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2006. évi XCVIIL. torvény

a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabzilyair()ll

Az Orszaggytilés

figyelembe véve, hogy a gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok kiilonleges szerepet tdltenek be az
egészségi allapot megdrzésében, a betegségek megeldzésében, felismerésében, illetve gyogyitdsaban, az
¢letminéség javitasaban,

tekintettel arra, hogy a betegségek megeldzesére valo torekvések sikere esetén sem kiiszobolhetok ki a
megbetegedésekbdl adodo egyéni esélykiilonbségek, ¢s e kiilonbségek csokkentése érdekében szikkség van
a méltanyossagot, igazsagossagot €s hatékonysagot megvalositd allami szabalyozasra,

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

meggy0zOdve arrdl, hogy korszerli egészségiigy nem valdsithatdé meg a gydgyszerészet atalakulasa nélkiil, s
hogy ennek az atalakulasnak a hazai hagyomanyokra, a nemzetkozi eléfrasokra és gyakorlatra kell
tamaszkodnia,

felismerve, hogy a gyogyszergyartas iparszeriivé valasa €s a kereskedelem gyakorlata, a megvaltozott
fogyasztoi szokésok és igények, tovabba az informacios technologia fejléddése érdemi valtozasokat idézett eld
a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasaban,

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

elismerve, hogy a gyogyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfeleld szakismerettel nem rendelkez6
személyek vasaroljak és a gyogyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen kovetelmény, hogy a
gyogyszerek forgalmazisidban az altalanos kereskedelmi szabalyoktol eltérd szigoriibb szabalyok
érvényesiiljenek,

szem elott tartva, hogy a gyogyszer-kiskereskedelem sajatossagait figyelembe vevo szabalyozott verseny
kedvez a gyogyszert fogyasztoknak, javitja a hozzaférést és az ellatds mindseéget,

az alabbi torvényt alkotja:

Altalénos rendelkezések

1. §2 E tSrvény az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak,
az azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak, kozfinanszirozasanak, a gyogyszerek €s gydgyaszati
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segédeszk0z0k finanszirozhatdsaganak elérését célzd mtézkedések €s a lakossag biztonsagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkOz-ellatdsanak, valamint a gyogyszerek kiskereskedelmi forgalmazasanak, a
gyogyszerellatd tevékenység gyakorlasanak alapvetd szabalyait hatdrozza meg.

2. § (1) A torvény célja, hogy garantalja a kotelez0 tarsadalombiztositas korében igénybe vehetd ellatasok
meghatirozasanak atlathatosagat, kiszamithatova €s biztonsdgossa tegye a rendszer szerepldinek mitkodését,
valamint a kotelezd tarsadalombiztositas rendelkezésére allo forrasok felhasznalasdnak méltdnyossagat,
gazdasagossagat €s szakmai hatékonysagat, valammt meghatarozza a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellato
tevékenység folytatdsanak alapvetd feltételeit.

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

(3} A gyogyszertar egészségiigyi szolgaltatast végzd egészségiigyi intézmény. Gyodgyszertar kozforgalma,
mtézeti, fiok- és kézigydgyszertari formaban mitkkddhet.

(4)2 A gyodgyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapesolodo gydgyszerek, tapszerek,
gyogyaszati segédeszkozok €s a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek helyes alkalmazasra
vonatkoz6 teljes korii tdjékoztatassal tortend kiszolgaltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek
megeldzését szolgald, a betegekkel torténd egyiittmikodést megvaldsitod felvilagosito, tanacsadod szolgaltatas,
a helyes és eredményes gydgyszeres terapia eldsegitése, kovetése, valamint a prevencioban, népegészségiigyi
programokban valo részvétel.

3. §% E torvény alkalmazisaban

1. gyogyszer: az emberi alkalmazasra kerlild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-dnak 1. pontja szerinti
anyag,

2. kozfinanszirozasban részesiilo gyogyszer: olyan gyogyszer, illetve kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszer, amelynek ardhoz kiilon jogszabaly alapjan a kozponti koltségvetés, illetve az Egészségbiztositasi Alap
(a tovabbiakban: E. Alap) az arra jogosultaknak tamogatast nyujt;

3. kiilonkeretes gyogyszer: az egészségbiztositasi szerv és a gyartd/forgalmazd/szallitd altal megkotott kiilon
szerzOdés szerinti kozbeszerzési arhoz nyujtott kiilon jogszabaly szerinti tamogatasban részestilo gyogyszer;

4.2 forgalomba hozatali engedély: az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatésag altal kiadott, a
gyogyszer embergydgyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatosagi hatdrozat;

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

6.2 gyogyaszati segédeszkiz: dtmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal é16 ember
szemelyes hasznalataba adott orvostechnikai eszkdz (beleértve az onellendrzési célt szolgald m vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), vagy orvostechnikai eszkoznek nem mindsiild apolasi technikai
eszkoz, amely haszndlata soran nem igényli egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személy folyamatos
jelenlétét. Személyes hasznilatnak mmdsiil az eszkdz természetes vagy mesterséges testfelszini nyilassal
rendelkez6 testiiregben, vagy testen torténd viselése, alkalmazasa, ide értve az onellendrzési célt szolgalo in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok emberi szervezetbdl szarmaz6 mintan torténd alkalmazasat is,
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valamint a test megtamasztasara, mozgatasara szolgald eszk6z igénybevétele diagnosztikus, terapias,
rehabilitacios, vagy apolasi céllal;

7.0 gyégyszernek nem mindsiilé gyégyhatdsii készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék, amely nem
gyogyszer, de amelyet az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatosag nyilvantartasba vett, és
gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatast anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

8. csekély éertekiinek mindsiilo ajandék: természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altalanos forgalmi adot
is tartalmazo értéke, ilyen érték hidnyaban pedig az altalanos forgalmi addval egyiitt szAmitott beszerzési ara
vagy eldallitasi koltsége nem haladja meg a mmdenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at;

9.LL ¢szerii mértékii tamogatds: olyan timogatés, amely a meghirdetett rendezvény egy fore esé dsszegét
tekintve nem haladja meg a 8. pontban meghatarozott 6sszeget;

10.12 kereskedelmi gyakorlat: gyogyszer, tapszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz rendelésének,
beszerzésének, értekesitésének vagy fogyasztasanak elomozditasara iranyuld barmely tajékoztatas,
tevékenység, megjelenitési moéd, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikacid. A kozforgalma
gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzo egysége és a
fiokgyogyszertarak, valammt gyogyaszatisegédeszkoz szakliizletek esetében nem mindsiil kereskedelmi
gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatasakor, valamint a gydgyszerekkel
kapcsolatos jogszabalyban eldirt tajékoztatas nyujtasa soran végzett egészségiigyi szolgaltatd tevékenység,
tovabba a gyogyszerészi gondozas;

11.13 yekldm: a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes korlatairdl szo1o 2008. évi
XLVIIL torvény 3. §-anak d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem reklam

a) a gyogyszer kiilon jogszabalyban meghatirozottak szerinti cimkéje €s betegtajékoztatdja, valamint a
gyogyaszati segédeszkoz hasznalati utasitasa,

b) az olyan tényszer(i informativ bejelentés vagy tajékoztato jellegli anyag, amely a gydgyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkdz csomagolasanak megvaltoztatasardl vagy a gyogyszer kedvezdtlen mellékhatasarol
tajékoztat, tovabba

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

12. gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, illetve forgalmazasara jogosult: az orvos, a
gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok kereskedelmi forgalmaban részt vevo — a
vonatkozo tevékenységi engedéllyel rendelkez6 — elballito és kereskedd;

13. ATC-csoport: a gydgyszerek anatomiai, terapias, illetve kémiai hatds szerinti osztalyozasa;

14. referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) timogatési csoportba tartozd gyogyszer, amely a kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti bruttd fogyasztoi ara és forgalmi részesedése alapjan az adott ATC-
csoportra meghatdrozott szazalékos tamogatasban részesiil,

1512 yeferencia gydgydszati segédeszkoz: az a meghatarozott (fix) timogatasi csoportba tartozo
gyogyaszati segédeszkoz, amely a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara, kolcsonzési dija, illetve forgalmi
részesedése alapjan az adott timogatasi csoportra meghatarozott, a kiilon jogszabaly szerinti szazalékos
tdmogatasban részesiil;
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16.13 kézforgalmii gyogyszertdr: a lakossag kozvetlen és teljes korli gyogyszerellatasat biztositd olyan
egészségligyl mtézmény, amely a teljes kort gydgyszerellatas keretében magisztralis gyogyszerkészitést is
veégez,

1718 fickgyogyszertar: a kozorgalma gyogyszertar részeként mikddé, de azzal nem azonos telephelyt,
vagy mozgo egységként miikddtetett, a lakossag kozvetlen gydgyszerellatasat biztositd egészségiigyi
mtézmény;

18 12 intézeti gyogyszertdr: a fekvébeteg-ellatast végzd intézmény részeként mitkkodd, annak teljes kort
gyogyszerellatdsat végzo egészségligyl mtézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19. kézigyogyszertar: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos) gydgyitd6 munkajahoz
sziikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltato ellatasi forma;

2018 szem elyes gyogyszertar miikodtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkez0 gyogyszerész részére,
adott kozforgalmi gyogyszertar vezetésére ¢s mikodtetésére sz0lo engedély (a tovabbiakban: személyi jog);

2112 k6zvetlen lakossdgi gybgyszerellatas: azon egészségiigyi szolgaltatasi tevékenységek osszessége,
amelyek soran a gydgyszertar a gydgyszert beszerz, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazasaval 6sszefliggd
szakmai informaciot kozvetleniil vagy hazhoz szallitas Gtjan kdzvetetten a lakossag részere biztositja, tovabba
az mterneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasa és hazhoz szallitasa;

2220 oy60yszer hazhozszallitdsa: a gydgyszernek a megrendeld altal megjelolt helyre torténd eljuttatisa
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében;

23. uj gyogyszertar: az e torvény hatalybalépését megeldzden mitkdési engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszertar;

24. tamogatasvolumen-szerzodés: a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szo16 1997. évi LXXXIII.
torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 30/A. §-a szerinti szerz6dés;

2521

2622 gyogyszereszi gondozas: a gyogyszerész altal onként vallalt, feleldsen végzett dokumentalt
tevékenység, melynek célja egylittmiikodésben az orvossal a hatasos, biztonsagos és koltséghatékony
gyogyszeres terapia elosegitésén til, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitasanak eldsegitése, megfeleld
gyogyszerhasznalatdnak szakmai segitése, egyiittmitk0dd készségének ndvelése, eletmindségének javitasa,
mmdségileg kontrollalt koriilmények kozott;

27. hatosagi vezeto: a kozforgalmi gyodgyszertar atmeneti vezetésére hatosagi hatarozattal kijelolt
gyOgyszerész.

28.23 tamogatasi csoport: azon termékek csoportja, melyek tdmogatasa a csoport referenciaeszk6zének
ardhoz megallapitott szazalékos tamogatas alapjan meghatarozott (fix) 6sszegben torténik;

29.24 oyégydszati segédeszkiz forgalomba hozéja: Magyarorszagon gyartott gyogyaszati segédeszkoz
esetén az eszk0z gyartoja, Magyarorszagon kiviil gyartott gydgyaszati segédeszkz esetén az eszkdz
Magyarorszagra torténd behozatalat végz0, az eszk6z gyartdja altal meghatalmazott egyéni vallalkozo vagy
gazdasagi tarsasag;
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30.2 mindsitett forgalomba hozé: az egészségbiztosito kiilon jogszabaly szerinti szallitbjegyzékében
szerepld forgalomba hozo;

31.28 tartés haszndlati célii eszkéz: hat honapot meghaladé kihordasi idejii gyogyaszati segédeszkdz;

3221 egyszeriisitett tamogatdsi jegyzék (ETJ): azon tamogatasban részesiilé funkcionalis csoportokat
tartalmazo, kiilon jogszabaly szerinti jegyz€k, amelyek esetében eszkdzrendeléskor az orvos a funkcionalis
csoport megnevezését vagy ISO-kodjat tiinteti fel, €s az egészségbiztositd a funkcionalis csoportba tartozo
minden eszkdzre vonatkozoan azonos, fix tiamogatasi 6sszeget allapit meg;

33.288 gy6gydszatisegédeszkoz-szakiizlet: a lakossag kozvetlen gyogyaszati segédeszkoz ellatasat biztositd
mtézmény;

34.22 gy6gydszati segédeszkiz forgalmazo: a gydgyaszati segédeszkdznek a végsé felhasznald részére
torténd értékesitését, kolcsonzését, javitasat végzo természetes vagy jogi személy, valamint jogi
személyiséggel nem rendelkez0 gazdasagi tarsasag, ide nem értve azokat az egészségiigyi szolgaltatonak nem
mindsiilo, gyogyaszati segédeszkozt egyedi méretvétel alapjan gyartokat, akik az eszkdznek a biztositott
részére torténd kiszolgaltatasat nem maguk végzk;

3530 Preferdlt referencia drsdvba tartozé gyégyszer: az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete
alapjan torténd fixesités sordn meghatarozott gyogyszerek koziil, a hatdéanyag alapti fix timogatas esetén a
referenciagydgyszer napi terapias koltségét legfeljebb 10%-kal meghalado €s az annal alacsonyabb napi
terapias koltségli gyogyszer, valamint a terapias fix elven mikodo tamogatas esetén normativ timogatasi
kategoriaba tartozd csoportban a napi terapias koltség atlagat legfeliebb 10%-kal meghaladé €s az annal
alacsonyabb napi terdpids koltségli gyogyszer;

36.3L lukos: a telepiilési onkormanyzat kozigazgatasi teriiletén a polgarok személyi adatainak és lakcimének
nyilvantartasarol szolo 1992. évi LXVI. térvény 26. §-a szerint nyilvantartott lakcimmel rendelkez6 személy;

3732 Grkedvezmény: barki szamara hozzaférhetd, nyilvanosan kozzétett modon, a kedvezmény id3szakat is
megjelold, azonos feltételekkel adott arengedmény.

38.33 beteg-egyiittmiikidés: a beteg egészségiigyi szakemberrel egyeztetett ajankisoknak megfeleld
viselkedése a gyogyszerszedés, taplalkozas és az €letvitel tertiletén;

39.3% preferdlt biolbgiai gyogyszer: az egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete alapjan a biologiai
gyogyszerekre vonatkozd eljaras soran meghatarozott gyogyszerek koziil az adott csoportba tartozo
legkedvezObb napi terapids koltségli, és azt legfeljebb 10%-kal meghalad6 napi terapias koltségli gydgyszer;

40.33 folyamatos ellatds: a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval vagy abban az esetben, ha az
belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoval szerzodott gydgyszer-nagykereskeddk
megrendeléseinek szokdsos iizletmenet szerinti kielégitése. A kozfinanszirozasban részestild gyogyszerrel valo
folyamatos ellatasrol a forgalomba hozatali engedély jogosultja ennek hidnyaban a forgalmazo koteles
gondoskodni;

4138 munkavégzésre iranyuld jogviszony: a munka tSrvénykonyveérdl szolo torvény szerinti munkaviszony,
tovabba a személyes kozremitkodéssel jard gazdasagi és polgari jogi tarsasagi tevékenységnek a
munkavégzésre ranyuld elemes;
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42 31 gyégyaszati segédeszkoz hazhoz szallitdsa: a gydgyaszati segédeszkdznek — a forgalmazas részeként
— az eszk6z megrendelését vagy megvasarlasat kovetden a megrendeld altal megjelolt cimre torténd
eljuttatasa.

I. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZK OZ-
ELLATAS

L. Fejezet3®

A GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZK OZ-RENDELES
ES FORGALMAZAS ALAPELVEI

4. § (1) Azonos hatéanyagy, illetve terapids hatast gydgyszerek tekintetében az drhoz nytjtott
tarsadalombiztositasi timogatas legfeljebb a referenciagyogyszerre megallapitott timogatassal azonos
mértékben vehetd igénybe.

(222 Azonos funkcionalis csoportba tartozo gyogyaszati segédeszkozok arahoz nydjtott tarsadalombiztositasi
tamogatas — a kiilon jogszabalyban foglalt kivétellel — legfeljebb a referencia gyogyaszati segédeszkozre
megallapitott tdmogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

5. § A biztositasi tamogatasba vald befogadas soran — egyszerisitett eljarasi szabalyok alkalmazasaval —
elényben részesiilnek gyogyszerek esetén a mar befogadott azonos hatéanyagy, illetve terapias hatasu
gyogyszereknél alacsonyabb aru készitmények, gydgyaszati segédeszk6zok esetében pedig az azonos
funkcionalis csoportba sorolhato alacsonyabb ara, de hasznalati értékében bizonyitottan legalabb a mar
befogadott eszkdzével azonos Uj eszkozok.

6. § E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az arhoz nyujtott tirsadalombiztositasi timogatassal
rendelhetd gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz népszerlisitésére, a felhasznalas 6sztonzésére ranyuld
barmilyen tevékenység.

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

8. § A gyogyszert €s gyogyaszati segédeszkozt rendeld orvos koteles tajékoztatni a beteget a rendelkezésre
allo, azonos hatéanyagy, illetve hasonld terapids hatasu alacsonyabb aru gyogyszerrdl, illetve azonos
funkcionalis csoportba tartozo alacsonyabb art gyogyaszati segédeszkozrol, valamint az adott termékek
ararol, tarsadalombiztositasi timogatasarol és a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.

9. §40 A oyogyszer és gydgyaszati segédeszkdz kiszolgaltatdja — a fogyatékos személyek szamara is
hozzaférhetden ¢és €rtelmezhetden — dokumentalt modon koteles tajékoztatni a beteget az egészségbiztositasi
szerv altal timogatott azonos hatéanyagy, illetve terapids hatast alacsonyabb téritési diji gyogyszerrdl, vagy
azonos funkciondlis csoportba tartoz6 alacsonyabb téritési diju gyogyaszati segédeszkozrdl, valamint az adott
termékek ararol, tarsadalombiztositasi timogatasarol €s a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.

10. § Az egészségbiztositasi szerv jogosult e torvény keretei kozott a vele szerzodott orvosok gydgyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléséhez sziikséges feltételek meghatarozasara a finanszirozasi, illetve a
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tdmogatassal torténd rendelésre vonatkozo szerzodésekben, valamint jogosult az orvosok gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszk6z-rendelési magatartasat vizsgalni, ellendrizni és jogszabaly-, illetve szerzodésszegés
esetén a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint eljarni.

10/A. §*L A beteg-egyiittmiikddés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaligk a beteg életmodjat és a
gyogyszer alkalmazisi gyakorlatat.

10/B. §42 Amennyiben a preferalt biologiai gydgyszer feltételének csak egy gyogyszer felel meg, a preferalt
bioldgiai gyogyszerrel azonos megitélés ala esik az adott csoportba tartozo kovetkezd legkedvezdbb napi
terapias koltségli gyogyszer.

11. §43 (1) Finanszirozasi szerzbdés, illetve gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz timogatassal torténd
rendelésére jogositd szerz0dés csak olyan egészségiigyi szolgaltatoval kothetd, amely teljesiti a gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszk6z- gazdasagossag e torvényben meghatarozott, valamint az egészségbiztositasi szerv
altal eloirt feltételett, igy a hatékony és gazdasdgos gydgyszerrendelést eldsegitd, mmdsitett szamitogépes
program hasznalatat.

(2)# Gyogyaszati segédeszkozt forgalmazni, javitani és kolesondzni— a (3)—~(4) bekezdés szerinti
kivételekkel — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével, kizarolag jogszabalyban foglalt feltételek
szerint lehet.

(22 Gyogyaszati segédeszkozt az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott feltételeknek
megfeleld, mikodési engedéllyel rendelkezd forgalmazd (gyogyaszatisegédeszkdz-szakiizlet vagy
gyogyszertar) — a miniszteri rendeletben foglaltaknak megfeleléen — szallithat hazhoz.

(3) Gyogyszertarnak gydgyaszati segédeszkoz forgalmazo szakképesitéssel rendelkezd személy
foglalkoztatasa esetén nem kell rendelkeznie a (2) bekezdés szerinti engedéllyel. Gyogyaszati segédeszkodz
forgalmazo szakképesitéssel rendelkez6 személy hidnyaban a (2) bekezdés szerinti engedély nélkiil csak
sorozatgyartast gyogyaszati segédeszkz forgalmazhatd, javitasi és kolcsonzési tevékenység nem végezheto.
Ez a javitasi és kolcsonzési tilalom nem érinti a — kiilon jogszabalyban vagy a felek kozotti szerz6désben
meghatarozott — szavatossagra ¢és jotallasra vonatkozd kotelezettség érvényesitését.

(32)* Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkdzok kivételével gyogyaszati segédeszkoz
javitasa egészségligyi szolgaltatas nyljtasara jogositd mikddési engedély nélkiil is végezhetd, amennyiben a
Javitast végzo megfelel a gydgyaszati segédeszkozok forgalmazisanak, javitdsanak, kolesonzeésének szakmai
kovetelményeirdl szol6 miniszteri rendeletben a szakiizleten kiviili javitas tekintetében meghatarozott személyi
¢s targyi feltételeknek.

(4) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének ¢és folytatasanak altalanos szabalyairdl sz0lo torvény szerinti
szabad szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd a hataron atnyulod szolgaltatasnyujtas keretében
torténd gyogyaszati segédeszkz forgalmazasi, javitasi €s kolcsonozési tevékenységének folytatdsara ranyuld
szandékat koteles az egészségligyi allamigazgatasi szervnek bejelenteni. A kiilon torvény szerinti
egészségbiztositd a szabad szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkez0 szolgaltatoval is kothet a kotelezd
egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL torvény 30. § (2) bekezdése szerinti szerzodést.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti engedéllyel rendelkezokrdl, valamint a
gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi, javitasi €s kolcsondzési tevékenységre jogosult, a (4) bekezdés
szerinti bejelentést tevokrol nyilvantartast vezet. A nyilvantartasbol kizardlag a tevékenység végzésére valo
jogosultsag igazolasa céljabol szolgaltathato adat.
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1. Fejezett

A GYOGYSZER, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ISMERTETESERE, VALAMINT A
GYOGYSZERREL, GYOGYASZATI SEGEDESZK OZZEL KAPCSOLATOS, FOGYASZOKKAL

SZEMBENI KERESKEDELMI GYAKORLATRA VONATKOZO SZABALYOK#S

Altalanos szabalyok??

11/A. §22 Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gydgyszerre vonatkozé kereskedelmi
gyakorlat.

11/B. §2L (1) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapesolatos kereskedelmi gyakorlat a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkoz ésszerli felhasznalasat kell, hogy eldsegitse azltal, hogy targyilagosan mutatja be a
gyogyszer, illetve a gydgyaszati segédeszkoz tulajdonsagait.

(2) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos kereskedelmi kommunikécio sordn kozolt
mformacionak 6sszhangban kell allnia a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
betegtajékoztatoban és a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban, illetve a gydgyaszati segédeszkdz hasznalati
utmutatdjaban foglaltakkal.

(3) Monokomponensii homeopatias készitménnyel kapcsolatos kereskedelmi kommunikécié soran a
cimkeszovegen szerepld informacion til egyéb informacié nem kézolheto.

(4) A gyogyszerrel vagy gydgyaszati segédeszkdzzel kapcesolatos kereskedelmi kommunikacio soran kozolt
mformacié tartalmara vonatkozd részletes szabalyokat kiilon jogszabaly hatdrozza meg.

Gyogyszer és gyogydszati segédeszkoz ismertetése

12. § (1)2 A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan, a
gyogyszerekre €s gyogyaszati segédeszkozokre, a gydgyszer Osszetételére, hatasara, illetve a gyogyszer és a
gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasara vonatkozo kereskedelmi gyakorlat, amely kizarolag a gyogyszerek és
gyogyaszati segédeszk6zok rendelésére, haszndlatanak betanitdsara és forgalmazisara jogosult egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezOknek sz0l, vagy amelyet velik szemben alkalmaznak.

@y
(3)2 Ha

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel
rendelkezd, illetve a gydgyaszati segédeszkoz gyartoja vagy forgalmazdja, vagy

b) az a) pontban meghatarozottak megbizasa alapjan mas gazdalkodé szervezet
[az a) és b) pontban jelzettek a tovabbiakban egyiitt: ismertetési tevékenységet folytatd] ismertetési

tevékenységet kivan folytatni, koteles az erre ranyuld szandékat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek
bejelenteni.

(4)2 A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek — a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak
altalanos szabalyair6l sz0l6 torvényben meghatarozott adatokon til — tartalmaznia kell:
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)20 az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, cimét, illetve székhelyét és cégjegyzékszamat, valamint az
ismertetési tevékenység idotartamat, amennyiben az ismertetési tevekenységet hatarozott ideig kivanja

folytatni,

b) gyogyszer esetén az ismertetni kivant gyogyszer vagy gydgyszerek forgalomba hozatali engedélye
jogosultjanak vagy a gyogyszer forgalmazisara engedéllyel rendelkezonek, illetve meghatalmazottjanak a
nevét, gyogyaszati segédeszkoz esetén az ismertetni kivant gyogyaszati segédeszkdz vagy gyodgyaszati
segédeszk0z0k gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott képviseldjének a nevét,

¢)2L az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, a 13. § szerinti ismertetd személy vagy személyek
természetes személyazonositd adatait, lakcimét, valamint ismertetési tevékenységének idétartamat,
amennyiben az ismertetési tevékenységet hatarozott ideig kivanja folytatni,

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

)28 a 13. § szerinti ismerteté személy képzettségét igazold oklevél masolatat és — ha van — alap-nyilvantartasi
szamat.

(42)22 A (3) bekezdés szerinti bejelentéshez csatohni kell az ismertetd személy egy darab egy évnél nem
régebbi fenyképét (igazolvanyképét).

(5)22 A (3) bekezdés szerinti ismertetési tevékenységet folytato a bejelentésben részletezett adatokban tortént
valtozast haladéktalanul bejelenti a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek.

(6)2L E § rendelkezéseit a gyogyszer és gydgyaszati segédeszkdz ismertetési tevékenységnek a szolgaltatasi
tevékenység megkezdésének ¢€s folytatdsanak altalanos szabalyairol sz0lo torvény szerinti szabad
szolgaltatasnyujtas jogaval rendelkezd szolgaltatd altal hataron atnyuld szolgaltatasnyujtas keretében torténd
folytatasara is alkalmazni kell.

((8)%

(9Y83 Az ismertetési tevékenység folytatisanak a (3) bekezdés szerinti bejelentésével, tovabba a
bejelentésben foglalt adatok valtozasanak a bejelentésével egyidejiileg a bejelentd igazgatési szolgaltatasi dijat
koteles fizetni.

13. § (D% Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak az altala
munkaviszonyban vagy munkavégzésre ranyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az egészségiligyeért
felelés mmiszter rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek megfeleld €s a 13/A. § (2)
bekezdés szerint ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes személy (a tovabbiakban: ismertetd
szemgly) Utjan folytathatja.

@)%

(3)%8 Osszeférhetetlen — a (4) bekezdésben foglalt kivétellel — az ismertetési tevékenységgel, ha az ismertetd
szemgly — ide nem értve a szerzdi jogi védelem ald tartozo tudomanyos tevékenységet — egészségiigyi
szolgaltatoval egészségligyi tevékenység végzésere, abban torténd kozremiikddésre jogositd jogviszonyban
all.
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(4) A (3) bekezdés szermnti Osszeferhetetlenség nem érinti a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat
gyogyszerismertetd haldozataba tartozo személyeket.

(5)ﬂ A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatdsanak altalanos szabalyairdl sz0lo torvény szerint
a nyilvantartasbol torolt személy az ismertetdi igazolvanyt a torlésrol vald tudomasszerzEéstdl szamitott 8 napon
beliil atadja a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére.

13/A. §%8 (1)® Az ismertetési tevékenységet folytatokrol és az ismerteté személyekrdl a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan nyilvantartast vezet. A nyilvantartds a 12. § (4)
bekezdése szermti adatokat tartalmazza. A nyilvantartasba vétel a bejelentésben meghatarozott iddtartamra,
ennek hidnyaban hatarozatlan idore szol. A nyilvantartasbola 12. § (4) bekezdése szerint megjelolt idétartam
elteltével, ennek hidnyaban az adatokban bedllt valtozas bejelentését kovetden az adatok torlésre keriilnek.

(2)20 A gybdgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ismertetd személy részére a nyilvantartasba vétellel
egyidejlileg a bejelentésben megjelolt iddtartamra, ennek hidnyaban hatarozatlan idére érvényes ismertetdi
igazolvanyt allit ki, amely tartalmazza az ismertetd személy csaladi és utonevét, fényképét, a nyilvantartasba
vételi szamat, az érvényesseg idejét, €s az ismertetési tevekenységet folytatd nevet, akivel az ismertetd
személy munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all

(3) A 12. § szerinti bejelentésre €s az ismertetési tevékenységet folytatok, illetve az ismertetd személyek
nyilvantartdsara az e torvényben foglalt eltérésekkel megfelelden alkalmazni kell a szolgaltatasi tevékenység
megkezdésének ¢és folytatdsanak altalanos szabdlyairdl sz0lo torvény bejelentésre, a bejelentéshez kotott
tevékenység folytatasdnak ellendrzeésére €s a bejelentéshez kotott tevékenységet folytatd szolgaltatok
nyilvantartasara vonatkozo rendelkezéseit abban az esetben is, ha az ismertetési tevékenységet folytato
tevékenysége nem mindstil szolgaltatasi tevékenységnek.

14. § (D)X Ismertetés keretében a gydgyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok rendelésére és
forgalmazasara jogosultnak ajandék, anyagi eldny vagy mas természetbeni juttatds nem adhatd, nem ajanlhatd
fel és nem igérhetd, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékiiek €s Osszefliggenek a gyogyszerek rendelésére
vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel. Ismertetés keretében pénzbeli
Jjuttatas vagy elény semmilyen modon nem adhato, nem ajanlhato fel és nem igérheto.

(2)2 A gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok ismertetését segitd rendezvények kizarolag szakmai,
tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetéek. A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytato €s az
ismertetd személy altal biztositott egy napra esd vendéglatas 0sszege nem haladhatja meg a 3. § 8. pontjaban
meghatarozott 6sszeget ¢s a rendezvény 16 céljadhoz képest masodlagosnak kell lennie. A rendezvényre az
egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban vagy a gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasban kozremiik6do
szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg.

(3)22 A szakmai és tudomanyos célokat szolgalo rendezvények és programok kozvetett vagy kozvetlen
formaban torténd tamogatasa esetén a tdmogatasnak mindenkor ésszerii mértékiinek €s a rendezvény
tudomanyos célkitlizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai €s tudomanyos
programokra az egészségligyben, illetve a gydgyszer- ¢s gydgyaszatisegédeszkoz-ellatasban kozremitk 6do
szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg. A szakmai és tudomanyos programokon ismertetés
abban az esetben folytathatd, ha a kozvetett és a kozvetlen formaban torténd ismertetés (konkrét termék
alkalmazasaval kapcsolatos eldadas, termékbemutato tartasa, kiallitohely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programban jol elkiiloniil

(4)24 Természetbeni timogatas nyujthatd az egészségiigyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatd személy
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szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre. A természetbeni timogatas kizarolag a
rendezvényeken torténd részvétellel kozvetlen 6sszefliggésben felmertild kiadasok (igy kiilonosen utazasi
koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat.

(5)22 Egy adott helyszinen rendezvényt timogatni, illetve egy adott helyszinhez kotott rendezvényen valo
részvételt timogatni csak akkor lehet, ha a rendezvény targyat képezd vagy céljadhoz sziikséges eréforrasok
vagy szakértelem kizardlag e helyszinen allnak rendelkezésre, vagy azok mas, a résztvevok munkahelyéhez
kozelebbi helyszinen valo biztositasa aranytalan tobbletkoltséggel jarna.

(6)28 Tarsadalombiztositsi timogatassal gyogyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok rendelésére és
forgalmazasara jogosult résztvevok szamara megrendezett szakmai-tudomanyos rendezvény helyszinén a
rendezvényhez kapcsolodo, kiegészitd szakmai vagy tudomanyos program, vagy az azon valo részvétel csak
akkor timogathatd, ha arra a szakmai-tudomanyos rendezvény idején keriil sor.

(1)L Az (1)~(4) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik a gyogyszer-kereskedelem
résztvevoi szamara a gyogyszerek €s gyogyaszati segédeszk0zok araval, arrésével €s arengedményével vagy
egyeb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeket.

(8) A gyogyszerek €s gyogyaszati segédeszk6zok rendelésére €s forgalmazasara jogosult személy nem kérhet
¢s nem fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatast vagy a (2)—(4) bekezdéssel ellentétes

Osztonzést.

(9Y2 A 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd a gyogyszerek vagy gydgyaszati
segédeszk0zOk rendelésére és forgalmazisara jogosult személy részére, a hatalyos addjogszabalyokban
foglalt kotelezettség teljesitése érdekében, a hatdlyos adojogszabalyoknak megfeleld igazolast koteles
kiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

(102 Az ismertetési tevékenységet folytatd koteles a szakmai rendezvénnyel, tanfolyammal dsszefliggésben
a (4)—(6) bekezdés szerint altala nyujtott tamogatassal kapcsolatban a szakmai rendezvény, tanfolyam kezd6
idépontjat megelézéen 10 nappal korabban a (11) bekezdésben foglaltakat a gydgyszerészeti dllamigazgatasi
szervnek bejelenteni.

(11)8 A bejelentésnek tartalmaznia kel

a) a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idopontjat és programyjat,
b) a kedvezményezett nevét,

¢) a tamogatas Osszeget,

d) a helyszin sziikségességét alatamasztdo indokokat,

e) a (6) bekezdésben emlitett kapcsolddo, kiegészitd program megnevezesét, helyszinét, idopontjat €s rovid
leirasat.

(12)8 A bejelentéshez csatoni kell:

a) a részvételi dij befizetését igazold dokumentum masolatat vagy az eldzetes regisztraciot igazold
dokumentum masolatat,
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b)22 a rendezvénnyel 6sszefliggésben kotott szerzddések masolatat;
)83 a rendezvényhez nytijtott timogatas dsszegét igazolo dokumentumok mésolatat.

