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2006. évi XCVIILI. torvény

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

Az Orszaggyllés

figyelembe véve, hogy a gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kiilonleges szerepet toltenek be
az egészségi allapot megdrzésében, a betegségek megeldzésében, felismerésében, illetve
gyogyitasadban, az ¢letmindség javitasaban,

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

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

meggy0zddve arrdl, hogy korszerli egészségiigy nem valosithatd meg a gyogyszerészet atalakulasa
nélkiil, s hogy ennek az &talakuldsnak a hazai hagyomanyokra, a nemzetkozi eldirasokra és
gyakorlatra kell tamaszkodnia,

felismerve, hogy a gydgyszergyartas iparszeriivé valasa €s a kereskedelem gyakorlata, a
megvaltozott fogyasztdi szokasok és igények, tovabba az informacids technologia fejlodése érdemi
valtozasokat idézett eld a gydgyszerek kiskereskedelmi forgalmazaséaban,

figyelemmel arra, hogy az allamnak garancidlis szabalyokkal is biztositania kell, hogy a
gyogyszerek biztonsdgosan, megfelelé helyen, idében és valasztékkal alljanak a betegek
rendelkezésére,

elismerve, hogy a gydgyszereket a betegség miatt kiszolgaltatott, megfeleld szakismerettel nem
rendelkezd személyek vasaroljak és a gyogyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen
kovetelmény, hogy a gyogyszerek forgalmazdsaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktdl eltérd
szigorubb szabalyok érvényesiiljenek,

szem elott tartva, hogy a gydgyszer-kiskereskedelem sajatossagait figyelembe vevd szabalyozott
verseny kedvez a gyogyszert fogyasztoknak, javitja a hozzaférést €s az ellatds mindségét,

az alabbi torvényt alkotja:

Altalénos rendelkezések

1. §2E torvény az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok
forgalmazédsanak, az azokkal kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatnak, kozfinanszirozasanak, a
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok finanszirozhatdésaganak elérését célzo intézkedések és a
lakossag biztonsagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatdsanak, valamint a gyogyszerek
kiskereskedelmi forgalmazéasanak, a gydgyszerellato tevékenység gyakorlasanak alapvetd szabalyait
hatarozza meg.

2. § (1) A torvény célja, hogy garantalja a kotelezd tarsadalombiztositas korében igénybe vehetd
ellatasok meghatarozasdnak atlathatosagat, kiszamithatova és biztonsagossd tegye a rendszer
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szerepldinek miikodését, valamint a kotelezd tarsadalombiztositds rendelkezésére 4allo forrasok
felhasznaldsanak méltanyossagat, gazdasagossagat ¢és szakmai hatékonysagat, valamint
meghatdrozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerellato tevékenység folytatdsanak alapvetd feltételeit.

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

(3)* A gyogyszertar egészségiigyi szolgaltatist végzd egészségiigyi intézmény. Gydgyszertar
kozforgalmu, intézeti, fiok- és kézigydgyszertari formaban miikodhet.

(4)2 A gyodgyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolddo gyogyszerek,
tapszerek, gyogyaszati segédeszkozok €s a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek helyes
alkalmazasra vonatkozo teljes korti tdjékoztatassal torténd kiszolgaltatdsa, az e termékekkel
kapcsolatos, a betegségek megel6zését szolgalo, a betegekkel torténd egyiittmiikodést megvaldsito
felvilagosito, tandcsadd szolgaltatds, a helyes és eredményes gyogyszeres terapia eldsegitése,
kovetése, valamint a prevencioban, népegészségiigyi programokban valo részvétel.

3. §¢ E torvény alkalmazasiban

1. gyogyszer: az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. §-
anak 1. pontja szerinti anyag;

2. kozfinanszirozdasban részesiilo gyogyszer: olyan gyogyszer, illetve kiilonleges taplalkozasi
igényt kielégitd tapszer, amelynek ardhoz kiilon jogszabaly alapjan a kdzponti koltségvetés, illetve
az Egészségbiztositasi Alap (a tovabbiakban: E. Alap) az arra jogosultaknak tdAmogatast nytjt;

3. kiilonkeretes gyogyszer: az egé€szségbiztositasi szerv €s a gyartd/forgalmazd/szallito altal
megkotott kiillon szerz6dés szerinti kozbeszerzési arhoz nyujtott kiilon jogszabaly szerinti
tamogatasban részesiilo gydgyszer;

4.7 forgalomba hozatali engedély: az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatosag altal
kiadott, a gyogyszer embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatdsagi
hatarozat;

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

6.2 gydgydszati segédeszkoz: dtmeneti vagy végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16
ember személyes hasznélataba adott orvostechnikai eszkoz (beleértve az onellendrzési célt szolgald
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozt is), vagy orvostechnikai eszkdznek nem mindsiild
apolasi technikai eszkdz, amely hasznalata sordn nem igényli egészségligyi szakképesitéssel
rendelkezd személy folyamatos jelenlétét. Személyes hasznédlatnak mindsiil az eszkoz természetes
vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd testiiregben, vagy testen torténd viselése,
alkalmazésa, ide értve az Onellendrzési célt szolgald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
emberi szervezetbdl szarmazd mintan térténd alkalmazasat is, valamint a test megtdmasztdsara,
mozgatasara szolgald eszkoz igénybevétele diagnosztikus, terapids, rehabilitacids, vagy apolasi
céllal;

7.10 gybgyszernek nem mindsiild gyogyhatdsu készitmény: olyan anyag vagy anyagkeverék, amely
nem gyogyszer, de amelyet az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezd hatdsag nyilvantartasba
vett, €s gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatdsu anyagként forgalomba hozatalat engedélyezte;

8. csekély értékiinek mindsiilo ajandék: természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altaldnos
forgalmi adot is tartalmaz6 értéke, ilyen érték hidnyaban pedig az altaldnos forgalmi addval egyiitt
szamitott beszerzési ara vagy eldallitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi
Osszegének 5%-at;
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9.1 ¢sszerii mértékii tamogatds: olyan tamogatas, amely a meghirdetett rendezvény egy fére esé
Osszegét tekintve nem haladja meg a 8. pontban meghatérozott 6sszeget;

10.12 kereskedelmi gyakorlat: gyogyszer, tapszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elémozditasara irdnyuld barmely tajékoztatas,
tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikacid. A
kozforgalmi gyogyszertarak, az intézeti gyogyszertar kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzo
egysége ¢és a fiokgyodgyszertarak, valamint gyogyaszatisegédeszkoz szakiizletek esetében nem
mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatasakor,
valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyban eldirt tdjékoztatas nyujtasa soran végzett
egészségiigyi szolgaltatd tevékenység, tovabba a gyogyszerészi gondozas;

11.8 reklam: a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes korlatairdl szol6 2008.
évi XLVIIIL. térvény 3. §-d4nak d) pontja szerinti gazdasagi reklam, azzal, hogy nem reklam

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

b) az olyan tényszerli informativ bejelentés vagy tdjékoztatd jellegli anyag, amely a gyogyszer,
illetve gyogyaszati segédeszkdz csomagolasdnak megvaltoztatasarol vagy a gyogyszer kedvezotlen
mellékhatdsardl tajékoztat, tovabba

c) a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a gyogyszer hatasdval, gyodgyaszati
segédeszkoz alkalmazasaval kapcsolatos allitast;

12. gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, illetve forgalmazasara jogosult: az
orvos, a gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok kereskedelmi forgalmaban részt
vevo — a vonatkoz6 tevékenységi engedéllyel rendelkez6 — el6allito és kereskedo;

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

14. referenciagyogyszer: az a meghatarozott (fix) tdmogatasi csoportba tartoz6 gyogyszer, amely
a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti bruttd fogyasztoi ara és forgalmi részesedése alapjan
az adott ATC-csoportra meghatarozott szazalékos tamogatasban részesiil;

1514 yeferencia gyégydszati segédeszkoz: az a meghatarozott (fix) tAmogatési csoportba tartozo
gyogyaszati segédeszkoz, amely a kozfinanszirozés alapjaul elfogadott ara, kdlcsonzési dija, illetve
forgalmi részesedése alapjan az adott tdmogatasi csoportra meghatarozott, a kiilon jogszabaly
szerinti szazalékos tAmogatasban részesiil;

16.13 kézforgalmu  gydgyszertdr: teljes korli kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd
egészségiigyi intézmény;

1718 fickgydgyszertdr: a kdzforgalmi gyogyszertar részeként miikddd, de azzal nem azonos
telephelyli, vagy mozgo, illetve ideiglenesen telepitett egységként mitkddtetett, kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast biztositd egészségligyi intézmény;

18 7 intézeti gybgyszertdr: a fekvBbeteg-ellatast végzd intézmény részeként mitkodos, annak teljes
korti gyogyszerellatasat végzd egészségligyi intézmény, mely szaktevékenységként kozvetlen
lakossagi gydgyszerellatasi feladatokat is végezhet;

19. kézigyogyszertdar: a haziorvos, hdzi gyermekorvos (a tovdbbiakban: haziorvos) gydgyitd
munkdjahoz sziikséges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltato ellatasi forma;

20.18 személyes gydgyszertar miikédtetési jog: szakmai gyakorlattal rendelkezd gyogyszerész
részére, adott kozforgalmu gydgyszertar vezetésére ¢és mikodtetésére szolo engedély (a
tovabbiakban: személyi jog);

21.2 kézvetlen lakossagi  gydgyszerelldtds: azon egészségiigyi szolgaltatasi tevékenységek
Osszessége, amelyek soran a gyogyszertar gydgyszerkészitési tevékenységet végez, a gyogyszert
beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és az alkalmazasaval 6sszefiiggd szakmai informdaciot kozvetleniil
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vagy hdzhoz széllitas Gtjan kozvetetten, a lakossag részére biztositja, tovabba az interneten igényelt
gyogyszerek kiszolgaltatasa;

222 gyégyszer hdzhoz szdllitds: a csomagkiildést ide nem értve a megrendelt gyogyszernek a
megrendeld altal megjelolt helyre torténd eljuttatidsa kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében;

23.uj gyogyszertar: az e torvény hatdlybalépését megel6zOen miikodési engedéllyel nem
rendelkezd gyogyszertar;

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

25.2L telepiilésrész: a telepiilésnek azon része, amely a telepiilés mas lakott telepiilésrészeivel — a
lakott teriiletek f6ldrajzi (domborzati), térbeni, épitészeti elkiiloniiltsége alapjan — egybe nem tartozé
lakott telepiilésrész;

26.22 gydgyszerészi gondozds: a gyogyszerész altal onként vallalt, felelésen végzett dokumentalt
tevékenység, melynek célja egyiittmiikodésben az orvossal a hatdsos, biztonsdgos ¢és
koltséghatékony gyogyszeres terapia elOsegitésén tal, a beteg egészségtudatos ¢Eletvitele
kialakitdsdnak eldsegitése, megfeleld gydgyszerhaszndlatinak szakmai segitése, egylittmiikodo
készségének novelése, életmindségének javitasa, mindségileg kontrollalt koriilmények kozott;

27. hatosagi vezeto: a kozforgalmu gyodgyszertar &tmeneti vezetésére hatosagi hatarozattal kijelolt
gyOogyszZeresz.

283 tamogatdsi  csoport: azon termékek  csoportja, melyek tdmogatdsa a  csoport
referenciaeszkozének 4ardhoz megallapitott szdzalékos tdmogatids alapjan meghatdrozott (fix)
Osszegben torténik;

29.2% gydgydszati  segédeszkoz forgalomba hozoéja: Magyarorszagon —gyartott gyodgyaszati
segédeszkoz esetén az eszkdz gyartdja, Magyarorszdgon kiviil gyartott gydgyaszati segédeszkoz
esetén az eszkdz Magyarorszagra torténd behozatalat végzd, az eszkdz gyartoja altal meghatalmazott
egyéni vallalkoz6 vagy gazdasagi tarsasag;

30.2 mindsitett  forgalomba  hozd: az  egészségbiztositd  kiilon  jogszabaly  szerinti
szallitojegyzékében szerepld forgalomba hozo;

31.28 tartés haszndlati célii eszkoz: hat hoénapot meghaladd kihordasi idejii  gydgyaszati
segédeszkoz;

32.27 egyszeriisitett tamogatdsi jegyzék (ETJ): azon tamogatisban részesiild funkcionalis
csoportokat tartalmazo, kiilon jogszabaly szerinti jegyzék, amelyek esetében eszkozrendeléskor az
orvos a funkciondlis csoport megnevezését vagy 1SO-kddjat tiinteti fel, €s az egészségbiztositd a
funkcionalis csoportba tartozé minden eszkdzre vonatkozdan azonos, fix tdAmogatasi 6sszeget allapit
meg;

33.28 gydgydszatisegédeszkoz-szakiizlet: a lakossag kozvetlen gyogyaszati segédeszkoz ellatasat
biztosito intézmény;

34.2 gydgydszati segédeszkoz forgalmazo: a gyodgyaszati segédeszkoznek a végsd felhasznalo
részére torténd értékesitését, kolcsonzését, javitdsat végzd természetes vagy jogi személy, ide nem
értve azokat az egészségligyl szolgaltatonak nem mindsiild, gydgyaszati segédeszkozt egyedi
méretvétel alapjan gyartokat, akik az eszkdznek a biztositott részére torténd kiszolgaltatasat nem
maguk végzik;

35.39 Preferdlt referencia drsavba tartozé gydgyszer: az egészségbiztositasért felelés miniszter
rendelete alapjan torténd fixesités soran meghatarozott gyogyszerek koziil, a hatdéanyag alapu fix
tamogatas esetén a referenciagyogyszer napi terapias koltségét legfeljebb 15%-kal meghalado és az
anndl alacsonyabb napi terdpias koltségli gyogyszer, valamint a terapias fix elven miikodod tdmogatas
esetén normativ tdmogatési kategoriaba tartozo csoportban a napi terapids koltség atlagat legfeljebb
15%-kal meghalado €s az anndl alacsonyabb napi terapids koltségli gydgyszer;
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36.21 lakos: a telepiilési onkormanyzat kdzigazgatasi teriiletén a polgarok személyi adatainak és
lakcimének nyilvantartdsarol sz616 1992. évi LXVI. torvény 26. §-a szerint nyilvantartott lakcimmel
rendelkezd személy;

37.32 drkedvezmény: barki szamara hozzaférhetd, nyilvanosan kdzzétett modon, a kedvezmény
1d6szakat is megjelold, azonos feltételekkel adott arengedmény.

38.33 beteg-egyiittmitkodés: abeteg egészségiigyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak megfeleld
viselkedése a gyogyszerszedés, taplalkozas €s az €letvitel teriiletén;

39.34 preferdlt bioldgiai gydgyszer: az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete alapjan a
biologiai gydgyszerekre vonatkozd eljards sordn meghatarozott gyogyszerek koziil az adott
csoportba tartozd legkedvezObb napi terapias koltségl, és azt legfeljebb 10%-kal meghalad6 napi
terapids koltségii gyogyszer;

40.33

4128 munkavégzésre irdanyuld jogviszony: a munka térvénykonyvérdl szold tdrvény szerinti
munkaviszony, tovabbd a személyes kozremiikodéssel jard gazdasagi €s polgari jogi tarsasagi
tevékenységnek a munkavégzésre iranyulo elemei;

4237 gydgydszati segédeszkoz hdzhoz szdllitdsa: a gydgyaszati segédeszkoznek — a forgalmazas
részeként — az eszkdoz megrendelését vagy megvasarlasat kovetden a megrendeld altal megjeldlt
cimre torténd eljuttatasa;

43.38 szolgdlati rend: az az idOtartam, amely alatt a gyogyszertdr kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végez, ideértve a nyitvatartasi, tigyeleti €s készenléti 1d6t;

44 2 gydgyszertari iigyelet: a gyodgyszertar altal gyodgyszerész jelenléte mellett a gydgyszertar
nyitvatartasi idején tul — ideértve a heti pthendnapot vagy munkasziineti napot is — nytjtott kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatas;

452 oybgyszertari készenlét: a gydgyszertar nyitvatartasi idején tal — ideértve a heti pihenénapot
vagy munkasziineti napot is — nytjtott kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas biztositasa olyan modon,
hogy a készenlétet teljesitd gyogyszerész az ellatast telefonhivast kdvetden 30 perces varakozasi idon
beliil kezdi meg.

I. RESZ

A BIZTONSAGOS ES GAZDASAGOS GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZKOZ-
ELLATAS

I. Fejezet!

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

4. § (1) Azonos hatéanyagu, illetve terdpias hatdst gyogyszerek tekintetében az arhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tamogatds legfeljebb a referenciagydgyszerre megallapitott tamogatassal
azonos mértékben vehetd igénybe.

(2)%2 Azonos funkcionélis csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkdozok 4rdhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tdmogatas — a kiilon jogszabalyban foglalt kivétellel — legfeljebb a referencia
gyogyaszati segédeszkozre megallapitott timogatassal azonos mértékben vehetd igénybe.

5. § A biztositasi tdmogatasba valdo befogadds soran — egyszerisitett eljardsi szabalyok
alkalmazasaval — elényben részesiilnek gyogyszerek esetén a mar befogadott azonos hatdanyagu,
illetve terapias hatasu gyogyszereknél alacsonyabb art készitmények, gyodgyaszati segédeszkozok
esetében pedig az azonos funkciondlis csoportba sorolhatd alacsonyabb art, de hasznalati értékében
bizonyitottan legaldbb a mar befogadott eszkdzével azonos 1j eszkdzok.
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6. § E torvényben foglaltak kivételével tilos minden, az arhoz nytjtott tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz népszerlsitésére, a felhasznalas
Osztonzésére iranyuld barmilyen tevékenység.

7. § A forgalomba hozatali engedély jogosultjai az altaluk tarsadalombiztositasi tamogatassal
forgalmazott gyogyszerek mennyiségével ardnyosan, az e torvényben meghatirozott befizetési
kotelezettségek teljesitésével hozzdjarulnak a biztositottak utdn megfizetett jarulékok ellenében
igénybe vehetd gyodgyszerellatas gazdasdgossagahoz.

8. § A gydgyszert és gyogyaszati segédeszkozt rendeld orvos koteles tdjékoztatni a beteget a
rendelkezésre 4116, azonos hatdéanyag, illetve hasonld terapids hatast alacsonyabb aru gydgyszerrol,
illetve azonos funkciondlis csoportba tartozd alacsonyabb arti gydgyaszati segédeszkozrdl, valamint
az adott termékek ararol, tarsadalombiztositdsi tamogatasardl és a téritési dijak kozotti
kiilonbségekrol.

9. §43 A gyogyszer és gydgyaszati segédeszkoz kiszolgaltatoja — a fogyatékos személyek szamara
is hozzaférhetden és értelmezhetden — dokumentdlt modon koteles tajékoztatni a beteget az
egészségbiztositasi szerv altal tAmogatott azonos hatéanyagu, illetve terapids hatdsu alacsonyabb
téritési diji gyodgyszerrdl, vagy azonos funkciondlis csoportba tartoz6 alacsonyabb téritési diju
gyogyaszati segédeszkozrdl, valamint az adott termékek ararol, tarsadalombiztositasi tAmogatasarol
¢s a téritési dijak kozotti kiilonbségekrol.

10. § Az egészségbiztositasi szerv jogosult e torvény keretei kozott a vele szerz6dott orvosok
gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléséhez sziikséges feltételek meghatarozasara a
finanszirozasi, illetve a tamogatassal torténd rendelésre vonatkoz6 szerzédésekben, valamint
jogosult az orvosok gyogyszer- €s gyodgyaszatisegédeszkoz-rendelési magatartasat vizsgalni,
ellendrizni €és jogszabdly-, illetve szerz8désszegés esetén a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint
eljarni.

10/A. §* A beteg-egylittmiikddés soran vizsgalt paraméterek magukban foglaljak a beteg
¢letmodjat és a gydgyszer alkalmazasi gyakorlatat.

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

11. §26 (1) Finanszirozasi szerz0dés, illetve gyogyszer és gydgyaszati segédeszkoz tdmogatassal
torténd rendelésére jogositod szerz8dés csak olyan egészségiigyi szolgaltatoval kothetd, amely teljesiti
a gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-gazdasagossag e torvényben meghatarozott, valamint az
egészségbiztositasi szerv altal eldirt feltételeit, igy a hatékony és gazdasagos gydgyszerrendelést
eldsegitd, mindsitett szamitdgépes program hasznalatat.

(2)¥ Gydgyaszati segédeszkodzt forgalmazni, javitani és kolesondzni — a (3)—(4) bekezdés szerinti
kivételekkel — az egészségiigyi allamigazgatési szerv engedélyével, kizardlag jogszabalyban foglalt
feltételek szerint lehet.

(2a)2 Gyogyaszati segédeszkozt az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott
feltételeknek megfeleld, miikodési engedéllyel rendelkezd forgalmazd (gyogyaszatisegédeszkoz-
szaklizlet vagy gyogyszertar) — a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazdsanak, javitdsanak,
kolesonzésének szakmai kovetelményeirdl sz616 miniszteri rendeletben foglaltaknak megfeleléen —
szallithat hazhoz, azzal, hogy tarsadalombiztositisi tAmogatassal rendelt gydgyaszati segédeszkoz
hazhozszallitdsdhoz — a gydgyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tdmogatdsba torténd
befogadasarol, tamogatéassal torténd rendelésérdl, forgalmazasardl, javitdsardl és kolcsonzésérol
sz016 miniszteri rendeletben foglalt kivételektdl eltekintve — kozremitk6ddt nem vehet igénybe.

(3)2 Gydgyszertarnak gyogyaszati segédeszkoz forgalmazéd szakképesitéssel rendelkezd személy
foglalkoztatasa esetén nem kell rendelkeznie a (2) bekezdés szerinti engedéllyel. Gyogyszertarban

gyogyaszati segédeszkoz forgalmazé szakképesitéssel rendelkezd személy hidnyaban a (2) bekezdés
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szerinti engedély nélkiil csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhato, javitasi és
kolcsonzési tevékenység nem végezhetd. Ez a javitasi és kolcsonzési tilalom nem érinti a — kiilon
jogszabalyban vagy a felek kozotti szerzddésben meghatarozott — szavatossagra és jotallasra
vonatkozo kotelezettség érvényesitését.

(3a)? Az egyedi méretvétel alapjan készitett gydgyaszati segédeszkdzok kivételével gydgyaszati
segédeszkoz javitdsa egészségligyi szolgaltatds nyljtdsara jogositdé miikddési engedély nélkiil is
végezhetd, amennyiben a javitast végzd megfelel a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak,
javitasanak, kolcsonzésének szakmai kovetelményeirdl sz6l6 miniszteri rendeletben a szakiizleten
kiviili javitas tekintetében meghatarozott személyi €s targyi feltételeknek.

(4) A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatasanak altalanos szabalyairol szold
torvény szerinti szabad szolgaltatasnyuqjtas jogaval rendelkezd szolgdltatd a hataron atnyald
szolgaltatasnyujtas keretében torténd gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasi, javitasi és kdlcsondzési
tevékenységének folytatdsara iranyuld szandékat koteles az egészségiligyi allamigazgatasi szervnek
bejelenteni. A kiillon torvény szerinti egészségbiztositd a szabad szolgaltatdsnyujtds jogaval
rendelkezd szolgaltatoval is kothet a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi
LXXXIII. torvény 30. § (2) bekezdése szerinti szerzddést.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv a (2) bekezdés szerinti engedéllyel rendelkezokrol,
valamint a gydgyaszati segédeszkdz forgalmazasi, javitasi és kolcsonozesi tevékenységre jogosult,
a (4) bekezdés szerinti bejelentést tevOkrdl nyilvantartast vezet. A nyilvantartasbol kizéarolag a
tevékenység végzésére valo jogosultsdg igazolasa céljabdl szolgaltathato adat.

(6)>L A nyilvantartasban kezelt adatokat a Kozponti Statisztikai Hivatal részére — a hivatalos
statisztikdrol szold 2016. évi CLV. térvény (a tovabbiakban: Stt.) 28. §-dval Osszhangban a
statisztikai cél eldzetes igazolasa alapjan, az ahhoz sziikséges mértékben — statisztikai célra egyedi
azonositasra alkalmas modon, téritésmentesen at kell adni, és azok a Kozponti Statisztikai Hivatal
altal statisztikai célra felhaszndlhatok. Az atvett adatok korét €s az adatatvétel részletszabalyait a Stt.
28. §-aban meghatarozott egylittmiikodési megallapodasban kell rogziteni.

I1. Fejezet2

A GYOGYSZER, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ ISMERTETESERE, VALAMINT A
GYOGYSZERREL, GYOGYASZATI SEGEDESZKOZZEL KAPCSOLATOS, FOGYASZOKKAL
SZEMBENI KERESKEDELMI GYAKORLATRA VONATKOZO SZABALYOK33

Altaldnos szabdlyoks?

11/A. §3Tilos a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyodgyszerre vonatkozd
kereskedelmi gyakorlat.

11/B. §5 (1) A gydgyszerrel, gydgyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz ésszerli felhasznalasat kell, hogy eldsegitse azaltal, hogy
targyilagosan mutatja be a gyodgyszer, illetve a gydgyaszati segédeszkoz tulajdonsagait.

(2) A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacié soran
kozolt informacionak Osszhangban kell allnia a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében
jovahagyott betegtajékoztatoban ¢és a gydgyszer alkalmazasi eldirasdban, illetve a gyogyaszati
segédeszkoz hasznalati utmutatdjaban foglaltakkal.

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

(4) A gyodgyszerrel vagy gydgyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikécid
soran k6zolt informacio tartalmara vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly hatdrozza meg.
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Gyogyszer, gyogyadszati segédeszkoz és tapszer ismertetése’’

12. § (1)°8 A gyogyszer, az anyatej-helyettesitd tipszer, az anyatej-kiegészitd tapszer és a specidlis
gyogyaszati c€lra szant tapszer (e fejezet alkalmazdsaban a tovabbiakban: tapszer) valamint a
gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan, a gyogyszerekre,
tapszerekre €s gyogyaszati segédeszkozokre, a gyogyszer ¢és tapszer 0sszetételére, hatdsara, illetve a
gyogyszer, a tapszer €s a gyogyaszati segédeszkdz alkalmazasara vonatkozé kereskedelmi gyakorlat,
amely kizarolag a gyogyszerek, tapszerek €s gydgyaszati segédeszkozok rendelésére, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezdknek szol, vagy
amelyet veliik szemben alkalmaznak.

(22 A gydgyaszati segédeszkozok ismertetésével kapcsolatos, ezen fejezetben foglalt
rendelkezések a tapszerek tekintetében is alkalmazandoak.

(3)% Ha

a) a gybégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyodgyszer forgalmazdsara
engedéllyel rendelkezd, illetve a gyogydszati segédeszkoz gyartdja 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 irdnyuld szandékat a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szervnek bejelenteni.

(4)%L A (3) bekezdés szerinti bejelentésnek — a szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és
folytatasanak altalanos szabalyairol sz616 torvényben meghatarozott adatokon tul — tartalmaznia kell:

a)®2 az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, cimét, illetve székhelyét és cégjegyzékszamat,
valamint az ismertetési tevékenys€g iddtartamat, amennyiben az ismertetési tevékenységet
hatarozott ideig kivanja folytatni,

b) gyogyszer esetén az ismertetni kivant gyogyszer vagy gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélye jogosultjanak vagy a gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezonek, illetve
meghatalmazottjanak a nevét, gyogyaszati segédeszkoz esetén az ismertetni kivant gyogyaszati
segédeszkdoz vagy gyodgyaszati segédeszkozok gyartdjanak, forgalmazdjanak vagy annak
meghatalmazott képviseldjének a nevét,

¢)8 az ismertetési tevékenységet folytatd nevében eljard, a 13. § szerinti ismertetd személy vagy
személyek természetes személyazonositd adatait, lakcimét, valamint ismertetési tevékenységének
idGtartamat, amennyiben az ismertetési tevékenységet hatarozott ideig kivanja folytatni,

d) a 13. § szerinti ismertetd személy nyilatkozatat arrél, hogy vele szemben a 13. § (3) bekezdése
szerinti Osszeférhetetlenségi ok nem 4ll fenn,

e)% a 13. § szerinti ismertetd személy képzettségét igazold oklevél masolatat és — ha van — alap-
nyilvéantartdsi szamat.

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

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

(6)2 E § rendelkezéseit a gydgyszer és gyogyaszati segédeszkoz ismertetési tevékenységnek a
szolgaltatasi tevékenység megkezdésének €s folytatdsanak altalanos szabdlyairdl sz6ld torvény
szerinti szabad szolgéltatdsnytjtds jogaval rendelkezd szolgaltaté altal hataron atnyulo
szolgaltatasnyujtas keretében torténd folytatasara is alkalmazni kell.

(7)-(8)%
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(92 Az ismertetési tevékenység folytatisanak a (3) bekezdés szerinti bejelentésével, tovabba a
bejelentésben foglalt adatok valtozdsanak a bejelentésével egyidejlileg a bejelentd igazgatési
szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

13. § (1) Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak az altala
munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az
egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek
megfeleld és ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes személy (a tovabbiakban: ismertetd
személy) utjan folytathatja.

