsara vonatkozé rendelkezéseit abban az esetben is,
ha az ismertetési tevékenységet folytatd tevékenysége nem mindsiil szolgaltatasi
tevékenységnek.

14. § (1)8 Ismertetési tevékenységet folytatd altal kozvetlen vagy kozvetett
formdban a gyogyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkozok rendelésére,
haszndlatdnak betanitasara és forgalmazasara jogosultnak ajandék, anyagi elény vagy
mas természetbeni juttatds nem adhatd, nem ajanlhaté fel és nem igérhetd, kivéve, ha
a 3. § 10. pontja szerinti tevékenység keretében valdsul meg, és a felsoroltak csekély
értékliek és Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel, tovabba éves szinten Osszértékiik nem
haladja meg a mindenkori minimdalbér havi Osszegének 60%-at. Az ismertetési
tevekenyseget folytatd altal pénzbeli juttatds vagy elony nem adhatd, nem ajanlhaté
fel és nem igérhet6 a gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati segedeszkozok
rendelésére, haszndlatanak betanitdsara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkez6knek.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 114. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 54. § (2). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (4). Hatdlyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetden indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 55. § (1). Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVIL. torvény 112. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 1. Hatalytalan: 2017. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 115. § (1). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 12. oldal

(2)1 Ismertetési tevékenységet folytatd altal gyogyszerek tapszerek és gyogyaszati
segedeszkozok rendelésére, haszndlatdnak betamtasara és forgalmazasara jogosult
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezdk szamadara szervezett rendezvények olyan
ismertetést segitd rendezvények, amelyek kizdrdlag szakmai, tudoméanyos vagy
oktatasi céllal szervezhetdk. A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytatd és
az ismertet6 személy daltal a rendezvény koltségének egy napra és egy fore eso
Osszege személyenként nem haladhatja meg a 3. § 8. pontjdban meghatarozott
Osszeget és a rendezvény f6 céljahoz képest masodlagosnak kell lennie. A
rendezvényre az egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban vagy a
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasban kozremikods szakembereken kivill mas személy
nem hivhaté meg.

(3)2 A szakmai és tudomanyos célokat szolgdlé rendezvények és programok
kozvetett vagy kozvetlen formaban torténé tdmogatdsa esetén a tédmogatasnak
mindenkor ésszeri mértékinek és a rendezvény tudomdanyos célkitiizéseihez képest
alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai és tudomanyos programokra az
egészségiigyben, illetve a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz- ellétésban
kozremikod6 szakembereken kiviil mdés személy nem hivhaté meg. A szakmai es
tudomdanyos programokon ismertetés abban az esetben folytathatd, ha a kozvetett és
a kozvetlen formdaban torténo ismertetés (konkrét termék alkalmazasaval kapcsolatos
eléadas, termékbemutatd tartdsa, kidllitbhely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programban jél elkilontl.

(4)3 Természetbeni tamogatas nyujthato az egészségigyi vagy tudomanyos
tevekenyseget folytatdé személy szadmadara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon
torténd részvételre. A természetbeni tamogatas kizardlag a rendezvényeken torténd
részvétellel kozvetlen oOsszefliggésben felmerillé kiadadsok (igy kiilonosen utazasi
koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat.

(5)4 Egy adott helyszinen rendezvényt tdmogatni, szervezni, illetve egy adott
helyszinhez kotott rendezvényen vald részvételt tdmogatni csak akkor lehet, ha a
rendezvény targyat képezé vagy céljahoz sziikséges erdforrasok vagy szakértelem
kizdrolag e helyszinen allnak rendelkezésre, vagy azok mds, a résztvevdk
n/mnkahelyéhez kozelebbi helyszinen vald biztositdsa aradnytalan tobbletkoltséggel
jarna.

(6)5 Tarsadalombiztositasi tamogatassal gyogyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozOk rendelésére és forgalmazasara jogosult résztvevok szamara
megrendezett szakmai-tudomanyos rendezvény helyszinén a rendezvényhez
kapcsoldédo, kiegészité szakmai vagy tudomanyos program, vagy az azon vald
részvétel csak akkor tdmogathatd, illetve ilyen program csak akkor szervezhetd, ha
arra a szakmai-tudomanyos rendezvény idején kertl sor.

(7)6 Az (1)-(4) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik a
gyogyszer-kereskedelem résztvevli szamara a gydgyszerek és gyogyaszati
segédeszkozOk daraval, arrésével és arengedményével vagy egyéb kereskedelmi
kedvezménnyel kapcsolatos kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeket.

(8) A gyogyszerek és gyodgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara
jogosult személy nem kérhet és nem fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott
juttatast vagy a (2)-(4) bekezdéssel ellentétes 0sztonzést.

(9)7 A 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevekenyseget folytato a gyégyszerek
vagy gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult személy
részére, a hatalyos addjogszabdalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében, a
hatélyos addjogszabdalyoknak megfelelé igazolast koteles kiilldeni, ha ennek feltételei
fennallnak.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 115. § (1). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.

Modositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (4) c), 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Moddositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (6).

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 56. § (3). Moédositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 137. § 1.
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 56. § (3). Mddositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 137. § 2.
Modositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (6).

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 13. oldal

(10)1 Az ismertetési tevékenységet folytaté koteles a szakmai, tudomdnyos
rendezvénnyel, tanfolyammal 06sszefliiggésben a (2)-(6) bekezdés szerint Aaltala
nyujtott tdmogatdssal vagy az 4&ltala szervezett rendezvénnyel kapcsolatban a
szakmai, tudomdanyos rendezvény, tanfolyam kezdé idépontjat megel6zéen 15 nappal
kordbban a (11) bekezdésben foglaltakat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek
elektronikus uton bejelenteni.

(11)2 A bejelentésnek tartalmaznia kell:

a) a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idépontjat és programjat,

b) a kedvezményezett nevét,

c)3 a tdmogatas 0sszegét, a szervezés koltségét,

d)4 a helyszin sziikségességét alatdmasztd indokokat vagy online jellegét,

e) a (6) bekezdésben emlitett kapcsolddd, kiegészitd program megnevezését,
helyszinét, idépontjat és rovid leirasat.

(12)5 A bejelentéshez csatolni kell az ismertetési tevékenységet folytatd altal
szervezett rendezvényen szereplé el6adasokkal kapcsolatos szerzédéseket. A
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kérésére csatolni kell tovabba:

a) a részvételi dij befizetését igazoldé dokumentum madsolatdt vagy az eldzetes
regisztraciot igazolé dokumentum masolatat,

b) a rendezvénnyel 6sszefliggésben kotott tovabbi szerzédések masolatat,

c) a rendezvényhez nyujtott tdmogatas Osszegét, a szervezés koltségét igazold
dokumentumok masolatat.

(13)6 Az ismertetési tevékenységet folytatd a (10) és (11) bekezdésen tul koteles a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervnek bejelenteni az altala szervezett vagy az
altala juttatott forrasbdél tamogatott valamennyi szakmai rendezvény, tanfolyam
megnevezését, helyszinét, idépontjat, programjat, valamint a szervez6 nevét,
székhelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezdé6 idépontjat megel6zéen 15 nappal.

(14)7 A gyogyszerek, illetve gyodgyaszati segédeszkozok rendelésére és
forgalmazasara jogosult az ismertetési tevékenységet megel6zéen a 16. § (2)
bekezdés szerint kozzétett adatok alapjan megbizonyosodik arrél, hogy az ismertetést
végzo személy a tevékenység végzésére jogosult.

15. §8 Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait - ideértve a gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult szamara adhato
téritésmentes mintakra és adomanyokra vonatkozdé szabdlyokat - kiillon jogszabdly
tartalmazza.

16. §9 (1) A 13/A. § szerinti nyilvantartas az ismertetési tevékenység folytatdsanak
hatésagi ellenérzését és az ismertetésben részesiill6 személyek tdjékoztatasat
szolgalja.

(2)10 A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az altala vezetett 13/A. § szerinti
nyilvantartds és a 14. § (11) bekezdés szerint bejelentett adatok alapjan honlapjan,
dijmentesen barki szdamdara hozzaférhet6 moddon, az ismertetésben részesiilé
személyek tdjékoztatdsa, tovabba az adohatésag felé teljesitendd, a 36. § (4)-(4a)
bekezdése szerinti dij befizetési kotelezettségének ellendrizhetésége érdekében
naprakészen kozzéteszi az aldbbi adatokat:

a) az ismertetési tevékenységet folytatok nevét,

b)

1 Megdllapitotta: 2011. évi LXXXI. térvény 56. § (4). Modositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 82. § b),
2013. évi CXXVII. torvény 137. § 3., 2015. évi CCXXIV. torvény 58. § a), 2016. évi CLXXII. torvény
45. 8§ b), 2021. évi CI. térvény 130. § c¢), d), e).

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. térvény 56. § (4). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Modositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 137. § 4.

Moddositotta: 2021. évi CI. torvény 130. § f).

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 34. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. toérvény 115. § (2). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 56. § (4). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. térvény 27. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 57. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t61.

Moddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 82. § c), 2017. évi L. térvény 283. § 1.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 14. oldal

ba) gyégyszer ismertetdje eseten az ismertetni kivant gyégyszer forgalombahozatali
engedélye jogosultjanak vagy a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezonek,
illetve meghatalmazottjanak a nevét,

bb) gyogyaszatl segédeszkoz esetén az ismertetni kivant gydgydaszati segédeszkoz
vagy gyogyaszati segédeszkozok gyartdjanak, forgalmazodjanak vagy annak
meghatalmazott képvisel6jének a nevét,

c) az ismertetd személyek nevét és nyilvantartasi szamat,

d) azon ismertetési tevékenységet folytatok, illetve ismertet6 személyek nevét, akik
vonatkozdsdban az ismertetési tevékenység folytatdsat végleges dontéssel
megtiltotta,

e)l a bejelentést6l a rendezvény lezajlasaig a tervezett rendezvény nevét,
helyszinét, id6pontjat, programjat és a rendezvény tdmogatdjanak nevét,

f)2 a rendezvény lebonyolitdsat koveté egy évig a rendezvény nevét, a
rendezvénnyel kapcsolatban eszkozolt tdmogatasok Osszegét, tovabba a rendezvény
tdmogatodjanak nevét.

(3)3 A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés d) pontja és a (2a)
bekezdése szerinti végleges hatarozatdt - ide nem értve az egymillié forintot meg
nem haladé Osszegli pénzbirsdgot megadllapité hatarozatat - az (5) bekezdésben
meghatarozott terjedelemben koézhirré teszi.

(4)4 A gyobgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 19. § (2) bekezdés b) és c) pontja
szerinti, valamint a d) pontja szerinti egymillié6 forintot meg nem halad6 6sszegl
pénzbirsagot megallapité végleges hatdrozatat ismételt jogszabalysértés esetén az (5)
bekezdésben meghatarozott terjedelemben kozhirré teszi.

(5)5 A kOzhirré tett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) a kozhirré tétel napjat,

b) az eljaré hat6sdg megnevezését,

c) az gy szamat és targyat,

d) a jogsért6 nevét és nyilvantartasi szamat,

e)6 a megallapitott tényallas 6sszefoglald ismertetését,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,

g) a dontés rendelkezé részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(6)7 A gybégyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogorvoslat soran hozott és a
kozhirré tett dontés érdemében valtozast eredményez6 hatdsagi dontés vagy birésagi
hatdrozat tudomasara jutdasakor - a dontés kozhirré tételével megegyez6 moédon -
kozhirré teszi:

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

b) a jogorvoslat soran hozott hatdésagi dontést vagy birdsagi hatarozatot, annak
rovid indokolasat, valamint

c) a kozhirré tétel napjat.

A gyogyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyoks

17. § (1)9 Az embergydgyaszati célra szant, gyodgyszertarbol vény nélkiil is kiadhato
és tarsadalombiztositdsi tdmogatasban nem részesillé gyogyszerek, tovabba a
tdmogatassal nem rendelhetd gydgyaszati segédeszkozok rekldmozasa megengedett,
ha a reklam:

Megdllapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 68. § (1). Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 68. § (2). Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.
Moddositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 2.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 2.

Modositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 3., 5.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 113. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t6l.
Modositotta: 2017. évi L. torvény 283.§ 4., 5., 6.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 28. § (1). Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 88. § c).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 15. oldal

a) egyértelmiien meghatarozza, hogy a rekldmozott termék gyogyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkoz,

b) tartalmazza a gyogyszer nevét és - ha a készitmény egy hatéanyagot tartalmaz -
annak szokasos nemzetkozi szabadnevét, illetve a gydgydaszati segédeszkoz nevét,

c) a gyogyszer, illetve a gyodgyaszati segédeszkoz rendeltetésszeri haszndlatara
0sztonoz,

d) a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi el6irds, a gyogyaszati segédeszkozt a
haszndlati itmutato alapjan mutatja be,

e) tartalmazza a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz rendeltetésszeri
alkalmazasdhoz sziikséges, Kkillon jogszabalyban meghatdrozottak szerinti
tajékoztatast, figyelmeztets szoveget,

f) egyértelmi felhivast tartalmaz a gyodgyszer alkalmazasara vonatkozo
betegtajékoztato, illetve gyogyaszati segédeszkOz esetén a haszndlati utmutato
megismerésének sziikségességére.

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

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miutéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy
mell6zhetéségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti,

b) a gydégyszer mellékhatdsok nélkiili vagy biztos gyoégyuldst eredményezé
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti,

c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,

d) a gyogyszer hatdsossagat és biztonsdgos haszndlatdat kizardlag annak
természetes eredetére vezeti vissza,

e) kortorténet leirdsaval vagy részletes ismertetésével téves Ondiagnozist
eredményezhet,

f) betegség vagy sériilés hatasara bekovetkez6 valtozast vagy allapotot, illetve a
gyogyszer vagy a gyogyaszati segédeszkoz altal az emberi szervezetre vagy annak
valamely részére gyakorolt hatast félelemérzetet keltve, vagy a valdsagtol eltéro
moédon mutat be,

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

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

(3) A vény nélkil is kiadhaté gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositasi
tdmogatasban nem részesiilo gyogyaszatl segedeszkozok olyan rekldmjara, amely
kizardlag a gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz nevét és gyartdjanak nevét vagy
vedjegyet tartalmazza (emlékezteté reklam), az (1) bekezdés nem alkalmazandé. A
gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz emlékezteté reklamja kizardlag radidéban
vagy televiziéban, ugyanazon reklamosszedllitason belil, e § (1)-(2) bekezdésének
megfelel6 reklam megjelenését kovetden tehetd kozzé.

(4)1 Tilos a gydgyszertarbol kizarélag orvosi vényre kiadhaté vagy
tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott gyogyszerek, tapszerek, tovabba a
tarsadalombiztositdsi  tdmogatdssal rendelhet6  gyogyaszati  segédeszkozok
rekldmozasa.

(4a)2 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gydgyaszati segédeszkoz
szaklizletekben, a gyogyszertdrban, valamint a gyarték, forgalomba hozdék és
forgalmazdk honlapjan a betegek targyilagos tdjékoztatdsara szolgdald, kizardlag a
21/A. § szerinti  kataldgusban  szereplé  adattartalommal rendelkez6
eszkoOzismertetésre.

(5)3 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik - az egészségnevelési célu -
az egészségugyi allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddéoltasi
programokat népszerisit6 kampanyokra, valamint az ezekhez kapcsol6do
gyogyszerekrol szolo tajékoztatasra.

1 Megdllapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 59. § (1). Hatélyos: 2011. I. 1-t4l.
2 Megallapitotta: 2012. évi CCXII. térvény 93. § (1). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.
3 Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 59. § (1). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 16. oldal

(6) Tilos kozzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhato, illetve nem alkalmazhat6 gyogyszerekrol,
illetve gyogyaszati segédeszkozokrol készitett reklamot,

b) kulon Jogszabalyban meghatarozott kabitdszert vagy pszichotrop anyagot
tartalmazoé gyogyszerre vonatkozo reklamot,

c)1 vizsgdlati gyogyszert bemutaté reklamot,

d)2 gyermekkoriaknak szélé reklamot, ideértve a gyermekeknek sz6lé misorban,
kiadvanyban kozzétett reklamot,

e) olyan vény nélkiil is beszerezhet6 gyogyszer reklamjat, amely gyogyszer nevével
azonos elnevezés, kizarolag orvosi vényre kiadhaté gyoégyszer is forgalomban van,

f) olyan vény nélkiil is beszerezhetd gydgyszer reklamjat, amelynek ardhoz kiilon
jogszabély alapjén a kozponti koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak
tdmogatast nyujt

g) olyan gyogyaszatl segédeszkoz reklamjat, amely a tarsadalombiztositas altal
tdmogatott gyogyaszati segédeszkoz nevével azonos elnevezési - csak jelzGben,
szamban kiilonbo6z6 - eszkozt reklamoz.

(7)3

(8)4 Az egészségugyért felelés miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a
betegnek, fogyaszténak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany (kupon),
nyeremény, akar kozvetlenill, akar az orvos, illetve a gyodgyszert, gyogyaszati
segédeszkozt kiszolgaltato 4altal torténd addésa, felajanlasa, amely gyogyszer, egy
adott forgalombahozatali engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositas
altal tamogatott gyogyaszati segédeszkoz fogyasztasara, hasznalatara 6sztonoz vagy
azt feltételill szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhet6
gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok beteg altal fizetendd téritési
dijanak a kiszolgdltato altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formdban (ajandék,
minta, vasdarlasra jogosité utalvany, kupon, pontgyljtésalapi kedvezmény,
meghatarozott gydgyszertarban torténo kivaltasra 6sztonzés utjan, a bevaltott vények
szamahoz kothetéen barmilyen anyagi elény vagy természetbeni juttatds nyujtasa,
vagy mas hasonlé médon) torténd csokkentése, atvallaldsa, elengedése vagy ahhoz
barmilyen elényok kotése. A tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal nem rendelhetd
gyogyszerek kiszolgaltatdsa esetén adott barmilyen kedvezmény - az arkedvezmény
kivételével - Kkizarélag a gyogyszertarban nyﬁjtott gyégyszerészi gondozés
igénybevételére haszndalhaté fel. A gydégyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogyaszati
segédeszkoz, gyogyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek kiszolgalasahoz,
tovabba a gydgyszerészi gondozas igénybevételéhez kot6dé barmilyen e torvényben
szabalyozott kedvezmény, aJandekozas addsa kizardlag a gyogyszertarban a
klszolgaltato szakszemelyzet utjan valésulhat meg. A gydgyszertarban gyogyszer,
tapszer, gyogyaszati segédeszkoz, gyogyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek
kiszolgaldsa, tovabba a gyodgyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat alapot a
gyogyszertarat mikodteté gazdalkodd szervezet mas lzletétdl, vagy méas gazdalkodo
szervezettdl igénybe vehet6 kedvezményre, ajandékozasra.

(8a)5 Tilos betegtamogatd programok keretében, vagy egyéb program keretében
betegségre, gyogyszerszede51 szokdsokra vonatkozé adatok személyazonositasra
alkalmas moddon torténé gyUjtése, kezelése, valamint ezek atadadsanak barmilyen
formaban torténoé 6sztonzése, dijazasa, jutalmazdasa.

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 130. § g).

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 116. § (1). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2008. évi CVI. torvény 73. § (4) c). Hatdlytalan: 2009. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 93. § (2). Mddositotta: 2021. évi CI. térvény 130. § h), i).
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 116. § (2). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 17. oldal

(9)1 A kereskedelmi gyakorlat teklnteteben tilos a gyogyszertarat mukodtetd
vallalkozas 4altal civil szervezet, egeszsegugyl szocidlis és gyermeklntezmeny (a
tovabbiakban e § tekintetében: intézmény) részére olyan adomany nyujtasa, amely az
intézmény vagy azok tagjai, illetve az intézmény altal elldtottak részére torténd
gyogyszerbeszerzéshez kotheto.

(10)2 A nyomdai vagy elektronikus uton el6allitott egészségiigyi felvilagosito,
tajékoztatd, egészséges életmodddal, prevencioval, betegségek kezelésével
kapcsolatos, gyogyszerészi gondozast tamogatd konyvek, kiadvanyok, brosurdk
kivételével tilos a beteg, illetve a fogyasztd részére a gyodgyszertarban forgalmazhato
termékek ajandékozasa.

(11)3 A gyodgyszertar és a gyogyszertar altal nyujtott szolgdltatdsok hirdetése
korében a gyoégyszertar elnevezésérol, cimérodl, elérhetdéségérol, szolgalati idejérol,
szolgaltatasairol adhaté tdjékoztatds, beleértve az elektronikus eszkozok
alkalmazdasat is. A mas gyogyszertarakkal torténé osszehasonlitast tartalmazo
adatkozlés és figyelemfelkelt6 tajékoztatas tilos.

Felelosségi szabalyok4

18. 85 (1) A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi
gyakorlat e torvényben, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjdban foglalt
felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben (a 18-19. § tekintetében a tovabbiakban:
rendelet) meghatarozott szabdlyai megsértéséért - a (3) és a (4) bekezdésben
meghatdrozott kivételekkel - az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében
onallo foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével osszefliggbé célok érdekében
jar el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gyogyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkoz értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében all.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott személy felel akkor is, ha a kereskedelmi
gyakorlatot szerz6dés alapjan mas személy valdsitja meg az (1) bekezdésben
meghatarozott személy érdekében vagy javara.

(3)6 Az ismertetési tevékenységet folytatéora vonatkozé rendelkezések
megsértéséért az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismerteté személyre
vonatkozo rendelkezések megsértéséért az ismertetd személy felel.

(4) A kereskedelmi kommunikacié megjelenitési modjaval osszefliggé okbdl eredd
jogsértésért az is felel, aki a kereskedelmi kommunikaciot az arra alkalmas eszk6zok
segitségével megismerhetévé teszi, valamint, aki 0ndll6 gazdasagi tevékenysége
korében a kereskedelmi kommunikaciot megalkotja vagy ezzel 6sszefiiggésben egyéb
szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatarozott személy
utasitdsanak végrehajtasabdl ered.

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

Eljarasi szabalyok’

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 107. § (3). Mddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 82. § d).
Végre nem hajthaté modositasédra 1asd: 2023. évi XIX. torvény 71. § a).

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. térvény 69. §. Hatélyos: 2012. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. térvény 29. §. Hatdlyos: 2009. 1. 1-t6l.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 29. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 30. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t61.
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gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 18. oldal

18/A. §1 (1)2 A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben
meghatdrozott szabdalyai megsértése esetén az eljaras lefolytatasara - a (2)
bekezdésben foglalt kivételekkel - a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmdarol szélé torvényben meghatarozott hatésag jogosult.
Az eljaré hatosag a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmarol szol6 torvényben meghatarozott szabdlyok szerint jar el.

(2)3 A 17. § (4) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a
fogyasztovédelmi hatdésdg jar el a fogyasztovédelemrdl szélé torvényben
meghatdrozott szabdalyok szerint.

(3)4 Az (1) és (2) bekezdés szerinti eljarasban iigyfélnek mindsiilnek azok a civil
szervezetek is, amelyeknek a nyilvantartdsba vett tevékenysége a betegek jogainak
védelmére iranyul.

(4)5 A fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e toérvényben és a
rendeletben meghatdrozott szabdlyai betartdsanak hatésagi ellenérzésére

a) gyogyszer gyogyszernek nem minésilé gyogyhatdsu készitmények és
gyogyaszatl segedeszkoz teklnteteben a gyogyszerészeti dllamigazgatdasi szerv,

b) tapszer esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv
is jogosult.

(4a)6 A gyogyszertarban folytatott fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e
torvényben és a rendeletben meghatarozott szabélyai betartdsdnak hatdsagi
ellenérzésére az egeszsegugyl allamlgazgata51 szerv is jogosult.

(5)7 A gydgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott
szabdlyai a fogyasztévédelemrol szold torvény alkalmazasdban fogyasztovédelmi
rendelkezések.

(6)8

18/B. §9 (1)10 A fogyasztovédelmi jogszabdlyok végrehajtasaért felelés nemzeti
hatésagok kozotti egyuttmikodésrol és a 2006/2004/EK rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérol széld, 2017. december 12-i (EU) 2017/2394 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet [a tovabbiakban: (EU) 2017/2394 rendelet] végrehajtasat a
2001/83/EK europai parlamenti és tandacsi iranyelvnek a - 2004/27/EK iranyelvvel
modositott - 86-100. cikkét Aatiilteté tagallami jogszabalyokba 1utkozé Eurdpai
Ko6zosségen beliili jogsértések tekintetében

a)ll a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben - a fogyasztokkal szembeni
tisztességtelen  kereskedelmi gyakorlat tilalmardl sz6ldo  térvény  szerinti

hatdskor-megosztasban - a fogyasztévédelmi hatdsdg, illetve a Gazdasagi
Versenyhivatal,

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

(2) A Kkolcs6nos jogsegély soran az (1) bekezdésben emlitett hatdésdgok a -
2008/282/EK bizottsagi hatarozattal modositott - 2007/76/EK bizottsdgi hatarozatnak
megfeleléen jarnak el.

—_

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 30. §. Hatalyos: 2009. L. 1-t6l. Ezt kdvetden indult eljadrdsokban
kell alkalmazni.

2 Mobdositotta: 2009. évi LVI. torvény 360. §.
3 Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.
4 Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 2011. évi CLXXV. térvény 170. §.
5 Megaéllapitotta: 2016. évi CIV. torvény 68. §. Hatalyos: 2017. 1. 1-t6l.
6 Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 59. § (2). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.
7 Mobdositotta: 2009. évi LVI. torvény 360. §.
8 Hatalyon kiviil helyezte: 2011. évi CLXVI. torvény 84. § 42. Hatalytalan: 2012. I. 1-t6l.
9 Beiktatta: 2008. évi CVI. térvény 30. §. Hatalyos: 2009. I. 1-t6l.
10 Modositotta: 2019. évi LXVII. térvény 112. §.
11 Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 19. oldal

(3) Az igazsagugyért felel6s miniszter az altala vezetett minisztérium honlapjan
tajékoztatod jelleggel kozli a 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek a -
2004/27/EK iranyelvvel moddositott - 86-100. cikkét atilteté jogszabalyi
rendelkezések felsorolasat.

19. § (1)1 A gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozOk ismertetésének e
torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabdlyai megsértése esetén az
eljarast a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv folytatja le.

(2)2 Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertet6 személy, a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz
gyartdja, a gyogyszer, gyogyaszati segédeszk6z rendelésére és forgalmazdasara
jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviselbje e torvény és a
rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirasait
megsértette, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

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

b)3 a jogsértést elkovetot figyelmeztetést tartalmazé dontésében, megfeleld
hataridé megdllapitdsaval felhivhatja a hidnyossdgok megsziintetésére és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

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

d) pénzbirsagot szabhat ki, melynek mértéke

da) a forgalmazdasra jogosult esetén 6tszazezer forinttdl huszon6tmillié forint,

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

dc) az ismertet6 személy esetén Otszazezer forinttdl 6tmillié forint.

(2a)4 Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismerteté személy, a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz
gyartdja, a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkéz rendelésére és forgalmazdasara
jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviselbje e torvény és a
rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirasait
ismételten vagy sulyosan megsértette, a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv

a) a jogseérto tevékenységért felelés, a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési
tevékenységet folytatonak az ismertetési tevékenység folytatdsat meghatarozott
idétartamra - legaldbb fél évre, legfeljebb harom évre - megtiltja,

b) megkeresi az egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi

ba) a jogsértést elkovetd, tarsadalombiztositasi tamogatassal torténo kiszolgalasra
jogositd szerzédéssel rendelkezé szolgdltaté szerzédésének az Ebtv. szerinti
felfiiggesztését,

bb) a tarsadalombiztositdsi tdmogatassal torténé rendelésre jogosult jogsértése
esetén a rendelési jogosultsaganak legfeljebb egy honapra torténo felfliggesztését.

(3)5 A pénzbirsadg oOsszegét, illetve az alkalmazott jogkovetkezményt az eset 0sszes
korilményeire - igy kilondsen a kozigazgatasi szabalyszegések szankci6irdl szolo
2017. évi CXXV. torvény (a tovabblakban Szankcio tv) 10. § (1) bekezdése szerinti
korulmenyekre valamint a betegek és a gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok
rendelésére és forgalmazasara jogosultak érdeksérelmének korére, sulyara, illetve a
betegellatasi érdekre - tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés
esetén a birsdg halmozottan is kiszabhatd. A Szankcié tv. 10. § (1) bekezdés g) pontja
szerinti korilmény e torvény alkalmazasaban a jogsértést elkbvetd javara kizardlag
abban az esetben vehet6 figyelembe, ha az elkovetett jogsértés a betegek biztonsagat
vagy az ellatasi érdeket nem érintette.

Modositotta: 2010. évi LXXXIX. térvény 2. §, 2010. évi CLXXIII. torvény 88. § a).
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 60. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t61.
Modositotta: 2020. évi CLXVIIIL. térvény 87. §.

Beiktatva: 2011. évi LXXXI. térvény 60. § alapjan. Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2020. évi CLXVIII. torvény 83. §. Hatalyos: 2021. 1. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 20. oldal

(4)1 Az e fejezetben és a rendeletben foglaltak megsértése targyaban hivatalbdl
inditott hatdsagi eljarasban nincs helye figyelmeztetésnek, ha a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 19. § (2) és (2a) bekezdése szerinti mas szankcio
alkalmazasarol dont.

(5)2 A (3) bekezdés alkalmazdasa soran3

a)4 ismételt jogszabdalysértésnek mindsiil, ha a jogszabalysértést elkbvetovel azonos
személyt vagy meghatalmazott képvisel6jét e minéségében, illetve meghatalmazdjat
két éven belil e torvény vagy a rendelet el6irdsainak megsértése miatt végleges
dontéssel mar elmarasztaltak,

b)5 sulyos jogszabalysértésnek mindsiil, ha a gyogyszerekkel, illetve gydgyaszati
segédeszkozokkel kapcsolatos jogsérté kereskedelmi gyakorlat szokdsos piaci
ellenértéke a huszonot millié forintot meghaladta.

(6)6 Az eljaras soran nem kell alkalmazni a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik
tdmogatasarol szold 2004. évi XXXIV. torvény 12/A. §-anak rendelkezéseit.

(7)7

19/A. 8§88 A 19. § szerinti eljaras soran hozott dontés ellen fellebbezésnek nincs
helye.

20. § (1)9 A 14-15. §-okban foglaltak megtartasat a gyégyszerészeti adllamigazgatasi
szerv ellendrzi.

(2)10 A gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a ténydllas tisztazasa érdekében
jogosult

a) helyszini ellen6rzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokaban levé adathordozoérdl fizikai tiikérmasolatot késziteni,
a tikormasolat felhaszndalasaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,
ha valészinlsithet6, hogy az adott helyszinen a 14-15. § rendelkezéseinek
megsértéséhez kapcsolddd adatok talalhatok. A helyszini ellendrzés elrendelésérol az
ugyfél és az érintettek elézetes értesitése mell6zhetd, ha az veszélyeztetné az eljarasi
cselekmény eredményességét. Barmely személy vagy szervezet koteles a kezelésében
levé adatokat, illetve a birtokdban lev6 iratok masolatat olvashaté és mdasolhatd
formaban a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani.

(3)11 A gydgyszerészeti dallamigazgatdsi szerv - a 14-15. §-okban foglaltak
megtartasanak ellendérzésével Osszefliggésben - jogosult megismerni és kezelni az
ugyfél és az tugyféllel kapcsolatba hozhatdé személyek személyes adatait. Ha a
bizonyitasi eszk6z az eljaras targyaval 6ssze nem fiiggé személyes adatot is tartalmaz,
és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkoz bizonyitd erejének sérelme nélkiil nem
lehetséges, a bizonyitési eszkOzzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv, azonban a vizsgalat targyat képezd
jogsértéssel 0Ossze nem fiiggé személyes adatok megvizsgalasara csak addig a
meértékig Jogosult ameddig meggy6zédik arrdl, hogy az adat nem fiilgg Ossze a
vizsgalat targyat kepezo jogsértéssel.

(4)12 A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a ténydllas tisztazasa érdekében
jogosult

1 Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 117. §. Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.
2 Modositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 1.
3 Mboébdositotta: 2008. évi CVI. torvény 73. § (6).
4 Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 1.
5 Modositotta: 2008. évi CVI. torvény 73. § (6).
6 Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 64. §. Hatélyos: 2014. I. 1-t6l.
7 Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. térvény 284. § 2. Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.
8 Megéllapitotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 4. §. Hatalyos: 2010. VIII. 17-t6l.
9 Mddositotta: 2009. évi LVI. torvény 361. §, 2010. évi LXXXIX. torvény 2. §, 2010. évi CLXXIII.
torvény 88. § a), 2012. évi LXXIX. térvény 82. § e).
10 Megadllapitotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 65. § (1). Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
11 Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Az elsé mondat szévegét mddositotta: 2010. évi

LXXXIX. torvény 3. §, 2010. évi CLXXIII. torvény 88. § b). A masodik mondat szévegét mddositotta:
2010. évi LXXXIX. torvény 2. §, 2010. évi CLXXIII. térvény 88. § a). Mddositotta: 2012. évi LXXIX.
torvény 82. § g).

12 Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 118. § (1). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 21. oldal

a) a gyogyszer forgalombahozatall engedelyenek jogosultja, illetve a gyogyaszatl
segédeszkoz gyartdja vagy forgalmazdja és az altala megbizott ismertetési
tevékenységet folytatd kozotti,

b) az ismertetési tevékenységet folytatd és a vele szerzédéses jogviszonyban Aallo,
gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult
személy kozotti,

c) az 1smertete31 tevekenyseget folytatd érdekében szerzédés alapjan eljaro mas
személy és a gyogyszer, illetve gyogyaszati segedeszkoz rendelésére és
forgalmazasara jogosult személy kozotti jogviszonyt és a ténylegesen megvaldsulo
tevékenységet vizsgdlni, a szolgdltatds és ellenszolgaltatas aranyossaga,
igazolhatésaga valamint az ismertetés 13-15. §-ban foglalt szabdalyainak betartdsa
szempontjabol.

(4a)l A (4) bekezdés szerinti vizsgdlathoz a jogviszony, illetve a tevékenység
alanyainak rendelkezésre kell bocsatania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek
alapjan megallapithaté, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a létrejott
jogviszonyok tartalmanak megfelel, illetve nem mindsiil jogellenes kereskedelmi
gyakorlatnak, tovdbbad hogy nem valdésul meg a jogviszony keretében a 14. § (1)
bekezdése szerinti jogellenes pénzbeli juttatas vagy eléony adasa. Az ismertetési
tevékenységet folytatd és a gyogyszer illetve gyogyaszati segédeszkoz rendelésére,
haszndlatdnak betanitdsara és forgalmazasara jogosult szemely kozotti szerzédéses
jogviszony eredményeként nem valésulhat meg az ismertetési tevékenységet folytatd
terméke értékesitésének, rendelésének, forgalmazasanak elémozditasat segito
tajékoztatds, tevékenység, kommunikacio, megjelenitési méd létrehozasa.

(5)2 Az ugyfél és megbizott ligyvédje kozotti kommunikdcié soran, illetve ilyen
kommunikacios célbdl valé felhasznalds érdekében keletkezett adat vagy az azt
rogzité irat a gyoégyszerészeti allamigazgatasi szerv eljarasaban bizonyitékként nem
haszndlhat6 fel, illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhaté le, szemle soran a
birtokos az ilyen irat felmutatasara nem kotelezhetd.

(6)3 Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatalya alad tartozasa tekintetében vita
meril fel, a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv kérelme alapjan az irat (5)
bekezdés hatadlya ald tartozdsarél a Fdévarosi Torvényszék polgari nemperes
eljarasban, a kérelem elGterjesztésétol szamitott nyolc napon belil dont, az tgyfél
meghallgatasaval. Ha a birésag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik az (5)
bekezdés hatdlya ald, az iratot a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv szamara
kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozo altalanos szabalyok iranyadodak. Ellenkez6
dontés esetében a birésag az iratot az iigyfélnek adja Kki.

(7)4 A gyogyszerészeti dallamigazgatasi 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 teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljaro
személy az igyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt
alkalmazottjat) szoban vagy irdsban felvilagositas és magyarazat adasara kotelezheti,
illetve a helyszinen mas médon tdjékozodhat. Magancélu, illetve maganhasznalata
helyiségben, ideértve a jarmiveket és mas teriiletet is, helyszini ellenérzést folytatni
csak akkor lehet, ha az az ligyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviselgje,
alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az irdnyitast gyakorld, vagy
kordbban irdnyitast gyakorolt mas személy hasznalataban van.