(13)% Az ismertetési tevékenységet folytatd a (11) bekezdésen tul kételes a gyogyszerészeti llamigazgatasi
szervnek bejelenteni az 4ltala vagy az 4ltala jutatott forrasbol timogatott szakmai rendezvény, tanfolyam
megnevezesét, helyszinét, idépontjat, programjat, valammt a szervezd nevét, szekhelyét, a rendezvény vagy
tanfolyam kezd6 idépontjat megel6zden 30 nappal.

(148 A gyogyszerek, illetve gydgyéaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogosult az
ismertetési tevékenységet megelézéen a 16. § (2) bekezdés szerint kdzzétett adatok alapjan
megbizonyosodik arrdl, hogy az ismertetést végzd személy a tevékenység végzésére jogosult.

15. §88 Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait — ideértve a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz
rendelésére és forgalmazasara jogosult szamara adhat6 téritésmentes mintakra és adomanyokra vonatkozo
szabalyokat — kiilon jogszabdly tartalmazza.

16. §87 (1) A 13/A. § szerinti nyilvantartas az ismertetési tevékenység folytatasanak hatosagi ellenSrzését és
az ismertetésben részesiild személyek tajékoztatasat szolgalja.

(2)@ A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az altala vezetett 13/A. § szerinti nyilvantartas és a 14. § (11)
bekezdés szerint bejelentett adatok alapjan honlapjan, dijmentesen barki szamara hozzaférheté modon, az

ismertetésben részesiild személyek tajékoztatasa, tovabba az adohatosag felé teljesitendd, a 36. § (4)—(4a)
bekezdése szermti dij befizetési kotelezettségének ellendrizhetdsége érdekében naprakészen kozzéteszi az

alabbi adatokat:

a) az ismertetési tevekenységet folytatok nevét,
b)

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

bb) gyogyaszati segédeszkOz esetén az ismertetni kivant gyogyaszati segédeszkdz vagy gydgyaszati
segédeszk0z0k gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott képviseldjének a nevét,

c¢) az ismertetd szemelyek nevét és nyilvantartasi szamat,

d) azon ismertetési tevékenységet folytatok, illetve ismertetd személyek nevét, akik vonatkozisédban az
ismertetési tevekenység folytatasat jogerdsen megtiltotta,

)2 a bejelentéstd] a rendezvény lezajlasaig a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idépontjat, programjat
¢s a rendezvény timogatojanak nevét,

ﬂ% a rendezvény lebonyolitasat kovetd egy évig a rendezvény nevét, a rendezvénnyel kapcsolatban
eszk0zolt timogatasok Osszegét, tovabba a rendezvény tamogatdjanak nevét.

(3) A gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés d) pontja és a (2a) bekezdése szerinti
jogerds hatarozatat — ide nem értve az egymillié forintot meg nem haladé 6sszegli pénzbirsagot megallapito
hatarozatat — az (5) bekezdésben meghatarozott terjedelemben kozzEteszi.


http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot82
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot83
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot84
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot85
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot86
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot87
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot88
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot89
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot90

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés b) és c¢) pontja szerinti, valamint a d) pontja
szerinti egymillié forintot meg nem halad6 6sszegli pénzbirsagot megallapitd jogerds hatarozatat ismételt
jogszabalysértés esetén az (5) bekezdésben meghatarozott terjedelemben kdzzéteszi.

(5) A kozétett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) a kozzEtétel napjat,

b) az eljar6 hatdsag megnevezesét,

¢) az ligy szamat ¢€s targyat,

d) a jogsértd nevét és nyilvantartasi szamat,

e) a megallapfitott tényallast,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,

g) a dontés rendelkez0 részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(6) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a jogorvoslat soran hozott €s a kozzétett dontés érdemeben
valtozast eredményez0 hatosagi dontés vagy birdsagi hatarozat tudomasara jutdsakor — a dontés
kozzétételével megegyezd mdédon — kozzeteszi:

a) a jogorvoslattal érintett dontésre vonatkozo (5) bekezdés szerinti informaciokat,

b) a jogorvoslat soran hozott hatosagi dontést vagy birdsagi hatarozatot, annak rovid indokolasat, valamint
¢) a kozzététel napjat.

A gyogyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi

gyakorlatra vonatkozo Szabdlyokﬂ

17. § ()22 Az embergydgyaszati célra szant, gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhat6 és tarsadalombiztositasi
tdmogatasban nem részesiild gyogyszerek, tovabba a tdmogatassal nem rendelhetd gydgyaszati
segédeszk0z0k reklamozasa megengedett, ha a reklam:

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

b) tartalmazza a gydgyszer nevét és — ha a készitmény egy hatdanyagot tartalmaz — annak szokéasos
nemzetk6zi szabadnevét, illetve a gydgyaszati segédeszkoz nevét,

c) a gyogyszer, illetve a gyodgyaszati segédeszkoz rendeltetésszerii hasznlatara 6sztondz,

d) a gydgyszert az engedélyezett alkalmazasi eldiras, a gyogyaszati segédeszkozt a hasznalati utmutato alapjan
mutatja be,

e) tartalmazza a gydgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz rendeltetésszerli alkalmazasahoz szikséges, kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget,
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/) egyértelmii felhivast tartalmaz a gydgyszer alkalmazisara vonatkozo betegtajékoztato, illetve gyogyaszati
segédeszkoz esetén a hasznalati utmutatd megismerésének sziikségességére.

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

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikkségtelenségére vagy melldzhetdségére hivatkozik,
vagy annak képzetét kelti,

b) a gydgyszer mellekhatasok nélkiili vagy biztos gyogyulast eredményezd alkalmazhatosaganak képzetét
kelti,

c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,
d) a gyogyszer hatdsossagat €s biztonsdgos hasznalatat kizdrdlag annak természetes eredetére vezeti vissza,
e) kortorténet lefrasaval vagy részletes ismertetésével téves ondiagndzist eredményezhet,

/) betegség vagy sériilés hatasara bekovetkezd valtozast vagy allapotot, illetve a gyogyszer vagy a gyogyaszati
segédeszkoz altal az emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast felelemérzetet keltve,
vagy a valosagtol eltéré médon mutat be,

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

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

(3) A vény nélkiil is kiadhato gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositasi timogatasban nem részesiilo
gyogyaszati segédeszkozok olyan reklamjara, amely kizardlag a gydgyszer vagy gydgyaszati segédeszkoz
nevét és gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartalmazza (emlékeztetd reklam), az (1) bekezdés nem
alkalmazando. A gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz emlekeztetd reklamja kizardlag radioban vagy
televizioban, ugyanazon reklam-6sszeallitison beliil, e § (1)—(2) bekezdésének megfeleld reklam megjelenését
kovetden tehetd kozzE.

(4)2 Tilos a gydgyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhaté vagy tarsadalombiztositasi timogatasba
befogadott gydgyszerek, tapszerek, tovabba a tdrsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd gyogyaszati
segédeszk6z0k reklamozasa.

(4a)22 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gydgyéaszati segédeszkdz szakiizletekben, a
gyogyszertarban, valamint a gyartok, forgalomba hozok €s forgalmazok honlapjan a betegek targyilagos
tajékoztatasara szolgalod, kizarolag a 21/A. § szermnti katalogusban szerepld adattartalommal rendelkez0
eszkdzismertetésre.

(5)9—5 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési céli — az egészségligyi
allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltasi programokat népszertisitd kampanyokra,
valamint az ezekhez kapcsolodo gyodgyszerekrdl szolo tajékoztatasra.

(6) Tilos kozzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhato, illetve nem alkalmazhatd gyogyszerekrdl, illetve gyogyaszati
segédeszk6zokrol készitett reklamot,
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b) kiilon jogszabalyban meghatarozott kabitdszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazod gydgyszerre
vonatkozo reklamot,

¢) vizsgalati készitményt bemutatd reklamot,
d) gyermekkoruaknak sz0lo reklamot,

e) olyan vény n¢lkiil is beszerezhetd gyogyszer reklamjat, amely gyogyszer nevével azonos elnevezEst,
kizardlag orvosi vényre kiadhatd gyogyszer is forgalomban van,

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

g) olyan gydgyaszati segédeszkoz reklamyat, amely a tarsadalombiztositas altal tamogatott gydgyaszati
segédeszkoz nevével azonos elnevezésii — csak jelzoben, szamban kiilonb6z6 — eszkozt reklamoz.

(7%

(8)2L Az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyasztonak
olyan ajandék, minta, vasarlasra jogosit6 utalvany (kupon) akar kozvetleniil, akar az orvos, illetve a
gyogyszert, gydgyaszati segédeszkdzt kiszolgaltato altal torténd adasa, felajanlasa, amely egy adott
gyogyszer, egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositas altal
tamogatott gyogyaszati segédeszkdz fogyasztasara, haszndlatara 6sztondz vagy azt feltételiil szabja. Tilos
tovabba a tarsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd gyogyszerek, tapszerek €s gydgyaszati
segédeszk6z0k beteg altal fizetendd téritési dijanak a kiszolgaltatd altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett
formaban (ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon, pontgytijtésalapi kedvezmény, meghatarozott
gyogyszertarban torténd kivaltdsra 6sztonzes Utjan, a bevaltott vények szamahoz kothetden barmilyen anyagi
elény vagy természetbeni juttatas nygjtasa, vagy mas hasonld médon) torténd csokkentése, atvallalasa,
elengedése vagy ahhoz barmilyen elonyok kotése. A tdrsadalombiztositdsi timogatassal nem rendelhetd
gyogyszerek kiszolgaltatasa esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizarolag a
gyogyszertarban ny(jtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhato fel. A gyogyszertarban
gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkdz, gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek
kiszolgalasdhoz, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevételehez kotddd barmilyen e térvényben
szabalyozott kedvezmény, ajandékozas adasa kizarolag a gydgyszertarban a kiszolgaltatd szakszemélyzet
utjan valosulhat meg. A gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz, gydgyszertarban
forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasa, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat
alapot a gyogyszertarat miikodtetd gazdalkodd szervezet mas lizletétdl, vagy mas gazdalkodo szervezettdl
igénybe vehetd kedvezményre, ajandékozasra.

(922 A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gyogyszertarat mikodteté vallalkozas altal civil szervezet,
egészségligyl, szocialis €s gyermekmtézmény (a tovabbiakban e § tekintetében: intézmény) részére olyan
adomany nyujtasa, amely az intézmény vagy azok tagjai, illetve az intézmény altal ellatottak részére torténd
gyogyszerbeszerzéshez kothetd.

(10)2 A nyomdi vagy elektronikus uton eléallitott egészségiigyi felvilagosito, tajekoztatd, egészséges
¢letmoddal, prevencioval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi gondozast tdimogatod konyvek,
kiadvanyok, brosurak kivételével tilos a beteg, illetve a fogyasztd részére a gyogyszertarban forgalmazhato
termekek ajandékozasa.

(11120 A gydgyszertar és a gyogyszertar altal nyujtott szolgltatasok hirdetése korében a gyogyszertar
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elevezésérol, cimérdl, elérhetdségérodl, szolgalati idejérol, szolgaltatasairdl adhato tajékoztatas, beleértve az
elektronikus eszk6z0k alkalmazasat is. A mas gyogyszertarakkal torténd Osszehasonlitast tartalmazo
adatkozlés ¢és figyelemfelkeltd tajékoztatas tilos.

Felelossegi szabdlyokM

18. §192 (1) A gybgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapesolatos kereskedelmi gyakorlat e
torvényben, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben
(a 18-19. § tekintetében a tovabbiakban: rendelet) meghatarozott szabalyai megsértéséért — a (3) és a (4)
bekezdésben meghatarozott kivételekkel — az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében 6nallo
foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével 0sszefliggd célok érdekében jar el, és a kereskedelmi
gyakorlattal érintett gydgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz értékesitése, eladasanak 6sztonzése
kozvetleniil érdekében all.

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

(3B Az ismertetési tevékenységet folytatora vonatkozo rendelkezések megsértéséért az ismertetési
tevékenységet folytatd, az ismertetd személyre vonatkozo rendelkezések megsértéséért az ismertetd személy
felel.

(4) A kereskedelmi kommunikacié megjelenitési modjaval 6sszefliggd okbol eredd jogsértésért az is felel, aki
a kereskedelmi kommunikaciot az arra alkalmas eszk6zok segitségével megismerhetdveé teszi, valammt, aki
onallo gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikéaciot megalkotja vagy ezzel
Osszefliggésben egyéb szolgaltatast nyujt, kivéve, ha a jogsértés az (1) bekezdésben meghatarozott személy
utasitdsanak végrehajtasabol ered.

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

Eljdrdsi szabdlyok?%

18/A. §195 (1)106 A oydayszerrel és gydgyaszati segédeszkdzzel kapesolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az
eljarés lefolytatdsara — a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel — a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen

kereskedelmi gyakorlat tilalmarol szo16 torvénybenl meghatarozott hatdsag jogosult. Az eliaré hatosag a

fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméarol szol6 torvényben®® meghatarozott

szabalyok szerint jar el.

212 A 17. § (4) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a fogyasztovédelmi hatosag

jar el a fogyasztovédelemrél szol6 torvénybenH? meghatarozott szabalyok szerint.

(3HU Az (1) és (2) bekezdés szerinti eljarasban tigyfének minsiilnek azok a civil szervezetek is,
amelyeknek a nyilvantartasba vett tevékenysége a betegek jogainak védelmére wranyul.

(4Y12 A fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben és a rendeletben meghatarozott
szabalyai betartdsanak hatosagi ellendrzésére

a) gyogyszer €s gydgyszernek nem mindsiild gydgyhatasu készitmények tekintetében a gydgyszerészeti
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allamigazgatasi szerv,

b) gybgyaszati segédeszkdz esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv,
c) tdpszer esetén az egészségligyi allamigazgatési szerv

is jogosult.

(4a)t3 A gyogyszertarban folytatott fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben és a
rendeletben meghatarozott szabalyai betartdsdnak hatosagi ellendrzésére az egészségiigyi llamigazgatasi
szerv is jogosult.

(5)14 A gyogyszerrel és gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi

gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai a fogyasztovédelemrdl szo16 torvény2
alkalmazasaban fogyasztovédelmi rendelkezések.

(6YHS

18/B. §117 (1) A 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet végrehajtasat a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelvnek a — 2004/27/EK iranyelvvel modositott — 86—100. cikkét atiiltetd tagallami
jogszabalyokba litk6z0 Eurdpai K6zosségen beliili jogsértések tekintetében

a)lL8 a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben — a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi

gyakorlat tilalmarol sz016 torvényH2 szerinti hataskdor-megosztasban — a fogyasztovédelmi hatdsag, illetve a

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

(2) A kolesonds jogsegély soran az (1) bekezdésben emlitett hatosagok a — 2008/282/EK bizottsagi
hatarozattal modositott — 2007/76/EK bizottsagi hatarozatnak megfelelden jarnak el.

(3) Az igazsagiigyért felelos miniszter az altala vezetett minisztérium honlapjan tajékoztaté jelleggel kozli a
2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek a — 2004/27/EK iranyelvvel médositott — 86—100.
cikkét atiiltetd jogszabalyi rendelkezések felsorolasat.

19. § (1122 A gyodgyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok ismertetésének e torvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljarast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
folytatja le.

(2121 Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismerteté személy, a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazisara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviseldje e
torvény €s a rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkdz-ismertetésre vonatkozo elbirasait megsértette,
a gyogyszerészeti llamigazgatasi szerv

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illeté¢kes etikai szervnél, ha ennek feltételei fennalinak,

b) a jogsértést elkovetot hatariddvel felhivhatja a hidnyossagok megsziintetésére €s ennek megsziintetéséig a
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tevékenység folytatasat felfliggesztheti,

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

d) pénzbirsagot szabhat ki, melynek mértéke

da) a forgalmazasra jogosult esetén 6tszazezer formttdl huszonotmillié forint,

db) az ismertetési tevékenységet folytatd, a forgalombahozatali engedélyének jogosultja és a gyarto esetén
Otszazezer forinttdl 6tszazmillio forint,

dc) az ismertetd személy esetén Gtszazezer formttdl 6tmillié formt.

(2a)122 Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismerteté szengly, a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja, a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére ¢s forgalmazasara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képviseloje e
torvény ¢€s a rendelet gydgyszer- vagy gyogyaszatisegédeszkdz-ismertetésre vonatkozd eldirasait ismételten
vagy stlyosan megsértette, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

a) a jogsértd tevékenységért felelds, a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatonak az
ismertetési tevekenység folytatasat meghatarozott idétartamra — legalabb fél évre, legfeljebb harom évre —
megtiltja,

b) megkeresi az egészségbiztositasi szervet €s kezdeményezi

ba) a jogsértést elkdvetd, tarsadalombiztositasi timogatassal torténd kiszolgalasra jogositd szerzddéssel
rendelkezd szolgaltatd szerzodésének az Ebtv. szerinti felfiggesztését,

bb) a tarsadalombiztositasi timogatassal torténd rendelésre jogosult jogsértése esetén a rendelési
jogosultsaganak legfeliebb egy honapra torténd felfliggesztését.

(3123 A pénzbirsag dsszegét, illetve az alkalmazott jogkSvetkezményt az eset dsszes koriilményeire — igy
kiilondsen a betegek és a gydgyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara
jogosultak érdeksérelmének korére, stlyara, a jogsértd allapot idOtartamara, a jogsértd magatartas ismételt
tantsitasara, a betegellatasi érdekre — tekintettel kell meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag
halmozottan is kiszabhato.

@y

(512 A (2) bekezdés e) és f) pontja, tovabba a (3) bekezdés alkalmazisa soran

a) ismételt jogszabalysértésnek mindsiil, ha a jogszabalysértést elkovetdvel azonos személyt vagy
meghatalmazott képviseldjét e mindségében, illetve meghatalmazojat két éven beliil e torvény vagy a rendelet

eléfrasainak megsértése miatt jogerdsen mar elmarasztaltak,

b)L26 sulyos jogszabalysértésnek mindsiil, ha a gyogyszerekkel, illetve gyogyaszati segédeszkozokkel
kapcsolatos jogsértd kereskedelmi gyakorlat szokasos piaci ellenértéke a huszondt millié forintot meghaladta.

19/A. §12—7 A 19. § szermti eljaras soran hozott donteés ellen fellebbezésnek nincs helye.
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20. § (1128 A 14-15. §-okban foglaltak megtartasat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ellenérzi.

(212 A tényallds tisztazasa érdekében — a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv — barmely személy vagy
szervezet koteles a kezelésében levo adatokat, illetve a birtokaban levo iratok masolatat olvashato és
masolhatd formaban az egészségligyi allamigazgatasi szerv rendelkezésére bocsatani. A gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv jogosult barmely személy birtokaban levd adathordozorol fizikai tiikkormasolatot
késziteni, €s a tiikormasolat felhasznalasdval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni, ha valoszintisithetd,
hogy az adathordozon a 14—15. §-ok rendelkezéseinek megsértéséhez kapcsolodo adatok talalhatok.

(3)m A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — a 14—15. §-okban foglaltak megtartasanak ellendrzésével
Osszefliggésben — jogosult megismerni €s kezelni az ligyfel €s az ligyfellel kapcsolatba hozhato személyek
szemglyes adatait. Ha a bizonyitasi eszk6z az eljaras targyaval 6ssze nem fliggd személyes adatot is tartalmaz,
¢s az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszkdz bizonyitod erejének sérelme nélkiil nem lehetséges, a bizonyitasi
eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére jogosult a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv, azonban
a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel 6ssze nem fliggd személyes adatok megvizsgalasara csak addig a
mértékig jogosult, ameddig meggydzOdik arrél, hogy az adat nem fligg 0ssze a vizsgalat targyat képezo
jogsértéssel.

(4131 A gyogyszerészeti allamigazgatési szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult az ismertetési
tevékenységet folytatd és a vele szerzddéses jogviszonyban 4llo, gydgyszer rendelésére €s forgalmazasara
Jogosult személy kdzotti jogviszonyt €s a ténylegesen megvalosuld tevékenységet vizsgalni. Ehhez a
jogviszony, illetve a tevékenység alanyainak rendelkezésre kell bocsatania mindazokat a bizonyitékokat,
amelyek alapjan megallapithatd, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a 1étrejott jogviszonyok tartalmanak
megfelel, illetve nem mndsiil jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak.

(51132 Az iigyfel és megbizott tigyvédie kozotti kommunikaci6 soran, illetve ilyen kommunikacios célbél valo
felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd rat a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv
eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhat6 fel, illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhato le, szemle soran a
birtokos az ilyen irat felmutatdsara nem kotelezheto.

(61133 Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatalya al4 tartozasa tekintetében vita meriil fel, a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (5) bekezdés hatalya ala tartozasarol a Févarosi
Bir6sag nemperes eljarasban, a kérelem eloterjesztésétdl szamitott nyolc napon beliil dont, az tigyfel
meghallgatasaval. Ha a birdsag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik az (5) bekezdés hatdlya ala, az rratot a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv szamara kiadja; a tovabbiakban az iratra vonatkozé altalanos szabalyok
ranyadoak. Ellenkez6 dontés esetében a birdsag az iratot az ligyf¢nek adja ki.

(7132 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 14—15. §-okban foglaltak megtartasanak ellenrzése soran
barmely helyszint atkutathat, oda 6nhatalmilag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartdzkodd személyek
akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljaro
szenmgly az tigyfelet, az ligyfel megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) szoban vagy
frasban felvildgositas és magyarazat adasara kotelezheti, illetve a helyszinen mas modon tajékozodhat.
Maganceély, illetve maganhasznalati helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas tertiletet is, helyszini ellendrzést
folytatni csak akkor lehet, ha az az ligyfeél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje, alkalmazottja,
megbizottja, valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorlo, vagy korabban iranyitast gyakorolt mas személy
hasznalatdban van.

(8132 A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre elézetes birdi engedéllyel keriilhet sor. A
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv engedély ranti rdsbeli kérelmét a Fovarosi Birdsag birdlja el, a kérelem
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beérkezeésétdl szamitott hetvenkét dran beliil, nemperes eljarasban. A birdsag végzése ellen fellebbezésnek €s
feliilvizsgalatnak nincs helye. A birdsag a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor engedélyezi, ha a
gyogyszerészeti llamigazgatasi szerv valosziniisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre,
¢s ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy az inditvany szerinti helyszinen a megjelolt jogsértéssel
kapcsolatos informacioforras fellelheto, és feltételezhetd, hogy azt 6nként nem bocsatanak rendelkezésre
vagy felhasznalhatatlanna tennék. A birosag a kérelmezett vizsgalati cselekményt részben is engedélyezheti,
meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve milyen vizsgalati cselekmény tehetd. A birésag hatarozata alapjan a
kibocsatasatol szamitott kilencven napig foganatosithato vizsgalati cselekmény.

(9)13¢ A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati cselekmény
megkezdésével egyidejlileg szoban kell értesiteni, €s lehetdleg az érntettek jelenlétében kell elvégezni. A
vizsgalati cselekmény megkezdése eldtt kozolni kell a birdi hatarozatot €s a vizsgalati cselekmény céljat.

(10Y31 A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv — amennyiben a tényallas tisztazasa érdekében szikségesnek
tartja — elrendelheti az altala meghallgatott tani adatainak zartan kezelését.
) g

I1I. Fejezet!38

GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZK OZ-ELLATASI GARANCIAK

21. § (1)m Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer, tapszer €s gyogyaszati segédeszk6z
tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasi eljarasa soran a timogatasba valo befogadast
meghatarozott idétartamq, de legalabb harom év tAmogatassal torténd forgalmazisra vald
kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon jogszabalyban foglalt esetben meghatarozott mennyiségii készletben
tartasi kotelezettségvallalashoz kotheti.

214 Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiilé gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazoja, illetve a gydgyaszati segédeszkoz
gyartoja, meghatalmazott képviseldje onhibajabol eredden a forgalmazasi, készletben tartasi garanciavallalast
nem teljesiti, Uigy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos tobbletkoltségek viselésére koteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tdimogatasba befogadott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve gydgyaszati segédeszkoz gyartdja vagy meghatalmazott képviseldje a tamogatott
készitmény/termek magyarorszagi forgalmazasat meg kivanja sziintetni, akkor szandékarol az
egészségbiztositasi szervet legalabb &1 évvel korabban értestti.

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

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

b) a gydgyszerrel azonos hatdanyagu, gydgyszerformaju és hataserdsségli gyogyszer Magyarorszag teriiletén
nincs forgalomban,

az allami egészségligyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezeldje jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gydgyszert olyan jogi szemelytdl, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezettdl beszerezni, amely Magyarorszag teriiletén kiviil gyogyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi
forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.
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(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez0 gazdalkodo szervezet kiteles azon gyogyszereket
beszerezni és folyamatosan forgalmazni, amelynek forgalmazasara nagykereskedelmi engedélyt kapott. Ennek
érdekében koteles olyan beszerzési €s készletgazdalkodasi rendszert miikddtetni, amely biztositja a
forgalmazasi €s ellatasi biztonsag atlathatosagat és ellendrizhetOségét.

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

(7) A gyodgyszerek nagykereskedelmi készletezésére, a kotelezoen tartalékban tartando termékek korére és a
forgalmazas szabdlyaira vonatkozo részletes rendelkezéseket kiilon jogszabaly tartalmazza.

(814 K stelezd preferalt referencia arsavba tartozd gydgyszer, preferalt biologiai gyogyszer és
referenciagydgyszer forgalmazisa a gyogyszer nagy- €s kiskereskedelmi tevékenységet folytatd
forgalmazoknal valamennyi meghatarozott (fix) 6sszegli timogatéasi csoport €s valamennyi olyan csoport
esetén, amely biologiai gyogyszerek szamara keriil kialakitasra.

(9)122 Sorozatgyartast és méretsorozatos gydgyaszati segédeszkozok esetében a referenciaeszkdz
forgalmazasa a gyogyaszati segédeszkoz nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazoknal
kotelezo.

(101143 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyaszati segédeszkoz nagy- és kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd forgalmazo miikddési engedélyét visszavonja, ha az ellenérzése soran azt allapitja meg,
hogy a gyogyaszati segédeszkdzok forgalmazisara vonatkozo eléirdsokat ismételten és stilyosan megsérti.

(11)1# Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi timogatisba befogadott gydgyszer, tapszer és
gyogyaszati segédeszkoz esetében forgalmazisara vonatkozo eldirasokat allapithat meg a folyamatos és
biztonsagos ellatas érdekében.

(12143 A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodé szervezet koteles a
gyogyszertarak gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet felé fennalld
pénziigyi kotelezettségét folyamatosan kovetd, az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti
nyilvantartast vezetni. Koteles tovabba a fennalld pénziigyi kotelezettségekrdl rendszeresen tdjékoztatni az
érintett gyogyszertarakat.

21/A. §146 (1) Az egészségbiztositasi szerv a gydgyaszati segédeszkozoket rendels orvosok, valamint az
ezeket hasznald betegek informaltsaganak erdsitése érdekében honlapjan internetes gyogyaszatisegédeszkoz-
katalogust mikkodtet — az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott adattartalommal — a
tdmogatott gyogyaszati segédeszk6zokrol.

(2) A gyodgyaszati segédeszkoz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti eszkdzkatalogusba torténd felvétel
érdekében az egészségiigyért felelds mmiszter rendeletében foglaltak szerint az egészségbiztositasi szerv
rendelkez€sére bocsatja az egeszségligyért felelos mmiszter rendeletében meghatarozott dokumentéciot és
adatokat.

(3) Amennyiben az eszk6z forgalomba hozdja az egészségbiztositasi szerv felhivasara sem teljesiti a (2)
bekezdésben eloirt kotelezettséget, az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozoval szemben a kormany
rendeletében meghatarozott mértékii birsagot szab ki, azzal, hogy a birsag megfizetése nem mentesiti a
forgalomba hozot a (2) bekezdés szermti kotelezettségének teljesitése alol.
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(4) Amennyiben a forgalomba hoz6 — ide nem értve az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati
segédeszkzok forgalomba hozdjat és annak meghatalmazott képviselojét — a (3) bekezdésben foglalt birsag
kiszabasat kovetd 15 napon beliil sem tesz eleget a (2) bekezdés szermnti kotelezettségének, az
egészségbiztositasi szerv az érintett eszkozt kizarja a tiamogatasbol, tovabba a forgalomba hozot —
amennyiben abban mar szerepel — torli a 32/B. § (1) bekezdése szermti szallitojegyzEekbol.

IV. FejezetidZ

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK ALTALANOS SZABALYAI

22. §m Ha torvény ettdl eltérden nem rendelkezik, tarsadalombiztositasi tamogatasban akkor részesithetd
gyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz, ha

a)l%2 a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazdja, illetve a gyogyaszati
segédeszkOz gyartoja vagy meghatalmazott képviseldje kérelmezi az adott termék kotelezod egészségbiztositas

keretében torténd tAmogatasban részesitését;

b) gybgyszer esetén a kiilon jogszabalyban erre feljogositott hatosag a termék biztonsagossagat és
hatasossagat elismerte és forgalomba hozatalra engedélyezte;

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

d) az adott gyogyszer, tdpszer, gyogyaszati segédeszkoz a terapids felhasznalas szempontjabdl gazdasagosan
¢és célszertien rendelkezésre all;

e)120 3 befogadast kérd a 26. §-ban és kiilén jogszabalyban meghatirozott modon és iddtartamra vallalja a
biztositdi koltségekre vonatkozo szabalyok betartasat;

/) a szikkséges tarsadalombiztositasi forras rendelkezésre 4ll, illetve biztosithato;
g) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazdja, illetve a gyogyaszati

segédeszkOz gyartdja, illetve meghatalmazott képviseldje a tamogatdssal torténd forgalmazasra, készletben
tartasra kotelezettséget vallal.

23. § (1)12L A gyogyszerek és tapszerek tarsadalombiztositasi timogatasaval kapcsolatos eljarasok
kérelemre, bejelentésre vagy hivatalbol indulnak, melynek soran:

a) a kérelemre indult eljaras esetén a kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer vagy a tapszer
tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadésara, a timogatas kategoridjanak, modszerének,

mértékének feliilvizsgilatara és ezt kovetd esetleges modositasara,

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

¢) a hivatalbol indult eljaras esetén az egészségbiztositasi szerv altal lefolytatando eljards a tamogatott
gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7)—~(8) bekezdés szerinti feliilvizsgalatara

rranyulhat.

(2122 Az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti kérelmet, illetve bejelentést a kiilon jogszabalyban
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meghatarozott formaban ¢és tartalommal a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a
tapszer forgalmazoja az egészségbiztositasi szervhez nyujtja be.

(3123 Az egészségbiztositasi szerv az egyes forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek vagy a
tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasarol, a tdmogatas kategoriajardl, moédszerérol,
mértékérdl vagy 0sszegérol, valamint az arahoz nyljtott tarsadalombiztositasi timogatas igénybevételének
kezdénapjarol (a tovabbiakban: finanszirozas kezdOnapja), a tarsadalombiztositasi timogatasbol vald
kizarasrol, valamint a 29. § (4) bekezdésben jelolt adatok valtozasarol — a (4) bekezdésben foglalt esetet
kivéve — 90 napon beliil dont.

(41124 Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdéstdl eltérden 60 napon beliil dont, ha

a) a gyogyszer tarsadalombiztositasi tdimogatasba vald befogadasi kérelme mar timogatott hatdanyagt
gyogyszer j generikumara érkezik, vagy

b) az a) pont hatalya ala nem tartozd készitmény ara a mar timogatott hatéanyagu gyogyszer(ek) aranal a
kiilon jogszabalyban foglalt kotelezd mértéknél alacsonyabb,

o133 3 kérelem tapszer vagy forgalomba hozatalra engedélyezett a Szabvanyos Vényminta Gyiijteményben
vagy a Gyogyszerkonyvben is szerepld gydgyszer tamogatasara, illetve kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott
aranak emelésére érkezett.

(5) A kérelmez6 a (3)—(4) bekezdés szerinti eljarasért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak alapjan
1gazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(6128 Az egészségbiztositasi szerv folyamatosan feliilvizsgalia a timogatott gyogyszerek korét a (7)
bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(T2 Az egészségbiztositasi szerv a (6) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbol eljarast indit, ha
a) a befogadott készitmény koltséghatékonysagaval kapcsolatban kétség meriil fel,

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

¢) jogszabalyvaltozas azt ndokolja,
d) jogszabaly hivatalboli eljaras nditasat irja elo,

e) a21. § szerinti tamogatassal vald forgalmazasra és készletben tartasra vonatkozd kotelezettségvallalas
meghosszabbitdsa mdokolt a folyamatos és biztonsagos betegellatas érdekében,

18 a kiemelt és emelt indikacidhoz kotott timogatasi kategoridban meghatarozott feltételeknek a
készitmény nem felel meg.

(8122 A (7) bekezdésben meghatarozott esetekben a felilvizsgalatot kovetéen az egészségbiztositasi szerv
90 napon beliil dont a befogadott gydgyszer tdamogatasbol vald kizarasarol, timogatasa mértékének,
kategoriajanak, modszerének modositasardl, illetve a 21. § szerinti timogatassal valo forgalmazasra és
készletben tartasra vonatkozo kotelezettségvallalas meghosszabbitasarol vagy eloirasarol

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

(10Y18L Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati eljarasban, amelynek
eredmeényeképpen az eljarassal érintett gydgyszer nem kertil kizarasra, az eljarassal érintett gyogyszerre
vonatkozoan a (11) bekezdés szerinti hatarozatot hoz, amelyet hirdetményi Giton honlapjan k6zol. Az
egészségbiztositasi szerv a hatarozathozatalr6l és a hirdetmény elérhetdségérdl az ligyfeleket elektronikus
levélben értestti.