)

(3)22 Osszeférhetetlen — a (4) bekezdésben foglalt kivétellel — az ismertetési tevékenységgel, ha az
ismertetd személy — ide nem értve a szerzdi jogi védelem ala tartoz6 tudomanyos tevékenységet —
egészségiigyl szolgaltatoval egészségiigyl tevékenység végzésére, abban torténd kozremukodésre
jogosito jogviszonyban all.

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

(5)2 A szolgaltatasi tevékenység megkezdésének és folytatidsanak éltalanos szabélyairdl szolo
torvény szerint a nyilvantartdsbol tordlt személy az ismertetdi igazolvanyt a torlésrdl valo
tudomadsszerzéstol szamitott 8 napon beliil atadja a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére.

13/A. §2¢ (1) Az ismertetési tevékenységet folytatokrol és az ismertetd személyekrdl a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 12. § szerinti bejelentés alapjan nyilvantartast vezet. A
nyilvantartds a 12. § (4) bekezdése szerinti adatokat tartalmazza. A nyilvantartisba vétel a
bejelentésben meghatarozott idOtartamra, ennek hidnydban hatarozatlan idére szol. A
nyilvantartasbol a 12. § (4) bekezdése szerint megjeldlt id6tartam elteltével, ennek hidnyiban az
adatokban bedllt valtozas bejelentését kovetden az adatok torlésre keriilnek.

(1a)’® Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartas kozhiteles hatosagi nyilvantartasnak mindsiil, mely
kozhiteles adatként tartalmazza az ismertetdi igazolvany szamat és az ismertetési tevékenység
id6tartamat.

2~

(3) A 12. § szerinti bejelentésre és az ismertetési tevékenységet folytatok, illetve az ismertetd
személyek nyilvantartdsara az e torvényben foglalt eltérésekkel megfeleléen alkalmazni kell a
szolgaltatasi tevékenység megkezdésének €s folytatdsanak altalanos szabdlyairdl sz6ld torvény
bejelentésre, a bejelentéshez kotott tevékenység folytatasanak ellendrzésére és a bejelentéshez kotott
tevékenységet folytatd szolgaltatok nyilvantartasara vonatkozo rendelkezéseit abban az esetben is,
ha az ismertetési tevékenységet folytatd tevékenysége nem mindsiil szolgaltatasi tevékenységnek.

14. § (1) Ismertetési tevékenységet folytatd altal kozvetlen vagy kozvetett formaban
megvalositott, a 3. § 10. pont szerinti tevékenység esetében a gydgyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosultnak ajandék, anyagi elény vagy mas
természetbeni juttatds nem adhatd, nem ajanlhato fel és nem igérhetd, kivéve, ha a felsoroltak csekély
értékiiek és Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott
egészségiigyl tevékenységgel, tovabba éves szinten Osszértékilk nem haladja meg a mindenkori
minimalbér havi 6sszegének 60%-at. [smertetés keretében pénzbeli juttatas vagy eldny nem adhato,
nem ajanlhat6 fel és nem igérhetd.

(2)2 A gybgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok ismertetését segitd rendezvények kizarolag
szakmai, tudomanyos vagy oktatdsi céllal szervezhetdek. A rendezvényen az ismertetési
tevékenységet folytatd €s az ismertetd személy altal biztositott egy napra esé vendéglatas 0sszege
nem haladhatja meg a 3. § 8. pontjaban meghatarozott 6sszeget ¢és a rendezvény 6 céljadhoz képest
masodlagosnak kell lennie. A rendezvényre az egészségiigyben, illetve a gydgyszerellatasban vagy
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a gyogyaszatisegédeszkoz-ellatdsban kozremiik6do szakembereken kiviil méas személy nem hivhato
meg.

(3)8 A szakmai és tudomanyos célokat szolgalé rendezvények és programok kozvetett vagy
kozvetlen formaban torténd tamogatasa esetén a tdmogatdsnak mindenkor ésszerti mértékiinek és a
rendezvény tudoményos célkitlizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai és
tudoményos programokra az egészségiigyben, illetve a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatasban kozremiikodé szakembereken kiviil més személy nem hivhaté meg. A szakmai és
tudoményos programokon ismertetés abban az esetben folytathato, ha a kozvetett és a kdzvetlen
formaban torténd ismertetés (konkrét termék alkalmazaséaval kapcsolatos eldadas, termékbemutato
tartasa, kiallitohely bérlése) a szakmai, tudomanyos rendezvény programban jol elkiiloniil.

(4)8 Természetbeni tamogatas nyljthatd az egészségiigyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatd
személy szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre. A természetbeni
tamogatas kizarolag a rendezvényeken torténd részvétellel kozvetlen Osszefiiggésben felmeriild
kiadasok (igy kiilondsen utazasi koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat.

(5)% Egy adott helyszinen rendezvényt tamogatni, szervezni, illetve egy adott helyszinhez kotott
rendezvényen vald részvételt tamogatni csak akkor lehet, ha a rendezvény targyat képezd vagy
céljdhoz sziikséges eréforrasok vagy szakértelem kizarolag e helyszinen allnak rendelkezésre, vagy
azok maés, a résztvevok munkahelyéhez kozelebbi helyszinen vald biztositasa aranytalan
tobbletkoltséggel jarna.

(6)8 Tarsadalombiztositdsi tamogatassal gyogyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkozok
rendelésére és forgalmazasira jogosult résztvevok szdmdara megrendezett szakmai-tudomanyos
rendezvény helyszinén a rendezvényhez kapcsolddo, kiegészitd szakmai vagy tudoményos program,
vagy az azon valo részvétel csak akkor tdmogathato, illetve ilyen program csak akkor szervezhetd,
ha arra a szakmai-tudomanyos rendezvény idején keriil sor.

(7)% Az (1)—~(4) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik a gyogyszer-
kereskedelem résztvevoi szamara a gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkozok araval, arrésével és
arengedményével vagy egyéb kereskedelmi kedvezménnyel kapcsolatos kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételeket.

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

(9B A 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd a gyodgyszerek vagy
gyogyaszati segédeszkozOk rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére, a hatéalyos
addjogszabdlyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében, a hatalyos addjogszabalyoknak
megfeleld igazolast koteles kiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

(10)%¢ Az ismertetési tevékenységet folytatd koteles a szakmai rendezvénnyel, tanfolyammal
Osszefiiggésben a (4)—(6) bekezdés szerint altala nyujtott tamogatassal vagy az altala szervezett
rendezvénnyel kapcsolatban a szakmai rendezvény, tanfolyam kezdd idépontjat megel6zden 15
nappal korabban a (11) bekezdésben foglaltakat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek
elektronikus uton bejelenteni.

(11)% A bejelentésnek tartalmaznia kell:

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

b) a kedvezményezett nevét,

)38 a tamogatas 0sszegét, a szervezés koltségét,

d) a helyszin sziikségességét alatdmasztd indokokat,

e) a (6) bekezdésben emlitett kapcsolodo, kiegészitd program megnevezését, helyszinét, idopontjat
¢és rovid leirasat.
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(12)¥ A bejelentéshez csatolni kell az ismertetési tevékenységet folytatd altal szervezett
rendezvényen szerepld eléadasokkal kapcsolatos szerzddéseket. A gyogyszerészeti allamigazgatési
szerv kérésére csatolni kell tovabba:

a) arészvételi dij befizetését igazold dokumentum masolatat vagy az eldzetes regisztracidt igazold
dokumentum masolatat,

b) a rendezvénnyel 6sszefiiggésben kotott tovabbi szerzédések masolatat,

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

(13)22 Az ismertetési tevékenységet folytatd a (11) bekezdésen tul koteles a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek bejelenteni az altala szervezett vagy az altala juttatott forrdsbol tamogatott
szakmai rendezvény, tanfolyam megnevezését, helyszinét, idépontjat, programjat, valamint a
szervezd nevét, sz€khelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezdd idépontjat megelézéen 15 nappal.

(14)2L A gybgyszerek, illetve gydgyaszati segédeszkdzok rendelésére és forgalmazisara jogosult
az ismertetési tevékenységet megelézéen a 16. § (2) bekezdés szerint kozzétett adatok alapjan
megbizonyosodik arrél, hogy az ismertetést végzo személy a tevékenység végzésére jogosult.

15. §22 Az ismertetés tovabbi részletes szabalyait — ideértve a gyodgyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére és forgalmazdsara jogosult szamara adhato téritésmentes mintdkra és
adomanyokra vonatkozé szabalyokat — kiilon jogszabaly tartalmazza.

16. §2 (1) A 13/A. § szerinti nyilvantartas az ismertetési tevékenység folytatasdnak hatdsagi
ellendrzését és az ismertetésben részesiild személyek tdjékoztatasat 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 szdmara
hozzaférhet6 mdédon, az ismertetésben részesiilé személyek tajékoztatasa, tovabba az adohatosag felé
teljesitendd, a 36. § (4)—(4a) bekezdése szerinti dij befizetési kotelezettségének ellendrizhetdsége
érdekében naprakészen kdzzéteszi az alabbi adatokat:

a) az ismertetési tevékenységet folytatok nevét,

b)

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

bb) gybgyaszati segédeszkdz esetén az ismertetni kivant gydgyaszati segédeszkdz vagy
gyogyaszati segédeszkozok gyartojanak, forgalmazdjanak vagy annak meghatalmazott
képviseldjének a nevét,

c¢) az ismertetd személyek nevét és nyilvantartasi szamat,

d)® azon ismertetési tevékenységet folytatok, illetve ismerteté személyek nevét, akik
vonatkozéasaban az ismertetési tevékenység folytatasat végleges dontéssel megtiltotta,

e)?¢ a bejelentéstd] a rendezvény lezajlasaig a tervezett rendezvény nevét, helyszinét, idépontjat,
programjat és a rendezvény tdmogatojanak nevét,

%2 arendezvény lebonyolitasat kovetd egy évig a rendezvény nevét, a rendezvénnyel kapcsolatban
eszk0zolt tdmogatasok dsszegét, tovabba a rendezvény tdmogatdjanak nevét.

(3)8 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a 19. § (2) bekezdés d) pontja és a (2a) bekezdése
szerinti végleges hatdrozatdt — ide nem értve az egymillié forintot meg nem halado Osszegii
pénzbirsdgot megallapitd hatdrozatit — az (5) bekezdésben meghatarozott terjedelemben kozhirré
teszi.

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

(512 A kozhirré tett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a)!% a kozhirré tétel napjat,

b) az eljard hatosag megnevezeését,

c) az ligy szamat ¢és targyat,

d) a jogsértd nevét és nyilvantartasi szamat,

e)102 a megallapitott tényallas osszefoglald ismertetését,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,

g) a dontés rendelkez0 részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(6)1% A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a jogorvoslat soran hozott és a kdzhirré tett dontés
érdemében valtozast eredményez0d hatdsagi dontés vagy birdsagi hatarozat tudomasara jutdsakor — a
dontés kozhirreé tételével megegyezd modon — kozhirré teszi:

a) a jogorvoslattal érintett dontésre vonatkozo (5) bekezdé€s szerinti informéciokat,

b) a jogorvoslat sordn hozott hatosagi dontést vagy birésagi hatdrozatot, annak révid indokolasat,
valamint

c)1% a kozhirré tétel napjat.

A gyogyszerrel, illetve gyogydszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabdlyok!®

17. § (1)1% Az embergydgyaszati célra szant, gyogyszertarbol vény nélkiil is kiadhato és
tarsadalombiztositdsi tamogatdsban nem részesiild gyogyszerek, tovabbd a tdmogatdssal nem
rendelhetd gydgyaszati segédeszkozok reklamozasa megengedett, ha a reklam:

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

b) tartalmazza a gyogyszer nevét €s — ha a készitmény egy hatdéanyagot tartalmaz — annak szokésos
nemzetkozi szabadnevét, illetve a gyogyaszati segédeszkoz nevét,

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

d) a gyogyszert az engedélyezett alkalmazasi eldiras, a gyodgyaszati segédeszkozt a hasznalati
utmutato alapjan mutatja be,

e) tartalmazza a gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkéz rendeltetésszerli alkalmazasdhoz
sziikséges, kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti tajékoztatast, figyelmeztetd szoveget,

f) egyértelmi felhivast tartalmaz a gyogyszer alkalmazasara vonatkozo betegtdjékoztato, illetve
gyogyaszati segédeszkoz esetén a hasznalati utmutatdé megismerésének sziikségességére.

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

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy mellézhetdségére
hivatkozik, vagy annak képzetét kelti,

b) a gyogyszer mellékhatasok nélkiili vagy biztos gyogyuldst eredményezd alkalmazhatosaganak
képzetét kelti,

c) a gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiinteti fel,

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

e) kortorténet leirdsaval vagy részletes ismertetésével téves ondiagnozist eredményezhet,
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/) betegség vagy sériilés hatasara bekovetkezd valtozast vagy éallapotot, illetve a gydgyszer vagy a
gyogyaszati segédeszkoz altal az emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatést
félelemérzetet keltve, vagy a valosagtol eltéré modon mutat be,

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

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

(3) A vény nélkiil is kiadhat6 gyogyszerek, illetve tarsadalombiztositdsi tdmogatasban nem
részestild gyodgyaszati segédeszkozok olyan rekldmjara, amely kizardlag a gyodgyszer vagy
gyogyaszati segédeszkdz nevét €s gyartdjanak nevét vagy védjegyét tartalmazza (emlékeztetd
reklam), az (1) bekezdés nem alkalmazandd. A gyogyszer vagy gydgyaszati segédeszkoz
emlékeztetd reklamja kizardlag radioban vagy televizidban, ugyanazon rekldm-o6sszeallitason beliil,
e § (1)—(2) bekezdésének megfeleld rekldm megjelenését kovetden tehetd kozze.

(47 Tilos a gyodgyszertarbdl kizardlag orvosi vényre kiadhaté vagy tdrsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gydgyszerek, tapszerek, tovabba a tarsadalombiztositdsi tamogatassal
rendelhetd gydgyaszati segédeszkozok reklamozasa.

(4a)! A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gyogyéaszati segédeszkoz
szakiizletekben, a gyogyszertarban, valamint a gyartok, forgalomba hozok €s forgalmazok honlapjan
a betegek targyilagos tajékoztatasara szolgalo, kizarolag a 21/A. § szerinti kataldgusban szerepld
adattartalommal rendelkez6 eszkozismertetésre.

(522 A (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik — az egészségnevelési céli — az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv altal egyedileg engedélyezett véddoltdsi programokat
népszeriisitd kampanyokra, valamint az ezekhez kapcsolodd gyogyszerekrdl szo1o tdjékoztatasra.

(6) Tilos kozzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhat6, illetve nem alkalmazhatdo gyogyszerekrdl, illetve
gyogyaszati segédeszkozokrol készitett reklamot,

b) kiilon jogszabdlyban meghatirozott kabitoszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazo
gyogyszerre vonatkozo reklamot,

c) vizsgalati készitményt bemutato reklamot,

d) gyermekkortuaknak szo616 reklamot,

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

f) olyan vény nélkiil is beszerezhetd gyogyszer reklamjat, amelynek ardhoz kiilon jogszabaly
alapjan a kdzponti koltségvetés, illetve az E. Alap az arra jogosultaknak tdmogatést nyu;t,

g) olyan gyogyaszati segédeszkoz reklamjat, amely a tarsadalombiztositds altal tdmogatott
gyogyaszati segédeszkoz nevével azonos elnevezésii — csak jelzében, szamban kiilonb6z6 — eszkozt
reklamoz.

(T

(8)1L Az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogosito utalvany (kupon) akar kozvetleniil, akar az
orvos, illetve a gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltatd altal torténd adésa, felajanlasa,
amely egy adott gyogyszer, egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékei vagy a
tarsadalombiztositas altal timogatott gyogyaszati segédeszkoz fogyasztasara, hasznalatara 6sztonoz
vagy azt feltételiil szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd
gyogyszerek, tapszerek és gydgyaszati segédeszkozOok beteg altal fizetendd téritési dijanak a
kiszolgaltato altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett forméaban (ajandék, minta, vasarlasra jogositd
utalvany, kupon, pontgytjtésalapu kedvezmény, meghatarozott gyogyszertarban torténd kivaltasra
0sztonzés utjan, a bevaltott vények szdmahoz kdthetden barmilyen anyagi eldny vagy természetbeni
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juttatds nyujtasa, vagy mas hasonldo modon) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése vagy ahhoz
barmilyen eldnyok kotése. A tarsadalombiztositasi tamogatidssal nem rendelhetd gyogyszerek
kiszolgaltatasa esetén adott barmilyen kedvezmény — az arkedvezmény kivételével — kizardlag a
gyogyszertairban nyujtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhato fel. A
gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyodgyaszati segédeszkdz, gyogyszertdrban forgalmazhato
egyéb termékek kiszolgalasdhoz, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevételéhez kotddo
barmilyen e torvényben szabalyozott kedvezmény, ajandékozas adésa kizardlag a gyogyszertarban a
kiszolgaltatd szakszemélyzet utjan valosulhat meg. A gyogyszertarban gybdgyszer, tapszer,
gyogyaszati segédeszkdz, gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek kiszolgalasa, tovabba a
gyogyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat alapot a gyogyszertarat miikodtetd gazdalkodo
szervezet mas tuzletétdl, vagy mas gazdalkodd szervezettdl igénybe vehetd kedvezményre,
ajandékozasra.

(912 A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gyogyszertarat mikodtetd vallalkozas altal
civil szervezet, egészségligyi, szocialis és gyermekintézmény (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)12 A nyomdi vagy elektronikus tton eldallitott egészségiigyi felvilagosito, tdjékoztato,
egészséges ¢letmoddal, prevencidval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gydgyszerészi gondozast
tamogato konyvek, kiadvanyok, brosurdk kivételével tilos a beteg, illetve a fogyasztd részére a
gyogyszertarban forgalmazhaté termékek ajandékozasa.

(ID)H% A gyogyszertar és a gyogyszertar altal nyujtott szolgaltatdsok hirdetése korében a
gyogyszertar elnevezésérdl, cimérdl, elérhetdségérdl, szolgalati idejérdl, szolgaltatasairdl adhatod
tajékoztatas, beleértve az elektronikus eszk6zok alkalmazasat is. A mas gyogyszertarakkal torténd
Osszehasonlitast tartalmaz6 adatkozlés és figyelemfelkelto tajékoztatas tilos.

Felelbsségi szabdlyok! !>

18. §16 (1) A gyogyszerrel és gydgyaszati segédeszkozzel kapesolatos kereskedelmi gyakorlat e
torvényben, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjdban 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, €s a kereskedelmi gyakorlattal érintett gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz
értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében all.

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

(B)Y1 Az ismertetési tevékenységet folytatora vonatkozd rendelkezések megsértéséért az
ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személyre vonatkoz6 rendelkezések megsértéséért
az ismertetd személy felel.

(4) A kereskedelmi kommunikécidé megjelenitési modjaval 6sszefliggd okbol eredd jogsértésért az
is felel, aki a kereskedelmi kommunikécidt az arra alkalmas eszk6zok segitségével megismerhetdve
teszi, valamint, aki ©6nall6 gazdasagi tevékenysége korében a kereskedelmi kommunikaciot
megalkotja vagy ezzel Osszefiiggésben 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.

Eljarasi szabdlyok! 18
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18/A. §12 (1)122 A gybdgyszerrel és gyldgyaszati segédeszkdzzel kapesolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabalyai
megsértése esetén az eljaras lefolytatasara — a (2) bekezdésben foglalt kivételekkel — a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalméardl szolo torvényben!2! meghatarozott
hatosag jogosult. Az eljaro hatosag a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmarol szol6 torvényben!22 meghatarozott szabalyok szerint jar el.

(2)122 A 17. § (4) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértése esetén a fogyasztovédelmi
hatdsag jar el a fogyasztovédelemrdl sz616 torvényben2*meghatarozott szabalyok szerint.

(3)122 Az (1) és (2) bekezdés szerinti eljarasban iigyfélnek mindsiilnek azok a civil szervezetek is,
amelyeknek a nyilvantartasba vett tevékenysége a betegek jogainak védelmére irdnyul.

(4)126 A fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e tdérvényben és a rendeletben
meghatarozott szabalyai betartdsanak hatosagi ellendrzésére

a) gyogyszer, gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatdsa készitmények és gyogyaszati segédeszkoz
tekintetében a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv,

b) tapszer esetén az egészségiigyi allamigazgatési szerv

is jogosult.

(4a)!2L A gydgyszertarban folytatott fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlat e térvényben
¢s a rendeletben meghatdrozott szabdlyai betartdsanak hatosdgi ellendrzésére az egészségiigyi
allamigazgatési szerv is jogosult.

(5128 A gybdgyszerrel és gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlat e torvényben, illetve a rendeletben meghatarozott szabdlyai a
fogyasztovédelemrdl szo616 torvény!2? alkalmazasaban fogyasztovédelmi rendelkezések.

(6)1°

18/B. §131 (1) A 2006/2004/EK europai parlamenti és tancsi rendelet végrehajtasat a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a — 2004/27/EK iranyelvvel modositott — 86—100. cikkét
atiiltetd tagallami jogszabalyokba iitk6z6 Eurdpai Kozosségen beliili jogsértések tekintetében

a)B32a 18/A. § (1) bekezdése szerinti esetekben — a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalmarol sz6lo torvény!3? szerinti hatdskor-megosztisban — a
fogyasztovédelmi hatosag, illetve a Gazdasagi Versenyhivatal,

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

latja el.

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

(3) Az igazsagiigyért felelds miniszter az altala vezetett minisztérium honlapjan tajékoztatd
jelleggel kozli a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvnek a — 2004/27/EK iranyelvvel
modositott — 86—100. cikkét atiiltetd jogszabalyi rendelkezések felsoroldsat.

19. § (1)13* A gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok ismertetésének e torvényben, illetve a
rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetén az eljarast a gydgyszerészeti allamigazgatéasi
szerv folytatja le.

(2)832Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személy, a gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkdéz gyartoja, a
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére €s forgalmazasara jogosult személy vagy ezek
valamelyikének meghatalmazott képviseléje e torvény ¢és a rendelet gydgyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre  vonatkozo eldirdsait megsértette, a gyogyszerészeti
allamigazgatési szerv

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei
fennallnak,
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b) a jogsértést elkovetét hataridovel felhivhatja a hidnyossdgok megsziintetésére ¢és ennek
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

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

d) pénzbirsagot szabhat ki, melynek mértéke

da) a forgalmazésra jogosult esetén 6tszazezer forinttol huszonotmillid forint,

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

dc) az ismertetd személy esetén Otszazezer forinttol 6tmillid forint.

(2a)l2Ha az ismertetési tevékenységet folytatd, az ismertetd személy, a gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, illetve a gydgyaszati segédeszkdéz gyartoja, a
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére €s forgalmazasara jogosult személy vagy ezek
valamelyikének meghatalmazott képviseléje e torvény ¢és a rendelet gyodgyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirasait ismételten vagy sulyosan megsértette, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv

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

b) megkeresi az egészségbiztositasi szervet és kezdeményezi

ba) a jogsértést elkovetd, tarsadalombiztositasi tdmogatassal torténd kiszolgaldsra jogositd
szerzddéssel rendelkezd szolgaltatd szerzédésének az Ebtv. szerinti felfliggesztését,

bb) a tarsadalombiztositasi tAmogatassal torténd rendelésre jogosult jogsértése esetén a rendelési
jogosultsaganak legfeljebb egy honapra torténd felfiiggesztését.

(3)BT A pénzbirsag oOsszegét, illetve az alkalmazott jogkdvetkezményt az eset Osszes
koriilményeire — igy kiillonosen a betegek és a gyodgyszerek €s a gydgyaszati segédeszkozok
rendelésére és forgalmazdsira jogosultak érdeksérelmének korére, stlyédra, a jogsértd allapot
id6tartamara, a jogsértd magatartds ismételt tanusitasara, a betegellatasi érdekre — tekintettel kell
meghatarozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsdg halmozottan is kiszabhato.

(48

(5)122 A (3) bekezdés alkalmazésa soran

a)40 ismételt jogszabalysértésnek mindsiil, ha a jogszabalysértést elkovetdvel azonos személyt
vagy meghatalmazott képviseldjét e mindségében, illetve meghatalmazojat két éven beliil e torvény
vagy a rendelet eldirasainak megsértése miatt végleges dontéssel mar elmarasztaltak,

b)4L siilyos jogszabalysértésnek mindsiil, ha a gyogyszerekkel, illetve gyogyaszati
segédeszkozokkel kapcsolatos jogsértd kereskedelmi gyakorlat szokasos piaci ellenértéke a huszonot
milli6é forintot meghaladta.

(6)42 Az eljards soran nem kell alkalmazni a kis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlédésiik
tamogatasarol sz616 2004. évi XXXIV. torvény 12/A. §-anak rendelkezéseit.

(7)1

19/A. §144 A 19. § szerinti eljaras soran hozott dontés ellen fellebbezésnek nincs helye.

20. § (1) A 14-15. §-okban foglaltak megtartasat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
ellendrzi.

(2)146 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a tényallas tisztdzasa érdekében jogosult

a) helyszini ellendrzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokaban levd adathordozordl fizikai tiikormasolatot késziteni, a
titkormasolat felhasznaldsaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,
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ha valosziniisithetd, hogy az adott helyszinen a 14—15. § rendelkezéseinek megsértésé¢hez
kapcsolodé adatok talalhatok. A helyszini ellendrzés elrendelésérdl az ligyfél és az érintettek
eldzetes értesitése melldzhetd, ha az veszélyeztetné az eljarasi cselekmény eredményességét.
Barmely személy vagy szervezet koteles a kezelésében levo adatokat, illetve a birtokdban levo
iratok masolatat olvashato és méasolhaté formaban a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv
rendelkezésére bocsatani.

(B)Y4L A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv — a 14-15. §-okban foglaltak megtartdsanak
ellendrzésével 0sszefiiggésben — jogosult megismerni és kezelni az ligyfél és az ligyféllel kapcsolatba
hozhat6 személyek személyes adatait. Ha a bizonyitasi eszkiz az eljaras targyaval 6ssze nem fiiggd
személyes adatot is tartalmaz, és az adatok elkiilonitése a bizonyitdsi eszkoz bizonyitd erejének
sérelme nélkiil nem lehetséges, a bizonyitasi eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére
jogosult a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv, azonban a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel
Ossze nem fiiggd személyes adatok megvizsgdlasara csak addig a mértékig jogosult, ameddig
meggy6zddik arrdl, hogy az adat nem fiigg 6ssze a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel.

(4)48 A gyogyszerészeti dllamigazgatéasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyogyaszati segédeszkoz
gyartoja vagy forgalmazdja és az altala megbizott ismertetési tevékenységet folytato kozotti,

b) az ismertetési tevékenységet folytatd €s a vele szerzddéses jogviszonyban allo, gyogyszer,
illetve gydgyaszati segédeszkoz rendelésére €s forgalmazasara jogosult személy kozotti,

c) az ismertetési tevékenységet folytatd érdekében szerzddés alapjan eljard6 mas személy és a
gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kozotti

jogviszonyt ¢és a ténylegesen megvalosulo tevékenységet vizsgalni.

(4a)®2 A (4) bekezdés szerinti vizsgalathoz 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 mindsiil
jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak.

(5)12 Az iigyfél és megbizott ligyvédje kozotti kommunikacid soran, illetve ilyen kommunikécids
célbol valo felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd irat a gydgyszerészeti
allamigazgatési szerv eljarasaban bizonyitékként nem hasznalhato fel, illetve nem vizsgéalhat6 meg,
nem foglalhato le, szemle sordn a birtokos az ilyen irat felmutatasara nem kotelezhetd.

(6)12L Amennyiben az iratnak az (5) bekezdés hatilya ala tartozasa tekintetében vita meriil fel, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (5) bekezdés hatalya ala tartozasardl a
Fovarosi Torvényszék polgari nemperes eljarasban, a kérelem elbterjesztésétdl szamitott nyolc
napon beliil dont, az ligyfél meghallgatasadval. Ha a birdsag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik
az (5) bekezdés hatdlya ald, az iratot a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv szamara kiadja; a
tovabbiakban az iratra vonatkozé altaldnos szabalyok irdnyaddak. Ellenkezd dontés esetében a
birdsag az iratot az iigyfélnek adja ki.

(732 A gybdgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 14-15. §-okban foglaltak megtartisdnak
ellendrzése soran barmely helyszint atkutathat, oda 6nhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az
ott tartozkodo személyek akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget
felnyithat. A kutatds sordn az eljaré személy az iigyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat),
alkalmazottjat (volt alkalmazottjat) széban vagy iradsban felvilagositds és magyardzat adasara
kotelezheti, illetve a helyszinen méas mddon tajékozodhat. Magancélu, illetve maganhaszndlata
helyiségben, ideértve a jarmiiveket és mas teriiletet is, helyszini ellendrzést folytatni csak akkor lehet,
ha az az tligyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje, alkalmazottja, megbizottja,
valamint a ténylegesen az iranyitast gyakorld, vagy korabban irdnyitast gyakorolt mas személy
hasznalatdban van.
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(8)132 A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre el6zetes iigyészi jovahagydssal
keriilhet sor. Az iligyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor hagyja joéva, ha a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv valosziniisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne
eredményre, €s ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjelolt
jogsértéssel kapcsolatos informacidforras fellelhetd, és feltételezhetd, hogy azt Onként nem
bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatlanna tennék. Az ligyészség a kérelmezett vizsgalati
cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve milyen vizsgélati
cselekmény tehetd. Az ligy€szség jovahagyasa alapjan a kibocsatasatol szamitott kilencven napig
foganatosithat6 vizsgalati cselekmény.