Megallapitotta: 2021. évi CI. toérvény 118. § (1). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Moddositotta: 2010. évi LXXXIX. térvény 2. §, 2010. évi CLXXIII. torvény 88. § a).
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 60. §. Mddositotta: 2017. évi CXXX. torvény 64. §.
Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 2010. évi LXXXIX. torvény 3. §, 2010. évi CLXXIII.
torvény 88. § b), 2012. évi LXXIX. torvény 82. § g).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 22, oldal

(8)1 A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre el6zetes ligyészi
jévahagyassal keriilhet sor. Az igyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor
hagyja jova, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv valdészinisiti, hogy mas
vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszerli megalapozottsaggal
feltehet6, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjelolt jogsértéssel kapcsolatos
informaciéforras fellelhets, és feltételezhet6, hogy azt onként nem bocsatanak
rendelkezésre vagy felhasznalhatatlannd tennék. Az 1lgyészség a kérelmezett
vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben,
illetve milyen vizsgalati cselekmény tehet6. Az iligyészség jovahagyasa alapjan a
kibocsatasatél szamitott kilencven napig foganatosithaté vizsgalati cselekmény.

(9)2 A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a
vizsgalati cselekmény megkezdésével egyidejileg széban kell értesiteni, és lehetoleg
az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése elott
kozo6lni kell a biréi hatarozatot és a vizsgdlati cselekmény céljat.

(10)3 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - amennyiben a tényallas tisztazasa
érdekében sziikségesnek tartja - elrendelheti az altala meghallgatott tant adatainak
zartan kezelését.

(11)4 Az e fejezetben és az emberi felhasznaladsra kerild gy()gyszer illetve
gyogyaszati segedeszkoz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet végzo személyek
nyilvantartdsdra, és a gyodgyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes szabdalyokrol
szO0l6 miniszteri rendeletben foglaltak megsértése targyaban hivatalbél indult
hatésagi eljaras iigyintézési hatarideje 110 nap.

III. Fejezet

GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-ELLATASI GARANCIAK

21. § (1)5 Az egészségbiztositdasi szerv a gyogyszer, tapszer és gyogyaszati
segédeszkoz tarsadalombiztositdsi tdmogatdsba vald befogadasi eljardsa sordan a
tdmogatasba valé befogaddst meghatarozott idétartamiu, de legalabb harom év
tdmogatassal torténd forgalmazasra vald kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon
jogszabalyban foglalt esetben meghatdrozott mennyiségii készletben tartdsi
kotelezettségvallalashoz kotheti.

(1a)6 A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani a betegellatasi
érdekbdl kedvezményezetti statuszu gyogyszerrel (a tovabbiakban: kedvezményezetti
statusszal rendelkezé gyogyszer) valé folyamatos ellatast a kedvezményezetti statusz
fenndllasa alatt.

(1b)7 Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kedvezményezetti statusz
31/C. § (3) bekezdése szerinti 6téves lejarta el6tt meg kivanja sziintetni a gyodgyszer
kedvezményezetti statuszat, gy azt koteles a tervezett megsziintetés el6tt legalabb
hat honappal bejelenteni az egészségbiztositasi szervnek.

(1c)8 Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja Onhibajabdél eredden a
forgalmazasi garanciavallalast nem teljesiti, Ugy koteles a kedvezményezetti
statusszal jaro kedvezmények oOsszegének megfizetésére, valamint a (4) bekezdés
szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek viselésére.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 114. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-tol.

A korabbi harmadik mondatot hatalyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Hatdlytalan:
2009. X. 1-tél.

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 70. §. Hatdlyos: 2012. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 62. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 84. § (1). Hatdlyos: 2010. I. 1-t61.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 66. §. Modositotta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 26. § a).
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 66. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 66. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 23. oldal

2)n Amennylben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tamogatasban
részesilé gyoégyszer forgalomba hozatali engedelyenek jogosultja, tapszer
forgalmazdja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, meghatalmazott képviselgje
O0nhibajabol ered6en a forgalmazasi, készletben tartasi garanciavallalast nem teljesiti,
uagy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek viselésére
koteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositdsi tdmogatasba befogadott gydégyszer forgalomba
hozatali engedélyének jogosultja, illetve gyodgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy
meghatalmazott képviselGje a tamogatott készitmény/termék magyarorszagi
forgalmazasat meg kivanja szlintetni, akkor szdndékardl az egészségbiztositasi
szervet legalabb fél évvel korabban értesiti.

(4) Amennyiben a kozfinanszirozott gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja a mar forgalomban 1évé készitményt datmenetileg vagy tartésan
Magyarorszag teriletén nem tudja, vagy nem kivanja forgalmazni, azonban

a) a gyoégyszer hidnya a kezelt betegeknél sulyos egészségkarosodast vagy
életminéség-romlast okoz, és

b) a gyoégyszerrel azonos hatdéanyagu, gyodgyszerformdji és hatdserdsségi
gyogyszer Magyarorszag teriiletén nincs forgalomban,
az allami egészségligyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezelGje jogosult a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerint a gyégyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi
személyiséggel nem rendelkez6 szervezett6l beszerezni, amely Magyarorszag
tertiletén kivill gyogyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasara engedéllyel
rendelkezik.

(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet
koteles azon gyogyszereket beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek
forgalmazasara nagykereskedelmi engedélyt kapott. Ennek érdekében koteles olyan
beszerzési és készletgazdalkoddsi rendszert mikodtetni, amely biztositja a
forgalmazasi és ellatasi biztonsag atlathatésagat és ellendrizhetdségét.

(6) A gydégyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet az
(5) bekezdesben foglalt kotelezettségén tul kételes egylttmikodni az allami
katasztrofa- és védelmi készlet kezeldjével, melynek keretében kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint részt vesz az Allami Egeszsegugyl Tartalek biztonsagos
rendelkezésre alldsanak biztositdsdaban és folyamatos minéségmegovo cseréjében.

(7) A gyogyszerek nagykereskedelmi készletezésére, a kotelez6en tartalékban
tartandé termékek korére és a forgalmazds szabdlyaira vonatkozd részletes
rendelkezéseket kiilon jogszabdly tartalmazza.

(8)2 Kotelezo preferdlt referencia arsavba tartozo gyogyszer, preferalt biolégiai
gyogyszer és referenciagyogyszer forgalmazasa a gyogyszer nagy- €és klskereskedelml
tevékenységet folytatd forgalmazéknal valamennyi meghatarozott (fix) Osszegl
tdmogatasi csoport és valamennyi olyan csoport esetén, amely bioldgiai gyogyszerek
szamara keriil kialakitasra.

(9)3 A tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhet6 sorozatgyartasu gyogyaszati
segédeszkozOk forgalmazasa esetében a forgalmazé koteles az adott eszkoz
funkciondlis csoportjanak referenciaeszk6zét vagy azzal azonos arda eszkozt
forgalmazni.

(9a)4 Tarsadalombiztositdsi tdmogatassal csak olyan gyogyaszati segédeszkoz
forgalmazhatd, amelyet a forgalmazé az eszkoznek a 33. § (6) és (7) bekezdése
szerinti nyilvantartdsban megnevezett forgalomba hozdjatdl, vagy olyan - a
kozbeszerzésekrol szold 2015. évi CXLIII. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 3. § 10.
pontja szerinti - gazdasagi szerepl6tdl szerzett be, amely az aru atvételére szolgalo
bizonylattal igazolja, hogy az eszkoz a 33. § (6) és (7) bekezdése szerinti
nyilvantartasban megnevezett forgalomba hozo6toél szarmazik.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 84. § (1). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 108. §. Hatdlyos: 2012. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 115. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 51. §. Moédositotta: 2023. évi LIII. torvény 56. § 1.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 24, oldal

(9b)1 Ha a gydégyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja azonos a forgalmazdjaval, a
(9a) bekezdést nem kell alkalmazni.

(10)2 Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyogyaszati segédeszk6z nagy- és
kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazo miikodési engedélyét visszavonja,
ha az ellenérzése soran azt Aallapitja meg, hogy a gyogyaszati segédeszkozok
forgalmazasara vonatkozo el6irdsokat ismételten és silyosan megsérti.

(11)3 Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott
gyogyszer, tapszer és gyogyaszati segédeszkoz esetében forgalmazasara vonatkozoé
eldirasokat éllapithat meg a folyamatos és biztonsagos ellatas érdekében.

(12)4 A gyobgyszer- nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodd szervezet
koteles a gyogyszertarak gyogyszer nagykereskedelml engedéllyel rendelkezo6
gazdalkodé szervezet felé fenndalld pénziigyi kotelezettségét folyamatosan kovetd, az
egészségugyeért felelés miniszter rendelete szerinti nyilvantartast vezetni. Koételes
tovabba a fenndlldé pénziigyi kotelezettségekrdl rendszeresen tdjékoztatni az érintett
gyogyszertarakat.

21/A. §5 (1) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkozoket rendeld
orvosok, valamint az ezeket haszndald betegek informaltsdganak erdsitése érdekében
honlapjan  internetes  gyodgyaszatisegédeszkoz-katalogust —mikodtet -  az
egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott adattartalommal - a
tdmogatott gyogyaszati segédeszkozOokrol.

(2)6 A gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti
eszkbzkatalogusba torténd felvétel érdekében az egészségligyért felel6s miniszter
rendeletében foglaltak szerint - elektronikus uton - az egészségbiztositdsi szerv
rendelkezésére bocsatja az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében
meghatarozott dokumentaciét és adatokat.

(3) Amennyiben az eszkoz forgalomba hozdja az egészségbiztositdsi szerv
felhivdsdara sem teljesiti a (2) bekezdésben el6irt Kkotelezettséget, az
egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozdéval szemben a kormdany rendeletében
meghatarozott mértékd birsagot szab ki, azzal, hogy a birsdg megfizetése nem
mentesiti a forgalomba hozoét a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének teljesitése
alol.

(4) Amennyiben a forgalomba hozé - ide nem értve az egyedi méretvétel alapjan
készitett gyogyaszati segédeszkozok forgalomba hozéjat és annak meghatalmazott
képviselbjét - a (3) bekezdésben foglalt birsag kiszabasat koveté 15 napon beliill sem
tesz eleget a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének, az egészségbiztositasi szerv az
érintett eszkozt kizarja a tamogatasbodl, tovabba a forgalomba hozét - amennyiben
abban mar szerepel - torli a 32/B. § (1) bekezdése szerinti szallitdéjegyzékbol.

IV. Fejezet
A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK ALTALANOS SZABALYAI
22. §7 Ha torvény ettél eltéréen nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi

tdmogatasban akkor részesithet6 gydgyszer, tapszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz,
ha

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 51. §. Hatdlyos: 2016. IV. 1-t61.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 84. § (3). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 84. § (3). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 61. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 109. §. Hatdlyos: 2012. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 116. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
Megallapitotta: 2008. évi CVI. térvény 32. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 25. oldal

a)l a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a tapszer
forgalmazdja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy meghatalmazott
képviseldje kérelmezi az adott termék kotelezd egészségbiztositas keretében torténd
tdmogatasban részesitését;

b) gydégyszer esetén a killon jogszabalyban erre feljogositott hatdésdg a termék
biztonsdgossagat és hatdsossagat elismerte és forgalomba hozatalra engedélyezte;

c) az adott gybégyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz felhaszndldsdnak
koltséghatékonysaga igazolt;

d) az adott gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszk6z a terapids felhaszndlas
szempontjabol gazdasdgosan és célszertien rendelkezésre all;

e)2 a befogadast kér6 a 26. §-ban és kiilon jogszabalyban meghatarozott médon és
idétartamra vallalja a biztositéi koltségekre vonatkozé szabalyok betartasat;

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

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

22/A. 83 (1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése szerinti esetben, ha a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv az egészségiigyért felel6s miniszter rendelete szerint
engedélyezi a beszerzést, az egészségbiztositasi szerv az adott gyogyszert hivatalbol
tarsadalombiztositasi tdmogatdsban részesitheti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben a tdmogatds mértéke megegyezik a
termékhidnnyal érintett, az egészségbiztositdsi szerv altal a tarsadalombiztositasi
tdmogatasba befogadott készitmény kozfinanszirozads alapjaul elfogadott arahoz
nyujtott tdAmogatasaval.

23. § (1)4 A gydgyszerek és tapszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasaval
kapcsolatos eljarasok kérelemre, bejelentésre vagy hivatalbol indulnak, melynek
soran:

a)5 a kérelemre indult eljaras esetén a kérelem a forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszer vagy a tadpszer tarsadalombiztositdsi tdamogatasba vald
befogadasara, a tamogatds  kategoéridjanak, modszerének, mértékének
felilvizsgdlatara és ezt kovetd esetleges modositasara, valamint kedvezményezetti
statusz megszerzésére,

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

c)6 a hivatalbodl indult eljaras esetén az egészségbiztositasi szerv altal lefolytatando
eljaras a tdmogatott gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7) és (8)
bekezdés szerinti felulvizsgalatara, vagy a 22/A. § szerinti tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd befogadasara
iranyulhat.

(2)7

(3)8 Az egészségbiztositasi szerv az egyes forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek vagy a téps/zerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasardl,
arahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatas igénybevételének kezddénapjardl (a
tovabbiakban: finanszirozds kezddénapja), a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbol valo
kizardsrol, valamint a 29. § (4) bekezdésben jelolt adatok valtozasarol 90 napon beliil
dont.

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 86. §. Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. térvény 35. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (1). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § b).

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. térvény 36. § (1). Hatadlyos: 2017. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 3. Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (1). Mdédositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 4.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 26. oldal

=3(4)1 A hatdrozatokban a (3) bekezdés szerinti finanszirozas kezddénapjat ugy kell
megallapitani, hogy az a hatarozat véglegessé valasat koveté 5 évnél késébbi idopont
nem lehet.

(5)2 A kérelmezé a (3)-(4) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben
meghatdrozott mértékl igazgatdsi szolgaltatasi dijat fizet. Nem kell igazgatasi
szolgdltatasi dijat fizetni a kedvezményezetti statusszal rendelkezé gyogyszerekkel
kapcsolatos eljarasokeért.

(5a)3 Ha a 31/B. § (1) bekezdése szerinti kérelem benyujtasat kovetden az
egészségbiztositdsi szerv a kedvezményezetti statuszt megitéli, visszatériti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az 4ltala befizetett igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

(6)4 Az egészségbiztositasi szerv folyamatosan felillvizsgadlja a tédmogatott
gyogyszerek korét a (7) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(7)5 Az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdés szerinti feliillvizsgalat keretében
hivatalbdl eljarast indit, ha

a) a befogadott készitmény koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriil fel,

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

c) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

d) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld,

e) a 21. § szerinti tAmogatassal valé forgalmazdasra és készletben tartdsra vonatkozo
kotelezettségvallaldas meghosszabbitasa indokolt a folyamatos és biztonsagos
betegellatas érdekében,

)6 a kiemelt és emelt indikdcidhoz kotott tdAmogatasi kategoéridban meghatarozott
feltételeknek a készitmény nem felel meg.

(8)7 A (7) bekezdésben meghatarozott esetekben a feliilvizsgalatot kovetden az
egészségbiztositasi szerv 90 napon belill dont a befogadott gyogyszer tamogatasbol
valéo  kizardsardél, tamogatdsa mértékének, kategodridjanak, modszerének
modositasarol, kedvezményezetti statuszanak megsziintetésérdl illetve a 21. § szerinti
tdmogatassal  vald forgalmazasra és készletben tartdsra  vonatkozoé
kotelezettségvallalas meghosszabbitasardl vagy eloirasarol.

(8a)8

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

(10)10 Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbdl inditott feliilvizsgalati
eljarasban, amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyszer nem Kkeril
kizardsra, az eljarassal érintett gyogyszerre vonatkozodan a (11) bekezdés szerinti
hatdrozatot hoz, amelyet honlapjan kozhirré tesz. Az egészségbiztositasi szerv a
hatarozathozatalrél és a hirdetmény elérhetéségérol az tugyfeleket elektronikus
levélben értesiti.

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

a) az eljaro hatdsdg megnevezését, az ligy szamat és iigyintézdjének nevét,

b) az iigy targyanak megjelolését,

c) a rendelkezd részben

Megallapitotta: 2023. évi XCI. térvény 36. §. Hatdlyos: 2024. 1. 1-t6l.

Megdallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 67. § (2). Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 99. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l. Lasd: 2010. évi LXXXIX.
torvény 29. § (4)-(5).

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l. Lasd: 2010. évi LXXXIX.
torvény 29. § (4)-(5).

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 62. §. Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (2). Mddositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § c).
Hatdlyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 6. Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 87. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 110. § (2). Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 7.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 110. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 27. oldal

ca)l a hatésdg dontését, tovabba a jogorvoslat lehetéségérol tdjékoztatast,

cb)2 az eljaras lefolytatasaért fizetendé illetéknek vagy dijnak az tgyfél részére
tortén6 megfizetésre vonatkozé dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatarozatot hozta,

dc) a hatdsag hataskorét és illetékességét megallapitd jogszabdlyra torténé utalast,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hatdskor gyakorldjanak nevét, hivatali
beosztasat, valamint a dontés kiadmanyozdjanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az
nem azonos a hataskor gyakorléjaval,

f) a dontés kiadmanyozdjanak aldirdsat és a hatdsag bélyegzdlenyomatat,

g) a hatdrozat mellékletében az eljards eredményeként létrejové tamogatott
gyogyszerek teljes korét.

24. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)-(4) bekezdése szerinti tdmogatast
mérték szerint szdzalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix)
0sszegben hatdrozza meg. Fix 0sszegll tdmogatds az azonos hatdanyagot tartalmazo
gyogyszerekre, illetve az azonos betegség kezelésére szolgalé gyogyszerek
csoportjara allapithaté meg.

(2)3 A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek soran a termeldi arra
irdnyulé ajanlatok nem vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a nyilvdnossagra, a
szazalékos, illetve a fix O0sszegli tdmogatds megallapitasara, a csoportképzésre és
befogadasi eljaras rendjére vonatkozod részletes szabalyokat az egészségbiztositasért
felel6s miniszter rendelete allapitja meg. Az egészségbiztositasi szerv a fix csoportok
képzése soran hozott dontéseit elektronikus uton kozli.

(2a)4 A bioldgiai gydgyszerek csoportjanak kepzese folyamatosan torténik. Az
ajanlattételre, a nyilvanossagra, illetve a tamogatds megallapitdsara és a
csoportképzésre vonatkozd részletes szabdlyokat az egészségbiztositasért felelos
miniszter rendelete allapitja meg.

(3)5 A 23. § (3)-(4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazé hatarozatoknak
- kiillon jogszabdlyban meghatarozott - objektiv és ellendrizheté Kkritériumokon
alapul6 indokolast kell tartalmazniuk.

(4)6 Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthaté hatarozatok alapjan - figyelemmel
a (6) bekezdésben foglaltakra - a tAmogatott gydgyszerek teljes korét minden naptari
hénap 20. napjaig tdjékoztato jelleggel k6zzéteszi honlapjan.

(5)7 Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés szerinti kozleményt az Eurodpai
Uni6 Bizottsaganak megkiildi.

(6)8 A (4) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyogyszer nyilvantartasi
szamat, megnevezését, Kiszerelését, termel6i arat, brutté fogyasztéi 4arat, a
tdmogatas mértékét és 0sszegét, a tdmogatdssal csokkentett fogyasztoi arat (téritési
dij), kedvezményezetti statusz megjelolését, valamint a tarsadalombiztositasi
tdmogatassal torténd finanszirozas kezdo6 napjat.

(6a)9 Az egészségbiztositasi szerv a tdmogatott gyogyszerek

a) teljes korérol és

b) tAmogatasanak mértékérdl, 6sszegérol
kozhiteles hatdsagi nyilvantartast vezet.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 7.

Moddositotta: 2017. évi L. térvény 284. § 8.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 111. § (1). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 111. § (2). Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 8.
A korabbi méasodik mondatot hatalyon kiviil helyezte: 2008. évi CVI. térvény 73. § (4) c).
Hatalytalan: 2009. I. 1-t4l.

Megallapitotta: 2009. évi LVI. térvény 359. § (5). Hatdlyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetéen indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

Modositotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 25. § (1) ea).

Modositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § d).

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 117. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 28. oldal

(7)1 A birésag az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3) és (4) bekezdése, valamint
a (6)-(8a) bekezdése szerinti eljarasban hozott dontését nem valtoztathatja meg.
=325. § (1)2 Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
egeszségbiztositasi szerv 23. § szerinti hatarozatédnak véglegessé valasat kovetéen a
befogadott és tamogatassal forgalmazhatdé gyogyszer arat, illetve a finanszirozas -
dontésben megjelolt - kezdénapjat érintd valtoztatassal kivan élni, 4j kérelmet kell
el6terjesztenie a tdAmogatas irant.

(2)3 Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti
eljarasat kovetéen valamely gyogyszer, tdpszer

a)4 tamogatasanak megsziintetésérdl vagy nulla szdzalékra csokkentésérdl dont, a
tdmogatds megsziintetésének vagy nulla szazalékra csokkentésének napjat a
hatarozat meghozataldnak napjatél szamitott 90 napnadl, bioldgiai gydgyszer esetén
180 napnal korabbi idépontban nem lehet meghatarozni,

b) tdmogatasi mértékének vagy Osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott
0sszegl finanszirozas kezdonapjat a hatarozat meghozataldnak napjat kovet6é naptari
negyedév elsé napjaban kell megallapitani.

(3)5

(4)6

(5)7 Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-okban szabdalyozott eljarasara vonatkozo
nyilvanossag biztositasa érdekében az internetes honlapjan elektronikus tuton
kozzéteszi illetve kozhirré teszi8

a) a beérkezését kovet6 nyolc napon belil a formai szempontbél megfeleld
kérelemhez kapcsoldédoan

aa) az ugy targyat,

ab) az gy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditdsanak napjat,

ad) az adott tigyfajtara iranyado iigyintézési hataridoét,

ae) az ugyintézési hataridébe nem szamité id6tartamok,

af) az iratokba valé betekintés és a nyilatkozattétel lehetéségére iranyuld
tdjékoztatdst,

ag) a kérelmez6 ugyfél nevét, és

b)9 a kérelem elbiralasat koveté honap 5. napjdig a kérelmezdbvel valo kézlésen tul -
tdjékoztatd jelleggel - az iigyben hozott végleges hatarozat kivonatat, mely
tartalmazza

ba)10 a kozhirré tétel napjat,

bb) az eljaré hatésag megnevezését,

bc) az iigy szamat és targyat,

bd) a hatésag dontését,

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

bf)11 a jogorvoslat lehetéségérol tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadmdanyozdjanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a
hataskor gyakorléjaval.

Megallapitotta: 2017. évi L. torvény 282. § (1). Hatéalyos: 2018. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 9., 2023. évi XCI. torvény 40. § a).
Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 34. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 112. § (1). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 9. Hatéalytalan: 2018. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi LXXXIX. torvény 25. § (1) eb). Hatdlytalan: 2010. VIII. 17-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 112. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 10.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 11.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 12.

Moddositotta: 2017. évi L. térvény 284. § 7.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 29. oldal

=7326. § (1)1 A gydgyszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasba valé befogadasa
tdmogatasi kategoéridkba torténik. Az egyes tdmogatasi kategoériakban valamennyi, a
28. § szerint meghatarozott tdmogatadsi moddszer alkalmazhaté. A tédmogatasi
modszerek szerinti tdmogatasi 0sszegek szamitdsa a mindenkori egészségpolitikai
célkitiizések figyelembevételével az egészségbiztositdsi szerv kozleményében
meghatdrozott ATC-csoportokat tartalmazo tablazatban feltintetett szazalékos
mértékeket alapul véve torténik. A tamogatasi kategoridkban maximalisan adhato
szazalékos mértékeket, illetve az ATC-csoportok szazalékos tdmogatasi kategériakba
sorolasat az egészségbiztositasi szerv kozleménye tartalmazza.

(2)2 Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésaga érdekében,
a mar tamogatott, illetve az Ujonnan befogadott gyogyszerekre, azok egyes
tdmogatasi Kkategoridira, indikacidira, a gyogyszer alkalmazasdhoz sziikséges
molekularis diagnosztikai vizsgalatok finanszirozasara, valamint a méltanyossagbol
tdmogatott gyoégyszerekre az (5) bekezdés szerinti tdmogatdsvolumen-szerzddést
kothet.

(3)3 A készitmény - a (3c) bekezdésben foglalt eltéréssel - Kkizardlag
tdmogatasvolumen-szerzédés keretében tdmogathato:

a) ha a készitmény még nem tdmogatott hatéanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmez6 még nem tamogatott indikaciora kéri a befogadasat indikaciohoz
kotott kiemelt, vagy indikdcidohoz kotott killon jogszabalyban meghatarozott
legmagasabb szazalékos mértékl emelt tdmogatdasi kategodriaba,

c)4 ha a kérelmezé még nem tdmogatott indikaciora kéri a tételes elszamolas ala
eso6 hatdéanyagot tartalmazoé gyogyszer befogadasat.

(3a)5 Eredményességalapu tamogatdsvolumen-szerzédés keretében a kovetkezd
gyogyszerek tadmogathatok:

a) az Ujonnan tamogatasba kerulo gyogyszerek, amelyeknel eredményességalapu
paraméter allapithatd meg és teljesitik az egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott betegszamra és napi terapias koltségre vonatkozoé
paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek,

c) a méltanyossagbol tarnogatott gyogyszerek

d) a tételes elszamolas ald esé gyogyszerek, és

e) az egészségugyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott kérképek
kezelésére haszndlt, az ott meghatadrozott betegszamot és napi terapids koltség
értéket eléré gyogyszerek.

(3b)6 Az eredményesség alapu tdmogatasvolumen-szerzédés kotésére vonatkozdan
az egészségugyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott szempontok szerint
az egeészségbiztositd évente feliilvizsgdlja a tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban
részesiilé gyogyszerek korét.

(3c)7 Ha a készitmény még nem tamogatott hatdanyagot tartalmaz, de a
befogadaskor a terapids fix csoport képzés feltételei fenndllnak, az
egészségbiztositasi szerv tamogatasvolumen-szerzédést kothet.

(3d)8 Kizardlag eredményesség alapu, az (5) bekezdés b) pontja szerinti
hatédrértéket is tartalmazé tamogatdsvolumen-szerz6dés keretében Kkeriilhetnek
befogadasra azon Uj hatéanyagot tartalmazéd készitmények, illetve mar befogadott
készitmény 1Uj indikacidja, amelyekre a befogadasi eljaras alapjan a kovetkez6 3
évben varhatd, 12 honapra vetitett atlagos tdmogatdsa meghaladja az E. Alap
koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasai jogcimének a targyév januar elsé napjan
hatdlyos eléirdnyzatanak 0,3%-at.

Moddositotta: 2023. évi XCI. térvény 40. § b).

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 119. § (1). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.
Megdllapitotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 52. § (2). Hatélyos: 2016. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 119. § (2). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
Megallapitotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 52. § (3). Hatalyos: 2016. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 113. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-tdl.
Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 52. § (4). Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 119. § (3). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 30. oldal

(4)1 A tdmogatas-volumen szerzédések - a 31/C. § (2) bekezdésében foglalt eset
kivételével - legfeljebb négy naptari évre kothetdk.

(5)2 A tamogatasvolumen-szerzédésekben rogzitett befizetési kotelezettség

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

b) a szerzodéses idészakban folydsitott egy vagy tobb termékre Kkifizetett teljes
artamogatas és a szerzédésben megallapitott hatarérték kiilonbozete alapjan,

c) a kezelést6l vart és szerzédésben vallalt terdpiaeredményességi mutaté nem
teljesiilése esetén az eredményesség elmaraddsanak hatdsara el6allé becsiilt koltség
alapjan,

d)3 a kezeléshez kapcsoléodéan biztositott, beteg-egyiittmikodést fokozo
tevékenység szerzddésben rogzitett kritériumainak elmaradasa esetén,

e)4 a szerzédésben rogzitett, a koltséghatékonysag szempontjabol meghatarozo
adagolastol, alkalmazott dozistdl vald eltérés alapjan, az adott gyogyszer alkalmazasi
el6irasanak megfeleléen
keriilhet megallapitasra.

(6)5 Egy készitmény vonatkozasaban az (5) bekezdésben meghatarozottak
egyidejlleg is alkalmazhatok.

(7)6 A tdmogatadsvolumen-szerzédések esetén az egészségbiztositdsi szerv
eldlegfizetési kotelezettséget hatarozhat meg.

(8)7 A tdmogatas-volumen szerzodések kotelezo tartalmi elemeit, a szerz6déskotés
és az egyes szerzédéstipusok alkalmazhatésdganak feltételeit, valamint az
egészségbiztositasi szerv kozzétételi kotelezettségére vonatkozd szabdlyokat kiilon
jogszabaly allapitja meg.
=327. § (1)8 Az 0j, még nem tamogatott hatdstani csoport tdmogatdsi kategéridkba
torténé felvételét az 1Uj hatdanyagot tartalmazdé gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja kezdeményezésére, az egészségbiztositasi szerv a hazai,
valamint nemzetko6zi orvos- és gyogyszerészszakmai vélemények ismeretében, az
egészségiigyért felel6s miniszter jovahagyasaval kozleményben allapitja meg minden
naptari negyedév 1. napjaval.
=£3(2)9

(2a)10 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj hatéanyagot tartalmazoé
gyogyszer tdmogatdsa irant érkezik kérelem

a) amelynek befogadasdhoz az egészségbiztositasért felel6s miniszternek az
egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozdsaval kapcsolatos - az
allamhdztartasért felel6s miniszter egyetértésével meghozott - rendeletének
modositasa szlikséges, vagy

b)11 amelyhez az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendelete szerinti
finanszirozasi eljarasrend moédositasa sziikséges,
agy az egészségbiztositdsi szerv a gyogyszer tamogatasba vald befogadasanak
eljarasat a modositas hatdlybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétol,
illetve a hidnypotlas teljesitésétdl szamitott 90 napig felfiiggeszti és errdl az tigyfelet
értesiti.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 68. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 89. § (2). Hatélyos: 2010. I. 1-t6l.

Modositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 137. § a).

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 100. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 89. § (2). Mddositotta: 2015. évi LXXVII. torvény 74. § a).
Megdllapitotta: 2021. évi CI. térvény 119. § (4). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 89. § (2). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XCI. torvény 37. § (1). Hatalyos: 2024. 1. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2023. évi XCI. torvény 41. § a). Hatdlytalan: 2024. I. 1-t4l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 114. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.

Végre nem hajthaté mddositdsara lasd: 2017. évi L. torvény 284. § 10.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 31. oldal

=='f:](3)1 Amennyiben a (2a) bekezdés szerinti jogszabdly-modositasra nem keriil sor,
agy az egészségbiztositasi szerv a 90. nap elteltével a hatdlyos jogszabalyi
rendelkezések alapjan birdlja el a kérelmet.

(4) Az indikdcidhoz kotott kiemelt és emelt tarsadalombiztositdsi tdmogatdas
javallathoz (indikaciéhoz) és felirasi jogosultsaghoz kotott. Egy adott gydgyszer
arahoz eltéro tamogatas allaplthato meg a gyogykezelest megalapozé egyes
betegségcsoportok, és a gyogyszert rendelé egészségiigyi szolgaltatd altal ellatott
feladat, valamint a gyodgyszer tamogatasahoz eldirt szakorvosi javaslat alapjan. A
kiemelt és emelt indikdciohoz kotott tdAmogatasi csoportba tartozé betegségcsoportok
és indikacios teriiletek megnevezését és a tamogatassal torténd felirdsra jogosultak
korét az egészségugyért felelés miniszter - az allamhdaztartasért felel6s miniszterrel
egyetértésben - rendeletben hatdrozza meg.
=(5)2 Ha az egészségbiztositasi szervhez olyan gydgyszer tédmogatdsa iranti
kérelem érkezik, amelynek kiemelt, illetve emelt indikacidhoz kotott tdmogatasba
valé befogaddsdhoz 1j betegségcsoport, illetve indikacidés teriilet miniszteri
rendeletben torténé meghatarozasa sziikséges, az egészségbiztositadsi szerv javaslata
alapjan az egészségligyért felel6s miniszter - az dllamhdaztartasért felelés miniszterrel
egyetértésben - rendeletben &allapitja meg az Uj kiemelt, illetve emelt tdmogatasi
csoportba tartozd betegségcsoportokat, indikacids terilleteket, valamint a
tdmogatassal torténé felirdsra jogosultak korét. Ezen dontés megszilletéséig az
egészségbiztositasi szerv a gyodgyszer tdmogatasba valéo befogadasanak eljarasat az
egészségbiztositasért felelés miniszter - az A&llamhaztartdsért felelés miniszter
egyetértésével meghozott - rendeletének hatdlybalépéséig, legfeljebb azonban a
kérelem beérkezésétol, illetve a hidnypodtlas teljesitésétél szamitott 90 napig
felfuggeszti.
=7(5a)3 Az (5) bekezdés alkalmazdsdban 1j indikacié alatt kizardlag az
egeszségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében szereplé indikacidos pontban
elfogadhatoként régzitett BNO kodtdl vagy kdédoktol eltéré BNO-kodot kell érteni.

(6) A killonkeretes gyogyszerek ardahoz nyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatas a
gyogyszeres kezelést végzo - az egészségbiztositasi szerv altal évente kozleményben
kozzétett - egészségiigyi intézmények és az egészségbiztositasi szerv altal megkotott
kilon szerzédés szerint szamolhatd el. A szerzédéskotés feltételeit és a kotelezo
tartalmi elemeket kiillon jogszabaly hatdrozza meg.

(7) A kulonkeretes gyogyszerek korét - a gydégyszerhatéanyag és a betegségcsoport
megjelolésével - az egészségiigyért felelés miniszter az dallamhaztartasért felelos
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg.
=(8)4 Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szerepl6 hatdéanyagot
tartalmazé gyoégyszer tamogatdsa irant érkezik kérelem, az (5) bekezdésben foglalt
eljarast kell értelemszeriien alkalmazni.

28. § (1) Az egészségbiztositdsi szerv a tarsadalombiztositdsi téamogatasba
befogadott gydgyszerek tamogatdsara az aldbbi tadmogatdsi moddszereket
alkalmazhatja:

a) szazalékos tdmogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszegli tamogatas:

ba) hatdéanyag alapu fix 0sszegl tdmogatas,

bb) terapias fix elven miik6do tdmogatas;

c) tdmogatasvolumen-szerzddés;

d) kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tamogatasti gyogyszerekre Kkotott
szerzddés;

e)> meghatdrozott Osszegben korlatozott, meghatdrozott Osszeggel vagy
szazalékosan csokkentett tdmogatas;

Modositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 82. § h), 2023. évi XCI. térvény 40. § c).
Megallapitotta: 2023. évi XCI. torvény 37. § (2). Hatalyos: 2024. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2023. évi XCI. térvény 37. § (3). Hatalyos: 2024. 1. 1-t4l.
Modositotta: 2023. évi XCI. térvény 40. § d).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 115. § (1). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

O WN -



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 32. oldal

)l eltéré szazalékos vagy meghatarozott Osszegben korlatozott tamogatas a
beteg-egyluttmiikodés fiiggvényében;

g)2 az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint
maximalt téritési dij alapjan meghatarozott tdAmogatas.

(2) A tdmogatasi modszerekre vonatkozd részletes szabdlyokat killon jogszabaly
allapitja meg.

29. § (1)3

(2)4

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

a) 4j gyogyszerformara és 1j beviteli formara,
=3b)5 Uj indikdacidra, vagy j BNO kédot nem érinté indikacids valtozasra,

c) 4j hatdéanyagra,

d) 1Uj kombinaciora, ha valamely, az Osszetételben szereplé hatdéanyag nem
tdmogatott,

e)6 a 23. § (4) bekezdés c) pontja szerinti kivétellel kozfinanszirozasa alapjaul
elfogadott aranak emelésére,

f) tdmogatasi kategoria valtozasara,

g) a kombindcids készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h)7 a 23. § (4) bekezdésében foglaltak kivételével mar tdmogatott hatdanyag 1j
gyogyszerére,

i) jelent6s terapias elénnyel rendelkezé készitményre, magasabb aron toérténd
befogadasra és a tAmogatas megallapitasara,

j) mar tdmogatott hatéanyagot tartalmazé gyogyszer

ja) Gj kiszerelésére,

jb) 4j hataserdsségére,

jc) 4j gyogyszerformajara és azonos beviteli formajara,

jd) 4j kombinacidjara
érkezett.