(11)192 A (10) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:

a) az eljar6 hatosag megnevezEsét, az ligy szamat €s tligyintézdjének nevét,

b) az ligy targyanak megjelolését,

¢) a rendelkez6 részben

ca) a hatosag dontését, tovabba a jogorvoslat lehetdségerdl, benyujtdsanak helyérol és hataridejérdl, valamint
a jogorvoslati eljarasrol, birosagi feliilvizsgalat esetén a targyalas tartdsa iranti kérelem lehetoségérdl vald
tajékoztatast,

cb) az eljaras lefolytatasaért fizetendd illetéknek vagy dijnak az ligyfél vagy kdzponti koltségvetés részére
torténd megfizetésre vonatkozo dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitdsokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatdsag a hatarozatot hozta,
dc) a hatosag hataskorét €s illetékességét megallapitd jogszabalyra torténd utalast,

e) a dontéshozatal helyét €s idejét, a hataskor gyakorlojanak nevét, hivatali beosztasat, valammt a dontés
kiadmanyozo6janak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorlojaval,

f) a dontés kiadmanyozdjanak alafrasat és a hatdsag bélyegzélenyomatat,
g) a hatarozat mellekletében az eljaras eredményeként letrejovo tamogatott gyogyszerek teljes korét.

24. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)—(4) bekezdése szerinti timogatast mérték szerint
szazalékosan (szazalék alapja €s kulcsa) vagy meghatarozott (fix) 6sszegben hatarozza meg. Fix 0sszegii
tdmogatds az azonos hatdanyagot tartalmazo gyogyszerekre, illetve az azonos betegség kezelésére szolgalo
gyogyszerek csoportjara allapithaté meg.

(2183 A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termeldi arra iranyuld ajanlatok nem
vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix 6sszegli tamogatas
megallapitasara, a csoportképzésre és befogadasi eljaras rendjére vonatkozo részletes szabalyokat az
egészségbiztositasért felelés miniszter rendelete allapitja meg. Az egészségbiztositasi szerv a fix csoportok
képzése soran hozott dontéseit elektronikus Gton kozh.

(2a)1% A biologiai gydgyszerek csoportjanak képzése folyamatosan torténik. Az ajanlattételre, a
nyilvanossagra, illetve a tdmogatas megallapitdsara, a csoportképzésre és a befogadasi eljaras rendjére
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vonatkoz6 részletes szabalyokat az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete allapitja meg.

(3)163 A 23. § (3)(4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazod hatdrozatoknak — kiilon
jogszabalyban meghatarozott — objektiv és ellendrizhetd kritérumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.

(41155 Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthat hatirozatok alapjan — figyelemmel a (6) bekezdésben
foglaltakra — a tdmogatott gyogyszerek teljes korét minden naptari honap 20. napjaig tajékoztato jelleggel
kozzéteszi honlapjan.

(5T Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés szerinti kdzleményt az Eurdpai Unid Bizottsaganak
megkiildi.

(6) A (4) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyogyszer nyilvantartasi szamat, megnevezését,
kiszerelését, termeldi arat, bruttd fogyasztoi arat, a timogatas mértékét €s Osszegét, a tiamogatassal
csOkkentett fogyasztoi arat (téritési dij), valammnt a tdrsadalombiztositasi timogatassal torténd finanszirozas

kezdd napjat.

(7118 Az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3)~(4) és (6)—(8) bekezdése szerinti eljarasban hozott
dontése ellen nincs helye fellebbezésnek.

25. § (1) Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az egészségbiztositasi szerv 23. § szerinti
hatarozatanak jogerére emelkedését kovetden a befogadott és tdmogatassal forgalmazhatd gyogyszer arat
érintd valtoztatassal kivan élni, jj kérelmet kell eléterjesztenie a timogatés rant.

(2122 Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 23. § (6) bekezdése szerinti eljarasat kovetden
valamely gyogyszer, tdpszer

)20 tamogatasanak megsziintetésérdl vagy nulla szazalékra csokkentésérél dont, a timogatas
megsziintetésének vagy nulla szazalékra csokkentésének napjat a hatarozat meghozatalanak napjatol

szamitott 90 napnal, biologiai gyogyszer esetén 180 napnal korabbi idépontban nem lehet meghatarozni,

b) tamogatasi mértekének vagy osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott 6sszegli finanszirozas
kezdénapjat a hatarozat meghozatalanak napjat kovetd naptari negyedév elsd napjaban kell megallapitani.

(3)m A 23. § (2) bekezdés szermti eljarasban nincs helye Gjrafelvételi eljarasnak.
(@2

(51 Az egészségbiztositasi szerv a 23-25. §-okban szabalyozott eljarasara vonatkozo nyilvanossag
biztositasa érdekében az internetes honlapjan elektronikus Gton kdzzéteszi

a) a beérkezését kovetd nyolc napon beliil a formai szempontbdl megfelelé kérelemhez kapcsoloddan
aa) az ligy targyat,

ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditdsanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara iranyado tigyintézési hataridot,
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ae) az ligyintézesi hataridobe nem szamit6 iddtartamok,
af) az ratokba valo betekintés és a nyilatkozattétel lehetdségére ranyuld tajékoztatast,
ag) a kérelmez0 tigyfel nevét, €s

b) a kérelem elbiralasat kovetd honap 5. napjaig a kérelmezdvel vald kozlésen til — tajékoztato jellegii
kozzététellel — az tigyben hozott jogerds hatarozat kivonatat, mely tartalmazza

ba) a kozzEététel napjat,

bb) az eljard hatosag megnevezesét,

bc) az ligy szamat ¢€s targyat,

bd) a hatésag dontését,

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

bf) a jogorvoslat lehetdségérdl, benyujtasanak helyérol és hataridejérdl, valammt a jogorvoslati eljarasrol,
birdsagi feliilvizsgalat esetén a targyalas tartasa ranti kérelem lehetdségérdl valo tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,
bh) a hataskor gyakorlojanak nevét, hivatali beosztasat, és
bi) a dontés kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorlojaval.

26. § (1) A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tiamogatasba valo befogadasa tdmogatési kategoriakba
torténik. Az egyes timogatasi kategoriakban valamennyi, a 28. § szerint meghatarozott tdimogatasi moédszer
alkalmazhato. A tamogatasi modszerek szerinti timogatasi 0sszegek szamitasa a mindenkori egészségpolitikai
celkitiizések figyelembevételével a kiilon jogszabalyban meghatarozott ATC-csoportokat tartalmazo
tablazatban feltiintetett szazalékos mértékeket alapul véve torténik. A tamogatasi kategdridkban maximalisan
adhato szazalekos mértékeket, illetve az ATC-csoportok szazalekos tdmogatasi kategdriakba sorolasat kiilon
jogszabaly tartalmazza.

(2)&t A egészségbiztositasi szerv a koltségvetesi keretek betarthatosaga érdekében, a mar tamogatott, illetve

az jonnan befogadott gyogyszerekre, azok egyes tamogatasi kategoridira, indikacidira, valamint a
méltanyossagbol tAmogatott gyogyszerekre tdmogatasvolumen-szerzddést kothet.

(31 A készitmény kizarélag timogatasvolumen-szerzidés keretében tdmogathato:
a) ha a készitmény még nem timogatott hatdanyagot tartalmaz,

b) ha a kérelmezd még nem tdmogatott indikaciora kéri a befogadasat indikaciohoz kotott kiemelt, vagy
indikacidhoz kotott kiilon jogszabalyban meghatarozott legmagasabb szazalékos mértékii emelt timogatasi
kategoriaba.

(3a)128 Eredményesség alapti timogatasvolumen-szerzédés keretében tamogathatok

a) az jonnan tamogatasba kertild gyogyszerek, melyeknél eredményesség alapti paraméter allapithatdé meg
¢s teljesitik az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott betegszamra €s napi terapids
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koltségre vonatkozo paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznilt gydgyszerek,
¢) a méltanyossagbol tAmogatott gyogyszerek,

d) a tételes elszamolas ala es6 gyogyszerek, €s

e) az egészségiigyért felelos miniszter rendeletében meghatarozott korképek kezelésére hasznalt, az ott
meghatarozott betegszamot és napi terapias koltség értéket elérd gydgyszerek.

(3b)ZL Az eredményesség alapu timogatasvolumen-szerzddés kotésére vonatkozdan az egészségiigyért
felel6s mmiszter rendeletében meghatarozott szempontok szerint az egészségbiztositd évente feliilvizsgalja a
tarsadalombiztositasi timogatasban részesiild gyogyszerek korét.

(48 A tamogatasvolumen-szerzédések legfeliebb négy naptari évre kothetok.
(512 A tamogatasvolumen-szerzédésekben rogzitett befizetési kdtelezettség
a) egy artamogatassal érté€kesitett mennyiségi egység utan folyositott artimogatas ardnyaban,

b) a szerzddéses id6szakban folyositott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes artimogatas és a
szerzOdésben megallapitott hatarérték kiilonbozete alapjan,

¢) a kezeléstol vart és szerzOdésben vallalt terapiaeredményességi mutatd nem teljesiilése esetén az
eredményesség elmaraddsanak hatdséara el6allo becsiilt koltség alapjan,

d)132 3 kezeléshez kapcsolodoan biztositott, beteg-egyiittmitkodést fokozo tevékenység szerzédésben
rogzitett kritériumamak elmaradésa esetén

kertilhet megallapitasra.

(6181 Egy készitmény vonatkozasaban az (5) bekezdés a)—d) pontjaiban meghatarozottak egyidejiileg is
alkalmazhatok.

(71182 Az egy naptari évnél hosszabb idészakra kotott szerzédések esetén az egészségbiztositasi szerv
eldlegfizetési kotelezettséget hatarozhat meg,

(8)183 A tAmogatas-volumen szerzédések kotelezd tartalmi elemett, a szerz8déskotés és az egyes
szerzOdéstipusok alkalmazhatosaganak feltételeit, valamint az egészségbiztositasi szerv kozzEtéteh
kotelezettségére vonatkozo szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

27. § (118 Az j, még nem tamogatott hatdstani csoport tamogatasi kategoriakba torténd felvételét az uj
hat6anyagot tartalmazo gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kezdeményezésére, az
egészségbiztositasi szerv és a hazai, valamint nemzetk6zi orvos- €s gydgyszerészszakmai vélemények
ismeretében az egészségiigyért felelos miniszter — az allamhaztartasért felelds miniszterrel egyetértésben —
rendeletben allapitja meg,

(2)m Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 1) hatdanyagot tartalmazd gyogyszer tamogatasa
rant érkezik kérelem, amelynek ATC-csoportjat, az ATC-csoporton beliili tdmogatasi kategoriajat, mértékét
nem tartalmazza az egészségbiztositdsért felelds miniszter rendelete, az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer
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tdmogatasba valo befogaddsanak eljarasat az egészségbiztositasért felelds miniszter — az dllamhaztartasért
felelos miniszter egyetértésével meghozott — rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem
beérkezésétdl, illetve a hianypotlas teljesitésétol szamitott 90 napig felfliggeszti és errdl az ligyfelet értesiti.

(2a)18 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan (i hatdanyagot tartalmazo gyogyszer timogatasa
rant érkezik kérelem

a) amelynek befogadéasahoz az egészségbiztositasért felelds miniszternek az egészségiigyi szakellatas
tarsadalombiztositasi finanszirozasaval kapcsolatos — az dllamhaztartasért felelés miniszter egyetértésével
meghozott — rendeletének modositasa sziikséges, vagy

b) amelyhez az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete szerinti finanszirozasi eljarasrend modositasa
sziikséges,

ugy az egészségbiztositasi szerv a gydgyszer tdmogatasba vald befogaddsanak eljarasat a modositas
hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a hidnypotlas teljesitésétol szamitott 90
napig felfliggeszti és errdl az ligyfelet értesiti.

(318 Amennyiben a (2)—(2a) bekezdés szerinti jogszabaly-modositasra nem keriil sor, tgy az
egészségbiztositasi szerv a 90. nap elteltével a hatdlyos jogszabalyi rendelkezések alapjan birdlja el a
kérelmet.

(4) Az indiké4ciohoz kotott kiemelt €s emelt tarsadalombiztositasi tiamogatas javallathoz (indikéciohoz) €s
felirasi jogosultsaghoz kotott. Egy adott gyogyszer arahoz eltérd tamogatas allapithatd meg a gyogykezelést
megalapozo egyes betegségesoportok, és a gyogyszert rendeld egészségligyi szolgaltato altal ellatott feladat,
valamint a gyogyszer timogatasahoz eléirt szakorvosi javaslat alapjan. A kiemelt €s emelt indikaciohoz kotott
tdmogatasi csoportba tartozod betegségesoportok €s indikacios teriiletek megnevezését €s a tAmogatassal
torténd felirasra jogosultak korét az egészségligyert felelos miniszter — az allamhaztartasért felelés mmiszterrel
egyetértésben — rendeletben hatarozza meg,

(5) Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan gydgyszer tdimogatasa iranti kérelem érkezik, amelynek
kiemelt, illetve emelt indikaciohoz kotott tamogatasba vald befogadasahoz a kiilon jogszabalyban nem
szerepld 0j betegségcsoport, illetve indikacios teriilet meghatarozasa sziikkséges, az egészségbiztositasi szerv
Jjavaslata alapjan az egészségiigyért felelos miniszter — az allamhaztartasért felelds mmiszterrel egyetértésben —
rendeletben allapitja meg az {1y kiemelt, illetve emelt timogatési csoportba tartozod betegségcsoportokat,
indikacios tertileteket, valamint a tdmogatéassal torténd felirasra jogosultak korét. Ezen dontés megsziiletéséig
az egészségbiztositasi szerv a (2)—(3) bekezdésben foglaltak szerint jar el

(6) A kiilonkeretes gydgyszerek arahoz ny(jtott tarsadalombiztositasi timogatéas a gyogyszeres kezelést
végzl — az egészségbiztositasi szerv altal évente kozleményben kozzétett — egészségligyi mtézmények ¢és az
egészségbiztositasi szerv altal megkotott kiilon szerzodés szerint szamolhaté el. A szerzodéskotés feltételeit és
a kotelezo tartalmi elemeket kiilon jogszabaly hatarozza meg.

(7) A kiilonkeretes gyogyszerek korét — a gyogyszerhatdanyag €s a betegségesoport megjelolésével — az
egészségiigyért felelés miniszter az allamhaztartasért felelos miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza
meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szerepld hatbanyagot tartalmazo gyogyszer
tdmogatasa rant érkezik kérelem, a (2)—(3) bekezdésben foglalt eljarast kell értelemszeriien alkalmazni.
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28. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszerek
tamogatasara az alabbi timogatasi modszereket alkalmazhatja:

a) szazalekos tamogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszegli timogatas:

ba) hatoanyag alapt fix 6sszegli tiamogatas,

bb) terapias fix elven miikodod tdmogatas;

¢) timogatasvolumen-szerzodés;

d) kdzbeszerzEés itjan beszerzett, specialis tamogatasu gyogyszerekre kotott szerzodés;

)88 meghatarozott osszegben korlatozott, meghatarozott dsszeggel vagy szizalékosan csokkentett
tdmogatas;

N2 eltérs szazalékos vagy meghatarozott Ssszegben korlatozott timogatas a beteg-egyiittmikodés
fliggvényében;

220 az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint maximélt téritési dij alapjan
meghatarozott timogatas.

(2) A tamogatasi modszerekre vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.
29. § ()L
@

(3) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogadédsara ranyuld kérelmekben a 23. § (3) bekezdés
szerinti hataridOben jar el, amikor a kérelem

a) 1j gyogyszerformara és Uj beviteli formara,

b) 1j ndikéciora,

¢) U hatéanyagra,

d) Oy kombinaciora, ha valamely, az dsszetételben szerepld hatéanyag nem tamogatott,

e)123 3 (2) bekezdés b) pontja szerinti kivétellel kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak emelésére,
f) timogatasi kategoria valtozasara,

g) a kombinacios készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h) a (2) bekezdésben foglaltak kivételével mar timogatott hatdanyag 0j gyogyszerére,

i) jelentds terapias elonnyel rendelkez6 készitményre, magasabb aron torténd befogadasra €s a tamogatas
megallapitasara,
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j) mar timogatott hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer
ja) 0j kiszerelésére,

jb) 0j hataserdsségére,

jc) i gydgyszerformajara és azonos beviteli formajara,
jd) ) kombinacidjara

érkezett.

(4)M A 23. § (4) bekezdés és a (3) bekezdés szermti eljarasokba nem tartozo esetekben a forgalomba
hozatali engedé¢ly jogosultjanak — tapszer esetén a tdmogatas ranti kérelmet beny(jté forgalmazonak —
bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatéanyagu gyogyszerének, tdpszerének

aa) kiadhatosaganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartasi szim valtozasa,

ad) nyilvantartasbol valo torlése,

ae) arcsokkentése

esetén,

b) ha tamogatott gyogyszerének tamogatasi kategdriajat olyan formaban kivanja modositani, melynek
kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositasi timogatassal nem rendelkezd készitmények koze
sorolodik,

¢) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd €s tarsadalombiztositasi timogatassal
rendelhetd készitményét az Eurdpai Unid Bizottsaga centralis torzskonyvezEsi eljaras soran engedélyezte
forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

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

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

(712 Ha az egészségbiztositd a gydgyszer tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasara iranyuld
kérelmet kizarolag koltségvetési fedezet hidnyara vald hivatkozassal utasitotta el, a gydgyszer forgalomba
hozatali engedély jogosultja a tdrsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasra iranyuld kérelmét, az
elutasit6 hatarozat jogerdre emelkedésétol szamitott két éven beliil valtozatlan formaban, Gjboli igazgatasi
szolgaltatasi dij fizetés nékkiil benyujthatja.
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30. § (1)% A még nem tdmogatott hatdanyagot tartalmazd készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasban
csak akkor részestilhet, ha a kérelemben a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja 4ltal
megjelolt termeldi ara nem magasabb a kiilon jogszabalyban megjelolt, az Europai Uni6 tagallamaiban és az
Eurépai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban részes mas allamaiban ténylegesen forgalomban 1€v6
legalacsonyabb termeldi arti ugyanazon, vagy azonos hatdoanyagu gyogyszer aranal, €s az adott készitmény
ezen allamok koziil legalabb haromban tamogatott.

Y21 Az egészségbiztositasi szerv a kiilon jogszabalyban meghatarozott eljarasrend és szempontrendszer
alapjan évente legalabb egy izben hivatalbodl feliilvizsgalatot tart a tarsadalombiztositasi timogatasba mar
befogadott, kiilon jogszabalyban meghatirozottak szerint jelentds tamogataskiaramlast generald, hétjegyli
ATC-szmtli csoportok gydgyszereinek a kiilon jogszabalyban megjelolt, az Eurdpai Uni6 tagallamaiban és az
Eurdpai Gazdasagi Térségrol sz0lo megallapodasban részes mas allamokban kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételek szerint ténylegesen forgalomban I€vé ugyanazon, vagy azonos hatdéanyagi gyogyszer
arainak Osszehasonlitasa érdekében. Ezen hivatalbdl lefolytatott eljaras eredményként az egészségbiztositasi
szerv dont az adott gydgyszer tAmogatasarol, timogatasi 6sszegének modositasardl, illetve timogatasbol

rrrrr

(3B Az egészségbiztositd a (2) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran azoknak a Magyarorszagon
forgalmazott gydgyszerekkel megegyezo hatdanyagu, gyogyszerformaju és hataserdsségii gyogyszereknek a
termeldi arat veszi figyelembe, amelyeket a Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekkel azonos gyarto
gyart.

31. § (1) Az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi timogatasbol a gyogyszert, ha:
a) érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezik,
b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség mertilt fel,

¢) az E. Alap koltségvetését az alkalmazasaval elérheto egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy
mértékben terhels,

d )&
e) koltséghatékonysaga nem bizonyithato,
ﬂM az tobb mmt hat honapja — referenciakészitmény esetén egy hdnapja — nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h)22L a hatoanyag-alapu fix Gsszegii timogatési csoportba tartozé gydgyszer esetén a gydgyszer napi terapids
koltsége, illetve egységnyi hatdoanyagra szamitott ara legalabb 50%-kal meghaladja a referenciakészitmény
napi terapias koltségét,

i)& a terapids fix elven mikdodo tamogatasi csoportba tartozo gyogyszer esetén a gydgyszer napi terapias
koltsége legalabb 60%-kal meghaladja a csoportba tartozo gyogyszerek napi terapias koltsége egyszerii
szamtani atlagat,

)23 az altala végzett nemzetkoz ar-Gsszehasonlitas soran megallapitja, hogy a gyogyszer termel6i ara
legalabb 20%-kal magasabb a vizsgalatba vont, az Europai Unio tagéllamaiban és az Europai Gazdasagi
Térségrol szolo megallapodasban részes mas allamokban alkalmazott harom legalacsonyabb termeldi ar
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szamtani 4tlaganal,

k)22 a bioldgiai gyogyszer napi terapias koltsége legalabb 10%-kal meghaladja legalacsonyabb napi terapias
koltsegli preferalt biologiai gyogyszer napi terapias koltsegét, kivéve, ha a biologiai gyogyszer forgalomba
hozatali engedé¢ly jogosultja a fogyasztoi ar és maximalt téritési dij kiilonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb
napi terapias koltségii preferalt bioldgiai gyogyszer fogyasztdi arat 10%-al meghaladd 6sszegbdl adddo
kiilonbozetet megtériti,

1293 3 biologiai gydgyszer napi terapids koltsége legalibb 30%-kal meghaladja a legalacsonyabb napi
terapids koltségli preferalt biologiai gydgyszer napi terapids koltségét.

(12)2% Ha tamogatott gydgyszer tekintetében a forgalombahozatali engedély jogosultjat vagy
meghatalmazottjat egy éven beliil két esetben — e torvény €s a rendelet gyogyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszk6z-ismertetésre vonatkozo eldirasai megsértése miatt — reklamfeliigyeleti eljarasban,
illetve a 19. § szerinti eljarasban az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatosag jogerdsen
elmarasztalta, €s vele szemben e jogsértések miatt 6sszesen legalabb 6tmillid forint mértékii birsdgot szabott
ki, az egészségbiztositasi szerv kizarja a tarsadalombiztositasi tdmogatasbol az eljarassal érintett gyogyszert,
ha az adott indikaciéban rendelkezésre all mas olyan gydgyszer, amelyhez a beteg a timogatasbol kizart
gyogyszer téritési dijanal legfeliebb 50%-kal magasabb téritési dij ellenében juthat hozza.

(2) A gyodgyszernyilvantartasbol torolt gyogyszert legkésébb a torlést kdvetd negyedik honap 1. napjaval az
egészségbiztositasi szerv a timogatasbol kizarja.

(3)Y2Y Az egészségbiztositasi szerv kizarhatja a tarsadalombiztositasi timogatasbol a gyogyszert, ha a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 21. § (8) bekezdésében foglalt forgalmazasi, illetve készletben
tartasi kotelezettségét nem teljesiti.

(428 Az (1) és (1a) bekezdés, valamint a (3) bekezdés alapjan a tarsadalombiztositasi timogatasbol kizart
gyogyszer a kizarasrol sz0lo dontés jogerdre emelkedésétol szamitott kilenc honapon beliil nem részesithetd
tarsadalombiztositasi timogatasban.

(522 A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint induld eljaras keretében tarsadalombiztositasi timogatasbol
torolt gyogyszer hat hdnapon beliil torténd ismételt befogadasakor az egészségbiztositd altal az
egészségbiztositasért felelés mmiszter rendeletében foglaltak szermt megallapftott, a preferalt referencia
arsavba nem tartozo gyogyszerre jellemzd csokkentett timogatasban részesiil

31/A. §218 A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett letéti
dijahoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felelds miniszteri rendelet szerinti timogatast
nyUjthat.

32. §31L (1)212 A gybgyaszati segédeszkdzok timogatasaval kapesolatos eljarasok kérelemre, bejelentésre
vagy hivatalbol indulnak.

(222 A kérelem vagy a bejelentés
a) még be nem fogadott gyogyaszati segédeszkzok
aa) tamogatasanak megallapitdsara,

ab) kolcsonzési napidi] tamogatasanak megallapitasara azon termek esetében, amely kizardlag kodlesonzés
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keretében szolgalhato ki,
b) mar befogadott gyogyaszati segédeszk6zok

ba) kolcsonzési napidfjanak emelésére azon termék esetében, amely kizardlag kolesonzés keretében
szolgalhato ki,

bb) kolcsonzési napidfjanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizardlag kolcsonzeés keretében
szolgalhato ki,

bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd timogatasara,

bd) nevének megvaltoztatisara,

be) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak csokkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgald aranak emelésére,

bg) tamogatasbol vald torlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy 1j méretvaltozata artimogatasanak megallapitasara

ranyulhat.

(3)24 A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével — kizarolag
az egészségbiztositasi szerv 32/B. § szerinti szallitdjegyzeékében szerepld mindsitett forgalomba hozo

nyyjthatja be az egészségbiztositasi szervhez. A (2) bekezdés b) pont bb), be) és bg) alpontja szerinti
bejelentést a gydgyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja teheti meg.

(4)Y213 Az egészségbiztositasi szerv

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

b) a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrdl — az a) pontban foglaltaktol eltérden, kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan — gyorsitott eljarasban, 60 napon beliil dont abban az esetben, ha a
gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozoja a termekre vonatkozoan

ba) kérelmében az adott funkcionalis csoportba (alcsoportba) mar befogadott, legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul szolgalo ara termék arandl legalabb 10%-kal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul
szolgalo arat jelol meg, vagy

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

(5218 Az egészségbiztositasi szerv a (2) bekezdés bd) és bh) alpontja szerinti kérelmekrél a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételek alapjan egyszertisitett eljarasban, a kérelem megérkezesét kovetd naptol
szamitott 30 napon beliil hatarozatban dont.

(6) A tamogatott gydgyaszati segédeszkdz forgalomba hozdjanak a (2) bekezdés bb), be) és bg) alpontja
esetében bejelentési kotelezettsége van. Az egeszségbiztositasi szerv e bejelentéseket a kiilon jogszabalyban
foglalt feltételek szerint a bejelentést kovetd 15 napon beliil kozzéteszi.
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(7) A (4)~(5) bekezdés alapjan hozott hatarozat — az elutasitd hatarozat kivételével — tartalmazza a timogatas
megallapitasara vonatkozoan kiilon jogszabalyban foglaltak figyelembevételével

a) a gyogyaszati segédeszkdz pontos megnevezesét, funkciondlis csoportjat (alcsoportjat) és ISO-kodjat,
b) a gyogyaszati segédeszkoz kiszerelését,

¢) azon eszkoz esetében, amely

ca) nem kizardlag kolesonzés keretében kiszolgaltathato, az eszk6z kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott arat,

cb) kizarolag kolcsonzés keretében kiszolgaltathato, az eszkoz kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolesonzési napidijat,

d) a timogatasi mértéket ¢s tdmogatasi technikat,

e) a tamogatas nettd Gsszegét,

/) az eszk6z kihordasi idejét és a kihordasi idore felirhatd maximalis mennyiségét,

g) a konkrét rendelhetdségi feltételeket (indikacio, szakképesitési kovetelmények, egyéb feltételek),
h) a tamogatas, illetve a modosult feltételek melletti timogatas kezdOnapjat,

i) azt, hogy az eszk6z kozgyodgyellatas jogeimen kiszolgaltathato-e,

Jj) olyan eszkdz esetében, amely a beteg tulajdonaba csak a kolesonzési iddszakot kdvetden adhato, az
eszkoz funkciondlis csoportjahoz (alcsoportjahoz) rendelt, kiilon jogszabaly szerinti kdlesonzésidij-szorzot,

k) tartos hasznalati cé€lu gyogyaszati segédeszkoz esetében az adott funkcionalis csoportra (alcsoportra)
jellemzo javitasidij-atalanyt,

/) az esZkz beteg altal fizetendd téritési dijat.

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

(9) A (4)~(5) bekezdés szerinti eljarasokban Ujrafelvételi eljarasnak nincs helye.
(1021 A nyilvanossag biztositasa érdekében az egészségbiztositasi szerv internetes honlapjan kozzéteszi:

a) a beérkezését, illetve a hidnypotlas teljesitését kovetd huszonegy napon beliil a formai szempontbol
megfeleld kérelemhez kapcsolodoan

aa) az ligy targyat,

ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditdsanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara iranyado tigyintézési hataridot,

ae) az ligyintézési hataridobe nem szamitd idétartamok,
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af) az ratokba valo betekintés és a nyilatkozattétel lehetOségére ranyuld tajékoztatast,
ag) a kérelmez0 tigyfel nevét, és

b) az ligy elbiralasat kovetd tizendt napon beliil az ligyben hozott jogerds hatarozat kivonatat, mely
tartalmazza

ba) a kozzEététel napjat,

bb) az eljard hatosag megnevezEsét,

bc) az ligy szamat €s targyat,

bd) a hatésag dontését,

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

bf) a jogorvoslat lehetdségérdl, benyujtasanak helyérdl és hataridejérdl, valammnt a jogorvoslati eljarasrol,
birdsagi feliilvizsgalat esetén a targyalas tartdsa ranti kérelem lehetdségérol valo tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,
bh) a hataskor gyakorlojanak neveét, hivatali beosztasat, és
bi) a dontés kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval.

(1128 Az egyedi méretvétel alapjan késztett gydgyaszati segédeszkdzok esetén az eszkoz
egészségbiztositasi szervvel timogatas elszamolasara érvényes szerzodéssel rendelkezd forgalomba hozoi
vagy meghatalmazott képviseldi kizarolag csoportosan nyujthatnak be kérelmet vagy tehetnek bejelentést az
eszkoz tipusara vonatkozoan. A csoportos kérelemhez, bejelentéshez a tamogatas elszamolasara érvényes
szerzOdéssel rendelkezd forgalomba hozok vagy meghatalmazott képviseldik legalabb felének csatlakoznia
kell. A csoportos kérelem alapjan sziiletett dontés valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkoz
tdmogatas elszamolasara érvényes szerzodéssel rendelkezd forgalomba hozora kiterjed.

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

(1322

32/A. §220 (1)22L Az egészségbiztositasi szerv hivatalbol folyamatosan teljes vagy részleges feliilvizsgalatnak
veti ald a tAmogatott gyogyaszati segédeszkozok korét a (2) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(2Y222 Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbol eljarast indit, ha

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

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,
¢) jogszabaly hivatalboli eljaras inditasat irja elo,

d) egy eszk6z mindségevel, rendeltetésének vald megfelelesével kapcsolatban kétség mertil fel.
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(3223 Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran a kiilon jogszabaly alapjan a
tdmogatasi listan szerepld nevének pontositasarol, kihordasi idejének, kihordasi iddre felirhatd
mennyiségének, a rendelhetdségi feltételek modositasarol és mas funkciondlis csoportba (alcsoportba)
torténd atsorolasardl donthet.

(4) Amennyiben a 34. § (2) bekezdése szermti eljaras alapjan 1 funkciondlis csoport (alcsoport) nyitaséra,
vagy egyéb okbol U funkciondlis csoport (alcsoport) nyitasara vagy megsziintetésére kertil sor, az
egészségbiztositasi szervnek le kell folytatnia az (1) bekezdés szerinti eljarast.

(42)224 Amennyiben az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit hivatalbél eljarast, mert Gj
funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében foglaltak szerint kertilt Iétrehozasra, és a (3) bekezdés
szerinti modositdsok mellett az 0j csoportba atsorolt termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aranak
modositasa is sziikkséges, arrdl az egészségbiztositasi szerv az egészségiligyért felelos miniszter rendeletében
foglaltak szerint dont.

(5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbol, kiilon jogszabalyban foglaltak szermti fixesitési eljarasban,
felévente Gjraképzi a gyogyaszati segédeszkdzok tamogatasi csoportjait.

(6Y222 Az (5) bekezdés szerinti eljarasokban — a kiilon jogszabalyban meghatarozott esetben — a
kozfinanszirozas alapjaul szolgalo arra ranyuld ajanlatok nem vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a
nyilvanossagra, a szizalékos, illetve a fix 0sszegli timogatas megallapitisara, a csoportképzésre vonatkozd
részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

(7228 Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbél inditott felillvizsgalati eliarasban, amelynek
eredmeényeképpen az eljarassal érintett gydgyaszati segédeszkdz nem keriil kizrasra, az eljarassal érintett
gyogyaszati segédeszkozre vonatkozdan a (8) bekezdés szerinti hatdrozatot hoz, amelyet hirdetményi iton

honlapjan k6z0l. Az egészségbiztositasi szerv a hatdrozathozatalrol és a hirdetmény elérhetdségérol az
tigyfeleket elektronikus levélben értesiti.

(8)22L A (7) bekezdés szerinti hatérozat tartalmazza:

a) az eljar6 hatosag megnevezEsét, az ligy szamat és tligyintézdjének nevét,

b) az ligy targyanak megjelolését,

¢) a rendelkez6 részben

ca) a hatosag dontését, tovabba a jogorvoslat lehetdseégerdl, benyujtasanak helyérol és hataridejérdl, valamint
a jogorvoslati eljarasrol, birosagi feliilvizsgalat esetén a targyalas tartdsa iranti kérelem lehetdségérdl vald
tajékoztatast,

cb) az eljaras lefolytatasaért fizetendd illetéknek vagy dijnak az ligyfél vagy kdzponti koltségvetés részére
torténd megfizetésre vonatkozo dontést,

d) az indokolasban
da) az eljaras soran alkalmazott szamitdsokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatdsag a hatarozatot hozta,
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dc) a hatosag hataskorét €s illetékességét megallapitd jogszabalyra torténd utalast,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hataskor gyakorlojanak nevét, hivatali beosztasat, valammnt a dontés
kiadmanyozodjanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorldjaval,

/) a dontés kiadmanyozdjanak alafrasat és a hatdsag bélyegzélenyomatat,

g) a hatarozat mellekletében az eljaras eredményeként letrejovo tamogatott gydgyaszati segédeszk6zok teljes
korét.

32/B. §228 (1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozot az dltala végzett szallitd-elsminGsitést
kovetden, a kiilon jogszabalyban foglalt értékelés alapjan €s feltételek teljesiilése esetén felveszi a kiilon
jogszabaly szerinti szallitjegyzékbe.