(9% A (8) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati
cselekmény megkezdésével egyidejiileg szoban kell értesiteni, és lehetdleg az érintettek jelenlétében
kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése eldtt kozolni kell a birdi hatdrozatot és a
vizsgalati cselekmény céljat.

(10)13 A gyodgyszerészeti allamigazgatési szerv — amennyiben a tényallas tisztazasa érdekében
sziikségesnek tartja — elrendelheti az 4ltala meghallgatott tanu adatainak zartan kezelését.

(11)13¢ A 14. §-ban és a 15. § szerinti jogszabalyban foglaltak végrehajtisdnak ellenérzésével
Osszefiiggésben inditott eljarasok soran az tigyintézési hataridd 60 nap.

I11. Fejezet'?
GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZK OZ-ELLATASI GARANCIAK

21. § (1)138 Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer, tdpszer és gyogyaszati segédeszkdz
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadési eljardsa soran a tdmogatasba valdo befogadast
meghatdrozott iddtartamu, de legaldbb hirom ¢év tdmogatdssal torténd forgalmazasra valo
kotelezettségvallalashoz, illetve kiilon jogszabalyban foglalt esetben meghatdrozott mennyiségii
készletben tartasi kotelezettségvallalashoz kotheti.

(1a)!2 A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani a betegellatdsi érdekbdl
kedvezményezetti statuszi gyogyszerrel (a tovabbiakban: kedvezményezetti statusszal rendelkez6
gyogyszer) vald folyamatos ellatast a kedvezményezetti statusz fennallasa alatt.

(1b)1%Y Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kedvezményezetti statusz 31/C. § (3)
bekezdése szerinti 6téves lejarta eldtt meg kivanja sziintetni a gydgyszer kedvezményezetti statuszat,
ugy azt koteles a tervezett megsziintetés el6tt legaldbb hat honappal bejelenteni az
egészségbiztositasi szervnek.

(Ic)!®' Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja 6nhibajabol eredden a forgalmazasi
garanciavallalast nem teljesiti, ugy koteles a kedvezményezetti statusszal jaré kedvezmények
Osszegének megfizetésére, valamint a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos
tobbletkoltségek viselésére.

(2)192 Amennyiben az (1) bekezdés alapjan tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiil6
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, tapszer forgalmazdja, illetve a gyogyaszati
segédeszkoz gyartdja, meghatalmazott képviselje onhibdjabdl eredden a forgalmazasi, készletben
tartdsi garanciavallalast nem teljesiti, ugy a (4) bekezdés szerinti beszerzéssel kapcsolatos
tobbletkoltségek viselésére koteles.

(3) Ha a tarsadalombiztositasi tamogatdsba befogadott gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy meghatalmazott képviseldje
a tamogatott készitmény/termék magyarorszdgi forgalmazasdt meg kivanja sziintetni, akkor
szandékarol az egészségbiztositasi szervet legalabb fél évvel korabban értesiti.
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(4) Amennyiben a kozfinanszirozott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a mar
forgalomban 1év6 készitményt atmenetileg vagy tartosan Magyarorszag teriiletén nem tudja, vagy
nem kivanja forgalmazni, azonban

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

b)a gyogyszerrel azonos hatdanyagu, gyogyszerformaji ¢és hataserdsségli  gyogyszer
Magyarorszag teriiletén nincs forgalomban,

az allami egészségiigyi, katasztrofa- €s védelmi készlet kezeldje jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gydgyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkez6 szervezettdl beszerezni, amely Magyarorszag tertiletén kiviil gydgyszerek nagy- vagy
kiskereskedelmi forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo szervezet koteles azon
gyogyszereket beszerezni ¢és folyamatosan forgalmazni, amelynek forgalmazasara nagykereskedelmi
engedélyt kapott. Ennek érdekében koteles olyan beszerzési és készletgazdalkoddsi rendszert
miikddtetni, amely biztositja a forgalmazasi és ellatasi biztonsag atlathatdsagat és ellendrizhetdségét.

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

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

(8)162 Kotelezd preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszer, preferalt bioldgiai gyogyszer és
referenciagyogyszer forgalmazasa a gyogyszer nagy- ¢s kiskereskedelmi tevékenységet folytato
forgalmazoknal valamennyi meghatarozott (fix) Osszegli tamogatasi csoport és valamennyi olyan
csoport esetén, amely biologiai gyogyszerek szdmara keriil kialakitasra.

(9)1% A tarsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkdzok
forgalmazdsa esetében a forgalmazd koteles az adott eszkdoz funkcionalis csoportjanak
referenciaeszkozEt vagy azzal azonos aru eszkozt forgalmazni.

(92)19 Tarsadalombiztositdsi tAmogatassal csak olyan gyogyaszati segédeszkoz forgalmazhato,
amelyet a forgalmazd az eszkéznek a 33. § (6) és (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban
megnevezett forgalomba hozdjatél, vagy olyan — a kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIII.
torvény 3. § 10. pontja szerinti — gazdasagi szerepl6tdl szerzett be, amely az aru atvételére szolgalo
bizonylattal igazolja, hogy az eszkdz a 33. § (6) és (7) bekezdése szerinti nyilvantartasban
megnevezett forgalomba hoz6tdl szarmazik.

(9b)1%© Ha a gydgyaszati segédeszkoz forgalomba hozodja azonos a forgalmazodjaval, a (9a)
bekezdést nem kell alkalmazni.

(10)1%7 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyldgydszati segédeszkdz nagy- és
kiskereskedelmi tevékenységet folytatdé forgalmazé mukodési engedélyét visszavonja, ha az
ellendrzése sordn azt allapitja meg, hogy a gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasara vonatkozo
eldirasokat ismételten €s sulyosan megsérti.

(11)1%8 Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositdsi tamogatisba befogadott gyogyszer,
tapszer ¢és gyogyaszati segédeszkoz esetében forgalmazéasara vonatkozd eldirdsokat allapithat meg a
folyamatos ¢és biztonsagos ellatas érdekében.

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

21/A. §17%(1) Az egészségbiztositasi szerv a gyodgyaszati segédeszkozoket rendeld orvosok,
valamint az ezeket hasznald betegek informaltsdgdnak erdsitése érdekében honlapjan internetes
gyogyaszatisegédeszkoz-katalogust miikddtet — az egészségiigyért felelés miniszter rendeletében
meghatarozott adattartalommal — a tdimogatott gyogyaszati segédeszkozokrol.

()L A gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja az (1) bekezdés szerinti eszkdzkatalogusba
torténd felvétel érdekében az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint —
elektronikus Gton — az egészségbiztositasi szerv rendelkezésére bocsatja az egészségligyért felelds
miniszter rendeletében meghatarozott dokumentéciot és adatokat.

(3) Amennyiben az eszk6z forgalomba hozdja az egészségbiztositasi szerv felhivasara sem teljesiti
a (2) bekezdésben eldirt kotelezettséget, az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozdval szemben
a kormany rendeletében meghatarozott mértékii birsdgot szab ki, azzal, hogy a birsdg megfizetése
nem mentesiti a forgalomba hozot a (2) bekezdés szerinti kotelezettségének teljesitése alol.

(4) Amennyiben a forgalomba hozé — ide nem értve az egyedi méretvétel alapjdn készitett
gyogyaszati segédeszkdzok forgalomba hozdjat és annak meghatalmazott képviseldjét — a (3)
bekezdésben foglalt birsag kiszabasat kovetd 15 napon beliil sem tesz eleget a (2) bekezdés szerinti
kotelezettségének, az egészségbiztositasi szerv az érintett eszkozt kizarja a tdimogatasbol, tovabba a
forgalomba hozot — amennyiben abban mar szerepel — torli a 32/B. § (1) bekezdése szerinti
szallitojegyzekbdl.

IV. Fejezet! 2

A GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK TARSADALOMBIZTOSITASI
TAMOGATASBA VALO BEFOGADASANAK ALTALANOS SZABALYAI

22. §13 Ha torvény ettdl eltéréen nem rendelkezik, tarsadalombiztositisi tdmogatasban akkor
részesithetd gyodgyszer, tapszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz, ha

a)l’4 a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a tapszer forgalmazdja, illetve a
gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy meghatalmazott képviseléje kérelmezi az adott termék
kotelezd egészségbiztositas keretében torténd tamogatasban részesitését;

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

c) az adott gyogyszer, tapszer, gydgyaszati segédeszkoz felhasznaldsanak koltséghatékonysaga
igazolt;

d) az adott gydgyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz a terapids felhasznalds szempontjabol
gazdasagosan ¢és célszerlien rendelkezésre all;

e)17 a befogadast kérd a 26. §-ban és kiilon jogszabalyban meghatarozott modon és idétartamra
vallalja a biztositoi koltségekre vonatkozd szabalyok betartasat;

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

g) a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a tdpszer forgalmazoja, illetve a
gyogyaszati segédeszkdz gyartdja, illetve meghatalmazott képviseldje a tdmogatassal torténd
forgalmazasra, készletben tartasra kotelezettséget vallal.

22/A. §176 (1) A Gytv. 16. § (2) bekezdése szerinti esetben, ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv az egészségligyért felelds miniszter rendelete szerint engedélyezi a beszerzést, az
egészségbiztositasi szerv az adott gyogyszert hivatalbol tarsadalombiztositasi tamogatasban
részesitheti.
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(2) Az (1) bekezdés szerinti esetben a tdAmogatas mértéke megegyezik a termékhiannyal érintett, az
egészségbiztositdsi szerv 4ltal a tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott készitmény
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott &rdhoz nyujtott timogatasaval.

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

a)’8 a kérelemre indult eljaras esetén a kérelem a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer
moddszerének, mértékének feliilvizsgalatdra ¢és ezt kovetd esetleges moddositdsara, valamint
kedvezményezetti statusz megszerzésére,

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

c)1Z a hivatalbol indult eljaras esetén az egészségbiztositasi szerv altal lefolytatandd eljaras a
tamogatott gyogyszerek, tapszerek korének teljes vagy részleges, a (7) €s (8) bekezdés szerinti
feliilvizsgalatara, vagy a 22/A. § szerinti tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasara

iranyulhat.

(2)1°

(3)18L Az egészségbiztositasi szerv az egyes forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek vagy
a tapszerek tarsadalombiztositdsi tdmogatasba valdé befogadasardl, a tdmogatas kategdridjarol,
modszerérol, mértékérdl vagy Osszegérdl, valamint az ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tamogatas 1génybevételének kezdOnapjardl (a tovabbiakban: finanszirozas kezddnapja), a
tarsadalombiztositasi tamogatasbol valo kizarasrol, valamint a 29. § (4) bekezdésben jeldlt adatok
valtozasardl 90 napon beliil dont.

(4182

(5)182 A kérelmezd a (3)—(4) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben meghatarozott
mértekll igazgatdsi szolgaltatasi dijat fizet. Nem kell igazgatisi szolgdltatdsi dijat fizetni a
kedvezményezetti statusszal rendelkezéd gydgyszerekkel kapcsolatos eljarasokért.

(5a)!84 Ha a 31/B. § (1) bekezdése szerinti kérelem benyujtasat kdvetden az egészségbiztositasi
szerv a kedvezményezetti statuszt megitéli, visszatériti a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
az altala befizetett igazgatasi szolgaltatasi dijat.

(6)135 Az egészségbiztositasi szerv folyamatosan feliilvizsgalja a timogatott gyogyszerek korét a
(7) bekezdésben foglalt szempontok szerint.

(7)186 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 alkalmazédsaval elérhet6
egészségnyereséghez képest aranytalanul nagy mértékben terheli,

c) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

d) jogszabaly hivatalboli eljaras inditasat irja eld,

e)a 21. § szerinti tamogatidssal valdo forgalmazasra ¢és készletben tartdsra vonatkozéd
kotelezettségvallalds meghosszabbitdsa indokolt a folyamatos és biztonsadgos betegellatas érdekében,

N7 a kiemelt és emelt indikaciohoz kotott timogatasi kategoridban meghatarozott feltételeknek a
készitmény nem felel meg.

(8)88 A (7) bekezdésben meghatirozott esetekben a feliilvizsgilatot kovetden az

rrrrr

srer

megsziintetésérdl illetve a 21. § szerinti tamogatassal vald forgalmazasra €s készletben tartdsra
vonatkozo kotelezettségvallalas meghosszabbitasarol vagy eldirasarol.
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(8a)1*

(9)22 Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés a) pontja szerinti eljarasok soran a kiilon
jogszabalyban foglalt normal és egyszerisitett eljarasrendet alkalmazza.

(10)2L Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljarassal érintett gydgyszer nem kertil kizarasra, az eljaréassal érintett
gyogyszerre vonatkozoan a (11) bekezdés szerinti hatdrozatot hoz, amelyet honlapjan kozhirré tesz.
Az egészségbiztositasi szerv a hatdrozathozatalrol és a kozhirré tett kozlemény elérhetdségérdl az
igyfeleket elektronikus levélben értesiti.

(11)22 A (10) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:

a) az eljar6 hatdsag megnevezeését, az ligy szamat és ligyintézdjének nevét,

b) az iigy targyanak megjelolését,

c¢) a rendelkez6 részben

ca)!?3 a hat6sdg dontését, tovabba a jogorvoslat lehetdségérol tajékoztatast,

ch)’? az eljaras lefolytatasaért fizetendd illetéknek vagy dijnak az tigyfél részére torténd
megfizetésre vonatkozd dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatdsag a hatdrozatot hozta,

dc) a hatdsag hataskorét és illetékességét megallapitod jogszabalyra torténd utalast,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, valamint a
dontés kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztasat, ha az nem azonos a hataskor gyakorlgjaval,

f) a dontés kiadméanyozdjanak aldirasat és a hatdsag bélyegzdélenyomatat,

g) a hatarozat mellékletében az eljards eredményeként létrejové tamogatott gyodgyszerek teljes
korét.

24. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a 23. § (2)—(4) bekezdése szerinti tdmogatast mérték szerint
szazalékosan (szazalék alapja és kulcsa) vagy meghatarozott (fix) 0sszegben hatarozza meg. Fix
Osszegli tamogatas az azonos hatéanyagot tartalmazd gyogyszerekre, illetve az azonos betegség
kezelésére szolgalo gyogyszerek csoportjara allapithaté meg.

(2122 A fix csoportok képzése folyamatosan torténik, melynek sordn a termeldi arra iranyuld
ajanlatok nem vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a nyilvanossagra, a szdzalékos, illetve a fix 6sszegii
tamogatas megallapitasara, a csoportképzésre és befogaddsi eljaras rendjére vonatkozo részletes
szabalyokat az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete allapitja meg. Az egészségbiztositasi
szerv a fix csoportok képzése soran hozott dontéseit elektronikus tton kozli.

(2a)1%% A biologiai gydgyszerek csoportjanak képzése folyamatosan torténik. Az ajanlattételre, a
nyilvanossagra, illetve a tamogatds megallapitasara és a csoportképzésre vonatkozo részletes
szabalyokat az egészségbiztositasért felelds miniszter rendelete allapitja meg.

)T A 23. § (3)~(4) és (6) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazo hatarozatoknak — kiilon
jogszabalyban meghatarozott — objektiv €s ellendrizhetd kritériumokon alapuldé indokolast kell
tartalmazniuk.

(428 Az egészségbiztositasi szerv a végrehajthatdé hatarozatok alapjan — figyelemmel a (6)
bekezdésben foglaltakra — a tamogatott gyogyszerek teljes korét minden naptari honap 20. napjaig
tajekoztato jelleggel kozzéteszi honlapjan.

(522 Az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés szerinti kozleményt az Eurdpai Unid
Bizottsaganak megkiildi.

(622 A (4) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyOgyszer nyilvantartdsi szamat,
megnevezesét, kiszerelését, termeldi arat, bruttd fogyasztoi arat, a tdimogatas mértékét és 6sszegét, a
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tamogatassal csokkentett fogyasztoi ardt (téritési dij), kedvezményezetti statusz megjelolését,
valamint a tarsadalombiztositasi tdimogatdssal torténd finanszirozas kezdd napjat.

(62)22L Az egészségbiztositasi szerv a timogatott gydgyszerek

a) teljes korérol és

b) tamogatasanak mértékérdl, osszegérol

kozhiteles hatosagi nyilvantartast vezet.

(7)22 A birdsag az egészségbiztositasi szervnek a 23. § (3) és (4) bekezdése, valamint a (6)—(8a)
bekezdése szerinti eljardsban hozott dontését nem valtoztathatja meg.

25. § (1)22 Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja az egészségbiztositasi szerv 23.
§ szerinti hatdrozatdnak véglegessé valasat kovetden a befogadott és tamogatassal forgalmazhato
gyogyszer arat érintd valtoztatassal kivan élni, ) kérelmet kell eldterjesztenie a tamogatas irant.

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

a)?® tamogatasanak megsziintetésérdl vagy nulla szazalékra csokkentésérdl dont, a tamogatas
megsziintetésének vagy nulla szazalékra csokkentésének napjat a hatarozat meghozatalanak napjatol
szamitott 90 napnal, biologiai gyodgyszer esetén 180 napnal korabbi idépontban nem lehet
meghatarozni,

b) tamogatasi mért€kének vagy 0Osszegének csokkentésérdl dont, a megvaltozott Osszegi
finanszirozas kezdOnapjat a hatdrozat meghozatalanak napjat kvetd naptari negyedév elsd napjaban
kell megallapitani.

(3)2

(42

(528 Az egészségbiztositiasi szerv a 23-25. §-okban szabalyozott eljardsara vonatkozo
nyilvanossag biztositisa érdekében az internetes honlapjan elektronikus Uton kozzéteszi illetve
kozhirré teszi

a) a beérkezését kovetdé nyolc napon beliil a formai szempontbdl megfeleld kérelemhez
kapcsoléddan

aa) az ugy targyat,

ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara irdnyado ligyintézési hataridot,

ae) az liigyintézési hataridédbe nem szamito idétartamok,

af) az iratokba valod betekintés és a nyilatkozattétel lehetdségére irdnyulo tajékoztatast,

ag) a kérelmez0 tigyfél nevét, és

b)2? a kérelem elbiralasat kovetd honap 5. napjaig a kérelmezdvel vald kozlésen tal — tajékoztatd
jelleggel — az ligyben hozott végleges hatarozat kivonatat, mely tartalmazza

ba)?L? a kozhirré tétel napjat,

bb) az eljard hatésdg megnevezését,

bc) az ligy szamat ¢€s targyat,

bd) a hatosag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hat6sag a hatarozatot hozta,

bf)?L a jogorvoslat lehetdségérdl tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, és

bi) a dontés kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a hatdskor
gyakorldjaval.
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26. §(1) A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdmogatdsba vald befogaddsa tamogatasi
kategoridkba torténik. Az egyes tamogatasi kategoriakban valamennyi, a 28. § szerint meghatarozott
tamogatasi mddszer alkalmazhato. A tdmogatasi modszerek szerinti tamogatasi 0sszegek szamitasa
a mindenkori egészségpolitikai célkitlizések figyelembevételével a kiilon jogszabalyban
meghatarozott ATC-csoportokat tartalmazo tablazatban feltiintetett szdzalékos mértékeket alapul
véve torténik. A tamogatéasi kategoriakban maximalisan adhato szazalékos mértékeket, illetve az
ATC-csoportok szazalékos tamogatasi kategdridkba soroldsat kiilon jogszabaly tartalmazza.

(2)22 A egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatosidga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az Ujonnan befogadott gydgyszerekre, azok egyes tdmogatasi kategodridira,
indikacidira, valamint a méltdnyossagbol tamogatott gyodgyszerekre az (5) bekezdés szerinti
tamogatasvolumen-szerzddést kothet.

(3)22 A készitmény — a (3c) bekezdésben foglalt eltéréssel — kizarolag tdmogatasvolumen-
szerzOdés keretében tamogathato:

a) ha a készitmény még nem tdmogatott hatdanyagot tartalmaz,

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

(3a)24 Eredményességalapti tdmogatidsvolumen-szerzddés keretében a kovetkezd gyodgyszerek
tamogathatok:

a) az UGjonnan tamogatasba keriild gyogyszerek, amelyeknél eredményességalapti paraméter
allapithatd meg ¢és teljesitik az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
betegszamra €s napi terapids koltségre vonatkozo paramétereket,

b) a ritka betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek,

c) a méltdnyossagbol tamogatott gydgyszerek,

d) a tételes elszamolas ala es6 gyogyszerek, és

e) az egészségligyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott korképek kezelésére hasznalt,
az ott meghatarozott betegszdmot és napi terapids koltség értéket elérd gydgyszerek.

(3b)212 Az eredményesség alapi tdmogatasvolumen-szerz8dés kotésére vonatkozodan az
egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatdrozott szempontok szerint az
egészségbiztositod évente feliilvizsgalja a tarsadalombiztositasi tAmogatasban részesiild gyogyszerek
korét.

(3¢)2% Ha a készitmény még nem tdmogatott hatdanyagot tartalmaz, de a befogadaskor a terapias
fix csoport képzés feltételei fenndllnak, az egészségbiztositasi szerv tAmogatasvolumen-szerzddést
kothet.

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

(5)28 A tdmogatasvolumen-szerzddésekben rogzitett befizetési kdtelezettség

a) egy artamogatassal értékesitett mennyiségi egység utan folyositott artamogatas aranyaban,

b) a szerzddéses iddszakban folyositott egy vagy tobb termékre kifizetett teljes artamogatés és a
szerzddésben megallapitott hatarérték kiilonbozete alapjan,

c) a kezeléstdl vart és szerzOdésben vallalt terapiaeredményességi mutatd nem teljesiilése esetén az
eredményesség elmaradasanak hatdsara el6allo becstilt koltség alapjan,

d)*?a kezeléshez kapcsolodoan biztositott, beteg-egyiittmiikodést fokozd tevékenység
szerzOdésben rogzitett kritériumainak elmaradésa esetén,

e)?20a szerzOdésben rogzitett, a koltséghatékonysag szempontjabdl meghatirozé adagolastol,
alkalmazott d6zistol valo eltérés alapjan, az adott gyogyszer alkalmazasi eldirasanak megfeleléen

keriilhet megallapitésra.
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(6)22L Egy készitmény vonatkozdsdban az (5) bekezdésben meghatirozottak egyidejiileg is
alkalmazhatok.

(7)%22 Az egy naptari évnél hosszabb iddszakra kotott szerzédések esetén az egészségbiztositasi
szerv eldlegfizetési kotelezettséget hatdrozhat meg.

(8)22 A tamogatas-volumen szerz8dések kotelezd tartalmi elemeit, a szerz8déskotés és az egyes
szerzddéstipusok alkalmazhatosdganak feltételeit, valamint az egészségbiztositasi szerv kozzétételi
kotelezettségére vonatkozd szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

27. § (1)22* Az (1j, még nem tAmogatott hatdstani csoport timogatasi kategoriakba torténd felvételét
az ) hatéanyagot tartalmazd gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kezdeményezésére, az egészségbiztositdsi szerv ¢és a hazai, valamint nemzetkdzi orvos- ¢és
gyogyszerészszakmai vélemények ismeretében az egészségligyért felelds miniszter — az
allamhdaztartasért felelds miniszterrel egyetértésben — rendeletben allapitja meg.

(2)222 Amennyiben az egészségbiztositisi szervhez olyan 0j hatéanyagot tartalmazé gyodgyszer
tdmogatésa irdnt érkezik kérelem, amelynek ATC-csoportjat, az ATC-csoporton beliili timogatasi
egészségbiztositasi szerv a gyogyszer tamogatasba valé Dbefogadasdnak eljarasat az
egészségbiztositasért felelds miniszter — az 4llamhaztartdsért felelds miniszter egyetértésével
meghozott — rendeletének hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a
hianypdtlas teljesitésétdl szamitott 90 napig felfiiggeszti.

(2a)228 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan {ij hatdéanyagot tartalmazo gydgyszer
tamogatasa irant érkezik kérelem

a) amelynek befogadasdhoz az egészségbiztositasért felelds miniszternek az egészségiigyi
szakellatds tarsadalombiztositdsi finanszirozasaval kapcsolatos — az 4llamhaztartasért felelds
miniszter egyetértésével meghozott — rendeletének modositasa sziikséges, vagy

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

ugy az egészségbiztositasi szerv a gyogyszer timogatasba valo befogadasanak eljarasat a modositas
hatalybalépéséig, legfeljebb azonban kérelem beérkezésétdl, illetve a hidnypdtlas teljesitésétol
szamitott 90 napig felfliggeszti.

(3)%21 Amennyiben a (2)—(2a) bekezdés szerinti jogszabaly-modositisra nem keriil sor, Ugy az
egészségbiztositasi szerv a 90. nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el
a kérelmet.

(4) Az indikédcidohoz kotott kiemelt és emelt tdrsadalombiztositasi tdmogatds javallathoz
(indikacidhoz) és felirasi jogosultsaghoz kotott. Egy adott gyogyszer arahoz eltéré tdmogatas
allapithatd meg a gyogykezelést megalapozd egyes betegségesoportok, és a gyogyszert rendeld
egészségiigyi szolgaltatd altal ellatott feladat, valamint a gydgyszer tAmogatasadhoz eldirt szakorvosi
javaslat alapjan. A kiemelt ¢és emelt indikacidohoz kotott tamogatdsi csoportba tartozéd
betegségcsoportok ¢és indikdcids teriiletek megnevezését és a tdmogatassal torténd felirasra
jogosultak korét az egészségiigyért felelés miniszter — az allamhaztartasért felelds miniszterrel
egyetértésben — rendeletben hatarozza meg.

(5) Amennyiben az egészségbiztositdsi szervhez olyan gydgyszer tdmogatasa irdnti kérelem
érkezik, amelynek kiemelt, illetve emelt indikacidhoz kotott tdmogatasba vald befogadasdhoz a
kiilon jogszabalyban nem szerepld 0j betegségcsoport, illetve indikacids teriilet meghatarozéasa
sziikséges, az egészségbiztositasi szerv javaslata alapjan az egészségiigyért felelds miniszter — az
allamhdaztartasért felelds miniszterrel egyetértésben — rendeletben allapitja meg az 0j kiemelt, illetve
emelt tamogatasi csoportba tartozd betegségcsoportokat, indikacios teriileteket, valamint a
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tamogatassal torténd felirdsra jogosultak korét. Ezen dontés megsziiletéséig az egészségbiztositasi
szerv a (2)—(3) bekezdésben foglaltak szerint jar el.

(6) A kiilonkeretes gydgyszerek ardhoz nyujtott tarsadalombiztositasi tamogatids a gyogyszeres
kezelést végzd — az egészségbiztositasi szerv altal évente kdzleményben kozzétett — egészségligyi
intézmények és az egészségbiztositasi szerv altal megkotott kiilon szerzddés szerint szamolhato el.
A szerzddéskoteés feltételeit és a kotelezo tartalmi elemeket kiilon jogszabaly hatdrozza meg.

(7) A kiilonkeretes gyogyszerek korét —a gydgyszerhatoanyag és a betegségcsoport megjelolésével
— az egészségiigyért felelés miniszter az allamhdztartasért felelés miniszterrel egyetértésben
rendeletben hatarozza meg.

(8) Amennyiben a (7) bekezdés szerinti jogszabalyban nem szerepld hatdanyagot tartalmazéd
gyogyszer tamogatasa irant érkezik kérelem, a (2)—(3) bekezdésben foglalt eljarast kell
értelemszeriien alkalmazni.

28. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszerek
tamogatasara az alabbi tdmogatasi modszereket alkalmazhatja:

a) szazalékos tdmogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszegli tAmogatas:

ba) hatdanyag alapu fix O0sszegli timogatas,

bb) terapias fix elven miikodd tdmogatas;

¢) tamogatasvolumen-szerzddés;

d) kozbeszerzés utjan beszerzett, specidlis tdmogatasu gyogyszerekre kotott szerzodés;

e)?28 meghatarozott dsszegben korlatozott, meghatarozott 6sszeggel vagy szazalékosan csokkentett
tamogatas;

)22 eltérd szazalékos vagy meghatarozott dsszegben korlatozott timogatas a beteg-egylittmiikodés
fliggvényében,;

2)3" az egészségbiztositasért felelés miniszter rendeletében foglaltak szerint maximalt téritési dij
alapjan meghatdrozott timogatas.

(2) A tdmogatasi modszerekre vonatkozé részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

29. § (12!

(2)%2

(3) Az egészségbiztositasi szerv a gyogyszerek befogadéasara irdnyuld kérelmekben a 23. § (3)
bekezdés szerinti hatariddben jar el, amikor a kérelem

a) 4j gyogyszerformara és 0j beviteli formara,

b) 1j indikaciora,

c¢) 4j hatéanyagra,

d) 1) kombindciora, ha valamely, az §sszetételben szerepld hatdéanyag nem tamogatott,

e)?33 a 23. § (4) bekezdés c) pontja szerinti kivétellel kozfinanszirozasa alapjaul elfogadott aranak
emelésére,

/) tamogatasi kategoéria valtozasara,

2) a kombinacios készitmény kiilon jogszabalyban meghatarozott eseteire,

h)3%a 23. § (4) bekezdésében foglaltak kivételével mar tamogatott hatéanyag 0j gyogyszerére,

i) jelentOs terdpids eldnnyel rendelkezd készitményre, magasabb aron torténd befogadésra és a
tamogatas megallapitasara,

J) mar tdmogatott hatdbanyagot tartalmazd gyodgyszer
ja) 1j kiszerelésére,

jb) 1j hataserdsségére,

jc) uj gyogyszerformdjara és azonos beviteli formajara,
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jd) 1j kombinacidjara

érkezett.