(4)8 A 23. § (4) bekezdés és a (3) bekezdés szerinti eljarasokba nem tartozé
esetekben a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - tapszer esetén a tdmogatas
irdnti kérelmet benyujté forgalmazonak - bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatéanyagu gyogyszerének, tapszerének

aa) kiadhatdsdganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szam valtozasa,

ad) nyilvantartasbdl valé torlése,

ae) arcsokkentése
esetén,

b) ha tdmogatott gydgyszerének tdmogatasi kategoéridjat olyan formaban kivanja
moddositani, melynek kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi
tdmogatassal nem rendelkezé készitmények kozé sorolddik,

c) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 és
tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelheté készitményét az Eurdpai Unio
Bizottsaga centralis torzskonyvezési eljaras soran engedélyezte forgalomba hozatalra,

d) ha a gydégyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

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

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 115. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 115. § (2). Hatéalyos: 2012. I. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Hatdlytalan: 2009. X. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2011. évi CLXXVI. torvény 137. § b). Hatalytalan: 2012. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XCI. torvény 38. §. Hatdlyos: 2024. 1. 1-tdl.

Modositva: 2008. évi CVI. torvény 73. § (6) alapjan. Mddositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 137. §
7.

Modositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 137. § 8.

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 2011. évi CLXXVI. torvény 136. § a).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 33. oldal

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

(7)1 Ha az egészségbiztosité a gyogyszer tarsadalombiztositdsi tdmogatasba vald
befogadasara irdnyulé kérelmet Kkizardlag koltségvetési fedezet hidnyara valo
hivatkozassal utasitotta el, a gydgyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a
tarsadalombiztositasi tdmogatdsba valé befogadasra iranyulé kérelmét, az elutasito
hatdrozat véglegessé valasatol szamitott két éven beliil valtozatlan formdban, Gjboli
igazgatdsi szolgaltatasi dij fizetés nélkiil benyujthatja.

0. § (1)2 A 29. § (3) bekezdés a)-f) és i) pontja szerint benyujtott kérelmek alapjan
készitmény tarsadalombiztositdsi tdmogatdsban csak akkor részesiilhet, ha a
kérelemben a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja altal megjelolt
termel6i ara nem magasabb a jogszabalyban megjelolt, az Eurdpai Unio
tagallamaiban és az Eurédpai Gazdasagi Térségrol sz6lé megallapodasban részes mas
allamokban ténylegesen forgalomban 1év6 és tarsadalombiztositasi tamogatasban
részesiillé harom legalacsonyabb termeléi ari ugyanazon vagy azonos hatdanyagu
gyogyszer aranak szamtani atlaganal.

(1a)3 Az (1) bekezdés szerinti kérelemben foglalt készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasban akkor is részesiilhet, ha az (1) bekezdés szerinti szamtani atlag
megallapitdasdhoz nem 4all rendelkezésre az (1) bekezdés szerinti harom
legalacsonyabb termel6i ar. Ebben az esetben a szdamtani atlagot a rendelkezésre
allo, (1) bekezdés szerinti dllamokban meglévé legalacsonyabb termel6i ar alapjan
kell megallapitani.

(1b)4 Nem kell alkalmazni az (1) bekezdést, ha nincs az (1) bekezdés szerinti
adllamokban ténylegesen forgalomban 1évé ugyanazon vagy azonos hatdanyagu
gyogyszer.

(2)5 Az egészségbiztositasi szerv a kiilon jogszabdlyban meghatarozott eljarasrend
és szempontrendszer alapjan évente legaldbb egy izben hivatalbdl felilvizsgalatot
tart a tarsadalombiztositasi tdmogatdsba mar befogadott, kiillon jogszabalyban
meghatdrozottak szerint jelentds tamogataskiaramlast generald, hétjegyi ATC-szintl
csoportok gyogyszereinek a kiilon jogszabalyban megjelolt, az Eurépai Unio
tagallamaiban és az Eurédpai Gazdasagi Térségrol sz6lé megallapodasban részes mas
adllamokban kilon jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint ténylegesen
forgalomban 1évé ugyanazon, vagy azonos hatbéanyagu gyogyszer arainak
Osszehasonlitdsa érdekében. Ezen hivatalbdl lefolytatott eljaras eredményként az
egészségbiztositdsi szerv dont az adott gyogyszer tdmogatasarol, tdmogatasi
0sszegének modositasardl, illetve tAmogatasbol torténd kizarasarol.

(3)6 Az egészségbiztositd a (2) bekezdés szerinti felillvizsgalat soran azoknak a
Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekkel megegyezo hatéanyagu,
gyogyszerformaju és hatéserésségl'i gyogyszereknek a termeldi arat veszi figyelembe,
amelyeket a Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekkel azonos gyarté gyart.

31. § (1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbol
a gyogyszert, ha:

a)7 a 22/A. §-ban foglalt eset kivételével érvényes forgalomba hozatali engedéllyel
nem rendelkezik,

b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség merilt fel,

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

d)8

e) koltséghatékonysaga nem bizonyithato,

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 71. §. Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 13.
Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 63. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 63. §. Hatdlyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 63. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 90. §. Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 63. § (2). Hatdlyos: 2011. VIIL. 1-t6l.

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 37. §. Hatélyos: 2017. 1. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2011. évi LXXXI. térvény 83. § (1) a). Hatdlytalan: 2011. VII. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 34. oldal

f)1 az tobb mint hat hdénapja - referenciakészitmény esetén egy honapja - nincs
forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h )2 a hatoanyag alapu fix 6sszegl tdmogatasi Csoportba tartozo gyogyszer eseten a
gyogyszer napi terapids koltsége, illetve egységnyi hatoanyagra szamitott ara
legalabb 100%-kal meghaladja a referenciakészitmény napi terapias koltségét,

i)3 a terdpias fix elven mikodo tdmogatdsi csoportba tartozo gyogyszer esetén a
gyogyszer napi terapias koltsége legalabb 100%-kal meghaladja a csoportba tartozo
gyogyszerek napi terapias koltsége egyszerl szamtani atlagat,

j)4 az Aaltala végzett nemzetkozi ar-osszehasonlitds soran megallapitja, hogy a
gyogyszer termel6i ara legaldbb 20%-kal magasabb a vizsgalatba vont, az Eurodpai
Unio tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szoléo megallapodasban részes
mas allamokban alkalmazott harom legalacsonyabb termeléi ar szamtani atlaganal,

k)5 a bioldgiai gyogyszer napi terdpids koltsége legaldbb 10%-kal meghaladja
legalacsonyabb napi terapias koltségu preferalt bioldgiai gyogyszer napi terapias
koltségét, kivéve, ha a bioldgiai gydgyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a
fogyasztdi ar és maximalt téritési dij killonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb napi
terapids koltségl preferdlt bioldgiai gyogyszer fogyasztéi arat 10%-al meghalado
0sszegbdl adodo kiilonbozetet megtériti,

)6 a bioldgiai gyogyszer napi terapias koltsége legaldbb 50%-kal meghaladja a
legalacsonyabb napi terapias koltségu preferalt bioldgiai gyogyszer napi terapias
koltségét,

m)7 kedvezményezetti statusza megszinik.

(1a)8 Ha tamogatott gyogyszer tekintetében a forgalombahozatali engedély
jogosultjat vagy meghatalmazottjat egy éven bellul két esetben - e torvény és a
rendelet gyogyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozéd eldirdsai
megsértése miatt reklamfeliigyeleti eljarasban, illetve a 19. § szerinti eljardsban az
arra hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsdg végleges dontéssel
elmarasztalta, és vele szemben e jogsértések miatt 0sszesen legaldabb 6tmillié forint
mértékli  birsdgot szabott ki, az egészségbiztositdsi szerv kizarja a
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsbdl az eljarassal érintett gyogyszert, ha az adott
indikdcioban rendelkezésre 4ll mas olyan gydégyszer, amelyhez a beteg a
tdmogatasbdl kizart gyogyszer téritési dijandl legfeljebb 50%-kal magasabb téritési
dij ellenében juthat hozza.

(2) A gyogyszernyilvantartasbol torolt gyogyszert legkésébb a torlést kovetod
negyedik hénap 1. napjaval az egészségbiztositdsi szerv a tamogatasbdl kizarja.

(3)9 Az egészségbiztositasi szerv kizdrhatja a tarsadalombiztositdsi tdmogatasbdl a
gyogyszert, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 21. § (8) bekezdésében
foglalt forgalmazasi, illetve készletben tartasi kotelezettségét nem teljesiti.

(4)10 Az (1) és (la) bekezdés, valamint a (3) bekezdés alapjan a
tarsadalombiztositdsi tamogatasbol kizart gyogyszer a kizarasrol szoldo dontés
véglegessé valasatdl szamitott kilenc honapon belil nem részesithet6
tarsadalombiztositasi tdmogatasban.

Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 136. § b).

Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 72. § (1). Mddositotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 80. §
e).

Megallapitotta: 2008. évi CVI. térvény 35. §. Modositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § f).
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 64. § (1). Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 116. § (1). Hatédlyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 116. § (1). Mddositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § g).
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. té')rvény 69. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torveny 64. § (2). Médositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 1.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 91. § (2). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 72. § (2). Moédositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 13.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 35. oldal

(51 A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint indulé eljards Kkeretében
tarsadalombiztositdsi tdmogatasbdl torolt gyoégyszer hat hénapon belill torténo
ismételt befogadadsakor az egészségbiztositd altal az egészségbiztositasért felelos
miniszter rendeletében foglaltak szerint megallapitott, a preferdlt referencia arsavba
nem tartozo gyogyszerre jellemz6 csokkentett tamogatasban részesil.

31/A. §2 A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartdlyrendszer
beteg altal fizetett letéti dijdhoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért
felel6s miniszteri rendelet szerinti tdAmogatast nyujthat.

31/B. 83 (1) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a gyogyszer
tarsadalombiztositdsi tadmogatasba valé befogadasara irdnyulé kérelemmel
egyidejlileg kérelmezheti a gydgyszerre a kedvezményezetti statusz megitélését az
egészségbiztositasi szervtol.

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

a) Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik - ideértve a Gytv.
6. §-a szerinti hivatalbol kiadott forgalomba hozatali engedélyt is -, és

b) a terdpidban betoltott szerepe alapjan nélkiilozhetetlen, az adott beteg kezelése
mas forgalomban 1év6 gyodgyszer alkalmazasi elGirdsa szerint nem lehetséges vagy
eredménytelen, vagy az adott indikdcioban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerhez a beteg hozzajutdasa olyan aranytalanul nagymértékben akadalyozott,
ami a gydgyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan
egészségkarosodashoz vezethet.

31/C. §4 (1)5 A 31/B. § szerinti kedvezményezetti statuszrol az egészségbiztositasi
szerv dont az egészségugyért felelés miniszter jévahagyasat kovetden.

(2)6 Az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gydégyszert kedvezményezetti
statusszal a tarsadalombiztositdsi tAmogatasba, ha a gyogyszer megfelel a 31/B. § (2)
bekezdésében foglaltaknak, tovabba a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja, a kérelméhez csatolt nyilatkozatdban vallalja 6t évre az egészségbiztositasi
szervvel a 26. § (5) bekezdés b) pontja szerinti - termel6i dron szamitott évi 100 millid
forint - hatarértékre szolé tdmogatasvolumen-szerzédés megkotését az indikaciéban
haszndlt gyégyszer(ek)re.

(2a)7 A (2) bekezdéstol eltéréen az egészségbiztositdsi szerv akkor fogadhat be
gyogyszert tamogatasi érték nélkili tamogatasi kategoriaba kedvezmeényezetti
statusszal ha a gyogyszer megfelel a 31/B. § (2) bekezdésében foglaltaknak, tovabba
a gyogyszer éves forgalma varhatéoan nem haladja meg a - termeldi dron szadmitott -
30 millié forintot.

(2b)8 Az egészségbiztositasi szerv a (2a) bekezdés szerint befogadott gydgyszer
forgalmi adatainak feliilvizsgalatat évente elvégzi és ha a gydgyszer forgalma a (2a)
bekezdésben meghatarozott értéket meghaladja, az egészségbiztositasi szerv donthet
a kedvezményezetti statusz megsziintetésérél a (3) bekezdés szerinti Otéves
idétartam lejartat megel6zden is.

(3) A kedvezményezetti statusz ot évre adhatdé meg, annak megujitdsat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az 6téves idotartam lejarta el6tt hat hénappal
kérheti. Ezen hataridé6 elmulasztdsa esetén az egészségbiztositasi szerv az (5)
bekezdés szerinti fellilvizsgalatot kovetéen hivatalbdl dont a kedvezményezetti
statusz megsziintetésérol és a gyogyszer tarsadalombiztositadsi tdmogatasbodl vald
kizarasarol.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 116. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 62. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 70. §. Hatélyos: 2014. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 70. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 121. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
Megdllapitotta: 2021. évi CI. torvény 121. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 101. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2014. évi CXI. térvény 101. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t61.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 36. oldal

(4) A kedvezményezetti statusszal rendelkezé gydgyszerrel azonos hatdanyagu,
beviteli modu és azonos indikaciéban alkalmazott mas gydégyszer kedvezményezetti
statuszt nem szerezhet.

(5) Az egészségbiztositasi szerv a kedvezményezetti statusz (3) bekezdés szerinti
megujitdsat megel6zéen felilvizsgalatot tart, hogy a kedvezményezetti statusz
megszerzése Ota kedvezményezetti stdtusszal rendelkezd gyogyszerrel azonos
indikacioban alkalmazott mas gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kérte-e ilyen gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténé befogadasat.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerinti fellilvizsgalat soran az egészségbiztositasi
szerv megallapitja, hogy mar kedvezményezetti statusszal rendelkezé gyogyszerrel
azonos indikaciéban alkalmazott mas gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
]ogosultja kérte a gyogyszer tarsadalombiztositasi tAmogatasba torténé befogadasat -
és e torvény, valamint a miniszteri rendelet rendelkezéseinek megfeleléen a
tarsadalombiztositasi tdmogatdsba befogadhato - és

a) nem kérte a kedvezményezetti statusz megitélését, Ugy az egészségbiztositasi
szerv dont a gyogyszer befogadasarol, ezzel egyidejileg a kordbbi kedvezmenyezettl
statuszu gyogyszer kedvezményezetti statuszanak megsziintetésérdl és a gyogyszer
tarsadalombiztositasi tamogatasbol valo kizarasarol, vagy

b) kérte a kedvezményezetti statusz megitélését, ugy az egészségbiztositasi szerv
koltséghatékonysagi szempontok alapjan dont, hogy mely gyégyszernek itéli meg a
kedvezményezetti statuszt.

(7) Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdésben és a 21. § (1b) bekezdésében
foglaltakrdl tajékoztatja a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szervet.

32. §1 (1)2 A gydgyaszati segédeszkozok tamogatdsaval kapcsolatos eljarasok
kérelemre, bejelentésre vagy hivatalbél indulnak.3

(2)4 A kérelem vagy a bejelentés

a) még be nem fogadott gydgyaszati segédeszkozok

aa) tAmogatasanak megallapitdsara,

ab) kolcsOnzési napidij tdmogatdsdnak megdllapitdsdra azon termék esetében,
amely kizér()lag kolcsonzés keretében szolgalhato ki,

b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkozok

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

bb) kolcsonzési napidijanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizardlag
kolcsonzés keretében szolgalhato ki,

bc) més funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténé tdmogatasara,

bd) nevének megvaltoztatasara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak csokkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgal6é aranak emelésére,

bg) tdmogatasbodl vald torlésére,

bh) méretvaltoztatadsara vagy Uj méretvaltozata artdmogatasanak megallapitasara

iranyulhat.
(3)5 A (2) bekezdés szerinti kérelmet - a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem
kivételével - kizadrdlag az egészségbiztositdsi szerv 32/B. § szerinti

szallitojegyzékében szereplé mindsitett forgalomba hozé 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 egészségbiztositasi szerv

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 93. §. Hatdalyos: 2010. III. 1-tdl.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 63. § (1). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm.
rendelet 1. §.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 63. § (2). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 63. § (3). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 37. oldal

a)l a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekrol a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan, normal eljardsban a kérelem hidnytalan
beérkezését koveto naptol szamitott 90 napon beliil dont;

b)2 a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrol - az a) pontban
foglaltaktél eltéréen, kiilon jogszabdlyban foglalt feltételek alapjan - gyorsitott
eljarasban, a kérelem hidnytalan beérkezését kovetd naptdl szamitott 60 napon beliil
dont abban az esetben, ha a gyodgyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja a termékre
vonatkozodan

ba) kérelmében az adott funkciondlis csoportba (alcsoportba) mar befogadott,
legalacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul szolgdlé aru termék Aarandal legaldbb
10%-kal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul szolgalé arat jelol meg, vagy

bb) kérelméhez legaldbb 100 betegre kiterjed6, Magyarorszagon végzett klinikai
vizsgalat evidenciait csatolja.3

(5)4 Az egészségbiztositasi szerv a (2) bekezdés bd) és bh) alpontja szerinti
kérelmekrol a kiilon jogszabdalyban foglalt feltételek alapjan egyszerusitett eljarasban,
a kérelem hidnytalan megérkezését koveté naptol szamitott 30 napon beliil
hatdrozatban dont.5

(6) A tamogatott gyogyaszati segédeszkoz forgalomba hozdjanak a (2) bekezdés bb),
be) és bg) alpontja esetében bejelentési kotelezettsége van. Az egészségbiztositasi
szerv e bejelentéseket a kiilon jogszabalyban foglalt feltételek szerint a bejelentést
kovet6 15 napon beliil kozzéteszi.

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

a) a gyoégyaszati segédeszkOz pontos megnevezését, funkcionalis csoportjat
(alcsoportjat) és ISO-kddjat,

b) a gybgyaszati segédeszkoz kiszerelését,

c) azon eszkoz esetében, amely

ca) nem Kkizarélag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd, az eszk6z kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott arat,

cb) kizarolag kolcsonzés keretében kiszolgaltathatd, az eszkoz kozfinanszirozas
alapjaul elfogadott kolcsonzési napidijat,

d) a tamogatasi mértéket és tdmogatdsi technikat,

e) a tAmogatas nettd osszegét,

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

g) a konkrét rendelhet6ségi feltételeket (indikacio, szakképesitési kovetelmények,
egyéb feltételek),

h) a tdmogatads, illetve a mdédosult feltételek melletti tAmogatas kezdonapjat,

i) azt, hogy az eszkoz kozgyogyellatds jogcimen kiszolgaltathato-e,

j) olyan eszk6z esetében, amely a beteg tulajdondba csak a kolcsonzési idészakot
kovetéen adhatd, az eszkoz funkciondlis csoportjahoz (alcsoportjahoz) rendelt, kiilon
jogszabaly szerinti kolcsonzésidij-szorzot,

k) tartds hasznalati céli gyogyaszati segédeszkoz esetében az adott funkciondlis
csoportra (alcsoportra) jellemzoé javitasidij-atalanyt,

I) az eszkoOz beteg altal fizetend6 téritési dijat.

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

(9)6

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 14.

Modositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 15.

Lasd: 2010. évi LXXXIX. torvény 29. § (4)-(5).

Moédositotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 88. § e), 2017. évi L. térvény 283. § 16.
Lasd: 2010. évi LXXXIX. torvény 29. § (4)-(5).

Hatdlyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 11. Hatdlytalan: 2018. I. 1-t61.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 38. oldal

(10)1 A nyilvanossag biztositasa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes
honlapjan kozzéteszi illetve kozhirré teszi:2

a) a beérkezését, illetve a hidnypotlas teljesitését koveté huszonegy napon belil a
formai szempontbél megfelel6 kérelemhez kapcsoléddan

aa) az ugy targyat,

ab) az gy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditdsanak napjat,

ad) az adott tigyfajtara iranyado iigyintézési hataridoét,

ae) az ugyintézési hataridébe nem szamité id6tartamok,

af) az iratokba valé betekintés és a nyilatkozattétel lehetéségére iranyuld
tajékoztatdst,

ag) a kérelmez6 ugyfél nevét, és

b)3 az ugy elbirdlasat kovetd tizenot napon belill az ligyben hozott végleges
hatarozat kivonatat, mely tartalmazza

ba)4 a kozhirré tétel napjat,

bb) az eljaré hatésag megnevezését,

bc) az iigy szamat és targyat,

bd) a hatésag dontését,

be) azokat a jogszabdlyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatarozatot hozta,

bf)5 a jogorvoslat lehet6ségérdl tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorléjanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadmdanyozdjanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a
hataskor gyakorléjaval.

(11)6 Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segedeszkozok esetén az
eszkOz egészségbiztositasi szervvel tamogatas elszamoldsara érvényes szerzédéssel
rendelkez6 forgalomba hozdi vagy meghatalmazott képviseldi kizarolag csoportosan
nyujthatnak be kérelmet vagy tehetnek bejelentést az eszkoz tipusara vonatkozodan. A
csoportos kérelemhez, bejelentéshez a tamogatdas elszamoldsara érvényes
szerzodéssel rendelkezé forgalomba hozok vagy meghatalmazott képviseldik legalabb
felének csatlakoznia kell. A csoportos kérelem alapjan sziiletett dontés valamennyi a
kérelemmel, bejelentéssel érintett eszk6z tamogatds elszamoldsara érvényes
szerzo6déssel rendelkez6 forgalomba hozoéra kiterjed.

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

(13)7

32/A. 88 (1) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdél folyamatosan teljes vagy
részleges feliilvizsgalatnak veti ald a tdmogatott gydégyaszati segédeszkozok korét a
(2) bekezdésben foglalt szempontok szerint.9

(2) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti felillvizsgalat keretében
hivatalbodl eljarast indit, ha

a) a tamogatott eszkoz az E. Alap koltségvetését az alkalmazdsaval elérheté
egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy mértékben terheli,

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

c) jogszabaly hivatalbdli eljaras inditasat irja eld,

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 117. §. Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 10.

Modositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 18.

Moddositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 12.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 7.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 63. § (4). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi LXXXIX. torvény 25. § (1) ee). Hatalytalan: 2010. VIII. 17-t61.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 94. §. Hatdlyos: 2010. III. 1-t6l.

Lasd: 2010. évi LXXXIX. torvény 29. § (4)-(5). A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket
kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm. rendelet 1. §.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 39. oldal

d) egy eszkdz mindségével, rendeltetésének valé megfelelésével kapcsolatban
kétség mertl fel.l

(3) Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti felillvizsgalat soran a kiilon
jogszabaly alapjan a tadmogatott gyodgyaszati segédeszkozok tdmogatasbol vald
kizardsarol, tamogatdsi mértékének modositasarol, tdmogatasi listdn szereplo
nevének pontositasardl, kihordasi idejének, kihorddasi idére felirhaté mennyiségének,
a rendelhet6ségi feltételek modositasardl és mas funkciondlis csoportba (alcsoportba)
torténd atsorolasardl donthet.2

(3a)3 Az egészségbiztositasi szerv e § szerinti eljarasokban 90 napon beliil dont.

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

(4a)4 Amennyiben az egészségbiztositdsi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit
hivatalbdl eljarast, mert 1j funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében
foglaltak szerint keriilt 1étrehozasra, és a (3) bekezdés szerinti médositasok mellett az
Uj csoportba atsorolt termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aranak moédositasa
is sziikséges, arrdl az egészségbiztositasi szerv az egészségiigyeért felel6s miniszter
rendeletében foglaltak szerint dont.

(5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalboél, kiilon jogszabalyban foglaltak szerinti
fixesitési eljarasban, félévente ujraképzi a gyogyaszati segédeszkozok tdmogatasi
csoportjait.

(6)5 Az (5) bekezdés szerinti eljardsokban - a kiilon jogszabalyban meghatarozott
esetben - a kozfinanszirozas alapjaul szolgald arra irdnyulé ajanlatok nem vonhatok
vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix 0Osszegl
tdmogatas megallapitdsara, a csoportképzésre vonatkozo részletes szabdalyokat kiilon
jogszabaly allapitja meg.

(7)6 Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati
eljarasban, amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gyogyaszati
segédeszkoz nem keril kizarasra, az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkozre
vonatkozoan a (8) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet honlapjan kézhirré tesz.
Az egészségbiztositasi szerv a hatarozathozatalrdl és a hirdetmény elérhetéségérol az
ugyfeleket elektronikus levélben értesiti.

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

a) az eljaro hatdsdg megnevezését, az iigy szamat és iigyintézdjének nevét,

b) az iigy targyanak megjelolését,

c) a rendelkez6 részben

ca)8 a hatdsag dontését, tovabba a jogorvoslat lehetéségérol tdjékoztatast,

cb)9 az eljaras lefolytatasaért fizetendé illetéknek vagy dijnak az tgyfél részére
tortén6 megfizetésre vonatkozé dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatésag a hatarozatot hozta,

dc) a hatdsag hataskorét és illetékességét megallapitd jogszabalyra torténé utalast,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hatdskor gyakorldjanak nevét, hivatali
beosztasat, valamint a dontés kiadmanyozdjanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az
nem azonos a hataskor gyakorléjaval,

Lasd: 2010. évi LXXXIX. torvény 29. § (4)-(5).

Lasd: 2010. évi LXXXIX. torvény 29. § (4)-(5).

Beiktatta: 2015. évi CLXXXVI. torvény 127. §. Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l. Rendelkezéseit a
hatdlybalépést kovetden indult eljardsokban kell alkalmazni.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 118. § (1). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 118. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 118. § (2). Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 7.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 118. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 7.

Moddositotta: 2017. évi L. térvény 284. § 8.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 40. oldal

f) a dontés kiadmanyozdjanak aldirdsat és a hatdsag bélyegzdlenyomatat,

g)l a hatarozat mellékletében az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkozok
korét.

32/B. §2 (1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozét az altala végzett
szallito-elomindsitést kovetden, a kiilon jogszabalyban foglalt értékelés alapjan és
feltételek teljesiilése esetén felveszi a kiilon jogszabdly szerinti szallitdjegyzékbe.3

(1a)4 Az (1) bekezdés szerinti szdallitojegyzék kozhiteles hatdsdgi nyilvantartasnak
mindsiil a kovetkez6 adatok tekintetében:

a) a forgalomba hozdénak a mindsitett forgalomba hozé statusza,

b) mindésitett forgalomba hozdénak az egészségligyért felelés miniszter rendelete
szerinti torlésre el6jegyzett statusza,

c) a mindsitett forgalomba hoz6 altal végzett forgalomba hozatali tevékenység
tipusa.

(2) A szdllito-elémindsitésért killon jogszabalyban foglaltak szerint igazgatdsi
szolgaltatasi dijat kell fizetni.

33. 85 (1) A 32. § (4)-(5) és a 32/A. § (1) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazo
hatarozatoknak objektiv és ellenérizhet6 kritériumokon alapulé indokolast kell
tartalmazniuk.6

(2)7 A hatdrozatokban - a (3)-(4) bekezdésben foglaltak kivételével - a tdmogatas,
illetve modosult feltételek melletti tamogatas kezddénapjat ugy kell megallapitani,
hogy az
qg a hatdrozathozatal napjat kovet6 180. napnal késébbi id6pont nem lehet,

b)8

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (1) bekezdése
szerinti eljarasaban a gyodgyaszati segédeszkoz tamogatasbol valé kizarasarol,
tdmogatasi mértékének modositasarol, illetve az eszk6z mas funkcionalis csoportba
(alcsoportba) soroldsarol dont, a tdmogatds megsziintetésének, mértéke
modositdsdanak napjat, illetve a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban) torténdé
tdmogatas kezdénapjat a hatarozat meghozataldnak napjat kézvetleniil kovet6 naptari
negyedév els6 napjanal korabbi, illetve a hatdrozat meghozataldanak napjat koveto
masodik naptari negyedév elsé napjanal késobbi idépontban nem lehet meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan
indult, a 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljardsban a gyogyaszati segédeszkoz
tdmogatasbdl vald kizarasaroél, tAmogatasi mértékének modositasarol, az eszkoz mas
funkciondlis csoportba (alcsoportba) sorolasaroél, kihordasi idejének, kihordasi idére
felirhaté mennyiségének modositasarél, nevének pontositasarol, illetve a
rendelhet6ségi feltételek moddositasarol dont, a tédmogatds megsziintetésének,
mértéke modositdsanak napjat, illetve a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban),
mas kihordasi idével, mas felirhatd6 mennyiséggel, mas névvel, illetve mas
rendelhet6ségi feltétellel torténé tamogatds kezdonapja az eljards meginditasat
sziikségessé tevo jogszabaly alkalmazasanak kezddnapja.

(5)9

1 Megdllapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 119. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-t6l.

2 Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 95. §. Hatalyos: 2010. III. 1-t6l.

3 A veszélyhelyzet ideje alatt eltéré rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm.
rendelet 1. §.

4 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 120. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

5 Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 96. §. Hatalyos: 2010. III. 1-tdl.

6 A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm.
rendelet 1. §.

7 Modositotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 88. § g).

8 Hatdalyon kiviil helyezte: 2023. évi XCI. torvény 41. § b). Hatélytalan: 2024. I. 1-t6l.

9 Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 12. Hatdlytalan: 2018. I. 1-t6l.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 41. oldal

(6)1 Az egészségbiztositasi szerv a véglegessé valt hatarozatok alapjan
nyilvantartast vezet a tdAmogatott gydgyaszati segédeszkozokrdl, amely a (7) bekezdés
szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsil. Az
egészségbiztositasi szerv a véglegessé valt hatarozatok alapjan vezetett nyilvantartas
kozhiteles és egészségligyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott adatait -
a tdmogatott gyogyaszati segédeszkozok teljes korére vonatkozoan - minden naptari
hénap 20. napjaig tdjékoztato jelleggel honlapjan kozzéteszi.

(7)2 A (6) bekezdés szerinti nyilvantartds kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott
gyogyaszati segédeszkozok

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

b) kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat vagy - ha az eszkéz tamogatassal
kolcsonozhet6 - a kolcsonzési napi- vagy havidijat,

c) tamogatasi mértékét és tdmogatasi technikajat,

d) tamogatdsanak nettd osszegét,

e) kozgyogyellatas jogcimén torténd rendelhetdségét,

f) gyartéja vagy forgalomba hozdja altal onként vallalt, az egyes tartds fogyasztasi
cikkekre vonatkozd kotelezé jotdllasrol szolé rendeletben foglaltaknal kedvezdébb
jotallasi feltételeket, amennyiben azt a gydgyaszati segédeszkoz tarsadalombiztositasi
tdmogatasba vald befogadasi eljaras soran figyelembe vették,

g)3 forgalomba hoz6janak megnevezését,

h)4 vonatkozasdban a tdmogatasvolumen-szerz6dés meglétének tényét.

(8)5 A (6) bekezdés szerinti nyilvantartdas a (7) bekezdésben foglaltakon tul
tartalmazza a tdmogatott gydgyaszati segédeszk6zok

a) kiszerelését,

b) kihordasi idejét és a kihordasi idére felirhaté maximalis mennyiségét, és

c) rendelhetéségi feltételeit (indikacio, szakképesitési és munkahelyi
kovetelmények, az indikaciohoz tartozo kiegészité feltételek és megjegyzések).

(9)6 A birésag az egészségbiztositasi szervnek a 32. § (4) és (5) bekezdése, valamint
a 32/A. § (1)-(3) bekezdése szerinti eljarasban hozott dontését nem valtoztathatja
meg.

34. § (1)7 Ha a gyogyaszati segédeszkoz gyartéja vagy annak meghatalmazott
képviselbje az egeszsegb12t031ta81 szerv 32. § szerinti hatdrozatdnak véglegessé
valasat kovetdéen a befogadott és tamogatassal forgalmazhato, illetve kélcsonozhetd
gyogyaszati segédeszkoz arat vagy a kolcsonzési dijat érint6 valtoztatassal kivan élni,
a 32. § (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.8

(2)9 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan Uj gydgyaszati segédeszkoz
befogadasa iranti kérelem érkezik, amelynek funkciondlis csoportjat (alcsoportjat),
illetve az azon beliilli tdAmogatasi mértékét nem tartalmazza kiilon jogszabdly, az
egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkoz tdmogatasba valdé befogadasanak
eljarasat a kilon jogszabaly megfelel6 modositasanak hatalybalépéséig, legfeljebb
azonban a kérelem beérkezésétdl, illetve a hianypotlas teljesitésétdl szamitott
legfeljebb 210 napig felfuggeszti.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 121. §. Modositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 17.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 121. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 62. §. Hatédlyos: 2015. X. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 53. §. Hatdlyos: 2016. 1. 23-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 121. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2017. évi L. torvény 282. § (2). Hatdlyos: 2018. I. 1-t61.

Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 102. § (1). Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 9.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm.
rendelet 1. §.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 97. § (1). Médositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 136. § c),
2017. évi L. torvény 283. § 19.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 42, oldal

(3)1 Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly moédositasara nem keril sor,
agy az egészségbiztositasi szerv a 210 nap elteltével a hatdlyos jogszabalyi
rendelkezések alapjan birdlja el a kérelmet.

(4)2 Az egészségbiztositasi szerv kezdeményezi az egészségiigyért felelGs
miniszternél 4j funkciondlis csoport nyitdsat, ha egymast kéveté 12 honapon beliil
tobb mint 50 beteg kérelme alapjan keriil engedélyezésre tarsadalombiztositasi
tdmogatassal nem rendelheté gydgydaszati segédeszkéz méltanyossagbdl torténo
tdmogatasa - az Ebtv. 26. § (1) bekezdés c) pontja alapjan - és az eszkoz funkciondlis
csoportjat még nem tartalmazza az egészségligyért felel6s miniszter rendelete.

(5)3 A 32. § (4)-(5) bekezdései szerinti eljardsokban részt vevo intézményekkel
munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban 4all6 és az
eljarasban kozvetleniil feladatot ellaté személyeknek nyilatkozniuk kell arrél, hogy
nem 4allnak érdekeltségi, iizleti és egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezo
kérelmet benyujté forgalomba hozdéval vagy a kérelem targyat képezd eszkozzel
azonos funkcionalis csoportba tartozo eszkoéz forgalomba hozodjaval.

(6)4

(7)5 Tamogatassal rendelt kotszert gyogyszertar és
gyogyaszatisegédeszkoz-szakiizlet szolgaltathat ki.

(8)6 Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatésaga érdekében,
a mar tamogatott, illetve az tujonnan befogadott gydgyaszati segédeszkozokre
tdmogatasvolumen-szerzédést kothet.

(8a)7 A (2) és (4) bekezdés alapjan megnyitott 4j funkciondlis csoportba gyogyaszati
segédeszkoz kizadrdlag akkor fogadhaté be, ha az eszk6z tamogatasa
tdmogatasvolumen-szerzodés keretében torténik.

(9)8 A beflzetes részletes szabalyait a gyarté vagy annak meghatalmazott
képviselGje és az egészségbiztositasi szerv kozott létrejott
tdmogatasvolumen-szerzddés tartalmazza.

35. § (1)9 A gyodgyszer forgalmazdja a kiszolgaltatds sordan az egészségbiztositasi
szerv altal a tAimogatas megdallapitasara irdnyuld eljarasbanl0

a) elfogadott termel6i ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi
arndal magasabb arat nem kothet ki,

b) megallapitott tdmogatasi 6sszegtol és téritési dijtdl sem kozvetleniil, sem pedig
kozvetett médon nem térhet el.

(2)11 A gyogyaszati segédeszkoz forgalmazdja a tarsadalombiztositasi tamogatassal
tortén6é kiszolgdaltatds sordn az egészségbiztositdsi szerv 4ltal a tdmogatas
megallapitasara irdnyuld eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arndl alacsonyabb és a b) pontban foglalt
kivételtdl eltekintve magasabb aron nem értékesitheti az adott eszkozt,
=b)12 a kozfinanszirozés alapjaul elfogadott arndl a miniszteri rendeletben foglalt
eszkbzcsoportok esetében legfeljebb a miniszter rendeletében meghatarozott
mértékkel magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

c) megallapitott tdmogatasi 6sszegtdl sem kozvetleniil, sem pedig kézvetett modon
nem térhet el,

d) megallapitott téritési dijtol a b) pontban foglaltaknak megfelel6en térhet el.

Moddositotta: 2009. évi CLIV. torvény 127. § (10) b), 2017. évi L. térvény 283. § 20.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 102. § (2). Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 97. § (2). Hatalyos: 2010. III. 1-t4l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2011. évi CLXXVI. torvény 137. § c). Hatdlytalan: 2012. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 97. § (3). Hatdlyos: 2010. III. 1-t6l.

Szamozasat mdédositotta: 2009. évi CLIV. térvény 97. § (3).