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

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

(2) A hatarozatokban — a (3)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — a tamogatas, illetve modosult feltételek
melletti tdmogatéds kezddnapjat tigy kell megallapitani, hogy az

a)?32 a hatarozathozatal napjat kovetd 180. napnal késébbi idpont nem lehet,

b)23L sorozatgyartas vagy méretsorozatos gydgyaszati segédeszkdzokre vonatkozo, a referenciaeszkdz
vagy az azzal azonos, illetve annal alacsonyabb kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott aru termék
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aranak emelését eredményezo, a 32. § (4) bekezdése szerinti hatarozat
esetében a hatirozathozatalt kovetd 90. napnal korabbi id6pont nem lehet.

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljarasdban a
gyogyaszati segédeszkdz tamogatasbol vald kizarasarol, tamogatasi mértékének mddositasarol, illetve az
eszk6z mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolasarol dont, a timogatas megsziintetésének, mértéke
modositdsdnak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd timogatas kezddnapjat a
hatarozat meghozatalanak napjat kozvetlentil kovetd naptari negyedév elsé napjanal korabbi, illetve a
hatdrozat meghozatalanak napjat kovetd masodik naptari negyedév elsé napjanal késobbi idopontban nem
lehet meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan indult, a 32/A. § (1)
mértékének mddositasarol, az eszkdz mas funkcionalis csoportba (alcsoportba) sorolasarol, kihordasi
idejének, kihordasi idore felirhatd mennyiségének modositasarol, nevének pontositasardl, illetve a
rendelhetdségi feltételek modositasardl dont, a tdmogatas megsziintetésének, mértéke modositasanak napjat,
illetve a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban), mas kihordasi idével, mas felirhatd6 mennyiséggel, mas
névvel, illetve mas rendelhetdségi feltétellel torténd tdmogatds kezddnapja az eljaras meginditasat sziikségessé
tevo jogszabaly alkalmazasanak kezddnapja.

(5)222 Az egészségbiztositasi szervnek a 32. § (4)~(5) bekezdése és a 32/A. § (1)~(3) bekezdése szerinti
eljarasban hozott dontése ellen nincs helye fellebbezésnek.

(6) Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatod hatarozatok alapjan a timogatott gydgyaszati segédeszk6zok


http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot228
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot229
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot230
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot231
http://www.njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=103838.222626#foot232

teljes korét — a kiilon jogszabaly szerinti adatokkal — minden naptari hdnap 20. napjaig tajékoztato jelleggel
honlapjan kozzéteszi.

34. § (1)223 Ha a gyogyaszati segédeszkdz gyartoja vagy annak meghatalmazott képvisel6je az
egészségbiztositasi szerv 32. § szerinti hatarozatanak jogerdre emelkedését kovetden a befogadott és
tdmogatassal forgalmazhatd gydgyaszati segédeszkoz arat érintd valtoztatassal kivan €lni, Uj kérelmet kell
eldterjesztenie a tamogatas irant.

(2)24 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 0 gyogyaszati segédeszkoz befogadasa iranti
kérelem érkezik, amelynek funkciondlis csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon beliili timogatasi mertékeét
nem tartalmazza kiilon jogszabaly, az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati segédeszkz tamogatasba valo
befogadasanak eljarasat a kiilon jogszabaly megfeleld modositasanak hatalybalépéséig, legfeliebb azonban a
kérelem beérkezésétd], illetve a hidnypotlas teljesitésétdl szamitott 180 napig felfliggeszti, és errdl a
kérelmezot értesiti.

(3)22 Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly modositisara nem keriil sor, (igy az egészségbiztositasi
szerv a 180 nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan birdlja el a kérelmet.

@y

(5)21 A 32. § (4)~(5) bekezdései szerinti eljarasokban részt vevo intézményekkel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre ranyuld egyéb jogviszonyban allo €s az eljarasban kozvetleniil feladatot ellatdo személyeknek
nyilatkozniuk kell arrol, hogy nem allnak érdekeltségi, iizleti €s egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezo
kérelmet benyjtd forgalomba hozoval vagy a kérelem targyat képezd eszkdzzel azonos funkcionalis
csoportba tartozd eszkoz forgalomba hozojaval

(6=
(7Y22 Tamogatassal rendelt kdtszert gydgyszertar és gydgyaszatisegédeszkdz-szakiizlet szolgaltathat ki.

(8Y22 Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatdsaga érdekében, a mar tamogatott,
illetve az Gjonnan befogadott gydgyaszati segédeszkdzokre timogatasvolumen-szerzodést kothet.

(9Y24L A befizetés részletes szabalyait a gyartd vagy annak meghatalmazott képviseléje és az
egészségbiztositasi szerv kozott letrejott tiamogatasvolumen-szerzodés tartalmazza.

35. § (1)22 A gyogyszer forgalmazoja a kiszolgaltatds soran az egészségbiztositasi szerv altal a timogatas
megallapitasara ranyuld eljarasban

a) elfogadott termeldi ar alapjan szamitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi 4rnal magasabb arat nem
kothet ki,

b) megallapitott timogatasi 6sszegtol és téritési dijtol sem kdzvetleniil, sem pedig kozvetett mdédon nem térhet
el

(2)28 A gyogyaszati segédeszkoz forgalmazoia a kiszolgaltatas sorén az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyul6 eljarasban

a) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnl alacsonyabb ¢és a ) pontban foglalt kivételtdl eltekintve
magasabb aron nem értékesitheti az adott eszkozt,
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b) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal a miniszteri rendeletben foglalt eszk6zcsoportok esetében
legfeljebb 5%-kal magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

c¢) megallapitott tdmogatasi 0sszegtdl sem kozvetleniil, sem pedig kozvetett médon nem térhet el,

d) megallapttott téritési dfjtél a ») pontban foglaltaknak megfeleléen térhet el

(2a)22 A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés esetében a gyogyaszati segédeszkoz forgalmazdja —a 9. §-
ban foglaltakkal egyidejlileg €s azonos modon — koteles tdjékoztatni a beteget az eltérés mértekérol.

(3L A gyogyszerek, tapszerek €s gydgyaszati segédeszk6zok tarsadalombiztositasi tAimogatasba vald
befogadasanak részletes szabalyait kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4)24 A Ket. 28/B. §-a szerinti elektronikus kapcsolattartas a gyogyszerek, gyogyészati segédeszkozok
tarsadalombiztositasi timogatasaval kapcsolatos eljarasa soran az egészségbiztositd altal mikodtetett
mformatikai rendszeren keresztiil valosul meg.

(5Y21 A 29. § (4) bekezdésben megjelolt adatok valtozasat az egészségbiztositasi szerv honlapjan kell
bejelentent.

(6Y228 K 5zgyogyellatas jogeimen csak olyan gyogydszati segédeszkoz rendelhetd, amely nem a (7) bekezdés
szerinti funkcionalis csoportba kertil befogadasra, és

a) a tAmogatasi csoporton beliil vagy referenciaeszkdz, vagy a referenciaeszkdzzel azonos, illetve annal
alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arti (napidiju) termék, vagy

b) szazalékos tamogatasban részesiild eszk6zok csoportja esetében a legalacsonyabb kodzfinanszirozas
alapjaul elfogadott ara termék.

(7Y22 A kozgyogyellatisban ki nem szolgaltathato funkcionalis csoportokat kiilén jogszabaly tartalmazza.
@ . r s e ’

(8)== Kozgyogyellatas jogcimen

a) a hatdanyag alaptl fix tAmogatasu csoportbol a preferalt referencia arsavba tartozo,

b) azokbol a hatdanyag alapu fix tamogatasu csoportokbdl, ahol nem képzddott preferalt referencia arsav, a
referencia vagy annal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ara, vagy napi terapias koltségli és

¢) a hatdéanyag alapu fix tdAmogatasu csoportba nem tartozo

gyogyszer rendelhetd.

(9Y21 Amennyiben egy gydgyszer t5bb tamogatési kategoriaban is rendelhetd és a (8) bekezdésben foglalt
valamely feltételnek megfelel, akkor kozgydgyellatas keretében is a gydgyszerre megallapitott minden
tamogatasi kategoriaban rendelhetd.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT. A GYOGYSZERTAMOGATASI
ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO RENDELKEZESEK
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36. §232 (1)223 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha az
belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazoval kotott €s az allami adohatosag altal
jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazot, valamint a tapszer tarsadalombiztositasi timogatdsa irant
kérelmet beny(jtot, amennyiben az nem azonos a tapszer forgalmazojaval, ugy a forgalmazot (a tovabbiakban
egyiitt e fejezet alkalmazasaban: a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja) valamennyi
kozfinanszirozasban részesiild, gydgyszertarban forgalmazott gyogyszere, tapszere (a tovabbiakban egyiitt e
fejezet alkalmazasaban: gyogyszer) utdn — a 38. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerek kivételével — a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adodo tarsadalombiztositasi timogatasnak a termeldi arral vagy
mmportbeszerzeési arral (a tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) aranyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 20%-
os befizetési kotelezettség terheli. A befizetési kotelezettség szamitasat termékenként és tAmogatasi
jogcimenkeént kell végezni. Tarsadalombiztositasi tamogatason altalanos forgalmi adot tartalmazd (brutto)
tdmogatast, fogyasztoi dron bruttd fogyasztdi arat, termeldi dron 4fat nem tartalmazo (nettd) termeldi arat kell
érteni.

(2)24 A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezs, illetve tapszer nagykereskedelmet folytato (a
tovabbiakban egyiitt: gydgyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6) gazdalkodo szervezetet a
kozforgalmu gyogyszertarat mitkkodtetd, valamint a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzo mntézeti
gyogyszertar szamara a targyhonapban értékesitett valamennyi altala forgalmazott kozfinanszirozasban
részesiild gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka erejéig befizetési
kotelezettség terheli.

3y

(4Y25 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot minden altala munkavégzésre
ranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvantartasba vett ismertetd
szemgly tevékenysége utdn — a (4a) bekezdésben foglalt kivétellel — havonta gyogyszerismertetés esetén
nyolcszdzharminckétezer, gydgyaszati segédeszkoz ismertetése esetén nyolcvanharomezer forint 6sszegii
befizetési kotelezettseég terhel. Ha a bejelentés alapjan az ismertetd személy hokozben keriil bejegyzésre vagy
torlésre, a fizetési kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatarozott fennallasanak a
honap naptari napjaival ardnyos része figyelembevételével kell teljesiteni.

(4a)27 Azt a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd, a kis- és kozépvallalkozasokrol,
fejlodésiik tAmogatasardl szolo 2004. évi XXXIV. torvény szerinti kis- és kozepes vallalkozast, amely
maximum 12 3 ismertetd személyt foglalkoztat munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében és
magyarorszagi gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik, €s az ismertetd személy kizarolag azokat a
termékeket ismerteti, melyek esetében az ismertetési tevékenységet folytato kis- és kozepes vallalkozas a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a gyogyszergyartasra jogositd engedély nem kizarolag
csomagolasra, illetve gyartasi tétel felszabaditasra vonatkozik, ugy az ismertetési tevékenységet folytatd altal
munkavégzésre ranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvantartasba
vett ismertetd személy tevékenysége utdn havonta nyolcvanharomezer forint 6sszegli befizetési kotelezettség
terheli.

(5) Az (1)—(4) bekezdésekben, valamint a 42. §-ban foglalt befizetési kotelezettségekre az addzas rend;jérdl
sz0l6 2003. évi XCII. torvény (a tovabbiakban: Art.) rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell
alkalmazni.

(6Y228 Az allami adohatosag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a
forgalmaz6 kozotti megallapodas jovahagyasardl, a jovahagyas napjat kovetd nyolc napon beliil tajekoztatja
az egészségbiztositasi szervet.
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(772
(8%
O

(10292 A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultia a 36. § (1) és (4), (4a), illetve 40/A. § (1)
bekezdései szerinti kotelezettségébdl (e torvény alkalmazasaban a tovabbiakban befizetési kotelezettségek)
engedményt kaphat a szamvitelr1 szo016 2000. évi C. térvény (a tovabbiakban: Szt.) szermti, targy évet
megel6zé évben megkezdett iizleti évre vonatkozo sajat éves beszamolojaban, valamint a konszolidacioba
bevont érintett vallalkozasa Szt. szerinti, targy évet megel6z6 évben megkezdett {izleti évre vonatkozd éves
beszamoldjaban kimutatott, egészségiigyi agazatot érintd kutatasi €s fejlesztési raforditdsok — a tarsasagi
adordl és az osztalekadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény (a tovabbiakban: Tao. tv.) 4.§-4nak 32.
pontjaban foglaltakkal 6sszhangban I€v6 — Gsszege utan, a (12) bekezdésben eldirtak figyelembevételével,
amennyiben e raforditdsok (e bekezdés alkalmazisdban a tovabbiakban: raforditasok) meghaladjak a
forgalombahozatali engedély jogosultja 4ltal forgalmazott timogatott gydgyszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi timogatas termeldi (import beszerzesi) arral aranyos része (e bekezdés alkalmazasdban
a tovabbiakban: termeléidr-aranyos tamogatas) 15%-4at, valamint a raforditdsok kozott kimutatott személyi
jellegli raforditasok meghaladjak a termeldiar-aranyos tamogatas 3%-4t, €és e torvény szerinti valamennyi
fizetési kotelezettségének eleget tett. A forgalombahozatali engedély jogosultja és az Szt. szerinti,
konszolidacioba bevont érintett vallalkozasok jogszabalyban meghatarozott kutatési és fejlesztési raforditasait
egyiittesen kell figyelembe venni oly modon, hogy ugyanazon raforditas 6sszege csak egyszer keriiljon
figyelembevételre az engedmény igénybevételekor. A konszolidacioba bevont érmntett vallalkozasok kutatasi
¢s fejlesztési tevékenységhez egymasnak nyujtott szolgaltatasaival 6sszefliggésben felmeriilt kutatési és
fejlesztési raforditasok engedményként csak az egyik félnél érvényesithetok. Az engedmény legfeljebb a
jogosult a targyévet megel6z6 évre vonatkozoan eldirt befizetési kotelezettségének

a) 90%-4ig terjedhet, ha a raforditdsok meghaladjak a termeldiar-aranyos tAmogatas 25%-4t,

b) 60%-4ig terjedhet, ha a raforditisok nem haladjak meg a termeldiar-aranyos tamogatas 25%-at, de
meghaladjak a 20%-4t,

¢) 20%-4ig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjak meg a termeldiar-aranyos tdmogatas 20%-4at, de
meghaladjak a 15%-at.

(11293 Az engedmény Ssszegének meghatarozasakor figyelembe vett kutatasi és fejlesztési raforditasokat
csOkkenteni kell

a) a IV. fazist klinikai vizsgalatok koltségével, valamint az emberi felhasznalasra kertild gyogyszerekrdl és
egyéb gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 1. § 8. pontja
szerinti beavatkozassal nem jar6 vizsgalat koltségével,

b) a kutatas és fejlesztés céljara a mérlegkészités napjaig az adohatosagtol, illetve az allamhaztartas
alrendszereinek mas szervetdl, vagy az Europai Uni6 kiilonb6z0 pénziigyi alapjaibol igényelt, vagy az
adoévben — visszafizetési kotelezettség nélkiil — kapott tamogatas, juttatas bevételként elszamolt 6sszegével,

¢) a Tao. tv. 22. §-anak (9) bekezdése 2011. december 31-én hatalyos szovege szerint az ad6évben az
alapkutatas, az alkalmazott kutatas vagy a kisérleti fejlesztés kozvetlen koltségei kozott elszamolt bérkoltség
alapjan igénybevett adokedvezmény 6sszegével,
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d) a Tao. tv. szerinti kiilfoldi telephelynél felmertilt (elszamolt) kutatasi és fejlesztési koltségekkel, amennyiben

da) a telephely olyan allamban van, amely nem tagja az Eurdpai Unidonak, Gazdasagi Egyiittmiik6dési €s
Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az Eurdpa Gazdasagi Térségrol szolo
Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszag nem kotott a kettds addztatas elkertilésérol szolo

egyezményt, vagy

db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Europai Unionak, az OECD-nek, részese az Eurpa
Gazdasagi Térségrol szolo Megallapodéasnak, vagy amellyel Magyarorszagnak van a kettds adoztatas
elkertilésérdl szolo egyezménye €s a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely szerinti allam
szabalyai szerint is terheli a kdzfinanszirozasban részesiilo gyogyszerek és tapszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi timogatas alapjan ardnyosan meghatarozott, illetve az ismertetési tevékenységet végzo
maganszemélyek szama alapjdn meghatarozott fizetési kotelezettség, €s e kutatési és fejlesztési raforditdsokat
a telephely szerinti allamban mar figyelembe vették kotelezettségesokkentd tételként vagy e kutatasi €s
fejlesztési raforditasokat az adott allamban engedményként barmilyen ado6 alapjanal mar figyelembe vették,
vagy egyéb adokedvezményként mar érvényesitették.

(12)2% Az engedmény nem érinti az allamnak a tarsadalombiztositas ellatasaira és a magannyugdijra
jogosultakrol, valamint e szolgaltatdsok fedezetérdl szold 1997. évi LXXX. torvény 3. § (2) bekezdése
szerinti kotelezettségét.

37. §265 (1)256 Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a 36. § (1)—(2)
bekezdésében meghatarozott fizetési kitelezettségek teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi
adatokat a targyhdnapot kdveté masodik naptari honap 10. napjaig, a 36. § (3) bekezdésében meghatarozott
fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat pedig a targynegyedévet
kovetd masodik naptari hdnap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kozzEteszi azokat.

(2)2%2 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezd a 36. § (1)+(2) bekezdésében meghatirozott fizetési kotelezettség alapjan a
targyhdnapot kovetd harmadik naptari honap 20. napjaig az allami addhatosaghoz az allami adohatosag altal
rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit az allami adohatosag altal a
kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(3

(422 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatd személy a 36. § (4)—(4a)
bekezdésében meghatarozott fizetési kitelezettség alapjan a tdrgyhonapot kovetd harmadik naptari honap
20. napjaig bevallast ny(jt be €s egyidejlileg befizetést teljesit az llami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon
erre a célra megnyitott szamlara.

(5%

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a befizetésre kotelezettek
ellenérzéséhez sziikséges adatokrol az (1) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatassal egyidejiileg
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az allami adohatésaghoz.

(7Y A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 12. § (3) bekezdésében meghatarozott bejelentésrél, a
tevékenység megsziintetésének bejelentésérdl és az ismertetési tevékenység folytatasanak megtiltdsarol
elektronikus Uton haladéktalanul adatszolgaltatast teljesit az allami adohatdsaghoz.
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38. §272 (1283 A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a 36. § (1) bekezdése szerinti
befizetési kotelezettség nem terheli:

a) a kiilonkeretes gyogyszerekre kifizetett tdimogatasi 6sszeg utan és

b) az egyedi m¢ltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal megallapitott
tarsadalombiztositasi tamogatdsi 6sszege utan, ide nem €rtve azokat a gydgyszereket, amelyek forgalomba
hozatalat a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(2Y22 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeliebb a gydgyszerenként és
jogcimenként torténd szamitas alapjan adodo gyogyszerenkénti teljes befizetési kotelezettsége erejéig
kedvezményben részesiil, amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositasi timogatasban
részesiilo egyes gydgyszerei termeldi arat az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében
meghatarozott fixesitési eljaras keretében a naptari negyedév elso napjat megel6z6 masodik honap 20.
napjaig a referenciadr csokkentése érdekében csokkenti. Ez esetben az arcsdkkentés altal érintett
gyogyszerek utani, 36. § (1) bekezdése szermti befizetési kotelezettség az arcsokkentés altal érntett
id6szakra vonatkozoan, de legfeljebb az arvaltozas hatalybalépésének idOpontjatol szamitott egy évig

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

b) teljes 6sszegben csokken, amennyiben az arcsokkentés mértéke eléri vagy meghaladja az 50%-ot.
(BPR

(4)Y25 A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és 40/A. § (1) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettseégének alapjat csokkenti a targyiddszakra vonatkozo tdmogatasvolumen-
szerzOdés alapjan teljesitett befizetés Gsszegével.

38/A. §27—7 A 12. § (3) bekezdése szermti, ismertetési tevékenységet folytatot — azon napok tekintetében,
amelyeken az a)—g) pontok szerinti kdriimény fennall — a 36. § (4)—(4a) bekezdése szerinti befizetési
kotelezettség nem terheli azon altala munkavégzésre ranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott ismertetd
szemgly utan:

a) akinek tappénzt, baleseti tappénzt, terhességi-gyermekagyi segélyt, gyermekgondozasi dijat folydsitanak,
ennek idotartama alatt,

b) akinek gyermekgondozasi segélyt folyodsitanak, ennek idOtartama alatt, kivéve, ha a folyositasban részesiild
az ellatas folyositasa alatt munkat végez,

c¢) aki keresoképtelen,
d) aki fizetés nélkiil szabadsagat tolti,

e) akinek &polasi dfjat folyositanak, ennek idétartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban részestild az ellatas
folyositasa alatt munkat végez,

/) akinek gyermeknevelési tdimogatast folyositanak, ennek id6tartama alatt, kivéve, ha a folyositasban
részesiilo az ellatas folyositasa alatt munkét végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartds id6tartama alatt.
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39, §218
40. §272 Az allami adohatésag

a)?82 2 36. § (1)~(2) és (4)—(4a) bekezdése alapjan beszedett 6sszeget az E. Alap kincstarnal vezetett,
kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara,

b2l
a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja.

40/A. §282 (1283 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha az
belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazoval kotott €s az allami adohatosag altal
jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazot (a tovabbiakban egyiitt e § alkalmazasdban: a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja) — a 36. § (1) bekezdése szerinti befizetésen til — valamennyi
legalabb hat éve kozfinanszirozasban részesiilo és a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot
meghalado6 art gydgyszertarban forgalmazott gyogyszere utan a tdrgyhavi vényforgalmi adatok alapjan adodo
tarsadalombiztositasi timogatasnak a termeldi arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt:
termeldi ar) ardnyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 10%-o0s befizetési kotelezettség terheli, amennyiben
nincs az adott készitménnyel megegyez0 hatdéanyagu, beviteli formaju, eltérd markanevii, eltérd forgalomba
hozatali engedély jogosult 4ltal forgalomba hozott kozfinanszirozasban részestild készitmény. A befizetési
kotelezettség szamitasat készitményenként €s tdmogatasi jogcimenként kell végezni.

(12)224 Az (1) bekezdés alkalmazaséban valamely hatoanyag kiilonbozd soit, észtereit, étereit, izomerjett,
izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazekait tartalmaz6 adott beviteli formaju készitményeket akkor lehet
megegyezd hatdanyagh €s beviteli formaju készitményeknek tekinteni, amennyiben az 5 szintli 7 jegytit ATC
kodjuk azonos.

(1b)282 Az (1) bekezdés alkalmazisaban megegyezé hatdanyagh és beviteli formaju készitménynek kell
tekinteni azt a bioldgiai gydgyszert, amelynek a biologiai referencia gydgyszerhez vald hasonlosagat a
forgalombahozatali engedély megszerzésére ranyulo eljaras soran megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tarsadalombiztositasi tamogatason altalanos forgalmi adot tartalmazo
(bruttd) tamogatast, fogyasztoi aron bruttd fogyasztoi drat, termeldi aron afat nem tartalmazo (nettd) termeldi
arat kell érteni.

(22)28 Az (1) bekezdés alkalmazaséban a befizetési kotelezettség megallapitasakor a kozfinanszirozasban
részesiild adott beviteli formaji gydgyszer forgalomba hozatali engedélyben és a forgalomba hozatali engedély
modositasaiban szerepld valamennyi hatdserdsségét, kiszerelését, névvaltozatat egyiittesen kell figyelembe
venni, amennyiben az adott bevitel formaja gydgyszer legalabb egy hataserdssége, kiszerelése vagy
névvaltozata mar legalabb 6 éve kozfinanszirozasban részesiil.

(3) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az (1) bekezdés szermti befizetési kotelezettség
nem terheli az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gydgyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal
megallapitott tdrsadalombiztositasi tAmogatasi Osszege utan, ide nem értve azokat a gyogyszereket, amelyek
forgalomba hozatalat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(32)27 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja az arcsokkentés iddpontjatol szamitva
mentesiil az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség teljesitése alol azon készitmény tekintetében,
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amelynél a befizetési kotelezettség keletkezésének idOpontjaban érvényes termeldi arhoz képest a
forgalombahozatali engedély jogosultja az adott készitmény termeldi arat 10%-kal vagy azt meghalad6
mértékben csokkentette.

(3b)288 A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja mentesiil az (1) bekezdés szerinti befizetési
kotelezettség teljesitése alol azon készitmények tekintetében, amelyeknél a gydgyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultja a 26. § (5) bekezdés b) pontjanak alkalmazasaval hatarértékes tdmogatas-volumen
szerzOdést kot az egészségbiztositasi szervvel.

(4) Az (1) bekezdésben foglalt befizetési kotelezettségre az Art. rendelkezeseit az e torvényben foglalt
eltérésekkel kell alkalmazni.

(5) Az allami adohatosag az (1) bekezdés szermti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja €s a forgalmazo
kozotti megallapodas jovahagyasarol, a jovahagyas napjat kovetd nyole napon beliil tajékoztatja az
egészségbiztositasi szervet.

(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdésben
meghatarozott fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a
targyhonapot kovetd masodik naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan
kozzéteszi azokat.

(7) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az (1) bekezdésben meghatarozott fizetési
kotelezettség alapjan a targyhonapot kovetd harmadik naptari honap 20. napjaig az allami adéhatésaghoz az
allami adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nydjt be és egyidejiileg befizetést teljesit az
allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(8) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a befizetésre kotelezettek
ellendrzéséhez sziikséges adatokrol a (6) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatassal egyidejiileg
elektronikus Uton adatszolgaltatast teljesit az allami adohatoésaghoz.

(9) Az allami adohatosag az (1) bekezdés alapjan beszedett 6sszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kiilon
jogszabalyban meghatarozott szamlajara a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja.

41. §282 (1) Olyan telepiiléseken mitkddd vagy ltesitendd kozforgalmi gyogyszertarat (gyogyszertarakat)
mikddtetd vallalkozas szamara, ahol a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmi gyogyszertar
biztositja vagy biztositand, és mar miikodd kozforgalma gyodgyszertar esetén annak meghatarozott idészakra
vonatkoz6 gyogyszerforgalmazasbol szarmazo tamogatott arréstomege — az ellatand6 lakossadgszam vagy a
gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan — hatékony és gazdasagos iizletmenet folytatasa mellett sem éri el
a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkozok és gyogyfiirddellatdsok
aradhoz nyljtott timogatasok elszamolasardl és folyositasardl szl kormanyrendeletben (a tovabbiakban:
kormanyrendelet) meghatarozott mértéket, az allam a mindenkori éves koltségvetési torvényben szerepld, a
40. § b) pontja szerinti minisztérium fejezetében meghatarozott eliranyzat erejéig a mikodoképesség
fenntartdsahoz naptéri negyedévente mitkddési céli tdmogatast nydjt. A tdmogatasban részesitett
vallalkozasok nevét és a tamogatas Gsszegét a minisztérium a honlapjan kozzEeteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti mitkkodési céli timogatas igénylésé¢hez a kozforgalmu gydgyszertdrat mitk 6dtetd
vallalkozas beszerzi az egészsegiigyi llamigazgatasi szervtl a kormanyrendeletben meghatarozott

jogosultsagi feltételeket igazold hatdsagi bizonyitvanyt.

(3) A hatdsagi bizonyitvany ranti kérelmet a kdzforgalmi gydgyszertarat mitkodtetd vallalkozas a
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targynegyedévet kovetd harmadik honap 20. napjaig nyljthatja be az egészségiigyi allamigazgatéasi szervhez,
mely hatarid6 jogveszt6. A kérelem 6nellendrzéssel a késdbbiekben sem korrigalhato.

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

(5) A kozforgalmu gyogyszertarat mikodtetd vallalkozas az (1) bekezdés szerinti mitkodési céli tamogatast a
targynegyedévet kovetd negyedik honap elsé napjatdl igényelheti az illetékes elséfok allami addhatosagtol.

(6) Az (1) bekezdés szerinti tamogatas az Art. szerinti kdltségvetési tamogatasnak mindsiil. A tamogatas
igénylésére és folydsitasara az Art. rendelkezései iranyadoak. A jogosultsag megallapitdsanak feltételeit
jogszabaly allapitja meg.

42. §220 (1)221 Amennyiben a timogatott gyogyszerek targyévi forgalma utén kifizetett tarsadalombiztositasi
tdmogatas — a kiilonkeretes gyogyszerekre €s a kiilonds méltanylast érdemld koriilmények esetén
gyogyszertamogatasra forditott 0sszeget nem tartalmaz6 — 6sszege meghaladja az E. Alap koltségvetése
Gyobgyszertamogatas kiadasai jogeimének a targyév januar elsé napjan hatalyos eldiranyzatanak 6sszegét,
akkor e kiadasi tobblet finanszirozasa — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak szerint — az E. Alap kezeldje és a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsege.

(2)222 A kiadasi tobblet meghatarozasa soran az (1) bekezdés szerint szamitott targyévi forgalom utan
kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatasbol le kell vonni a ,,36. § (1)—(2) €s (4)—(4a), illetve 40/A. § (1)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan adodo dsszeget, valamint a timogatasvolumen-
szerzOdések alapjan a tdrgyévben teljesitett Gsszeget.

(3)22 A (2) bekezdés szerint szamitott kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezelje és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai a (4)—(5) bekezdésben foglalt megosztdsban viselik.

(4Y24 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 tamogatott gydgyszereire kifizetett — a
tamogatasvolumen-szerzddések alapjan teljesitett befizetésekkel csokkentett — tarsadalombiztositasi
tdmogatas aranyaban oszlik meg az (5) bekezdésben foglalt kivétellel

(5Y22 A hatéanyag-alapu fix 5sszegii timogatasi csoportba tartozo referenciakészitményekre, a
referenciakészitmény napi terapids koltségével azonos és a referenciakészitmény napi terapias koltségénél
alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszerekre, valammt a terapids fix elven miik6dod tAmogatasi
csoportba tartozd, referenciadrral megegyezo, €s a referenciadrnal alacsonyabb napi terapias koltségii
gyogyszerekre jutd befizetési kotelezettség nem a forgalmazot terheli. Ezen kiadési tobblet az E. Alap
kezeldjének koltsége.

(6Y22 Ha a tamogatott gyogyszerek targyévi forgalma utan kifizetett az els6 kilenc honapra egyiittesen adodé
tarsadalombiztositasi timogatas Osszege — az (1)—(2) bekezdések megfeleld alkalmazisdval — meghaladja az
E. Alap koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasi jogeim targyév januar elsé napjan hatalyos eliranyzata
haromnegyed részét, a forgalomba hozatali engedély jogosultja az E. Alap kezeléséért felelos
egészségbiztositasi szerv altal a (2)—(5) bekezdések megfeleld alkalmazisaval november 10-ig k6zolt
tamogatasi adatok alapjan targyév december 20-ig az allami adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon
eldleget vall be ¢s egyidejiileg fizet meg az allami adohatosag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott
szamlara.
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(722 Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a targyévet kvetd naptari év
februar 15-¢ig kozli a forgalomba hozatali engedély Jogosultjaval az (1) bekezdés szerimnti fizetési
kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tdmogatasi adatokat.

(8Y228 A forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés szerinti fizetési kitelezettséget a (7)
bekezdésben meghatarozott idépontot kovetd hdnap 25. napjaig az llami addhatosag altal rendszeresitett
nyomtatvanyon az allami adohatdsaghoz vallja be ¢és egyidejiileg — a (6) bekezdés alapjan fizetett eldlegre is
tekintettel — fizet meg az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(9)22 Az allami adohatésag az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség alapjan beszedett osszeget az E.
Alap kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara a befizetést kovetoen haladéktalanul
atutalja.

(1022 Az E. Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti befizetésre
kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges haromnegyedévi adatokrol november 10-¢ig, a targyévi adatokrol a

targyévet kovetd naptari év februar 15-¢€ig elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az allami
adohatosaghoz.

(112U E § alkalmaziséban a timogatasvolumen-szerzddések alapjan teliesitett befizetések koziil az éves
elszamolast szerzOdések szerint teljesitett befizetések a vizsgalt id0szakra aranyositva, mig a havi elszamolast
szerzOdések szerint teljesitett befizetések a teljesités ideje szerint keriilnek figyelembevételre.

(1222 Az E. Alap kezeldje hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében feltiintetett
jogcimenkénti bontasban teszi kozz¢ az (1) bekezdésben foglaltak szamitasahoz sziikkséges bevételi adatokat.

43. §393 (1) A Kormany a gydgyszerpiac atmeneti zavarainak elharitasa, kikiiszobolése vagy a
gyogyszerpiac egyensulyanak fenntartisa érdekében elrendelheti, hogy az emberi alkalmazisra kertild
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek €s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
esetében a gyarto €s a forgalmazo kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet kihirdetésekor hatalyos
szerzOdésekben szerepld arat — ideértve a Polgari Torvénykonyvrol szolo 1959. évi V. torvény 226. § (1)
bekezdése szerint jogszabalyban meghatdrozott drat — a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig
nem lehet emelni, illetve a gyartok €s a forgalmazok ennél magasabb aron a rendelet kihirdetésétdl szamitott
legfeliebb két évig nem tehetnek egymas felé szerzodési ajanlatot.

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

(3% Az (1) bekezdés szerinti 4rnal magasabb ar akkor alkalmazhato, ha ehhez az egészségbiztositasi szerv
kérelem alapjan hozzajarul. A hozzajarulas akkor adhaté meg, ha

a) az adott gyogyszer az adott betegség kizarolagos, elsé vonalbeli (elsddlegesen valasztando) kezelésére
szolgalo készitmény, és

b) a gyartd vagy a forgalmazo bizonyitja, hogy az adott gyogyszer eldallitasanak koltsége az (1) bekezdés
alkalmazasa esetén érvényes legmagasabb arnal magasabb.
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(429 A (3) bekezdés szerinti kérelemrd! kilencven napon beliil kell dontést hozni. Indokolt esetben ez a
hatarid6 egy izben tovabbi hatvan nappal meghosszabbithatd. Az egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdés
szerinti hozzajarulasrol haladéktalanul kozleményt tesz kozzE.