(422 A 23. § (4) bekezdés és a (3) bekezdés szerinti eljardsokba nem tartozd esetekben a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak — tapszer esetén a tamogatas iranti kérelmet benyujto
forgalmazonak — bejelentési kotelezettsége van:

a) mar tamogatott hatdéanyagu gyogyszerének, tdpszerének

aa) kiadhat6ésaganak valtozasa,

ab) névvaltozasa,

ac) nyilvantartdsi szam valtozésa,

ad) nyilvantartasbol valo torlése,

ae) arcsOkkentése

eseten,
melynek kovetkeztében az adott készitmény a tarsadalombiztositdsi tdmogatissal nem rendelkezd
készitmények kozé sorolodik,

c) ha a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd és tarsadalombiztositasi
tamogatéssal rendelhetd készitményét az Eurdpai Unid Bizottsaga centralis torzskonyvezési eljaras
soran engedélyezte forgalomba hozatalra,

d) ha a gyogyszernyilvantartasba bejegyzett jogosult személyében valtozas torténik.

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

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

(7)2% Ha az egészségbiztositd a gyogyszer tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasara
iranyuld kérelmet kizardlag koltségvetési fedezet hianydra vald hivatkozéssal utasitotta el, a
gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a tarsadalombiztositasi tamogatdsba vald
befogadasra iranyuld kérelmét, az elutasitd hatirozat véglegessé valasatol szamitott két éven beliil
valtozatlan formdban, 0jboli igazgatasi szolgaltatasi dij fizetés nélkiil benytjthatja.

30. § (1)22 A 29. § (3) bekezdés a)—f) és i) pontja szerint benytjtott kérelmek alapjan készitmény
tarsadalombiztositdsi tdmogatasban csak akkor részesiilhet, ha a kérelemben a gybdgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja altal megjeldlt termeldi d&ra nem magasabb a kiilon
jogszabalyban megjeldlt, az Europai Unid tagallamaiban és az Europai Gazdasagi Térségrol szolod
megallapodésban részes mas allamokban ténylegesen forgalomban 1évo legalacsonyabb termeldi ara
ugyanazon vagy azonos hatdéanyagu gyogyszer aranal, €s az adott készitmény a kérelmezett
indikacioban ezen dllamok koziil legalabb haromban tamogatott.

(2)28 Az egészségbiztositisi szerv a kiilon jogszabdlyban meghatarozott eljarasrend és
szempontrendszer alapjan ¢évente legalabb egy izben hivatalbdl feliilvizsgdlatot tart a
tarsadalombiztositasi tAmogatdsba mar befogadott, kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint
jelentés tdmogataskidramldst generalo, hétjegyi ATC-szintli csoportok gyogyszereinek a kiilon
jogszabalyban megjeldlt, az Europai Unid tagallamaiban és az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolod
megallapodasban részes mas allamokban kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint
ténylegesen forgalomban 1év0 ugyanazon, vagy azonos hatdanyagi gydgyszer arainak
Osszehasonlitasa érdekében. Ezen hivatalbol lefolytatott eljaras eredményként az egészségbiztositasi
szerv dont az adott gydgyszer tamogatdsarol, tamogatdsi Osszegének moddositasarol, illetve

(3)22 Az egészségbiztositd a (2) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran azoknak a Magyarorszagon
forgalmazott gyogyszerekkel megegyezd hatdanyagl, gyodgyszerformdju ¢és hataserdsségi
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gyogyszereknek a termeldi arat veszi figyelembe, amelyeket a Magyarorszdgon forgalmazott
gyogyszerekkel azonos gyartd gyart.

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

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

b) koltséghatékonysagaval kapcsolatban igazoltan kétség meriilt fel,

c) az E. Alap koltségvetését az alkalmazéasaval elérhetd egészségnyereséghez képest ardnytalanul
nagy mértékben terheli,

d)?!

e) koltséghatékonysdga nem bizonyithato,

f)?% az tobb mint hat honapja — referenciakészitmény esetén egy honapja — nincs forgalomban,

g) forgalomba hozatali engedélyét visszavontak,

h)?% a hatdanyag-alapu fix 0sszegli tdmogatasi csoportba tartozd gyogyszer esetén a gyogyszer
napi terapias koltsége, illetve egységnyi hatdanyagra szdmitott ara legalabb 100%-kal meghaladja a
referenciakészitmény napi terapids koltségét,

i)24 a terapids fix elven miikodd tamogatasi csoportba tartozd gyogyszer esetén a gyogyszer napi
terapids koltsége legalabb 100%-kal meghaladja a csoportba tartozd gyogyszerek napi terdpias
koltsége egyszerli szamtani atlagat,

J)?% az altala végzett nemzetkozi ar-6sszehasonlitas soran megallapitja, hogy a gyogyszer termeldi
ara legalabb 20%-kal magasabb a vizsgélatba vont, az Eurdpai Unid tagallamaiban ¢és az Europai
Gazdasagi Térségrol szold megallapodasban részes mas allamokban alkalmazott harom
legalacsonyabb termeldi ar szamtani atlaganal,

k)246 a bioldgiai gyogyszer napi terapids koltsége legalabb 10%-kal meghaladja legalacsonyabb
napi terapias koltségli preferalt biologiai gydgyszer napi terapias koltségét, kivéve, ha a bioldgiai
gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a fogyasztdi ar és maximalt téritési dij
kiilonbozetébdl, valamint a legalacsonyabb napi terdpias koltségii preferalt biologiai gyogyszer
fogyasztoi arat 10%-al meghaladd 6sszegbdl adodo kiilonbozetet megtériti,

1)247 a biologiai gydgyszer napi terapias koltsége legalabb 50%-kal meghaladja a legalacsonyabb
napi terapias koltségii preferalt biologiai gydgyszer napi terapias koltségét,

m)248 kedvezményezetti statusza megsziinik.

(1a)22 Ha tamogatott gyogyszer tekintetében a forgalombahozatali engedély jogosultjat vagy
meghatalmazottjat egy éven beliill két esetben — e torvény és a rendelet gydgyszer- vagy
gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetésre vonatkozo eldirdsai megsértése miatt — reklamfeliigyeleti
eljarasban, illetve a 19. § szerinti eljarasban az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatosag
végleges dontéssel elmarasztalta, és vele szemben e jogsértések miatt 0sszesen legalabb 6tmillid
forint mértékli birsdgot szabott ki, az egészségbiztositasi szerv kizdrja a tarsadalombiztositdsi
tamogatasbol az eljarassal érintett gydgyszert, ha az adott indikacioban rendelkezésre all mas olyan
gyogyszer, amelyhez a beteg a tAmogatasbol kizart gydgyszer téritési dijanal legfeljebb 50%-kal
magasabb téritési dij ellenében juthat hozza.

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

(3)2 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.
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(42 Az (1) és (la) bekezdés, valamint a (3) bekezdés alapjan a tarsadalombiztositasi
tamogatasbol kizart gyogyszer a kizarasrdl szold dontés véglegessé valasatol szamitott kilenc
hénapon beliil nem részesithetd tarsadalombiztositasi timogatasban.

(522 A 29. § (4) bekezdés b) pontja szerint induld eljaras keretében tarsadalombiztositasi
tamogatasbol torolt gydgyszer hat honapon beliil torténd ismételt befogadasakor az egészségbiztositd
altal az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletében foglaltak szerint megéllapitott, a
preferalt referencia drsdvba nem tartoz6 gyogyszerre jellemzd csokkentett tamogatasban részesiil.

31/A. §233 A hazi oxigénellatashoz sziikséges oxigénpalack vagy tartalyrendszer beteg altal fizetett
letéti dijahoz az egészségbiztositasi szerv az egészségbiztositasért felelds miniszteri rendelet szerinti
tamogatast nyujthat.

31/B. §34(1) A gybdgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultia a gydgyszer
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadéasara irdnyuld kérelemmel egyidejiileg kérelmezheti
a gyogyszerre a kedvezményezetti statusz megitélését az egészségbiztositasi szervtol.

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

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

b) a terapiaban betoltott szerepe alapjan nélkiilozhetetlen, az adott beteg kezelése mas forgalomban
1évé gyogyszer alkalmazasi eldirdsa szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, vagy az adott
indikécioban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a beteg hozzdjutasa olyan
aranytalanul nagymértékben akadalyozott, ami a gydgyszeres kezelés megkezdésének késlekedése
miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz vezethet.

31/C. §235 (1) A 31/B. § szerinti kedvezményezetti stituszrol az egészségbiztositasi szerv dont a
23. § (4) bekezdésében foglaltak szerint az Orszagos Gyogyszerterapias Tanacs szakvéleményének
kikéréseét kovetden.

(2) Az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gydgyszert kedvezményezetti statusszal a
tarsadalombiztositasi timogatasba, ha a gydgyszer megfelel a 31/B. § (2) bekezdésében foglaltaknak,
tovabba a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a kérelméhez csatolt
nyilatkozataban vallalja 6t évre az egészségbiztositasi szervvel a 26. § (5) bekezdés b) pontja szerinti
— termel6i aron szamitott évi 30 millié forint — hatarértékre sz6l6 tdmogatasvolumen szerzddés
megkotését az indikacidban hasznalt gydgyszer(ek)re.

(22)2% A (2) bekezdéstdl eltéréen az egészségbiztositasi szerv akkor fogadhat be gyogyszert
tamogatasi ért€k nélkiili tdmogatasi kategoridba kedvezményezetti statusszal, ha a gydgyszer
megfelel a 31/B. § (2) bekezdésében foglaltaknak, tovabba a gyodgyszer éves forgalma varhatéan
nem haladja meg a — termel6i aron szdmitott — 30 milli6 forintot.

(2b)21 Az egészségbiztositasi szerv a (2a) bekezdés szerint befogadott gyogyszer forgalmi
adatainak feliilvizsgalatat évente elvégzi ¢és ha a gyogyszer forgalma a (2a) bekezdésben
meghatarozott értéket meghaladja, az egészségbiztositasi szerv donthet a kedvezményezetti statusz
megsziintetésérdl a (3) bekezdés szerinti 6téves idStartam lejartat megelézden is.

(3) A kedvezményezetti statusz 6t évre adhatdé meg, annak megljitdsat a forgalomba hozatali
engedély jogosultja az 6téves idStartam lejarta eldtt hat honappal kérheti. Ezen hataridd elmulasztasa
esetén az egészségbiztositasi szerv az (5) bekezdés szerinti feliilvizsgalatot kovetden hivatalbol dont
a kedvezményezetti statusz megsziintetésérol és a gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasbol valod

(4) A kedvezményezetti statusszal rendelkezd gyogyszerrel azonos hatdanyagu, beviteli modu és
azonos indikacioban alkalmazott mas gyogyszer kedvezményezetti statuszt nem szerezhet.
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(5) Az egészségbiztositasi szerv a kedvezményezetti statusz (3) bekezdés szerinti megujitasat
megel6zéen feliilvizsgalatot tart, hogy a kedvezményezetti statusz megszerzése Ota
kedvezményezetti statusszal rendelkezd gydgyszerrel azonos indikdcidban alkalmazott mas
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kérte-e ilyen gyogyszer
tarsadalombiztositasi tamogatéasba torténd befogadasat.

(6) Amennyiben az (5) bekezdés szerinti feliilvizsgdlat soran az egészségbiztositasi szerv
megallapitja, hogy mar kedvezményezetti statusszal rendelkezd gyogyszerrel azonos indikacidban
alkalmazott mas gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kérte a gyodgyszer
tarsadalombiztositasi tAmogatdsba torténd befogadasat — és e torvény, valamint a miniszteri rendelet
rendelkezéseinek megfelelden a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadhatd — és

a) nem kérte a kedvezményezetti statusz megitélését, ugy az egészségbiztositasi szerv dont a
gyogyszer befogadasardl, ezzel egyidejiileg a korabbi kedvezményezetti statuszii gyogyszer
kedvezményezetti statuszdnak megsziintetésérdl és a gyogyszer tdrsadalombiztositasi timogatasbol

b) kérte a kedvezményezetti stitusz megitélését, Ugy az egészségbiztositdsi szerv
koltséghatékonysagi szempontok alapjdn dont, hogy mely gyogyszernek itéli meg a
kedvezményezetti statuszt.

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

32. §8 (1)22 A gydgyaszati segédeszkdzok tdmogatdsaval kapcsolatos eljarasok kérelemre,
bejelentésre vagy hivatalbdl indulnak.

(2)2%° A kérelem vagy a bejelentés

a) még be nem fogadott gydgyaszati segédeszkozok

aa) tamogatasanak megallapitasara,

ab) kolcsonzési napidij tamogatdsanak megallapitasara azon termék esetében, amely kizarolag
kolesonzés keretében szolgalhato ki,

b) mar befogadott gyogyaszati segédeszkozok

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

bb) kdlcsonzési napidijanak csokkentésére azon termék esetében, amely kizarolag kolcsonzés
keretében szolgélhato ki,

bc) mas funkcionalis csoportban (alcsoportban) torténd tamogatasara,

bd) nevének megvaltoztatdsara,

be) koztinanszirozas alapjaul szolgdlo aranak csokkentésére,

bf) kozfinanszirozas alapjaul szolgald dranak emelésére,

bg) tamogatasbol valo torlésére,

bh) méretvaltoztatasara vagy 0j méretvaltozata artdmogatasanak megallapitasara

iranyulhat.

(3)2%L A (2) bekezdés szerinti kérelmet — a (11) bekezdés szerinti csoportos kérelem kivételével —
kizarélag az egészségbiztositdsi szerv 32/B. § szerinti széllitojegyzékében szerepld mindsitett
forgalomba hozo nyujthatja be az egészségbiztositasi szervhez. A (2) bekezdés b) pont bb),
be) és bg) alpontja szerinti bejelentést a gyogyaszati segédeszkdz forgalomba hozdja teheti meg.

(4)2%2 Az egészségbiztositasi szerv

a)?%3 a (2) bekezdés aa), ab), ba), bc) és bf) alpontja szerinti kérelmekrdl a kiilon jogszabalyban
foglalt feltételek alapjan, normal eljarasban a kérelem hidnytalan beérkezését kovetd naptol szamitott
90 napon beliil dont;
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b)¥%4a (2) bekezdés aa), ab) és bc) alpontja szerinti kérelmekrél — az a) pontban foglaltaktol
eltérden, kiilon jogszabalyban foglalt feltételek alapjan — gyorsitott eljarasban, a kérelem hidnytalan
beérkezését kovetd naptdl szdmitott 60 napon beliill dont abban az esetben, ha a gydgyészati
segédeszkoz forgalomba hozodja a termékre vonatkozdan

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

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

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

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

(7) A (4)—(5) bekezdés alapjan hozott hatarozat — az elutasitd hatdrozat kivételével — tartalmazza a
tamogatas megallapitasara vonatkozdan kiilon jogszabalyban foglaltak figyelembevételével

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

b) a gydgyaszati segédeszkoz kiszerelését,

¢) azon eszkoz esetében, amely

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

cb) kizardlag kdlesonzés keretében kiszolgaltathato, az eszkoz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott
kolesonzési napidijat,

d) a tamogatéasi mértéket és tdamogatasi technikat,

e) a timogatas nettd 6sszegét,

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

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

h) a tdmogatas, illetve a mdodosult feltételek melletti tAmogatas kezddnapjat,

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

j) olyan eszkoz esetében, amely a beteg tulajdonaba csak a kdlcsonzési iddszakot kovetden adhato,
az eszkdoz funkciondlis csoportjahoz (alcsoportjdhoz) rendelt, kiillon jogszabaly szerinti
kolesonzésidij-szorzot,

k) tartdos hasznalati célu gydgyaszati segédeszkoz esetében az adott funkciondlis csoportra
(alcsoportra) jellemz6 javitasidij-atalanyt,

[) az eszkoOz beteg altal fizetendd téritési dijat.

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

(9)%¢

(10)2%Z A nyilvanossag biztositdsa érdekében az egészségbiztositisi szerv internetes honlapjan
kozzéteszi illetve kozhirré teszi:

a) a beérkezését, illetve a hidnypotlas teljesitését kovetd huszonegy napon beliill a formai
szempontbol megfeleld kérelemhez kapcsolddoan

aa) az ugy targyat,
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ab) az ligy iktatasi szamat,

ac) az eljaras meginditasanak napjat,

ad) az adott ligyfajtara irdnyado ligyintézési hataridot,

ae) az liigyintézési hataridédbe nem szamito idétartamok,

af) az iratokba valod betekintés és a nyilatkozattétel lehetdségére irdnyulo tajékoztatast,

ag) a kérelmez0 tigyfél nevét, és

b)28 az ligy elbiralasat kovetd tizenot napon beliil az igyben hozott végleges hatarozat kivonatat,
mely tartalmazza

ba)?%® a kozhirré tétel napjat,

bb) az eljard hatésdg megnevezését,

bc) az ligy szamat ¢€s targyat,

bd) a hatosag dontését,

be) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hat6sag a hatarozatot hozta,

bf)?2% a jogorvoslat lehetdségérdl tajékoztatast,

bg) a dontéshozatal helyét és idejét,

bh) a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, és

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

(112X Az egyedi méretvétel alapjan készitett gyodgyaszati segédeszkdzok esetén az eszkdz
egészségbiztositasi szervvel tamogatas elszamoléasara érvényes szerzddéssel rendelkez6 forgalomba
hozdi vagy meghatalmazott képviseldi kizardlag csoportosan nytijthatnak be kérelmet vagy tehetnek
bejelentést az eszkoz tipusara vonatkozdan. A csoportos kérelemhez, bejelentéshez a tdmogatas
elszdmolasara érvényes szerzOdéssel rendelkezd forgalomba hozok vagy meghatalmazott
képviseldik legalabb felének csatlakoznia kell. A csoportos kérelem alapjan sziiletett dontés
valamennyi a kérelemmel, bejelentéssel érintett eszkdz tamogatas elszamoldsara érvényes
szerzOdéssel rendelkez6 forgalomba hozoéra kiterjed.

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

(13)*2

32/A. §¥3 (1)22 Az egészségbiztositasi szerv hivatalbol folyamatosan teljes vagy részleges
feliilvizsgalatnak veti ala a tdmogatott gyogyaszati segédeszkdzok korét a (2) bekezdésben foglalt
szempontok szerint.

(2)222 Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat keretében hivatalbol
eljarast indit, ha

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

b) jogszabalyvaltozas azt indokolja,

c) jogszabaly hivatalboli eljaras inditasat irja elo,

d) egy eszkoz mindségével, rendeltetésének valo megfelelésével kapcsolatban kétség mertil fel.

(3)228 Az egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti feliilvizsgalat soran a kiilon jogszabaly

rrrrr

mértékének modositasarol, tdmogatasi listan szerepld nevének pontositasarol, kihordasi idejének,
kihordasi iddre felirhatd6 mennyiségének, a rendelhetdségi feltételek modositdsarol €és mas
funkciondlis csoportba (alcsoportba) torténd atsoroldsardl donthet.

(3a)2ZL Az egészségbiztositasi szerv e § szerinti eljarasokban 90 napon beliil dont.
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(4) Amennyiben a 34. § (2) bekezdése szerinti eljaras alapjan j funkciondlis csoport (alcsoport)
nyitasara, vagy egyéb okbol j funkcionalis csoport (alcsoport) nyitasara vagy megsziintetésére keriil
sor, az egészségbiztositasi szervnek le kell folytatnia az (1) bekezdés szerinti eljarast.

(4a)2 Amennyiben az egészségbiztositasi szerv a (4) bekezdés alapjan azért indit hivatalbol
eljarast, mert 1) funkcionalis csoport nem a 34. § (2) bekezdésében foglaltak szerint kertilt
létrehozasra, és a (3) bekezdés szerinti modositdsok mellett az 0j csoportba atsorolt termék
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott drdnak modositasa is sziikséges, arrdl az egészségbiztositasi
szerv az egészségligyért felelés miniszter rendeletében foglaltak szerint dont.

(5) Az egészségbiztositasi szerv hivatalbdl, kiillon jogszabdlyban foglaltak szerinti fixesitési
eljarasban, félévente Gjraképzi a gydgyaszati segédeszkozok tdmogatasi csoportjait.

(6)222 Az (5) bekezdés szerinti eljarasokban — a kiilon jogszabalyban meghatarozott esetben — a
kozfinanszirozas alapjaul szolgdlo arra irdnyul6 ajadnlatok nem vonhatok vissza. Az ajanlattételre, a
nyilvanossagra, a szazalékos, illetve a fix 0sszegli tdmogatds megallapitasara, a csoportképzésre
vonatkozo6 részletes szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

(7)22 Az egészségbiztositasi szerv minden olyan hivatalbol inditott feliilvizsgalati eljarasban,
amelynek eredményeképpen az eljarassal €rintett gyogyaszati segédeszkoz nem kertil kizarasra, az
eljarassal érintett gydgyaszati segédeszkozre vonatkozdan a (8) bekezdés szerinti hatdrozatot hoz,
amelyet honlapjan kozhirré tesz. Az egészségbiztositasi szerv a hatarozathozatalrdl és a kdzhirré tett
kozlemény elérhetdségérdl az ligyfeleket elektronikus levélben értesiti.

(8)28L A (7) bekezdés szerinti hatarozat tartalmazza:

a) az eljar6 hatdsag megnevezeését, az ligy szamat és ligyintézdjének nevét,

b) az iigy targyanak megjelolését,

c¢) a rendelkez6 részben

ca)?2 a hat6sdg dontését, tovabba a jogorvoslat lehetdségérol tajékoztatast,

ch)?8 az eljaras lefolytatasaért fizetendd illetéknek vagy dijnak az tigyfél részére torténd
megfizetésre vonatkozd dontést,

d) az indokolasban

da) az eljaras soran alkalmazott szamitasokat,

db) azokat a jogszabalyhelyeket, amelyek alapjan a hatdsag a hatdrozatot hozta,

dc) a hatdsag hataskorét és illetékességét megallapitod jogszabalyra torténd utalast,

e) a dontéshozatal helyét és idejét, a hataskor gyakorldjanak nevét, hivatali beosztasat, valamint a
dontés kiadmanyozojanak a nevét, hivatali beosztdsat, ha az nem azonos a hataskor gyakorlgjaval,

f) a dontés kiadméanyozdjanak aldirasat és a hatdsag bélyegzdélenyomatat,

2)?84 a hatarozat mellékletében az eljarassal érintett gyogyaszati segédeszkozok korét.

32/B. §283(1) Az egészségbiztositasi szerv a forgalomba hozot az altala végzett szallito-
eldmindsitést kdvetden, a kiilon jogszabalyban foglalt értékelés alapjan és feltételek teljestilése
esetén felveszi a kiilon jogszabaly szerinti szallitojegyzékbe.

(12)22° Az (1) bekezdés szerinti szallitdjegyzék kozhiteles hatdsagi nyilvantartasnak mindsiil a
kovetkezd adatok tekintetében:

a) a forgalomba hozdénak a mindsitett forgalomba hozo statusza,

b) mindsitett forgalomba hozonak az egészségiigyért felelds miniszter rendelete szerinti torlésre
eléjegyzett statusza,

c¢) a mindsitett forgalomba hoz¢ altal végzett forgalomba hozatali tevékenység tipusa.

(2) A szallité-elémindsitésért kiillon jogszabalyban foglaltak szerint igazgatédsi szolgéltatasi dijat
kell fizetni.

33.8287 (1) A32. § (4)—(5) ésa32/A. § (1) bekezdése szerinti dontéseket tartalmazo hatarozatoknak
objektiv és ellendrizhetd kritériumokon alapuld indokolast kell tartalmazniuk.
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(2) A hatarozatokban — a (3)—(4) bekezdésben foglaltak kivételével — a tdimogatas, illetve modosult
feltételek melletti tamogatas kezdOnapjat ugy kell megallapitani, hogy az

a)?88 a hatarozathozatal napjat kovetd 180. napnal kés6bbi iddpont nem lehet,

b)?%? sorozatgyartdsi vagy méretsorozatos gyogyaszati segédeszkozokre vonatkozd, a
referenciaeszk6z vagy az azzal azonos, illetve anndl alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul
elfogadott arti termék kozfinanszirozas alapjaul elfogadott d&rdnak emelését eredményezd, a 32. § (4)
bekezdése szerinti hatdrozat esetében a hatarozathozatalt kovetd 90. napnél korabbi idépont nem
lehet.

(3) Abban az esetben, ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (1) bekezdése szerinti eljarasdban
illetve az eszk6z mdas funkciondlis csoportba (alcsoportba) sorolasarol dont, a tdmogatas
megsziintetésének, mértéke moddositasanak napjat, illetve a mas funkcionalis csoportban
(alcsoportban) torténd tamogatas kezdénapjat a hatarozat meghozatalanak napjat kozvetleniil kovetd
naptari negyedév els6 napjanal korabbi, illetve a hatdrozat meghozataldnak napjat kovetd masodik
naptari negyedév elsd napjanal késdbbi idépontban nem lehet meghatarozni.

(4) Ha az egészségbiztositasi szerv a 32/A. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan indult, a 32/A. §
tamogatasi mértékének modositdsardl, az eszk6z mas funkciondlis csoportba (alcsoportba)
sorolasarol, kihordasi idejének, kihordasi idére felirhatd mennyiségének moédositasardl, nevének
pontositasarol, illetve a rendelhetdségi feltételek modositasarol dont, a tiamogatas megsziintetésének,
mértéke modositasdnak napjat, illetve a mas funkciondlis csoportban (alcsoportban), més kihordasi
idével, mas felirhatdo mennyiséggel, mas névvel, illetve mas rendelhetdségi feltétellel torténd
tamogatas kezdénapja az eljaras meginditasat sziikségessé tevd jogszabaly alkalmazasanak
kezddénapja.

(522

(6)2L Az egészségbiztositasi szerv a véglegessé valt hatdrozatok alapjan nyilvantartast vezet a
tamogatott gyogyaszati segédeszkozokrdl, amely a (7) bekezdés szerinti adatok tekintetében
kozhiteles hatosdgi nyilvantartdsnak mindsiil. Az egészségbiztositasi szerv a véglegessé valt
hatdrozatok alapjan vezetett nyilvantartds kozhiteles ¢és egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott adatait — a tdmogatott gyogyaszati segédeszkozok teljes korére
vonatkozoan — minden naptari honap 20. napjaig tajékoztato jelleggel honlapjan kozzéteszi.

(7)22 A (6) bekezdés szerinti nyilvantartis kozhitelesen tartalmazza a tdmogatott gydgyaszati
segédeszkozok

a) pontos megnevezesét, funkciondlis csoportjat (alcsoportjat) és ISO-kod;jat,

b) kozfinanszirozés alapjaul elfogadott arat vagy — ha az eszkdz tamogatassal kolcsondzhetd — a
kolesonzési napi- vagy havidijat,

c¢) tamogatasi mértékét €s tdamogatasi technikajat,

d) tamogatasanak nettod 0sszegét,

e) kozgyogyellatas jogcimén torténd rendelhetdségét,

f) gyartdja vagy forgalomba hozodja altal 6nként vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre
vonatkozo kotelezd jotallasrol szo6ld rendeletben foglaltakndl kedvezdbb jotallasi feltételeket,
amennyiben azt a gydgyaszati segédeszkdz tarsadalombiztositdsi tamogatasba vald befogadasi
eljaras soran figyelembe vették,

2)?% forgalomba hozojanak megnevezését,

h)?4 vonatkozasaban a timogatisvolumen-szerz6dés meglétének tényét.

(8)22 A (6) bekezdés szerinti nyilvantartds a (7) bekezdésben foglaltakon tul tartalmazza a
tamogatott gyogyaszati segédeszkdzok
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a) kiszerelését,

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

c) rendelhetdségi feltételeit (indikacid, szakképesitési €s munkahelyi kovetelmények, az
indiké&cidhoz tartozo kiegészitd feltételek és megjegyzések).

(9)2% A birdsag az egészségbiztositasi szervnek a 32. § (4) és (5) bekezdése, valamint a 32/A. §
(1)—(3) bekezdése szerinti eljarasban hozott dontését nem valtoztathatja meg.

34. § (1)* Ha a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje az
egészségbiztositasi szerv 32. § szerinti hatdrozatanak véglegessé valasat kovetden a befogadott és
tamogatassal forgalmazhato, illetve kolcsonozhetd gydgyaszati segédeszkoz arat vagy a kolcsonzési
dijat érintd valtoztatissal kivan élni, a 32. § (2) bekezdés b) pont ba) vagy bf) alpontja szerinti
kérelmet kell eldterjesztenie, illetve a 32. § (2) bekezdés b) pont bb) vagy be)alpontja szerinti
bejelentést kell tennie.