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 54. §. Hatdlyos: 2016. I. 1-t61.

Szdmozasat modositotta: 2009. évi CLIV. térvény 97. § (3).

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 64. § (1). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 113/2022. (III. 22.) Korm.
rendelet 1. §.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 123. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XCI. torvény 39. § (1). Hatalyos: 2024. 1. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 43. oldal

(2a)! A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés eseteben a gyogyaszati segédeszkoz
forgalmazdja - a 9. §-ban foglaltakkal egyidejlileg és azonos moddon - koteles
tajékoztatni a beteget az eltérés mértékérol.

(3)2 A gyodgyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi
tdmogatasba val6 befogadasanak részletes szabalyait kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4)3 Az elektronikus kapcsolattartds a gydgyszerek, gyoégyaszati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi tAmogatasaval kapcsolatos eljardasa soran az egészségbiztosito
altal mikodtetett informatikai rendszeren keresztiil valésul meg.

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

(6)5 Kozgyodgyellatds jogcimen csak olyan gyogydaszati segédeszkoz rendelhetd,
amely nem a (7) bekezdés szerinti funkciondlis csoportba keriil befogadasra, és

a) a tdmogatdsi csoporton belill vagy referenciaeszkoz, vagy a referenciaeszkozzel
azonos, illetve anndl alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru (napidija)
termék, vagy

b) szazalékos tamogatasban részesilld6 eszkozok csoportja esetében a
legalacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ard termék.

(6a)6 A kozgyogyellatdsra jogosultak részére kozgyogyellatds jogcimén rendelt
gyogyaszatl segédeszkozOk javitdsa - ha az eszkoz tamogatassal javithatdé -
téritésmentes.
=(6b)7 A kiézgyogyellatasra jogosultak részére kozgyodgyellatds jogcimen rendelt
gyogyaszatisegédeszkoz-javitds esetén a betegtdl térités semmilyen jogcimen nem
kérheto.

(7)8 A kozgyodgyellatasban ki nem szolgaltathatd funkciondlis csoportokat kiilon
jogszabaly tartalmazza.
=(8)9 Kozgyogyellatds jogcimen tamogatdasba befogadott olyan gyodgyszer
rendelhetd, amelyet az Orszagos Gyogyszerterapias Tandacs (a tovabbiakban: OGYTT)
altal - az egészségugyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott tdmogatasi
szempontok szerint - kiadott irdnymutatds alapjan az egészségbiztositasi szerv
meghatdroz és a 24. § (4) bekezdés szerinti kozleménnyel egyidejlileg honlapjan
kozzétesz. Az OGYTT figyelembe veszi a kozgyogyellatds tekintetében a szocialis
igazgatasrol és szocidlis ellatasokrél szélé 1993. évi III. torvényben, valamint a
végrehajtasara kiadott, a pénzbeli és természetbeni szocidlis ellatasok igénylésének
és megallapitdsdnak, valamint folydsitdasanak részletes szabdlyairdél szo6lo
korméanyrendeletben meghatarozott szempontokat is.

(9)10 Ha egy gyogyszer tObb tamogatasi kategoridban is rendelhetd, akkor
kozgyogyellatas keretében is a gyogyszerre megallapitott valamennyi tdmogatasi
kategoridban rendelhetd.

V. Fejezet

) A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A )
GYOGYSZERTAMOGATASI ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO RENDELKEZESEK

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 72. § (3). Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. térvény 37. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 98. § (2). Mddositotta: 2016. évi CXXI. térvény 51. §.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 98. § (2). Hatélyos: 2010. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 64. § (2). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 103. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2023. évi XCI. torvény 39. § (2). Hatalyos: 2024. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 98. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2023. évi XCI. torvény 39. § (3). Hatalyos: 2024. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CXXIX. torvény 16. §. Hatdlyos: 2022. V. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 44. oldal

36. § (1)1 A gydégyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az
esetben pedig, ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a
forgalmazoval kotott és az dllami addhatosag altal jovahagyott megallapodas alapjan
a forgalmazot, valamint a tapszer tarsadalombiztositasi tdmogatdsa irant kérelmet
benyujtot, amennyiben az nem azonos a tapszer forgalmazdjaval, ugy a forgalmazot (a
tovabbiakban egyilitt e fejezet alkalmazdsdban: a gyodgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja) valamennyi kozfinanszirozasban részesiild, gydégyszertarban
forgalmazott gyogyszere, tdpszere (a tovabbiakban egyitt e fejezet alkalmazasaban:
gyogyszer) utan - a 38. § (1) bekezdése szerinti gydégyszerek és az anyatej-helyettesito
és anyatej-kiegészité tapszerekrol szold jogszabaly szerinti tapszerek kivételével - a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adédo tarsadalombiztositdsi tdmogatdsnak a
termel(ﬁ arral vagy importbeszerzési érral (a tovabbiakban egyiitt: termel6i ar)
aranyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 20%-os befizetési kotelezettség terheli. A
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat Valamennyl
kozfinanszirozasban részesiils, gyogyszertdrban forgalmazott anyatej-helyettesité és
anyatej-kiegészitdé tdpszerekrdl szold jogszabdly szerinti tapszere utdn a targyhavi
vényforgalmi adatok alapjan addédoé tarsadalombiztositdsi tdmogatasnak a termel6i
arral aranyos (termeléi ar/fogyasztoi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség
terheli. A befizetési Kkotelezettség szamitdsat termékenként és tamogatasi
jogcimenként kell végezni. Tarsadalombiztositdsi tamogatason &altaldnos forgalmi
adoét tartalmazod (bruttd) tdmogatast, fogyasztéi dron bruttd fogyasztdi arat, termeldi
aron afat nem tartalmazo (nettd) termeloi arat kell érteni.2

(1a)3 Az A&llami adodhatésag altal a gyoégyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja és a forgalmazd kozott létrejott megallapodas jovahagyasarol vezetett
nyilvantartds - azon adat kivételével, amelyet jogszabaly mas nyilvantartas részeként
kozhitelesnek mindsit - kozhiteles hatdsagi nyilvantartdsnak mindsiil.

(2)4 A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd, illetve tapszer
nagykereskedelmet folytaté (a tovabbiakban egyltt: gyégyszer nagykereskedelml
engedéllyel rendelkez0) gazdalkodé szervezetet a kozforgalmu gyogyszertarat
mikodtets, valamint a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzé intézeti
gyogyszertar szadmdara a targyhonapban ertekesnett valamennyi altala forgalmazott
kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi
arréstomegének 2,5 szdzaléka erejéig befizetési kotelezettség terheli.

(3)5

(4)6 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot minden altala
munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése

szerint nyilvantartasba vett ismertet6 személy tevékenysége utan - a (4a)
bekezdésben  foglalt kivétellel -  havonta  gyogyszerismertetés  esetén
nyolcszdzharminckétezer, gyogyaszati segédeszkoz ismertetése esetén

nyolcvanhdromezer forint 0sszegli befizetési kotelezettség terheli. Ha a bejelentés
alapjan az ismertet6 személy hokozben keriil bejegyzésre vagy torlésre, a fizetési
kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatarozott fennallasanak
a hénap naptdri napjaival aranyos része figyelembevételével kell teljesiteni.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 71. §. Hatdlyos: 2014. 1. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 197/2022. (VI. 4.) Korm.
rendelet 7. § (1).

Beiktatta: 2013. évi LXXXIV. torvény 61. §. Hatalyos: 2013. VII. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2007. évi CXXVI. térvény 363. § (1). Hatalyos: 2008. I. 1-t6l. A 2007. évre
vonatkozo6 adatszolgaltatasi, bevallasi és fizetési kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31.
napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

Hatalyon kiviil helyezte: 2012. évi LXIX. térvény 47. §. Hatdlytalan: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. térvény 66. § (2). Hatdlyos: 2011. VIIL. 1-t6l. Mddositotta: 2011.
évi CLXXVI. torvény 136. § d).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 45. oldal

(4a)l Azt a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd, a kis- és
kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tdmogatdsarol szolé 2004. évi XXXIV. torvény
szerinti kis- és kozepes vallalkozast, amely maximum 12 f6 ismerteté6 személyt
foglalkoztat munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében és magyarorszagi
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik, és az ismertetdé személy kizardlag azokat
a termékeket ismerteti, melyek esetében az ismertetési tevékenységet folytatd kis- és
kozepes vallalkozdas a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gyogyszergyartasra jogosité engedély nem kizadrdlag csomagolasra, illetve gyartasi
tétel felszabaditasra vonatkozik, Ugy az ismertetési tevékenységet folytato altal
munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése
szerint nyilvantartasba vett ismertet6 személy tevékenysége utdn havonta
nyolcvanharomezer forint 6sszegu befizetési kotelezettség terheli.

(5)2 Az (1)-(4) bekezdésekben, valamint a 42. §ban foglalt befizetési
kotelezettségekre az addigazgatdsi rendtartasrol szolé torvény és az adozas rendjérol
szO0l6 torvény rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(6)3 Az allami adéhatésag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja és a forgalmazo kozotti megallapodas jovahagyasarol, a jévahagyas napjat
kovetd nyolc napon beliil tajékoztatja az egészségbiztositasi szervet.

(7)-(9)4

(10)5 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és (4),
(4a), illetve 40/A. § (1) bekezdései szerinti kotelezettségébdl (e torvény
alkalmazdsdban a tovabbiakban befizetési kotelezettségek) engedményt kaphat a
szamvitelrél szolé 2000. évi C. torvény (a tovadbbiakban: Szt.) szerinti, targy évet
megel6z6 évben megkezdett iizleti évre vonatkozd sajat éves beszamolodjaban,
valamint a konszolidacioba bevont érintett vallalkozdsa Szt. szerinti, targy évet
megel6z6 évben megkezdett lizleti évre vonatkoz6 éves beszamoldjaban kimutatott,
egészségiigyi agazatot érinté kutatasi és fejlesztési raforditdsok - a tarsasagi adorol
és az osztalékadordl szold 1996. évi LXXXI. torvény (a tovabbiakban: Tao. tv.) 4.
§-dnak 32. pontjaban foglaltakkal Osszhangban 1év6 - Osszege utdn, a (12)
bekezdésben elbirtak figyelembevételével, amennyiben e raforditasok (e bekezdés
alkalmazasdban a tovabbiakban: raforditdsok) meghaladjak a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal forgalmazott tdmogatott gyodgyszerek utan Kkifizetett
tarsadalombiztositasi tAmogatds termel6i (import beszerzési) arral aranyos része (e
bekezdés alkalmazasdban a tovabbiakban: termeldidr-ardnyos tdmogatds) 15%-at,
valamint a raforditdsok k6zott kimutatott személyi jellegi raforditasok meghaladjak a
termeléidar-aranyos tamogatds 3%-at, és e torvény szerinti valamennyi fizetési
kotelezettségének eleget tett. A forgalombahozatali engedély jogosultja és az Szt.
szerinti, konszolidaciéba bevont érintett vallalkozasok jogszabalyban meghatarozott
kutatdsi és fejlesztési raforditasait egylittesen kell figyelembe venni oly médon, hogy
ugyanazon raforditds 0sszege csak egyszer keriiljon figyelembevételre az engedmény
igénybevételekor. A konszolidacioba bevont érintett vallalkozasok kutatasi és
fejlesztési tevékenységhez egymasnak nyujtott szolgaltatasaival Osszefiiggésben
felmerilt kutatdsi és fejlesztési raforditdsok engedményként csak az egyik félnél
érvényesithet6k. Az engedmény legfeljebb a jogosult a targyévet megel6z6 évre
vonatkozodan eléirt befizetési kotelezettségének

a) 90%-aig terjedhet, ha a raforditdsok meghaladjdk a termelbiar-aranyos
tdmogatas 25%-at,

b) 60%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjdk meg a termelbiar-aranyos
tdmogatas 25%-at, de meghaladjak a 20%-4at,

1 Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 66. § (3). Médositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 83. § b).

2 Moébdositotta: 2017. évi CLIX. torvény 123. § 1.

3 Beiktatta: 2007. évi CXXVI. torvény 363. § (2). Hatalyos: 2008. I. 1-t6l. A 2007. évre vonatkozo
adatszolgaltatasi, bevallasi és fizetési kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31. napjan
hatdlyos szabdalyok szerint torténik.

4 Hatdlyon kivil helyezte: 2011. évi LXXXI. torvény 83. § (2). Hatdlytalan: 2012. I. 1-tdl.

5 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 119. § (3). Mddositotta: 2012. évi CLIV. térvény 26. § a),
2012. évi CCXII. torvény 102. § b), 103. § b).



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 46. oldal

c) 20%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjdk meg a termel6iar-aranyos
tdmogatas 20%-at, de meghaladjak a 15%-at.

(11)1 Az engedmény 0Osszegének meghatarozasakor figyelembe vett kutatdsi és
fejlesztési raforditdsokat csokkenteni kell

a)2 a IV. fazisu klinikai vizsgalatok koltségével, valamint az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek Kklinikai vizsgalatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérol szolé 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 2. cikk (2) bekezdés 4. pontja szerinti beavatkozassal nem jaré kutatads
koltségével,

b) a kutatas és fejlesztés céljara a mérlegkészités napjaig az adohatdsagtdl, illetve
az allamhdaztartas alrendszereinek mas szervétdl, vagy az Eurdpai Unié kiillonbozo
pénziigyi alapjaibdl igényelt, vagy az addévben - visszafizetési kotelezettség nélkiil -
kapott tamogatas, juttatas bevételként elszamolt 6sszegével,

c) a Tao. tv. 22. §-anak (9) bekezdése 2011. december 31-én hatalyos szovege
szerint az addévben az alapkutatas, az alkalmazott kutatds vagy a kisérleti fejlesztés
kozvetlen koltségei kozott elszamolt bérkoltség alapjan igénybevett adékedvezmény
Osszegével,

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

da) a telephely olyan allamban van, amely nem tagja az Eurépai Unidénak, Gazdasagi
Egyuttmiikodési és Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az
Eurépa Gazdasagi Térségrol szoldo Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszag
nem kotott a kettds addztatds elkeriilésérol szolo egyezmenyt vagy

db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Eurépai Unidonak, az OECD-nek,
részese az Eurdopa Gazdasdgi Térségrdl szolé Megallapodasnak, vagy amellyel
Magyarorszagnak van a kett6s adoztatas elkeriilésérél szold6 egyezménye és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely szerinti allam szabalya1 szerint is
terheli a kozfinanszirozdsban részesiilo gyogyszerek és tapszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tamogatas alapjan aradnyosan meghatarozott, illetve az
ismertetési tevékenységet végz6 maganszemélyek szdama alapjan meghatarozott
fizetési kotelezettség, és e kutatdsi és fejlesztési raforditasokat a telephely szerinti
allamban mar figyelembe vették kotelezettségcsokkento tételként vagy e kutatasi és
fejlesztési raforditdsokat az adott allamban engedményként barmilyen adé alapjanal
mar figyelembe vették, vagy egyeb addékedvezményként mar érvényesitették.

(12)3 Az engedmény nem érinti az allamnak a tarsadalomblzt051tas ellatasaira
jogosultakrél, valamint ezen ellatasok fedezetérdl szolé 2019. évi CXXII. torvény 2. §
(2) bekezdése szerinti kotelezettségét.

37. § (1)4 Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv
a 36. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségek teljesitéséhez
szilkkséges tamogatdsi, illetve forgalmi adatokat a targyhdénapot koveté mdsodik
naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kozzéteszi
azokat.

(2)5 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gyogyszer
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé a 36. § (1)-(2) bekezdésében meghatarozott
fizetési kotelezettség alapjan a targyhodnapot koveté harmadik naptdri hénap 20.
napjaig az 4llami adoéhatésaghoz az allami addéhatésdg altal rendszeresitett
nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az &allami
addéhatosag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(3)6

1 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 119. § (3). Hatdlyos: 2012. I. 1-t6l.

2 Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 122. §. Hatalyos: 2022. I. 31-tdl.

3 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 119. § (3). Mddositotta: 2019. évi CXXII. torvény 150. §.

4 Megallapitotta: 2007. évi CXXVI. torvény 364. §. Mddositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 138. § b).

5 Megéallapitotta: 2007. évi CXXVI. torvény 364. §. Hatdlyos: 2008. I. 1-t6l. A 2007. évre vonatkozé
adatszolgaltatasi, bevallasi és fizetési kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31. napjan
hatdlyos szabdalyok szerint torténik.

6 Hatalyon kiviil helyezte: 2012. évi LXIX. torvény 47. §. Hatdlytalan: 2013. I. 1-t6l.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 47. oldal

(4)1 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatdé személy a 36.
§ (4)-(4a) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhonapot
kovet6 harmadik naptari honap 20. napjaig bevallast nyudjt be és egyidejileg
befizetést teljesit az 4allami addéhatdosdg altal a kincstdarnal kiillon erre a célra
megnyitott szamlara.

(5)2

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv a
befizetésre kotelezettek ellenérzéséhez sziikséges adatokrol az (1) bekezdésben
meghatdrozott adatszolgaltatadssal egyidejlileg elektronikus uton adatszolgaltatast
teljesit az dllami adéhatosaghoz.

(7)3 A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 12. § (3) bekezdésében
meghatarozott bejelentésrdl, a tevékenység megsziintetésének bejelentésérol és az
ismertetési tevékenység folytatasanak megtiltdsarol elektronikus uton haladéktalanul
adatszolgaltatast teljesit az allami adéhatésaghoz.

38. § (1)4 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a 36. § (1)
bekezdése szerinti befizetési kotelezettség nem terheli:

a) a killonkeretes gyégyszerekre kifizetett tdmogatasi 6sszeg utan és

b) az egyedi méltdnyossag alapjan tdmogatott gyogyszereknek az
egészségbiztositasi szerv altal megallapitott tarsadalombiztositdsi tAmogatasi 6sszege
utan, ide nem értve azokat a gydgyszereket, amelyek forgalomba hozatalat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az Eurédpai Bizottsdg engedélyezte,

c)5 a kedvezményezetti statusszal rendelkez6 gydgyszerekre Kkifizetett
tarsadalombiztositdsi tdmogatasi 6sszeg utan,

d)6 a 22/A. § alapjan tarsadalombiztositdsi tdmogatasba befogadott gyogyszerre
kifizetett tdmogatdsi 6sszeg utan.

(2)7 A gydégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a
gyogyszerenként és jogcimenként torténd szamitds alapjan addédd gyogyszerenkénti
teljes befizetési kotelezettsége erejéig kedvezményben részesiil, amennyiben a 36. §
(1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositdsi tdmogatasban részesilé egyes
gyogyszerei termelGi arat az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében
meghatarozott fixesitési eljaras keretében a naptari negyedév elsé napjat megel6z6
masodik hénap 20. napjdig a referenciaar csokkentése érdekében csokkenti. Ez
esetben az arcsokkentés altal érintett gydgyszerek utani, 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetési kotelezettség az arcsokkentés daltal érintett idészakra vonatkozdan, de
legfeljebb az arvaltozas hatdlybalépésének idépontjatél szamitott egy évig

a) az arcsokkentés mértékének aranyaban csokken, amennyiben az arcsokkentés
mértéke nem éri el az 50%-ot,

b) teljes 0Osszegben csokken, amennyiben az arcsokkentés mértéke eléri vagy
meghaladja az 50%-ot.

(3)8

(4)9 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és 40/A. §
(1) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti a
targyidészakra vonatkozd téamogatdsvolumen-szerzédés alapjan teljesitett befizetés
altalanos forgalmi addéval csokkentett 0sszegével.

—_

Megdllapitotta: 2007. évi CXXVI. térvény 364. §. Mddositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 2012.
évi LXXIX. torvény 82. § i).

Hatdlyon kiviil helyezte: 2007. évi CXXVI. térvény 467. §. Hatdlytalan: 2008. 1. 1-t6l.

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 2010. évi LXXXIX. torvény 3. §, 2010. évi CLXXIIIL.
torvény 88. § b).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 120. § (1). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 72. §. Hatélyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 38. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 120. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2007. évi CXXVI. térvény 467. §. Hatalytalan: 2008. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2007. évi CXXVI. térvény 365. § (3). Mddositotta: 2012. évi CLIV. torvény 26. § b),
2022. évi XXIV. térvény 47. §.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 48. oldal

38/A. §1 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot - azon
napok tekintetében, amelyeken az a)-g) pontok szerinti korilmény fennall - a 36. §
(4)-(4a) bekezdése szerinti befizetési kotelezettség nem terheli azon 4ltala
munkavégzésre iranyulo jogviszony keretében foglalkoztatott ismertetd személy utan:

a)?2 akinek tappénzt, baleseti tappénzt, csecsemoOgondozasi dijat, orokbefogadodi
dijat, gyermekgondozasi dijat folyésitanak, ennek id6tartama alatt,

b)3 akinek gyermekgondozast segité ellatast folydsitanak, ennek idétartama alatt,
kivéve, ha a folyositasban részesiilo az ellatas folyositasa alatt munkat végez,

c) aki keresOképtelen,

d) aki fizetés nélkiili szabadsagat tolti,

e)4 akinek gyermekek otthongondozasi dijat vagy apolasi dijat folyésitanak, ennek
idétartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban részesiill6 az ellatas folyositdsa alatt
munkat végez,

f) akinek gyermeknevelési tdmogatast folyésitanak, ennek idétartama alatt, kivéve,
ha a folydsitasban részesiilé az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartas idétartama alatt.

39. §5

40. § Az dllami addéhatdsag

a)6 a 36. § (1)-(2) és (4)-(4a) bekezdése alapjan beszedett O0sszeget az E. Alap
kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara,

b)7
a befizetést kovet6en haladéktalanul atutalja.

40/A. §8 (1)9 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az
esetben pedig, ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez a
forgalmazoval kotott és az dllami adéhatosag altal jovahagyott megallapodas alapJan
a forgalmazét (a tovabbiakban egyiitt e § alkalmazasdban: a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja) - a 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetésen tul - valamennyi legalabb hat éve koézfinanszirozasban részesiilé és a
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot meghaladé aru gydégyszertarban
forgalmazott gyogyszere utdn a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan addédo
tarsadalombiztositdsi tdmogatdsnak a termel6i arral vagy importbeszerzési arral (a
tovabbiakban egyiitt: termel6i ar) aranyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 10%-os
befizetési kotelezettség terheli, amennyiben nincs az adott készitménnyel megegyezo6
hatéanyagu, beviteli formdja, eltéré markanevi, eltéré forgalomba hozatali engedély
jogosult &ltal forgalomba hozott kozfinanszirozdsban részesiilé készitmény. A
befizetési kotelezettség szamitasat készitményenként és tamogatdsi jogcimenként
kell végezni.

(1a)10 Az (1) bekezdés alkalmazdsdban valamely hatdéanyag killonb6z6 sdit,
észtereit, étereit, izomerjeit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
tartalmazé adott beviteli formaju készitményeket akkor lehet megegyez6 hatdéanyagu
és beviteli formaju készitményeknek tekinteni, amennyiben az 5 szintd 7 jegyd ATC
kodjuk azonos.

-

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 39. §. Moédositotta: 2009. évi LVI. torvény 360. §, 2012. évi
LXXIX. torvény 82. § j).

Modositotta: 2014. évi CXI. térvény 114. § b), 2018. évi CXVII. torvény 85. § (2).
Modositotta: 2015. évi CCXXIII. torvény 74. § (2).

Moddositotta: 2018. évi CXVII. térvény 85. § (1).

Hatalyon kiviil helyezte: 2012. évi LXIX. térvény 47. §. Hatdlytalan: 2013. I. 1-t6l.
Modositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 82. § k).

Hatdlyon kiviil helyezte: 2012. évi LXIX. torvény 47. §. Hatalytalan: 2013. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 73. §. Hatalyos: 2012. VIII. 1-t6l.
Modositotta: 2012. évi CLIV. torvény 26. § c).

Beiktatta: 2012. évi CLIV. torvény 25. § (1). Hatdlyos: 2012. X. 26-tol.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 49. oldal

(1b)1 Az (1) bekezdés alkalmazasaban megegyezo hatéanyagu és beviteli formaja
készitménynek kell tekinteni azt a bioldgiai gyogyszert, amelynek a bioldgiai
referencia gyogyszerhez valé hasonléosagat a forgalombahozatali engedély
megszerzésére iranyuld eljaras soran megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tarsadalombiztositdsi tdAmogatason altalanos
forgalmi adoét tartalmazo (bruttd) tamogatdést, fogyasztdi aron bruttd fogyasztoi arat,
termeldi aron afat nem tartalmazd (nettd) termeloi arat kell érteni.

(2a)2 Az (1) bekezdés alkalmazasdban a befizetési kotelezettség megallapitasakor a
kozfinanszirozasban részesiilé adott beviteli formdju gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyben és a forgalomba hozatali engedély médositdsaiban szereplé valamennyi
hatdser6sségét, Kkiszerelését, névvaltozatat egyiittesen kell figyelembe venni,
amennyiben az adott beviteli formaji gyogyszer legaldbb egy hataserdssége,
kiszerelése vagy névvaltozata mar legaldbb 6 éve kozfinanszirozasban részesiil vagy
részesilt.

(3) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az (1) bekezdés
szerinti befizetési kotelezettség nem terheli az egyedi méltanyossag alapjan
tdmogatott gyogyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal megallapitott
tarsadalombiztositasi tdAmogatasi 0sszege utan, ide nem értve azokat a gyogyszereket,
amelyek forgalomba hozataldt a gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv vagy az
Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(3a)3 A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja az arcsokkentés
idépontjatél szamitva mentesiill az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség
teljesitése aldl azon készitmény tekintetében, amelynél a befizetési kotelezettség
keletkezésének id6pontjdban érvényes termeldi arhoz képest a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott készitmény termel6i arat 10%-kal vagy azt meghaladod
mértékben csokkentette.

(3b)4 ,A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja mentesiil az (1)
bekezdés szerinti befizetési kotelezettség teljesitése alél azon készitmények
tekintetében, amelyeknél a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a
26. § (5) bekezdés b) pontjanak alkalmazdsaval hatarértékes tamogatds-volumen
szerzodést kot az egészségbiztositasi szervvel.

(4)5 Az (1) bekezdésben foglalt befizetési kotelezettségre az adodigazgatdsi
rendtartdsrol szolé torvény és az adodzas rendjérol szolo torvény rendelkezéseit az e
torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

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

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felel6s egészségbiztositasi szerv az (1)
bekezdésben meghatarozott fizetési kotelezettség teljesitéséhez  szilikséges
tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat a targyhénapot koveté masodik naptari honap
10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kézzéteszi azokat.

(7) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az (1) bekezdésben
meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhénapot koveté harmadik naptari
hénap 20. napjaig az allami adéhatésaghoz az allami adéhatésag altal rendszeresitett
nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az &allami
addéhatosag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(8) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv a
befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez sziikkséges adatokrol a (6) bekezdésben
meghatdrozott adatszolgaltatassal egyidejlileg elektronikus uton adatszolgaltatast
teljesit az dllami adéhatosaghoz.

Beiktatta: 2012. évi CLIV. torvény 25. § (1). Hatdlyos: 2012. X. 26-t6l.

Beiktatta: 2012. évi CLIV. tt')rvény 25. § (2). Médositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 137. § 9.
Beiktatta: 2012. évi CLIV. torveny 25. § (3). Hatdlyos: 2012. X. 26-t0l.

Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 94. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2017. évi CLIX. torvény 123. § 2.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 50. oldal

(9) Az é4llami addhatésag az (1) bekezdés alapjan beszedett Osszeget az E. Alap
kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szdmlajara a befizetést
kovetden haladéktalanul atutalja.

41. §1 (1)2 Olyan telepuleseken mikodé vagy létesitési engedéllyel rendelkezo
kozforgalmt gyogyszertarat (gyogyszertarakat) mikodtet6 vallalkozas szamara, ahol
a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gydgyszertar biztositja vagy
biztositana, és mar mikodé koézforgalmu gyogyszertar esetén annak meghatarozott
idészakra vonatkozo6 gyogyszerforgalmazasboél szarmazoé tdmogatott arréstomege - az
elldtando lakossagszam vagy a gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan - hatékony
és gazdasagos lzletmenet folytatdsa mellett sem éri el a jarébeteg-ellatas keretében
rendelt gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gyodgyfurdoellatasok arahoz
nyujtott tdmogatdsok elszamolasarél és folydsitasardl szolé kormanyrendeletben (a
tovabbiakban: kormanyrendelet) meghatarozott mértéket, az dllam a mindenkori éves
koltségvetési torvényben szerepld, az egészségiigyért felelés miniszter altal vezetett
minisztérium fejezetében meghatarozott eldirdnyzat erejéig a milkodbéképesség
fenntartdsdhoz naptari negyedévente miukodési célu tamogatast nyujt. A
tdmogatasban részesitett vallalkozasok nevét és a tdmogatas 6sszegét a minisztérium
a honlapjan kozzéteszi.

(2)3 Az (1) bekezdés szerinti milikédési célu tdmogatas igényléséhez az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv allitja ki a kozforgalmu gydégyszertarat mikodteto
vallalkozas részére a jogosultsagi feltételeket igazold hatdsagi bizonyitvanyt.

(3)4 Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a (2) bekezdés szerinti hatdsagi
bizonyitvanyt a targynegyedévet kovet6 harmadik hoénap 21. napjatél a
targynegyedévet koveté harmadik honap 30. napjaig allitja ki hivatalboli eljaras
keretében.

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

(5) A kozforgalmu gydgyszertarat muikodteté vallalkozas az (1) bekezdés szerinti
mukodési céli tdmogatdst a targynegyedévet koveté negyedik hénap elsé napjatol
igényelheti az illetékes els6foku allami addéhatosagtol.

(6)5 Az (1) bekezdés szerinti tamogatas az addigazgatasi rendtartasrol szolé torvény
és az adodzas rendjérol szolo torvény szerinti koltségvetési tdmogatdsnak mindsil. A
tdmogatas igénylésére és folydsitasara az Art. rendelkezései iranyadodak. A
jogosultsag megallapitdsanak feltételeit jogszabdly allapitja meg.

(7)6 Az (1) bekezdés szerinti mlkodési célui tamogatdst a kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtet6 vallalkozas a személyi jogrél torténd lemondast kovetd, az
57. § (2) bekezdés szerinti hat hoénapos idétartam azon részére is igényelheti,
amelyben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatarozata alapjan, a személyi jogrol
tortén6é lemondast kovetéen a kozforgalmu gydgyszertdr mikodtetését biztositani
koteles.

42. § (1)7 Amennyiben a témogatott gyogyszerek targyévi forgalma utan kifizetett
tarsadalombiztositdsi tdmogatds - a 38. § (1) bekezdése szerinti gydégyszerekre
forditott 0sszeget nem tartalmazé - Osszege meghaladja az E. Alap koltsegvetese
Gyoégyszertamogatds kiadasai jogcimének a targyév januar elsé napjan hatalyos
eléiranyzatdnak osszegét, akkor e kiadasi tobblet finanszirozdsa - a (2)-(3)
bekezdésben foglaltak szerint - az E. Alap kezelGje és a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.

Megallapitotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 7. §. Hatdlyos: 2010. VIII. 17-t6l.
Moédositotta: 2013. évi CXXVIL. térvény 137. § 10., 2014. évi CXI. torvény 114. § c).
Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 64. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XIX. torvény 64. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Modositotta: 2017. évi CLIX. térvény 123. § 3.

Beiktatta: 2019. évi CXI. torvény 2. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 39. § (1). Hatdlyos: 2017. I. 19-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 51. oldal

(2)1 A kiadasi tobblet meghatdrozasa soran az (1) bekezdés szerint szamitott
targyévi forgalom utan kifizetett tarsadalombiztositasi tdmogatasbol le kell vonni a
36. § (1)-(2) és (4)-(4a), illetve 40/A. § (1) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettség alapjan adodé oOsszeget, valamint a tdmogatasvolumen-szerzédések
alapjan a targyévben teljesitett 6sszeget.

(3)2 A (2) bekezdés szerint szamitott kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezelGje
és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai a (4)-(5) bekezdésben foglalt
megosztdsban viselik. A kiadasi tobbletnek a forgalomba hozatali engedély
jogosultakra es6 része a tarsadalombiztositdsi tdmogatdsra ténylegesen Kkifizetett
Osszeg és az adott eldiranyzat kilonbségének aranydban oszlik meg, melyet a
forgalomba hozatali engedély jogosultak a (4) és (4a) bekezdés szerint fizetnek vissza.

(4)3 Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali
engedélyek  jogosultjai kozott - a  (2) bekezdésben meghatarozottak
figyelembevételével - a targyévi gydgyszertari vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tdmogatott gydgyszereire kifizetett - a
tdmogatasvolumen-szerzédések alapjan teljesitett befizetésekkel csokkentett -
tarsadalombiztositdsi tdAmogatas aranyaban oszlik meg a (4a) és az (5) bekezdésben
foglaltakra figyelemmel.

(4a)4 A kilonos méltanylast érdemld korulmények esetén gyogyszertdmogatdsra, a
koltségvetési torvényben meghatarozott 6sszeg tullépése esetén a (3) bekezdésben
meghatdrozott kiadasi tobbletbdl szamitott tullépés oOsszege a kifizetett - a
tdmogatasvolumen-szerzédések alapjan teljesitett befizetésekkel csokkentett - egyedi
méltanyossagi tdmogatds ardnyaban oszlik meg az érintett gydgyszerek forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kozott.

(5)5 A hatdanyag-alapu fix 0Osszegli tdmogatasi csoportba tartozé
referenciakészitményekre, a referenciakészitmény napi terapias koltségével azonos
és a referenciakészitmény napi terdpias koltségénél alacsonyabb napi terapias
koltségl gyogyszerekre, valamint a terapias fix elven mlikod6 tdamogatdsi csoportba
tartozo, referenciadrral megegyez6, és a referenciaarnal alacsonyabb napi terapias
koltségl gyogyszerekre jutd befizetési kotelezettség nem a forgalmazot terheli. Ezen
kiadasi tobblet az E. Alap kezel6jének koltsége.

(6)6 Ha a tdmogatott gyogyszerek targyévi forgalma utan kifizetett az elsé kilenc
hénapra egyiittesen adodd tarsadalombiztositdasi tdmogatds Osszege - az (1)-(2)
bekezdések megfelel6 alkalmazasaval - meghaladja az E. Alap koltségvetése
Gydégyszertamogatds kiadasi jogcim targyév januar elsé napjan hatalyos eldiranyzata
haromnegyed részét, a forgalomba hozatali engedély jogosultja az E. Alap kezeléséért
felel6s egészségbiztositasi szerv altal a (2)-(5) bekezdések megfelel6 alkalmazasaval
november 10-ig kozolt tdAmogatasi adatok alapjan targyév december 20-ig az allami
adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon eléleget vall be és egyidejlleg fizet
meg az allami adéhatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(7)7 Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelés egészségbiztositasi szerv a
targyévet koveté naptari év februadr 15-éig kozli a forgalomba hozatali engedély
Jogosultjaval az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges
tdmogatasi adatokat.

-

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 122. § (1). Mddositotta: 2012. évi CLIV. térvény 26. §
d).

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 39. § (2). Hatalyos: 2017. I. 19-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 122. § (2). Mddositotta: 2016. évi CLXXII. torvény 45. §
d).
Beiktatta: 2016. évi CLXXII. térvény 39. § (3). Hatalyos: 2017. 1. 19-t4l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 65. § (2). Hatdlyos: 2011. III. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 122. § (3). Mddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 82. §
D).

Megallapitotta: 2007. évi CXXVI. térvény 368. § (2). Mddositotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 88. §
h).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 52. oldal

(8)1 A forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés szerinti fizetési
kotelezettséget a (7) bekezdésben meghatarozott idépontot koveté honap 25. napjaig
az allami addéhatésag éaltal rendszeresitett nyomtatvanyon az allami adéhatdésaghoz
vallja be és egyidejlleg - a (6) bekezdés alapjan fizetett eldlegre is tekintettel - fizet
meg az allami adéhatdsag altal a kincstarnadl kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(9)2 Az allami adohatésag az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség alapjan
beszedett 0Osszeget az E. Alap Kkincstarndl vezetett, kilon jogszabalyban
meghatarozott szamldjara a befizetést kovetéen haladéktalanul atutalja.

(10)3 Az E. Alap kezeléséért felelés egészségbiztositdsi szerv az (1) bekezdés
szerinti befizetésre kotelezettek ellenérzéséhez sziikkséges haromnegyedévi adatokrol
november 10-éig, a targyévi adatokrol a targyévet kovetd naptari év februar 15-éig
elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az dllami adéhatdosaghoz.