(5% Az (1) bekezdés szerinti id8szak alatt kereskedelmi kapcsolatokban a K ormany altal meghatérozott,
vagy elfogadott legmagasabb arnal magasabb arat érvényesen nem lehet kikotni.

(6) Ha a szerzddésben az arban kiilon nem allapodtak meg, a termék arara az ntézkedésben meghatarozott
ar az ranyado. Ez az ar rranyad6 akkor is, ha a vallalkozasok a jogszabaly megsértésével mas arban
allapodtak meg.

(7) Az (1) bekezdés szermti arnak a szerzddés megkotése €s teljesitése kozott bekovetkezett megsziinése
esetén a szerzOdeést — ha torvény eltérden nem rendelkezik — a kik6tott aron kell teljesiteni.

VI. Fejezet

A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-RENDELES
SZABALYAI

44. §w (l)ﬂ A gyogyszer- €s gydgyaszatisegédeszkoz-rendelés soran — ideértve a fekvobeteg-
gyogyintézetekben alkalmazott gyogyszeres és gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is — az orvos a szakmai
szabalyok ¢és a gyogykezelésre vonatkozd jogszabalyok figyelembevétele mellett — a fogyatékos személyek
szamara i1s hozzaférhetd ¢és értelmezhetd modon — tajékoztatja a beteget a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati
segédeszkozzel valo ellatas alternativair6l, az azonos hatdanyag-tartalmuy, illetve azonos fix tamogatasi
csoportba tartozd gyogyszerek, tovabba azonos funkcionalis csoportba tartozo gydgyaszati segédeszkdzok
beteget terheld kvarhato koltségei kozotti kiilonbségekrol.

(222 A gyogyszerész — ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetéséget — a kiilon jogszabalyban
eldirt szakmai helyettesithetdség figyelembevételével dokumentalt mdédon koteles a gyogyszert kivalto
szemelyt tajékoztatni, hogy a gydgyszer mas referencia vagy annal kedvezObb art, vagy preferalt referencia
arsavba tartozd gyogyszerrel helyettesitheto.

(31219 A gyogyszerész a beteg egyetértése esetén kiteles a rendelt gyogyszert a (2) bekezdésben
meghatarozott — elsésorban a beteg szamara legolcsobb — referencia vagy annal kedvezobb aru, vagy
preferalt referencia arsavba tartozo gyogyszerrel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumentdcidban a beteg — az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatanak a kiilon jogszabalyban
foglaltak szerinti alafrasaval egyidejiileg — igazolja az (1) bekezdésben foglaltak megtorténtét.

(521 A biologiai gyogyszerek esetén az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletben hatarozza meg a
preferalt biologiai gyogyszerek rendelésének kotelez0 minimalis aranyat.

44/A. §m A kozforgalmi gydgyszertarat mikkodtetd vallalkozas, valamint a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast vegzo mtézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak szernt — az E. Alap éves
koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére — juttatasban részestilhet, amennyiben

a) hatdéanyag-alapu fix csoport esetén preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszert, ennek hianyaban a
referenciagydgyszert vagy a referenciagyogyszer napi terapias koltségével megegyezo, illetve annal
alacsonyabb napi terdpids koltségli gydgyszert, vagy
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b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gyogyszernél alacsonyabb napi terapias koltségl, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértékiinek és helyettesithetdnek nyilvanitott gyogyszert
szolgaltat ki.

44/B. §313 A kozforgalmi gyogyszertarat mikkddtetd vallalkozas, valamint a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végzd mtézeti gydgyszertar az altala nyujtott, betegbiztonsagot és gyogyszerbiztonsagot
eldsegitd szolgaltatdsaiért kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap éves koltségvetésének e célra
megjelolt eldiranyzata terhére — szolgaltatasi dijban részesiil.

45. §314 (1)313 A tarsadalombiztositasi timogatassal gydgyszert és gyogyaszati segédeszkozt rendeld
szolgaltatok, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program alkalmazasaval végzik,
amely — kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is figyelemmel — a gydgyszeres
kezelés €s gydgyaszati segédeszkdzzel valo ellatas alternativairol, az azonos hatdéanyag-tartalma, illetve
azonos fix tamogatasi csoportba tartozo gyogyszerek, tovabba azonos funkciondlis csoportba tartozo
gyogyaszati segédeszkozok beteget és az E. Alapot terheld varhato koltségei kozotti kiilonbségekrol
informaciot szolgaltat, €s a beteg szamara legalacsonyabb terhet jelentd gydgyszerre és gyogyaszati
segédeszkOzre, a referenciagyogyszerre, a preferalt referencia arsdvba tartozo gyodgyszerre, a preferalt
biologiai gyogyszerre €s a referencia gyogyaszati segédeszkozre ajanlatot tesz.

(12216 A tételes elszamolas al esé gydgyszereket és a jogszabalyban meghatarozott nagyértékii
gyogyszereket a szolgaltatok, illetve az orvosok — az (1) bekezdésben foglaltakon tal — csak specialis
mindsitett szamitogépes program alkalmazisaval rendelhetnek, melynek adattartalmat jogszabaly tartalmazza.

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

(3) A jarobeteg-ellatas keretében, valamint a korhazi zardjelentésben a gydgyszerterapids javaslatot
hat6anyag megjelolésével — sziikség esetén tovabba a hataserdsség €s a gydgyszerforma megjelolésével — kell
megadni.

46. §317 (1) Az egészségiigyi szolgaltatokat gyogyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az egészségbiztositasi
szerv értékeli abbol a szempontbol, hogy a rendeletben meghatarozott terapias teriileteken, a rendeletben
meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfeleld, a beteg €s az E. Alap szamara egyarant kedvezo
termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositasi szerv a fenti szempontok szerinti gyogyszerrendelést folytato
egészségligyi szolgaltatokat kormanyrendeletben foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatasban részesitheti
az E. Alap éves koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére.

(2) Az (1) bekezdés alapjan értékelt egészségligyi szolgaltatok gyogyszerrendelési gyakorlatara jellemzo
mutatokat és értékelésiiket elemezheté mddon az egészségbiztositasi szerv honlapjan kdzzéteszi.

(3) Az értékelésre, annak szempontjaira, az 6sztonz6 elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire vonatkozo
részletes szabalyokat kormanyrendelet tartalmazza.

47. §318 (1) Az egészségbiztositasi szerv a vényadatok feldolgozasa soran, valamint ellendrz6halozatanak
orvosaival ellendrzi a gydgyszer- €és gydgyaszatisegédeszkdz-rendelésre vonatkozd szakmai szabalyok
érveényestléseét.

(2) Amennyiben az ellendrz€s soran megallapitast nyer, hogy az orvos jogosulatlanul, illetve jogszabalysértoen
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rendel gyogyszert, illetve gyogyaszati segédeszkozt, az egészségbiztositasi szerv soron kiviil értesiti a
tapasztalt hianyossagokrol az orvost és az egészségiigyi szolgaltatot, valamint az Ebtv. 37. §-a szerint jar el.

II. RESZ
A GYOGYSZERFORGALMAZAS ALTALANOS SZABALYAI
L. Fejezet

A GYOGYSZERTARAK LETESITESE
ES MUKODTETESE

48. §m (1) Uj gydgyszertar csak Iétesitési engedély és mitkodési engedély alapjan mikodtethets. Uj
gyogyszertar létesitésérol — a kozforgalmu gyogyszertarak kivételével — az egészségligyi allamigazgatasi szerv
a gyogyszertar letesitésére ranyuld kérelem beérkezesét kdvetd naptdl szamitott hatvan napon beliil dont. Az
U gyogyszertar 1etesitésérdl szolo jogerds hatarozatot a hatosag a létesités helye szerint illetékes telepiilési
onkormanyzattal is kozli.

(2) Az frasban benyujtott kérelemnek tartalmaznia kell:

a) az j gyogyszertar tipusat,

b)320 az uj gydgyszertar pontos cimét,

¢) az ) gyodgyszertar megnyitdsanak tervezett idépontjat.

(3) A kérelemhez csatohni kell

a) fiokgyogyszertar esetén a kérelmezd nyilatkozatat arrdl, hogy a fiokgydgyszertarat

aa) egész évben vagy meghatarozott idészakban (idényben) kivanja mikddtetni,

ab) épiiletben vagy mozgod egységként kivanja mikkddtetni,

b) a gyogyszertar miiszaki tervdokumentaciojat.

A kozforgalmu gyogyszertar létesitése

49, §& (1) Uj kozforgalmi gydgyszertar letesitését a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglalt feltételek
esetén, orszagos palyazat alapjan az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyezi.

(2322 Az egészségiigyi dllamigazgatési szerv gyogyszertar ltesitésére ranyuld palyazatot ir ki

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

aa) az adott telepiilésen kozforgalmi gydgyszertar nem mikkddik, vagy
ab) a 49/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek, vagy

b) hivatalbol, amennyiben a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglaltak feliitvizsgalatanak eredményeként az
sziikséges, mely feliilvizsgalat naptari felévente lefolytatasra kertil.
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(3323 Az orszagos palyazati felhivast, valamint a palyazat tartalmi kovetelményeit az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a palyazati kifras kezdeményezésétol, a (2)
bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a feliilvizsgalat lezarasatol szamitott hatvan napon beliil az
egészségligyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat honlapjan kozzétesz. A
palyazatot az egészségligyi allamigazgatési szerv eldzetesen megkiildi jovahagyasra az egészsegiigyért felelds
miniszter szamara.

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

(5) Ha a palyazati felhivas hatdrnapja eredménytelentil telt el, 4y palyazatot csak az eredménytelen hatarnap
elteltétdl szamitott egy honapon tdl lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmi gydgyszertar letesitését
hatarozatban engedélyezi.

(7) A palyazati kiiras tartalmazza

a) az 1y gyogyszertar letesitésének helyét (telepiilés/telepiilésrész/keriilet),
b) a gydgyszertar megnyitdsanak legkésébbi iddpontjat,

¢) a szolgalati rendre vonatkozd minimalis elvarast,

d) a specialis elvarasokat (igy kiilondsen a vagyoni biztositék dsszegét, a tobbletszolgaltatdsokra vonatkozo
elvarasokat),

e) a palyazathoz csatoland6 dokumentumok korét:

crer

eb) nyilatkozatot arrol, hogy a kérelmezo megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek, valamint, hogy a
gyogyszertar létesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon beliil a személyi jog ranti kérelmet az
egészségiigyi allamigazgatasi szervhez benytjtja,

ec)?22 jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag (a tovabbiakban egyiitt:
gazdasagi tarsasdg) esetén a cég nevét, cégjegyzekszamat, a képviseld elérhetdségét, a — (7a) bekezdés
kivételével — kozjegyzoi alairas-hitelesitéssel ellatott cimpéldanyanak masolatat, még létre nem jott gazdasagi
tarsasag esetén tarsasagi szerzodésének (alapszabalyanak, alapitd okiratanak) tervezetét, a képviseld
elérhetdségét és kotelezettségvallalast arra vonatkozoan, hogy a létesitési engedély megszerzése esetén a
gazdasagi tarsasadg — palyazat soran benytjtott tervezetnek megfeleld — bejegyzését a letesitési engedély
kiadasatol szamitott 15 napon beliil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gyogyszerész vagy személyi
jogra jogosult gydgyszerész €s a gydgyszertarban alkalmazott valamennyi gyogyszerész egyiittes
tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

ed) a gyodgyszertarnak helyet ado épiiletre vonatkoz6 hatalyos tulajdoni lapot, illetve amennyiben a
gyogyszertarat a kérelmezd nem sajat tulajdonaban I€v6 ingatlanban kivanja mitkddtetni, a tulajdonos nevét,
székhelyét, az ngatlan (ingatlanrész) hasznalatanak jogcimét,
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ee) a gyogyszertar mikodtetdjének nyilatkozatat arrol, hogy a torvényben meghatarozott feltételek fennallasa
esetén 0, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzajarul a hatdsagi vezetd kirendeléséhez.

(72)22 Ha a cég a képviselbjének a kdzjegyzoi alairas-hitelesitéssel ellatott cimpéldanyat vagy az tigyvéd altal
ellenjegyzett alafras-mintajat a cégbirdsaghoz benyujtotta s ezt a tényt a cégjegyzEk tartalmazza, az
egészségligyl allamigazgatasi szerv az iratot €s a cég cégkivonatat a cégnyilvantartasbol elektronikus tton,
kozvetlen lekérdezéssel szerzi meg.

(8) A palyazat kiirasa soran az egészségiigyi llamigazgatasi szerv vizsgalja a szolgalati rendre, valamint
tobbletszolgaltatas eléfrasara vonatkozdan az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen az egészségligyi
szolgaltatok — ideértve a mar mikodo gyogyszertarakat is — szolgalati rend;jét, és egyéb a lakossag
gyogyszerellatdsa szempontjabol relevans, a (10) bekezdés szerinti, tobbletszolgaltatast jelentd tényezoket.
(9) Palyazatot személyi joggal rendelkezd vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész nyljthat be, ha vallalja a
szemglyi jogra ¢és tulajdoni hanyadra vonatkozo eléfrasok folyamatos betartasat, a személyi és targyi
feltételeknek vald folyamatos megfelelést.

(10) Tobb érvényes, a palyazati kiirdsban eloirt feltételeket teljesitd palyazat esetén

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

b) amennyiben az a) pontban foglalt feltételt egy palyazo sem vallalja, vagy valamennyi érvényes palyazatot
benyujto palyazo vallalja, gy az a palyazo nyer a ba)—bd) alpontokban foglalt sorrend szerint, aki a szolgalati
rendre vonatkozoan

ba) 24 6Oras nyitvatartast,

bb) folyamatos tligyeletet,

bc) folyamatos készenlétet,

bd) a palyazatban eldirt szolgalati rendhez képest nyujtott nyitvatartast

vallal a gydgyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil,

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

ca) nem csak sorozatgyartast gyogyaszati segédeszkz forgalmazasat,
cb) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,
cc) betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas nyujtasat

a gyogyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil. A ca)—cc) alpontokban felsorolt
tobbletszolgaltatasok vallalasa esetén elonyben részesiil a nagyobb szamu tobbletszolgaltatast vallald palyazo.

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

49/A. §m (l)ﬂ Azon a telepiilésen, ahol kozforgalmi gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar nem mitkkodik,
az egészségiigyi allamigazgatasi szerv 1) kozforgalmi gyogyszertar tesitésére akkor ir ki hivatalbol
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palyazatot, ha a telepiilés lakosamnak szama legalabb 4500 0.

(2328 Azon a telepiilésen, ahol mar mikkdik kozforgalmi gydgyszertar, 0j kozforgalmii gyogyszertar
letesitésére az egészségligyi allamigazgatasi szerv akkor frhat ki palyazatot, ha az i gyogyszertarral egyitt
szamitott valamennyi kdzforgalmu gydgyszertarra atlagosan

50 000 lelekszamot meghalado6 telepiilésen és az 50 000 leélekszamot meghalad6 fovarosi kertiletekben
legalabb 4000, egy¢éb telepiilésen és egyéb fovarosi kertiletekben legalabb 4500 lakos jut, és a meglévo
kozforgalmu gyogyszertarak bejarata €s az (jj kozforgalmua gyogyszertar bejarata kozott 50 000 IElekszamot
meghalad6 varosokban és az 50 000 Klekszamot meghaladé fovarosi keriiletekben legalabb 250 méter,
egyéb telepiiléseken és egyéb fovarosi keriiletekben legalabb 300 méter tavolsag van.

(3) A meglévo €s az Gjonnan letesitett kozforgalmi gyogyszertarak kozotti legkisebb tavolsagon, a kdziton
vagy kozteriileten torténé megkozelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.

A fiokgyogyszertar létesitése

50. §322 (1) Azon a telepiilésen, ahol kdzforgalm vagy fiokgyogyszertar nem mitkodik, kérelemre
fickgyogyszertar letesitését és mikodtetését engedélyezi az egészségligyi allamigazgatési szerv, amennyiben a
kérelmez0 megfelel e torvényben és e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eloirt
feltételeknek. A fiokgyogyszertar épliletben, illetve mozgd egységként mitkkddtethetd. A fiokgyogyszertar
milkkddése az tligyfél kérelmére — amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fenndllnak — meghatarozott iddszakra (idényre) is engedélyezhetd.
Errdl a mikkodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni kell

(2) Fiokgyogyszertar mitkkodtetésére — a koziton torténd megkozelités figyelembevételével — a legkdzelebb
esO kozforgalmi gyogyszertarat mikkddtetd kaphat engedélyt. Amennyiben a kérelmez6 nem felel meg az e
torvényben €s e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek, vagy a
legkbzelebb es6 kozforgalmi gydgyszertar nem kivan fiokgydgyszertarat milkodtetni az adott telepiilésen, tgy
az egészseégiigyl allamigazgatasi szerv mas — tobb kérelmezd esetén a kdziton torténd megkdzelités
figyelembevételével kozelebb es6é — kozforgalmu gyogyszertar miikodtetdje részére engedélyezheti
fiokgyogyszertar mikkodtetését. A kozforgalmu gyogyszertarat mitkodtetonek haromnal tobb fiokgyogyszertar
milkddtetése nem engedélyezhetd. A harom fiokgydgyszertarbol egy mitkkodtethetd mozgd egységként.

(3) A fiokgyogyszertar annak a kozforgalmi gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a létesitését
engedélyezték. Mozgo egységként mikkddtetett fiokgydgyszertar esetén az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
engedélyében megjeloli a mozgo egység mikodtetését kérd kozforgalmu gyogyszertar székhelyéhez
foldrajzilag legkozelebb es6 ellathatéd telepiilések korét. A mozgo fiokgyodgyszertar altal ellatott lakossagszam
az engedélyben megjelolt telepiilések Osszlakossaganak a szamat tekintve a 4500 ot nem haladhatja meg.

50/A. §330 A kozforgalmi gyogyszertar mitkodtetdje kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
engedélyezi a fiokgyogyszertar athelyezesét. Az athelyezésre kizarolag az adott telepiilésen beliil kertilhet sor.

Intézeti gyogyszertar

51. §331 (1)332 Intézeti gyogyszertarat fekvibeteg-ellatast végzd intézmény Ktesithet és mikddtethet. Az erre
vonatkoz6 engedélyt az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adja meg a fekvébeteg-ellatast végzd intézmény
kérelmére, amennyiben a kérelmezd megfelel az e torvényben €s a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak mitkkodési, szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl sz616 miniszteri rendeletben
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eldirt feltételeknek. Az intézeti gyodgyszertar fekvobeteg-ellatast végz0 mntézményben torténd felhasznalasra €s
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat ki gyogyszert.

(2) Az mtézeti gyogyszertar koteles biztositani az mtézeti €s a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok
elkiilonitését szolgalo feltételeket. Az intézeti gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabalyait,
szemglyi és targyi feltételeit, nyilvantartasi kotelezettségeit az intézeti és kozvetlen lakossagi gydgyszerellatasi
feladatok elkiilonitésével kapcsolatos feladatok részletes szabalyait jogszabaly allapitja meg.

A kézigydgyszertar miikodtetése

52.§ (1333 Olyan telepiilésen, ahol kozforgalmu vagy fiokgyodgyszertar nem mikkddik, haziorvos kérelmére —
amennyiben annak e torvényben €s a felhatalmazisa alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott feltételei
fennallnak — kézigyogyszertar létesitése €s mitkkodtetése engedélyezhetd. Az engedély a kérelmezd
személyéhez kotott.

(2) Kézigyogyszertar mikkodtetése arra a foldrajz teriiletre engedélyezhetd, ahol a haziorvos a tevékenységét
folytatja, feltéve, hogy a telepiilésen kozforgalmu gydgyszertar vagy fiokgydgyszertar — az év egy
meghatarozott naptari idészakaban — nem mikodik.

(3) Ha a kézigyogyszertar mikodtetésére adott engedélyben megjelolt telepiilésen kdzforgalmi gydgyszertar

vagy fiokgydgyszertar mitkkodtetését engedélyezik, ezek megnyitdsa napjaval a kézigyogyszertar
milkddtetésre vonatkozo engedély modositasarol, illetve visszavonasardl intézkedni kell.

(4334 A kézigyogyszertarban tarthatd gyogyszereket csak kozforgalmi gyogyszertarbol lehet beszerezni. A
kézigyogyszertar ellatdsara elsésorban a mikkodési engedélyben megjelolt sz€khelyhez legkdzelebb talalhato
kozforgalmu gyogyszertarral kothetd megallapodés. Egy kozforgalmi gydgyszertar legfeljebb négy
kézigyogyszertar ellatasara kothet megallapodast.

(5) A haziorvos a kézigyogyszertarbol csak a nyilvantartdsaban szereplo beteg részére €s csak az altala
rendelt gyogyszert szolgaltathatja ki a siirgds sziikség esetét kivéve.

(6) A kiilon jogszabaly szerinti — arhoz ny(jtott timogatassal torténd gyogyszerrendelésre jogositd —
szerzOdésben az egészségbiztositasi szerv a szakmailag megalapozott, hatékony és gazdasagos

gyogyszerrendelés szakmai szabalyaira figyelemmel meghatarozhatja a haziorvos kézigydgyszertarabol
kiszolgaltathato kozfinanszirozott gydgyszerek korét.

A gyogyszertar miikodésének engedélyezése

53. §333 (1) A gyogyszertar mikodésének megkezdéséhez szikséges

a) az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély,

b) kozforgalmi gydgyszertar esetén személyi joggal rendelkez0 gyodgyszerész,
c) az egészsegiigyi allamigazgatasi szerv altal kiadott mikkddési engedély,

d) kozforgalmu gyogyszertar esetén a mikodtetd gyogyszertar mikodésével Osszefliggésben okozott kar
megtéritésére felelosségbiztositas, és

e) az, hogy a gydgyszertar a miniszteri rendeletben, az épitészeti kovetelményekre, berendezésre €s
felszerelésre, valamint a személyi feltételekre meghatarozott feltételeknek megfeleljen.
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(2) Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerzodést a tevékenység megkezdése elott az egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek be kell mutatni és a gyogyszertar megnyitasat be kell jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fennallasat az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vizsgalja a kozforgalmu
gyogyszertar mikodési engedélyezési eljarasa soran.

(4) A mikodési engedélyt a mikodés tervezett megkezdését legalabb 60 nappal megelozoen az egészségiigyi
allamigazgatasi szervtdl kell kérni.

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

(6) A mitkodési engedély tartalmazza:

a) a mikodtetd nevét, székhelyét, képviseldjének nevét, elérhetdségét;
b) a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész nevet;

¢) a gyogyszertar megnevezesét, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rendjét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

/) fiok-és kézigyogyszertar esetén az a), c¢)—e) pontokban foglaltakon til az ellatd kozforgalma gyogyszertar
nevet €s pontos cimét;

g) mozgo egységként mikkddtetett fiokgyogyszertar esetén az a), d)—f) pontokban foglaltakon til a mozgd
egység mukodtetését kérd kozforgalmi gydgyszertar székhelye szerinti megyehataron beliil ellathato
telepiilések korét.

53/A. §m (1) A gyogyszertar mikkddtetdje minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a mitkodési
engedély kiadasanak feltételett, illetve a mikkodési engedélyben szerepld adatokat, koteles elozetesen frasban
bejelenteni az egészségligyi allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd eseményeket azok észlelését
kovetd 6t munkanapon beliil kell bejelenteni. Amennyiben a valtozas érinti a mitkkodési engedély eloirt
kotelezO tartalmat, a bejelentéssel egyidejiileg kérni kell a miikodési engedély modositasat.

(2231 Az (1) bekezdés szerinti bejelentés alapjan az engedélyezd egészségiigyi llamigazgatasi szerv —
helyszini szemle lefolytatasaval, illetve amennyiben a bejelentés jellegébdl adoddan az nem sziikséges, annak
melldzésével — az 53. § (6) bekezdésében foglalt adatok valtozasa esetén a mikkddési engedélyt modostitja.

(2a)338 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a ltesitési engedélyt és a mitkddési engedélyt visszavonja, ha a
személyi jogos személyében bekovetkezd valtozas nem a 60/B—60/D. §-okban, illetdleg a 65. § b) pontja
alapjan kovetkezett be.

(3) A gyodgyszertar mitkkodtetdje a gydgyszertar mikkodtetését naptari évente legfeljebb 21 napig
sziineteltetheti. A sziineteltetést legalabb egy honappal elobb be kell jelenteni az engedélyezd egészségligyi
allamigazgatasi szervnek. Az eldre nem tervezhetd sziineteltetést az arra okot ad6 kortilmény észlelését
kovetden haladéktalanul, de legkésébb a kdvetkezd munkanapon be kell jelenteni.

(4) A (3) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jelolni a sziineteltetés okat, a kezdetét és a varhato
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befejezes idOpontjat. A gyodgyszertar jboh megnyitasat be kell jelenteni az egészségligyi allamigazgatasi
szervnek, amennyiben eltér az eldzetes bejelentésben feltiintetett iddponttol.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hatarid6 tlizésével felfliggeszti a gyogyszertar mikodését, ha a
gyogyszertar ellendrzése soran megallapitja, hogy egyes személyi, targyi feltételek atmenetileg hianyoznak. Ha
a gyogyszertar mikkodtetdje az eldirt hataridon beliil a hidnyt nem potolta az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv a mikkodési engedelyt visszavonja.

53/B. §332 (124 A kozforgalmi gyogyszertar mitkddtetsje kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
— a (2a) bekezdésben foglalt kivétellel — akkor engedélyezi a kdzforgalmi gydgyszertar athelyezését,

a) ha a gyogyszertarnak helyet ad6 ingatlan bérleti joga az ingatlan tulajdonosanak a bérlét hatranyosan érintd
rendelkezése okan megsziinik, vagy

b) ha a gyogyszertarnak helyet ad6 ingatlan megsemmisiil, vagy

¢) amennyiben a gydgyszertarnak helyet ado ingatlan bérleti joga azért keriil megsziintetésre, mert a
kozforgalmu gyogyszertar az azt mikodtetd gazdasagi tarsasag, egyéni vallalkozo, vagy egyéni cég
tulajdonaban 1évo ingatlanba keriilne athelyezésre.

(2)ﬂ Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen/telepiilésrészen/ keriiletben az
athelyezendd gydgyszertar bejaratatol szamitott — kdziton mért — maximum 1000 méter tavolsagon beliil
kertilhet sor akkor, ha a meglévd kdzforgalmu gydgyszertarak bejarata és az athelyezendd kozforgalma
gyogyszertar bejarata kozott 50 000 Ielekszamot meghalad6 varosokban legalabb 250 méter, egyéb
telepiiléseken legalabb 300 méter tavolsag van.

(22242 Amennyiben a kdzforgalmi gyogyszertar az adott telepiilésen/varosban a lakossagi gyogyszerellatast
egyediiliként biztositja, ugy a kozforgalmi gyogyszertar mikodtetdje kérelmére az egészségligyi
allamigazgatasi szerv engedélyezi a kozforgalmu gyogyszertar athelyezEsét az adott telepiilésen/varoson beliil

(332 A kozorgalmi gyogyszertar mitkddtetdjének kérelmére vagy a telepiilési Snkorméanyzat és a
kozforgalmu gyogyszertar mikkddtetdjének egyiittes kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2)
bekezdésben foglaltak figyelembevételével engedélyezi a kozforgalmi gyogyszertar athelyezését, amennyiben
az a telepiilési alapellatasi és/vagy szakellatasi szolgaltatasok fejlesztési forrasbol megvalosuld, 2011. januar

crer

54. § (122 A gyogyszertarak mikodtetését az egészségiigyi allamigazgatési szerv ellenérzi. A mikddési
engedélyt a Iétesitési engedéllyel egyidejlileg visszavonja, ha az ellendrzése soran megallapitja, hogy a
gyogyszertar mikkodtetdje a mikkddés szakmai szabalyatt, illetve

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgalati rendre,

¢) a gyogyszer kiadasara — ideértve a gyogyszer arara —, valamint

d) a gydgyszertar berendezésére, felszerelése és a forgalmazhat6 termékekre

vonatkozd eléfrasokat ismételten és stlyosan megsérti.

(2)2% A mitkddési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon tul— a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
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bekezdésében foglalt kivétellel — a tesitési engedéllyel egyidejlileg a miikddési engedély visszavonasara okot
ado koriiményekrol vald tudomasszerzEstol szamitott tizendt napon beliil vissza kell vonni akkor is, ha

a) fiokgydgyszertar esetén mikkdési engedélyében megjelolt teleptilésen kozforgalmu gyogyszertar kezdi meg
muikodését;

b) a kézigyogyszertar
ba) mikkddési engedélyében megjelolt teleptilésen kozforgalmu vagy fiokgyogyszertar kezdi meg mikodését,
bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megadédsahoz sziikséges feltételeknek;

¢) a gyogyszertar hatosagi ellendrzésére jogosult szervek ellendérzéseik soran olyan hidnyossagot allapitottak
meg, amely miatt a gyogyszertar mikodését két éven beliil ismételten fel kellett fliggesztent;

d)348 az intézeti gydgyszertarat mikodtetd fekvibeteg-ellatast végzd intézmény megsziinik,

e)*2L 3 személyi jog visszavonasra keriilt az 58. § alapjan, tovabba ha a személyi jog megsziint — kivéve a
60/B. §, 60/C. §, 60/D. § és a 65. § b) pontjanak alkalmazisa esetén —,

f) mozgd egységként mitkodtetett fiokgyogyszertar esetén a fiokgyogyszertar mikkdési engedélyét arra a
telepiilesre vonatkozodan, ahol alland6 telephelyii fiok vagy kozforgalma gyogyszertar kezdi meg mikkdését.

(3) A miikodési engedélyt a (2) bekezdés

a)ﬂ

b)3%2 4)-b) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekdvetkezésének napjaval,
¢) ¢) pontjaban foglalt esetben a tudomasszerzes napjaval
kell visszavonni.

Gyogyszerellatasi garanciak

55.§ (1220

(2321 A gyogyszertar — a kézigydgyszertar, valamint a heti 30 drat meg nem halado nyitva tartasa
fickgyogyszertar kivételével — a betegforgalom szamara nyitva allo helyiségében, illetve — amennyiben ilyennel
rendelkezik — honlapjan koteles tdjékoztatd rendszert mitkodtetni vagy mar mitkk6doé elektronikus tajekoztatd
rendszerhez a dijmentes hozzaférést biztositani. A tajekoztatonak alkalmasnak kell lennie az egymassal
helyettesithetd gydgyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok esetében a gyogyszertarban forgalmazott
azonos funkciondlis csoportba tartozo termékek drainak dsszehasonlitasara, valamint arra, hogy a vasarlo,
beteg — a vény nélkiili gyogyszerek esetében — a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos mformaciokhoz a
vasarlasrol szolo dontését megeldzoen is hozzajuthasson. Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok
szamara az alkalmazashoz sziikkséges informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatdja segitséget nyujt.

3y

(4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gyogyszereknek kiilon jogszabalyban meghatarozott
korét és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesiild gyogyszerek forgalmazasara szerzédést kotott
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gyogyszertar ellatasi kotelezettségének tartalmara — a gyogyszerek valasztékara, a készleten nem 1€vo
gyogyszerek késobbi kiadasara, kiadasi arara, a tamogatasok elszamolasanak szabalyaira — az
egészségbiztositasi szerv a szerzOdésében tovabbi részletes feltételeket allapithat meg,

(5) Gyogyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltathato ki. A gyogyszer kiszolgaltatdja — sajat eljarasi
jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kovetden — életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a
gyogyszert kivaltani, vasarolni kivand személyt. Az életkor megfeleld igazolasanak hidnyaban a gyogyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszertar szamara — az mtézeti gyogyszertar kivételével — kozfinanszirozott gyogyszer ellenérték
nélkiil nem adhato, nem szallithat6 és nem ajanlhato fel.

(7 )ﬁ A gyogyszertarak mikkdésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek, berendezésének,
felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az informatikai €s nyilvantartasi rendszerére vonatkozo
kovetelményeket jogszabaly allapitja meg.

Személyes gyogyszertar miikodtetési jog

56. § (122 Kozforgalmi gyogyszertarat mikkodtetni — a fekvobeteg-ellatast végzo intézmény altal
mikodtetett kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd egység kivételével — csak az egészségligyi allamigazgatasi
szerv altal engedélyezett személyi jogos gyogyszerész— 73. §-ban meghatarozott jogosultsagokra kiterjedd —
szakmai vezetése mellett lehet. A személyi jog engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd gyogyszerész
kérelmezheti. A személyi jogot az egészségligyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely adott kdzforgalmi
gyogyszertar vezetésére ¢s mikkodtetésére jogosit.

(2) Személyi jog annak a gyogyszerésznek engedélyezhetd, akia gydgyszerész diploma megszerzEsét
kovetden, az Eurdpai Gazdasagi Terség (a tovabbiakban: EGT) tagallamanak, illetve az Europai Kozosséggel
vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezo
allamnak (a tovabbiakban egyiitt: EGT-tagallam) a tertiletén miikodd kozforgalma, fiok- vagy intézeti
gyogyszertarban — a (3) és (4) bekezdésekben foglalt kivételekkel — legalabb 6téves szakmai gyakorlatot
szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat). A személyi jog engedélyezésére ranyuld eljaras soran az EGT-
tagallam teriiletén kiviili allamban szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe veheto.

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

a) a gyogyszerészettel 6sszefliggd

aa) tudomanyos, oktatasi,

ab) kozigazgatasi;

b) gybgyszergyartasi, gyogyszer-kereskedehm,

¢) az Europai Uni6 tagallaman, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo megallapodasban részes mas
allamon kiviil orszag gydgyszertaraban gyogyszerészi

tevékenységet legalabb harom évig folytatott, €s e tevékenység megsziinésétdl harom év még nem telt el [az
a)—c) pontban foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakiranyu gyakorlat].

(4) Egy év szakmai gyakorlat sziikséges annak a gyogyszerésznek, aki
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a) tiz évet meghalado szakmai gyakorlattal rendelkezik,
b) a (3) bekezdésben meghatarozott szakiranyu gyakorlattal rendelkezik,
¢s annak felhagyasa 6ta harom év még nem telt el.