(2)22 Amennyiben az egészségbiztositasi szervhez olyan 0j gydgyaszati segédeszkdz befogadasa
iranti kérelem érkezik, amelynek funkciondlis csoportjat (alcsoportjat), illetve az azon beliili
tdmogatasi mértékét nem tartalmazza kiilon jogszabaly, az egészségbiztositasi szerv a gyogyaszati
segédeszkoz tdAmogatdsba valo befogadasanak eljarasat a kiilon jogszabaly megfelelé modositasanak
hatalybalépéséig, legfeljebb azonban a kérelem beérkezésétdl, illetve a hidnypoétlas teljesitésétol
szamitott legfeljebb 210 napig felfiiggeszti.

(3)22 Amennyiben a (2) bekezdés szerinti jogszabaly modositidsara nem keriil sor, ugy az
egészségbiztositasi szerv a 210 nap elteltével a hatalyos jogszabalyi rendelkezések alapjan biralja el
a kérelmet.

(422 Az egészségbiztositasi szerv kezdeményezi az egészségiigyért feleldés miniszternél 1j
funkciondlis csoport nyitdsat, ha egymast koveté 12 honapon beliil tobb mint 50 beteg kérelme
alapjan keriil engedélyezésre tarsadalombiztositasi tamogatdssal nem rendelhetd gyogyaszati
segédeszkoz méltanyossagbol torténd tamogatasa — az Ebtv. 26. § (1) bekezdés c¢) pontja alapjan —
¢s az eszkdz funkciondlis csoportjat még nem tartalmazza az egészségiigyért felelds miniszter
rendelete.

(5% A 32, § (4)—~(5) bekezdései szerinti eljarasokban részt vevd intézményekkel
munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban 4ll6 és az eljarasban
kozvetleniil feladatot ellatd személyeknek nyilatkozniuk kell arrdl, hogy nem allnak érdekeltségi,
iizleti és egyéb kapcsolatban az eljaras targyat képezo kérelmet benyajtod forgalomba hozdval vagy
a kérelem targyat képezd eszkozzel azonos funkciondlis csoportba tartozd eszkoz forgalomba
hozdjéval.

(6)*2

(7)2% Tamogatassal rendelt kotszert gyogyszertar és  gydgyaszatisegédeszkdz-szakiizlet
szolgaltathat ki.

(8)2% Az egészségbiztositasi szerv a koltségvetési keretek betarthatosdga érdekében, a mar
tamogatott, illetve az uUjonnan befogadott gyogyaszati segédeszkozokre tadmogatasvolumen-
szerzddést kothet.

(82)3% A (2) és (4) bekezdés alapjan megnyitott 0j funkcionalis csoportba gydgyaszati segédeszkdz
kizarélag akkor fogadhat6 be, ha az eszkéz tdmogatisa tdmogatdsvolumen-szerzddés keretében
torténik.

(9)2% A befizetés részletes szabdlyait a gyartd vagy annak meghatalmazott képvisel6je és az
egészségbiztositasi szerv kozott 1étrejott timogatasvolumen-szerzodés tartalmazza.

35. § (122 A gydgyszer forgalmazdja a kiszolgaltatas soran az egészségbiztositasi szerv altal a
tamogatas megallapitasara iranyuld eljarasban
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a) elfogadott termeldi ar alapjan szadmitott legmagasabb kiskereskedelmi eladasi a&rnal magasabb
arat nem kothet ki,

b) megallapitott timogatasi 6sszegtdl €s téritési dijtol sem kdzvetleniil, sem pedig kozvetett mdédon
nem térhet el.

(228 A gybdgyaszati segédeszkoz forgalmazoja a tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténd
kiszolgaltatds sordn az egészségbiztositdsi szerv altal a tamogatds megallapitasara iranyuld
eljarasban

a) a kozfinanszirozads alapjdul elfogadott arnal alacsonyabb és a b) pontban foglalt kivételtol
eltekintve magasabb aron nem értékesitheti az adott eszkozt,

b) a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arnal a miniszteri rendeletben foglalt eszkdzcsoportok
esetében legfeljebb 5%-kal magasabb aron értékesitheti az adott eszkozt,

c) megallapitott tdmogatasi 6sszegtdl sem kdzvetleniil, sem pedig kozvetett modon nem térhet el,

d) megallapitott téritési dijtol a ») pontban foglaltaknak megfelelden térhet el.

(22)3® A (2) bekezdés b) pontja szerinti eltérés esetében a gydgyaszati segédeszkoz forgalmazoja
—a 9. §-ban foglaltakkal egyidejlileg és azonos modon — koteles tdjékoztatni a beteget az eltérés
mértékérol.

(3)212 A gyogyszerek, tipszerek és gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi timogatasba
val6 befogadasanak részletes szabalyait kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4L Az elektronikus  kapcsolattartds a  gydgyszerek, gyogyaszati  segédeszkozok
tarsadalombiztositdsi tamogatasaval kapcsolatos eljardsa sordn az egészségbiztositdo altal
miukodtetett informatikai rendszeren keresztiil valdosul meg.

(5212 A 29. § (4) bekezdésben megjeldlt adatok valtozasat az egészségbiztositasi szerv honlapjan
kell bejelenteni.

(6)212 Kozgyogyellatas jogcimen csak olyan gydgyaszati segédeszkdz rendelhetd, amely nem a (7)
bekezdés szerinti funkciondlis csoportba keriil befogadésra, és

a) a tamogatasi csoporton beliil vagy referenciaeszkoz, vagy a referenciaeszkozzel azonos, illetve
annal alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott art (napidiji) termék, vagy

b) szazalékos tamogatasban részesiild eszk6zok csoportja esetében a legalacsonyabb
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott aru termék.

(6a)31% A kozgyogyellatasra jogosultak részére kozgyogyellatds jogecimén rendelt gydgyaszati
segédeszkozok javitasa — ha az eszkdz tdmogatassal javithatd — téritésmentes.

(7212 A kozgydgyellatdsban ki nem szolgaltathaté funkciondlis csoportokat kiilon jogszabaly
tartalmazza.

(8)218 Kozgyogyellatas jogeimen

a) a hatéanyag alapu fix tdmogatasa csoportbdl a preferalt referencia arsavba tartozo,

b) azokbol a hatoanyag alapt fix tAmogatasu csoportokbdl, ahol nem képzddott preferalt referencia
arsav, a referencia vagy anndl alacsonyabb kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arti, vagy napi
terdpias koltségili és

c¢) a hatdéanyag alapu fix tAmogatast csoportba nem tartozo

gyogyszer rendelheto.

(9)27 Amennyiben egy gyogyszer tobb tAmogatasi kategoridban is rendelhetd és a (8) bekezdésben
foglalt valamely feltételnek megfelel, akkor kozgyogyellatds keretében is a gydgyszerre
megallapitott minden tAmogatasi kategdridban rendelhetd.

V. Fejezet

A FOLYAMATOS GYOGYSZERELLATAS BIZTOSITASAT, A GYOGYSZERTAMOGATASI
ELOIRANYZAT BETARTASAT CELZO RENDELKEZESEK
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36. §318 (1)32 A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig,
ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazodval kotott és az allami
adohatosag altal jovahagyott megallapodds alapjan a forgalmazot, valamint a tapszer
tarsadalombiztositasi tdmogatdsa irdnt kérelmet benytjtot, amennyiben az nem azonos a tapszer
forgalmazojaval, ugy a forgalmazot (a tovabbiakban egyiitt e fejezet alkalmazasaban: a gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja) valamennyi kozfinanszirozadsban részesiild,
gyogyszertarban forgalmazott gydgyszere, tapszere (a tovabbiakban egyiitt e fejezet alkalmazasaban:
gyogyszer) utdn — a 38. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerek €s az anyatej-helyettesitd és anyatej-
kiegészitd tapszerekrdl szolo jogszabaly szerinti tapszerek kivételével — a targyhavi vényforgalmi
adatok alapjan adodo tarsadalombiztositasi tdmogatdsnak a termeldi arral vagy importbeszerzési
arral (a tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) ardnyos (termeldi ar/fogyasztéi ar) részére 20%-os
befizetési kotelezettség terheli. A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat
valamennyi kozfinanszirozasban részesiild, gyodgyszertarban forgalmazott anyatej-helyettesitd és
anyatej-kiegészitd tapszerekrdl szold jogszabaly szerinti tdpszere utan a targyhavi vényforgalmi
adatok alapjan adodo tarsadalombiztositasi tdmogatdsnak a termeldi arral aranyos (termeldi
ar/fogyasztoi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli. A befizetési kotelezettség szamitasat
termékenként és tdimogatasi jogcimenkeént kell végezni. Tarsadalombiztositasi tamogatason altalanos
forgalmi adoét tartalmazé (bruttd) tdmogatést, fogyasztoi aron bruttd fogyasztdi arat, termeldi aron
afat nem tartalmazo (nettd) termeldi arat kell érteni.

(1a)32% Az 4llami adohatosag altal a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja és a
forgalmazo kozott 1étrejott megéllapodas jovahagydsardl vezetett nyilvantartds — azon adat
kivételével, amelyet jogszabaly mas nyilvantartds részeként kozhitelesnek mindsit — kozhiteles
hatosdgi nyilvantartdsnak mindsiil.

(2)22L A gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd, illetve tapszer nagykereskedelmet
folytato (a tovabbiakban egyiitt: gydgyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd) gazdalkodod
szervezetet a kozforgalmi gyogyszertdrat mikodtetd, valamint a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végz0 intézeti gyodgyszertar szamara a targyhonapban értékesitett valamennyi
altala forgalmazott kozfinanszirozdsban részesiild gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi
arréstomegeének 2,5 szdzaléka erejéig befizetési kotelezettség terheli.

(3)*

(4722 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot minden 4ltala
munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint
nyilvantartasba vett ismertetd személy tevékenysége utan — a (4a) bekezdésben foglalt kivétellel —
havonta gydgyszerismertetés esetén nyolcszdzharminckétezer, gyogyaszati segédeszkoz ismertetése
esetén nyolcvanharomezer forint 6sszegili befizetési kotelezettség terheli. Ha a bejelentés alapjan az
ismertetd személy hokozben keriil bejegyzésre vagy torlésre, a fizetési kotelezettséget a fenti
Osszegnek a jogviszony napokban meghatarozott fenndllasanak a honap naptari napjaival aranyos
része figyelembevételével kell teljesiteni.

(4a)*22 Azt a 12. § (3) bekezdése szerinti ismertetési tevékenységet folytatd, a kis- és
kozépvallalkozasokrdl, fejléddésiik tdmogatasardl szolo 2004. évi XXXIV. torvény szerinti kis- és
kozepes vallalkozast, amely maximum 12 {6 ismertetd személyt foglalkoztat munkavégzésre
iranyul6 jogviszony keretében és magyarorszagi gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik, és az
ismertetd személy kizarolag azokat a termékeket ismerteti, melyek esetében az ismertetési
tevékenységet folytatd kis- és kozepes vallalkozds a forgalomba hozatali engedély jogosultja,
tovabba a gyogyszergyartasra jogositdo engedély nem kizardlag csomagolasra, illetve gyartasi tétel
felszabaditasra vonatkozik, Ggy az ismertetési tevékenységet folytatd altal munkavégzésre iranyuld
jogviszony keretében foglalkoztatott, a 13/A. § (1) bekezdése szerint nyilvantartasba vett ismertetd

2006. évi XCVIII. torvény -



személy tevékenysége utdn havonta nyolcvanhdromezer forint Osszegli befizetési kotelezettség
terheli.

(522 Az (1)—(4) bekezdésekben, valamint a 42. §-ban foglalt befizetési kotelezettségekre az
addigazgatasi rendtartasrol szolo torvény €s az adozas rendjérdl szold torvény rendelkezéseit az e
torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(6)2% Az 4llami adohatdsag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és
a forgalmaz6 kozotti megallapodas jovahagyasardl, a jovahagyas napjat kdvetd nyolc napon beliil
tajékoztatja az egészségbiztositasi szervet.

(72

(8)2

(9)2

(10)32 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és (4), (4a), illetve
40/A. § (1) bekezdései szerinti kotelezettségébdl (e torvény alkalmazisdban a tovabbiakban
befizetési kotelezettségek) engedményt kaphat a szamvitelrdl sz6l6 2000. évi C. torvény (a
tovabbiakban: Szt.) szerinti, targy évet megel6z6 évben megkezdett {izleti évre vonatkozo sajat éves
beszdmoldjaban, valamint a konszolidacidoba bevont érintett vallalkozdsa Szt. szerinti, targy évet
megel6zd évben megkezdett tizleti évre vonatkozd éves beszamolojaban kimutatott, egészségiigyi
agazatot érint0 kutatasi €és fejlesztési raforditdsok — a tarsasagi adorol és az osztalékadorol szolo
1996. évi LXXXI. torvény (a tovabbiakban: Tao. tv.) 4.§-anak 32. pontjadban foglaltakkal
Osszhangban 1€v6 — Gsszege utan, a (12) bekezdésben eldirtak figyelembevételével, amennyiben e
raforditasok (e bekezdés alkalmazisaban a tovabbiakban: réaforditdsok) meghaladjak a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal forgalmazott tdmogatott gydgyszerek utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tdmogatds termeldi (import beszerzési) arral aranyos része (e bekezdés
alkalmazédsaban a tovabbiakban: termeldidr-aranyos tdmogatds) 15%-at, valamint a raforditasok
kozott kimutatott személyi jellegli raforditdsok meghaladjak a termeldiar-aranyos tdmogatas 3%-at,
¢s e torvény szerinti valamennyi fizetési kotelezettségének eleget tett. A forgalombahozatali
engedély jogosultja és az Szt. szerinti, konszolidadcidba bevont érintett vallalkozasok jogszabalyban
meghatarozott kutatési és fejlesztési raforditasait egyiittesen kell figyelembe venni oly modon, hogy
ugyanazon raforditds Osszege csak egyszer keriiljon figyelembevételre az engedmény
igénybevételekor. A konszolididcioba bevont ¢érintett vallalkozasok kutatdsi ¢és fejlesztési
tevékenységhez egymasnak nyujtott szolgdltatdsaival Osszefiiggésben felmeriilt kutatasi és
fejlesztési raforditdsok engedményként csak az egyik félnél érvényesithetok. Az engedmény
legfeljebb a jogosult a targyévet megeldz6 évre vonatkozoan eldirt befizetési kotelezettségének

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

b) 60%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjak meg a termeldidr-aranyos tamogatas 25%-4at,
de meghaladjak a 20%-4t,

c) 20%-aig terjedhet, ha a raforditdsok nem haladjak meg a termeldidr-aranyos tamogatas 20%-4at,
de meghaladjdk a 15%-4at.

(11)*3L Az engedmény 0Osszegének meghatarozasakor figyelembe vett kutatasi és fejlesztési
raforditasokat csokkenteni kell

a) a 1IV. fazisu klinikai vizsgdlatok koltségével, valamint az emberi felhasznalasra kertild
gyogyszerekrdl és egyéb gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold 2005. évi XCV.
torvény 1. § 8. pontja szerinti beavatkozassal nem jaro vizsgalat koltségével,

b) a kutatas ¢és fejlesztés céljara a mérlegkészités napjaig az adohatosagtol, illetve az allamhaztartés
alrendszereinek mas szervétdl, vagy az Eurdpai Unid kiilonbozd pénziigyi alapjaibol igényelt, vagy
az adoévben — visszafizetési kotelezettség nélkiil — kapott tAmogatas, juttatas bevételként elszamolt
Osszegével,
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c) a Tao. tv. 22. §-anak (9) bekezdése 2011. december 31-én hatalyos szovege szerint az adéévben
az alapkutatas, az alkalmazott kutatas vagy a kisérleti fejlesztés kozvetlen koltségei kozott elszadmolt
bérkoltség alapjan igénybevett adokedvezmény Osszegével,

d) a Tao. tv. szerinti kiilfoldi telephelynél felmeriilt (elszamolt) kutatési és fejlesztési koltségekkel,
amennyiben

da) a telephely olyan allamban van, amely nem tagja az Eurdpai Unidnak, Gazdasagi
Egylittmiikodési és Fejlesztési Szervezetnek (a tovabbiakban: OECD), nem részese az Eurdpa
Gazdasagi Térségrol szolo Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszdg nem kotott a kettds
adoztatas elkertiilésérdl sz616 egyezményt, vagy

db) a telephely olyan allamban van, amely tagja az Eurdpai Unionak, az OECD-nek, részese az
Eurdpa Gazdasagi Térségrol szol6 Megallapodasnak, vagy amellyel Magyarorszagnak van a kettds
adoztatas elkeriilésérdl szol6 egyezménye és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a telephely
szerinti allam szabdlyai szerint is terheli a kozfinanszirozasban részesiilé gyogyszerek €s tapszerek
utdn kifizetett tarsadalombiztositdsi tdmogatds alapjan ardnyosan meghatirozott, illetve az
ismertetési tevékenységet vE€gzd maganszemélyek szama alapjan meghatdrozott fizetési
kotelezettség, és e kutatasi és fejlesztési raforditasokat a telephely szerinti dllamban mar figyelembe
vették kotelezettségesokkentd tételként vagy e kutatasi és fejlesztési raforditasokat az adott allamban
engedményként barmilyen add alapjandl mar figyelembe vették, vagy egyéb adokedvezményként
mar érvényesitették.

(122 Az engedmény nem érinti az 4llamnak a tarsadalombiztositds ellatisaira és a
magannyugdijra jogosultakrol, valamint e szolgaltatasok fedezetérdl sz6l6 1997. évi LXXX. torvény
3. § (2) bekezdése szerinti kotelezettségét.

37. §333 (1)33* Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerva 36. § (1)—
(2) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges tdmogatasi, illetve
forgalmi adatokat a targyhonapot kovetd masodik naptari hénap 10. napjaig kozli a fizetésre
kotelezettel, illetve honlapjan kozzéteszi azokat.

(2)32 A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gydgyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkez6 a 36. § (1)—(2) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a
targyhonapot kovetd harmadik naptari honap 20. napjaig az allami adohatdésaghoz az allami
adohatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon bevalldst nyujt be és egyidejlileg befizetést teljesit
az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(3)%¢

(43T A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatd személy a 36. § (4)—(4a)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan a targyhonapot kdvetd harmadik naptari
honap 20. napjaig bevallast nyujt be €s egyidejlileg befizetést teljesit az allami addhatosag altal a
kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(5)¢

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

(72 A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a 12. § (3) bekezdésében meghatirozott
bejelentésrdl, a tevékenység megsziintetésének bejelentésérdl €s az ismertetési tevékenység
folytatdsanak megtiltasardl elektronikus uton haladéktalanul adatszolgaltatast teljesit az allami
adohatdsaghoz.

38. §340 (1)%4L A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a 36. § (1) bekezdése
szerinti befizetési kotelezettség nem terheli:

a) a kiilonkeretes gyogyszerekre kifizetett timogatasi 6sszeg utan és
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b) az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gydgyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal
megallapitott tarsadalombiztositasi tAmogatdsi 6sszege utan, ide nem értve azokat a gyogyszereket,
amelyek forgalomba hozatalat a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsag
engedélyezte,

c)?¥2a kedvezményezetti statusszal rendelkezd gyogyszerekre Kkifizetett tarsadalombiztositasi
tdmogatasi Osszeg utn,

dp3# a 22/A. § alapjan tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gydgyszerre Kkifizetett
tdmogatasi 0sszeg utan.

(2)** A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja legfeljebb a gydgyszerenként és
jogcimenként torténd szamitds alapjan adodd gyogyszerenkénti teljes befizetési kotelezettsége
erejéig kedvezményben részesiil, amennyiben a 36. § (1) bekezdése szerinti, tarsadalombiztositasi
tamogatasban részesiild egyes gyodgyszerei termeldi arat az egészségbiztositasért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott fixesitési eljaras keretében a naptari negyedév elsé napjat megel6z6
masodik hoénap 20. napjaig a referenciadr csOkkentése érdekében csOkkenti. Ez esetben az
arcsokkentés altal érintett gyogyszerek utani, 36. § (1) bekezdése szerinti befizetési kotelezettség az
arcsokkentés altal érintett idészakra vonatkozoan, de legfeljebb az arvaltozas hatalybalépésének
idépontjatdl szamitott egy évig

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

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

(3)*

(4% A gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a 36. § (1) és 40/A. § (1)
bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségének alapjat csokkenti a targyidészakra vonatkozo
tamogatasvolumen-szerzddés alapjan teljesitett befizetés 0sszegével.

38/A. §47 A 12. § (3) bekezdése szerinti, ismertetési tevékenységet folytatot — azon napok
tekintetében, amelyeken az a)—g) pontok szerinti koriilmény fennall — a 36. § (4)—(4a) bekezdése
szerinti befizetési kotelezettség nem terheli azon altala munkavégzésre iranyuld jogviszony
keretében foglalkoztatott ismertetd személy utdn:

a)??8 akinek tappénzt, baleseti tappénzt, csecsemdgondozasi dijat, gyermekgondozasi dijat
folyositanak, ennek idétartama alatt,

b)3% akinek gyermekgondozast segitd ellatast folydsitanak, ennek idétartama alatt, kivéve, ha a
folyositasban részesiild az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

c) aki keresdképtelen,

d) aki fizetés nélkiili szabadsagat tolti,

e) akinek apolési dijat folyositanak, ennek id6tartama alatt, kivéve, ha a folydsitasban részestilo az
ellatas folyositasa alatt munkat végez,

/) akinek gyermeknevelési tdmogatist folyoOsitanak, ennek idOtartama alatt, kivéve, ha a
folyositasban részesiild az ellatas folydsitasa alatt munkat végez,

g) aki fogvatartott, a fogva tartas idGtartama alatt.

39. §330

40. §331 Az 4llami adohatdsag

a)p2a 36. § (1)~(2) és (4)—(4a) bekezdése alapjan beszedett Osszeget az E. Alap kincstarnal
vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szamlajara,

b)333

a befizetést kovetden haladéktalanul atutalja.
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40/A. §54 (123 A gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben
pedig, ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazdval kotott és az allami
adohatosag altal jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazot (a tovabbiakban egyiitt e §
alkalmazasaban: a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja) — a 36. § (1) bekezdése
szerinti befizetésen til — valamennyi legaldbb hat éve kozfinanszirozasban részesiild ¢és a
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot meghaladé ara gyogyszertdrban forgalmazott
gyogyszere utan a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adodé tarsadalombiztositasi tamogatdsnak
a termeldi arral vagy importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) ardnyos (termeldi
ar/fogyasztdi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli, amennyiben nincs az adott
készitménnyel megegyezd hatdéanyagu, beviteli formaja, eltéré markanevii, eltérd forgalomba
hozatali engedély jogosult altal forgalomba hozott kozfinanszirozasban részesiilé készitmény. A
befizetési kotelezettség szamitasat készitményenként €s tdmogatasi jogcimenként kell végezni.

(1a)32% Az (1) bekezdés alkalmazisaban valamely hatéanyag kiilonbozd soit, észtereit, étereit,
izomerjeit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szdrmazékait tartalmazd adott beviteli formaji
készitményeket akkor lehet megegyezd hatdéanyagl €s beviteli formdju készitményeknek tekintent,
amennyiben az 5 szintl 7 jegytit ATC kédjuk azonos.

(1b)3Z Az (1) bekezdés alkalmazasaban megegyezd hatdéanyagu és beviteli formaju készitménynek
kell tekinteni azt a bioldgiai gyogyszert, amelynek a bioldgiai referencia gyodgyszerhez valo
hasonlosagat a forgalombahozatali engedély megszerzésére iranyul6 eljards soran megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a tarsadalombiztositasi tamogatdson altalanos forgalmi adét
tartalmazd (bruttd) tdmogatast, fogyasztdr dron brutté fogyasztdi drat, termeldi aron afat nem
tartalmaz6 (netto) termeldi arat kell érteni.

(2a)*3 Az (1) bekezdés alkalmazasiban a befizetési kotelezettség megallapitisakor a
kozfinanszirozasban részesiilo adott beviteli formaju gyogyszer forgalomba hozatali engedélyben és
a forgalomba hozatali engedély moddositasaiban szerepld valamennyi hataserdsségét, kiszerelését,
névvaltozatat egyiittesen kell figyelembe venni, amennyiben az adott beviteli formaju gydgyszer
legalabb egy hataserdssége, kiszerelése vagy névvaltozata mar legalabb 6 éve kozfinanszirozasban
részesiil vagy részesiilt.

(3) A gybgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az (1) bekezdés szerinti befizetési
kotelezettség nem terheli az egyedi méltanyossag alapjan tdmogatott gyodgyszereknek az
egészségbiztositasi szerv altal megallapitott tarsadalombiztositasi timogatasi 0sszege utan, ide nem
értve azokat a gydgyszereket, amelyek forgalomba hozatalat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
vagy az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(3a)*2 A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja az arcsokkentés idépontjatol
szdmitva mentesiil az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség teljesitése aldl azon készitmény
tekintetében, amelynél a befizetési kotelezettség keletkezésének iddpontjdban érvényes termeldi
arhoz képest a forgalombahozatali engedély jogosultja az adott készitmény termeldi arat 10%-kal
vagy azt meghalad6é mértékben csokkentette.

(3b)2%Y A gyodgyszer 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 tamogatas-volumen szerzddést kot az egészségbiztositasi szervvel.

(4)%%L Az (1) bekezdésben foglalt befizetési kotelezettségre az addigazgatasi rendtartasrol szold
torvény €s az adozas rendjérdl sz616 torvény rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell
alkalmazni.

(5) Az allami adohatosag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a
forgalmazo kozotti megallapodés jovahagyasarol, a jovahagyas napjat kovetd nyolc napon beliil
tajékoztatja az egészségbiztositasi szervet.
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(6) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdésben
meghatarozott fizetési kotelezettség teljesitésé¢hez sziikséges tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat a
targyhonapot kovetd masodik naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve
honlapjan kozzéteszi azokat.

(7) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az (1) bekezdésben meghatarozott
fizetési kotelezettség alapjan a tdrgyhdnapot kdvetd harmadik naptari honap 20. napjaig az allami
adohatdsaghoz az allami adohatosag altal rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt be és
egyidejiileg befizetést teljesit az dllami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott
szadmlara.

(8) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositdsi szerv a befizetésre
kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges adatokrdl a (6) bekezdésben meghatarozott adatszolgaltatassal
egyidejiileg elektronikus uton adatszolgaltatast teljesit az allami addhatosaghoz.

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

41. §36Z (1)3% QOlyan telepiiléseken miikddé vagy létesitési engedéllyel rendelkezd kdzforgalmu
gyogyszertarat  (gyogyszertdrakat) milkodtetd vallalkozds szdmdara, ahol a telepiilés
gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gyogyszertar biztositja vagy biztositana, és mar
mikodé kozforgalmi gydgyszertar esetén annak meghatarozott iddszakra vonatkozé
gyogyszerforgalmazasbol szarmazd tdmogatott arréstomege — az ellatandd lakossagszdm vagy a
gyogyszertar foldrajzi elhelyezkedése okan — hatékony és gazdasagos iizletmenet folytatasa mellett
sem ¢éri el a jarObeteg-ellatds keretében rendelt gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és
gyogyfirddellataisok 4ardhoz nyujtott tdmogatasok elszdmolasarol ¢€s folyositasardl szolo
kormanyrendeletben (a tovdbbiakban: korményrendelet) meghatarozott mértéket, az allam a
mindenkori éves koltségvetési torvényben szerepld, az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett
minisztérium fejezetében meghatdrozott eldiranyzat erejéig a miikodOképesség fenntartasahoz
naptari negyedévente mitkddési céli tdmogatast nyjt. A tdmogatasban részesitett vallalkozdsok
nevét és a tAmogatas Osszegét a minisztérium a honlapjan kozzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti mitkodési célu tamogatds igényléséhez a kdzforgalmu gydgyszertarat
mukodtetd vallalkozas beszerzi az egészségligyi allamigazgatasi szervt6l a korméanyrendeletben
meghatarozott jogosultsagi feltételeket igazold hatdsagi bizonyitvanyt.

(3)%* A hatosagi bizonyitvany iranti kérelmet a kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetd vallalkozas
a targynegyedévet kovetd masodik honap els6 napjatol a harmadik honap 20. napjaig nyajthatja be
az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez, amely hatarid6 jogvesztd. A kérelem Onellendrzéssel a
késdbbiekben sem korrigalhato.

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

(5) A kozforgalmi gydgyszertarat mikodtetd vallalkozéas az (1) bekezdés szerinti miikodési célu
tamogatast a targynegyedévet kovetd negyedik honap elsdé napjatdl igényelheti az illetékes elséfoki
allami adohatdsagtol.

(6)2%2 Az (1) bekezdés szerinti timogatéas az adodigazgatasi rendtartasrol szolo torvény és az adozas
rendjérdl szolo torvény szerinti koltségvetési timogatasnak mindsiil. A tdmogatas igénylésére €s
folyositasara az Art. rendelkezései iranyaddak. A jogosultsdg megéllapitasanak feltételeit jogszabaly
allapitja meg.

42. §366(1)37 Amennyiben a tdmogatott gydgyszerek targyévi forgalma utan kifizetett
tarsadalombiztositasi tdimogatds — a 38. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerekre forditott Osszeget
nem tartalmazo — Osszege meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyodgyszertamogatas kiadasai
jogcimének a targyév janudr elsd napjan hatalyos eldiranyzatanak 6sszegét, akkor e kiadasi tobblet
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finanszirozdsa — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak szerint — az E. Alap kezeldje és a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjainak kotelezettsége.