(11)4 E § alkalmazdsdban a tdmogatdsvolumen-szerzédések alapjan teljesitett
befizetések kozill az éves elszamolasu szerzddések szerint teljesitett befizetések a
vizsgalt id6szakra aranyositva, mig a havi elszamolasu szerzédések szerint teljesitett
befizetések a teljesités ideje szerint keriilnek figyelembe vételre.

(12)5 Az E. Alap kezelGje hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében
feltintetett jogcimenkénti bontdsban teszi kozzé az (1) bekezdésben foglaltak
szamitasahoz sziikséges bevételi adatokat.

43. § (1)6 A Kormany a gyogyszerpiac atmeneti zavarainak elhdaritdsa,
kikiiszObolése vagy a gyogyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa érdekében
elrendelheti, hogy az emberi alkalmazasra keriil6 forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek és a killonleges taplalkozasi igényt kielégito tapszerek esetében a gyarto
és a forgalmazé kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet kihirdetésekor hatalyos
szerzédésekben szerepl6 arat - ideértve a Polgari Torvénykonyv szerint
jogszabalyban meghatarozott arat - a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két
évig nem lehet emelni, illetve a gyartok és a forgalmazok ennél magasabb aron a
rendelet kihirdetésétol szamitott legfeljebb két évig nem tehetnek egymas felé
szerz6dési ajanlatot.

(2) Abban az esetben, ha az (1) bekezdés szerinti intézkedés elrendelésére kertlt
sor, évente legalabb egyszer feliilvizsgalatot kell végezni annak megallapitdsa
céljabol, hogy a gydgyszerpiac egyensulyanak fenntartdsa érdekében az intézkedés
valtozatlan fenntartdsa indokolt-e. A felillvizsgalat kezdetét6l szamitott 90 napon
belil a hatadskorrel rendelkez6 hatdésdg bejelenti az 4&remeléseket és
arcsokkentéseket, amennyiben valtoztatasokra kertiil sor.

(3)7 Az (1) bekezdés szerinti arndl magasabb ar akkor alkalmazhatdé, ha ehhez az
egészségbiztositasi szerv kérelem alapjan hozzdjarul. A hozzajarulds akkor adhato
meg, ha

a) az adott gydgyszer az adott betegség kizardlagos, elsé vonalbeli (elsédlegesen
valasztandd) kezelésére szolgald készitmény, és

b) a gyarté vagy a forgalmazd bizonyitja, hogy az adott gyodgyszer eldallitdsdnak
koltsége az (1) bekezdés alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnal magasabb.

(4)8 A (3) bekezdés szerinti kérelemrdl kilencven napon beliil kell dontést hozni. Az
egészségbiztositdsi szerv a (3) bekezdés szerinti hozzajaruldsrol haladéktalanul
kozleményt tesz kozhirré.

-

Megallapitotta: 2007. évi CXXVI. térvény 368. § (2). Mddositotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 88. §
h).

Modositotta: 2010. évi CLXXIIL. térvény 88. § h).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 122. § (4). Mddositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 83. §
c).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 122. § (5). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 122. § (5). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

Modositotta: 2013. évi CCLIL. torvény 12. § (2) a).

Modositotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 8. §.

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 361. §, 2010. évi LXXXIX. torvény 8. §, 2015. évi
CLXXXVI. torvény 129. § b), 2017. évi L. torvény 283. § 22.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 53. oldal

(5)1 Az (1) bekezdés szerinti id6szak alatt kereskedelmi kapcsolatokban a Kormany
altal meghatdrozott, vagy elfogadott legmagasabb arndl magasabb &arat érvényesen
nem lehet kikotni.

(6) Ha a szerzédésben az arban kiilon nem 4&llapodtak meg, a termék arara az
intézkedésben meghatarozott ar az irdnyadé. Ez az 4ar irdnyaddé akkor is, ha a
vallalkozasok a jogszabaly megsértésével mas arban allapodtak meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti drnak a szerz6dés megkotése és teljesitése kozott
bekovetkezett megszlinése esetén a szerzédést - ha torvény eltéréen nem rendelkezik
- a kikotott aron kell teljesiteni.

VI. Fejezet

A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES
GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES SZABALYAI

44. § (1)2 A gydégyszer- és gyogyaszatisegédeszkoéz-rendelés soran - ideértve a

fekv6beteg-gyogyintézetekben alkalmazott gyogyszeres és
gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is - az orvos a szakmai szabdlyok és a
gyogykezelesre vonatkozo Jogszabalyok figyelembevétele mellett - a fogyatékos
személyek szamara is hozzaférhet6 és értelmezhet6 moddon - tdjékoztatja a beteget a
gyogyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkozzel vald ellatds alternativairdl, az
azonos hatbéanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi csoportba tartozo
gyogyszerek, tovabba azonos funkciondlis csoportba tartozdé gydgyaszati
segédeszkozok beteget terhel6 kvarhaté koltségei kozotti killonbségekrol.
=(2)3 A gydgyszert kiaddé személy jogszabalyban meghatdrozott médon - ha a
veényen az orvos nem zarta ki a helyettesithet6séget - a jogszabalyban eldirt szakmai
helyettesithetéség figyelembevételével dokumentdlt moédon koteles a gyogyszert
kivalté személyt tajékoztatni, hogy a gyogyszer mas referencia vagy annal kedvezébb
aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozé gyodgyszerrel helyettesithetd.
'=='f:1(3)4 A gyogyszert kiadé személy Jogszabalyban meghatdrozott modon a beteg
egyetértése esetén koteles a rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben meghatarozott -
els6sorban a beteg szamara legolcsobb - referencia vagy annal kedvezobb aru, vagy
preferalt referencia arsavba tartozé gydgyszerrel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumentaciéoban a beteg - az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatdnak a
killon jogszabdlyban foglaltak szerinti aldirdasaval egyidejlleg - igazolja az (1)
bekezdésben foglaltak megtorténtét.

(5)5 A Dbioldgiai gyogyszerek esetén az egészségbiztositasért felel6s miniszter
rendeletben hatdrozza meg a preferdlt bioldgiai gydgyszerek rendelésének kotelezo
minimalis ardnyat.

44/A. §6 A kozforgalmu gyogyszertarat mikodtet6 vallalkozas, valamint a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzo intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak
szerint - az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére -
juttatdsban részesiilhet, amennyiben

a) hatbéanyag-alapu fix csoport esetén preferalt referencia arsavba tartozo
gyogyszert, ennek hidnyaban a referenciagyogyszert vagy a referenciagydgyszer napi
terapids koltségével megegyezd, illetve anndl alacsonyabb napi terapids koltségl

gyogyszert, vagy

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 99. §. Mddositotta: 2012. évi LXXIX. torvény 83. § d).
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 123. § (1). Mddositotta: 2023. évi XCI. torvény 40. § e).
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 123. § (1). Mddositotta: 2023. évi XCI. torvény 40. § f).
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 123. § (2). Hatéalyos: 2012. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 124. §. Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
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b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gyégyszernél alacsonyabb napi
terapias koltségl, a gyoégyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértéklinek és
helyettesithetének nyilvanitott gydgyszert szolgaltat ki.

44/B. §1 A kozforgalmu gyogyszertarat mikodtetd vallalkozds, valamint a kozvetlen
lakossagi gyogyszerelldtast végzo intézeti gydgyszertar az altala nyujtott,
betegbiztonsagot és gyogyszerbiztonsagot elosegqitd szolgaltatasaiért
kormanyrendeletben foglaltak szerint - az E. Alap éves koltségvetésének e célra
megjelolt eldiranyzata terhére - szolgaltatasi dijban részesiil.

45. § (1)2 A tarsadalombiztositdsi tamogatdssal gyoégyszert és gyogyaszati
segédeszkozt rendel6 szolgaltaték, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett

szamitogépes program alkalmazasaval végzik, amely - kiilon jogszabdalyban
meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel - a gyogyszeres kezelés és
gyogyaszati segédeszkozzel valo ellatas alternativairol, az azonos

hatéanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi csoportba tartozé gyogyszerek,
tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozé gyogyaszati segédeszkozok beteget és
az E. Alapot terhel6 varhaté koltségei kozotti kiillonbségekrol informaciét szolgaltat,
és a beteg szamara legalacsonyabb terhet jelenté6 gyogyszerre és gyogyaszati
segédeszkozre, a referenciagyogyszerre, a preferdlt referencia darsavba tartozo
gyogyszerre, a preferdlt bioldgiai gydégyszerre és a referencia gydgyaszati
segédeszkozre ajanlatot tesz.

(1a)3 A tételes elszamolas ald es6 gyogyszereket és a jogszabalyban meghatarozott
nagyértéki gyogyszereket a szolgaltatok, illetve az orvosok - az (1) bekezdésben
foglaltakon tul - csak specidlis mindsitett szamitogépes program alkalmazdsaval
rendelhetnek, melynek adattartalmat jogszabaly tartalmazza.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertol vagy gyogyaszati
segédeszkoztol eltéré gydgykezelést a beteg vagy a betegség sajatossagaira, illetve az
ellatds helyszinére tekintettel a 44. § (1) bekezdésben meghatarozott tadjékoztatas
megadasat kovetéen rendelhet. Az eltérést a betegdokumentacidoban annak részletes
indokolasaval egyiitt rogziteni kell.

3) A jér(')beteg ellatds keretében, valamint a koérhazi zéréjelentésben a
gyogyszerteraplas javaslatot hatdéanyag megjelolésével - sziikkség esetén tovabba a
hatédser6sség és a gyogyszerforma megjelolésével - kell megadni.

46. 84 (1) Az egészségiigyi szolgaltatokat gydgyszerrendelési gyakorlatuk alapjan
az egészségbiztositdsi szerv értékeli abbdl a szempontbél, hogy a rendeletben
meghatdrozott terapias teriileteken, a rendeletben meghatarozott feltételek szerinti
szakmailag megfelel6, a beteg és az E. Alap szamdara egyarant kedvezé termékeket
rendelik-e. Az  egészségbiztositdsi szervn a fenti szempontok szerinti
gyogyszerrendelést folytatd egészségligyi szolgaltatékat kormanyrendeletben foglalt
feltételek, szempontok alapjan juttatdsban részesitheti az E. Alap éves
koltségvetésének e célra megjelolt eldirdnyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségiigyi szolgaltatok gydgyszerrendelési
gyakorlatara jellemzé mutatokat és értékelésiiket elemezhet6 moédon az
egészségbiztositasi szerv honlapjan kozzéteszi.

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

47. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a vényadatok feldolgozasa soran, valamint
ellenérzéhalézatanak orvosaival ellendrzi a gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-rendelésre vonatkozé szakmai szabdalyok érvényesiilését.

Beiktatta: 2012. évi CXCVI. térvény 11. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.
Megdllapitotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 125. § (1). Mddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 83. §
d

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 125. § (2). Hatdlyos: 2012. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 67. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
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(2) Amennyiben az ellen6érzés soran megallapitast nyer, hogy az orvos
jogosulatlanul, illetve jogszabdlysértéen rendel gydgyszert, illetve gyogyaszati
segédeszkozt, az egészségbiztositasi szerv soron kivill értesiti a tapasztalt
hianyossagokrol az orvost és az egészségligyi szolgaltatot, valamint az Ebtv. 37. §-a
szerint jar el.

II. RESZ

A GYOGYSZERFORGALMAZAS ALTALANOS SZABALYAI

I. Fejezet

A GYOGYSZERTARAK LETESITESE ES MUKODTETESE

48. §1 (1)2 Uj gyogyszertar - az ideiglenesen telepitett fibkgyogyszertar klvetelevel
- csak az egészséglgyi allamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély és
muikodési engedély alapjan mikodtethetd. Az 0j gyogyszertar létesitésérdl szolo
végleges hatarozatot a létesités helye szerint illetékes telepiilési 6nkormanyzattal, a
gyogyszertarak létesitésére és miukodtetésére vonatkozé hatarozatokat a Magyar
Gyobgyszerészi Kamaraval is kozli a hatdsag.

(2)3 Az e torvényben meghatarozott, a gyogyszertar létesitésének, mikodtetésének,
athelyezésének, miikodtetése felfliggesztésének engedélyezése, ellendrzése, tovabba
a személyes gyogyszertar mikodtetési jog engedélyezése irant indult eljarasokban az
eljaras felfiggeszthet6, ha az el6kérdés mds szerv hataskorébe tartozik, vagy
ugyanannak a hatdésdgnak az adott iggyel Osszefliggd mas dontése nélkil
megalapozottan nem doénthetd el.

(3)-(4)4

49. §5 (1) Uj kozforgalmu gyogyszertar létesitését a 49/A § (1) (2) bekezdésében
foglalt feltételek esetén, orszagos palyazat alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv engedélyezi.

(2)6 Az egészségligyi allamigazgatdsi szerv gyogyszertar létesitésére iranyuld
palyazatot ir ki

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

aa) az adott telepiillésen kozforgalmu gyodgyszertar nem miikodik, vagy

ab) a 49/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek, vagy

b) hivatalbél, amennyiben a 49/A. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak
fellilvizsgalatanak eredményeként az sziikséges, mely fellilvizsgalat naptari félévente
lefolytatasra kertil.

(2a)7 Ha a telepillésen a lakossagszam figyelembevételével egynél tobb
kozforgalmt gyoégyszertar létesitésére is lehetéség van, a telepiilésen ujabb
kozforgalmu gyogyszertar létesitésére akkor irhatd ki Gjabb pdalyazat, ha a korabban
elbirdlt palyazatot kovetdéen kiadott létesitési engedély és mikodési engedély
véglegessé valt. Ha a lakossag gyogyszerellatasa szempontjabol indokolt, a telepiilési
onkormanyzat képvisel6-testiiletének kérelme alapjan az Ujabb palyadzat a mikodési
engedély véglegessé valasat megel6zéen is kiirhatdé, az el6z6 létesitési cim
feltintetésével.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 68. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
Megdllapitotta: 2023. évi XIX. torvény 65. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 123. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 13. Hatdlytalan: 2018. I. 1-t61.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 68. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t4l.
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 69. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 124. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
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(3)1 Az orszagos palyazati felhivast, valamint a palyazat tartalmi kovetelményeit az
egészségigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a
palyazati kiiras kezdeményezésétdl, a (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a
felilvizsgdlat lezardsatél szamitott hatvan napon beliill az egészségiigyért felelos
miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzéteszi.
A palyazatot az egeszsegugyl allamlgazgata51 szerv el6zetesen megkiildi jé6vahagyasra
az egészségugyért felelds miniszter szamara.

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

(5) Ha a palyazati felhivas hatarnapja eredménytelentil telt el, Gj palyazatot csak az
eredménytelen hatarnap elteltétdl szamitott egy honapon tul lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészséglugyi allamigazgatasi szerv a
kozforgalmu gyogyszertar létesitését hatarozatban engedélyezi.

(7)-(11)2

(12)3 A (6) bekezdés szerinti 1étesitési hatarozatot az egészségligyi allamigazgatasi
szerv visszavonja, ha a gyogyszertar mikodtetését a l1étesitési hatarozatban rogzitett
hatarnapig nem kezdik meg.

(13)4 Ervénytelen a palyazat, ha

a) a palyazo a palyazat benyujtadsara nem jogosult,

b) a palyazat hianyosan keriilt benyujtasra,

c) a palyazat nem felel meg a palyazati felhivasban foglaltaknak, vagy

d) azt hatdridon tal nyujtottak be.

(14)5 Az érvénytelen pdlyazatot benyujtdé pdalyazé a palyazati eljarasban, illetve
annak tovabbi szakaszdban nem vehet részt.

(15)6 Eredménytelen a palyazati eljaras, ha

a) nem érkezett palyazat vagy

b) nem érkezett érvényes palyazat.

49/A. §7 (1)8 Azon a telepﬁlésen ahol kozforgalmu gyogyszertar vagy
flokgyogyszertar nem mukodik, az egészségugyi allamigazgatasi szerv Uj kozforgalmu
gyogyszertar létesitésére akkor ir ki hivatalbdl palyazatot, ha a telepiilés lakosainak
szama legaldbb 4500 f6.

(2)9 Azon a telepillésen, ahol mar mlkodik kozforgalma gyogyszertar, 1j
kozforgalmi gyoégyszertar létesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor
irhat ki palyazatot, ha az 4j gyégyszertarral egyiitt szamitott valamennyi kozforgalmu
gyogyszertarra atlagosan 50000 lélekszamot meghaladd telepiilésen és az 50000
lélekszamot meghaladd févarosi keriiletekben legaldabb 4000, egyéb telepiilésen és
egyéb févarosi keriiletekben legalabb 4500 lakos jut.

(2a)10 Azon a telepiilésen, ahol mar mikodik kozforgalmu gydgyszertar, 1j
kozforgalmi gyogyszertar létesitése akkor engedélyezhetd, ha a palyazé igazolja,
hogy a meglévé kozforgalmt gyogyszertarak bejarata és az 10j kozforgalmu
gyogyszertar bejarata kozott 50 000 lélekszamot meghaladd telepiilésen és az 50 000
lélekszamot meghaladé févarosi Kkeriiletekben legalabb 250 méter, egyéb
telepiiléseken és egyéb fovarosi keriiletekben legalabb 300 méter tavolsag van.

Moddositotta: 2011. évi LXXXI. térvény 83. § (1) b).

Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. térvény 186. § (1) 3. Hatdlytalan: 2017. I. 1-tdl.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 125. § (2). Hatalyos: 2013. VII. 6-tdl.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 50. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 50. §. Hatalyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 50. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 69. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 70. §. Hatdlyos: 2011. VIIL. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. toérvény 125. § (1). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 125. § (2). Mddositotta: 2022. évi XXIV. térvény 48. §.
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(3) A meglévo és az jonnan létesitett kozforgalmu gyogyszertarak kozotti legkisebb
tavolsdgon, a kozuton vagy kozterileten torténé megkozelitéshez sziikséges
legrovidebb utat kell érteni.

49/B. §1 (1) Azon a telepulesen vagy telepulesreszen ahol flokgyogyszertar
mukodik, az egészségigyi allamigazgatasi szerv 1j kozforgalmu gydgyszertar
létesitésére irdnyuld palyazat kiirdsat megel6zéen a fidkgyodgyszertarat mukodteto
kozforgalmu gyogyszertar miikodtetgjét 30 napos hataridével nyilatkozattételre hivja
fel, hogy az adott teleplilésen vagy telepiilésrészen kivan-e kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetni.

(2) Ha az egészségligyi allamigazgatasi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a
fiokgyogyszertarat mikodtetd kozforgalmu gydgyszertar miikodtetdje ugy nyilatkozik,
hogy az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen

a) kozforgalmu gyogyszertarat kivan miikodtetni, akkor nyilatkozata megtételével
egyidejlileg koteles a kozforgalmu gydgyszertar létesitésére iranyuld kérelmét az
egészségigyi allamigazgatdsi szervnek benyujtani, azzal, hogy a 62. § (2a)
bekezdésében foglalt eldirast mindkét kozforgalmu gydgyszertar tekintetében
alkalmazni kell,

b) kozforgalmu gyogyszertarat nem kivan miikédtetni vagy a megkeresésre 30
napon belil nem nyilatkozik, akkor az egészségligyi allamigazgatdsi szerv az uj
kozforgalmu gydgyszertar 1étesitésére iranyuld palyazatot Kiirja.

(3) Az egészségigyi allamigazgatdsi szerv az 1j kozforgalmu gydgyszertar
létesitésére iranyuld palyazatot - a (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul - akkor
is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a kérelmezé a kozforgalmu
gyogyszertar létesitésére elbirt feltételeknek nem felel meg.

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

49/C. §2 (1) A gyogyszertar mikodtetGjének az altala vallalt tobbletszolgaltatast az
4j, kozforgalmu gyoégyszertar mikodésének megkezdésétol szamitott legaldbb 6téves
idétartamra kell biztositania. A vallalt tObbletszolgaltatds idétartama a létesitési
engedélyben meghatarozott idétartamon beliil nem csokkenthetd, kivéve, ha a vallalt
tobbletszolgaltatast a mikodteté a mikodésével 6sszefiiggd, elharithatatlan kiils6 ok
(vis maior) miatt nem tudja teljesiteni. A vis maior megszinését koévetdéen a
mukodtet6 koteles a vallalt tobbletszolgaltatast teljesiteni.

(2) A vdllalt tobbletszolgaltatasnak az (1) bekezdés szerinti csokkentését és az
annak alapjaul szolgdlé vis maiort a mikodtetéd az egészséglgyi allamigazgatasi
szervnek haladéktalanul, de legkésébb a vis maior bekoévetkezését koveté 12 6ran
belul bejelenti.

49/D. 8§83 Az dallami fenntartdsu fekvobeteg-ellatast végzo intézmény teriiletén 1j
kozforgalmu gydgyszertar nem létesithetd.

A fiokgyogyszertar létesitése

1 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 23. §. Hatdlyos: 2018. VII. 1-tdl.
2 Beiktatta: 2019. évi CXI. torvény 3. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l.
3 Beiktatva: 2023. évi LIII. térvény 53. § alapjan. Hatdlyos: 2023. VII. 7-t6l.
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50. §1 (1)2 Azon a telepillésen vagy oOnalldo telepillésrészi Onkormdanyzattal
(részonkormdnyzattal) rendelkez6 telepililésrészen, ahol kozforgalmu vagy
fiokgyégyszertar nem muikodik, kérelemre fiokgydgyszertar létesitését és
mukodtetését engedélyezi az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, amennyiben a
kérelmezé megfelel e torvényben eldirt feltételeknek. A fiokgyodgyszertar épiiletben,
illetve mozgd egységként muikodtethets. A fidkgydgyszertar miikodése az tgyfél
kérelmére - amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fenndllnak - meghatarozott idd&szakra
(idényre) is engedélyezhet6. Errél a miikodtetést engedélyezé hatarozatban
rendelkezni kell.

(2)3 A 49. § (10) bekezdés a) pontjdban foglalt kivétellel fiokgydgyszertar
mukodtetésére - a kozuton torténé megkozelités figyelembevételével - az eljarast
kezdeményez6 kérelmez6 altal megjelolt 1étesitési cimen 1évé ingatlan bejaratdhoz
vagy a létesitend6 ingatlan miszaki tervdokumentacioban megjelolt bejaratdhoz
legkozelebb es6 kozforgalmii gydgyszertarat mikodtet6 kaphat engedélyt.
Amennyiben

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

b) a legkozelebb es6 kozforgalmu gyodgyszertar nem kivan fidokgyogyszertarat
mukodtetni az adott telepiilésen, vagy telepillésrészen, vagy

c) az egészségugyi allamigazgatasi szerv fiokgyogyszertar mikodtetésére iranyuld
megkeresésére - a kozuton torténé megkozelités figyelembevételével - a legkozelebb
eso kozforgalmu gyogyszertar 15 napon beliill nem nyilatkozik,
ugy az egeészségiigyi allamigazgatasi szerv mas - tobb kérelmezd esetén a kozuton
torténé megkozelités figyelembevételével kozelebb es6 - kozforgalmu gyodgyszertar
mukodtetbje részére engedélyezheti fiokgyogyszertar mikodtetését. A kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetének haromndal tobb fiokgydgyszertar mikodtetése nem
engedélyezhetd. A harom fidkgydgyszertarbdl egy mukodtetheté mozgd egységként.
Az a kozforgalmu gydgyszertarat miikodtetd, amely fiokgyogyszertaranak mikodési
engedélye az 54. § (2) bekezdés a) pont ab) alpontja alapjan legalabb két alkalommal
visszavonasra keriilt, a masodik visszavonasrol szolé hatarozat véglegessé valasatol
szamitott harom évig fiokgyogyszertar létesitésére és miikodtetésére nem adhat be
kérelmet.

(2a)4 Amennyiben az egészségigyi allamigazgatdsi szerv megkeresésére - a
kozaton torténd megkozelités figyelembevételével - a legkézelebb esé kozforgalmu
gyogyszertar miukodtetGje gy nyilatkozik, hogy a telepiilésen fiokgyogyszertarat
kivan muikodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejlileg koteles a létesitésre
irdnyuld kérelmét az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek benytjtani.

(2b)5 Fidkgyodgyszertar telepiilésrészen torténé mikodtetésére engedély akkor
adhato ki, ha

a) a telepiilésrészi onkormanyzatot (részonkormdnyzatot) létrehozo
képvisel6-testiilet ahhoz hozzajarul, és

b)6 a muikodtetni kivant fiokgydgyszertar betegforgalmi bejarata és a telepiilésen
mar mikodoé gyogyszertarak betegforgalmi bejarata kozott szamitott - kézaton mért -
tavolsadg minimum 1000 méter.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 70. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2015. évi LXXVII. torvény 74. § b), 2016. évi XXXIV. téorvény 55. § b), 2016. évi LXVIL.
torvény 186. § (2) 1.

Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. térvény 65. § (1). Mddositotta: 2017. évi L. térvény 283. § 13.,
2023. évi XIX. torvény 71. § b).

Beiktatta: 2013. évi CXXVIL. torvény 126. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 65. § (2). Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.

Moddositotta: 2019. évi CXI. térvény 9. § a).
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Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 59. oldal

(3) A fiokgyogyszertar annak a kozforgalmu gyodgyszertarnak a telephelye, amelyre
nézve a létesitését engedélyezték. Mozgd egységként mikodtetett fiokgyogyszertar
esetén az egészségligyi allamigazgatdsi szerv engedélyében megjeloli a mozgd
egység mukodtetését kéréd kozforgalmu gyogyszertar székhelyéhez foldrajzilag
legkozelebb esé ellathato telepiilések korét. A mozgo fiokgyogyszertar altal ellatott
lakossdagszam az engedélyben megjelolt telepiilések Osszlakossdganak a szamat
tekintve a 4500 f6t nem haladhatja meg.

50/A. §1 A kozforgalmu gyogyszertdar miikodtetéje kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv engedélyezi a fiokgyogyszertar athelyezését. Az athelyezésre
kizardlag az adott telepiilésen beliil, legkésébb az athelyezést engedélyezd hatarozat
véglegessé valasat kovetd 6 honapon beliil keriilhet sor.

50/B. §2 (1) Azon a legaldbb harom napig tarto, elérelathatélag 20 000 f6 egyideji
részvételét meghaladd, megszakitds nélkill folyamatosan 1zemel6 szabadtéri
rendezvényen, ahol a rendezvény teriiletén kozforgalmu vagy fibkgyogyszertar nem
mikodik, az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kérelemre egy ideiglenesen telepitett
fiokgyoégyszertar muikodtetését engedélyezi a rendezvény idGtartamdra és
helyszinére, ha a kérelmezé megfelel e torvényben és e torvény felhatalmazdasa
alapjan kiadott miniszteri rendeletben eléirt feltételeknek.

(2)3 Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodtetésére a kozuton torténd
megkozelités figyelembevételével, a tavolsdg szerinti sorrendiséget betartva a
rendezvény fébejaratahoz viszonyitva a harom legkozelebb esé kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetd egyike kaphat engedélyt. Ha

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

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

c) az egészséglgyi allamigazgatasi szerv ideiglenesen telepitett fiokgydgyszertar
mukodtetésére iranyuldé megkeresésére - a kozaton torténé megkozelités
figyelembevételével - a harom legkozelebb esé kozforgalmi gydgyszertar 5 napon
belul nem nyilatkozik,
az egészségigyi allamigazgatasi szerv - erre iranyul6 kérelem esetén - mas
kozforgalmu gyoégyszertar miikodtetdje részére engedélyezheti ideiglenesen telepitett
fiokgyodgyszertar mikodtetését.

(3) A kérelmezé a (1) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben
meghatarozott mértékl igazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(4)4

Intézeti gyogyszertar

51. 8§ (1)6 Intézeti gydgyszertarat fekvobetegellatast végz6é intézmény
mukodtethet. Az erre vonatkozé engedélyt az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv adja
meg a fekvObetegellatast végzé intézmény kérelmére, amennyiben a kérelmezo
megfelel az e torvényben és a kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba
intézeti gyogyszertdrak milkodési, szolgdlati és nyilvantartasi rendjérél szolo
miniszteri  rendeletben  eldirt  feltételeknek. Az  intézeti  gydgyszertar
fekvébeteg-ellatast végzd intézményben torténd felhaszndalasra és kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki gyégyszert.

Megéllapitotta: 2014. évi CXI. torvény 106. §. Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 9.
Beiktatta: 2016. évi XXXIV. térvény 51. §. Hatdlyos: 2016. V. 6-tdl.

Moddositotta: 2023. évi XIX. torvény 71. § c).

Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 14. Hatdlytalan: 2018. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 74. §. Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.

Moddositotta: 2012. évi CCXII. torvény 102. § ¢), 2015. évi LXXVII. torvény 75. § a).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 60. oldal

(2) Az intézeti gydgyszertar koteles biztositani az intézeti és a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitését szolgdld feltételeket. Az intézeti
gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabdlyait, személyi és targyi feltételeit,
nyilvantartdsi kotelezettségeit az intézeti és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi
feladatok elkiilonitésével kapcsolatos feladatok részletes szabdlyait jogszabaly
allapitja meg.

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

(2) Az allam nevében a Kbt. szerinti eljaras lefolytatasara, az eljaras nyertesével a
Kbt. szerinti szerzédés megkotésére, valamint e szerz6dés modositasara és
megszintetésére az egyes beszerzési eljarasok tekintetében kormanyrendeletben
kijelolt miniszter jogosult.

(3) A Kbt. szerinti eljards nyertese az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas
nyujtasara projekttarsasagot koteles 1létrehozni.

(4) A (3) bekezdés szerinti projekttarsasdg az egységes intézeti gyodgyszertari
szolgdltatds nyujtasaval kapcsolatos engedélyeket a Kbt. szerinti szerz6dés
megkotésétol szamitott egy naptari éven beliil koteles megszerezni, ennek hidnyaban
a Kbt. szerinti szerzédés a megkotésétdl szamitott egy naptari év elteltét koveto
napon megszinik.

(5) A Kormany rendeletben hatadrozza meg az egységes intézeti gyodgyszertari
szolgaltatds nyujtdsa engedélyezésének, végzésének és hatdsagi ellendrzésének
részletes szabdlyait.

(6) Az egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatds nyudjtadsa soran a (3) bekezdés
szerinti projekttarsasdg a Kbt. szerinti szerzédésben és a jogszabalyokban
meghatdrozott szolgaltatasi szinvonalat és ellatast folyamatosan koteles biztositani (a
tovabbiakban: szolgaltatasbiztonsdag). A szolgaltatdsbiztonsag barmely okbodl
bekovetkez6 sérelme esetén a Kbt. szerinti eljaras nyertese és a projekttarsasag az
adllam részére az azonnali, teljes korid beavatkozas lehetéségét - ideértve az
informatikai és beszerzési rendszerhez val6 kozvetlen hozzaférést is - a Kbt. szerinti
szerz6dés hatdlya alatt folyamatosan koteles biztositani.

(7) A Kbt. szerinti szerzédés id6tartamdanak leteltét kovetéen az iizembe helyezett
egyedi gyogyszeradagolé rendszert a Kbt. szerinti eljaras nyertese ingyenesen atadja
az allami fenntartdsu fekvobeteg-ellatast végzo intézmény részére visszavételi eljaras
keretében.

(8) A Kbt. szerinti szerzédésben eldirhatd, hogy ha a Kbt. szerinti szerz6dés
megkotését kovetben e térvény rendelkezéseinek, valamint az dgazati szabalyozas
megvaltozasa kovetkeztében a Kbt. szerinti szerz6dés valtozatlan feltételek melletti
teljesitése a Kbt. szerinti eljaras nyertesének gazdasagi hatranyt vagy jogi
érdeksérelmet okoz vagy okozna, és e torvény rendelkezéseinek, valamint az agazati
szabdalyozas megvaltozasanak lehet6sége a Kbt. szerinti szerzédés megkotésének
idépontjaban a Kbt. szerinti eljaras nyertese szamara nem volt elérelathato, ugy a
Kbt. szerinti eljards nyertesének valasztasa szerint

a) a Kbt. szerinti szerzédést legaldbb harom hoénapos felmonddasi idé6 mellett
felmondhatja,

b) a Kbt. szerinti szerzdédés birésagi modositasa uUtjan az egységes intézeti
gyogyszertari szolgaltatds nyujtdja altal az egységes intézeti gyogyszertari
szolgaltatas nyujtasaért fizetendo dij aranyos csokkentését kérheti, vagy

c) az elszenvedett gazdasadgi hatrannyal vagy jogi érdeksérelemmel aranyos
egyosszegl vagy részletekben teljesitendd pénzbeli kompenzaciora tarthat igényt.

1 Megallapitotta: 2023. évi LIIL. torvény 54. §. Hatalyos: 2023. VII. 7-t6l.
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(9) A (8) bekezdés alkalmazasdban dgazati szabdlyozdsnak mindsiil az allam és az
Eurdpai Unié altal alkotott valamennyi jogszabdly és jogi tartalmu szabalyozas, igy
killon6sen az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasra vonatkozé kozterhekkel
kapcsolatos és mas jogi szabdlyozas, kotelezést tartalmazoé szakmai eléiras, szabvany,
szabdlyzat és belsé szabalyozas, tovdbbad nemzetkozi szerzédés és megallapodas,
amely az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasra vonatkozik.

(10) A (3) bekezdés szerinti projekttarsasag az egységes intézeti gyodgyszertari
szolgaltatas nyujtasa soran egyuttmuikodik az allami fenntartasu fekvébeteg-ellato
1ntezmennye1 a jogszabalyban és a Kbt. szerinti szerzédésben meghatarozott
egészségiigyi agazati kotelez6 informatikai és 1ratkeze1e51 eloirds, szabvany, szoftver,
eljardsrend (a tovabbiakban: kotelez6 egészségligyi informatikai elGiras)
alkalmazasdban. A (3) bekezdés szerinti projekttarsasag biztositja az egységes
intézeti gydgyszertari szolgaltatdsnyujtds teljesitéséhez az 4ltala haszndlt targyi
eszk6zok, berendezések, szoftverek, valamint az 4&ltala irdnyitott vagy feligyelt
munkafolyamatok és eljarasrendek folyamatos és teljes kori megfelelését a kotelezo
egészségiigyi informatikai el6irdsoknak.

(11) A nem allami fenntartdsi fekvOobeteg-ellatast végz6é intézmény intézeti
gyogyszertara vonatkozdsdban oOnkéntesen, szerzédéses uton csatlakozhat az
egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatds nyudjtasara a Kbt. és az (1)-(9) bekezdés
szerint megkotott szerz6déshez, a Kormany altal rendeletben meghatarozott részletes
szabdlyok alapjan.

A kézigyogyszertar mukodtetése

52. § (1)1 Olyan telepiilésen, ahol kozforgalmu vagy flokgyogyszertar nem mukodik,
héziorvos kérelmére - amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan
kiadott jogszabdlyban meghatarozott feltételei fennallnak - kézigydgyszertar
mukodtetése engedélyezhetd. Az engedély a kérelmez6 személyéhez kotott.

(2) Kézigydgyszertar mikodtetése arra a foldrajzi teriiletre engedélyezhetd, ahol a
haziorvos a tevékenységét folytatja, feltéve, hogy a telepillésen kozforgalmu
gyogyszertar vagy fibkgyogyszertar - az év egy meghatarozott naptari id6szakaban -
nem mukodik.

(3) Ha a kézigyégyszertér mukodtetésére adott engedélyben megjelolt telepiilésen
kozforgalmu gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar mikodtetését engedélyezik, ezek
megnyitdsa napjaval a kézigyogyszertar miikodtetésre vonatkozd engedély
modositasarol, illetve visszavonasarol intézkedni kell.

(4)2 A kézigyogyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmu
gyogyszertarbol lehet beszerezni. A kézigydgyszertar ellatasara elsésorban a
haziorvos miikodési engedélyében megjelolt telephelyhez legkozelebb taldlhato
kozforgalmu gyogyszertarral kothet6 megallapodas. Egy kozforgalmu gydégyszertar
legfeljebb négy ke21gyogyszertar ellatasara kothet megallapodast.

(4a)3 Ha a legkozelebb esé kozforgalmu gyogyszertarral a megallapodds nem jon
létre, mas - a kozuton torténé megkozelités figyelembevételével kozelebb esd, de a
létesiteni kivant kézigyogyszertartol legfeljebb 30 km tavolsdgra mikods -
kozforgalmu gydgyszertarral kothet6 gydgyszerellatasra megallapodas.

(5) A haziorvos a kézigyogyszertarbdl csak a nyilvantartdsaban szereplé beteg
részére és csak az altala rendelt gyogyszert szolgaltathatja ki a siirgos szlikség esetét
kivéve.