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

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

a) akitdl a személyi jogot visszavontak, a visszavonasrol rendelkezd hatarozat jogerére emelkedésétol
szamitott 5 évig,

b)333 aki biintetett elbéletii vagy a gydgyszerész foglalkozastol eltiltas hatalya alatt A1l

(2328 A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett rasbeli bejelentéssel lehet lemondani. A
személyi jog alapjan mitkkodtetett kozforgalmi gydgyszertar mikkddése a lemondés bejelentésétdl szamitott hat
honapon beliil nem sziintethetd meg, kivéve, ha a telepiilésen masik kozforgalma gyodgyszertar mikodik vagy
kezdi meg a mikodését.

58. §3ﬂ (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozd engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezese ranti eljaras sordn az tigy érdemi elbiralasa
szempontjabol rosszhiszemii volt,

b) a személyi jog jogosultja kozforgalmi gyogyszertarat vezet €s

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

bb) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a kdzforgalmi gydgyszertarat nem
szemglyesen vezeti,

¢) a szenélyi jog jogosultja foglalkozas korében elkovetett veszEélyeztetés vagy gazdasagi biincselekmény
miatt biintetett el6¢letiivé valik, vagy a személyi jog jogosultjat jogerdsen letdltendd szabadsagvesztésre itélik
vagy a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltas hatalya ala kertil,

d)338 a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész, vagy a gydgyszertirban dolgozo més személy a 17. § (8)—
(11) bekezdésében vagy a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti,

e) a személyl joggal rendelkez0 gydgyszerészt a Biintetd Torvénykonyvrol szolo torvény 290. §-a szerinti
blincselekmény elkovetése miatt jogerdsen elitélik.

(2) Az (1) bekezdés szermti esetekben a személyi jog visszavonasat kdvetden a gyogyszertar létesitési €s
miikddési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gyogyszertarat mitkkodtetd tarsasag — a (3)
bekezdésben foglalt eltéréssel — hat honapon beliil nem biztosit személyi joggal rendelkezd gydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjaban foglalt esetben a gydgyszertarat miikddtetd gazdasagi tarsasag letesitési és
miikddési engedélye az itélet jogerdre emelkedésének napjan hatalyat veszti. A birdsag a jogerds itéletet
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haladéktalanul megkiildi az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.

(4) Olyan gazdasagi tarsasag rész€re, melynek tagjai kozott olyan személy szerepel, akinek személyi jogat az
(1) bekezdés e) pontjaban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki a (3) bekezdés szermti gyogyszertarat
milkodtetd gazdasagi tarsasagban a gazdasagi tarsasag vagyonaval, vagy annak egy részével rendelkezni
jogosult tag volt, gydgyszertar letesitésére és mitkkodtetésére engedély — a biintetett eléélethez fliz6dd
hatranyok hatalya alatt, illetve a (3) bekezdés szerinti hatarozat jogerdre emelkedésétol szamitott 5 évig —
nem adhat6 ki.

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

a) a személyi jog jogosultja

aa) arrol lemondott,

ab) meghalt,

ac)322 a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhdzza;

b) a személyi jogot visszavono hatarozat jogerére emelkedett;

c)ﬂ a szemeélyi jog alapjan vezetett ¢s mitkodtetett kozforgalmi gyogyszertar mikkddési €s letesitesi
engedélye az 54. § alapjan visszavonasra kertil.

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

60. §m Az egészségiigyi llamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet

a) a gyogyszertarakrol tipusonkénti bontdsban a gyogyszertar megsziinését kovetd 6t vig, mely tartalmazza
aa) a gyogyszertar nevét €s cimét, az ellatott telepiilések korét,

ab) a letesitését és mikkodését engedélyezd hatdrozat szamat,

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

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

ae) kézigydgyszertar esetén a mikddtetd haziorvos nevét;

b) a személyi joggal rendelkez6 gyogyszerészekrol, a személyi jog megsziinését kovetd 6t évig, mely
tartalmazza a személyi jog jogosultjanak

ba) nevét,

bb) sziiletési helyét €s idejét,

bc) gydgyszerészi mikkdési nyilvantartasi szamat,
bd) a személyi jogot engedélyez0 hatarozat szamat;

c) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytato iizletekrdl, a gyogyszertaron kiviil
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gyogyszerforgalmazas megsziinését kovetd Ot évig, mely tartalmazza
ca) az lizlet nevét, cimét, a mikodtetd megnevezesét,

cb) a mikkodést engedélyezd hatdrozat szamat; valamint

d) a hatosagi vezetokrol.

60/A. §392 (1) A szenélyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalmi gyogyszertar ltesitési és mitkddési
engedély ranti kérelem benyjtasaval egyidejiileg a kérelmezd hatosagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt,
hogy foglalkozas korében elkovetett veszEelyeztetés vagy gazdasagi biincselekmény kovetkeztében nem valt
biintetett elo¢letiivé vagy barmely blincselekmény elkdvetése miatt nem all a gyogyszerész foglalkozastol
eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények fennallaisara vonatkozo6 adatokat a biiniigyi nyilvantarto szerv az
egészségligyl allamigazgatasi szerv rész€re — annak a személyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalma
gyogyszertar letesitési és mikkodeési engedely ranti kérelem elbiralasa céljabol benytjtott adatigénylése alapjan
— tovabbitsa. Az adatigénylés soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a (2) bekezdésben meghatarozott
adatokat igényelheti a blinligyi nyilvantartd szervtol.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a szemelyi jog gyakorlasanak, valamint a kozforgalmi gyogyszertar
mitkodésének idtartama alatt lefolytatott hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a személyi joggal
rendelkezd gyogyszerész, illetve az 58. § (4) bekezdés szerinti személy megfelel-e az (1) bekezdésben foglalt
feltételeknek. A hatosagi ellendrzeés céljabol az egészségligyi dllamigazgatasi szerv adatot igényelhet a bilintigyi
nyilvantartasi rendszerbdl. Az adatigénylés kizarolag az (1) bekezdésben foglalt feltételek fennallasanak
megallapitdsara ranyulhat.

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

a) a személyi jog engedélyezése, valamint a kozforgalmi gydgyszertar letesitési €s mikodési engedély iranti
eljaréas jogerds befejezéséig vagy

b) a személyi jog gyakorlasanak engedélyezése, illetve kozforgalmu gyogyszertar létesitési és mikdési
engedély kiadéasa esetén a hatosagi ellendrzE€s iddtartamara vagy az engedély visszavonasara iranyuld
eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.

60/B. §393 A személyi jog — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélyével, és a gydgyszertarat
miikkodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval — személyi jogra e jogszabaly alapjan jogosult személynek
atruhazhato, ebben az esetben a mikodési engedély modositasra kertil.

60/C. §3%4 (1)3% Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontjaban foglalt okbol sziinik
meg, akkor a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa, gyermeke — ideértve 6rokbe fogadott, mostoha-
vagy nevelt gyermekét is — vagy felmendje erre ranyuld kérelem esetén személyi jog jogosultjava valik,
amennyiben megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek.

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

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

60/D. §3% (1) Amennyiben a személyi jog e torvény 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja miatt
sziinik meg, a halal napjat kovetd 6 hdnapon beliil eléterjesztett, a kordbbi személyi jog jogosultjanak
hazastarsa, gyermeke — ideértve 6rokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermekét is — vagy felmendje és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szervének egybehangzo kérelmére, a kérelemben
megjelolt gyogyszertar vezetésére alkalmas, kozforgalmu gyodgyszertarat nem vezetd személy részére az
egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyezi a gyogyszertar ideiglenes vezetését.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vezetd a gyogyszertarat — melynek tekintetében a szakmai feladatok teljesitéséért
teljes felelosséggel tartozik — a hagyaték atado végzés jogerdre emelkedését kovetd 90 napig vezetheti.

(3) A hagyatékatado végzésben meghatarozott 6rokos és a gyogyszertarat mitkkodtetd tarsasag legfobb
szerve altal egybehangzoan a személyi jog engedélyezésére megjelolt gyogyszerész személy a hagyatékatadod
végzes jogerore emelkedesét kovetd 45 napon beliil személyi jog engedélyezését kérelmezheti az
egészségligyi allamigazgatasi szervnél. Ebben az esetben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv soron kiviil

dont a személyi jog engedélyezése targyaban.

(4) Tobb 06rokos esetén az 6rokosok — a (3) bekezdésben foglaltakra figyelemmel — egyszer(i tobbséggel
dontenek a személyi jogos gydgyszerész kijelolésében.

A gyogyszertarak vezetése

61. § (1) Gyogyszertarat — a kézigyogyszertar kivételével — csak gydgyszertar vezetésére jogosult
gyogyszerész vezethet.

(2) Gyogyszertar vezetésére az a gydgyszerész jogosult, aki

a) magyar egyetemen gyogyszerész diplomat szerzett, vagy kiilfoldi egyetemen szerzett gydgyszerészi
diplomajat honositottdk vagy egyenértéklivé nyilvanitottak, illetve elismerték,

b) a gydgyszerészek mikkddési nyilvantartasaban szerepel.

(3) A kiilfoldi allampolgar gydgyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken til kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szermt igazolnia kell a magyar nyelvben valo jartassagat is.

(4) Nem lehet gyogyszertar vezetdje

a) aki cselekvoképességet korlatozo vagy kizard gondnoksag alatt all,

b) akit a birosag jogerds itéletével a gyogyszerészi foglalkozastol eltiltott, az eltiltas tartama alatt.

62. § (1) A kozforgalmu gyogyszertarat — ha e torvény masként nem rendelkezik — személyi joggal
rendelkezd gyogyszerész vezeti. A személyi jog jogosultja a kdzforgalmil gydgyszertar vezetését — személyi

joggal rendelkezé mas gyogyszerész, felelos vezetd és a hatosagi vezetd kivételével — mas személynek nem
adhatja at.

(2)ﬁ A tobb mint 48 Orat nyitva tartd gyogyszertar vezetdje mas munkaviszonyt, munkavégzésre ranyuld
egyéb jogviszonyt nem létesithet, illetve nem tarthat fenn, ide nem értve:
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a) a tudomanyos, oktatoi, illetve a szerzoi jogi védelem ala esé tevékenységet, vagy

b) a telepiilést egyediiliként ellato, egy gyogyszerésszel miikodd kozforgalma gyodgyszertarak személyi jogos
gyogyszerészei kozotti megallapodason alapuld, évente 60 napot meg nem halado helyettesitést.

(2228 A gyogyszertar vezetdie — az altala vezetett kozforgalmi gydgyszertarhoz tartozod fiokgyogyszertar
kivételével — csak egy gydgyszertarat vezethet.

(3) A gyogyszertar vezetdje felelos a gyogyszertdrban — ideértve a kozforgalmi gyodgyszertarhoz tartozo
fickgyogyszertarakat is — folyd szakmai munka feliigyeletéért. Szakmai feliigyeleti jogkorében eljarva a
személyzet tekintetében szakmai ellendrzési és utasitasadasi joggal rendelkezik.

63. § (122 Amennyiben a személyi jog jogosultja a gydgyszertar személyes vezetési kotelezettségének
meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyogyszertar vezetésérol felelds vezetd alkalmazasaval koteles
gondoskodni.

222 Felelds vezetd az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2) bekezdésében foglalt feltételeknek.
Amennyiben a felelos vezetd alkalmazasara elorelathatdlag hatvan napot meghalado iddtartamra van sziikség,
ugy a felelds vezetd csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos gyogyszerésszel szemben az 56. §-ban
tamasztott kdvetelményeknek.

(3) Ha a felelds vezet6 alkalmazasara hatvan napot meg nem halado iddtartamra van sziikkség, a felelos vezetd
alkalmazasat az egészségiigyi llamigazgatasi szervnek be kell jelentent.

(4) Ha a felelds vezet6 alkalmazasara eldrelathatolag hatvan napot meghalad6 id6tartamra van sziikség, a
felelos vezetd alkalmazisdhoz az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.

(5) A felelés vezetd alkalmazasara adott engedélyt vissza kell vonni, ha
a) a személyi jog megsziinik, a személyi jog megsziinésének napjan,

b) a felelds vezetd szamara a személyi jogot engedélyezik, a személyi jogot engedélyez6 hatarozat jogerére
emelkedésének napjan,

c) a felelds vezetd neki felrohatd okbol a gyogyszertar mikkddtetését nem biztositja, vagy a gydgyszertarba
hatosagi vezetd kirendelése szikséges.

(6L A gyogyszerész oklevéllel nem rendelkez6 személy gydgyszer készitésénél csak gyogyszerész
feliigyelete ¢s ranyitdsa mellett segédkezhet. Hazhoz szallitas atjan kiszolgalt gyogyszer esetén a gyogyszertar
vezetdje felelds a kiszolgalas szakszerliségéért €s pontossagaért. Gyogyszer hazhoz szallitasat kizarolag a
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint arra jogosult szakdolgozoja
végezheti. Csomagkiildés tjan vénykoteles gydgyszer nem szolgaltathato ki. Gydgyszert gyogyszertarban
csak gyogyszerész vagy — az egészségiigyért felelos mmiszter altal kiadott rendeletben meghatarozott kivétellel
— gyogyszertari szakasszisztens szolgaltathat ki. A gydgyszerek kiadasara vonatkozo jogosultsagot, valamint a
gyogyszertar szaktevékenységének ellatdsaban részt vevo gyogyszerészi oklevéllel nem rendelkezé dolgozok
képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.

A gyogyszertarak allami feliigyelete

64. § (1222 A gyogyszertarak feliigyelete allami feladat. A gyogyszertaraknak a gyogyszerek, gyogyaszati
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segédeszk0z0k, tapszerek €s gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek forgalmazasaval 6sszefliggd
szakmai feliigyeletét az egészségiigyi allamigazgatasi szerv gyakorolja. A gyogyszertarban forgalmazhato
egyéb termékek gyogyszertar altali forgalmazasara a kiilon jogszabalyban meghatarozott rendelkezések
betartasat a fogyasztovédelmi hatosag is ellendrz, €s a fogyasztovédelemrdl szo16 torvényben
meghatarozottak szermt eljar e rendelkezések megsértése esetén.

(238 Az egészségiigyi allamigazgatési szerv a szakmai feliigyelet keretében megtett — kiilon jogszabalyban
foglalt — ntézkedésekrol az egészségbiztositasi szervet tajekoztatja.

65. § Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmu gyogyszertar vezetésére hatosagi vezetot rendelhet
ki, ha a telepiilés gyogyszerellatasat kizarolag egy kozforgalmu gyogyszertar biztositja és

a)372 a személyi jog megsziint és a 60/D. § (1) bekezdés szerinti engedélyezés irant 6 honapon beliil kérelmet
nem nyujtottak be, vagy

b) a szem¢élyi jogrol vald lemondas frasbeli bejelentése utan a bejelentéstdl szamitott 6 honapon belill személyi
joggal rendelkezd gydgyszerészt a miikodtetd nem jelentett be, vagy

¢) a személyi jog jogosultja vagy a felelds vezeto lemondas nélkiil, neki felrohatd okbol a kdzforgalmu
gyogyszertar vezetéset megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a mitkkddés szakmai szabalyait, kiilondsen gyogyszerek készletben tartasara, a
szolgalati rendre vonatkozd rendelkezéseket stlyosan megsérti.

66. § (1) Hatosagi vezetonek gyogyszertar vezetésére jogosult kozforgalmi gyogyszertarat nem vezetd
gyogyszerész rendelhetd ki.

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

(3) A hatdsagi vezetd javadalmazisat annak a gydgyszertarnak a koltségére kell biztositani, ahova
kirendeltek.

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

II. Fejezet

GYOGYSZERTARON KIVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. § (1) Gyogyszertari mikkodési engedéllyel nem rendelkez6 vallalkozas gydgyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatdsara vonatkozo kiilon jogszabalyokban és az e
torvényben, valammt az e torvény felhatalmazisa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott
feltételek egyiittes teljesitése esetén folytathat.

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

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, és
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b) alkalmazisat megel6zden az Ondiagndzis egyértelmiien felallithatd, tévedés valosziniitlen vagy nem jar
sulyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c) vesz€lyessége (mellekhatas, kolcsonhatas) még jelentdsebb mértékii tiladagolas esetén sem nagy.

A tevékenyseg engedelyezésének feltételei

68. § (l)ﬂ A kereskedelemrdl sz616 torvény alapjan mikkddési engedéllyel rendelkezo iizlet gydgyszert
akkor forgalmazhat, ha az egészségligyi allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az egészségligyi
allamigazgatasi szerv a gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasara jogositd engedélyt az tizlet mitk6dési
engedélyét kiado hatosaggal is kozli. Az egészségligyi allamigazgatési szerv a gydgyszerforgalmazasra jogosito
engedélyt megadja, ha az lizlet megfelel az e torvényben, illetve az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalarol szold miniszteri rendeletben foglalt kvetelményeknek. Az engedély lakossagi
tavértékesitésre nem jogosit.

(2) Az (1) bekezdés szermti lizlet gydgyszert akkor forgalmazhat, ha

a) biztositja a gydgyszerek biztonsagos és a tobbi arucsoporttol elkkiilonitett — az egyes gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott — szakszer(i tarolasat és eltartasat, valamint

b) az lizlet nyitvatartési ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok részére a gydgyszerek
biztonsagos alkalmazasahoz sziikkséges tdjékoztatast nyujtd6 mmdsitett informacios rendszert mitkkodtet vagy
mar mikodoé elektronikus informacios rendszerhez dijmentes hozzaférést biztostt,

c) az egészsegiigyi dllamigazgatasi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott iizletben felelds a
gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eldirasok €rvényesitéséért.

(3) A gyogyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez0 iizlet gyogyszereket csak gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenység folytatasara jogosulttol szerezhet be, €s csak fogyasztonak adhatja tovabb.

69. § (1)ﬂ Az lizletben gyogyszer — a tea formajii novényi gyogyszerek vagy tea formaji hagyomanyos
novényi gyogyszerek kivételével — fogyasztok szamara kozvetleniil hozzaférhetd helyen nem helyezhetd el,
kizarolag zarhato szekrényben tarolhato.

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

(3) Gyogyszer csak 14. életévét betoltott személy szamara értékesithetd.

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozas érvényesitése érdekében a gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytatd feladatkorében eljard személy kétség esetén — sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre
torténd igazolasat kovetden — életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gyogyszert vasarolni kivand
szemglyt. Az életkor megfeleld igazolasanak hianyaban a gyogyszer kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

Tdjékoztatasi kotelezettség

70. § (1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd tizlet a 68. § (2) bekezdés b) pontjaban
foglaltakon til koteles a fogyasztok szamara nyitva allo helyiségében az altala forgalmazott valamennyi
gyogyszer — forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott — betegeknek szol6 tajékoztatdjat nyomtatott
formaban is kozvetlentiil hozzaférhetdveé tenni oly médon, hogy a vasarlo, fogyaszt6 a gyogyszer
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alkalmazasaval kapcsolatos mformaciokhoz a vasarlasrol szol6 dontését megelézden is hozzajuthasson.

(2) Az lizlet — a mitkkodését meghatarozd tlizletszabalyzatban — koteles kijeloni azt a feladatkorében eljard
szemelyt, akia 66. § (2) bekezdése, valamint az (1) bekezdés szermti tajékoztatas fogyatékos személyek,
illetve segitségre szorulok szamara is hozzaférhet6 és értelmezhetd megszerzéséhez megfeleld segitséget nyujt.

71. § (l)ﬂ A gyogyszerekre vonatkozo kozvetlen fogyasztdi engedményekre vonatkozo rendelkezéseket a
gyogyszertaron kiviil torténd gyogyszerforgalmazas soran is alkalmazni kell.

(2) A gyodgyszertaron kiviil is forgalmazhatd gyogyszerek korét és kivalasztasuk tovabbi szakmai szabalyait,
valamint a forgalmazas részletes feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

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

A gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazas ellendrzése

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

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

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

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését;
b) megtilthatja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat;

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

d) hataridével felhivhatja az ellendrzottet a hiinyossagok megsziintetésére, illetve a hidnyossagok
megsziintetéséig a gydgyszerek tovabbi forgalmazasat megtilthatja;

e) ismételt jogsértés esetén az ilizlet gydgyszerforgalmazisra jogositd engedélyének visszavonasat
kezdeményezheti.

(4) Amennyiben a jogsértd magatartast lizletlinchoz tartozo gyodgyszer-kiskereskedelmi tevekenységet
folytatd kovette el, a (3) bekezdés c)—e) pontjaiban meghatarozott dontés az lizletlinchoz tartozo valamennyi
tizletre is kiterjeszthetd.

(532 Az egészségiigyi allamigazgatési szerv birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkdvette. A
birsag tobbszords jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6380 A birsag 5sszegét az eset Hsszes koriilményeire — igy kiilonsen a fogyasztok érdekei sérelmének
korére, sulyara, a jogsértd allapot idétartamara és a jogsértd magatartas ismételt tantsitasara — tekintettel kell
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meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb Osszege szazezer formt, legmagasabb Gsszege a jogsértést
elkdveto vallalkozasnal az el6z6 naptari évben a jogsértés targyat képezo terméket tekintve elért nettd hazai
arbevétel 1%-a lehet.

Vegyes rendelkezések

73. § (128 Gyogyszertarat mitkodteté gazdasagi tarsasag a gydgyszertar szakmai vezetését, iranyitasat,
valamint a gyogyszertdrban szakellatasi feladatokat ellatdo személyeket gyogyszerellatdssal kapcesolatos
szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadasa, eltartasa, a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi
tevékenység tekintetében nem utasithatja. A gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szerve
(tagok gylilése, taggytilés, kozgylilés) kizarolag a gyogyszertar szakmai vezetését ellatdo személyi jogos
gyogyszerész igenl szavazataval hozhat dontést a gyogyszertar szakmai vezetésével, ranyitasaval és a
kozfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszertari termekkor kialakitasara, a
gyogyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartasara, kiadasara, a gyogyszerekkel kapcsolatos
betegtdjékoztatasi tevékenységre, a gydgyszertarban szakellatasi feladatokat ellatd személyek
foglalkoztatasara, valammt a kdzfinanszirozasi szerzédések megkdtésére €s modositasara vonatkozoan. Az
ezzel ellentétes ntézkedés, megallapodas semmis.

(2) Gyogyszertarat mitkkodtetd nem kdthet olyan szerzddést, nem fogadhat el olyan eldnyt, amely betegek,
fogyasztok hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Gyogyszertarban szakmai
feladatot ellatd személyek nem vallalhatnak olyan szerzddéses kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan
elényt, amely korlatozhatja vagy akadélyozhatja szakmai fliggetlenségiiket, kiilonds tekintettel a betegekkel
szemben fennalld partatlan és targyszerii tanacsadasi kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem mindsiil tiltott eldnynek — az 55. § (6) bekezdésében meghatarozottak kivételével — a
kereskedelemben szokdsos ar- és mas altalanos szerzodési feltételeken alapuld engedmények szerzodéseken
alapul6 alkalmazasa, illetve a kozfinanszirozasban részestlo gyogyszerek tekintetében az egészségbiztositasi
szerv altal alkalmazott szerzddéses kotelezettségek teljesitése.

(4382 Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezések ellendrzése az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
hataskorébe tartozik.

74. § (128 Kozforgalmi gydgyszertarat gazdasagi tarsasag akkor mitkddtethet, ha
a) a mikodtetett gyogyszertar szakmai vezetését ellatdo személyi jogos gyodgyszerész tulajdonhanyada, vagy

b) a személyi jogos gyodgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek €s a gyogyszertarat mikkodtetd gazdasagi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd
gyogyszerészek tulajdonhinyada egyiittesen

a gyogyszertarat milkodtetd vallalkozasban meghaladja az 50%-ot.

(12384 A személyi jogos gydgyszerész, a gydgyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerész €s a gyogyszertarat mikkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal
rendelkezd gyogyszerész tulajdonhanyada maximum négy, a gyogyszerész altal megjelolt kdzforgalmi
gyogyszertar esetén veheto figyelembe.

(2) A tarsasagi szerzodést a megalakulaskor az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell mutatni, €s a
modositasokat — a valtozast kovetd harminc napon beliil — be kell jelenteni.
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(3)383 K dzfinanszirozasban részesiild gyogyszer kiszolgaltatasara szerzddtt gydgyszertarat mikodtetd
tarsasagban nem szerezhet sem kozvetleniil, sem kozvetve tulajdont gyogyszergyartasi, gydgyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet, illetve olyan vallalkozas vagy
vallalkozascsoport, amely kdzvetleniil vagy kozvetett mdédon legalabb négy gydgyszertarat mikodtetd
tarsasagban tulajdonnal rendelkezik, valammt olyan gazdasagi tarsasadg, amelynek sz€khelye olyan allamban
van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet s amelyben jogszabaly nem ir el tarsasagi adonak megfeleld
adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi adonak megfeleld ado és az adozas elotti
eredménynek megfeleld dsszeg szazalékban kifejezett hdnyadosa nem éri el a tarsasagi adorol és az
osztalékadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-aban eléirt mérték kétharmadat.

(42852011. januar 1-jén mar mik6dd gyogyszertarban, illetve e torvény hatalybalépését kovetden Ktesiilt
olyan gyogyszertarban, melyben tAimogatéassal torténd gyogyszerrendelésre jogosult orvosnak tulajdoni
hanyada van, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrzi, hogy a kdzfinanszirozasban részesiilo gyogyszer
tdmogatassal torténd forgalmazasara szerz0dott gyogyszertar, valamnt a gyogyszergyartd, -forgalmazo, illetve
a tamogatassal torténd gydgyszerrendelésre jogosult orvos kozott létezik-e olyan megallapodas, amely a
betegek hatékony €s biztonsagos gydgyszerellatasat sérti vagy vesz€lyezteti. Amennyiben ez a betegek
hatékony és biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszElyezteti, az egészségligyi allamigazgatési szerv
kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a timogatassal torténd forgalmazasi jogot biztositd szerzodés
felmondéasat.

(51381 A kozforgalma gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag tigyvezetését, képviseletét a 73. § (1)
bekezdésében foglalt esetekben az adott gyogyszertar vonatkozasaban a személyi joggal rendelkezo
gyogyszerész latja el.

74/A. §3ﬁ (1) A 2012. januar 1-jén személyi joggal rendelkezd gyogyszerészeknek az egyes egészsegiigyi
targyu torvények moédositasarol szolo 2011. évi CLXXVI. torvénnyel megallapitott 62. § (2) bekezdésben
foglaltaknak 2013. januar 1-jéig kell megfelehnitik.

(2) Az egyes egészségligyi targya torvények modositdsarol szolo 2011. évi CLXXVI. torvénnyel
megallapitott 62. § (2) bekezdésben foglaltakat a mar folyamatban Iév6 eljardsokban is alkalmazni kell.

75. §382 Nem valosithaté meg olyan 6sszefonodas, amelynek eredményeképpen négynél tobb gyogyszertar
keriilne az adott vallalkozas vagy vallalkozascsoport vagy ugyanazon természetes személy kozvetlen vagy
kozvetett ranyitasa ala, tovabba nem valosithatd meg olyan 6sszefonodas sem, amelynek kovetkezményeként
huszezer Klekszam alatti telepiilésen harom vagy annal tobb gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy
vallalkozascsoport vagy ugyanazon természetes személy kozvetlen vagy kozvetett ranyitasa ala.

76. § (122 A kozforgalmi gydgyszertarat személyi jog alapjan mikodtetd gyogyszerész — ide nem értve azt
az esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazdasagi tdrsasag tagja a tarsadalombiztositasi és a pénziigyi
jogszabalyok alkalmazisa soran az egyéni vallalkozoval esik egy tekintet ald, tovabba kdzforgalmi
gyogyszertar egyéni cég formajaban is mitkkodtetheto.

@-@*
(5%
77. § (1) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a)323 az egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira, az dsztonzé
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elemekre, a juttatdsokra, azok feltételeire vonatkozo részletes szabélyokat,ﬂ
b) a gydgyszertarak miikoddképességének fenntartasahoz nyljtando tdmogatas megallapitdsanak feltételett,
222 a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz ismertetésével kapesolatban kiszabott birsag pénziigyi

teljesitésének feltételeire vonatkozo szabélyokat, 320

al)M a 44/A. § szerinti juttatds feltételeire, mértékére, 6sszegére, utaldsara vonatkozd szabétlyokatﬂ

222 a kutatas- fejlesztési raforditasok utan igénybe vehetd engedményekre vonatkozo eljarasi

szabalyokat, 220
HEU 3 tamogatasvolumen-szerzbdésekre vonatkozo részletes szabalyokat,

g)ﬂ az egészségbiztositasi szerv altal mitkkodtetett internetes gyogyaszati segédeszkoz katalogussal
kapcsolatos birsag 6sszegét és befizetésének szabalyatit,

h)203 3 gyogyszertarak részére nyujtando szolgaltatasi dij folyositasara és mértékére vonatkozo részletes
szabalyokat

rendeletben allapitsa meg.
(2) Felhatalmazast kap az egészségligyért felelés mmiszter, hogy rendeletben szabalyozza
a) az intézeti gyogyszertar mikodésének részletes szakmai szabalyait, személyi €s targyi feltételett,

nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti €s kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével

Osszefliged részletes szabalyokat, 224

b) a gydgyszertarban forgalmazhatd gyogyszerek €s egyéb termekek korét, tovabba kiszolgaltatdsuk részletes
szabalyait, 202

c¢) a gyogyszertaron kiviil forgalmazhatd gyogyszerek €s gyogyszernek nem mmdsiild gyogyhatasu
készitmények kivalasztasanak szakmai szabalyait, forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit, valamint
készletezEsiik rendjét,

d) a gydgyszertarak szolgalati rendjét, 200

e) a gyogyszertarakban kotelezGen készletben tartando gyogyszerek korét, 29

208 4 oybgyszertar mikddtetéséhez szikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkozokre vonatkozo kévetelményeket,@

g) a gydgyszertarak nyilvantartasi, tigyviteh rend; ét, 410
h) a gydgyszerészek nyilvantartasanak szabalyait,

i) a gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitogépes program mindsitésének
szabalyait, 411

)2 a gydayszer, illetve gydgyaszati segédeszkdz ismertetésének és az ismertetési tevékenység folytatasanak
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részletes feltételeit, az ismertetési tevékenység bejelentésére €s az ismertetési tevekenységet folytatok,
valamint az ismertetd személyek nyilvantartasanak vezetésére, az ismertetdi igazolvany kiallitasara és
modositdsara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmazo adattartalmara vonatkozo részletes eljarasi
szabalyokat, tovabba a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetésére jogszabdlyban vagy hatdsagi
hatarozatban eldirt kotelezettségek be nem tartdsanak esetén alkalmazand6 jogkovetkezményeket, tovabba a
gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel, valamint a gydgyszernek nem mindsiild gydgyhatast készitménnyel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes szabalyokat, 413

k)2 az egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgalo ATC-csoportokat, az
értékelésre kertild hatéanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatokat, a célértékeket, és a felirt gyogyszerek

mennyisé¢gére vagy volumenére vonatkozo azon feltételeket, amelyek alapjan a gyogyszerrendelés nem kertil

értékelésre, 2

)AL6 3 24. § (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6) bekezdésében foglalt, a tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gydgyszerek, tapszerek és gydgyaszati segédeszkdzok korét tartalmazd kdzlemény
adattartalmat és a kozzEététel eljarasi rendjét,

m)HL a szllitbjegyzékre és a szallitd-eldminGsitésre vonatkozo részletes szabalyokat,

n)M az egészségbiztositasi szerv altal milkodtetett mternetes gydgyaszati segédeszkoz kataldgusra
vonatkoz6 részletes szabalyokat,

0)L2 az egyedi méretvétel alapjan késztett gydgyaszati segédeszkdzok tamogatasaval kapesolatos eljarasok
szabalyatt,

p)ﬂ

q)*2L a gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet altal vezetendd, a
gyogyszertarak gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé gazdalkodo szervezet felé fennallo
pénziigyi kotelezettségét tartalmazo nyilvantartds tartalmara €s a tajékoztatasra vonatkozo részletes
szabalyokat,

r)#22 a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében végzett gydgyszer kiszolgaltatasahoz és beteg-
egytttmikkodéshez kapcsolodo szakmai eljarasrendeket,

s)#23 2 26. § (3a) bekezdés a) pontja szerinti betegszamra és napi terapias koltségre vonatkozd
paramétereket,

t)42—4 a26. § (3a) bekezdés e) pontja szerinti korképeket,

u)?¥23 az eredményesség alapti timogatasvolumen-szerzddés kétésével érintett gydgyszerek korének
feliilvizsgalatara vonatkozd szempontokat,

v )ﬁ a preferalt biologiai gyogyszerek rendelésének kotelez6 mmimalis aranyat,
w)¥2Z a gyogyaszati segédeszkdzok hazhoz szallitasanak feltételeit és szabalyait,

x)228 azon gydgyaszati segédeszkozok korét, amelyek esetében a gydgyaszati segédeszkdz forgalmazoja a
kiszolgaltatas soran eltérhet a kdzfinanszirozas alapjaul elfogadott artol €s az egészségbiztositasi szerv altal a
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tdmogatas megallapitdsara ranyuld eljarasban megallapfitott téritési dijtol.
(3)*2 Felhatalmazast kap az élelmiszerlanc-feliigyeletért felelds miniszter, hogy

a) az allategészségligy intézményben mikkodo intézeti gydgyszertarban €s az allatorvos altal tartott
kézigyogyszertarban forgalmazott allatgyogyaszati készitmények készletben tartasara vonatkozo
szabélyokat,@

b) a kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasu, kiszerelt készitmények forgalmazasi feltételeit!

rendeletben allapitsa meg.

(4Y332 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy az adopolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg

a)$33 2 12. § (9) bekezdése szerint

b) a gydgyszerek, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek €s a gyogyaszati segédeszk6zok
tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasaval kapcsolatos valamennyi kérelemre induld eljarasért,
valamint a gyogyaszati segédeszk6zok kolesonzeési dijahoz nyljtott timogatas megallapitasara, kihordasi

vagy méretvaltoztatdsara vonatkozo eljarasért, valammt az ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért,

¢) az egyedileg, méretre készitett gyogyaszati segédeszk6zok gyartasara €s forgalmazisara vonatkozo
tanlsitasért,

d)j234

e) a gyogyszer- &s gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez sziikkséges szamitogépes program mindsitési
eljarasaért,

) a gydgyszerek gyogyszertaron kiviili forgalmazasat elésegitd elektronikus informacios rendszer mindsitési
eljarasaért,

2432 4 s7allitd-elémindsitésért

fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozo egyéb
rendelkezéseket.