(2)2%8 A kiadasi tobblet meghatarozasa soran az (1) bekezdés szerint szamitott targyévi forgalom
utan kifizetett tarsadalombiztositasi timogatasbol le kell vonni a ,,36. § (1)—(2) és (4)—(4a), illetve
40/A. § (1) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjan adodod Osszeget, valamint a
tamogatasvolumen-szerzddések alapjan a targyévben teljesitett Osszeget.

(312 A (2) bekezdés szerint szamitott kiadasi tobblet koltségeit az E. Alap kezeldje és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai a (4)—(5) bekezdésben foglalt megosztasban viselik. A
kiadasi tobbletnek a forgalomba hozatali engedély jogosultakra esé része a tarsadalombiztositasi
tamogatasra ténylegesen kifizetett 6sszeg €s az adott eldiranyzat kiilonbségének aranyaban oszlik
meg, melyet a forgalomba hozatali engedély jogosultak a (4) és (4a) bekezdés szerint fizetnek vissza.

(422 Az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai kozott — a (2) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével — a targyévi
gyogyszertari vényforgalmi forgalmi adatok alapjan a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
tamogatott gydgyszereire kifizetett — a tadmogatasvolumen-szerzddések alapjan teljesitett
befizetésekkel csokkentett — tarsadalombiztositasi tAamogatas aranyaban oszlik meg a (4a) €s az (5)
bekezdésben foglaltakra figyelemmel.

(4a)*L A kiilonos méltanylast érdemld koriilmények esetén gydgyszertamogatésra, a koltségvetési
torvényben meghatarozott G6sszeg tullépése esetén a (3) bekezdésben meghatarozott kiadasi
tobbletbdl szamitott tallépés Osszege a kifizetett — a tdmogatasvolumen-szerzédések alapjan
teljesitett befizetésekkel csokkentett — egyedi méltdnyossagi tdmogatds aranyaban oszlik meg az
érintett gydgyszerek forgalomba hozatali engedé€ly jogosultjai kozott.

(5222 A hatdanyag-alapu fix Osszegli timogatasi csoportba tartozé referenciakészitményekre, a
referenciakészitmény napi terapids koltségével azonos és a referenciakészitmény napi terapids
koltségénél alacsonyabb napi terapids koltségii gyogyszerekre, valamint a terapias fix elven miikodo
tamogatasi csoportba tartozd, referenciaarral megegyezd, €s a referenciaarnal alacsonyabb napi
terapids koltségl gydgyszerekre jutd befizetési kotelezettség nem a forgalmazoét terheli. Ezen kiadési
tobblet az E. Alap kezel6jének koltsége.

(6))22 Ha a tamogatott gydgyszerek targyévi forgalma utdn kifizetett az els6 kilenc hdonapra
egylittesen adodd tarsadalombiztositdsi tamogatds Osszege — az (1)—(2) bekezdések megfeleld
alkalmazéasaval — meghaladja az E. Alap koltségvetése Gyogyszertamogatas kiadasi jogcim targyév
januar elsé napjan hatalyos eldirdnyzata haromnegyed részét, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja az E. Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv altal a (2)—(5) bekezdések
megfeleld alkalmazasival november 10-ig k6z61t tamogatasi adatok alapjan targyév december 20-ig
az allami adohatdsag altal rendszeresitett nyomtatvanyon eléleget vall be és egyidejiileg fizet meg
az allami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(7274 Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv a targyévet kdvetd
naptari év februar 15-¢ig kozli a forgalomba hozatali engedély Jogosultjaval az (1) bekezdés szerinti
fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tamogatasi adatokat.

(8)*22 A forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettséget a
(7) bekezdésben meghatarozott idépontot kdvetd honap 25. napjdig az allami adohatdsag altal
rendszeresitett nyomtatvanyon az allami adohatésaghoz vallja be és egyidejlileg — a (6) bekezdés
alapjan fizetett elélegre is tekintettel — fizet meg az 4llami adohatdsag altal a kincstarnal kiilon erre
a célra megnyitott szdmlara.

(922 Az allami adohatosag az (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettség alapjan beszedett
Osszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kiilon jogszabalyban meghatarozott szdmléjara a befizetést
kovetden haladéktalanul atutalja.
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(10222 Az E. Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdés szerinti befizetésre
kotelezettek ellendrzéséhez sziikséges haromnegyedévi adatokrél november 10-€ig, a targyévi
adatokrdl a targyévet kdvetd naptari év februdr 15-€ig elektronikus Giton adatszolgaltatast teljesit az
allami adohat6saghoz.

(112 E § alkalmazasaban a timogatasvolumen-szerz8dések alapjan teljesitett befizetések koziil
az éves elszamolast szerzddések szerint teljesitett befizetések a vizsgalt idészakra ardnyositva, mig
a havi elszdmolast szerzddések szerint teljesitett befizetések a teljesités ideje szerint keriilnek
figyelembevételre.

(12)*2 Az E. Alap kezeldje hivatalos honlapjan havi és az E. Alap koltségvetésében feltiintetett
jogcimenkénti bontasban teszi kozzé az (1) bekezdésben foglaltak szamitasahoz sziikséges bevételi
adatokat.

43. §380(1)38L A Kormany a gyogyszerpiac dtmeneti zavarainak elhdritasa, kikiiszobolése vagy a
gyogyszerpiac egyensulyanak fenntartasa érdekében elrendelheti, hogy az emberi alkalmazasra
keriil6 forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek €s a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszerek esetében a gyartd és a forgalmazd kozotti, az e bekezdés szerinti rendelet kihirdetésekor
hatalyos szerzddésekben szerepld arat — ideértve a Polgari Torvénykonyv szerint jogszabalyban
meghatarozott arat — a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két évig nem lehet emelni, illetve
a gyartok és a forgalmazok ennél magasabb aron a rendelet kihirdetésétdl szamitott legfeljebb két
évig nem tehetnek egymas felé szerz6dési ajanlatot.

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

(382 Az (1) bekezdés szerinti 4rnidl magasabb 4r akkor alkalmazhatd, ha ehhez az
egészségbiztositasi szerv kérelem alapjan hozzajarul. A hozzéjarulas akkor adhaté meg, ha

a) az adott gyogyszer az adott betegség kizardlagos, elsd vonalbeli (elsdédlegesen valasztando)
kezelésére szolgald készitmény, és

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

(43 A (3) bekezdés szerinti kérelemrdl kilencven napon beliil kell dontést hozni. Az
egészségbiztositasi szerv a (3) bekezdés szerinti hozzajarulasrol haladéktalanul kozleményt tesz
kozhirré.

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

(6) Ha a szerzédésben az arban kiilon nem allapodtak meg, a termék arara az intézkedésben
meghatdrozott ar az iranyado. Ez az 4ar irdnyado akkor is, ha a vallalkozasok a jogszabaly
megsértésével mas arban allapodtak meg.

(7) Az (1) bekezdés szerinti arnak a szerzddés megkotése és teljesitése kozott bekdvetkezett
megsziinése esetén a szerzédést — ha torvény eltéréen nem rendelkezik — a kikotott aron kell
teljesiteni.

VI. Fejezet

A MINOSEGI ES HATEKONY GYOGYSZER- ES GYOGYASZATISEGEDESZK OZ-RENDELES
SZABALYAI
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44. §385 (1)88 A gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkdz-rendelés soran — ideértve a fekvdbeteg-
gyogyintézetekben alkalmazott gydgyszeres és gyogyaszatisegédeszkoz-kezelést is — az orvos a
szakmai szabdlyok és a gyogykezelésre vonatkozd jogszabdlyok figyelembevétele mellett — a
fogyatékos személyek szdmadra is hozzaférhetd és értelmezhetd mdodon — tijékoztatja a beteget a
gyogyszeres kezelés és gydgyaszati segédeszkdzzel valo ellatas alternativairol, az azonos hatdéanyag-
tartalmu, illetve azonos fix tamogatasi csoportba tartozd gyogyszerek, tovabba azonos funkcionalis
csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkozok beteget terheld kvarhaté koltségei kozotti
kiilonbségekrol.

(287 A gyodgyszerész — ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetéséget — a kiilon
jogszabalyban eldirt szakmai helyettesithetoség figyelembevételével dokumentalt modon koteles a
gyogyszert kivaltd személyt tdjékoztatni, hogy a gydgyszer mas referencia vagy annal kedvezdébb
ara, vagy preferalt referencia arsavba tartozo gyogyszerrel helyettesithetd.

(3)88 A gydgyszerész a beteg egyetértése esetén koteles a rendelt gydgyszert a (2) bekezdésben
meghatarozott — elsésorban a beteg szamara legolcsobb — referencia vagy annél kedvezdbb aru, vagy
preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszerrel helyettesiteni.

(4) Az orvosi dokumenticioban a beteg — az Ebtv.-ben foglalt nyilatkozatdnak a kiilon
jogszabalyban foglaltak szerinti aldirdsaval egyidejiileg — igazolja az (1) bekezdésben foglaltak
megtorténtet.

(532 A biologiai gyogyszerek esetén az egészségbiztositasért felelds miniszter rendeletben
hatdrozza meg a preferalt bioldgiai gyogyszerek rendelésének kotelezd minimalis ardnyat.

44/A. §2 A kozforgalmi gyogyszertarat mitkodtetd vallalkozas, valamint a kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végz0 intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap
éves koltségvetésének e célra megjelolt eldirdnyzata terhére — juttatdsban részesiilhet, amennyiben

a) hatdéanyag-alapu fix csoport esetén preferalt referencia arsdvba tartozd gydgyszert, ennek
hidnyaban a referenciagyogyszert vagy a referenciagyogyszer napi terapids koltségével megegyezo,
illetve annal alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszert, vagy

b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gydgyszernél alacsonyabb napi terdpias
koltségli, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértékiinek és helyettesithetonek
nyilvanitott gyogyszert szolgaltat ki.

44/B. §2 A kozforgalmu gydgyszertarat miikodtetd vallalkozas, valamint a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végzd intézeti gydgyszertdr az 4ltala nyqjtott, betegbiztonsagot ¢&s
gyogyszerbiztonsagot eldsegitd szolgaltatasaiért kormanyrendeletben foglaltak szerint — az E. Alap
éves koltségvetésének e célra megjelolt eldirdnyzata terhére — szolgaltatasi dijban részesiil.

45. §322(1)323 A tarsadalombiztositdsi tdmogatassal gyogyszert és gydgyaszati segédeszkdzt
rendeld szolgaltatok, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program
alkalmazésaval végzik, amely — kiilon jogszabdlyban meghatarozottak szerint, a (2) bekezdésre is
figyelemmel — a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkozzel vald ellatas alternativairdl, az
azonos hatdanyag-tartalmu, illetve azonos fix tdmogatasi csoportba tartozd gyodgyszerek, tovabba
azonos funkcionalis csoportba tartozd gyogyaszati segédeszkozok beteget és az E. Alapot terheld
varhat6 koltségei kozotti kiilonbségekrdl informaciot szolgaltat, és a beteg szamara legalacsonyabb
terhet jelentd gyogyszerre €s gyogyaszati segédeszkozre, a referenciagydgyszerre, a preferalt
referencia arsdvba tartozd gyogyszerre, a preferalt biologiai gydgyszerre €s a referencia gyogyaszati
segédeszkozre ajanlatot tesz.

(1a)32% A tételes elszamolas ala esd gyogyszereket és a jogszabalyban meghatarozott nagyértékii
gyogyszereket a szolgaltatdk, illetve az orvosok — az (1) bekezdésben foglaltakon tul — csak specidlis
mindsitett szamitogépes program alkalmazdsaval rendelhetnek, melynek adattartalmat jogszabaly
tartalmazza.
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(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertdl vagy gyodgyaszati segédeszkoztol
eltéré gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossagaira, illetve az ellatas helyszinére tekintettel
a 44. § (1) bekezdésben meghatarozott tajékoztatds megadasat kovetden rendelhet. Az eltérést a
betegdokumenticidoban annak részletes indokolasaval egyiitt rogziteni kell.

(3) A jarobeteg-ellatas keretében, valamint a korhazi zarojelentésben a gydgyszerterapias javaslatot
hatoanyag megjelolésével — sziikség esetén tovabba a hatdserdsség és a gydgyszerforma
megjelolésével — kell megadni.

46. §22 (1) Az egészségligyi szolgaltatokat gyogyszerrendelési gyakorlatuk alapjan az
egészségbiztositasi szerv értékeli abbol a szempontbdl, hogy a rendeletben meghatarozott terapias
teriileteken, a rendeletben meghatarozott feltételek szerinti szakmailag megfeleld, a beteg és az E.
Alap szamara egyarant kedvezd termékeket rendelik-e. Az egészségbiztositdsi szerv a fenti
szempontok szerinti gydgyszerrendelést folytatd egészségligyi szolgaltatokat kormanyrendeletben
foglalt feltételek, szempontok alapjan juttatdsban részesitheti az E. Alap éves koltségvetésének e
célra megjelolt eldiranyzata terhére.

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

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

47. §20(1) Az egészségbiztositasi szerv a vényadatok feldolgozasa sordn, valamint
ellendrzéhalozatanak orvosaival ellendrzi a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendelésre
vonatkozo szakmai szabalyok érvényesiilését.

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

II. RESZ
A GYOGYSZERFORGALMAZAS ALTALANOS SZABALYAI
I. Fejezet

A GYOGYSZERTARAK LETESITESE
ES MUKODTETESE

48. §7 (138 Uj gyogyszertar — az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar kivételével — csak
1étesitési engedély és miikodési engedély alapjan muikodtethetd. Uj gyogyszertar 1étesitésérol — a
kozforgalmu gydgyszertarak kivételével — az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar
1€tesitésére iranyulo kérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott huszondt napon beliil dont. Az 1)
gyogyszertar 1étesitésérdl szold végleges hatarozatot a I€tesités helye szerint illetékes telepiilési
onkormanyzattal, a gyogyszertarak 1étesitésére és miikodtetésére vonatkozé hatarozatokat a Magyar
Gyobgyszerészi Kamaraval is kozli a hatosag.

(22

(31

(4L

A kozforgalmu gyogyszertar létesitése
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49. §42 (1) Uj kozforgalmi gyodgyszertar létesitését a 49/A. § (1)—(2) bekezdésében foglalt
feltételek esetén, orszagos palyazat alapjan az egészségligyi dllamigazgatasi szerv engedélyezi.

(2)2%3 Az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv gyogyszertar létesitésére iranyulo palyazatot ir ki

a) kérelemre, ha a gyogyszertar 1étesitési helye szerint illetékes telepiilési onkormanyzat képviseld-
testiilete azt kéri, és

aa) az adott telepiilésen kozforgalmu gyogyszertar nem mukodik, vagy

ab) a 49/A. § (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek, vagy

b) hivatalbol, amennyiben a 49/A. § (1)+(2) bekezdésében foglaltak feliilvizsgalatdnak
eredményeként az sziikséges, mely feliilvizsgalat naptari félévente lefolytatdsra keriil.

(3)2% Az orszagos palyézati felhivast, valamint a palyazat tartalmi kovetelményeit az egészségiigyi
allamigazgatési szerv a (2) bekezdés a) pontja szerinti esetben a palyazati kiirds kezdeményezésétol,
a (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig a feliilvizsgalat lezarasatol szamitott hatvan napon
beliil az egészségiigyért felelds miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos lapjaban és sajat
honlapjan kozzéteszi. A palyazatot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv elézetesen megkiildi
jovahagyasra az egészségiligyért felelds miniszter szamara.

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

(5) Ha a palyazati felhivas hatarnapja eredménytelentil telt el, 4j palydzatot csak az eredménytelen
hatarnap elteltétdl szdmitott egy honapon tual lehet kiirni.

(6) A palyazat nyertese részére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmt gyogyszertar
1étesitését hatarozatban engedélyezi.

(7)*=

(7a)*%

(8)~(11)*

(12)4%8 A (6) bekezdés szerinti létesitési hatdrozatot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
visszavonja, ha a gydgyszertar mitkodtetését a 1étesitési hatarozatban rogzitett hatarnapig nem kezdik
meg.

(13)2 Ervénytelen a palyazat, ha

a) a palyazo a palyazat benytjtdsara nem jogosult,

b) a palyazat hianyosan kertilt benytjtasra,

c) a palyazat nem felel meg a palyazati felhivasban foglaltaknak, vagy

d) azt hataridon tal nyujtottak be.

(14)42 Az érvénytelen palyazatot benyujtd palyazod a palyazati eljarasban, illetve annak tovabbi
szakaszaban nem vehet részt.

(15)41 Eredménytelen a palyazati eljaras, ha

a) nem érkezett palydzat vagy

b) nem érkezett érvényes palyazat.

49/A. §42 (1)*3 Azon a telepiilésen, ahol kdzforgalmu gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar nem
mukodik, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv 0j kozforgalmi gyogyszertar 1étesitésére akkor ir
ki hivatalbol palyazatot, ha a telepiilés lakosainak szama legaldbb 4500 £6.

(224 Azon a telepiilésen, ahol mar miikddik kozforgalmi gydgyszertar, 0ij kozforgalmu
gyogyszertar 1étesitésére az egészségiigyi allamigazgatasi szerv akkor irhat ki palyazatot, ha az 0j
gyogyszertarral egyiitt szamitott valamennyi kézforgalmu gyogyszertarra atlagosan

50 000 Il¢lekszdmot meghalado telepiilésen €s az 50 000 Iélekszamot meghaladd févarosi

keriiletekben legalabb 4000, egyéb telepiilésen és egyéb fovarosi keriiletekben legalabb 4500 lakos
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jut, és a meglévo kozforgalmu gydgyszertarak bejarata és az j kozforgalmu gyogyszertar bejarata
kozott 50 000 1¢lekszamot meghaladd varosokban és az 50 000 1¢élekszamot meghalado févarosi
keriiletekben legalabb 250 méter, egyéb telepiiléseken és egyeb fovarosi kertiletekben legalabb 300
méter tdvolsag van.

(3) A meglévé és az Gjonnan létesitett kozforgalma gyogyszertarak kozotti legkisebb tavolsagon,
a kozuton vagy kozteriileten torténd megkdzelitéshez sziikséges legrovidebb utat kell érteni.

49/B. §45 (1) Azon a telepiilésen vagy telepiilésrészen, ahol fibkgyogyszertar miikodik, az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv 0j kozforgalmi gyogyszertar 1étesitésére irdnyuld palyazat
kiirdsat megeldzéen a fidkgyodgyszertarat miikodtetd kozforgalmu gydgyszertar mikodtetdjét 30
napos hataridével nyilatkozattételre hivja fel, hogy az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen kivan-
e kozforgalmu gydgyszertarat miikddtetni.

(2) Ha az egészségiigyl allamigazgatasi szerv (1) bekezdés szerinti megkeresésére a
fiokgyodgyszertarat mikodtetd kdzforgalmu gydgyszertar miitkodtetdje ugy nyilatkozik, hogy az adott
telepiilésen vagy telepiilésrészen

a) kozforgalmi gyodgyszertarat kivan mikodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejiileg
koteles a kozforgalmu gydgyszertar 1étesitésére iranyuld kérelmét az egészségiigyi allamigazgatési
szervnek benyujtani, azzal, hogy a 62. § (2a) bekezdésében foglalt eldirast mindkét kozforgalmu
gyogyszertar tekintetében alkalmazni kell,

b) kozforgalmu gyodgyszertarat nem kivan mitkddtetni vagy a megkeresésre 30 napon beliil nem
nyilatkozik, akkor az egészségiigyi dllamigazgatési szerv az 0j kdzforgalmt gyogyszertar l1étesitésére
iranyuld palyazatot kiirja.

(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az 0j kozforgalma gyogyszertar 1étesitésére iranyuld
palyazatot — a (2) bekezdés b) pontjaban foglaltakon til — akkor is kiirja, ha a (2) bekezdés a) pontja
szerinti esetben a kérelmezd a kozforgalmu gydgyszertar 1étesitésére eldirt feltételeknek nem felel
meg.

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

A fiokgyogyszertar létesitése

50. §46(1)4ZAzon a telepiillésen vagy onallo  telepiilésrészi  dnkorményzattal
(részonkormanyzattal) rendelkezd telepiilésrészen, ahol kozforgalmu vagy fiokgydgyszertdr nem
miikodik, kérelemre fiokgyogyszertar létesitését és miikodtetését engedélyezi az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv, amennyiben a kérelmez0 megfelel e torvényben eldirt feltételeknek. A
fiokgyogyszertar épiiletben, illetve mozgd egységként mitkddtethetd. A fiokgyogyszertar mitkodése
az ugyfél kérelmére — amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjdn kiadott
jogszabalyban meghatarozott feltételei fennallnak — meghatarozott iddszakra (idényre) is
engedélyezhetd. Errdl a miukodtetést engedélyezd hatarozatban rendelkezni kell.

(2)8 A 49. § (10) bekezdés a) pontjaban foglalt kivétellel fiokgyogyszertar mitkodtetésére — a
kozuton torténd megkozelités figyelembevételével — a legkdzelebb esd kozforgalmu gyogyszertarat
miikodtetd kaphat engedélyt. Amennyiben

a) a kérelmezd nem felel meg az e térvényben ¢€s e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
miniszteri rendeletben eloirt feltételeknek,

b) a legkozelebb es6 kdzforgalmu gydgyszertar nem kivan fiokgyogyszertarat miikodtetni az adott
telepiilésen, vagy telepiilésrészen, vagy

c) az egészségligyi allamigazgatasi szerv fiokgyodgyszertar miikddtetésére iranyuld megkeresésére
—a kozuton torténd megkdozelités figyelembevételével — a legkdzelebb esd kozforgalml gyogyszertar
15 napon beliil nem nyilatkozik,
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ugy az egészségiligyl allamigazgatisi szerv mas — tobb kérelmezd esetén a kdzuton torténd
megkozelités figyelembevételével kozelebb esé — kozforgalmu gydgyszertar mitkodtetdje részére
engedélyezheti fiokgyogyszertar miikodtetését. A kozforgalmli gyogyszertarat miikodtetonek
haromnal tobb fiokgyogyszertar miikodtetése nem engedélyezhetd. A harom fiokgyogyszertarbol
egy mikodtethetd mozgd egységként. Az a kozforgalmii gyogyszertarat miikodtetd, amely
fiokgyodgyszertaranak miikodési engedélye az 54. § (2) bekezdés a) pont ab) alpontja alapjan
legalabb két alkalommal visszavonasra keriilt, a masodik visszavonasrdl szol6 hatarozat véglegessé
valasatol szamitott harom évig fidkgyodgyszertar létesitésére és miikodtetésére nem adhat be
kérelmet.

(2a)*° Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megkeresésére — a kozuton torténd
megkozelités figyelembevételével — a legkdzelebb esé kozforgalmt gyodgyszertar miikddtetdje gy
nyilatkozik, hogy a telepiilésen fiokgydgyszertarat kivdn mikodtetni, akkor nyilatkozata
megtételével egyidejlileg koteles a 1étesitésre iranyuld kérelmét az egészségiigyi allamigazgatési
szervnek benyujtani.

(2b)*2° Fidkgyogyszertar telepiilésrészen térténd mitkodtetésére engedély akkor adhato ki, ha

a) a telepiilésrészi Onkormanyzatot (részonkormanyzatot) létrehozd képviseld-testiilet ahhoz
hozz4jarul, és

b) a mukodtetni kivant fiokgyodgyszertar bejarata és a telepiilésen mar mikodd gyogyszertarak
bejarata kozott szdmitott — kdzuton mért — tdvolsag minimum 1000 méter.

(3) A fidkgyogyszertar annak a kozforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a
1étesitését engedélyezték. Mozgd egységként miikodtetett fiokgydgyszertar esetén az egészségiigyi
allamigazgatéasi szerv engedélyében megjeloli a mozgd egység mikodtetését kérd kozforgalmu
gyogyszertar székhelyéhez foldrajzilag legkozelebb esé ellathato telepiilések korét. A mozgd
fiockgyogyszertar altal ellatott lakossdgszam az engedélyben megjelolt telepiilések 0sszlakossaganak
a szamat tekintve a 4500 f6t nem haladhatja meg.

50/A. §42 A kozforgalmu gydgyszertar mitkodtetdje kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv engedélyezi a fiokgyogyszertar athelyezését. Az athelyezésre kizarolag az adott telepiilésen
beliil, legkésObb az athelyezést engedélyezd hatarozat véglegessé valasat kovetd 6 honapon beliil
keriilhet sor.

50/B. §422 (1) Azon a legaldbb harom napig tartd, el6relathatolag 20 000 6 egyidejli részvételét
meghaladd, megszakitas nélkiil folyamatosan lizemel6 szabadtéri rendezvényen, ahol a rendezvény
teriiletén kozforgalmu vagy fiokgyogyszertar nem mitkddik, az egészségiigyi allamigazgatési szerv
kérelemre egy ideiglenesen telepitett fiokgyodgyszertar mikodtetését engedélyezi a rendezvény
id6tartamara és helyszinére, ha a kérelmezé megfelel e torvényben és e torvény felhatalmazéasa
alapjan kiadott miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek.

(2) Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodtetésére a koziton torténd megkozelités
figyelembevételével, a tdvolsag szerinti sorrendiséget betartva a harom legkdzelebb esd kozforgalmu
gyogyszertarat mikodtetd egyike kaphat engedélyt. Ha

a) a kérelmezd nem felel meg az e térvényben ¢€s e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
miniszteri rendeletben eloirt feltételeknek,

b) a harom legkdzelebb esd kozforgalmu gyogyszertar egyike sem kivan ideiglenesen telepitett
fiokgyogyszertarat miitkodtetni az adott rendezvényen, vagy

c) az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodtetésére
iranyuld megkeresésére — a kozaton torténd megkozelités figyelembevételével — a harom
legk6zelebb es6é kozforgalmua gyogyszertar 5 napon beliil nem nyilatkozik,
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az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — erre iranyulo kérelem esetén — mas kézforgalmu
gyogyszertar miitkodtetdje részére engedélyezheti ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar
miikodtetését.

(3) A kérelmezd a (1) bekezdés szerinti eljarasért miniszteri rendeletben meghatarozott mértéki
1gazgatasi szolgaltatasi dijat fizet.

(4)%

Intézeti gyogyszertar

51. §424 (1)*2 Intézeti gyogyszertarat fekvObeteg-ellatast végzd intézmény miikddtethet. Az erre
vonatkozo engedélyt az egészségiligyi allamigazgatasi szerv adja meg a fekvibeteg-ellatast végzo
intézmény kérelmére, amennyiben a kérelmez6é megfelel az e torvényben €s a kozforgalmu, fidok- és
kézigybdgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rend;jérol
sz0l6 miniszteri rendeletben eldirt feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar fekvobeteg-ellatast végzo
intézményben torténd felhasznalasra és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas céljabol szolgaltathat
ki gyogyszert.

(2) Az intézeti gyogyszertar koteles biztositani az intézeti és a kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatdsi feladatok elkiilonitését szolgald feltételeket. Az intézeti gyogyszertar
miitkodésének részletes szakmai szabdalyait, személyi ¢és targyi feltételeit, nyilvantartasi
kotelezettségeit az intézeti és kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatasi feladatok elkiilonitésével
kapcsolatos feladatok részletes szabalyait jogszabaly allapitja meg.

A kézigyogyszertar miikodtetése

52. § (1)*2© Olyan telepiilésen, ahol kozforgalmi vagy fiokgyogyszertar nem miikodik, haziorvos
kérelmére — amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazéasa alapjan kiadott jogszabalyban
meghatarozott feltételei fennallnak — kézigydgyszertar mitkddtetése engedélyezhetd. Az engedély a
kérelmezd személyéhez kotott.

(2) Kézigyodgyszertar miitkodtetése arra a foldrajzi teriiletre engedélyezhetd, ahol a haziorvos a
tevékenységét folytatja, feltéve, hogy a telepiilésen kozforgalmu gyogyszertar vagy fiokgydgyszertar
— az év egy meghatarozott naptari idészakaban — nem mukodik.

(3) Ha a kézigyodgyszertar miikodtetésére adott engedélyben megjelolt telepiilésen kozforgalmu
gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar mukodtetését engedélyezik, ezek megnyitdsa napjaval a
kézigyogyszertar milkddtetésre vonatkozo engedély modositasardl, illetve visszavonasarol
intézkedni kell.

(4221 A kézigyogyszertarban tarthato gyogyszereket csak kozforgalmi gyodgyszertarbol lehet
beszerezni. A kézigyogyszertar ellatasara elsdésorban a hadziorvos miikodési engedélyében megjeldlt
telephelyhez legkozelebb taldlhatd kozforgalmu gyogyszertdrral kothetd megallapodas. Egy
kozforgalmu gydgyszertar legfeljebb négy kézigydgyszertar ellatasara kothet megallapodast.

(4a)*28 Ha a legkozelebb esd kozforgalmu gyodgyszertarral a megallapodas nem jon létre, mas — a
kozaton torténd megkozelités figyelembevételével kozelebb esd, de a 1étesiteni kivant
kézigyogyszertartol legfeljebb 30 km tadvolsdgra miikodd — kdézforgalmt gyogyszertarral kothetd
gyogyszerellatasra megallapodas.