1 Megdllapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 72. § (1). Mddositotta: 2015. évi LXXVII. torvény 75. §
b).

2 Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 75. §. Mddositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 137. § 12.

3 Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 52. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.
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Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL31. 62. oldal
(6) A kilén jogszabdly szerinti - 4&rhoz nyujtott tédmogatassal torténd
gyogyszerrendelésre jogositd - szerzodésben az egészségbiztositasi szerv a

szakmailag megalapozott, hatékony és gazdasdgos gydgyszerrendelés szakmai
szabdlyaira figyelemmel meghatarozhatja a héaziorvos kézigydgyszertarabol
kiszolgaltathatd kozfinanszirozott gyogyszerek korét.

A gyogyszertar mikodésének engedélyezése

53. 81 (1)2A gyogyszertar mukodéséhez sziikséges

a) az egeszsegugyl allamlgazgata51 szerv altal kiadott 1étesitési engedély,

b) kozforgalmu gyogyszertar esetén személyi joggal rendelkezé gyogyszerész,

c) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miikodési engedély,

d) kozforgalmu gyogyszertar esetén a mukodtetd gyogyszertar mikodésével
osszefiiggésben okozott kdr megtéritésére felel6sségbiztositas, és

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

(1a)3 Az 1de1g1enesen telepitett fiokgydgyszertar miikodéséhez sziikséges az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miikodési engedély.

(2)4 Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerz6dés masolatat a tevékenység
megkezdése el6tt az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell nyujtani és a
gyogyszertar megnyitasat be kell jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fenndllasat az egészséglgyi allamigazgatasi szerv
vizsgalja a kozforgalmu gyoégyszertar miikodési engedélyezési eljarasa soran.

(4)5 A miikédési engedélyt a mikodés tervezett megkezdését legaldbb 30 nappal
megel6zéen az egészségiigyi dllamigazgatasi szervtol kell kérni.

(5)-(6)6

(6a)7 A kozforgalmu és fibkgyodgyszertar szolgalati rendjét a 1étesités feltételeire is
tekintettel a gydgyszertdr mulkodtet6je és a személyi joggal rendelkezo
gyogyszertarvezetd javaslata alapjan az egészséglgyi Aallamigazgatdsi szerv a
gyogyszertar muikodési engedélyében  hatdrozza meg. Az egészségiigyi
allamigazgatdsi szerv a nyitvatartasi id6 megdallapitdsa soran figyelembe veszi az
adott telepiilésen vagy telepiilésrészen mikodo egészségiligyi szolgaltatok szolgalati
rendjét is. Készenlét és iigyelet teljesitésére valamennyi miikodési engedéllyel
rendelkezé kozforgalmu gyogyszertar és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast is
biztositd intézeti gyogyszertar kotelezheto A gyogyszertari ligyelet és gyogyszertarl
készenlét megallapitdsa soran az egészségligyi allamlgazgata51 szerv flgyelembe veszi
adott telepiilésen vagy telepulesreszen miukodé egészségiigyi szolgaltatok
elérhet6ségét, az orvosi iigyelet helyét és idejét, az ellatandé lakossagszamot,
tovabba a gyogyszertar kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazasabdl szarmazo
arréstomegét. A folyamatos lakossagi gyogyszerellatds érdekében a gyodgyszertar
ugyeleti, készenléti idejének megallapitdsara irdnyulo eljaras hivatalbdl is indulhat.

(6b)8 A gyogyszertdar mikodtetdje a miikodési engedélyben meghatarozott teljes
nyitvatartasi idében kizardlag a betegforgalom bonyolitdsara szolgalé helyiségben
biztositja a gyogyszerek és a gyogyszertarban forgalmazhatdé egyéb termékek
kiszolgaltatdsat. Nyitvatartasi idében a gydgyszerek és a gydgyszertarban
forgalmazhat6 egyéb termékek kiszolgaltatdsa kiado ablakon keresztiil tilos.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 73. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 137. § 13.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. térvény 53. § (1). Hatdlyos: 2016. V. 6-tdl.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 127. § (1). Hatdlyos: 2013. VII. 6-t6l.
Moddositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 137. § 14.

Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. térvény 186. § (1) 4. Hatdlytalan: 2017. I. 1-tdl.
Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 55. §. Mddositotta: 2017. évi L. torvény 284. § 16.
Beiktatta: 2019. évi CXI. térvény 4. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 63. oldal

(7)1 Az egészségigyi allamigazgatdsi szerv a gyogyszertar miukodtetésére
vonatkoz6 végleges dontését megkiilldi az egészségbiztositdsi szerv, illetve a
telepiilési 6nkormanyzat jegyzdje részére is.

(8)2 A gyogyszertar létesitésére, miikodésére szo6ld hatdsagi engedélyben foglalt
jogosultsag forgalomképtelen.

53/A. §3 (1)4 A gyogyszertar mikodtetGje minden olyan tervezett valtozast, amely
érinti a mikodési engedély kiadasanak feltételeit, illetve a miikodési engedelyben
szerepl6 adatokat, koteles el6zetesen irdasban bejelenteni az egészségigyi
allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezheté eseményeket azok észlelését
kovet6 Ot munkanapon belill kell bejelenteni. Amennyiben a valtozds érinti a
mikodési engedély eldirt kotelez6 tartalmat, a bejelentéssel egyidejlileg - ide nem
értve a (4a) bekezdésben foglaltakat, tovabba a gyogyszertar mikodtetdje felelésségi
korén kiviil es6, elére nem lathato, elharithatatlan kiilsé okbdl eredd eseteket - kérni
kell a mikodési engedély modositasat.

(1a)5 Fidk- és kézigyogyszertdr esetén az egészségugyi allamigazgatasi szerv az
elldtéo kozforgalmu gyodgyszertar nevének vagy pontos cimének megvaltoztatdsa
esetén a gyogyszertar mikodési engedélyét hivatalbol modositja.

(2)6 Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyez6 egészségiigyi
allamigazgatasi szerv - helyszini szemle lefolytatdsaval, illetve amennyiben a
bejelentés jellegébol adéddan az nem sziikkséges, annak mellézésével - a mikodési
engedélyt médositja

(2a)7 Az egeszsegugyl allamlgazgata51 szerv a létesitési engedélyt és a mukodési
engedélyt visszavonja, ha a személyi jogos személyében bekovetkezd valtozas nem a
60/B-60/D. §-okban, illetéleg a 65. § b) pontja alapjan kovetkezett be.

(3)8 A gydgyszertar mukodtetéje a gyogyszertar miikodtetését naptari évente
legfeljebb 21 napig sziineteltetheti. A sziineteltetést legaldbb egy hénappal el6bb be
kell jelenteni az engedélyez6 egészségiigyi allamigazgatdsi szervnek. Az elére nem
tervezhet6 sziineteltetést az arra okot addé korilmény észlelését kovetéen
haladéktalanul, de legkés6bb a kovetkezé napon be kell jelenteni. Az elére nem
tervezett sziinetelés kezdonapja - visszamendleges hatallyal - legkorabban a
bejelentést megel6z6 nap lehet.

(4)9 A (3) és (4a) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jelolni a sziineteltetés
vagy az eltérés okat, a kezdetét és a varhatd befejezés idopontjat. A gydgyszertar
Ujboli megnyitasat be kell jelenteni az egészségiligyi allamigazgatadsi szervnek,
amennyiben eltér az elézetes bejelentésben feltiintetett idéponttol.

(4a)10 A teleplilés gyogyszerellatdsat egyediil biztosité gyogyszertar, tovabba a
jogszabalyon alapuldé munkasziineti napok miatti valtoztatdssal Osszefliggésben
barmely gydégyszertar mikodtetdje a gydgyszertar szolgalati rendjétdl a nyitvatartasi
id6 tekintetében naptari évente legfeljebb 10 napon térhet el. Az e bekezdés szerinti
szolgdlati rendtdl torténd eltérést elézetesen két munkanappal, illetve az elére nem
tervezheto eltérés esetén az arra okot addé korilményrol valé tudomasszerzést
kovetéen haladéktalanul, de legkésébb a szolgdlati rend szerinti kovetkezo
munkanapon be kell jelenteni az egészségiigyi dllamigazgatdsi szervnek.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 127. § (2). Mddositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 18.
Beiktatta: 2016. évi XXXIV. térvény 53. § (3). Hatdlyos: 2016. V. 6-tol.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. térvény 74. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 74. § (1). Hatdlyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2014. évi CXI. térvény 108. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t61.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 127. § (1). Mddositotta: 2016. évi LXVII. torvény 186. §
(2) 2.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 127. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2021. évi CI. torvény 126. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Modositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 137. § 15.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 74. § (2). Hatdlyos: 2014. 1. 1-t61.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 64. oldal

(5)1 Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar ellenérzése soran
megallapitja, hogy egyes személyi, targyi feltételek atmenetileg hidnyoznak, a
figyelmeztetést tartalmazé dontésében felhivhatja a gyogyszertar mikodtetgjét a
hianyossagok potlasara.

(5a)2 Ha az (5) bekezdésben foglaltaknak nincs helye - igy kiilonosen akkor, ha a
személyi és targyi feltételek hianya a betegek biztonsagat, illetve ellatasi érdeket
kozvetlenill sért vagy veszelyeztet -, az egészségugyi és gyogyszereszetl igazgatdsi
hatdskorben eljaré egészségiigyi allamlgazgata51 szerv a gyogyszertar mukodését
legfeljebb a hlanyossagok megsziintetésére megadott hatariddre felfliggeszti.

(5b)3 Ha a gyogyszertar mukodtetOJe az eldirt hataridén beliil a hianyt nem potolta
az egészségugyi és gyogyszerészeti igazgatasi hataskorben eljaré egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a mikodési engedélyt a létesitési engedéllyel egyidejileg
visszavonja.

(6)4 Ha a gyogyszertar athelyezése, atépitése vagy vis maior helyzet kovetkeztében
a gyoégyszertar mikodtetése atmenetileg ellehetetleniil, a mikodteto irasbeli kérelme
alapjan az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar mukodtetésének
felfuggesztését engedélyezi legfeljebb 1 év idétartamra. A felfliggesztés kezd6napjat
az egészséglugyi allamigazgatdsi szerv kérelemre visszamen6leges hatdllyal,
legkordbban a bejelentés napjaval allapltja meg. A gyogyszertar mikodési engedélye
a létesitési engedellyel egyidejlleg visszavonasra keriil, ha a felfliggeszt6 dontésben
megjelolt 1 éves hataridon belill a mikodtetd a gyogyszertar a mikodését nem kezdi
meg.

53/B. §5 (1) A kozforgalmu gyogyszertar mikodtetdje kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a kozforgalmu gyogyszertar athelyezését a miikodési engedély
modositasaval engedélyezi.

(2)6 Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre Kkizarélag az adott telepiilésen,
telepiilésrészen, illetve keriileten beliil keriilhet sor akkor, ha a meglévé kozforgalmu
gyogyszertarak betegforgalmi bejarata és az athelyezendd kozforgalmu gyoégyszertar
betegforgalmi bejarata kozott 50 000 lélekszamot meghaladd telepiilésen vagy
fovarosi keriiletben legaldabb 250 méter, egyéb telepililéseken és fovarosi
kerliletekben legaldbb 300 méter tavolsdg van. A meglévé és az athelyezendo
kozforgalmt gyogyszertdrak kozotti legkisebb tavolsdgon, a kozaton vagy
kozteriileten torténé megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.

53/C. §7 Kozforgalmu gydégyszertar csak akkor mikodtetheté, ha az 4ltala
mukodtetett fiokgyogyszertar nyitva tartdsat is beleszamitva legaldbb heti 30 6érdaban
a lakossag rendelkezésére all.

53/D. 8§ (1)9 A gydgyszertarat mikodtetd gazdasadgi tarsasag tulajdonosi
szerkezetét, torvényes képviseletét, tarsasagi szerz6désének vagy alapitoé okiratanak,
valamint a gyogyszertar mikodtetését szabdlyozo, a (2) bekezdésben hivatkozott
rendelkezéseket érinté6 egyéb megallapodasok, jognyilatkozatok rendelkezéseit az
egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a (2) bekezdés szerinti ellendrzés céljabdl és
annak keretei kozott Vizsgélja

(2) Az egeszsegugy1 allamlgazgata51 szerv ellendrzi, hogy a gyogyszertarat
mukodtetd gazdasagl tarsasdg, illetve a személyi jogos gyogyszerész 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 egészségligyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztdzasa érdekében jogosult

a) helyszini ellen6rzést folytatni barmely helyszinen, és

Megallapitotta: 2020. évi CLXVIIIL. torvény 84. § (1). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2020. évi CLXVIII. térvény 84. § (2). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2020. évi CLXVIII. torvény 84. § (2). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2020. évi CLXVIIIL. torvény 84. § (3). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 127. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 67. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 67. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 40. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2019. évi CXI. térvény 9. § c).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 65. oldal

b) barmely személy birtokdaban levé adathordozoérdl fizikai tiikérmasolatot késziteni,
a tikormasolat felhaszndaldsaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,
ha valdszinisithetd, 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 talalhatok. A helyszini ellendrzés elrendelésérol az
ugyfél és az érintettek elézetes értesitése mell6zhetd, ha az veszélyeztetné az eljarasi
cselekmény eredményességét. Barmely személy vagy szervezet koteles a kezelésében
levé adatokat, illetve a birtokaban levd iratok masolatat olvashatéo és masolhato
formaban az egeszsegugyl allamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani.

(4) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv - a 73. §ban, a 74. § (3), (5) és (6)
bekezdésében, a 75. §-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak
megtartasanak ellendérzésével Osszefliggésben - jogosult megismerni és kezelni az
ugyfél és az tugyféllel kapcsolatba hozhatdé személyek személyes adatait. Ha a
bizonyitasi eszk6z az eljaras targyaval 6ssze nem fiiggé személyes adatot is tartalmaz,
és az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkoz bizonyitd erejének sérelme nélkiill nem
lehetséges, a bizonyitdsi eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv, azonban a vizsgdalat targyat képezd
jogsértéssel Ossze nem fliggé személyes adatok megvizsgalasara csak addig a
meértékig Jogosult ameddig meggy6zédik arrdl, hogy az adat nem fiilgg Ossze a
vizsgalat targyat kepezo jogsértéssel.

(5) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztdzasa érdekében jogosult

a)l a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag és vele munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban allok kozotti,

b) a gyogyszertarat mulkodtet6 gazdasagi tarsasdg és a vele szerzédéses
jogviszonyban 4all6, gydgyszertar miikodésével osszefliggésbe hozhatdé személy vagy
szervezet kozotti,

c) a gyogyszertarat miikédteté gazdasagi tarsasag érdekében szerz6dés alapjan
eljaré mas személy vagy szervezet, illetve a gydgyszertar mikodése miatt kapcsolatba
keriil6 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 megallapithaté, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a létrejott
jogviszonyok tartalmanak megfelel.

(7) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a 73. §ban, a 74. § (3), (5) és (6)
bekezdésében, a 75. §-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak
megtartasanak ellenérzése soran barmely helyszint atkutathat, oda onhatalmulag, a
tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd személyek akarata ellenére beléphet, e
célbdl lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljaro
személy az igyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt
alkalmazottjat) szoban vagy irdsban felvilagositas és magyarazat adasara kotelezheti,
illetve a helyszinen mas médon tdjékozodhat. Magancélu, illetve maganhasznalata
helyiségben, ideértve a jarmlveket és mas teriiletet is, helyszini ellenérzést folytatni
csak akkor lehet, ha az az iigyfél barmely jelenlegi vagy volt vezet6 tisztségviselGje,
alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorldé vagy
korabban irdnyitast gyakorolt mas személy hasznalataban van.

1 Moddositotta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 26. § b).



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 66. oldal

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre el6zetes tlgyészi
jovahagyassal keriilhet sor. Az ligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor
hagyja jovd, ha az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv valdszinlsiti, hogy mas
vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszeri megalapozottsaggal
feltehet6, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjelolt jogsértéssel kapcsolatos
informaciéforras fellelhets, és feltételezhet6, hogy azt onként nem bocsatandk
rendelkezésre vagy felhasznalhatatlannd tennék. Az 1lgyészség a kérelmezett
vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben,
illetve milyen vizsgalati cselekmény tehet6. Az iligyészség jovahagyasa alapjan a
kibocsatasatél szamitott kilencven napig foganatosithaté vizsgalati cselekmény.

(9) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a
vizsgalati cselekmény megkezdésével egyidejileg széban kell értesiteni, és lehetdleg
az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése elott
kozolni kell a vizsgalati cselekmény céljat.

(10) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv - ha a ténydllas tisztdzdsa érdekében
sziikségesnek tartja - elrendelheti az &ltala meghallgatott tani adatainak zartan
kezelését.

(11) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 73. §-ban, a 74.
§ (3), (5) és (6) bekezdésében, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt
rendelkezések valamelyikét a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag, illetve a
személyi jogos gyogyszerész megsértette, a kozforgalmu  gyogyszertar
mukodtetetését felfiiggeszti és egyidejlileg hataridét tz ki a jogellenes allapot
megsziintetésére. Ha a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag a jogellenes
allapotot hataridén beliil nem sziinteti meg, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a
hatarid6 leteltét koveté6 15 napon beliil visszavonja a kozforgalmu gyogyszertar
létesitési és mikodési engedélyét.

(12) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 75. §-ban
foglalt rendelkezést a gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasdg megsértette, az
O0sszefonddasban szereplé négynél tobb kozforgalmu gydgyszertar mikodtetetését
felfiiggeszti és egyidejlleg hataridot tiiz ki a jogellenes allapot megsziintetésére. Ha a
gyogyszertarat mukodtet6 gazdasagi tarsasag a jogellenes allapotot hataridén beliil
nem sziinteti meg, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatarido leteltét koveto
15 napon belil visszavonja az érintett kozforgalmi gyodgyszertar létesitési és
mukodési engedélyét.

(13) Az tugyfél és tgyvédje kozotti kommunikacié sordan, illetve ilyen kommunikdacios
célbol vald felhaszndlds érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzité irat az
egészségiigyi allamigazgatdsi szerv eljardsdban bizonyitékként nem haszndalhaté fel,
illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhaté le, szemle soran a birtokos az ilyen irat
felmutatasara nem kotelezhetd.

(14) Amennyiben az iratnak a (13) bekezdés hatdlya ald tartozasa tekintetében vita
meril fel, az egészségiligyi allamigazgatdsi szerv kérelme alapjan az irat (13)
bekezdés hatdlya ald tartozasarél a Fovarosi Torvényszék nemperes eljarasban, a
kérelem elGterjesztésétol szamitott nyolc napon beliil doént, az tgyfél
meghallgatdsaval. Ha a birésag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik a (13)
bekezdés hatdlya ald, az iratot az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv szamara kiadja;
a tovabbiakban az iratra vonatkozo altaldnos szabdlyok iranyadodak. Ellenkezé dontés
esetében a birdosag az iratot az tigyfélnek adja ki.

54. § (1)1 A gyodgyszertarak mikodtetését az egészségligyi allamigazgatdsi szerv
ellendrzi. A mikodési engedélyt a létesitési engedéllyel egyidejlileg visszavonja, ha az
ellenérzése soran megallapitja, hogy a gyogyszertar mikodtetéje a mikodés szakmai
szabdlyait, illetve2

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgélati rendre,

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

1 Modositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 136. § e).
2 Mobdositotta: 2009. évi LVI. torvény 361. §.
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d) a gyogyszertar berendezésére, felszerelése és a forgalmazhaté termékekre
vonatkozo el6irasokat ismételten és stlyosan megsérti.

(2)1 A mikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul - a (3) bekezdésben
és az 58. § (2) bekezdésében foglalt kivétellel - a 1étesitési engedéllyel egyidejiileg a
mukodési engedély visszavondsara okot add koriillményekrol vald tudomasszerzéstol
szamitott tizenot napon beliil vissza kell vonni akkor is, ha

a)? fiokgyoégyszertar esetén

aa)3 a mukodési engedélyében megjelolt telepiilésen vagy teleplilésrészen
kozforgalmu gydgyszertar kezdi meg mikodését,

ab) a létesitési engedélye jogerdore emelkedését koveté 6 honapon beliil nem kezdte
meg mukodését,

b) a kézigyogyszertar

ba) mukodési engedélyében megjelolt telepiilésen  kozforgalmt  vagy
fiokgyodgyszertar kezdi meg miikodését,

bb) tartdsara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadasahoz
sziikséges feltételeknek,

c)4 a gyogyszertar hatdsagi ellendérzésére jogosult szervek ellen6rzéseik soran olyan
hianyossagot allapitottak meg, amely miatt a gyogyszertar miikodését két éven beliil
- ugyanazon gazdasagi tarsasadg vagy ugyanazon személyi jogos gyogyszerész
irdnyitdsa alatt - ismételten fel kellett fiiggeszteni,

d)5 az intézeti gydgyszertarat mikodtetd fekvébeteg-ellatast végzo intézmény
megszinik,

e)6 a személyi jog visszavondasra keriilt az 58. § alapjan, tovabba ha a személyi jog
megszint - kivéve a 60/B. § 60/C. § 60/D. § és a 65. § b) pontjanak alkalmazasa
esetén -,

f) mozgd egységként mikodtetett fiokgyodgyszertar esetén a fidokgyodgyszertar
mukodési engedélyét arra a telepiilésre vonatkozodan, ahol allandé telephelyd fiok
vagy kozforgalmu gyogyszertar kezdi meg miikodését,

g)7 a gyogyszertar mukodtetbje azt kéri,

h)8 a gyogyszertar mikodtetdje jogutdd nélkill megszinik,

i)9 a gyogyszertar a mikodését a palydzatban meghatdrozott hataridében a nyertes
palyazonak felrohaté okbol nem kezdte meg,

j)10 a palyazatban vallalt tobbletszolgaltatast a palyazat nyertese nem teljesiti,

k)11 a kozforgalmu gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasag nem felel meg a
74. § (1) bekezdésében foglaltaknak,

)12 a gyogyszertar egészségbiztositasi szervvel fenndllé artdmogatasi szolgaltatoéi
jogviszonya megszlnik,

m)13 a gyégyszertar mikodtetéje alaptalanul hivatkozott a 49/C. §-ban foglalt vis
maiorra.

(3) A miik6dési engedélyt a (2) bekezdés

a)ld

b)15 a), b) és k) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekovetkezésének napjaval,

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 75. § (1). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
Megdallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 109. § (1). Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.

Modositotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 26. § c).

Moddositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § h).

Modositotta: 2012. évi CCXII. térvény 102. § d).

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 128. §. Hatdlyos: 2012. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 129. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-tol.

Beiktatta: 2013. évi CXXVIL. torvény 129. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 129. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l. Médositotta: 2013. évi
CCXLIV. térvény 80. §i).

10 Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 109. § (2). Hatdlyos: 2015. 1. 1-t6l.

11 Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 41. § (1). Hatdlyos: 2016. XII. 20-tél.

12 Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 41. § (1). Hatdlyos: 2016. XII. 20-tél.

13 Beiktatta: 2019. évi CXI. torvény 6. §. Hatalyos: 2020. I. 1-t6l.

14 Hatdlyon kiviil helyezte: 2010. évi CLXXIII. torvény 89. § e). Hatdlytalan: 2011. I. 1-t6l.
15 Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 41. § (2). Hatdlyos: 2016. XII. 20-t6l.
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c) c) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzés napjaval
kell visszavonni.

Gyogyszerellatasi garanciak

55. §1 (1)2 A kozforgalmu gydgyszertar szaktevékenysége keretében biztosithatja a
2000 f6 4allando lakossagszam alatti kisteleplilésen miikod6 napi fogyasztasi cikkek
kiskereskedelmi forgalmazasaval foglalkozé olyan flzletek gyodgyszerellatasat,
amelyek gyogyszertaron kivilli gydgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkeznek,
és e szolgaltatast allami tdmogatassal nyujtjak.

(2)3 A gyogyszertar - a kézigyogyszertar, valamint a heti 30 orat meg nem haladé
nyitva tartasu fiokgyogyszertar kivételével - a betegforgalom szamdara nyitva allo
helyiségében, illetve - amennyiben ilyennel rendelkezik - honlapjan koteles
tdjékoztatd rendszert miikoédtetni vagy mar mikodé elektronikus tajékoztato
rendszerhez a dijmentes hozzaférést biztositani. A tajékoztaténak alkalmasnak kell
lennie az egymassal helyettesitheté gyogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok
esetében a gyogyszertarban forgalmazott azonos funkcionalis csoportba tartozo
termékek arainak Osszehasonlitasara, valamint arra, hogy a vasarlo, beteg - a vény
nélkili gydgyszerek esetében - a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos
informaciékhoz a vasarlasrol szolé dontését megelézéen is hozzdjuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldok szamdara az alkalmazashoz
sziikséges informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatdja segitséget nyujt.

(3)4

(4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gydgyszereknek kiilon
jogszabalyban meghatdrozott korét és mennyiségét. Kozfinanszirozdsban részesiilo
gyogyszerek forgalmazasara szerzodést kotott gyogyszertar ellatasi
kotelezettségének tartalmara - a gyoégyszerek valasztékara, a készleten nem 1évo
gyogyszerek késobbi kiadasara, kiadasi arara, a tamogatdsok elszadmolasanak
szabdlyaira - az egészségbiztositdsi szerv a szerzdédésében tovabbi részletes
feltételeket allapithat meg.

(5) Gyodgyszer 14 év alatti személynek nem szolgdltathaté ki. A gydgyszer
kiszolgaltatdja - sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre torténé igazolasat kovetden -
életkoranak hitelt érdeml6 igazolasara hivhatja fel a gyogyszert kivaltani, vasarolni
kivdné személyt. Az életkor megfelel6 igazolasanak hidnydban a gyogyszer
kiszolgaltatdsat meg kell tagadni.

(6) A gydgyszertar szamara - az intézeti gydgyszertar kivételével - kozfinanszirozott
gyogyszer ellenérték nélkiill nem adhato, nem szallithatd és nem ajanlhato fel.

(7)5 A gyogyszertarak milkodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a
helyiségeinek, berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint
az informatikai és nyilvantartasi rendszerére vonatkozé kovetelményeket jogszabaly
allapitja meg.

Személyes gyogyszertar mikodtetési jog

—_

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 68/2021. (II. 19.) Korm.
rendelet 1. § (2).

Megallapitotta: 2021. évi XCIX. térvény 242. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. térvény 97. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi CLIV. térvény 126. § (2) b). Hatdlytalan: 2010. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 76. § (2). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
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56. § (1) Kozforgalmt gyogyszertarat miikodtetni csak az egészségigyi
allamigazgatasi szerv altal engedélyezett személyi jogos gyoégyszerész - 73. §-ban
meghatarozott jogosultsdgokra kiterjed6 - szakmai vezetése mellett lehet. A személyi
jog engedélyezését a jogszabdlyi feltételeket teljesité gyodgyszerész kérelmezheti. A
személyi jogot az egészségugyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott
kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és miikodtetésére jogosit.

(2)2 Személyi jog annak a gydgyszerésznek engedélyezhetd, aki

a) az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagdallamanak, illetve az
Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzédés alapjan az
EGT tagdllamaval azonos jogallast élvez6 A4llamnak (a tovabbiakban egyiitt:
EGT-tagallam) a teriiletén mikodé kozforgalm, fidk- vagy intézeti gydgyszertarban a
gyogyszerészi diploma megszerzését kovetéen legaldbb oOtéves szakmai gyakorlatot
szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat), és

b) e tevékenység megsziinésétdl harom év még nem telt el.

A személyi jog engedélyezésére iranyuld eljaras soran az EGT-tagdllam teriiletén
kiviili dllamban szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe vehetd.

(3)3 A (2) bekezdés szerinti szakmai gyakorlatba beszamithato6 legfeljebb 3 év annak
a gyogyszerésznek, aki

a) a gyogyszerészettel osszefiiggd

aa) tudomanyos,

ab) oktatasi, vagy

ac) kozigazgatdsi;

b) gyégyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi, vagy

c) az Eur6pai Unié tagallaman, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo
megallapodasban részes mas allamon kiviili orszag gyogyszertaraban gyogyszere321
tevékenységet folytatott, és e tevékenység megsziinésétél harom év még nem telt el
[az a)-c) pontban foglaltak a tovabbiakban egyitt: szakiranyu gyakorlat].

(4)4

(5) A (3) és (4) bekezdés szerinti harom évet a tevékenység felhagyasa és a kérelem
benyujtasanak id6pontja k6zott kell vizsgélni

57. & (1) Nem engedélyezhet6 személyi jog annak a gydgyszerésznek,

a) akltol a személyi jogot v1sszavontak a visszavonasrol rendelkezé hatarozat
jogerdre emelkedésétdl szamitott 5 évig,

b)5 aki blintetett el6életi vagy a gyogyszerész foglalkozastol eltiltas hatdlya alatt
all.

(2)6 A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatdsi szervhez tett irdsbeli
bejelentéssel lehet lemondani. A személyi jog alapjan mikodtetett kozforgalmu
gyogyszertar miikodése a lemonddas bejelentésétol szamitott hat honapon belill nem
sziintethet6 meg, kivéve, ha a telepiilésen masik kozforgalmu gyogyszertar mikodik
vagy kezdi meg a mikodését.

58. §7 (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozé engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras soran az gy
érdemi elbirdldsa szempontjabol rosszhiszemi volt,

b) a személyi jog jogosultja kozforgalmu gydgyszertarat vezet és

ba) e tevékenysége gyakorlasa sordan a koézforgalmu gydgyszertarba harom éven
belil legaldabb két alkalommal a személyi jog jogosultjanak felréhaté okbol az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatésagi vezet6t rendelt ki, vagy

bb) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a
kozforgalmu gydgyszertarat nem személyesen vezeti,

1 Megdllapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 77. §. Mddositotta: 2012. évi CCXII. torvény 102. § e).
Moddositva: 2013. évi CXXVII. torvény 138. § c) alapjan.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 75. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 75. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2013. évi CCXLIV. térvény 81. §. Hatalytalan: 2014. I. 1-tél.
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 102. §. Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 78. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 79. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
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c)l a személyi jog jogosultja foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés [a
Bintet6 Torvénykonyvrél szolé 2012. évi C. torvény (a tovabbiakban: Btk.) 165. §,
illetve a 2013. junius 30-ig hatalyban volt, a Biintet6 Torvénykonyvrol szoldé 1978. évi
IV. térvény (a tovabbiakban: 1978. évi IV. torvény) 171. §] vagy a Btk. XXXVIII-XLIII.
Fejezetében, illetve a 2013. junius 30-ig hatalyban volt 1978. évi IV. torvény XVII.
fejezetében meghatérozott bﬁncselekmény miatt buntetett el6életiivé valik, vagy a
szemelyl jog jogosultjat jogerésen végrehajtandd szabadsagvesztésre itélik, vagy a
gyogyszerész foglalkozastol eltiltas hatalya ala kertl,

d)2 a személyi joggal rendelkez6 gyogyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgoz6 mas
személy a 17. § (8)-(11) bekezdésében vagy a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat
ismételten megsérti,

e)3 a személyi joggal rendelkezé gyogyszerészt csédbiincselekmény (Btk. 404. §,
illetve a 2013. junius 30-ig hatdlyban volt 1978. évi IV. torvény 290. §) elkovetése
miatt jogerdsen elitélik,

4 a gyogyszerek forgalmazdsara, készletben tartdsara és kiaddsara vonatkozo
jogszabalyok ismételt és sulyos megsértése miatt keriil visszavonasra a létesitési és
mukodési engedély.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavonasat kovetden a
gyogyszertar létesitési és mikodési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a
gyogyszertarat mukodteté tarsasdg - a (3) bekezdésben foglalt eltéréssel - hat
hoénapon belill nem biztosit személyi joggal rendelkezé gyogyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjdban foglalt esetben a gyogyszertarat mukodtetd
gazdasagi tarsasag létesitési és miikodési engedélye az itélet jogerore emelkedésének
napjén hatélyét veszti. A birésdg a jogerods itéletet haladéktalanul megkiildi az
egészségigyi allamlgazgata51 szervnek

(4) Olyan gazdasagl tarsasag részére, melynek tagjai k6zott olyan személy szerepel,
akinek személyi jogat az (1) bekezdés e) pontJaban foglaltak miatt visszavontak,
illetve aki a (3) bekezdés szerinti gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasagban a
gazdasagl tarsasag vagyonaval vagy annak egy részével rendelkezni jogosult tag volt,
gyogyszertar létesitésére és miikodtetésére engedély - a bilintetett eléélethez fliz6do
hatranyok hatdlya alatt, illetve a (3) bekezdés szerinti hatarozat jogerdre
emelkedésétol szamitott 5 évig - nem adhato Ki.

59. §5 (1)6 A személyi jog megszinik,

a) ha a személyi jog jogosultja

aa) arrél lemondott, a lemondas egészségigyi allamigazgatdsi szervvel tortént
kozlése napjan,

ab) meghalt, a haldla napjan,

ac) a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhazza, az &atruhazast engedélyezo
hatarozat véglegessé valasa napjan;

b) a személyi jogot visszavono hatdrozat esetén a hatarozat véglegessé valasa
napjan;

c)7 ha a személyi jog alapjan vezetett és miukodtetett kozforgalmu gydgyszertar
mukodési és létesitési engedélye visszavondsra keriil, a visszavond dontés véglegessé
valdsa napjan.

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

Megallapitotta: 2012. évi CCXXIIL. torvény 298. § (1). Hatdlyos: 2013. VII. 1-t6l.
Megdallapitotta: 2012. évi LXXIX. térvény 76. §. Mddositotta: 2012. évi CCXII. térvény 102. § f).
Megallapitotta: 2012. évi CCXXIII. torvény 298. § (2). Hatdlyos: 2013. VII. 1-tdl.

Beiktatta: 2014. évi CXI. térvény 110. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t61.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 23.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 130. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Meg4llapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 68. §. Mddositotta: 2016. évi CLXXII. térvény 46. §.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 71. oldal

60. §1 Az egészségligyi allamigazgatasi szerv - az a) pont aa) alpontja, a ¢) pont ca)
alpontja és az e) pont szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatésagi
nyilvantartdsnak mindgsiilé - nyilvantartast vezet2

a) a gyogyszertarakrol tipusonkénti bontasban a gyogyszertar megsziinését koveto
Ot évig, mely tartalmazza

aa)3 gyogyszertar nevét, cimét, elektronikus levelezési cimét és internetes
honlapjanak cimét, telefonszamat, tobbletszolgaltatasait, forgalmazdasi korét,
mukodési engedélyezése soran a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervtél kapott
egyedi azonositd kodjat, szolgalati rendjét és az ellatott telepiilések korét,

ab) a létesitését és miikodését engedélyez6 hatarozat szamat,

ac) a mukodtet6 megnevezését, gazdasagi tarsasdg esetén a tulajdonosi
Osszetételét,

ad) kozforgalmu gydégyszertar esetén a személyi joggal rendelkezé gyoégyszerész
neveét,

ae) kézigyogyszertar esetén a mikodtetd haziorvos nevét;

b) a személyi joggal rendelkezé gyogyszerészekrol, a személyi jog megsziinését
koveto Ot évig, mely tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,

bb) sziiletési helyét és idejét,

bc) gyogyszerészi miikodési nyilvantartasi szamat,

bd) a személyi jogot engedélyez6 hatarozat szamat;

c) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevekenyseget folytato uizletekrol, a gydgyszertaron
kiviili gyogyszerforgalmazas megszlinését koveto ot ev1g, mely tartalmazza

ca) az Uzlet nevét, cimét, a mikodtet6 megnevezését,

cb) a mikodést engedélyezd hatarozat szamat; valamint

d)4 a hatdésdagi, a felelGs és az ideiglenes vezetdkrol,

e)5 az interneten igényelt gyogyszerek kiszolgéltatését végzo gyogyszertarakrol.

f)6 a gyogyszertarat mukodtetok nevében és felelésségére egészségigyi
tevékenységet végzd egészségiigyi dolgozoknak az egészségiigyi tevékenység
végzésével Osszefliggo adatairdl.

60/A. §7 Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a személyi jog engedélyezésének,
gyakorladsanak, valamint a kozforgalmu gyogyszertar mikodésének idotartama alatt
lefolytatott hatdsagi ellenérzés keretében ellenérzi azt is, hogy a személyi joggal
rendelkez6 gydgyszerész, illetve az 58. § (4) bekezdése szerinti személy esetében
fenndll-e az 57. § (1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott kizaré ok. Ennek
keretében az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv adatot igényel a blnigyi
nyilvantartasi rendszerbdl.