(5438 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a szocialpolitikaért felelds miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a kozgyogyellatasban ki nem szolgaltathato funkcionalis csoportok
korét.

(6)ﬁ Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelos miniszter, hogy az allamhaztartasért felelos miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatarozza meg a hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer
beteg altal fizetett letéti dfjdhoz nyyjthatd tAmogatas szabalyatit.

78. §438

79-82. §432
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Atmeneti és zaro rendelkezesek

83. § (1) Ez a torvény — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2006. december 29-¢én Iép hatalyba.
(2) E torvény

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

b) 36—42. §-a12007. januar 15. napjan,

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

1ép hatalyba.

(3)-(6)*2
(74

(8)ﬂ A kozforgalmi gyogyszertarak Ietesitésére vonatkozo szabalyok gyakorlati megvaldsulasardl, a
szabalyozas elvart és tényleges hatasainak Osszevetése alapjan a Kormany 2010. oktober 1. napjaig jelentést
terjeszt az Orszaggytilés elé.

83/A. §443 (14 A 2013. januar 1-jén mar mikodd kozforgalmi gyogyszertaraknak a 74. § — az egyes
egészségligyl targyl torvények modositasarol szold 2012. évi CCXIL. torvény 100. §-aval megallapitott — (1)
bekezdésében foglaltaknak a 74. § (1a) bekezdésében foglaltak alkalmazisaval 2017. januar 1-jéig kell
megfelelniiik azzal, hogy a kdzfinanszirozasban részesiild gyogyszer kiszolgaltatdsara szerzodott kdzforgalmi
gyogyszertarat mikkodtetd gazdasagi tarsasagban a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban
munkavégzésre ranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mitkodtetd
gazdasagi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd gydgyszerészek tulajdonhanyadanak egyiittesen 2014.
januar 1-jéig meg kell haladnia a 25%-ot, valamint azzal, hogy 2013. januar 1-jét kovetOen a gyogyszertarat
milkodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi dsszetételében bekovetkezd barmilyen —
a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — valtozas esetén biztositani kell, hogy a személyi jogos gydgyszerész, a
gyogyszertarban munkaveégzésre ranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek, és a gydgyszertarat
mikkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkez0 gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada
elérje a 25%-ot, 2014. januar 1-jét kovetden pedig a gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen
vagy kozvetett tulajdonosi 6sszetételében bekdvetkezd barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt kivételével —
valtozas esetén biztositani kell a személyi jogos gydgyszerész, a gydgyszertarban munkavégzésre ranyuld
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek, €s a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gydgyszerészek egyiittes tobbségi tulajdonhanyadat.

(2)#2 Abban az esetben, ha a 2013. janudr 1-jén mar mikédé kdzforgalmn gydgyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét megelozden elhalalozasara, személyi jogarol torténd
lemondasara, a személyi jog atruhazasara, vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésre tekmtettel, vagy a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonnal rendelkezd mas gyogyszerész szemelyében
kovetkezik be valtozas, a személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek €s a gydgyszertarat milkodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyaddnak a valtozas bekovetkezEsétol
szamitott 180 napon beliil el kell €érnie a 2013. januar 1-jén meglévo tulajdonhanyadot €s ezt kovetden a
személyi jogos gydgyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek €s a gydgyszertarat mikkodtetd gazdasagi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd
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gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada 2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2013. januar 1-jén
meglévohoz képest. Amennyiben a 2013. januar 1-jén mar mikkodé kézforgalmi gydgyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét kdvetden, de 2017. januar 1-jét megeldzden
elhaldlozasara, személyi jogardl torténd lemondasara, a személyi jog atruhdzisara vagy az 58. § (1) és (2)
bekezdésére tekintettel, vagy a gyogyszertarat mitkkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonnal rendelkezd mas
gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozas, a személyi jogos gyogyszerész, a gydgyszertarban
munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a gyogyszertarat mitkodtetd
gazdasagi tarsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd gydgyszerészek egyiittes tulajdonhanyadanak a valtozas
bekovetkezésétdl szamitott 180 napon beliil el kell érnie a 2014. januar 1-jén meglévo tulajdonhanyadot és
ezt kovetden a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek s a gydgyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal
rendelkezd gyogyszerészek egylittes tulajdoni hdnyada 2017. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2014. januar
1-jén meglévohoz képest.

(3) 2011. januar 1-jén mar mikodo kozforgalma gydgyszertdrat mikkodtetd gazdasagi tarsasagban 2011.
majus 31-¢t kovetden nem lehet sem kozvetlen sem kozvetetten tulajdonos olyan gazdasagi tarsasag,
amelynek székhelye olyan allamban van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és amelyben jogszabaly
nem I eld tarsasagi adonak megfeleld adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tdrsasagi adonak
megfeleld ado és az addzas eldtti eredménynek megfeleld 6sszeg szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el
a tarsasagi adorol és az osztalékadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-aban eloirt mérték
kétharmadat.

(4Y48 Amennyiben a 2013. janudr 1-jén mar mikddé kozforgalmn gydgyszertarban a személyi joggal
rendelkezd, a gydgyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gydgyszerészek és a
gyogyszertarat mitkkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gyogyszerészek egyiittes
tulajdonhanyada meghaladja a 74. § — az egyes egészségiigyi targya torvények modositasarol szolo 2012. évi
CCXIL. torvény 100. §-aval megallapitott — (1) bekezdésében foglalt tulajdonhanyadot, a gyogyszertarat
milkodtetd gazdasagi tarsasag tulajdonosi Osszetételében nem engedélyezett olyan valtozas, amely alapjan a
személyi joggal rendelkezd gydgyszerész, munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek €s a gyogyszertarat mikkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd
gyogyszerészek egyiittes tulajdonhdnyada 50%-ra, vagy az ald csokkenne. Az ezzel ellentétes megallapodas
semmis.

(5) 2011. januar 1-jén személyi joggal rendelkez0, e joguk alapjan kdzforgalmi gydgyszertarat vezetd
gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmu gyogyszertar vezetésére és
milkodtetésére sz0l6 engedéllyé alakul 4t. Abban az esetben, ha a személyi joggal rendelkez6 gydgyszerész
nem vezet kozforgalmu gyogyszertarat, személyi joga gydgyszertar vezetésére s mikkodtetésére iranyuld
szandék esetén érvényes, azt ismételten kérelmezni az egészségiigyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

83/B. §447 Az egyes egészségiigyi targyl torvények modositasardl szold 2010. évi CLXXIIL tdrvény 79. §-
aval megallapitott 58. § (1) bekezdés e) pontjaban €s az 58. § (3)—(4) bekezdésében foglaltakat az egyes
egészségligyl targyu torvények modositasarol szolo 2010. évi CLXXIII. torvény hatalybalépését kovetden
meghozott jogerds itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

83/C. §448 A gyogyszertar vezetdje 2013. julius 1-jéig a fiokgyogyszertarbél atalakult kozforgalmi
gyogyszertarban fennalld vezetdi vagy munkaviszonyat, munkavégzésre iranyuld jogviszonyat a Gyftv. 66. §
(2) bekezdésének modositasat kdvetden is fenntarthatja.

84. § (1) A 36. § (1)~(4) bekezdésének alkalmazisa soran a 2007. évben targyéven a 2007. januar 15-ét61
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2007. december 31-¢ig terjedd iddszakot kell érteni. A 36. § (4) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettséget a 2007. évben legfeliebb a 2007. januar 15-¢t61 2007. december 3 1-¢ig terjedd idOszakra
vetitett id6aranyos rész utan kell teljesiteni.

(2) A 37. § (1)-(2) bekezdésének alkalmazasa soran a 2007. évben januar targyhonapon a 2007. januar 15-
¢t61 2007. januar 31-¢ig terjedd idoszakot kell érteni.

(3) A 37. § (3) bekezdésének alkalmazisa soran a 2007. évben januar targyhénapon a 2007. januar 15-ét61
2007. januar 31-¢ig terjedd iddszakot kell érteni azzal, hogy ezen iddszak tekintetében eldleg fizetésére
akkor kotelezett a kdzforgali gydgyszertar mikkddtetésére jogosult, ha a kozfinanszirozott gydgyszerek
forgalmazasabol szarmazo arréstomege a 39. § (1) bekezdésében meghatarozott 6sszeg egyhuszonnegyed
rész&t meghaladja, €s az eldleg fizetése soran a 39. § (2) bekezdésében meghatarozott savhatarok
egyhuszonnegyed részének megfeleld 6sszegeket kell alkalmazni.

(4) A 42. § (6) bekezdésének alkalmazisa soran a 2007. évben januar targyhénapon a 2007. januar 15-¢ét61
2007. januar 31-¢éig terjedd iddszakot kell érteni azzal, hogy ezen iddszak tekintetében eldleg fizetésére
akkor kotelezett a forgalomba hozatali engedély jogosultja, ha a timogatott gyogyszerek utan kifizetett
targyhavi tamogatas — a kiilonkeretes gyogyszerekre és a kiilonos méltanylast érdemld koriilmények esetén
gyogyszertamogatasra fordithatd dsszeget nem tartalmazd — 6sszege meghaladja a 287 milliard forint
egyhuszonnegyed részét.

85. §342 (1) E torvény 49. §-a — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2011. januar 1-jéig nem alkalmazhatd,
annak alapjan kozforgalmu gydgyszertar létesitése nem engedélyezhetd.

(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen a 49. § (1) bekezdése
alapjan engedélyezi 0y kozforgalmi gydgyszertar letesitését olyan telepiilésen, ahol kozforgalmi gydgyszertar
miikddési engedélye az (1) bekezdésben foglalt idotartamban sziint meg, €s a teleptilésen mas kozforgalmua
gyogyszertar nem mikkodik, valamint olyan telepiilésen, ahol nem mikkodik kozforgalmi vagy
fiockgyogyszertar.

(3) A gyodgyszertarat mitkodtetd vallalkozasok 6sszefonddasahoz 2011. januar 1-jéig sema 75. §, sem pedig
a Tptv. alapjan engedély nem adhato.

(4) Az (1)—(3) bekezdés rendelkezésett a hatalybalépésiiket kovetden benyujtott kérelmek esetében kell
alkalmazni, a hatalybalépést megel6zden benyljtott kérelmek elbiralasara a 49. § és a 75. § alkalmazando.

86. § (1220 Az egyes egészségiigyi és szocidlis targyn torvények modositasardl szo16 2010. évi LXXXIX.
torvény 7. §-aval megallapitott 41. § (3) bekezdés azzal alkalmazando, hogy a 2010. elsé naptari
negyedévére jardé mitkodési céli tdmogatas igényléséhez sziikséges hatdsagi bizonyitvany iranti kérelmek
2010. szeptember 1-jéig benyyjthatoak.

Q)L

(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartozoi személyi joggal rendelkezd személyek kozforgalmu
gyogyszertarat — az e torvény hatdlybalépését megelzo napon hatalyos Gyltv. hozzatartozoi személyi jog
alapjan torténd kozforgalmi gydgyszertar mitkkdtetésre vonatkozo szabélyainak megfelelden — legfeljebb a
hozzatartozoi személyi joggal rendelkezOok nyilvantartasaban feltiintetett jogosultsagi idétartamig
miikddtethetnek.

()72
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86/A. §233 (1) A 2011. julius 1-jét megeldzben kiallitott ismertetdi igazolvanyok helyett a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv 201 1. oktober 1-j€ig az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo
2011. évi LXXXI. torvénnyel megallapitott 13/A. § (2) bekezdésének megfeleld 1 igazolvanyt allit ki az
ismertetd kérelmére. A 2011. julus 1-jét megeldzden kiallitott ismertetdi igazolvanyok az U igazolvany
kiallitasaig, de legkésdbb 2011. december 31-¢&ig érvényesek.

(2) Az egyes egészseégligyl targyu torvények modositdsarol szo1o 2011. évi LXXXI. torvénnyel megallapitott
35. § (8) bekezdésében foglaltakat 2011. oktober 1-jétdl kell alkalmazni.

(3) Az egyes egészségiigyl targyt torvények modositasarol szolo 2011. évi LXXXI. térvénnyel megallapitott
36. § (7)-(9) bekezdéseit a naptari évtdl eltéro tizleti évvel rendelkez6 forgalombahozatali engedély
jogosultjai 2012. december 31-¢ig alkalmazhatjak az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol
sz0l6 2011. évi LXXXI. torvény hatalybalépése napjan hatalyos szabalyok szermt.

86/B. §434 A kozforgalmi gyogyszertarak Ktesitésére, a gydgyszerek forgalomba hozatalara, a
gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatast készitményekre vonatkozo szabalyok gyakorlati megvalosulasarol,
a szabalyozas elvart és tényleges hatasainak osszevetése alapjana 2011. januar 1. és 2014. jalus 1. kozotti
id6szakra vonatkozoan a Kormany 2014. oktober 1. napjaig jelentést terjeszt az Orszaggytilés elé.

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

(2422 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben hatdrozza meg a gydgyéaszati
segédeszk0z0k forgalmazasanak, javitasanak €s kolesonzésének engedélyezésével, illetve bejelentésével
Osszefliggd eljarasra, valamint a nyilvantartds személyes adatot nem tartalmazo adattartalmara és a
nyilvantartas vezetésére vonatkozo részletes eljarasi szabalyokat, tovabba a gydgyaszati segédeszk6zok
forgalmazasara, javitdsara és kolcsonzésére jogszabalyban vagy hatdsagi hatarozatban eldirt kotelezettségek
be nem tartdsdnak esetén alkalmazand6 jogkovetkezményeket.

(3)-(4y=e

(5) Felhatalmazast kap az egészségiligyért felelés miniszter, hogy rendeletben hatarozza meg azt az idépontot,
amelyet kovetden tdrsadalombiztositasi timogatdssal csak a 45. § (1) bekezdésében meghatarozott
szamitogépes program segitségével kiallitott vényre szolgaltathato ki gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz és
gyogyaszati ellatés.

(6)21 A gydgyszernek nem mindsiils gyogyhatasu készitménnyel kapesolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat soran a II. fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan kiadott rendelet rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell. Gydgyszernek nem
mindsiild gyodgyhatasu készitmény mitkddési engedéllyel rendelkezd, gydgyszerek forgalmazisara jogosult
lizletben is forgalmazhat6 a kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen.

87/A. §428 (1) A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja 2011. julius 1. napjat kovetéen a
2011. aprilis, majus, junius honapokra vonatkozoan a 36. § (7)—(8) bekezdésekben foglaltakkal kapcsolatos
bevallasi, befizetési és egyéb kotelezettségeit — a 36. § (1)—(4) bekezdésekben foglaltak kivételével — az e
torvény 2011. jalus 1. napjan hatalyos rendelkezései szerint teljesiti, azzal az eltéréssel, hogy a 2011. jllius
20-ig esedékes bevallast 2011. augusztus 20-1ig kell benytjtani a befizetési kotelezettség egyidejii
teljesitésével. A 36. § (1)-(4) bekezdésekben foglalt rendelkezéseket e bevallasi, befizetési és egyeb
kotelezettségek teljesitése soran az e torvény 2011. jinius 30. napjan hatalyos allapota szerint kell alkalmazni.
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(2) Az (1) bekezdésben foglalt rendelkezest 2011. julus 1. napjatdl kell alkalmazni.

87/B. §432 Az cgyes egészségiigyi targyl torvények modositasarél szolo 2011. évi CLXXVL. torvénnyel
modosttott 38. § (2) bekezdésében foglaltakat azzal kell alkalmazni, hogy a befizetési kotelezettseg
szamitasanal a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja altal 2011. augusztus 1-je utan tett
arcsokkentési ajanlatat is figyelembe kell venni a 2012. januar 1-je utn teljesitendd fizetési kotelezettségre
vonatkozoan.

87/C. §490 A 31. §-nak az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo 2012. évi LXXIX.
torvénnyel megallapitott (4) bekezdésében foglaltakat azon gyogyszerek tekintetében kell alkalmazni,
amelyekre nézve a tdrsadalombiztositasi tamogatasbol valo kizarasra vonatkozo dontést 2012. janius 30-at
kovetden hoztak meg. Ha a gydgyszer tarsadalombiztositasi tdimogatasbol vald kizardsara vonatkozo dontést
2012. julus 1. napjat megel6zéen hoztdk meg, a 31. § 2012. jinius 30-4n hatalyos (4) bekezdését kell
alkalmazni.

87/C. §491 E torvénynek az egyes csalddjogi és cégjogi eljarasok egyszeriisitésérél szolo 2012. évi LXXXV.
torvénnyel megallapitott 49. § (7) bekezdés e) pont ec) alpontjat €s (7a) bekezdését a 2013. februar 1-jén €s
az azt kovetden benyujtott kérelmek esetében kell alkalmazni.

87/D. §262 Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolo 2012. évi LXXIX. torvénnyel
megallapitott 51. § (1)~(2) bekezdésében foglaltaknak a fekvébeteg-gydgyntézeteknek az e rendelkezések
hatalybalépésekor miikodo intézeti gyogyszertarak tekintetében 2014. januar 1-jétdl kell megfeleniiik.

87/E. §263 (1) Az egyes egészségiigyi targyt torvények modositasarol szo1o 2012. évi LXXIX. torvénnyel
megallapitott 52. § (4) bekezdését a 2012. julus 1-jét kovetden Ietrejott megallapodasok tekmtetében kell
alkalmazni.

(2) Az egyes egészségligyl targyl torvények modositdsarol szolo 2012. évi LXXIX. torvénnyel megallapitott
75. §-ta 2012. jalus 1-jét kdvetden létrejott 0sszefonddasok tekintetében kell alkalmazni.

88. § (1) Ez a torvény — a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyiitt — a kovetkez6 unids jogi
aktusoknak valod megfelelést szolgalja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs — 2002/98/EK, 2004/24/EK és 2004/27/EK iranyelvével, valamint a
Bizottsag 2003/63/EK iranyelvével modositott — 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl,

b) a Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek aranak
megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozo
mtézkedések atlathatosagarol,

¢) a Tanacs — 85/484/EGK ¢s 90/658/EGK tranyelvével, az Europai Parlament és a Tanacs 2001/19/EK
iranyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag,
a Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén
Koztarsasag €s a Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirdl, valamnt az Europai Unio alapjat képezo
szerzOdések kiigazitasarol szol6 okmannyal — médositott 85/433/EGK iranyelve a gyogyszerész oklevelek,
bizonyitvanyok és képesités megszerzésérol szolo egyéb tanusitvanyok kolesonds elismerésérol és az egyes
gyogyszerész tevékenységekre vonatkozdan a letelepedés szabadsaganak tényleges gyakorlasat eldsegitd
mtézkedésekrol,
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d) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) ranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
rranymutatasainak megallapitdsarél az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmények, valamint
az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének tekintetében.

(234 Ez a tSrvény a kovetkezo unios jogi aktusok végrehajtasahoz szikséges rendelkezéseket allapitja meg
a fogyasztovédelmi hatdsag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal feladatkorében és eljarasaban:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/2004/EK rendelete (2004. oktdber 27.) a fogyasztovédelmi
jogszabalyok alkalmazaséaért felelds nemzeti hatdsagok kozotti egylittmiikodésrol, 4. cikk (1) bekezdés [a
18/B. § (1) bekezdés],

b) a Bizottsag 2007/76/EK hatarozata (2006. december 22.) a fogyasztovédelmi jogszabalyok
alkalmazisaert felelos nemzeti hatosagok kozotti egyiittmitkddeésrdl szold 2006/2004/EK eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendeletnek a kolesonds jogsegély vonatkozasaban vald végrehajtasardl [a 18/B. § (2) bekezdés],

¢) a Bizottsag 2008/282/EK hatarozata (2008. marcius 17.) a fogyasztévédelmi jogszabalyok alkalmazasaért
felelos nemzeti hatosagok kozotti egyiittmitk6désrol szolo 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a kdlesonos jogsegély vonatkoziasaban vald végrehajtasarol szolo 2007/76/EK hatarozat
modositasarol [a 18/B. § (2) bekezdés].

89, §463

1 A t5rvényt az Orszaggylilés a 2006. november 20-i illésnapjan fogadta el. A kihirdetés napja: 2006.
november 29.

2Az1.§2a2008:CVL torvény 73. § (6) bekezdése szermt modositott szoveg.

3 A 2.§(2) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 57. §-aval megallapitott szoveg.

4 A 2.§ (3) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 90. §-aval megallapitott szoveg.

3 A 2. § (4) bekezdése a 2010: CLXXIIL tdrvény 57. §-aval megallapitott szoveg.

6A3.§ a)—z) pontjainak megjelolését 1-27. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1) bekezdése.
7 A 3. § d) pontja a 2009: LVI. trvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban kell alkalmazni.
A d) pont megjelolését 4. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1) bekezdése.

8 A 3. § e) pontja a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modosito torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljardsokban kell alkalmazni.
Az e) pont megjelolését 5. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése.

2 A 3.§ 6. pontja a 2011: CLXXVL torvény 102. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

10 A 3. § g) pontja a 2009: LVI. tdrvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény 428. §-a

alapjan a rendelkezést a 2009. oktdober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljardsokban kell alkalmazni.
A g) pont megjelolését 7. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1) bekezdese.
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11'A3.§9. pontja a 2011: LXXXL torvény 82. § a) pontja szerint modositott szoveg,

12 A 3. § j) pontjanak megjelolését 10. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése,
szovege a 2010: CLXXIIL. torvény 58. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

13 A 3. § k) pontja a 2008: CVL. torvény 24. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg, megjelolését 11.
pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése, szovege ez utobbi modositd torvény 127. §
(10) bekezdés a) pontja szerint modositott szoveg.

14 A 3. § 15. pontja a 2012: CCXIL torvény 91. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

IS A3.§16. pontja a 2010: CLXXIII. térvény 58. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

16 A 3.§ 17. pontja a 2010: CLXXIIL térvény 58. § (2) bekezdésével megallapitott szveg.

17TA3.§18. pontja a 2010: CLXXIIL torvény 58. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2012: CCXII.
torvény 102. § a) pontja szermt modositott szoveg.

18 A 3. § 20. pontja a 2010: CLXXIIL térvény 58. § (3) bekezdésével megallapitott szveg.

19 A 3. §21. pontja a 2012: CCXIL torvény 91. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

20 A 3. § 22. pontja a 2011: CLXXVL torvény 102. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

21 A 3. § x) pontjat a 2008: CVL. torvény 24. § (3) bekezdése iktatta be, megjelslését 25. pontra valtoztatta
a2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése, a 2010: CLXXIIL. torvény 89. § b) pontja hatalyon kiviil

helyezte.

22 A 3. § y) pontjat a 2008: CVL. torvény 24. § (3) bekezdése iktatta be, megjelolését 26. pontra valtoztatta
a2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése.

23 A 3. § 28. pontjat a 2009: CLIV. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.

24 A 3.§29. pontjat a 2009: CLIV. torvény 82. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2010: CLXXIIL
torvény 58. § (4) bekezdésével megallapitott szoveg.

25 A 3. § 30. pontjat a 2009: CLIV. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.
26 A 3.§31. pontjat a 2009: CLIV. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.
21 A 3. § 32. pontjat a 2009: CLIV. t5rvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.
28 A 3. § 33. pontjat a 2010: CLXXIIL torvény 58. § (5) bekezdése iktatta be.

2 A 3. § 34. pontjat a 2010: CLXXIIL torvény 58. § (5) bekezdése iktatta be, szovege a 2011: CLXXVL
torvény 102. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

30 A 3. § 35. pontjat a 2011: LXXXL torvény 51. §-a iktatta be, szovege a 2012: LXXIX. tdrvény 66. §-
aval megallapitott szoveg.
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31 A 3. § 36. pontjat a 2011: LXXXL. torvény 51. §-a iktatta be.
32 A 3. §37. pontjat a 2011: LXXXL torvény 51. §-a iktatta be.
3 A3.§38. pontjat a 2011: CLXXVIL torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.
34 A 3. §39. pontjat a 2011: CLXXVL torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.
35 A 3. § 40. pontjat a 2011: CLXXVL torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.

36 A3.§41. pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2012: LXXIX.
torvény 82. § a) pontja szerint modositott szoveg.

3T A 3. § 42. pontjat a 2011: CLXXVL torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.

38 Az1. Rész L. fejezete (a 4—11. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1.
napjan Iépett hatalyba.

32 A 4. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 127. § (9) bekezdése szerint modositott szoveg.
40A9.§2a2011: CLXXVL torvény 103. §-aval megallapitott szoveg.

41 A 10/A. §-ta 2011: CLXXVL. torvény 104. §-a iktatta be.

42 A 10/B. §-ta 2011: CLXXVL. torvény 104. §-a iktatta be.

B A 11. §a2009: LVI. torvény 359. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg. E modositd torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

4 A 11. § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 52. §-aval megallapitott szoveg.
4 A 11. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 105. §-a iktatta be.
46 A 11. § (3a) bekezdését a 2012: CCXIL tdrvény 92. §-a iktatta be.

47 Az 1. Rész 1. fejezete (a 12-20. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar
1. napjan Iépett hatalyba.

48 Az1. RESZ II. Fejezetének cime a 2008: CVL torvény 25. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
DA 11/A. §-t megel6zo alcimet a 2008: CVI. torvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

0 A 11/A. §-ta 2008: CVI. torvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

3L A 11/B. §-ta 2008: CVI. torvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

2 A 12. § (1) bekezdése a 2008: CVL. torvény 26. §-aval megallapitott, a 2009: LVI. térvény 360. §-a

szermt modositott szoveg. Ez utobbi modositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1.
napjat kovetéen indult és megismételt eljarasokban kell alkalmazni.
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3 A 12. § (2) bekezdését a 2008: CVL torvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja hatalyon kivill helyezte.

4 A 12. § (3) bekezdése a 2009: LVI. t5rvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott, zard szovegrésze a
2010: LXXXIX. torvény 1. §-a és a 2010: CLXXIII. torvény 88. § a) pontja szerint modositott szoveg.

3 A 12. § (4) bekezdése a 2009: LVL. térvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg. E mddositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

36 A 12. § (4) bekezdés a) pontja a 2011: LXXXL. torvény 53. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
3T A 12. § (4) bekezdés ¢) pontja a 2011: LXXXI. torvény 53. § (2) bekezdésével megallapitott szveg.
38 A 12. § (4) bekezdés e) pontja a 2011: LXXXL. t6rvény 53. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.
2 A 12. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 53. § (4) bekezdése iktatta be.

80 A 12. § (5) bekezdése a 2009: LVI. torvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2010: LXXXIX.
torvény 1. §-a, a 2010: CLXXIII. térvény 88. § a) pontja szermt modositott szoveg.

61 A 12. § (6) bekezdése a 2009: LVI. torvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

62 A12.§ (7)—(8) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E mddosito torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

63 A 12. § (9) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositod torvény 428.
§-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljardsokban kell
alkalmazni.

64 A 13. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. térvény 54. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

65 A 13. § (2) bekezdését a 2009: LVL torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito torvény 428.
§-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljardsokban kell
alkalmazni.

66 A13.§ (3) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény 428.
§-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

67 A 13. § (5) bekezdését a 2011: LXXXL. torvény 54. § (2) bekezdése iktatta be.

68 A 13/A. §-ta 2009: LVL. torvény 359. § (4) bekezdése iktatta be. Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX.
torvény 30. § c) pontjat.

89 A 13/A. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. torvény 55. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
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70 A 13/A. § (2) bekezdése a 2011: LXXXL torvény 55. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg,

71 A 14. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 56. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

72 A 14. § (2) bekezdése a 2011: LXXXL. torvény 56. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

B3 A 14. § (3) bekezdése a 2008: C VL. torvény 73. § (4) bekezdés c) pontja, a 2009: LVI. torvény 360. §-a
szerint modostitott szoveg. Ez utdbbi modosito torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1.

napjat kovetden indult €és megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

74 A 14. § (4) bekezdés masodik mondata a 2008: CVL. torvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott
szoveg.

13 A 14. § (5) bekezdését a 2008: CVL torvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja hatalyon kivill helyezte,
yjonnan a 2011: LXXXI. torvény 56. § (3) bekezdése iktatta be.

76 A 14. § (6) bekezdéset a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés c¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
yonnan a 2011: LXXXI. torvény 56. § (3) bekezdése iktatta be.

71 A 14. § (7) bekezdése a 2008: CVL torvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott szveg.

78 A 14. § (9) bekezdése a 2008: CVL. torvény 73. § (6) bekezdése, a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint
modositott szoveg. Ez utdbbi modositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat
kovetden indult €s megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

D A 14. § (10) bekezdését a 2008: CVL. trvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
yonnan a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2012: LXXIX: térvény 82. § b)
pontja szerint modositott szoveg.

80 A 14. § (11) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

81 A 14. § (12) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

82 A 14. § (12) bekezdés b) pontja a 2012: LXXIX. tdrvény 67. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.[A
2012: LXXIX. torvény 83. § a) pontjaval elrendelt mddositas, amely szerint a ,tanadcsador” szovegrész
hatalyat veszti, nem vezetheto at. ]

83 A 14. § (12) bekezdés c) pontjat a 2012: LXXIX. torvény 67. § (2) bekezdése iktatta be.

8% A 14. § (13) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

85 A 14. § (14) bekezdését a 2011: LXXXL. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

86 A 15. § a 2008: CVL. torvény 27. §-aval megallapitott szveg.

87 A 16. §-t a 2009: LVL. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 2011: LXXXI. térvény 57. §-
a iktatta be.

88 A 16. § (2) bekezdése a 2012: LXXIX. tdrvény 82. § ¢) pontja szerint modositott szoveg.
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89 A 16. § (2) bekezdés e) pontja a 2012: LXXIX. térvény 68. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
20 A 16. § (2) bekezdés ) pontjat a 2012: LXXIX. torvény 68. § (2) bekezdése iktatta be.
21 A 17. §-t megeléz6 alcim a 2008: CVL. torvény 28. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

2 A 17. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 2010: CLXXIIL torvény 88. § ¢) pontja szerint modositott
szoveg.

B A 17. § (4) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 59. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

24 A 17. § (4a) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 107. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
CCXIL torvény 93. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

25 A 17. § (5) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 59. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
26 A 17. § (7) bekezdését a 2008: CVL torvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja hatalyon kiviil helyezte.

2T A 17. § (8) bekezdését a 2008: CVL torvény 28. § (3) bekezdése iktatta be, szdvege a 2012: CCXIL.
torvény 93. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

28 A 17.§ (9) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 107. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 82. § d) pontja szerint modositott szoveg.

2 A 17. § (10) bekezdését a 2012: LXXIX. torvény 69. §-a iktatta be.

1007 17§ (11) bekezdését a 2012: LXXIX. torvény 69. §-a iktatta be.

101 A 18. §-t megeldzd alcima 2008: CVI. tdrvény 29. §-aval megallapitott szoveg,

102 A 18. § 2 2008: CVL. torvény 29. §-aval megallapitott szoveg.

103 A 18. § (3) bekezdése a 2009: LVL. tdrvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezeést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

104 A 18/A. §-t megelézs alcimet a 2008: CVI. torvény 30. §-a iktatta be.

105 A 18/A. §-ta 2008: CVL torvény 30. §-a iktatta be. E modositd torvény 76. §-a alapjan a rendelkezest
a 2009. januar 1-jét kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

106 A 18/A. § (1) bekezdése a 2009: LVI. t5rvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

1077 4sd a 2008: XLVIL torvényt.

1081 45d a 2008: XLVIL torvényt.
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109 A 18/A. § (2) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd tdrvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

1107 45d az 1997: CLV. torvényt.

LA 18/A. § (3) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a, a 2011: CLXXV. torvény 170. §-a szermt
modositott szoveg.

112 A 18/A. § (4) bekezdése a 2011: LXXXL. trvény 59. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

13 A 18/A. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 59. § (2) bekezdése iktatta be.

114 A 18/A. § (5) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modosito tdrvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

1157 4sd az 1997: CLV. torvényt.

116 A 18/A. § (6) bekezdését a 2011: CLXVL. torvény 84. § 42. pontja hatalyon kiviil helyezte.

17 A 18/B. §-ta 2008: CVI. torvény 30. §-a iktatta be.

118 A 18/B. § (1) bekezdés a) pontja a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

1197 4sd a 2008: XLVIL tdrvényt.

120 A 19. § (1) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 2. §-a, a 2010: CLXXIII. térvény 88. § a) pontja
szerint modositott szoveg.

121 A 19. § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. t5rvény 60. §-aval megallapitott szveg,

1224 19.§ (2a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 60. §-a iktatta be.

123 A 19. § (3) bekezdése a 2011: CLXVL tdrvény 23. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg,
1234 A 19. § (4) bekezdését a 2011: CLXVL. torvény 84. § 42. pontja hatélyon kiviil helyezte.

125 A 19. § (5) bekezdésének bevezetd szovegrésze a 2008: CVL. torvény 73. § (6) bekezdése szerint
modositott szoveg.

126 A 19. § (5) bekezdés b) pontja a 2008: CVI. tdrvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott szoveg.

127 A 19/A. §-ta 2008: C VL. torvény 31. §-a iktatta be, szovege a 2010: LXXXIX. torvény 4. §-aval
megallapitott szoveg.

128 A 20. § (1) bekezdése a 2009: LVL. torvény 361. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 2. §-a, a 2010:
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CLXXIII. torvény 88. § a) pontja, a 2012: LXXIX. toérvény 82. § €) pontja szerint modositott szoveg.

129 A 20. § (2) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 2. és 3. §-a, a 2010: CLXXIIL torvény 88. § a) és b)
pontja, a 2012: LXXIX. torvény 82. § f) pontja szerint modositott szoveg.