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

(6) A kiilon jogszabaly szerinti — arhoz nyujtott tamogatassal torténd gyogyszerrendelésre jogositd
— szerzddésben az egészségbiztositasi szerv a szakmailag megalapozott, hatékony és gazdasagos
gyogyszerrendelés  szakmai  szabalyaira  figyelemmel meghatarozhatjia a  haziorvos

kézigyogyszertarabol kiszolgaltathatd kozfinanszirozott gyogyszerek korét.
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A gyogyszertar mitkédésének engedélyezése

53. §422 (1)80 A gyodgyszertar mitkodéséhez sziikséges

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

b) kozforgalmu gyogyszertar esetén személyi joggal rendelkez6 gyogyszerész,

c) az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott miitkodési engedély,

d) kozforgalmii gyodgyszertar esetén a milkodtetd gyogyszertdr miikodésével Osszefiiggésben
okozott kar megtéritésére feleldsségbiztositas, €s

e) az, hogy a gydgyszertar a miniszteri rendeletben, az épitészeti kovetelményekre, berendezésre
¢s felszerelésre, valamint a személyi feltételekre meghatarozott feltételeknek megfeleljen.

(1a)2! Az ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar miikodéséhez sziikséges az egészségiigyi
allamigazgatési szerv altal kiadott miikodési engedély.

(2)22 Az (1) bekezdés d) pontja szerinti biztositasi szerzédés masolatat a tevékenység megkezdése
eldtt az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek be kell nytjtani és a gyogyszertdr megnyitasat be kell
jelenteni.

(3) A 75. §-ban foglalt feltétel fennallasat az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv vizsgédlja a
kozforgalmu gydgyszertar miikodési engedélyezési eljarasa soran.

(4)22 A miikodési engedélyt a miikodés tervezett megkezdését legalabb 30 nappal megel6z8en az
egészségiigyi allamigazgatasi szervtdl kell kérni.

(5)-(6)*

(6a)23 A kozforgalmu és fiokgyodgyszertar szolgalati rendjét a létesités feltételeire is tekintettel a
gyogyszertar miikddtetdje €s a személyi joggal rendelkezd gyogyszertarvezetd javaslata alapjan az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv a gyogyszertar miitkodési engedélyében hatarozza meg. Az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a nyitvatartasi idé megallapitasa soran figyelembe veszi az adott
telepiilésen vagy teleptilésrészen miikodo egészségligyi szolgaltatok szolgalati rendjét is. Készenlét
¢s tligyelet teljesitésére valamennyi miikddési engedéllyel rendelkezd kozforgalmu gydgyszertar és
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast is biztosito intézeti gyogyszertar kotelezhetd. A gyogyszertari
igyelet ¢€s gyogyszertari készenlét megallapitasa sordn az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
figyelembe veszi adott telepililésen vagy telepiilésrészen miikodd egészségligyi szolgaltatok
elérhetdségét, az orvosi ligyelet helyét és idejét, az ellatandd lakossagszamot, tovabba a gyogyszertar
kozfinanszirozott gyogyszerek forgalmazdsabdl szdrmazo arréstomegét. A folyamatos lakossagi
gyogyszerellatas érdekében a gydgyszertar tligyeleti, készenléti idejének megallapitdsara iranyuld
eljaras hivatalbol is indulhat.

(7)88 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar miikddtetésére vonatkozo végleges
dontését megkiildi az egészségbiztositasi szerv, illetve a telepiilési onkormanyzat jegyzdje részére
is.

(8)BT A gyogyszertar 1étesitésére, mikodésére szold hatdsagi engedélyben foglalt jogosultsag
forgalomképtelen.

53/A. §838 (1)32 A gyogyszertar milkodtetdje minden olyan tervezett valtozast, amely érinti a
miikodési engedély kiadasanak feltételeit, illetve a mitkodési engedélyben szerepld adatokat, koteles
elézetesen irasban bejelenteni az egészségiligyi adllamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd
eseményeket azok észlelését kovetd 6t munkanapon beliil kell bejelenteni. Amennyiben a valtozas
érinti a miikddési engedély eldirt ktelezo tartalmat, a bejelentéssel egyidejlileg — ide nem értve a
(4a) bekezdésben foglaltakat, tovabba a gyogyszertar miikodtetdje feleldsségi korén kiviil esd, elére
nem lathat6, elhérithatatlan kiils6 okbol eredd eseteket — kérni kell a miikodési engedély modositasat.
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(1a)** Fiok- és kézigyOgyszertar esetén az egészségiigyi allamigazgatisi szerv az ellato
kozforgalmu gybdgyszertar nevének vagy pontos cimének megvaltoztatdsa esetén a gyodgyszertar
mikodési engedélyét hivatalbdl modositja.

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

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

(3) A gyogyszertar mikodtetéje a gyogyszertdr mikodtetését naptari évente legfeljebb 21 napig
sziineteltetheti. A sziineteltetést legalabb egy honappal elébb be kell jelenteni az engedélyezd
egészségiigyl allamigazgatasi szervnek. Az elére nem tervezhetd sziineteltetést az arra okot add
koriilmény észlelését kovetden haladéktalanul, de legkésébb a kovetkezd munkanapon be kell
jelenteni.

(4)42 A (3) és (4a) bekezdés szerinti bejelentésben meg kell jeldlni a sziineteltetés vagy az eltérés
okat, a kezdetét €és a varhat6 befejezés idopontjat. A gyogyszertar ijboli megnyitasat be kell jelenteni
az egészségiigyl allamigazgatasi szervnek, amennyiben eltér az eldzetes bejelentésben feltlintetett
1déponttol.

(4a)2* A telepiilés gyogyszerellatasat egyediil biztositd gyodgyszertar, tovabba a jogszabalyon
alapul6é munkasziineti napok miatti valtoztatassal 0sszefliggésben barmely gyogyszertar miikodtetdje
a gyogyszertar szolgalati rendjétdl a nyitvatartasi id6 tekintetében naptari évente legfeljebb 10 napon
térhet el. Az e bekezdés szerinti szolgalati rendtdl torténd eltérést eldzetesen két munkanappal, illetve
az elére nem tervezhetd eltérés esetén az arra okot ad6 koriilményrdl vald tudomasszerzést kovetéen
haladéktalanul, de legkésdbb a szolgalati rend szerinti kdvetkezd munkanapon be kell jelenteni az
egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.

(52 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv hataridé tlizésével felfiiggeszti a gyodgyszertar
mikodését, ha a gyogyszertar ellendrzése soran megallapitja, hogy egyes személyi, targyi feltételek
atmenetileg hianyoznak. Ha a gyogyszertar miikodtetdje az eldirt hataridén beliil a hianyt nem
potolta az egészségligyi allamigazgatasi szerv a miikddési engedélyt a Iétesitési engedéllyel
egyidejiileg visszavonja.

(6)¥©Ha a gyogyszertar athelyezése, atépitése vagy vis maior helyzet kovetkeztében a
gyogyszertar mikodtetése atmenetileg ellehetetlentil, a miikodtetd irasbeli kérelme alapjan az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv a gydgyszertar mikodtetésének felfiiggesztését engedélyezi
legfeljebb 1 év id6tartamra. A gyogyszertar miikodési engedélye a 1étesitési engedéllyel egyide;jiileg
visszavonasra keriil, ha a felfliggesztd dontésben megjeldlt 1 éves hataridon beliil a miikodtetd a
gyogyszertar miitkodésének megkezdését nem jelenti be.

53/B. §47 (1) A kozforgalmi gyogyszertar miikodtetdje kérelmére az egészségiigyi
allamigazgatési szerv — a (2a) bekezdésben foglalt kivétellel — akkor engedélyezi a kdzforgalmu
gyogyszertar athelyezését,

a) ha a gybgyszertarnak helyet add ingatlan bérleti joga az ingatlan tulajdonosanak a bérlét
hatranyosan érint6 rendelkezése okdn megsziinik, vagy

b) ha a gyogyszertarnak helyet ad6 ingatlan megsemmisiil, vagy

¢) amennyiben a gyogyszertarnak helyet adé ingatlan bérleti joga azért keriil megsziintetésre, mert
a kozforgalmu gydgyszertar az azt miikodtetd gazdasagi tarsasag, egyéni vallalkozo, vagy egyéni
cég tulajdonaban 1év6 ingatlanba keriilne athelyezésre.

(222 Az (1) bekezdés szerinti athelyezésre kizardlag az adott telepiilésen/telepiilésrészen/
keriiletben az 4thelyezendd gydgyszertar bejaratatol szdmitott — koziton mért — maximum 1000
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méter tavolsagon beliil keriilhet sor akkor, ha a meglévo kozforgalmu gyogyszertarak bejarata €s az
athelyezendd kozforgalmu gyodgyszertar bejarata kozott 50 000 1élekszamot meghaladd varosokban
legalabb 250 méter, egyéb telepiiléseken legalabb 300 méter tdvolsag van.

(2a)*% Amennyiben a kozforgalmu gyogyszertar az adott telepiilésen a lakossagi gyogyszerellatast
egyediiliként biztositja, ugy a kozforgalmu gyogyszertdr miikodtetdje kérelmére az egészségligyi
allamigazgatési szerv engedélyezi a kozforgalmu gyogyszertar athelyezését az adott teleptilésen
beliil.

(3)%L A kozforgalmu gyogyszertar mitkodtetdjének kérelmére vagy a telepiilési onkormanyzat és
a kozforgalma gydgyszertdr miikodtetdjének egyiittes kérelmére az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével engedélyezi a kozforgalmu gyogyszertar
athelyezését, amennyiben az a telepiilési alapellatasi és/vagy szakellatasi szolgaltatasok fejlesztési
forrasbol megvaldsuld, 2011. januar 1-je el6tt meghirdetett palyazatokkal Osszefiiggd

(4)%2 A kdzforgalmu gyogyszertar athelyezésére az athelyezést engedélyezd hatarozat véglegessé
valasat kovetd egy éven beliil keriilhet sor.

53/C. §433 Kozforgalma gyodgyszertar csak akkor miikddtetheté, ha az altala miikodtetett
fiokgyogyszertar nyitva tartdsat is beleszamitva legalabb heti 30 6rdban a lakossag rendelkezésére
all.

53/D. §434 (1) A gyogyszertarat mitkodtetd gazdasagi tarsasag tulajdonosi szerkezetét, torvényes
képviseletét, tarsasagi szerzédésének vagy alapitd okiratdnak rendelkezéseit az egészségiigyi
allamigazgatasi szerv a (2) bekezdés szerinti ellendrzés céljabol és annak kerete1 kdzott vizsgalja.

(2) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv ellendrzi, hogy a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi
tarsasag, illetve a személyi jogos gyogyszerész a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésben, a 75.
§-ban, valamint a 83/A. § (3), (7) és (8) bekezdésében foglalt rendelkezések szerint mikddik, jar el.

(3) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a) helyszini ellendrzést folytatni barmely helyszinen, és

b) barmely személy birtokdban levd adathordozordl fizikai tliikormdasolatot késziteni, a
titkormasolat felhasznaldsaval az adathordozon tarolt adatokat atvizsgalni,

ha valdszintisithetd, hogy az adott helyszinen a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a
75. §-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezések megsértéséhez kapcsolodod
adatok talalhatok. A helyszini ellendrzés elrendelésérdl az tigyfél és az érintettek eldzetes értesitése
mellézhetd, ha az veszélyeztetné az eljarasi cselekmény eredményességét. Barmely személy vagy
szervezet koteles a kezelésében levo adatokat, illetve a birtokaban levo iratok masolatat olvashato
¢s masolhatd formdban az egészségiigyi allamigazgatési szerv rendelkezésére bocsatani.

(4) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv —a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75.
§-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartasdnak ellendrzésével dsszetiiggésben
— jogosult megismerni €s kezelni az tigyfél €s az tigyféllel kapcsolatba hozhatd személyek személyes
adatait. Ha a bizonyitasi eszkoz az eljaras targydval 0ssze nem fiiggd személyes adatot is tartalmaz,
¢s az adatok elkiilonitése a bizonyitasi eszk6z bizonyito erejének sérelme nélkiil nem lehetséges, a
bizonyitdsi eszkdzzel érintett minden személyes adat kezelésére jogosult az egészségligyi
allamigazgatési szerv, azonban a vizsgalat targyat képezo jogsértéssel 0ssze nem fiiggd személyes
adatok megvizsgalasara csak addig a mértékig jogosult, ameddig meggy6zddik arrdl, hogy az adat
nem fiigg 0ssze a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel.

(5) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a tényallas tisztazasa érdekében jogosult

a)Pla gyogyszertdrat milkodtetd gazdasagi tarsasag és vele munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban allok kozotti,
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b) a gybdgyszertarat miikodtetd gazdasdgi tarsasdg €és a vele szerzddéses jogviszonyban allo,
gyogyszertar miitkodésével Osszefiiggésbe hozhatd személy vagy szervezet kozotti,

c) a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tdrsasag érdekében szerzddés alapjan eljard mas személy
vagy szervezet, illetve a gydgyszertar miikodése miatt kapcsolatba keriild személy vagy szervezet
kozotti

jogviszonyt ¢és a ténylegesen megvalosulo tevékenységet vizsgalni.

(6) Az (5) bekezdés szerinti vizsgadlathoz 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.

(7) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és (6) bekezdésében, a 75.
§-ban, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglaltak megtartasdnak ellenérzése soran barmely
helyszint atkutathat, oda onhatalmulag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartozkodo személyek
akarata ellenére beléphet, e célbol lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatas sordn az
eljar6 személy az {ligyfelet, az ligyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt
alkalmazottjat) szoban vagy irasban felvildgositas €s magyardzat addsara kotelezheti, illetve a
helyszinen mas modon t4jékozddhat. Magancélt, illetve maganhasznalati helyiségben, ideértve a
jarmiiveket és mads teriiletet is, helyszini ellendrzést folytatni csak akkor lehet, ha az az {ligyfél
barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldje, alkalmazottja, megbizottja, valamint a
ténylegesen az iranyitast gyakorld vagy korabban iranyitast gyakorolt mas személy hasznélataban
van.

(8) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre elzetes ligyészi jovahagyassal
keriilhet sor. Az ligyészség a kérelmezett vizsgélati cselekményt akkor hagyja jova, ha az
egészségiigyl allamigazgatdsi szerv valosziniisiti, hogy mas vizsgalati cselekmény nem vezetne
eredményre, €s ésszerli megalapozottsaggal feltehetd, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjelolt
jogsértéssel kapcsolatos informacidforras fellelhetd, és feltételezhetd, hogy azt Onként nem
bocsatanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatlanna tennék. Az ligyészség a kérelmezett vizsgalati
cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben, illetve milyen vizsgélati
cselekmény tehetd. Az ligy€szség jovahagyasa alapjan a kibocsatasatol szamitott kilencven napig
foganatosithat6 vizsgalati cselekmény.

(9) A (7) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrdl az érintetteket a vizsgalati
cselekmény megkezdésével egyidejiileg szoban kell értesiteni, és lehetdleg az érintettek jelenlétében
kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése eldtt kozolni kell a vizsgélati cselekmény céljat.

(10) Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — ha a tényallas tisztdzésa érdekében sziikségesnek
tartja — elrendelheti az ltala meghallgatott tant adatainak zartan kezelését.

(11) Az egészségiigyi allamigazgatési szerv, ha megallapitja, hogy a 73. §-ban, a 74. § (3), (5) és
(6) bekezdésében, valamint a 83/A. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezések valamelyikét a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag, illetve a személyi jogos gyogyszerész megsértette, a
kozforgalmt gydgyszertar miikodtetetését felfiiggeszti €s egyidejlileg hatariddt tliz ki a jogellenes
allapot megsziintetésére. Ha a gydgyszertarat miitkodtetd gazdasagi tarsasag a jogellenes allapotot
hataridon beliil nem sziinteti meg, az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv a hataridd leteltét kovetd
15 napon beliil visszavonja a kozforgalmu gyodgyszertar 1€tesitési és miikodési engedélyét.

(12) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv, ha megallapitja, hogy a 75. §-ban foglalt rendelkezést
a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag megsértette, az dsszefonddasban szerepld négynél
tobb kozforgalmii gyogyszertar miikodtetetését felfiiggeszti és egyidejilileg hataridét tiiz ki a
jogellenes allapot megsziintetésére. Ha a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag a jogellenes
allapotot hataridén beliil nem sziinteti meg, az egészségligyi allamigazgatasi szerv a hatarido leteltét
kovetd 15 napon beliil visszavonja az érintett kdzforgalmu gyodgyszertar 1étesitési €és muikodési
engedélyét.
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(13) Az ugyfél és tigyvédje kozotti kommunikacio soran, illetve ilyen kommunikécids célbol vald
felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd irat az egészségiligyl allamigazgatasi
szerv eljarasaban bizonyitékként nem haszndlhato fel, illetve nem vizsgéalhatdo meg, nem foglalhat6
le, szemle sorédn a birtokos az ilyen irat felmutatasdra nem kotelezhetd.

(14) Amennyiben az iratnak a (13) bekezdés hatalya ala tartozésa tekintetében vita meriil fel, az
egészségiigyl allamigazgatasi szerv kérelme alapjan az irat (13) bekezdés hatalya ala tartozasarol a
Fovarosi Torvényszék nemperes eljarasban, a kérelem eldterjesztésétdl szamitott nyolc napon beliil
dont, az ligyfél meghallgatisaval. Ha a birosag azt allapitja meg, hogy az irat nem esik a (13)
bekezdés hatalya ald, az iratot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv szamara kiadja; a tovabbiakban
az iratra vonatkozo altalanos szabalyok irdnyaddak. Ellenkezd dontés esetében a birdsag az iratot az
igyfélnek adja ki.

54. § (1)2¢ A gydgyszertarak miikodtetését az egészségiigyi allamigazgatasi szerv ellendrzi. A
mikodési engedelyt a I€tesitési engedéllyel egyidejiileg visszavonja, ha az ellenérzése soran
megallapitja, hogy a gyogyszertdr mikodtetéje a miikodés szakmai szabalyait, illetve

a) a gyogyszerek készletben tartasara,

b) a szolgélati rendre,

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

d) a gydgyszertar berendezésére, felszerelése €s a forgalmazhatd termékekre

vonatkozo eldirasokat ismételten €s sulyosan megsérti.

(2)27 A miikodési engedélyt az (1) bekezdésben foglaltakon til — a (3) bekezdésben és az 58. § (2)
bekezdésében foglalt kivétellel — a Iétesitési engedéllyel egyidejlileg a miikddési engedély
visszavonasara okot ad6 koriilményekrdl valo tudomasszerzéstdl szamitott tizendt napon beliil vissza
kell vonni akkor is, ha

a)B8 fidkgyogyszertar esetén

aa)P?a miikodési engedélyében megjelolt telepililésen vagy telepiilésrészen kozforgalmu
gyogyszertar kezdi meg mikodését,

ab) a létesitési engedélye jogerdre emelkedését kovetd 6 honapon beliill nem kezdte meg
mukodését;

b) a kézigyodgyszertar

ba) miikddési engedélyében megjelolt telepiilésen kozforgalml vagy fidkgyogyszertar kezdi meg
mikodését,

bb) tartasara jogosult személy mar nem felel meg az engedély megaddsdhoz sziikséges
feltételeknek;

)00 g gydgyszertar hatosagi ellendrzésére jogosult szervek ellenbrzéseik soran olyan hidnyossagot
allapitottak meg, amely miatt a gyogyszertar miikodését két éven beliil — ugyanazon gazdasagi
tarsasdg vagy ugyanazon személyi jogos gyogyszerész irdnyitdsa alatt — ismételten fel kellett
fliggeszteni,

d)#%! az intézeti gyogyszertarat mitkodtetd fekvébeteg-ellatast végzd intézmény megsziinik,

e)#%2 a 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 alkalmazasa esetén —,

f) mozgd egységként mitkddtetett fiokgyogyszertar esetén a fiokgyogyszertar mitkodési engedélyét
arra a telepiilésre vonatkozdan, ahol allando telephelyti fiok vagy kozforgalmu gydgyszertar kezdi
meg mikodését,

g)403 a gyogyszertar miikodtetdje azt kéri,

h)#4 a gyogyszertar mitkodtetdje jogutdd nélkiil megsziinik,

)#63 a gyogyszertar a milkodését a palyazatban meghatarozott hataridében a nyertes palyazonak
felréhatd okbol nem kezdte meg,
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J)#96 a palyazatban vallalt tobbletszolgaltatast a palyazat nyertese nem teljesiti,

k)57 a kozforgalmi gyodgyszertarat mitkodtetd gazdasagi tarsasag nem felel meg a 74. § (1)
bekezdésében foglaltaknak,

1)#68 a gybgyszertar egészségbiztositasi szervvel fennalld artdmogatasi szolgaltatoi jogviszonya
megsziinik.

(3) A mikodési engedélyt a (2) bekezdés

a)#6?

b)#70 q), b) és k) pontjaban foglalt esetben a valtozas bekovetkezésének napjaval,

¢) c) pontjaban foglalt esetben a tudoméasszerzés napjaval

kell visszavonni.

Gyogyszerellatasi garancidk

55.§ (1)L

(2)22 A gyogyszertar — a kézigydgyszertar, valamint a heti 30 6rat meg nem halado nyitva tartast
fiockgyogyszertar kivételével — a betegforgalom szadmara nyitva all6 helyiségében, illetve —
amennyiben ilyennel rendelkezik — honlapjan koteles tajékoztatd rendszert miikodtetni vagy mar
miikodo elektronikus tdjékoztatd rendszerhez a dijmentes hozzaférést biztositani. A tijékoztatonak
alkalmasnak kell lennie az egymadssal helyettesithetd gyogyszerek, illetve gyogyaszati
segédeszkozok esetében a gyogyszertarban forgalmazott azonos funkcionalis csoportba tartozo
termékek drainak Osszehasonlitdsdra, valamint arra, hogy a vasarld, beteg — a vény nélkiili
gyogyszerek esetében — a gyogyszer alkalmazasdval kapcsolatos informaciokhoz a véasarlasrol szolo
dontését megeldzden is hozzajuthasson. Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szamara
az alkalmazashoz sziikséges informaciok megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatoja segitséget
nyujt.

(3)*

(4) A gyogyszertarak kotelesek készletben tartani a gydgyszereknek kiilon jogszabalyban
meghatarozott korét €s mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesiilé gydgyszerek forgalmazasara
szerzOdést kotott gyogyszertar ellatasi kotelezettségének tartalmara — a gyogyszerek valasztékara, a
készleten nem 1év0 gyodgyszerek késObbi kiadasara, kiadasi arara, a tAmogatasok elszamoldsanak
szabdlyaira — az egészségbiztositasi szerv a szerzddésében 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 igazoldsanak
hidnydban a gyogyszer kiszolgéltatasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszertar szdmara — az intézeti gyogyszertar kivételével — kdzfinanszirozott gyogyszer
ellenérték nélkiil nem adhato, nem szallithatd és nem ajanlhat6 fel.

(7)¥2 A gyodgyszertarak milkodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek,
berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint az informatikai &s
nyilvantartasi rendszerére vonatkoz6 kovetelményeket jogszabaly allapitja meg.

Személyes gyogyszertar miikodtetési jog
56. § (1)*2 Kozforgalmi gyogyszertarat mitkodtetni csak az egészségiigyi allamigazgatasi szerv

altal engedélyezett személyi jogos gyogyszerész — 73. §-ban meghatarozott jogosultsagokra kiterjedd
— szakmai vezetése mellett lehet. A személyi jog engedélyezését a jogszabalyi feltételeket teljesitd
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gyogyszerész kérelmezheti. A személyi jogot az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adja ki, amely
adott kozforgalmu gyogyszertar vezetésére ¢s mikodtetésére jogosit.

(2)¥26 Személyi jog annak a gydgyszerésznek engedélyezhetd, aki

a) az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamanak, illetve az Europai
Ko6zosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT tagallaméval azonos
jogallast élvezd allamnak (a tovadbbiakban egyiitt: EGT-tagallam) a teriiletén miikodé kozforgalma,
fiok- vagy intézeti gyogyszertarban a gyogyszerészi diploma megszerzését kovetden legaldbb dtéves
szakmai gyakorlatot szerzett (a tovabbiakban: szakmai gyakorlat), és

b) e tevékenység megsziinésétdl harom év még nem telt el.

A személyi jog engedélyezésére iranyulo eljaras sordn az EGT-tagallam teriiletén kiviili allamban
szerzett szakmai gyakorlat is figyelembe vehetd.

(3)*L A (2) bekezdés szerinti szakmai gyakorlatba beszamithato legfeljebb 3 év annak a
gyogyszerésznek, aki

a) a gyogyszerészettel 0sszefliggd

aa) tudomanyos,

ab) oktatasi, vagy

ac) kOzigazgatasi,

b) gybdgyszergyartasi, gyogyszer-kereskedelmi, vagy

c¢) az Eurdpai Unid tagédllamén, illetve az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szol6 megallapodasban
részes mas allamon kiviili orszag gydgyszertaraban gyogyszerészi

tevékenységet folytatott, és e tevékenység megsziinésétdl harom év még nem telt el [az a)—

c) pontban foglaltak a tovabbiakban egyiitt: szakirdnyu gyakorlat].

(4)*®

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

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

a) akitél a személyi jogot visszavontak, a visszavonasrol rendelkezd hatdrozat jogeroOre
emelkedésétdl szamitott 5 évig,

b)#Z2 aki blintetett elééletil vagy a gyogyszerész foglalkozastol eltiltas hatalya alatt all.

(2)8% A személyi jogrol az egészségiigyi allamigazgatasi szervhez tett irdsbeli bejelentéssel lehet
lemondani. A személyi jog alapjan mukaodtetett kdzforgalma gydgyszertar mitkodése a lemondas
bejelentésétdl szamitott hat honapon beliil nem sziintethetd meg, kivéve, ha a telepiilésen masik
kozforgalmt gydgyszertar miikodik vagy kezdi meg a miikodését.

58. §481 (1) A személyi jog gyakorlasara vonatkozd engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog jogosultja a személyi jog engedélyezése iranti eljaras soran az iigy érdemi
elbiralasa szempontjabol rosszhiszemi volt,

b) a személyi jog jogosultja kozforgalmu gydgyszertarat vezet és

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

bb) az egészségiligyl allamigazgatasi szerv ismételt figyelmeztetése ellenére a kozforgalmu
gyogyszertarat nem személyesen vezeti,

c)¥82a személyi jog jogosultja foglalkozas korében elkovetett veszélyeztetés [a Biintetd
Torvénykonyvrél szolo 2012. évi C. térvény (a tovabbiakban: Btk.) 165. §, illetve a 2013. janius 30-
ig hatdlyban volt, a Biintetd Torvénykonyvrdl szold 1978. évi IV. torvény (a tovabbiakban: 1978.
évi IV. torvény) 171. §] vagy a Btk. XXXVIII-XLIII. Fejezetében, illetve a 2013. junius 30-ig
hatalyban volt 1978. évi IV. torvény XVII. fejezetében meghatarozott blincselekmény miatt biintetett
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elééletiive valik, vagy a személyi jog jogosultjat jogerdsen végrehajtand6 szabadsagvesztésre itélik,
vagy a gyogyszerész foglalkozastdl eltiltas hatalya ala kertil,

d)#53 a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgozé mas személy a
17. § (8)—(11) bekezdésében vagy a 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti,

e)#8 a személyi joggal rendelkezd gydgyszerészt csddblincselekmény (Btk. 404. §, illetve a 2013.
junius 30-1g hatalyban volt 1978. évi IV. térvény 290. §) elkdovetése miatt jogerdsen elitélik,

¥ a gydgyszerek forgalmazasara, készletben tartdsara és kiadasara vonatkozo jogszabalyok
ismételt €s sulyos megsértése miatt keriil visszavonasra a 1étesitési €s miikodési engedély.

(2) Az (1) bekezdés szerinti esetekben a személyi jog visszavondsat kovetden a gyogyszertar
létesitési €és miikodési engedélyét is vissza kell vonni, amennyiben a gyodgyszertarat miikodtetd
tarsasag — a (3) bekezdésben foglalt eltéréssel — hat honapon beliil nem biztosit személyi joggal
rendelkez6 gydgyszerészt.

(3) Az (1) bekezdés e) pontjaban foglalt esetben a gyogyszertarat miitkodtetd gazdasagi tarsasag
1étesitési és mitkddési engedélye az itélet jogerdre emelkedésének napjan hatalyat veszti. A birdsag
a jogerds itéletet haladéktalanul megkiildi az egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek.

(4) Olyan gazdasagi tarsasag részére, melynek tagjai kozott olyan személy szerepel, akinek
személyi jogat az (1) bekezdés e) pontjaban foglaltak miatt visszavontak, illetve aki a (3) bekezdés
szerinti gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi trsasdgban a gazdasagi tarsasag vagyonaval, vagy
annak egy részével rendelkezni jogosult tag volt, gydgyszertar 1étesitésére és miikodtetésére
engedély — a biintetett eléélethez fliz6d6 hatranyok hatalya alatt, illetve a (3) bekezdés szerinti
hatarozat jogerére emelkedésétdl szamitott 5 évig — nem adhato ki.