60/B. §8 (1) A személyi jog - az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyével és
a gyogyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasdg jovahagyasaval - a személyi jogra e
jogszabaly alapjan jogosult személynek atruhazhatd, ebben az esetben a mukodési
engedély médositasra kertl.

(2)9 Atruhazas kezdemenyezese esetén az atruhazo szemelyl jogos gyogyszerész
felelés a gyogyszertdr szakmai mikodéséért mindaddig, mig a mikodési engedélyt
modositd dontés a személyi jog atruhdzasara tekintettel véglegessé nem valik.

(3)10 A mukodteté az atruhdzasra vonatkozd jovahagyasa esetén az 53/A. § (1)
bekezdése szerint koteles eljarni a mikodési engedély modositasa targyaban.

-

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 80. § (1). Mddositotta: 2013. évi CXXVII. torvény 137. §
16.

Modositotta: 2015. évi LXXVII. torvény 74. § c).

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 128. § (1). Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 128. § (2). Hatalyos: 2021. VI. 29-t6l.
Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 69. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 68. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Megallapitotta: 2017. évi L. torvény 282. § (3). Hatdlyos: 2018. I. 1-t61.
Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 131. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-tdl.
Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 24.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 54. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 72. oldal

60/C. §1 (1)2 Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontjaban
foglalt okbdl sziinik meg, akkor a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy
egyenesagi rokona, orokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermeke erre iranyuld
kérelem esetén személyi jog jogosultjava valik, amennyiben megfelel az 56. §-ban
foglalt feltételeknek.

(2)3 Amennyiben az (1) bekezdés szerint tobb, az 56. §ban meghatarozott
feltételeknek megfelel6 személy lenne jogosult a személyi jogra, e jogosultak a
kordbbi jogosult haldlatél szamitott negyvenot napon belil nyujthatnak be
megallapodast az egészségligyi allamigazgatasi szervhez, amelyben megjelolik a
személyi jogot megszerz6 személyt.

(3)4 Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kordbbi személyi jog jogosultjanak
hézastarsa vagy egyeneségi rokona nem felel meg az 56. §-ban foglalt feltételeknek
azonban valamelyikik gyogyszeresz egyetemi hallgato vagy gyogyszerész oklevéllel
rendelkezik, ugy a gyogyszertar a gyogyszertarat mikodteté6 gazdasagi tarsasag
kérelme alapjan felelés vezetdé alkalmazasaval mikodtethetd a személyi jog
megszerzéséhez sziikkséges az 56. §-ban foglalt feltételek teljesitéséig.

60/D. 85 (1)6 Amennyiben a személyi jog e torvény 59. § (1) bekezdés a) pontjanak
ab) alpontja miatt szlinik meg, a halal napjat koveté 6 honapon beliil el6terjesztett, a
kordbbi személyi jog jogosultjdnak hdazastarsa vagy egyenesagi rokona, Orokbe
fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermeke és a gyogyszertarat mikoédteté gazdasagi
térsaség legf('ibb szervének egybehangzé kérelmére, a kérelemben megjelolt
gyogyszertar Vezetesere alkalmas, kozforgalmu gydégyszertarat nem vezeté személy
részére az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv engedélyezi a gydgyszertar ideiglenes
vezetését.

(1a)7 Ideiglenes vezeté 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 hagyatékatado végzés
jogerére emelkedését kovetd 90 napig vezetheti.

(3) A hagyatékataddé végzésben meghatarozott Orokos és a gyégyszertérat
muikodteté tarsasag legf('ibb szerve altal egybehangzodan a személyi jog
engedélyezésére megjelolt gydégyszerész szemely a hagyatékataddé végzés jogerdre
emelkedését koveté 45 napon belill személyi jog engedélyezését kérelmezheti az
egészségiigyi allamigazgatasi szervnél. Ebben az esetben az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv soron kiviil dont a személyi jog engedélyezése targyaban.

(4) Tobb 0rokos esetén az 6rokosok - a (3) bekezdésben foglaltakra figyelemmel -
egyszeri tobbséggel dontenek a személyi jogos gyogyszerész kijelolésében.

A gyogyszertarak vezetése

61. § (1) Gyogyszertarat - a kézigyogyszertar kivételével - csak gyogyszertar
vezetésére jogosult gydgyszerész vezethet.

(2)8 Kozforgalmu, illetve intézeti gyodgyszertar vezetésére az a gyogyszerész
jogosult, aki

a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomat szerzett, vagy kulfoldi egyetemen
szerzett gyogyszerészi diplomdjat honositottdk vagy egyenértékGvé nyilvanitottak,
illetve elismerték,

Beiktatta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 80. § (3). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Modositotta: 2011. évi LXXXI. térvény 82. § d), 2013. évi CCXLIV. torvény 80. § j).

Moddositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 138. § d).

Modositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 137. § 17., 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § k), 2014. évi
CXI. torvény 114. § h).

Beiktatta: 2011. évi LXXXI. torvény 72. §. Hatadlyos: 2011. VIIL. 1-t6l.

Modositotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 80. § j).

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 111. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t6l.

Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 70. §. Hatdlyos: 2015. VII. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 73. oldal

b) a gyogyszereszek mikodési nyilvantartdsa alapjan o©nalléan folytathat
tevékenységet, és

c) rendelkezik az egészségugyért felelos miniszter rendeletében foglalt tevékenység
végzése szerinti szakgyogyszerészi szakképesitéssel.

(3)1 A kilfoldi allampolgar gyogyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken
tul jogszabdlyban meghatarozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben vald
jartassagat is. A kilfoldon szerzett a (2) bekezdés c) pontja szerinti szakképesités a
szakmai képesitések elismerésérdl szolé 2005/36/EK iranyelv 45. cikk (3) bekezdése
alapjan kertl elismerésre.

(4) Nem lehet gyogyszertar vezetdje

a)2 aki cselekvéképességében barmely {igycsoport tekintetében részlegesen
korlatozdé vagy cselekvoképességét teljesen korlatozé gondnoksdag alatt all,

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

62. § (1) A kozforgalmu gyégyszertérat - ha e torvény masként nem rendelkezik -
személyi joggal rendelkez6 gyogyszeresz vezeti. A személyi jog jogosultja a
kozforgalmu gyogyszertar vezetését - személyi Joggal rendelkez6 mas gyogyszeresz
felelos vezet6 és a hatosagi vezetd kivételével - mas személynek nem adhatja at.

(2)3 A tobb mint heti 48 érat nyitva tarté gydgyszertar vezetdje mas munkaviszonyt,
munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonyt nem létesithet, illetve nem tarthat fenn,
ide nem értve:

a) a tudomanyos, oktatdi, illetve a szerzéi jogi védelem ala esé tevékenységet, vagy

b)4 a telepiilést egyediiliként ellatd, egy gyogyszerésszel mikodé kozforgalmu
gyogyszertarak személyi jogos gyogyszerészei kozotti megallapoddson alapuld,
évente 60 napot meg nem halado helyettesitést, vagy,

c)5 mas kozforgalmu gyogyszertarban vagy mas kozforgalmi gyogyszertarhoz
tartozo fiokgyogyszertarban folytatott gydgyszerészi tevékenységet feltéve, hogy az
adott gydgyszertarat mikodtetd gazdasdgi tarsasagban gyogyszerésziként
nyilvantartott tulajdoni hédnyaddal rendelkezik és a munkaideje O0sszesen a heti 60
orat nem haladja meg.

(2a)6 A gyogyszertar vezetdje - az altala vezetett kozforgalmu gyogyszertarhoz
tartozo fiokgyogyszertar kivételével - csak egy gyogyszertarat vezethet.

(3) A gyogyszertar vezetdje felelés a gyogyszertarban - ideértve a kozforgalmu
gyogyszertarhoz tartozé fidkgyogyszertarakat is - folyd szakmai munka
feliigyeletéért. Szakmai felligyeleti jogkorében eljarva a személyzet tekintetében
szakmai ellendrzési és utasitdsadasi joggal rendelkezik.

63. § (1)7 Amennyiben a személyi jog jogosultja a gyogyszertar személyes vezetési
kotelezettségének meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyogyszertar
vezetésérol felel6s vezet6 alkalmazasaval koteles gondoskodni.

(1a)8 Amennyiben a személyi jog jogosultja oOnhibdjan kivill a gyogyszertar
személyes vezetési kotelezettségének eleget tenni nem tud és onhibdjan kiviil nem
képes felel6s vezetd Kkijelolésére, akkor a gyogyszertar miikodtetdje kérelmére az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv 12 hoénapra felelés vezeté alkalmazasat
engedélyezi.

Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 70. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCLII. térvény 12. § (1). Hatdalyos: 2014. III. 15-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 98. § (1). Médositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 137. §
18.

Modositotta: 2019. évi CXI. térvény 9. § d).

Beiktatta: 2019. évi CXI. térvény 7. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2012. évi CCXII. térvény 98. § (2). Hatélyos: 2013. I. 1-tdl.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 82. § (1). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 71. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t61.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 74. oldal

(2)1 Felel6s vezeté6 az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)-(4)
bekezdésében foglalt feltételeknek. Amennyiben a felelés vezeto alkalmazasara
elérelathatélag hatvan napot meghalad6 id6tartamra van sziikség, ugy a felelds
vezet6 csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos gyogyszerésszel szemben az 56.
§-ban tamasztott kovetelményeknek.

(3) Ha a felelés vezet6 alkalmazasara hatvan napot meg nem haladd idétartamra
van szilikség, a felelds vezetd alkalmazdasat az egészségligyi allamigazgatdsi szervnek
be kell jelenteni.

(3a)2 A felel6s vezeté személyétdl fiiggetleniill 12 hénapon belil egy alkalommal
maximum harminc napra - a megbizas bejelentésével egyidejlleg - Gjabb megbizas
adhatd, ha a korabbi felelés vezet6i megbizas hatvan napnal révidebb ideji volt.

(4) Ha a felel6s vezeté alkalmazdasara elérelathatdlag hatvan napot meghaladé
idétartamra van sziikkség, a felelés vezet6 alkalmazasdhoz az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

(5) A felel6s vezet6 alkalmazdasara adott engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog megszunlk a személyi jog megsziinésének napjan,

b)3 a felelés vezet6 szamara a szemelyl Jogot engedélyezik, a személyi jogot
engedélyez6 hatarozat véglegessé valasa napjan,

c) a felel6s vezet6 neki felréhatd okbodl a gydgyszertar mikodtetését nem biztositja,
vagy a gyoégyszertarba hatosagi vezeté kirendelése sziikséges.

(6)4 A gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezé személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész feliigyelete és iranyitasa mellett segédkezhet. Gydgyszer hdazhoz
szallitdsa esetén a gyogyszertar vezetdje felelés a kiszolgalads szakszeriiségéért és
pontossagaért. Gyogyszer hdazhoz szallitdsat kizardlag a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabdaly szerint arra jogosult szakdolgozdja
végezheti. Csomagkiilldés 1utjan gydégyszer nem szolgaltathatdé ki. Gydgyszert
gyogyszertarban csak gyogyszerész vagy - az egészségiigyért felel6s miniszter altal
kiadott rendeletben meghatarozott Kkivétellel - gydégyszertari szakasszisztens
szolgaltathat ki. A gydégyszerek kiadasara vonatkozd jogosultsagot, valamint a
gyogyszertar szaktevékenységének ellatdsdban részt vevo gyogyszerészi oklevéllel
nem rendelkezé dolgozok képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.

(6a)5

A gyogyszertarak allami feliigyelete

64. § (1)6 A gyogyszertarak feliigyelete allami feladat. A gydégyszertaraknak a
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok, tapszerek és  gyogyszertarban
forgalmazhat6 egyéb termékek forgalmazasaval 6sszefiiggé szakmai feliigyeletét az
egészségiigyi allamigazgatdsi szerv gyakorolja. A gyodgyszertarban forgalmazhato
egyeb termékek gyogyszertar altali forgalmazasara a kilén jogszabalyban
meghatarozott rendelkezések betartdsat a fogyasztovédelmi hatdsag is ellendrzi, és a
fogyasztovédelemrdl szold torvényben meghatarozottak szerint eljar e rendelkezések
megsértése esetén.

(2)7 Az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a szakmai felligyelet keretében megtett
intézkedésekrol az egészségbiztositasi szervet tdjékoztatja.

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 105. §. Mddositotta: 2014. évi CXI. torvény 114. § i).
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 133. § (1). Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Modositotta: 2017. évi L. torvény 283. § 25.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 132. §. Mddositotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 80. § 1),
2021. évi CXXIX. torvény 19. § b).

Hatélyon kiviil helyezte: 2021. évi CXXIX. térvény 19. § c). Hatdlytalan: 2022. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 73. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t6l.

Moddositotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 25. § (1) ef), 2013. évi CXXVII. torvény 138. § e).
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 75. oldal

g~ (3)1 Az egészséglgyi allamigazgatédsi szerv a gyodgyszertarak lete51teseve1 és
mukodtetésével Osszefiiggé hatdsagi eljarasaiban az elektronikus ugylntezes és a
bizalmi szolgaltatdsok altaldnos szabalyairél szolé torvény szerint a természetes
személy tugyféllel, illetve az eljardsban részt vevlé természetes személyekkel is
elektronikusan tart kapcsolatot.

(4)2 A (3) bekezdéstdél eltéréen a természetes személy ugyfél vagy eljaras
természetes személy résztvevdje kérésére az egészséglgyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszertarak létesitésével és miikodtetésével Osszefiiggé hatdsagi eljarasaiban
papiralapu kapcsolattartast alkalmaz.

65. § Az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a kozforgalmu gyogyszertar vezetésére
hatésagi vezetét rendelhet ki, ha a telepililés gydgyszerellatasat kizardlag egy
kozforgalmu gyogyszertar biztositja és

a)3 a személyi jog megszint és a 60/D. § (1) bekezdés szerinti engedélyezés irant 6
hénapon beliil kérelmet nem nytjtottak be, vagy

b) a személyi jogrdl valé lemondas irdsbeli bejelentése utdn a bejelentéstdl
szamitott 6 hénapon belill személyi joggal rendelkez6 gyodgyszerészt a miikodtetod
nem jelentett be, vagy

c) a személyi jog jogosultja vagy a felelés vezetd lemondas nélkiil, neki felréhato
okbdl a kozforgalmu gydgyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikodés szakmai szabalyait, killonésen gyogyszerek
készletben tartdsara, a szolgalati rendre vonatkozd rendelkezéseket sulyosan
megseérti.

66. § (1)4 Hatdésagi vezetének a 61. § (2)-(4) bekezdése szerint gyogyszertar
vezetésére jogosult kozforgalmu gyogyszertarat nem vezetd gyogyszerész rendelhet6
Ki.

(2) A kirendelt hatdsagi vezetd koteles a kozforgalmu gyodgyszertar fenntartasahoz
és mikodéséhez sziikséges intézkedéseket megtenni.

(3) A hatésagi vezeté javadalmazasat annak a gyogyszertdrnak a koltségére kell
biztositani, ahova kirendelték.

(4) A hatésagi vezet6 megbizatdsat a kirendelést elrendelé hatarozatban
meghatdrozott id6tartam letelte el6tt vissza kell vonni, ha a hatésagi vezeté a (2)
bekezdésben szabalyozott kotelezettségeit figyelmeztetés ellenére ismételten
megszegte.

II. Fejezet

GYOGYSZERTARON KiVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. § (1) Gybgyszertari mikodési engedéllyel nem rendelkezé vallalkozas
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatdsara
vonatkoz6 kiilon jogszabalyokban és az e torvényben, valamint az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott kiillon jogszabdlyokban meghatarozott feltételek
egylittes teljesitése esetén folytathat.5

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

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, és

b) alkalmazasat megel6zéen az oOndiagnézis egyértelmiien feldllithato, tévedés
valdsziniitlen vagy nem jar sulyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 129. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 129. §. Hatalyos: 2021. VI. 29-td4l.

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 74. §. Hatélyos: 2011. VII. 1-t61.

Modositotta: 2014. évi CXI. térvény 114. § j).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 34/2022. (II. 8.) Korm.
rendelet 1. § (2), 2022. évi V. térvény 3. §.
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c) veszélyessége (mellékhatas, kolcsonhatas) még jelentésebb mértékd tuladagolas
esetén sem nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. § (1)1 A kereskedelemrdl szdlé torvény alapjan kereskedelmi tevékenység
végzésére jogosult luzlet gyogyszert akkor forgalmazhat, ha az egészségligyi
allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a
gyogyszer Kkiskereskedelmi forgalmazdsdra jogositd engedélyt az tzletet
nyilvantartdsba bejegyz6 kereskedelmi hatdsdggal is kozli. Az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt megadja, ha az
iuzlet megfelel az e torvényben, illetve az emberi alkalmazasra keriillé6 gyogyszerek
forgalomba hozataldrél szolé miniszteri rendeletben foglalt kovetelményeknek. Az
engedély tavollevék kozott kotott szerzdédések keretében torténd értékesitésre nem
jogosit.

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

a) biztositja a gyogyszerek biztonsagos és a tObbi arucsoporttél elkiilonitett - az
egyes gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott - szakszerl
tarolasat és eltartasat, valamint

b) az uzlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre &ll6, a fogyasztdok
részére a gyogyszerek biztonsagos alkalmazasdhoz sziikséges tdjékoztatast nyujto
minésitett informaciés rendszert milkodtet vagy mar mikod6 elektronikus
informacidés rendszerhez dijmentes hozzaférést biztosit,

c) az egészségigyi allamigazgatasi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott
uzletben felelds a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eléirasok érvényesitéséért.

(3)2 A gyodgyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6 iizlet - a (3a)
bekezdésben foglalt kivétellel - gydgyszereket csak gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenység folytatdsara jogosulttél szerezhet be, és csak fogyaszténak adhatja
tovabb.

(3a)3 A 2000 f6 allando lakossagszam alatti kisteleptilésen mikodo, napi fogyasztési
cikkek klskereskedelml forgalmazasaval foglalkozo olyan iizlet, amely gyogyszertaron
kiviili gyogyszer forgalmazasat allami tdmogatassal biztositja, gydégyszer beszerzésére
els6sorban az iizlethez legkozelebb talalhato kozforgalmu gyogyszertarral kot
megallapodast. Ha az {zlethez legkozelebb es6 kozforgalmu gyogyszertarral a
megallapoddas nem jon létre, mdas - a kozuton torténé megkozelités
figyelembevételével legkozelebb es6, legfeljebb 30 km tavolsdgra mikodo -
kozforgalmu gyogyszertarral kotheté megallapodas.

(4)4 A gyodgyszertaron kivilli gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezé
uzletet mikodtet6 koteles bejelenteni, ha tovdbbiakban az ez irdnyu tevékenységét
nem klvanja folytatni, vagy ha az engedellyel rendelkez6 lizletet megszinteti vagy az
megszint. A bejelentést kovetden az egeszsegugyl allamigazgatasi szerv a gyogyszer
forgalmazasra vonatkozd engedelyt visszavonja.

69. § (1)5 Az uzletben gyogyszer - a tea formaju noévényi gyogyszerek vagy tea
formdji hagyomanyos novényi gyogyszerek kivételével - fogyasztok szamara
kozvetleniil hozzaférhet6 helyen nem helyezheté el, kizdrolag zarhaté szekrényben
tarolhato.

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

(3) Gyogyszer csak 14. életévét betoltott személy szamara értékesithetd.

Megallapitotta: 2021. évi XCIX. torvény 243. § (1). Hatdlyos: 2021. XII. 1-tél.
Megallapitotta: 2021. évi XCIX. torvény 243. § (2). Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi XCIX. térvény 243. § (3). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 76. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 75. §. Hatélyos: 2011. VII. 1-t61.
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(4) A (3) Dbekezdésben foglalt korlatozads érvényesitése érdekében a
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytaté feladatkorében eljaré személy
kétség esetén - sajat eljarasi jogosultsadganak kérésre torténd igazolasat kovetden -
életkoranak hitelt érdeml6 igazolasara hivhatja fel a gyogyszert vasarolni kivano
személyt. Az életkor megfelelé igazolasanak hidnyaban a gyogyszer kiszolgaltatasat
meg kell tagadni.

Tajékoztatasi kotelezettség

70. § (1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd iizlet a 68. § (2)
bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul koteles a fogyasztok szamara nyitva allo
helyiségében az altala forgalmazott valamennyi gydgyszer - forgalomba hozatali
engedélyében meghatarozott - betegeknek sz6l6 tdjékoztatdjat nyomtatott formaban
is kozvetleniil hozzaférhetévé tenni oly médon, hogy a vasarld, fogyasztd a gyogyszer
alkalmazdasaval kapcsolatos informacidkhoz a vasarlasrol sz6l6 dontését megel6zéen
is hozzdjuthasson.

(2)1 Az iizlet - a mikodését meghatarozo lizletszabdalyzatban - koteles kijelolni azt a
feladatkorében eljaré személyt, aki a 68. § (2) bekezdés b) pontja, valamint az (1)
bekezdés szerinti tdjékoztatas fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldok
szamara is hozzaférheto és értelmezhet6 megszerzéséhez megfeleld segitséget nyujt.

71. § (1)2 A gyogyszerekre vonatkozé kozvetlen fogyasztéi engedményekre
vonatkoz6 rendelkezéseket a gyogyszertaron kiviill torténé gyoégyszerforgalmazas
soran is alkalmazni kell.

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

(3)3 Az e torvény 73. §-a (2)-(3) bekezdésének rendelkezéseit a gydgyszertaron kiviil
torténé gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység folytatdsa soran is alkalmazni kell.

A gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazas ellenorzése

72. § (1) A gybégyszertaron kiviil torténé gyogyszer-kiskereskedelem e torvényben,
illetve az e torvény felhatalmazasa alapjén kiadott jogszabalyokban meghatarozott
feltételeinek hatosagl ellendérzése az egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladata.

(2) Az egészségigyi allamigazgatasi szerv az ellenérzés soran megallapitott
tényallds alapjan a hidnyossagok, szabdlyszegések jellegét és sulyat mérlegelve
megteszi a szilkkséges intézkedéseket és ellendrzi azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatosagi ellen6rzés soran
megallapitja, hogy a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytaté az e
torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi,4

a) elrendelheti a jogsért6 allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat;

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

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

e)5 ismételt jogsértés esetén az lizlet gydgyszerforgalmazasra jogosité engedélyt
visszavonja.

Modositotta: 2014. évi CXI. térvény 114. § k).
Moddositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (4) c).
Modositotta: 2013. évi CXXVIL. torvény 138. § f).
Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 361. §.
Moddositotta: 2013. évi CXXVIL. térvény 137. § 20.
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(4) Amennyiben a jogseérto magatartast tizletlanchoz tartozoé
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytaté kovette el, a (3) bekezdés c)-e)
pontjaiban meghatarozott dontés az ftizletldnchoz tartozé valamennyi izletre is
kiterjeszthetd.

(5)1 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a
jogsértést elkovette. A birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6)2 A Dbirsdg legalacsonyabb 0Osszege szazezer forint, legmagasabb 0Osszege a
jogsértést elkovet6 vallalkozasndl az el6z6 naptari évben a jogsértés targyat képezd
terméket tekintve elért nettd hazai arbevétel 1%-a lehet.

(7)3 A (3) bekezdés d) pontja szerinti eltiltds kilencven napndl hosszabb idére nem
szolhat.

Vegyes rendelkezések

73. § (1)4 Gyogyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasdg a gyogyszertar szakmai
vezetését, iranyitasat, valamint a gydgyszertarban szakellatadsi feladatokat ellatéd
személyeket gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek
kiadasa, eltartdsa, a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatdsi és kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozd tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gyogyszertarat
mukodteté gazdasdgi tarsasag legfébb szerve (tagok gyulése, taggyulés, kozgyulés)
kizardlag a gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész igenlo
szavazataval hozhat dontést a gyogyszertar szakmai vezetésével, iranyitdsaval és a
kozfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a szolgalati rend és a
gyogyszertari termékkor kialakitdsara, a gyodgyszerek beszerzésére, készletezésére,
eltartdsara, kiadasara, a gyogyszerekkel Kkapcsolatos betegtdjékoztatasi és
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé tevékenységre, a gyogyszertarban szakellatasi
feladatokat ellatd személyek foglalkoztatasara, valamint a kozfinanszirozasi
szerz6dések megkotésére és modositdsara vonatkozdan. Az ezzel ellentétes vagy
ennek megkerilésével megtett intézkedés, nyilatkozat, megkotott szerzddés,
megallapodas semmis.

(2) Gyogyszertarat mikodtet6 nem kothet olyan szerzédést, nem fogadhat el olyan
elonyt, amely betegek, fogyasztok hatékony és biztonsadgos gyodgyszerellatdsat sérti
vagy veszélyezteti. Gyodgyszertarban szakmai feladatot elldtd személyek nem
vallalhatnak olyan szerzddéses kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan eldnyt,
amely korldtozhatja vagy akadalyozhatja szakmai filiggetlenségiiket, kiilonos
tekintettel a betegekkel szemben fenndllé partatlan és targyszeri tanacsadasi
kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem mindésil tiltott elénynek - az 55. § (6) bekezdésében meghatarozottak
kivételével - a kereskedelemben szokdsos ar- és mas altalanos szerzodési feltételeken
alapul6 engedmények  szerzodéseken  alapulé  alkalmazasa, illetve a
kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszerek tekintetében az egészségbiztositasi szerv
altal alkalmazott szerzédéses kotelezettségek teljesitése.

(4)5 Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezések ellenérzése az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv hataskorébe tartozik.

74. § (1)6 Kozforgalmu gydégyszertarat gazdasagi tarsasag akkor mikodtethet, ha

a) a mikodtetett gydgyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyodgyszerész
tulajdonhanyada, vagy

Moddositotta: 2009. évi LVI. térvény 361. §.

Megallapitotta: 2020. évi CLXVIII. torvény 85. § (1). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2020. évi CLXVIII. térvény 85. § (2). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 56. §. Modositotta: 2019. évi CXI. térvény 9. § e).
Megallapitotta: 2010. évi LXXXIX. torvény 9. §. Hatdlyos: 2010. IX. 16-t6l. Lasd: 2010. évi LXXXIX.
torvény 27. § (2).

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. térvény 100. § (1). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

()} O WN -



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 79. oldal

b)1 a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a gyogyszertarat mulkodtetd
gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkez6 gydégyszerészek, illetve az
igazolt hallgatéi jogviszonnyal rendelkez6 gyogyszerész egyetemi hallgaté Oroklés
utjan szerzett tulajdonhanyada egyiittesen
a gyogyszertarat mikodtetd Véllalkozésban meghaladja az 50%-ot.

(1a)2 A személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyul6
jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerész és a gyogyszertarat mukodtetd gazdasagl
tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkez6 gyogyszerész tulajdonhdnyada maximum
négy, a gyogyszerész altal megjelolt kozforgalmi gydgyszertdr esetén veheto
figyelembe.

(2)3 A tarsasagi szerz6dés madsolatat a megalakuldskor az egészségigyi
allamigazgatasi szervnek be kell nyujtani, és a mddositdsokat - a valtozast koveto
harminc napon beliil - a médositott tarsasagi szerzédés masolatdnak benyuijtasaval be
kell jelenteni.

(3)4 Kozfinanszirozdsban részesilld gyodgyszer Kkiszolgaltatdsdara szerzodott
gyogyszertarat mikodtetd tarsasdagban nem szerezhet sem kozvetleniil, sem kozvetve
tulajdont gydgyszergyartasi, gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezo6
gazdalkodé szervezet, illetve olyan természetes személy, vallalkozds vagy
vallalkozascsoport, amely kozvetleniil vagy kozvetett modon legaldbb négy
gyogyszertarat mukodtetd tarsasagban tulajdonnal rendelkezik, valamint olyan
gazdasagi tarsasdg, amelynek székhelye olyan d&llamban van, ahol nem végez
gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabdly nem ir elé tarsasdagi adonak
megfelel6 adokotelezettséget, vagy az addévre fizetendd, a tarsasdgi adonak
megfelel6 adé és az adozas el6tti eredménynek megfeleld oOsszeg szazalékban
kifejezett hanyadosa nem éri el a tdrsasagi adordl és az osztalékadordl szolé 1996. évi
LXXXI. torvény 19. §-aban eléirt mérték kétharmadat.

(4)5 2011. januar 1-jén mar mikédoé gyogyszertarban, illetve e torvény
hatalybalepeset kovetdéen létesiilt olyan gydgyszertarban, melyben tédmogatassal
torteno gyogyszerrendelesre jogosult orvosnak tulajdoni hanyada van, az
egeszsegugyl allamlgazgata51 szerv ellendrzi, hogy a kozfinanszirozasban részesiilo
gyogyszer tamogatassal torténé forgalmazasara szerzodott gyogyszertar valamint a
gyogyszergyarto, -forgalmazd, illetve a tamogatdssal torténé gyodgyszerrendelésre
jogosult orvos kozott létezik-e olyan megdllapodds, amely a betegek hatékony és
biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben ez a betegek
hatékony és biztonsadgos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a tdmogatassal
torténoé forgalmazasi jogot biztositd szerzédés felmondasat.

(5)6 A kozforgalmu gyogyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasag lgyvezetését,
képviseletét a 73. § (1) bekezdésében foglalt esetekben az adott gydgyszertar
vonatkozasaban a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész ondalléan latja el.

(6)7 A kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtetd gazdasagi tdrsasdg miikodése soran a
gyogyszerészi tulajdoni hanyad tekintetében biztositani kell a tagsagi jogoknak a
tulajdoni hanyadnak megfeleld - a tarsasagi szerzédésben rendezett - gyakorlasat. Az
ezzel ellentétes megéllapodés semmis.

(7)8 A gyogyszertarat mikodtet6 gazdasagi térsaségban tulajdonhényaddal
rendelkez6 gydgyszerész haldla esetén a hagyatékatadd végzés jogerore emelkedését
kovet6 45 napon beliil kell megfelelni az (1) bekezdés b) pontjaban foglaltaknak.

Modositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. § m).

Beiktatta: 2012. évi CCXII. térvény 100. § (2). Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 134. § (1). Hatdlyos: 2013. VIL. 6-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 84. § (2). Modositotta: 2023. évi XIX. torvény 71. § d).
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 84. § (2). Hatdalyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 84. § (3). Mddositotta: 2013. évi CXXVII. térvény 137. § 22.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 134. § (2). Hatalyos: 2014. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi LIX. térvény 30. §. Hatdalyos: 2017. VI. 9-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 80. oldal

(8)1 Ha a kozforgalmu gyogyszertarat mikodteté6 gazdasagi tarsasag jogutod
nélkili megszunesere arra tekintettel kertlne sor, hogy tagjainak szama egy fore
csokken, és az ett6l szamitott hat hénapos jogveszté hataridén belill a gazdasagi
tarsasdg nem jelenti be a nyilvantarté hatdsagnal tGjabb tagnak a tarsasagba valo
belépését, a gazdasagi tarsasdgban egyediili tagként maradt kozforgalmu
gyogyszertar mikodtetésére személyi joggal rendelkez6 gyogyszerész - a mikodési
engedély modositdsaval - jogosult egyéni vallalkozoként a gyogyszertarat
tovabbmikodtetni.

74/A. §2 Maganszemély helyett és nevében eljarva, lizletszeriien végzett bevasarloéi
és Kkiszallitéi szolgaltato tevékenység keretében gyogyszerkiszallitds nem végezhetd.

74/B. §3

75. § Nem valdésithatdé meg olyan osszefonddas, amelynek eredményeképpen
négynél tobb kozforgalmt gyogyszertdr keriilne az adott vallalkozds vagy
vallalkozascsoport vagy ugyanazon természetes személy kozvetlen vagy kozvetett
irdnyitdsa ald, tovabba nem valdsithaté meg olyan Osszefonddas sem, amelynek
kovetkezményeként huszezer lélekszam alatti teleplilésen harom vagy annal tobb
gyogyszertar kerillne az adott vallalkozds vagy vallalkozascsoport vagy ugyanazon
természetes személy kozvetlen vagy kozvetett irdnyitasa ald.

76. § (1)5 A kozforgalmu gyogyszertarat személyi jog alapjan mikodtetd
gyogyszeresz - ide nem értve azt az esetet, amlkor a szemelyl jog jogosultja
gazdasagi tarsasdg tagja a tarsadalombiztositasi és a pénzigyi jogszabalyok
alkalmazdasa soran az egyéni vallalkozéval esik egy tekintet ald, tovabba kozforgalmu
gyogyszertar egyéni cég formajaban is miikodtetheto.

(2)-(5)6

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

a)?7 az egészségugyi szolgaltatok gyodgyszerrendelésének értékelésére, annak
szempontjaira, az 0sztonzé elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire vonatkozo
részletes szabalyokat,8

b) a gyogyszertarak mikodéképességének fenntartdsdhoz nyudjtandé tédmogatas
megallapitasanak feltételeit,

c)9 a gyobgyszer, illetve gyoégyaszati segédeszkéz ismertetésével kapcsolatban
kiszabott birsag pénziigyi teljesitésének feltételeire vonatkozo6 szabalyokat,

d)10 a 44/A. § szerinti juttatds feltételeire, mértékére, Osszegére, utaldsara
vonatkozo szabalyokat,11

e)12 a kutatads-fejlesztési raforditdsok utan igénybe veheté engedményekre
vonatkozo eljarasi szabalyokat,13

)14 a tdmogatasvolumen-szerzédésekre vonatkozo részletes szabalyokat,

g)15 az egészségbiztositdsi szerv altal mikodtetett internetes gydgyaszati
segédeszkoz katalégussal kapcsolatos birsag o0sszegét és befizetésének szabdlyait,

h)16 a gydgyszertarak részére nydjtando szolgaltatdsi dij folyositasara és mértékére
vonatkozo részletes szabalyokat,

Beiktatta: 2019. évi CXI. térvény 8. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CXXIX. torvény 17. §. Hatalyos: 2022. I. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 6. Hatalytalan: 2017. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. térvény 77. §. Mddositotta: 2023. évi LIII. térvény 56. § 2.
Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 76. §. Hatdlyos: 2011. VIIL. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi CLIV. torvény 126. § (2) c). Hatalytalan: 2010. I. 1-tél.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 86. § (1). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Lasd: 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet.

Megallapitotta: 2011. évi CLXVI. torvény 23. § (3). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.

10 Beiktatta: 2008. évi I. torvény 145. § (2). Hatdlyos: 2008. II. 19-t6l.

11 Léasd: 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet.

12 Megdllapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 77. §. Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

13 Lasd: 162/2009. (VIII. 3.) Korm. rendelet.

14 Beiktatta: 2009. évi CLIV. térvény 106. § (1). Hatalyos: 2010. I. 1-t4l.

15 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (1). Hatéalyos: 2012. I. 1-t6l.

16 Beiktatta: 2012. évi CXCVI. torvény 12. §. Hatdlyos: 2013. 1. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 81. oldal

i)l a gyogyszertar-létesitési és miikodési engedélyezési eljarasra, valamint az 1j
kozforgalmu gyogyszertar létesitésére iranyuld palyazat kiirdsara és elbiralasara
vonatkozo részletes szabdlyokat, tovabba a 49/B. § (1)-(3) bekezdése szerinti eljaras
részletes szabdlyait,

j)2  a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhaszndalhaté
szamitogépes program mindsitésének eljarasi szabalyait,3

k)4 a gyogyaszatisegédeszkoz-szallitéjegyzékre és a szallito-elémindsitésre
vonatkozo részletes eljarasi szabalyokat,5

)6 az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkozok tdmogatasaval
kapcsolatos eljarasok szabalyait7,

m)8 az egységes intézeti gyodgyszertari szolgaltatdas nyujtdsa engedélyezésének,
végzésének és hatdsagi ellenérzésének részletes szabdalyait,9

n)10 az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatds nydjtasanak engedélyezésére és
hatésagi ellenérzésére jogosult szervet,11

0)12 az 51/A. § (2) bekezdése szerinti miniszter kijelolését,13

p)14 a nem &llami fenntartdsu fekvébeteg-ellatast végz6 intézménynek az egységes
intézeti gyoégyszertari szolgaltatds nyujtasara a Kbt. és az 51/A. § (1)-(9) bekezdés
szerint megkotott szerzédéshez torténé onkéntes csatlakozdas részletes szabdlyaitl5
rendeletben allapitsa meg.