130 A 20. § (3) bekezdése a 2009: LVL torvény 361. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 2. és 3. §-a, a 2010:
CLXXIIL. torveny 88. § a) €s b) pontja, a 2012: LXXIX. torvény 82. § g) pontja szerint modositott szoveg.

B A 20. § (4) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kivill helyezte, Gjonnan a 2011: LXXXI.
torvény 61. §-a iktatta be.

132 A 20. § (5) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 2. §-a, a 2010: CLXXIII. térvény 88. § a) pontja
szerint modositott szoveg.

133 A 20. § (6) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 2010:
CLXXIIL torvény 60. §-a iktatta be.

134 A 20. § (7) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 3. §-a, a 2010:
CLXXIIL. térvény 88. § b) pontja, a 2012: LXXIX. térvény 82. § g) pontja szerint modositott szoveg.

133 A 20. § (8) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 2. és 3. §-a, a 2010: CLXXIIL trvény 88. § a) és b)
pontja szerint modositott szoveg.

136 A 20. § (9) bekezdés harmadik mondatat a 2009: LVI. t5rvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E
modosito torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

137 A 20. § (10) bekezdését a 2012: LXXIX. torvény 70. §-a iktatta be.

138 A7 1. Rész 1. fejezete (a 21. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1.
napjan lépett hatalyba.

139 A 21. § (1) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 84. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
140 A 21. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 84. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
141 A 21. § (8) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 108. §-aval megallapitott szveg.

142 A 21. § (9) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 84. § (3) bekezdése iktatta be.

13 A21. 8§ (10) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 84. § (3) bekezdése iktatta be.

144 A 21. § (11) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 84. § (3) bekezdeése iktatta be.

185 A 21. § (12) bekezdését a 2010: CLXXIIL. trvény 61. §-a iktatta be.

146 A 21/A. §-ta 2009: CLIV. torvény 85. §-a iktatta be, szovege a 2011: CLXXVI. torvény 109. §-aval
megallapitott szoveg.
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147 Az 1. Rész IV. fejezete [a 22-35. §, a 25. § (2) bekezdése és a 34. § (3) bekezdése kivételevel] — e
torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan IEpett hatalyba.

148 A 22. § 22008: CVI. torvény 32. §-aval megallapitott szoveg.

149 A 22. § a) pontja a 2009: LVI. t5rvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

150 A 22. § e) pontja a 2009: CLIV. torvény 86. §-aval megallapitott szoveg.
151 A 23§ (1) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 87. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
152 A 23. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

153 A 23. § (3) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
Alkalmazisara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

154 A 23. § (4) bekezdés bevezetd szovegrésze a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg.
Alkalmazisara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

155 A 23. § (4) bekezdés c) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 110. § (1) bekezdése iktatta be.

156 A 23. § (6) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

157 A 23. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdése iktatta be. Alkalmazasara lasd a
2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

158 A 23. § (7) bekezdésének f) pontjat a 2011: LXXXL. torvény 62. §-a iktatta be.

159 A 23. § (8) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdése iktatta be. Alkalmazasara lasd a
2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

160 A 23. § (9) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdése iktatta be.

161 A 23. § (10) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 110. § (2) bekezdése iktatta be.

162 A 23. § (11) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 110. § (2) bekezdése iktatta be.

163 A 24. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 111. § (1) bekezdésével megallapitott szdveg.
164 A 24. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVL trvény 111. § (2) bekezdése iktatta be.

165 A 24. § (3) bekezdés masodik mondatat a 2008: CVI. térvény 73. § (4) bekezdés c) pontja hatalyon
kiviil helyezte.

166 A 24. § (4) bekezdése a 2009: LV torvény 359. § (5) bekezdésével megallapitott szoveg. E modosito
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.
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167 A 24. § (5) bekezdése a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés e) pont ea) alpontja szerint
modositott szoveg,

168 A 24. § (7) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 5. §-aval megallapitott szoveg.

169 A 25. § (2) bekezdése a 2008: CVL torvény 34. §-aval megallapitott szoveg.

170 A 25. § (2) bekezdés a) pontja a 2011: CLXXVL torvény 112. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg,
171 A 25. § (3) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden ndult és megismételt eljarasokban kell

alkalmazni.

172 A 25. § (4) bekezdését a 2010: LXXXIX. torvény 25. § (1) bekezdés e) pont eb) alpontja hatalyon kiviil
helyezte.

13 A 25. § (5) bekezdése a 2011: CLXXVI. torvény 112. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

174 A 26. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL térvény 113. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg,

175 A 26. § (3) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 89. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

176 A 26. § (3a) bekezdését a 2011: CLXXVL. térvény 113. § (2) bekezdése iktatta be.

177 A 26. § (3b) bekezdését a 2011: CLXXVL. torvény 113. § (2) bekezdése iktatta be.

178 A 26. § (4) bekezdése a 2009: CLIV. tdrvény 89. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

172 A 26. § (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

180 A 26. § (5) bekezdés d) pontja a 2011: CLXXVL tdrvény 137. § a) pontja szerint modositott széveg.
181 A 26. § (6) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

182 A 26. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

183 A 26. § (8) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

183 A 27. § (1) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modosito torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

185 A 27. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 114. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

186 A 27. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVL. térvény 114. § (2) bekezdése iktatta be.

187 A 27. § (3) bekezdése a 2012: LXXIX. torvény 82. § h) pontja szerint modositott szoveg.

188 A 28. § (1) bekezdés ) pontja a 2011: CLXXVL torvény 115. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg,
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189 A 28. § (1) bekezdés f) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 115. § (2) bekezdése iktatta be.

190 A 28. § (1) bekezdés g) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 115. § (2) bekezdése iktatta be.

1 A 29. § (1) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kivill helyezte. E modosit torvény 428.
§-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljardsokban kell
alkalmazni.

192 A 29. § (2) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 137. § b) pontja hatalyon kiviil helyezte.

193 A 29. § (3) bekezdés e) pontja a 2008: CVL. torvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott szoveg.
194 A 29. § (4) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden ndult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni. A nyitd szovegrésze a 2011: CLXXVI. térvény 136. § a) pontja szerint modositott szoveg.

195 A 29. § (7) bekezdését a 2012: LXXIX. térvény 71. §-a iktatta be.

196 A 30. § eredeti szovegének megjelolését (1) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 90. §-a,
szovege a 201 1: LXXXI. torvény 63. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

197 A 30. § (2) bekezdését a 2009: CLIV. torveény 90. §-a iktatta be, egyidejlileg a § eredeti szovegének
megjelolését (1) bekezdésre valtoztatva.

198 A 30. § (3) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 63. § (2) bekezdése iktatta be.

199 A 31. § (1) bekezdés d) pontjat a 2011: LXXXI. torvény 83. § (1) bekezdés a) pontja hatalyon kiviil
helyezte.

200 A 31, § (1) bekezdés f) pontja a 2011: CLXXVI. térvény 136. § b) pontja szermt modositott szoveg.
201 A 31. § (1) bekezdés h) pontja a 2012: LXXIX. torvény 72. § (1) bekezdésével megallapitott szveg,
202 A 31. § (1) bekezdés i) pontja a 2008: CVL. tdrvény 35. §-aval megallapitott szoveg,

203 A 31. § (1) bekezdés J) pontjat a 2009: CLIV. térvény 91. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2011:
LXXXI. torvény 64. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

204 A 31. § (1) bekezdés k) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 116. § (1) bekezdése iktatta be.
205 A 31. § (1) bekezdés 1) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 116. § (1) bekezdése iktatta be.
206 A 31. § (1a) bekezdését a 2011: LXXXL torvény 64. § (2) bekezdése iktatta be.

207 A 31. § (3) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 91. § (2) bekezdése iktatta be.

208 A 31. § (4) bekezdését a 2011: LXXXL torvény 64. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 72. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
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209 A 31. § (5) bekezdését a 2011: CLXXVI. trvény 116. § (2) bekezdése iktatta be.

210 A 31/A. §-ta 2009: CLIV. torvény 92. §-a iktatta be, szovege a 2010: CLXXIIL tSrvény 62. §-aval
megallapitott szoveg.

2L A 32, § 2 2009: CLIV. t5rvény 93. §-aval megallapitott szoveg.

212 A 32, § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL t6rvény 63. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
213 A 32, § (2) bekezdése a 2010: CLXXIIL t5rvény 63. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
214 A 32, § (3) bekezdése a 2010: CLXXIIL t5rvény 63. § (3) bekezdésével megallapitott szdveg.
215 Alkalmazaséra lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

216 A 32, § (5) bekezdésének alkalmazisara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését. Az (5)
bekezdés a 2010: CLXXIII. torvény 88. § €) pontja szerint modositott szoveg.

217 A 32. § (10) bekezdése a 2011: CLXXVL t5rvény 117. §-aval megallapitott szoveg,
218 A 32§ (11) bekezdése a 2010: CLXXIII. torvény 63. § (4) bekezdésével megallapitott szoveg.

219 A 32, § (13) bekezdését a 2010: LXXXIX. torvény 25. § (1) bekezdés e) pont ee) alpontja hatalyon
kiviil helyezte.

220 A 32/A. §-ta 2009: CLIV. torvény 94. §-a iktatta be.

221 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

222 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

223 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

224 A 32/A. § (4a) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 118. § (1) bekezdése iktatta be.

223 A 32/A. § (6) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 118. § (2) bekezdése iktatta be.

226 A 32/A. § (7) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 118. § (2) bekezdése iktatta be.

227 A 32/A. § (8) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény 118. § (2) bekezdése iktatta be.

228 A 32/B. §-ta 2009: CLIV. torvény 95. §-a iktatta be.

229 A 33. § 2 2009: CLIV. tdrvény 96. §-aval megallapitott szoveg.

230 A 33. § (2) bekezdés a) pontja a 2010: CLXXIIL torvény 88. § g) pontja szerint modositott szoveg.
21 A 33. § (2) bekezdés b) pontja a 2010: CLXXIIL t5rvény 88. § g) pontja szerint modositott szdveg.

232 A 33. § (5) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 6. §-aval megallapitott szoveg.
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233 A 34. § (1) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

234 A 34. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 97. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2011: CLXXVL
torvény 136. § c) pontja szerint modositott szoveg,

233 A 34. § (3) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 127. § (10) bekezdés b) pontja szerint modositott szoveg.
236 A 34. § (4) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés a) pontja hatalyon kiviil helyezte.
237 A 34. § (5) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 97. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

238 A 34. § (6) bekezdését a 2011: CLXXVL. torvény 137. § ¢) pontja hatlyon kiviil helyezte.

239 A 34. § Gj (7) bekezdését a 2009: CLIV. tdrvény 97. § (3) bekezdése iktatta be, egyidejiileg a korabbi
(7)—(8) bekezdés szamozasat (8)—(9) bekezdésre valtoztatva.

240 A 34. § eredeti (7) bekezdés szamozasét (8) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 97. § (3)
bekezdése.

241 A 34. § eredeti (8) bekezdés szamozasét (9) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 97. § (3)
bekezdése.

242 A 35. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL t5rvény 64. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
243 A 35. § (2) bekezdése a 2012: LXXIX. torvény 72. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.
244 A 35. § (2a) bekezdését a 2012: LXXIX. torvény 72. § (3) bekezdése iktatta be.

245 A 35. § (3) bekezdése a 2008: CVL torvény 37. §-aval megallapitott szoveg.

246 A 35. § (4) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

27 A 35. § (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

248 A 35, § (6) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be, szévege a 2010:
CLXXIIL. torvény 64. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

289 A 35, § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

20 A 35. § (8) bekezdését a 2011: LXXXL torvény 65. §-a iktatta be, szovege a 2011: CLXXVI. tSrvény
119. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

21 A 35, § (9) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 119. § (2) bekezdése iktatta be.
232 A 36. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. januar 15. napjan Kpett hatalyba.

233 A 36. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. torvény 66. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
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234 A 36. § (2) bekezdése a 2007: CXXVL torvény 363. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg. E
modositd torvény 492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozo adatszolgaltatasi, bevallasi és fizetési
kotelezettségek teljesitése a 2007. december 3 1. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

233 A 36. § (3) bekezdését a 2012: LXIX. t5rvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

236 A 36. § (4) bekezdését az Alkotmanybirosag a 87/2008. (V1. 18.) AB hatarozatanak 1. pontjaval
megsemmisitette 2008. jinius 18. napjaval. A 36. § (4) bekezdését jjonnan a 2008: CVI. torvény 38. § (1)
bekezdése iktatta be, szovege a 2011: LXXXI. torvény 66. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2011:
CLXXVIL. torvény 136. § d) pontja szerint modositott szoveg.

27 A 36. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 66. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 83. § b) pontja szerint modositott szoveg.

238 A 36. § (6) bekezdését a 2007: CXX VL torvény 363. § (2) bekezdése iktatta be. E modosito torvény
492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozo6 adatszolgaltatasi, bevallasi €s fizetési kotelezettségek teljesitése a
2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

239 A 36. § (7) bekezdését a 2008: CVL. torvény 38. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a
2011: LXXXI. torvény 83. § (2) bekezdése.

260 A 36. § (8) bekezdését a 2009: LXXVIL torvény — a 2010: CLIIL torvény 61. §-aval megallapitott —
164. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2011: LXXXI. torvény 83. § (2) bekezdése.

261 A 36. § (9) bekezdését a 2009: LXXVIL torvény — a 2010: CLIIL torvény 61. §-aval megallapitott —
164. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2011: LXXXI. térvény 83. § (2) bekezdése.

262 A 36. § (10) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény —a 2011: CXCIIL torvény 173. §-aval megallapitott
—119. § (3) bekezdése iktatta be, nyitd szovegrésze a 2012: CLIV. térvény 26. § a) pontja, a 2012: CCXIL
torvény 102. § b) pontja €s 103. § b) pontja szerint médositott szoveg.

263 A 36. § (11) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény — a 2011: CXCIIL torvény 173. §-aval megallapitott
—119. § (3) bekezdése iktatta be.

264 A 36. § (12) bekezdését a 2011: CLXXVI torvény —a 2011: CXCIIL. torvény 173. §-aval megallapitott
—119. § (3) bekezdése iktatta be.

263 A 37. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. januar 15. napjan Kpett hatalyba.
266 A 37. § (1) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 364. §-aval megallapitott szoveg. E modositd torvény
492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozo6 adatszolgaltatasi, bevallasi €s fizetési kotelezettségek teljesitése a
2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

267 A 37. § (2) bekezdése a 2007: CXXVL torvény 364. §-aval megallapitott szoveg. E modositd torvény
492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozo6 adatszolgaltatasi, bevallasi €s fizetési kotelezettségek teljesitése a
2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

268 A 37. § (3) bekezdését a 2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.
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269 A 37. § (4) bekezdése a 2007: CXXVL torvény 364. §-aval megallapitott, a 2009: LVL. torvény 360. §-
a,a2012: LXXIX. torvény 82. § 1) pontja szerint modositott szoveg.

210 A 37. § (5) bekezdését a 2007: CXX VL. torvény 467. §-a hatalyon kivill helyezte.

211 A 37. § (7) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 3. §-a, a 2010:
CLXXIIL. térveny 88. § b) pontja szerint modositott szoveg.

212 A 38. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. januar 15. napjan Kpett hatlyba.
213 A 38. § (1) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 120. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

274 A 38. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 120. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

ZI3 A 38. § (3) bekezdését a 2007: CXX VL. torvény 467. §-a hatalyon kiviil helyezte.

216 A 38. § (4) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 365. § (3) bekezdésével megallapitott, a 2012: CLIV.
torvény 26. § b) pontja szerint médositott szoveg.

217 A 38/A. §-ta 2008: CVL. torvény 39. §-a iktatta be, szovege a 2009: LVI. torvény 360. §-a, a 2012:
LXXIX. torvény 82. § j) pontja szerint modositott szoveg.

ZI8 A 39. §-ta 2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

ZI2 A 40. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. januar 15. napjan Kpett hatalyba.
280 A 40. § a) pontja a 2012: LXXIX: t5rvény 82. § k) pontja szerint modositott szoveg.

281 A 40. § b) pontjat a 2012: LXIX. t5rvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

282 A 40/A. §-ta 2012: LXXIX: torvény 73. §-a iktatta be.

283 A 40/A. § (1) bekezdése a 2012: CLIV. térvény 26. § ¢) pontja szerint modositott szoveg,

284 A 40/A. § (1a) bekezdését a 2012: CLIV. torvény 25. § (1) bekezdése iktatta be.

2835 A 40/A. § (1b) bekezdését a 2012: CLIV. torvény 25. § (1) bekezdése iktatta be.

286 A 40/A. § (2a) bekezdését a 2012: CLIV. torvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

287 A 40/A. § (3a) bekezdését a 2012: CLIV. trvény 25. § (3) bekezdése iktatta be.

288 A 40/A. § (3b) bekezdését a 2012: CCXIL. térvény 94. §-a iktatta be.

289 A 41. § 22010: LXXXIX. torvény 7. §-aval megallapitott szoveg.

20A42.§—¢ torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett hatalyba.

21 A 42. § (1) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 122. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
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292 A 42. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVI. torveény 122. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2012: CLIV.
torvény 26. § d) pontja szerint modositott szoveg,

293 A 42. § (3) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 65. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
294 A 42. § (4) bekezdése a 2011: CLXXVL térvény 122. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
295 A 42. § (5) bekezdése a 2010: CLXXIIL t6rvény 65. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

2% A 42. § (6) bekezdése a 2011: CLXXVL. torvény 122. § (3) bekezdésével megallapitott, szovege a
2012: LXXIX: torvény 82. § 1) pontja szerint modositott szoveg.

27 A 42. § (7) bekezdése a 2007: CXXVL torvény 368. § (2) bekezdésével megallapitott és a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § h) pontja szerint médositott szoveg.

298 A 42. § (8) bekezdése a 2007: CXXVL torvény 368. § (2) bekezdésével megallapitott és a 2010:
CLXXIIL. térveny 88. § h) pontja szermt modositott szoveg.

29 A 42. § (9) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 88. § h) pontja szerint modositott szoveg.

300 A 42. § (10) bekezdése a 2011: CLXXVL. torvény 122. § (4) bekezdésével megallapitott, a 2012:
LXXIX. torvény 83. § c) pontja szerint modositott szoveg.

301 A 42. § (11) bekezdését a 2010: CLXXIIL. trvény 89. § d) pontja hatalyon kiviil helyezte, ujbola 2011:
CLXXVL. torvény 122. § (5) bekezdése iktatta be.

302 A 42. § (12) bekezdését a 2011: CLXXVL. torvény 122. § (5) bekezdése iktatta be.
303 A 43. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Kpett hatalyba.
304 A 43. § (3) bekezdés nyito szovegrésze a 2010: LXXXIX. torvény 8. §-a szerint modositott szoveg.

305 A 43. § (4) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360-361. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 8. §-a szerint
modosttott szoveg.

306 A 43. § (5) bekezdése a 2009: LVL. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden mdult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

07 A 44. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Kpett hatalyba.

308 A 44. § (1) bekezdése a 2009: CLIV. tdrvény 99. §-aval megallapitott, a 2012: LXXIX. t5rvény 83. §
d) pontja szerint modositott szoveg.

309 A 44. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL térvény 123. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
310 A 44. § (3) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 123. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

311 A 44. § (5) bekezdését a 2011: CLXX VL. trvény 123. § (2) bekezdése iktatta be.
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312 A 44/A. §-t 2 2008: L. torvény 145. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2011: CLXXVL. térvény 124.
§-aval megallapitott szoveg.

313 A 44/B. §-ta 2012: CXCVI. tdrvény 11. §-a iktatta be.
314 A 45§ — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Kpett hatalyba.

315 A 45. § (1) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 125. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2012:
LXXIX. torvény 83. § d) pontja szerint modositott szoveg.

316 A 45. § (1a) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 125. § (2) bekezdése iktatta be.

317 A 46. § 2 2010: CLXXIIL torvény 67. §-aval megallapitott szoveg.

318 A 47. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. janur 1. napjan Kpett hatalyba.
319 A 48. § 2 2010: CLXXIIL torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

320 A 48. § (2) bekezdés b) pontja a 2011: LXXXI. torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

321 A 49.§ 22010: CLXXIIL torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

322 A 49. § (2) bekezdése a 2011: LXXXL. torvény 69. §-aval megallapitott szoveg.

323 A 49. § (3) bekezdése a 2011: LXXXL torvény 83. § (1) bekezdés b) pontja szerint modositott szoveg.

324 A 49. § (7) bekezdés ) pont ec) alpontja a 2012: LXXXV. térvény 31. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg,

325 A 49. § (7a) bekezdését a 2012: LXXXV. torvény 31. § (2) bekezdése iktatta be.

326 A 49/A. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 69. §-a iktatta be.

327 A 49/A. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 70. §-aval megallapitott szveg.

328 A 49/A. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 126. §-aval megallapitott szdveg.

329 A750. § a 2010: CLXXIIL torvény 70. §-aval megallapitott szoveg.

30 Az 50/A. §-ta 2012: CCXIL. torvény 95. §-a iktatta be.

31 Az51. § a2012: LXXIX. torvény 74. §-aval megallapitott szoveg.

332 A751. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 102. § ¢) pontja szerint modositott szoveg.

333 A752. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 72. § (1) bekezdésével megallapitott szveg.
334 A752. § (4) bekezdése a 2012: LXXIX. torvény 75. §-aval megallapitott szoveg,

333 Az53. § 2 2010: CLXXIIL torvény 73. §-aval megallapitott szoveg.
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336 Az 53/A. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 74. §-a iktatta be.

37 Az 53/A. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 127. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
338 Az 53/A. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVL torvény 127. § (2) bekezdése iktatta be.

339 Az 53/B. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 74. §-a iktatta be.

340 Az 53/B. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL. térvény 96. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

341 A7 53/B. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 96. § (1) bekezdésével megallapitott szveg.

342 Az 53/B. § (2a) bekezdését a 2012: CCXIL torvény 96. § (2) bekezdése iktatta be.

343 A7 53/B. § (3) bekezdését a 2011: LXXXI. t5rvény 71. §-a iktatta be.

344 A7 54. § (1) bekezdése a 2009: LVI. trvény 361. §-a szerint modositott széveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni. A nyité szovegrésze a 2011: CLXXVI. torvény 136. § e) pontja szerint modositott szoveg.

345 Az 54. § (2) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 75. § (1) bekezdésével megallapitott szveg.

346 A7 54. § (2) bekezdés d) pontja a 2012: CCXIL torvény 102. § d) pontja szerint modositott szoveg.
347 A7 54. § (2) bekezdés e) pontja a 2011: CLXXVL. tdrvény 128. §-aval megallapitott szoveg.

348 A7 54. § (3) bekezdés a) pontjat a 2010: CLXXIIL torvény 89. § e) pontja hatalyon kiviil helyezte.

349 A7 54. § (3) bekezdés b) pontja a 2010: CLXXIIL. térvény 75. § (2) bekezdéseével megallapitott szoveg.
330 Az 55. § (1) bekezdését a 2010: CLXXIIL torvény 89. § f) pontja hatalyon kiviil helyezte.

351 A7 55. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 97. §-aval megallapitott szoveg.

352 Az 55. § (3) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés b) pontja hatalyon kiviil helyezte.

333 Az 55. § (7) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 76. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

334 A7 56. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 77. §-aval megallapitott, a 2012: CCXIL torvény
102. § e) pontja szerint modositott szoveg.

333 Az57. § (1) bekezdés b) pontja a 2009: CLIV. torvény 102. §-aval megallapitott szoveg.
336 A7 57. § (2) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 78. §-aval megallapitott szoveg.
357 A7 58. § a 2010: CLXXIIL torvény 79. §-aval megallapitott szoveg.

358 A7 58. § (1) bekezdés d) pontja a 2012: LXXIX. torvény 76. §-aval megallapitott, a 2012: CCXIL.
torvény 102. § f) pontja szerint modositott szoveg.
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39 A759. § (1) bekezdés a) pont ac) alpontjat a 2011: CLXXVI. térvény 129. §-a iktatta be.
360 A7 59. § (1) bekezdés c) pontjat a 2011: CLXXVL. térvény 130. §-a iktatta be.
361 A 60. § 2 2010: CLXXIIL torvény 80. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

362 A 60/A. §-ta 2009: CLIV. t5rvény 104. §-a iktatta be, szovege a 2010: CLXXIIL torvény 80. § (2)
bekezdésével megallapitott szoveg.

363 A 60/B. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 80. § (3) bekezdése iktatta be.

364 A 60/C. §-t a 2010: CLXXIIL torvény 80. § (3) bekezdése iktatta be.

363 A 60/C. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. trvény 82. § d) pontja szerint modositott szveg.
366 A 60/D. §-ta2011: LXXXI. torvény 72. §-a iktatta be.

367 A 62. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 98. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
368 A 62. § (2a) bekezdését a 2012: CCXIL torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

369 A 63. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL térvény 82. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
310 A 63. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 105. §-aval megallapitott szoveg.

371 A 63. § (6) bekezdése a 2011: CLXXVL torvény 132. §-aval megallapitott szveg.

372 A 64. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. t5rvény 73. §-aval megallapitott szveg,

33 A 64. § (2) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 25. § (1) bekezdés e) pont ef) alpontja szerint
modositott szoveg.

374 A 65. § a) pontja a 2011: LXXXL. tdrvény 74. §-aval megallapitott szveg.

35 A 68. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 99. §-aval megallapitott szoveg.

376 A 69. § (1) bekezdése a 2011: LXXXL. torvény 75. §-aval megallapitott szoveg.

317 A 71. § (1) bekezdése a 2008: C VL torvény 73. § (4) bekezdés c) pontja szerint modositott szoveg.
318 A 72. § (3) bekezdése a 2009: LVL. torvény 361. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden ndult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

3B A 72. § (5) bekezdése a 2009: LVL torvény 361. §-a szerint modositott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell

alkalmazni.

380 A 72. § (6) bekezdése a 2011: CLXVL torvény 23. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
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381 A 73.§ (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL torvény 83. §-aval megallapitott szveg.

382 A 73. § (4) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 9. §-aval megallapitott szoveg.

383 A 74. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 100. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
384 A 74. § (1a) bekezdését a 2012: CCXIL torvény 100. § (2) bekezdése iktatta be.

383 A 74. § (3) bekezdése a 2010: CLXXIIL t5rvény 84. § (2) bekezdésével megallapitott szdveg.
386 A 74. § (4) bekezdése a 2010: CLXXIIL. torveény 84. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
387 A 74. § (5) bekezdését a 2010: CLXXIIL torvény 84. § (3) bekezdése iktatta be.

388 A 74/A. §-ta 2011: CLXXVL torvény 133. §-a iktatta be.

389 A 75. § 2 2012: LXXIX. tSrvény 77. §-aval megallapitott szveg.

390 A 76. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. t5rvény 76. §-aval megallapitott szveg.

91 A 76. § (2)-(4) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés c) pontja hatalyon kiviil
helyezte.

392 A 76. § (5) bekezdését a 2008: CVI. torvény 43. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a
2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés c) pontja.

393 A 77. § (1) bekezdés a) pontja a 2010: CLXXIIL torvény 86. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
3941 45d a 364/2010. (XI1. 30.) Korm. rendelet.

393 A 77. § (1) bekezdés ) pontja a 2011: CLX VL. tdrvény 23. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.
3% 1 4sd a 338/2008. (XIL 30.) Korm. rendeletet.

ITAT77.§ (1) bekezdésének d) pontjat a 2008: I. torvény 145. § (2) bekezdése iktatta be.

398 1 45d a 364/2010. (XIL. 30.) Korm. rendelet.

39 A 77.§ (1) bekezdés ) pontjat a 2008: CVL. térvény 44. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2011:
LXXXI. torvény 77. §-aval megallapitott szoveg.

4001 45d a 162/2009. (VIIL 3.) Korm. rendeletet.

401 A 77. § (1) bekezdés f) pontjat a 2009: CLIV. térvény 106. § (1) bekezdése iktatta be.

402 A 77. § (1) bekezdés g) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 134. § (1) bekezdése iktatta be.
403 A 77. § (1) bekezdés h) pontjat a 2012: CXCVL torvény 12. §-a iktatta be.

4041 45d a 15/1997. (VL. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.
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405 1 45d a 43/1996. (XI. 29.) NM rendeletet, a 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendeletet, a 64/2004. (VIL
27.) ESZCSM rendeletet, a 2/2008. (1. 8.) EiiM rendeletet.

406 1 4sd a 15/1997. (VL. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

4077 4sd a 2/2008. (L. 8.) EiiM rendeletet.

408 A 77. § (2) bekezdés f) pontja a 2010: CLXXIIL trvény 86. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
4091 4sd a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

4107 45d a 15/1997. (VL. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

411 45d az 53/2007. (XIL. 7.) EiiM rendeletet.

412 A 77. § (2) bekezdés j) pontja a 2011: LXXXI. t5rvény 78. §-aval megallapitott szveg.

413 1 45d a 3/2009. (IL. 25.) EiiM rendeletet.

414 A 77.§ (2) bekezdés k) pontjat a 2008: CVL. torvény 44. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2010:
CLXXIIL. torvény 86. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

4137 4sd a 11/2011. (IIL 30.) NEFMI rendeletet.

416 A 77.§ (2) bekezdés ) pontjat a 2009: LVI. torvény 359. § (7) bekezdése iktatta be. E médositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt
eljarasokban kell alkalmazni. Az 1) pont a 2009: CLIV. térvény 127. § (10) bekezdés c) pontja szerint
modositott szoveg,

47T A 77.§ (2) bekezdés m) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be.

418 A 77. § (2) bekezdés n) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be.

419 A 77. § (2) bekezdés o) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be.

420 A 77. § (2) bekezdés p) pontjat a 2009: CLIV. térvény 106. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2012: CCXIL. térvény 103. § a) pontja.

21 A 77. § (2) bekezdés q) pontjat a 2010: CLXXIIL torvény 86. § (4) bekezdése iktatta be.

422 A 77. § (2) bekezdés r) pontjat a 2011: CLXXVL. torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.
423 A 77. § (2) bekezdés s) pontjat a 2011: CLXXVL. trvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.
424 A 77. § (2) bekezdés t) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.
45 A 77.§ (2) bekezdés u) pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

426 A 77. § (2) bekezdés v) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.
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27 A 77. § (2) bekezdés w) pontjat a 2011: CLXXVL torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

428 A 77. § (2) bekezdés x) pontjat a 2012: LXXIX. térvény 78. §-a iktatta be.

429 A 77. § (3) bekezdése a 2008: XLV torvény 85. § s) pontja szerint modositott szoveg.

BOT 45d a 128/2009. (X. 6.) FVM rendeletet.

81 4sd a 128/2009. (X. 6.) FVM rendeletet.

432 A 77. § (4) bekezdését a 2008: CVL. trvény 44. § (3) bekezdése iktatta be.

B3INT77.§ (4) bekezdés a) pontja a 2009: LVI. térvény 360-361. §-a szermt modositott szoveg. E
modosito torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt

eljarasokban kell alkalmazni.

434 A 77. § (4) bekezdés d) pontjat a 2010: LXXXIX. t6rvény 25. § (1) bekezdés e) pont eg) alpontja
hatalyon kiviil helyezte.

433 A 77. § (4) bekezdés g) pontjat a 2009: CLIV. térvény 106. § (3) bekezdése iktatta be.
BOAT77.§ (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 106. § (4) bekezdése iktatta be.

BT A 77. § (6) bekezdését a 2010: CLXXIIL torvény 86. § (5) bekezdése iktatta be.

438 A 78.§-tésa megeldzo alcimet a 2007: LXXXII. térvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil helyezte.
439 A 79-82. §-ta 2007: LXXXII. torvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil helyezte.

40 A 83. § (3)(6) bekezdését a 2007: LXXXIL torvény 2. § 931. pontja hatélyon kivill helyezte.

41 A 83, § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés d) pontja hatalyon kiviil helyezte.
2 A 83, § (8) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 107. §-a iktatta be.

43 A 83/A. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 87. §-a iktatta be.

444 A 83/A. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL torvény 101. § (1) bekezdésével megallapitott szdveg.
43 A 83/A. § (2) bekezdése a 2012: CCXII. térvény 101. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
46 A 83/A. § (4) bekezdése a 2012: CCXIL térvény 101. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg,
47 A 83/B. §-ta 2010: CLXXIIL torvény 87. §-a iktatta be.

48 A 83/C. §-ta 2011: LXXXL torvény 79. §-a iktatta be.

449 A 85. §-ta 2009: LV t5rvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 2010: LXXXIX. térvény 11.
§-a iktatta be.
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450 A 86. § (1) bekezdését a 2009: LVI. térvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 2010:
LXXXIX. torvény 12. §-a iktatta be.

1A g6. § (2)—(4) bekezdeéset a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E mddositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

452 A 86. § (6)(7) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kivill helyezte. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kdvetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

453 A 86/A. §-ta 2011: LXXXL. torvény 80. §-a iktatta be.

454 A 86/B. §-ta 2012: LXXVL torvény 63. §-a iktatta be. Alkalmazisara lasd e médositd torvény 1. §-at.
453 A 87. § (2) bekezdését a 2007: LXXXIL torvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a
2009: LVLI. torvény 359. § (8) bekezdése iktatta be. Ez utobbi mddositd torvény 428. §-a alapjan a
rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdovetden indult €s megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

456 A 87. § (3)—(4) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kivill helyezte. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

457 A 87. § (6) bekezdése a 2011: LXXXL. t5rvény 81. §-aval megallapitott szveg.

458 A 87/A. §-ta 2011: CII. torvény 30. §-a iktatta be.

459 A 87/B. §-ta 2011: CLXXVL. torvény 135. §-a iktatta be.

460 A 87/C. §-ta 2012: LXXIX. torvény 79. §-a iktatta be.

461 A 87/C. §-ta 2012: LXXXV. torvény 32. §-a iktatta be.

462 A 87/D. §-ta 2012: LXXIX. torvény 80. §-a iktatta be.

463 A 87/E. §-ta 2012: LXXIX. torvény 81. §-a iktatta be.

464 A 88. § (2) bekezdése a 2008: CVL. torvény 46. §-aval megallapitott szoveg.

465 A 89. §-t a 2009: LVL. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito torvény 428. §-a alapjan a
rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell alkalmazni.
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