(2) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben
szabdalyozza

a) az intézeti gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabdlyait, személyi és
targyi feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti és kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével 6sszefiiggo részletes szabalyokat,16

b) a gyodgyszertarban forgalmazhaté gyodgyszerek és egyéb termékek korét, tovabba
kiszolgaltatasuk részletes szabalyait,17

c) a gyoégyszertaron kivill forgalmazhaté gyogyszerek és gyogyszernek nem
mindésilé  gydégyhatdsu  készitmények  kivalasztdsdanak szakmai szabdlyait,
forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit, valamint készletezésiik rendjét,

d) a gyogyszertarak szolgalati rendjét,18

e) a gyogyszertarakban kotelezéen készletben tartandé gyoégyszerek korét,19

)20 a gyogyszertar mikodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a
helyiségekre, berendezésekre, felszerelésekre, eszkozokre vonatkozo
kovetelményeket,

g) a gyogyszertarak nyilvantartasi, tigyviteli rendjét,21

h) a gyogyszerészek nyilvantartdsanak szabalyait,

i)22

Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 25. § (1). Hatdlyos: 2018. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2017. évi L. torvény 282. § (4). Hatdlyos: 2018. I. 1-t61.

Lasd: 423/2017. (XII. 19.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2017. évi L. torvény 282. § (4). Hatdlyos: 2018. I. 1-t6l.

Lésd: 451/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 12. §, 13. §.

Beiktatta: 2017. évi L. torvény 282. § (4). Hatdlyos: 2018. I. 1-t6l.

Lasd: 451/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. §, 14. §.

Megdllapitotta: 2023. évi LIIIL. torvény 55. § (1). Hatélyos: 2023. VII. 7-t6l.
Lasd: 33/2024. (II. 22.) Korm. rendelet.

10 Beiktatta: 2023. évi LIII. torvény 55. § (2). Hatalyos: 2023. VII. 7-t6l.

11 Léasd: 33/2024. (II. 22.) Korm. rendelet.

12 Beiktatta: 2023. évi LIII. torvény 55. § (2). Hatalyos: 2023. VII. 7-t6l.

13 Lasd: 33/2024. (II. 22.) Korm. rendelet.

14 Beiktatta: 2023. évi LIII. térvény 55. § (2). Hatdlyos: 2023. VII. 7-t4l.

15 Lasd: 33/2024. (II. 22.) Korm. rendelet.

16 Lasd: 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet.

17 Léasd: 2/2008. (I. 8.) EuM rendelet.

18 Lasd: 41/2007. (IX. 19.) EuM rendelet.

19 Lasd: 2/2008. (I. 8.) EUM rendelet.

20 Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 86. § (2). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
21 Lasd: 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet.

22 Hatdalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 17. Hatdlytalan: 2018. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 82. oldal

)l a gyogyszer gyogyaszati segédeszkoz, illetve tapszer ismertetésének és az
ismertetési tevekenyseg folytatasanak részletes feltételeit, az ismertetési tevekenyseg
bejelentésére és az ismertetési tevékenységet folytaték, valamint az ismerteto
személyek nyilvantartdsdnak vezetésére, az ismertetéi igazolvany Kkidllitdsara és
modositdsara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmazé adattartalmara
vonatkoz6 részletes eljarasi szabdalyokat, tovabbad a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz és a tapszer ismertetésére jogszabalyban vagy hatésagi hatarozatban
eloirt kotelezettségek be nem tartdsanak esetén alkalmazanddé jogkovetkezményeket,
a gyogyszerrel, gydgydaszati segédeszkodzzel, valamint a gydgyszernek nem mindsiilé
gyogyhatasu készitménnyel, illetve tapszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd részletes szabdlyokat, tovabba az ismertetési
tevékenységet folytatd altal szervezett rendezvénnyel, tanfolyammal 0sszefiiggésben
bejelenteni koteles adatokat,

k)2 az egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendelése értékelésének alapjaul
szolgadlé ATC-csoportokat, az értékelésre keril6 hatdanyagokat, a preferalt
megoszlasi mutatdokat, a célértékeket, és a felirt gyogyszerek mennyiségére vagy
volumenére vonatkozé azon feltételeket, amelyek alapjan a gyogyszerrendelés nem
kertl értékelésre,3

D4 a 24. § (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6) bekezdésében foglalt, a
tarsadalombiztositasi tdimogatasba befogadott gyogyszerek, tapszerek és gydgyaszati
segédeszkozOk korét tartalmazé kozlemény adattartalmat és a kozzététel eljarasi
rendjét,

m)5

n)6 az egészségbiztositasi szerv 4altal miikédtetett internetes gyogyaszati
segédeszkoz katalégusra vonatkozo részletes szabalyokat,

0)7 a kozgyogyellatas jogcimen rendelhet6 gydgyszerekre vonatkozd tédmogatdsi
szempontokat,

p)8 a gyoégyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhato
szamitdgépes program mindgsitésének feltételeit,

q)? a gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet
altal vezetend6, a (gydgyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkez6 gazdalkodd szervezet felé fenndlld pénziigyi kotelezettségét tartalmazo
nyilvantartds tartalmara és a tdjékoztatasra vonatkozo részletes szabalyokat,

r)10 a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében végzett gyogyszer
kiszolgaltatdsdhoz és beteg-egyilittmikodéshez kapcsolédo szakmai eljarasrendeket,

s)11 a 26. § (3a) bekezdés a) pontja szerinti betegszamra és napi terdpias koltségre
vonatkoz6 paramétereket,

t)12 a 26. § (3a) bekezdés e) pontja szerinti kérképeket,

u)13 az eredményesség alapu tadmogatasvolumen-szerzédés kotésével érintett
gyogyszerek korének felilvizsgalatara vonatkozd szempontokat,

v)14 a preferdlt bioldgiai gydgyszerek rendelésének kotelez6 minimadlis aranyat,

w)15 a gydgyaszati segédeszkozok hazhoz szallitasanak feltételeit és szabdlyait,

1 Megallapitotta: 2016. évi LXVII. térvény 185. § (2). Hatdlyos: 2017. 1. 1-t6l.
2 Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 86. § (3). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
3 Lasd: 11/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet.
4 Beiktatta: 2009. évi LVI. torvény 359. § (7). Hatalyos: 2009. X. 1-t6l. Médositotta: 2009. évi CLIV.
torvény 127. § (10) c).
5 Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 284. § 17. Hatdalytalan: 2018. I. 1-t61.
6 Beiktatta: 2009. évi CLIV. térvény 106. § (2). Hatdlyos: 2010. III. 1-t6l.
7 Megallapitotta: 2021. évi CXXIX. térvény 18. §. Hatalyos: 2022. V. 1-t6l.
8 Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIIL. térvény 25. § (2). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.
9 Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 86. § (4). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
10 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
11 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatéalyos: 2012. I. 1-t6l.
12 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.
13 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
14 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatéalyos: 2012. I. 1-t6l.
15 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 134. § (2). Hatélyos: 2012. I. 1-t6l.



2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 83. oldal

=x)1 azon gybdgyaszati segédeszkozok korét, amelyek esetében a gyogyaszati
segédeszkoz forgalmazdja a kiszolgdaltatds sordn eltérhet a kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott artol és az egészségbiztositasi szerv altal a tdmogatds megallapitasara
iranyulo eljarasban megallapitott téritési dijtol, valamint ezen eltérés mértékét,

y)2 a kozremlkod6 bevondsaval hdazhoz szallithaté tarsadalombiztositasi
tdmogatassal rendelt gydgyaszati segédeszkozok korét.

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

a) az allategészségligyi intézményben mikod6 intézeti gyodgyszertarban és az
allatorvos 4ltal tartott kézigydgyszertdrban forgalmazott allatgydgyaszati
készitmények készletben tartasara vonatkozé szabalyokat,4

b) a kizardlag allatgydgyaszati felhasznalasu, kiszerelt készitmények forgalmazasi
feltételeitd
rendeletben allapitsa meg.

(4)6 Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy az adépolitikaért
felel6s miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg

a)7 a 12. § (9) bekezdése szerint,

b) a gyogyszerek, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek és a
gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba valé befogaddasaval
kapcsolatos valamennyi kérelemre indulé eljarasért, valamint a gyoégydaszati
segédeszkozok kolcsonzési dijahoz nyujtott tdmogatds megallapitdsara, kihordasi
idejének vagy indikacidjanak megvaltoztatdsara, kozfinanszirozas alapjaul szolgald
aranak emelésére, név- vagy méretvaltoztatasara vonatkozd eljarasért, valamint az
ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért,

c) az egyedileg, méretre készitett gyodgyaszati segédeszkozok gyartdsara és
forgalmazasara vonatkozo tanusitasért,

d)8

e) a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez sziikkséges szamitogépes
program mindsitési eljarasaért,

f) a gyogyszerek gyogyszertdaron kivilli forgalmazdsat eldsegité elektronikus
informacidés rendszer mindsitési eljarasaért,

g)9 a szdllito-elémindsitésért
fizetend6 igazgatdsi szolgdltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dij fizetésére
vonatkozo6 egyéb rendelkezéseket.

(5)10 Felhatalmazast kap az egészségigyért felel6s miniszter, hogy a
szocialpolitikdért felel6s miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg a
kozgyogyellatasban ki nem szolgdaltathato funkcionalis csoportok korét.

(6)11 Felhatalmazast kap az egészségugyért felel6s miniszter, hogy az
allamhaztartasért felel6s miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg a
héazi oxigénellatashoz sziikkséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett
letéti dijdhoz nyujthaté tdmogatas szabalyait.

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 78. §. Mddositotta: 2023. évi XCI. torvény 40. § g).
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 77. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Modositotta: 2008. évi XLVI. térvény 85. § s).

Lasd: 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet.

Lasd: 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet.

Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 44. § (3). Hatédlyos: 2009. I. 1-tdl.

Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 360. §, 361. §.

Hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi LXXXIX. torvény 25. § (1) eg). Hatdlytalan: 2010. IX. 16-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 106. § (3). Hatalyos: 2010. III. 1-tdl.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 106. § (4). Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 86. § (5). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
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78. §1 (1) A 2017. januar 1-jén érvényes miukodési engedéllyel rendelkezd
kozforgalmu gydgyszertarat miikodteté gazdasagi tarsasag koteles 2017. januar 31-ig
benyujtani a kormanyrendeletben foglalt tartalommal, valamint a 74. § (2) bekezdése
szerinti, egységes szerkezetbe foglalt, benyujtaskor hatalyos allapot szerinti tarsasagi
szerz6dés vezetld tisztségviselok altal hitelesitett mdsolatat az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek.

(2) Ha a kozforgalmu gyogyszertar 2017. januar 1-jén hatdlyos tarsasagi szerzédése
nem felel meg a 74. § (1) bekezdésében foglaltaknak, az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv az errdl valdé tudomdsszerzéstol szamitott 15 napon belil 2017. januar 1.
napjaval visszavonja a kozforgalmu gyogyszertar létesitési és mikodési engedélyét.

79. § Az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott engedélyezési és ellendrzési eljarasokban a hianyzoé
bizonyiték az ugyfel nyllatkozataval nem potolhato

80. §3 A (gyogyszerészeti, valamint az egészséglgyi allamigazgatdsi szerv e
torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban
foglalt hataskorében nem alkalmazhaté kozigazgatdasi szankcid, ha

a) a jogsérté magatartasnak a szankcio alkalmazasara jogosult hatésadg tudoméasara
jutasatol szamitott 2 év eltelt, vagy

b) az elkovetéstol szamitott 6t év eltelt.

81-82. §4

Atmeneti és zaro rendelkezések

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

(2) E torvény

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

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

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

napjan
1ép hatalyba.
(3)-(6)5
(7)6
(8)7
1 Megdllapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 42. §. Hatalyos: 2016. XII. 20-t61.
2 Megallapitotta: 2017. évi L. torvény 282. § (5). Mdédositotta: 2021. évi CI. torvény 130. § j).
3 Megallapitotta: 2020. évi CLXVIIIL. torvény 86. §. Hatdlyos: 2021. I. 1-t6l. Médositotta: 2021. évi
CI. térvény 130. § k).
4 Hatdlyon kiviil helyezte: 2007. évi LXXXII. torvény 2. § 931. Hatdlytalan: 2007. VII. 1-t6l.
5 Hatéalyon kiviil helyezte: 2007. évi LXXXII. térvény 2. § 931. Hatdlytalan: 2007. VII. 1-t4l.
6 Hatalyon kiviil helyezte: 2009. évi CLIV. térvény 126. § (2) d). Hatdlytalan: 2009. XII. 31-t6l.
7 Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. térvény 186. § (1) 7. Hatalytalan: 2017. I. 1-t6l.
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83/A. §1 (1)2 A 2013. Januar l-Jen mar mikodé koézforgalmu gyogyszertaraknak a
74. § - az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolo 2012. évi CCXII.
torvény 100. §-aval megallapitott - (1) bekezdésében foglaltaknak a 74. § (la)
bekezdésében foglaltak alkalmazasaval 2017. januar 1-jéig kell megfelelniiik azzal,
hogy a kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszer Kkiszolgdltatdsara szerzédott
kézforgalml'l gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasagban a személyi jogos
gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavegzesre irdnyulé  jogviszonyban
foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasagban
tulajdonhédnyaddal rendelkez6é gyogyszerészek tulajdonhdnyadanak egyiittesen 2014.
janudr 1-jéig meg kell haladnia a 25%-ot, valamint azzal, hogy 2013. januar 1-jét
kovetéen a gyogyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett
tulajdonosi o0Osszetételében bekovetkezé barmilyen - a (2) bekezdesben foglalt
kivétellel - valtozas esetén biztositani kell, hogy a személyi jogos gyodgyszerész, a
gyogyszertarban munkavegzesre irdnyulo jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek, ¢és a gyodgyszertarat mulkodtetd ~gazdasagi tarsasagban
tulajdonhédnyaddal rendelkezé gydégyszerészek egyiittes tulajdonhanyada elérje a
25%-ot, 2014. januar 1-jét kovetéen pedig a gyogyszertarat mikodteté gazdasagi
tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi 6sszetételében bekovetkezo barmllyen -
a(2) bekezdesben foglalt kivételével - valtozas esetén biztositani kell a személyi jogos
gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavegzesre irdnyulé6  jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek, és a gybégyszertarat mulkodtetd gazdasagi
tarsasdgban tulajdonhdnyaddal rendelkez6 gyogyszerészek egyiittes tobbségi
tulajdonhanyadat.

1 Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 87. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
2 Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 101. § (1). Hatdlyos: 2013. I. 1-t4l.
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(2)1 Abban az esetben, ha a 2013. januar 1-jén mar milkod6é kozforgalmu
gyogyszertar személyi jogos gyogyszerészének személyében 2014. janudr l-jét
megel6zéen elhaldlozasara, szemelyl jogarodl torténdé lemonddasdara, a szemelyl Jog
atruhazasara, vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésre tekintettel, vagy a gyogyszertarat
mikodtetd gazdasadgi tarsasdgban tulajdonnal rendelkez6 mas gyogyszeresz
személyében kovetkezik be valtozds, a személyi jogos gyogyszerész, a
gyogyszertarban munkavégzésre irdnyulo jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek és a gyogyszertarat mulkodtetd gazdasadgi tarsasagban
tulajdonhdnyaddal rendelkez6 gydgyszerészek egyiittes tulajdonhdnyaddnak a
valtozas bekovetkezésétol szamitott 180 napon beliil el kell érnie a 2013. januar 1-jén
meglévé tulajdonhanyadot és ezt kovetéen a személyi jogos gyodgyszerész, a
gyogyszertarban munkavegzesre irdnyulo jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek és a gyogyszertarat mukodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezo6 gyogyszereszek egylttes tulajdonhanyada 2014. januar
1-Je1g nem csokkenhet a 2013. januar 1-Jen meglevohoz kepest Amennyiben a 2013.
januar 1-jén mar mikodé kozforgalmu gyogyszertar szemelyl jogos gyogyszerészének
személyében 2014. januar 1-jét kovetdéen, de 2017. januar 1-Jet megelézéen
elhaldlozasara, szemelyl jogarol torténé lemondéasara, a szemelyl jog atruhazasara
vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésére tekintettel, vagy a gyogyszertarat mukodtetd
gazdasagi tarsasagban tulajdonnal rendelkez6 mas gyogyszeresz személyében
kovetkezik be valtozds, a személyi jogos gyodgyszerész, a gyodgyszertarban
munkavégzésre iranyulé jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a
gyogyszertarat mukodtet6 gazdasagi tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkezo6
gyogyszerészek egyittes tulajdonhdnyadanak a valtozds bekovetkezésétdl szamitott
180 napon belill el kell érnie a 2014. januar 1-jén meglévs, amennyiben a
tulajdonhdnyaddal rendelkez6 gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada meghaladja
az 50%-ot ﬁgy a74. § (1) bekezdés szerinti tulajdonhanyadot és ezt kovetden a
személyli jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyulo
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a gyogyszertdarat mulkodtetd
gazdasagi tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkez6 gyogyszerészek egylittes
tulajdoni hanyada 2017. januar 1-jéig nem csOkkenhet a 2014. januar 1-jén
meglévéhoz, amennyiben a tulajdonhdnyaddal rendelkezé gyoégyszerészek egylittes
tulajdonhdnyada meghaladja az 50%-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti tulajdoni
héanyadhoz képest.

(3) 2011. januar 1-jén mar mikod6 kozforgalmi gyogyszertarat mikodtetd
gazdasagi tarsasagban 2011. mdjus 31-ét kovetéen nem lehet sem kozvetlen sem
kozvetetten tulajdonos olyan gazdasagi tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban
van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly nem ir eld
tarsasagi adonak megfelel6 adokotelezettséget, vagy az addévre fizetendd, a
tarsasagi adonak megfelel6 add és az adodzas el6tti eredménynek megfelelé 0sszeg
szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi adérol és az osztalékadorol
sz016 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-dban eléirt mérték kétharmadat.

1 Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 101. § (1). Médositotta: 2013. évi CCXLIV. térvény 80. §
n), o).
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(4)1 Amennyiben a 2013. janudar 1-jén mar mikodd kozforgalmu gyodgyszertarban a
személyi joggal rendelkezd, a gyogyszertarban munkavegzesre iranyulo
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a gyogyszertdarat mulkodtetd
gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezo gyogyszereszek egyuttes
tulajdonhdnyada meghaladja a 74. § - az egyes egészségiigyi targyu torvények
modositasarol szoldo 2012. évi CCXII. torvény 100. §-aval megallapitott - (1)
bekezdésében foglalt tulajdonhanyadot, a gyogyszertarat miukodtet6 gazdasagi
tarsasag tulajdonosi 0sszetételében nem engedélyezett olyan valtozas, amely alapjan
a személyi joggal rendelkezé gyégyszerész munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkez6 gydégyszerészek egyiittes tulaJdonhanyada 50%-ra,
vagy az ala csokkenne. Az ezzel ellentétes megallapodas semmis.

(5) 2011. januar 1-Jen személyi joggal rendelkez6, e joguk alapjan kozforgalmu
gyogyszertarat vezetd gyogyszereszek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett
kozforgalmu gydgyszertar vezetésére és mukodtetésére szolo engedellye alakul at.
Abban az esetben, ha a személyi joggal rendelkezd6 gyogyszeresz nem vezet
kozforgalmu gyogyszertarat szemelyl joga gyogyszertar vezetésére és mukodtetesere
iranyul6 szandék esetén érvényes, azt ismételten kérelmezni az egészséglgyi
allamigazgatasi szervnél nem kell.

(6)2 A 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi tulajdoni
hanyadba a Kormany altal kijelolt tékealap-kezeld (a tovabbiakban: tOkealap-kezeld)
altal kezelt Toékealapnak a kozforgalmu gyogyszertdrat mulkodteté gazdasagi
tarsasagban szerzett tulajdonhanyadat is bele kell szamitani, ha a gydégyszerész a
tokealap-kezel6 altal kezelt Tékealap tulajdonszerzésétdl szamitott 7 éven belil a
tulajdonhanyad tekintetében vételi jogot érvényesithet. A tokealap-kezel6 altal kezelt
Tokealap e bekezdés szerinti tulajdonszerzése a magyarorszagi székhelyG kis- és
kozépvallalkozasok tevékenységét szolgald tékefinanszirozas céljabol megvalosuld
fejlesztési célu befektetésnek mindsiil. A tokealap-kezel6 éaltal kezelt Tokealap e
bekezdés alapjan torténé tulajdonszerzése esetén a (7) bekezdés, a 74. § (3)
bekezdése és a 75. § nem alkalmazandd. A tékealap-kezel altal kezelt TOkealap altal
e bekezdés alapjan szerzett tulajdonhdnyadnak az e bekezdésben emlitett vételi jog
jogosultja részére torténo értékesitése esetében a (7) bekezdés nem alkalmazandé.

(7)3 A kozeli hozzatartozok kozotti Aatruhazas kivételével, kozforgalmu
gyogyszertarat mukodtetd gazdasdgi tarsasag tulajdoni hanyadanak &truhdazasa
esetén - mas jogszabalyon alapuld elévasarlasi jogot megel6zéen - az érintett
gazdasagi tarsasagban tulajdoni hanyaddal rendelkez6 gyogyszerészt, az érintett
gazdasagi tarsasag altal miikoédtetett kozforgalmi gydgyszertarban munkavégzésre
irdnyulé jogviszonnyal rendelkez6 gyogyszerészt, barmely mads, az egészségiigyi
dolgozdék miukodési nyilvantartdsdaban szereplé gyogyszerészt, az allamot - ebben a
sorrendben - elévasarlasi jog illeti meg. Az allam elévasarlasi jogat, illetve tulajdonosi
jogait gyakorlé szervet a Kormany rendeletben jel6li ki. Az e bekezdés alapjan torténd
allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazandé. Ha
az elévasarlasi jog jogosultja az atruhazasi szandék és a vételar vele vald kozlésétol
szamitott 30 napon beliil nem nyilatkozik, ugy kell tekinteni, hogy nem kivan élni az
el6vasarlasi jogaval. Az 4llam mint el6vasarlasra jogosult altal igy szerzett tulajdoni
hanyadot az (1) bekezdésben és a 74. § (1) bekezdésében foglalt feltételek teljesitése
tekintetében be kell szamitani.

(8)4 Ha a kozforgalmu gydégyszertdrat mikodteté gazdasagi tarsasdg tulajdoni
hanyadat a (7) bekezdésben meghatdrozott el6vasarlasra jogosult javara ruhazzak at,
az el6vasarlasi jog csak a vevét sorrendben megel6z6 jogosultakat illeti meg.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 101. § (2). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2018. évi CXVIII. térvény 20. §. Hatalyos: 2019. 1. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 78. § (1). Médositotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 26.
§d).

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 136. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
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(9)1 A gyogyszerészi tulajdoni hanyad biztositdsa érdekében az allam a (7) bekezdés
szerint szerzett tulajdoni hanyada értékesitésére a tulajdoni hanyad megszerzésétol
szamitott 3 éven belll pdlyazatot ir ki, azzal, hogy ha az adott koézforgalmu
gyogyszertarat mukodteté gazdasagi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezo6
gyogyszerész vagy az adott kozforgalmu gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld
jogviszonnyal rendelkez6 gyogyszerész vételi szandékat jelzi, a palyazatot
haladéktalanul ki kell irni.

(10)2 Az allam altal a (7) bekezdés szerint szerzett tulajdoni hanyad pdalyazat utjan
torténo értékesitése esetén a (7) bekezdés szerinti, valamint a mas jogszabalyon vagy
szerzodésen alapuld elévasarlasi jog nem alkalmazando.

(11)3 Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a (7) bekezdés szerinti el6vasarlasi jogok gyakorlasara, valamint a (9) bekezdés
szerinti palyazat kiirdsdra és lebonyolitasara vonatkozd részletes szabalyokat
rendeletben allapitsa meg,4

b) az allam (7) bekezdés szerinti elGvasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait
gyakorlo szervet rendeletben kijelolje.5

(12)6 Azon 2000 f6t meghaladé lakossagu telepiiléseken, ahol az egyes
egészségiigyi és egészségbiztositasi térgyl'l torvények modositasarol szélo 2013. évi
CXXVII. torvény hatalybalepese napJan csak egy kozforgalmu gyogyszertar mukodik,
és a kozforgalmu gyogyszertdarat miikodtetd0 gazdasdgi tarsasag értékesitésre
felkinalt tulajdonhanyadat az allam nem az eldévasarldsi joganak gyakorldsa utjan
szerzi meg, az igy megszerzett tulajdonhanyadot is be kell szamitani a 74. § (1)
bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi tulajdoni hanyadba. Az e
bekezdés alapjan torténd allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75.
§ nem alkalmazando.

(13)7 Amennyiben a Patika Hitelprogram keretében felvehets, kedvezményes
kamatozasu hitel vagy kolcson keretében biztositékul adott gydgyszerészi tulajdoni
hédnyad a biztositék érvényesitése miatt a hitelezé pénzintézet tulajdondba keriil, ugy
ezen tulajdoni hanyadot a szerzéstdl szamitott maximum egy éves idétartamig bele
kell szamitani a 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi
tulajdoni hanyadba. Nem alkalmazandé a (7) bekezdés akkor, ha a hitelez6
pénzintézet altal e bekezdés szerint megszerzett tulajdoni hanyad - a biztositék
szerzésétll szamitott egy éven belll - a biztositékot nyujtdé gyogyszerész részére
keril atruhdzasra. A hitelezé pénzintézet e bekezdés alapjan torténo tulajdonszerzése
esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazando.

(14)8 E torvény alkalmazasaban az igazolt hallgatdéi jogviszonnyal rendelkezd
gyogyszeresz egyetemi hallgatd 6roklés utjan szerzett tulajdonhédnyada az 6réokhagyo
gyogyszerészi tulajdoni hanyaddal esik egy tekintet ala.

83/B. §9 Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarél szold 2010. évi
CLXXIII. torvény 79. §-aval megallapitott 58. § (1) bekezdés e) pontjaban és az 58. §
(3)-(4) Dbekezdésében foglaltakat az egyes egészségigyi targya torvények
modositasarol szoldé 2010. évi CLXXIII. toérvény hatalybalépését kovet6en meghozott
jogerds itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

83/C. §10

84. §11

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 136. §. Mddositotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 26. § d).
Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 78. § (2). Hatdlyos: 2014. 1. 1-t61.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 136. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Lasd: 331/2013. (IX. 5.) Korm. rendelet 2-16. §, 1. melléklet.

Lasd: 331/2013. (IX. 5.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 136. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 78. § (3). Hatalyos: 2014. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 78. § (3). Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. térvény 87. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 8. Hatalytalan: 2017. I. 1-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 9. Hatdlytalan: 2017. 1. 1-t6l.
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85. §!

86. § (1)2

(2)3 Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények m()dositésérél
sz0l6 2013. évi CCXLIV. torvennyel megallapltott 31. § (1) bekezdés h)-i) és 1)
pontjaban foglaltakat az egyes egeszsegugyl és egészségbiztositasi targyu torvények
modositasarol szolé 2013. évi CCXLIV. torvény hatalybalépését kovetéen indult
eljarasokban kell alkalmazni.

(3)4

(4)5

(5) Az e torvény hatalybalepesekor hozzatartozoi személyi joggal rendelkezé
személyek kozforgalmu gydgyszertarat - az e torveny hatalybalepeset megel6zé
napon hatdlyos Gyltv. hozzatartozéi személyi jog alapjan torténé kozforgalmu
gyogyszertar mukodtetésre vonatkozd szabdlyainak megfeleléen - legfeljebb a
hozzatartozoi személyi joggal rendelkezdk nyilvantartdsaban feltiintetett jogosultsagi
idétartamig miikodtethetnek.

(6)-(7)6

86/A. §7 E torvénynek az egyes egészségigyi, egészségbiztositdasi és
gyogyszerészeti targyu torvények modositasardl szold 2023. évi XIX. torvénnyel (a
tovabbiakban: Modtv.) 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 1évé tigyekben is alkalmazni kell.
=86/B. §8

87. § (1) Az e torvény 22-35. §-aban foglalt rendelkezéseket az e torvény
hatdlybalépését kovetden indult eljardsokban kell alkalmazni.

(2)9 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy rendeletben
hatdrozza meg a gyodgyaszati segédeszkozok forgalmazasanak, javitdsanak és
kolcsonzésének engedélyezésével, illetve bejelentésével Osszefiiggé eljarasra,
valamint a nyilvantartds személyes adatot nem tartalmazé adattartalmara és a
nyilvantartds vezetésére vonatkozé részletes eljarasi szabdalyokat, tovabba a
gyogyaszati  segédeszk6zok  forgalmazasara, javitdsara és  kolcsonzésére
jogszabalyban vagy hatésagi hatdrozatban eldirt kotelezettségek be nem tartdsdnak
esetén alkalmazandé jogkovetkezményeket.

(3)-(4)10

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben
hatdrozza meg azt az idépontot, amelyet kovetéen tarsadalombiztositasi tAmogatassal
csak a 45. § (1) bekezdésében meghatarozott szamitdégépes program segitségével
kidllitott vényre szolgaltathatd ki gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz és gydgyaszati
ellatas.

(6)11 A gydégyszernek nem mindsiillé gyogyhatasu készitménnyel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat soran a II. fejezet, valamint a 77. §
(2) bekezdésének j) pontjadban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendelet
rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell. Gyogyszernek nem mindésiilé gyogyhatasu
készitmény miikodési engedéllyel rendelkez6, gyogyszerek forgalmazdsara jogosult
iizletben is forgalmazhaté a kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfelel6en.

87/A-87/D. §12

Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 10. Hatdlytalan: 2017. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. térvény 186. § (1) 11. Hatdlytalan: 2017. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 79. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 11. Hatdlytalan: 2017. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. torvény 361. §. Hatélytalan: 2009. X. 1-t6l.
Hatélyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. torvény 361. §. Hatédlytalan: 2009. X. 1-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 70. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2023. évi XIX. torvény 72. §. Hatdlytalan: 2024. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2009. évi LVI. térvény 359. § (8). Hatdlyos: 2009. X. 1-t6l. Ezt kovetéen indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

10 Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Hatalytalan: 2009. X. 1-t6l.

11 Megdllapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 81. §. Hatdlyos: 2011. VII. 1-t6l.

12 Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 14. Hatéalytalan: 2017. I. 1-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 90. oldal

87/E. §1 (1) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szold 2012. évi
LXXIX. torvénnyel megallapitott 52. § (4) bekezdését a 2012. julius 1-jét kovetden
létrejott megallapodasok tekintetében kell alkalmazni.

(2) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasardl szolé 2012. évi LXXIX.
torvénnyel megallapitott 75. §-t a 2012. julius 1-jét kovetden létrejott 6sszefonddasok
tekintetében kell alkalmazni.

87/F. §2

87/G. §3

87/H. 8§ Ahol e torvény csecsemoOgondozasi dijat emlit, azon
terhességi-gyermekagyi segélyt kell érteni, ha az elldtasra valo jogosultsag 2015.
janudr 1-jét megelézéen nyilt meg.

87/1 §5 (1) A mar mikodo kozforgalmu gyogyszertarnak e torvénynek az egyes
egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo 2015. évi
LXXVII. torvénnyel megallapitott 53/C. §-aban foglaltaknak 2016. januar 1-jétdl kell
megfelelni.

(2) Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
szol6 2015. évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjaban és
(3) bekezdésében foglaltakat 2025. januar 1-jétdl kell alkalmazni.

(3) Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz0lé 2015. évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjaban
foglaltak a 2025. januar 1-jén 50. életévét betoltott gyogyszerész esetében nem
alkalmazandoé.

(4)6 Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol
sz0lé 2015. évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c) pontjaban
foglaltakat a 2015. julius 15-ét megel6zéen szakgydgyszerészi szakképesitést
szerzett, valamint szakgyogyszerészi szakképzést megkezdett gydgyszerészekre nem
kell alkalmazni.

87/]. 8§ Az egyes egészséglugyi és egészségbiztositdsi targya torvények
modositdsarol szolo 2015. évi CCXXIV. torvénnyel megadllapitott 21. § (9a) és (9Db)
bekezdését nem kell alkalmazni a 2016. 4prilis 1-jét megel6ézéen beszerzett
gyogyaszati segédeszkozokre.

87/L. 8§ Ahol e torvény gyermekgondozast segité ellatdast emlit, azon
gyermekgondozasi segélyt kell érteni, ha az ellatasra valo jogosultsag 2016. januar
1-jét megel6z6en nyilt meg.

87/M. §9 Az egyes adotorvények és mas kapcsolodd torvények modositasarol szolod
2016. évi CXXV. torvénnyel megallapitott 42. § (1) bekezdésében meghatarozott
befizetési kotelezettség a 2016. évre vonatkozd befizetések esetében alkalmazando.

87/N. 8§10 Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények
modositasarol szolo 2016. évi CLXXII. torvénnyel megallapitott 42. § (1), (3) és (4a)
bekezdésében meghatarozott befizetési kotelezettség elsé izben a 42. § (1), (3) és (4a)
bekezdésének hatalybalépését kovetéen 2017. évre vonatkozd befizetési
kotelezettségekre alkalmazandé.

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 81. §. Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. térvény 186. § (1) 15. Hatdlytalan: 2017. I. 1-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. torvény 186. § (1) 16. Hatalytalan: 2017. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2014. évi CXI. térvény 113. §. Hatdlyos: 2015. 1. 1-t61.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 72. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 43. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 57. §. Hatdlyos: 2016. IV. 1-t61.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIIL. térvény 74. § (1). Hatdlyos: 2016. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CXXV. torvény 45. §. Hatdlyos: 2016. XI. 26-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 44. §. Hatdalyos: 2017. 1. 19-t6l.
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2006. évi XCVIIL. torvény - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és Netjogtar
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyai
Hataly: 2024.1.1. - 2024.VIIL.31. 91. oldal

87/0. §1 E torvénynek az altalanos kézigazgatési rendtartdsrol szolé torvény és a
kozigazgatasi perrendtartasrol szoélo torveny hatalybalépésével Osszefiggé egyes
torvények modositdsardl szold 2017. évi L. torvénnyel (a tovabbiakban: Akr.-Kp.
Modtv) megallapitott rendelkezéseit az Akr.-Kp. Médtv. hatalybalépését kovetSen
indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

88. § (1) Ez a torvény - a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyltt - a
kovetkezo6 unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a) az Eurdépai Parlament és a Tanacs - 2002/98/EK, 2004/24/EK és 2004/27/EK
irdnyelvével, valamint a Bizottsadg 2003/63/EK iranyelvével moédositott - 2001/83/EK
irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérol,

b) a Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek daranak megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi
rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozé intézkedések étléthatéségérél

c) a Tanacs - 85/484/EGK és 90/658/EGK iranyelvével, az Europai Parlament és a
Tandacs 2001/19/EK iradnyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a
Ciprusi Koztarsasdg, a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztarsasdg, a Magyar
Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és
a Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat
képez6 szerzédések Kkiigazitasardl szolé okmannyal - modositott 85/433/EGK
iranyelve a gyogyszerész oklevelek, bizonyitvanyok és képesités megszerzésérdl szolo
egyéb tanusitvanyok kolcsonOs elismerésér6l és az egyes gyogyszerész
tevékenységekre vonatkozoan a letelepedés szabadsdganak tényleges gyakorlasat
elsegito intézkedésekrol,

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

(2)2 Ez a torvény a kovetkezé unids jogi aktusok végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket Aallapitja meg a fogyasztovédelmi hatésag, illetve a Gazdasagi
Versenyhivatal feladatkorében és eljarasaban:

a)3 az (EU) 2017/2394 rendelet 5. cikk (1) bekezdés.

b)4

c)d

(3)6 Ez a torvény az eurodpai statisztikakrdl és a titoktartasi kotelezettség hatalya
ala tartozo statisztikai adatoknak az Eurdpai Kozosségek Statisztikai Hivatala részére
torténé tovabbitasarol szolé 1101/2008/EK, Euratom eurdpai parlamenti és tandacsi
rendelet, a k6z0sségi statisztikdkrol szolo 322/97/EK tandécsi rendelet és az Eurdpai
Kozosségek statisztikai programbizottsaganak létrehozasarol szolé 89/382/EGK,
Euratom tanacsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2009. marcius 11-i
223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.

89. §7

Beiktatta: 2017. évi L. torvény 282. § (6). Hatdlyos: 2018. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 46. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2019. évi LXVII. térvény 111. §. Hatélyos: 2020. I. 17-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2019. évi LXVII. torvény 113. §. Hatdlytalan: 2020. I. 17-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2019. évi LXVII. torvény 113. §. Hatalytalan: 2020. I. 17-t6l.
Beiktatta: 2017. évi XLIV. torvény 37. § (2). Hatalyos: 2017. VI. 2-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. térvény 361. §. Hatdlytalan: 2009. X. 1-t6l.
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