59. § (1)%88 A személyi jog megsziinik,

a) ha a személyi jog jogosultja

aa) arrol lemondott, a lemondas egészségligyi dllamigazgatasi szervvel tortént kdzlése napjan,

ab) meghalt, a haldla napjan,

ac)?’ a személyi jogot a 60/B. § alapjan atruhazza, az atruhazast engedélyez6 hatarozat véglegessé
valdsa napjan;

b)#58 a személyi jogot visszavono hatdrozat esetén a hatarozat véglegessé valdsa napjan;

c)??ha a személyi jog alapjan vezetett és miikodtetett kozforgalmi gyogyszertar miikkodési és
1étesitési engedélye visszavondsra keriil, a visszavond dontés véglegessé valasa napjan.

(2) A személyi jog visszavondsardl az egészségligyi dllamigazgatasi szerv dont.

60. §42° Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv — az a) pont aa) alpontja, a ¢) pont ca) alpontja és
az e) pont szerinti adatok tekintetében kozhiteles hatdsagi nyilvantartadsnak mindsiild — nyilvantartast
vezet

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

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

ab) a létesitését és miikodését engedélyezd hatdrozat szamat,

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

ad) kozforgalmu gyodgyszertar esetén a személyi joggal rendelkezd gyogyszerész nevét,

ae) kézigyogyszertar esetén a miikodtetd haziorvos nevét;

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

ba) nevét,

bb) sziiletési helyét €s idejét,

bc) gydgyszerészi miikodési nyilvantartasi szamat,
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bd) a személyi jogot engedélyezd hatarozat szamat;

c) a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd iizletekrdl, a gydgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazas megsziinését kdvetd ot évig, mely tartalmazza

ca) az iizlet nevét, cimét, a mikodtetd megnevezését,

cb) a miikddést engedélyezd hatarozat szamat; valamint

d) a hatdsagi vezetokrol,

e)?1 az interneten igényelt gydgyszerek kiszolgaltatasat végzd gydgyszertarakrol.

60/A. §¥2 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a személyi jog engedélyezésének,
gyakorlasanak, valamint a kézforgalma gyogyszertar miikddésének idOtartama alatt lefolytatott
hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is, hogy a személyi joggal rendelkezd gydgyszerész,
illetve az 58. § (4) bekezdése szerinti személy esetében fennall-e az 57. § (1) bekezdés b) pontjaban
meghatarozott kizdr6 ok. Ennek keretében az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adatot igényel a
bliniigyi nyilvantartasi rendszerbdl.

60/B. §43 (1) A személyi jog — az egészségligyi allamigazgatasi szerv engedélyével és a
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag jovahagyasaval —a személyi jogra e jogszabaly alapjan
jogosult személynek atruhdzhato, ebben az esetben a miikodési engedély modositasra kertil.

(224 Atruhazas kezdeményezése esetén az atruhazod személyi jogos gyogyszerész felelés a
gyogyszertar szakmai miikodéséért mindaddig, mig a miikodési engedélyt moddosité dontés a
személyi jog atruhdzésara tekintettel véglegessé nem valik.

(3)22 A miikddtetd az atruhdzasra vonatkozo jovahagyasa esetén az 53/A. § (1) bekezdése szerint
koteles eljarni a miikodési engedély modositasa targyaban.

60/C. §426 (1)*7 Ha a személyi jog az 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontjaban foglalt okbol
szlinik meg, akkor a korabbi személyi jog jogosultjanak hazastarsa vagy egyenesagi rokona, 6rokbe
fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermeke erre irdnyul6d 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 halalatol szamitott
negyvenot napon beliil nyjthatnak be megallapodast az egészségligyi allamigazgatasi szervhez,
amelyben megjeldlik a személyi jogot megszerzo személyt.

(3)22 Amennyiben az (1) bekezdés szerinti korabbi személyi jog jogosultjanak hazastirsa vagy
egyenesagi rokona nem felel meg az 56. §-ban foglalt feltételeknek, azonban valamelyikiik
gyogyszerész egyetemi hallgato, vagy gyogyszerész oklevéllel rendelkezik, ugy a gydgyszertar, a
gyogyszertarat miikodteté gazdasagi tarsasdg kérelme alapjan felelés vezetd alkalmazaséaval
miikodtethetd a személyi jog megszerzéséhez sziikséges az 56. §-ban foglalt feltételek teljesitéséig.

60/D. §3% (1)%L Amennyiben a személyi jog e térvény 59. § (1) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja
miatt szlinik meg, a halal napjat koveté 6 honapon beliil eldterjesztett, a kordbbi személyi jog
jogosultjanak hézastarsa vagy egyenesagi rokona, orokbe fogadott, mostoha- vagy nevelt gyermeke
¢s a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szervének egybehangz6 kérelmére, a
kérelemben megjeldlt gydgyszertar vezetésére alkalmas, kozforgalmu gydgyszertarat nem vezetd
személy részére az egészségligyl allamigazgatasi szerv engedélyezi a gyogyszertdr ideiglenes
vezetését.

(12)22 Ideiglenes vezetd az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)—(4) bekezdésében foglalt
feltételeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vezetd a gydgyszertdrat — melynek tekintetében a szakmai feladatok
teljesitéséért teljes feleldsséggel tartozik — a hagyaték atadd végzeés jogerdre emelkedését kdvetd 90
napig vezetheti.
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(3) A hagyatékatadd végzésben meghatirozott 6rokos €és a gyogyszertdrat mitkodtetd tarsasag
legfébb szerve altal egybehangzoan a személyi jog engedélyezésére megjeldlt gyogyszerész személy
a hagyatékatado végzes jogerdre emelkedését kovetd 45 napon beliil személyi jog engedélyezését
kérelmezheti az egészségiigyi allamigazgatisi szervnél. Ebben az esetben az egészségligyi
allamigazgatési szerv soron kiviil dont a személyi jog engedélyezése targyaban.

(4) Tobb orokos esetén az 6rokosok — a (3) bekezdésben foglaltakra figyelemmel — egyszerii
tobbséggel dontenek a személyi jogos gydgyszerész kijelolésében.

A gyogyszertarak vezetése

61. § (1) Gyogyszertarat — a kézigydgyszertar kivételével — csak gyogyszertar vezetésére jogosult
gyogyszerész vezethet.

(2)°%8 Kozforgalmu, illetve intézeti gydgyszertar vezetésére az a gyogyszerész jogosult, aki

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

b) a gyodgyszerészek miikodési nyilvantartasa alapjan onalldéan folytathat tevékenységet, és

c) rendelkezik az egészségligyért felelés miniszter rendeletében foglalt tevékenység végzése
szerinti szakgyodgyszerészi szakképesitéssel.

(3™ A kiilfoldi allampolgar gyogyszerésznek a (2) bekezdésben felsorolt feltételeken til
jogszabalyban meghatirozottak szerint igazolnia kell a magyar nyelvben vald jartassagat is. A
kiilfoldon szerzett a (2) bekezdés c) pontja szerinti szakképesités a szakmai képesitések
elismerésérdl szolo 2005/36/EK iranyelv 45. cikk (3) bekezdése alapjan kertil elismerésre.

(4) Nem lehet gydgyszertar vezetdje

a)® aki cselekvOképességében barmely iigycsoport tekintetében részlegesen korlatozd vagy
cselekvOképességét teljesen korlatozd gondnoksag alatt all,

b) akit a birosag joger0s itéletével a gyogyszerészi foglalkozastdl 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 kozforgalmu gydgyszertar vezetését —
személyi joggal rendelkezd més gyodgyszerész, felelds vezetd és a hatosagi vezetd kivételével — mas
személynek nem adhatja at.

(2% A tobb mint heti 48 orat nyitva tartd gyogyszertir vezetdje mas munkaviszonyt,
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyt nem létesithet, illetve nem tarthat fenn, ide nem értve:

a) a tudomanyos, oktatoi, illetve a szerzoi jogi védelem ald esd tevékenységet, vagy

b) a telepiilést egyediiliként ellatd, egy gyogyszerésszel miikodd kozforgalmu gydgyszertarak
személyi jogos gyodgyszerészel kozotti megallapodason alapuld, évente 60 napot meg nem haladé
helyettesitést.

(2 A gyOgyszertar vezetbje — az altala vezetett kozforgalmii gyodgyszertiarhoz tartozd
fiokgyogyszertar kivételével — csak egy gydgyszertarat vezethet.

(3) A gyogyszertar vezetdje felelds a gyogyszertarban — ideértve a kozforgalmu gyogyszertarhoz
tartozo fidkgyogyszertarakat is — folyd szakmai munka feliigyeletéért. Szakmai feliigyeleti
jogkorében eljarva a személyzet tekintetében szakmai ellendrzési és utasitdsadasi joggal rendelkezik.

63. §(1)°® Amennyiben a személyi jog jogosultja a gyoOgyszertir személyes vezetési
kotelezettségének meghatarozott ideig eleget tenni nem tud, a gyodgyszertar vezetésérdl felelds
vezetd alkalmazasaval koteles gondoskodni.

(12)*2 Amennyiben a személyi jog jogosultja 6nhibajan kiviil a gyogyszertar személyes vezetési
kotelezettségének eleget tenni nem tud és 6nhibajan kiviil nem képes felelds vezetd kijeldlésére,
akkor a gyogyszertar miikddtetdje kérelmére az egészségiigyi allamigazgatisi szerv 12 honapra

felelds vezetd alkalmazasat engedélyezi.
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(2)212 Felelds vezetd az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)—(4) bekezdésében foglalt
feltételeknek. Amennyiben a felelds vezetd alkalmazaséra eldrelathatolag hatvan napot meghalado
id6tartamra van sziikség, ugy a felelds vezetd csak az lehet, aki megfelel a személyi jogos
gyogyszerésszel szemben az 56. §-ban tdmasztott kovetelményeknek.

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

(3a)2L A felelés vezetd személyétdl fiiggetleniil 12 honapon beliil egy alkalommal maximum
harminc napra — a megbizas bejelentésével egyidejiileg —ijabb megbizas adhato, ha a korabbi felelds
vezetdi megbizas hatvan napnal révidebb idejii volt.

(4) Ha a felelds vezetd alkalmazasara eldrelathatdlag hatvan napot meghaladé idétartamra van
sziikség, a felelos vezetd alkalmazasdhoz az egészségiigyl allamigazgatasi szerv engedélye
sziikséges.

(5) A felelds vezetd alkalmazasara adott engedélyt vissza kell vonni, ha

a) a személyi jog megsziinik, a személyi jog megsziinésének napjan,

b)312 a felelds vezetdé szamara a személyi jogot engedélyezik, a személyi jogot engedélyezd
hatarozat véglegessé valasa napjan,

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

(6212 A gydgyszerészi oklevéllel nem rendelkezd személy gyogyszer készitésénél csak
gyogyszerész feliigyelete és iranyitdsa mellett segédkezhet. Gydgyszer hazhoz szallitasa esetén a
gyogyszertar vezetdje felelds a kiszolgalas szakszertiségéért és pontossagaért. Gyogyszer hazhoz
szallitasat kizarolag a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasra jogosult vallalkozas jogszabaly szerint
arra jogosult szakdolgozdja végezheti. Csomagkiildés tutjan vénykdteles gyodgyszer nem
szolgaltathato ki. Gyogyszert gydgyszertarban csak gyogyszerész vagy — az egészségligyért felelds
miniszter altal kiadott rendeletben meghatarozott kivétellel — gyogyszertari szakasszisztens
szolgéltathat ki. A gydgyszerek kiaddsara vonatkozo jogosultsdgot, valamint a gyogyszertar
szaktevékenységének ellatasdban részt vevé gydgyszerészi oklevéllel nem rendelkezd dolgozok
képesitési feltételeit miniszteri rendelet allapitja meg.

(6a)>!4 A (6) bekezdés szerinti, csomagkiildés utjan kiszolgaltatott vény nélkiil kaphatd gydgyszer
csomagkiildés soran bekovetkezett mindségi hibdjaért a kiszolgaltatd gyogyszertdr miikodtetdje
felel.

A gyogyszertarak dllami feliigyelete

64. § (1213 A gydgyszertarak feliigyelete allami feladat. A gydgyszertdraknak a gyogyszerek,
gyogyaszati segédeszkozok, tapszerek ¢&s gyodgyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek
forgalmazasaval 0sszefliggd szakmai feliigyeletét az egészségiligyi allamigazgatasi szerv gyakorolja.
A gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek gydgyszertar altali forgalmazédsara a kiilon
jogszabalyban meghatéarozott rendelkezések betartasat a fogyasztovédelmi hatosag is ellendrzi, €s a
fogyasztovédelemrdl szo6ld torvényben meghatirozottak szerint eljar e rendelkezések megsértése
esetén.

(221 Az egészségiigyi allamigazgatisi szerv a szakmai feliigyelet keretében megtett
intézkedésekrdl az egészségbiztositasi szervet tajékoztatja.

65. § Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kozforgalmt gyogyszertdr vezetésére hatdsagi
vezetdt rendelhet ki, ha a telepiilés gyogyszerellatasat kizardlag egy kozforgalmu gyogyszertar
biztositja és

a)?17 a személyi jog megsziint és a 60/D. § (1) bekezdés szerinti engedélyezés irant 6 honapon beliil
kérelmet nem nytjtottak be, vagy
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b) a személyi jogrol vald lemondaés irasbeli bejelentése utan a bejelentéstdl szamitott 6 hdnapon
beliil személyi joggal rendelkezd gyogyszerészt a miikodtetd nem jelentett be, vagy

c) a személyl jog jogosultja vagy a felelds vezetd lemondas nélkiil, neki felrohatd okbdl a
kozforgalmt gydgyszertar vezetését megsziintette, vagy

d) a személyi jog jogosultja a miikkodés szakmai szabalyait, kiilondsen gyogyszerek készletben
tartasara, a szolgalati rendre vonatkoz6 rendelkezéseket sulyosan megsérti.

66. § (1)°18 Hatosagi vezetének a 61. § (2)—(4) bekezdése szerint gydgyszertar vezetésére jogosult
kozforgalmu gyogyszertarat nem vezetd gyogyszerész rendelhetd ki.

(2) A kirendelt hatosagi vezetd koteles a kozforgalmu gyogyszertar fenntartasdhoz és mitkodéséhez
sziikséges intézkedéseket megtenni.

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

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

II. Fejezet
GYOGYSZERTARON KIVUL TORTENO GYOGYSZERFORGALMAZAS

67. § (1) Gyodgyszertari mikodési engedéllyel nem rendelkezd vallalkozds gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet a kereskedelmi tevékenység folytatdsara vonatkozo kiilon
jogszabalyokban és az e torvényben, valamint az e torvény felhatalmazéasa alapjan kiadott kiilon
jogszabalyokban meghatarozott feltételek egyiittes teljesitése esetén folytathat.

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

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, és

b) alkalmazasat megel6zden az 6ndiagndzis egyértelmiien felallithato, tévedés valosziniitlen vagy
nem jar sulyos egészségiigyi kovetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatas, kolcsonhatas) még jelentdsebb mértékii taladagolds esetén sem
nagy.

A tevékenység engedélyezésének feltételei

68. § (12 A kereskedelemrdl sz6l6 torvény alapjan miikodési engedéllyel rendelkezd iizlet
gyogyszert akkor forgalmazhat, ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv erre engedélyt adott. Az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasara jogositd engedélyt
az lizlet miikodési engedélyét kiadd hatosdggal is kozli. Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a
gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt megadja, ha az iizlet megfelel az e torvényben, illetve az
emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarél sz616 miniszteri rendeletben foglalt
kovetelményeknek. Az engedély tavollevok kozott kotott szerzddések keretében torténd értékesitésre
nem jogosit.

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

a) biztositja a gyogyszerek biztonsagos €s a tobbi arucsoporttdl elkiilonitett — az egyes gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott — szakszerl tarolasat és eltartasat, valamint

b) az lizlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre allo, a fogyasztok részére a
gyogyszerek biztonsdgos alkalmazdsahoz sziikséges tajékoztatast nyujtdé mindsitett informacios
rendszert mikodtet vagy mar miikodo elektronikus informécids rendszerhez dijmentes hozzaférést
biztosit,
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c) az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek bejelenti azt a személyt, aki az adott iizletben felelds
a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyi eldirasok érvényesitéséért.

(3) A gybgyszer-kiskereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd lizlet gydgyszereket csak
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdsara jogosulttdl szerezhet be, ¢és csak
fogyasztonak adhatja tovabb.

(4222 A gyogyszertaron kiviili gyogyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezd iizletet
miikodtetd koteles bejelenteni, ha tovabbiakban az ez irdnyu tevékenységét nem kivanja folytatni,
vagy ha az engedéllyel rendelkezd iizletet megsziinteti vagy az megsziint. A bejelentést kovetden az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazasra vonatkozo engedélyt visszavonja.

69. § (1)2! Az iizletben gyodgyszer — a tea formdju ndvényi gyogyszerek vagy tea formaju
hagyoméanyos ndvényi gyogyszerek kivételével — fogyasztok szamara kozvetleniil hozzaférhetd
helyen nem helyezhetd el, kizarolag zarhatd szekrényben tarolhato.

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

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

(4) A (3) bekezdésben foglalt korlatozas érvényesitése érdekében a gyodgyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytato feladatkorében eljard személy kétség esetén — sajat eljarasi jogosultsaganak
kérésre torténo igazolasat kovetden — életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a gydgyszert
vasarolni kivand személyt. Az ¢letkor megfeleld igazoldsdnak hidnydban a gydgyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

Tajékoztatasi kotelezettség

70. §(1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatdo tizlet a 68. § (2)
bekezdés b) pontjaban foglaltakon tul koteles a fogyasztok szamdra nyitva 4116 helyiségében az altala
forgalmazott valamennyi gyogyszer — forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott —
betegeknek sz016 tdjékoztatdjat nyomtatott formaban is kozvetleniil hozzaférhetévé tenni oly modon,
hogy a vasarld, fogyasztd a gyodgyszer alkalmazdsaval kapcsolatos informéacidkhoz a vasarlasrol
sz0l6 dontését megel6zden is hozzajuthasson.

(222 Az iizlet — a miikodését meghatarozo iizletszabalyzatban — koteles kijeldlni azt a
feladatkorében eljard személyt, aki a 68. § (2) bekezdés b) pontja, valamint az (1) bekezdés szerinti
tajékoztatas fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szamara is hozzaférhetd &s
értelmezhetd megszerzéséhez megfeleld segitséget nyjt.

71. § (1’2 A gydgyszerekre vonatkozd kozvetlen fogyasztdoi engedményekre vonatkozo
rendelkezéseket a gyogyszertaron kiviil torténd gydgyszerforgalmazas sordn is alkalmazni kell.

(2) A gydgyszertaron kiviil is forgalmazhat6 gyogyszerek korét és kivalasztasuk tovabbi szakmai
szabalyait, valamint a forgalmazas részletes feltételeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(3)°2 Az e torvény 73. §-a (2)—(3) bekezdésének rendelkezéseit a gyogyszertaron kiviil torténd
gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység folytatasa sordn is alkalmazni kell.

A gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazas ellenorzése

72. § (1) A gydgyszertaron kiviil torténd gyogyszer-kiskereskedelem e torvényben, illetve az e
torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabdlyokban meghatdrozott feltételeinek hatosagi
ellendrzése az egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladata.

(2) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megéllapitott tényallds alapjan a
hidnyossagok, szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és
ellendrzi azok végrehajtasat.
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(3)°22 Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdsagi ellenérzés soran megallapitja,
hogy a gydgyszer-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;

c) kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget veszEélyeztetd gyogyszer vagy annak
gyartasi tétele forgalombol torténd kivondsat;

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

e)220 ismételt jogsértés esetén az lizlet gyogyszerforgalmazasra jogositd engedélyt visszavonja.

(4) Amennyiben a jogsértd magatartast iizletldnchoz tartozd gyogyszer-kiskereskedelmi
tevékenységet folytatdo kovette el, a (3) bekezdés c)—e) pontjaiban meghatarozott dontés az
izletlinchoz tartozé valamennyi lizletre is kiterjeszthetd.

(5)2 Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv birsdgot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést
elkdvette. A birsag tobbszords jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(6)°22 A birsag Osszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilondsen a fogyasztok érdekei
sérelmének korére, sulydra, a jogsértd allapot idétartamara és a jogsértd magatartds ismételt
tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb Osszege szdzezer
forint, legmagasabb Osszege a jogsértést elkovetd vallalkozasnal az el6zd naptari évben a jogsértés
targyat képezo terméket tekintve elért nettd hazai arbevétel 1%-a lehet.

Vegyes rendelkezések

73. § (1)°2 Gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasdg a gyogyszertar szakmai vezetését,
iranyitasat, valamint a gyogyszertarban szakellatisi feladatokat ellaitdo személyeket
gyogyszerellatassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a gyogyszerek kiadéasa, eltartasa, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi és kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé tevékenység
tekintetében nem utasithatja. A gydgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag legfobb szerve (tagok
gyllése, taggylilés, kozgylilés) kizardlag a gyogyszertdr szakmai vezetését ellatd személyi jogos
gyogyszerész igenld szavazatdval hozhat dontést a gyogyszertar szakmai vezetésével, iranyitasaval
¢s a kozfinanszirozassal kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a szolgélati rend és a gydgyszertari
termékkor kialakitadsara, a gyodgyszerek beszerzésére, készletezésére, eltartdsara, kiaddsara, a
gyogyszerekkel kapcsolatos betegtdjékoztatasi ¢és kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo
tevékenységre, a gyogyszertarban szakellatdsi feladatokat ellatd személyek foglalkoztatdsara,
valamint a koOzfinanszirozasi szerzédések megkotésére és modositasara vonatkozoan. Az ezzel
ellentétes intézkedés, megallapodas semmis.

(2) Gyogyszertarat miikodtetd nem kothet olyan szerzddést, nem fogadhat el olyan eldnyt, amely
betegek, fogyasztok hatékony és biztonsagos gyogyszerellatdsat sérti vagy veszélyezteti.
Gyobgyszertarban szakmai feladatot ellatd személyek nem vallalhatnak olyan szerzddéses
kotelezettséget és nem fogadhatnak el olyan eldnyt, amely korlatozhatja vagy akadéalyozhatja
szakmai fiiggetlenségiiket, kiilonds tekintettel a betegekkel szemben fennallo partatlan és targyszerti
tandcsadasi kotelezettségiik teljesitésére.

(3) Nem mindsiil tiltott elénynek — az 55. § (6) bekezdésében meghatarozottak kivételével — a
kereskedelemben szokdsos ar- és mas daltalanos szerzddési feltételeken alapuld engedmények
szerzOdéseken alapuld alkalmazasa, illetve a kozfinanszirozdsban részesiildé gyodgyszerek
tekintetében az egészségbiztositasi szerv altal alkalmazott szerz6déses kotelezettségek teljesitése.
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(4)22 Az (1) és (2) bekezdésben foglalt rendelkezések ellendrzése az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv hataskorébe tartozik.

74. § (1)1 Kozforgalml gyogyszertarat gazdasagi tarsasag akkor miikodtethet, ha

a) a milkodtetett gyogyszertar szakmai vezetését ellaitd személyi jogos gyodgyszerész
tulajdonhényada, vagy

b)332 a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek ¢€s a gyogyszertarat milkodtetd gazdasdgi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek, illetve az igazolt hallgatoi jogviszonnyal rendelkezd
gyogyszerész egyetemi hallgato oroklés utjan szerzett tulajdonhdnyada egyiittesen

a gyogyszertarat mikodtetd vallalkozasban meghaladja az 50%-ot.

(1a)>3 A személyi jogos gydgyszerész, a gydgyszertarban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerész ¢és a gyogyszertdrat miikodtetd gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerész tulajdonhdnyada maximum négy, a gydgyszerész altal
megjelolt kozforgalml gydgyszertar esetén vehetd figyelembe.

(2)33% A tarsasagi szerz6dés masolatat a megalakulaskor az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek
be kell nyujtani, és a mddositasokat — a valtozast kovetd harminc napon beliil — a modositott tarsasagi
szerz0dés masolatanak benytjtasaval be kell jelenteni.

(3)>32 Kodzfinanszirozasban részesiild gyogyszer kiszolgaltatasira szerz6dott gyodgyszertarat
miikodtetd tarsasdgban nem szerezhet sem kdzvetleniil, sem kdzvetve tulajdont gyogyszergyartasi,
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet, illetve olyan vallalkozas
vagy vallalkozascsoport, amely kozvetleniil vagy kozvetett mdédon legaldbb négy gydgyszertarat
miikodtetd tarsasdgban tulajdonnal rendelkezik, valamint olyan gazdasagi tarsasag, amelynek
sz€khelye olyan allamban van, ahol nem végez gazdasdgi tevékenységet €s amelyben jogszabaly
nem ir el tarsasagi adonak megfeleld adokotelezettséget, vagy az adoévre fizetendd, a tarsasagi
adonak megfeleld add és az adozas eldtti eredménynek megfeleld 0sszeg szdzalékban kifejezett
hanyadosa nem ¢éri el a tarsasagi adorol €s az osztalékadorol szolo 1996. évi LXXXI. torvény 19. §-
aban el6irt mérték kétharmadat.

(4)262011. januér 1-jén mar miikod6 gyodgyszertarban, illetve e torvény hatalybalépését kovetden
Iétesiilt olyan gyogyszertdrban, melyben tdmogatassal torténd gyodgyszerrendelésre jogosult
orvosnak tulajdoni hanyada van, az egészségligyi allamigazgatasi szerv ellendrzi, hogy a
kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer tadmogatassal torténd forgalmazdsara szerzodott
gyogyszertdr, valamint a gyogyszergyartd, -forgalmazd, illetve a tdmogatdssal torténd
gyogyszerrendelésre jogosult orvos kozott 1€tezik-e olyan megéllapodas, amely a betegek hatékony
¢s biztonsagos gyodgyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti. Amennyiben ez a betegek hatékony és
biztonsagos gyogyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti, az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv
kezdeményezi az egészségbiztositasi szervnél a tamogatassal torténd forgalmazasi jogot biztosito
szerzddés felmondasat.

(5)21 A kdzforgalml gydgyszertarat mitkodtetd gazdasagi tarsasag iigyvezetését, képviseletét a 73.
§ (1) bekezdésében foglalt esetekben az adott gyogyszertdr vonatkozasaban a személyi joggal
rendelkezd gyodgyszerész dnalloan latja el.

(6)28 A kozforgalmi gydgyszertarat milkodtetd gazdasigi tarsasdg miikodése soran a
gyogyszerészi tulajdoni hényad tekintetében biztositani kell a tagsagi jogoknak a tulajdoni
hanyadnak megfeleld — a tarsasagi szerzddésben rendezett — gyakorlasat. Az ezzel ellentétes
megallapodéas semmis.

(722 A gyodgyszertarat miikodtetd gazdasdgi tarsasdgban tulajdonhinyaddal rendelkezd
gyogyszerész haldla esetén a hagyatékatado végzés jogerdre emelkedését kovetd 45 napon beliil kell
megfelelni az (1) bekezdés b) pontjaban foglaltaknak.
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74/A. §340

74/B. §341

75. §342 Nem valosithatd meg olyan 6sszefonddas, amelynek eredményeképpen négynél tobb
gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy véllalkozascsoport vagy ugyanazon természetes
személy kozvetlen vagy kozvetett iranyitasa ald, tovabba nem valosithatd meg olyan dsszefonddas
sem, amelynek kovetkezményeként huszezer 1€lekszam alatti telepililésen harom vagy annal tobb
gyogyszertar keriilne az adott vallalkozas vagy véllalkozascsoport vagy ugyanazon természetes
személy kozvetlen vagy kozvetett irdnyitasa ala.

76. § (1)°* A kdzforgalml gydgyszertarat személyi jog alapjan mitkodtetd gyodgyszerész — ide nem
értve azt az esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazdasagi tarsasag tagja a tarsadalombiztositasi
¢s a pénziigyi jogszabalyok alkalmazasa sordn az egyéni vallalkozoval esik egy tekintet ald, tovabba
kozforgalmu gyogyszertar egyéni cég formajaban is miikodtetheto.

(2)-(4)>*

(5)*%

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

a)>#0 az egészségligyi szolgaltatok gyodgyszerrendelésének értékelésére, annak szempontjaira, az
0sztonzd elemekre, a juttatidsokra, azok feltételeire vonatkozo részletes szabalyokat,>4?

b) a gydgyszertarak miikodoképességének fenntartasdhoz nytjtandd tdmogatas megallapitasdnak
feltételeit,

c)2#8 a gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz ismertetésével kapcsolatban kiszabott birsag
pénziigyi teljesitésének feltételeire vonatkozo6 szabélyokat,>*

dP%a 44/A. § szerinti juttatds feltételeire, mértékére, Osszegére, utalasara vonatkozd
szabalyokat?>!

e)>2 a kutatas-fejlesztési raforditasok utan igénybe veheté engedményekre vonatkozo eljarasi
szabalyokat,>3

1)22% a timogatasvolumen-szerzédésekre vonatkozo részletes szabalyokat,

g)Pd az  egészségbiztositasi szerv altal miikodtetett internetes gyogyaszati segédeszkoz
katalogussal kapcsolatos birsag 6sszegét és befizetésének szabalyait,

h)30 a gybgyszertarak részére nyljtando szolgaltatasi dij folydsitasara és mértékére vonatkozo
részletes szabalyokat,

)22 a gyogyszertar-létesitési és milkodési engedélyezési eljarasra, valamint az 0j kézforgalmu
gyogyszertar 1étesitésére iranyuld palyazat kiirdsara és elbiralasara vonatkozé részletes szabalyokat,
tovabba a 49/B. § (1)—(3) bekezdése szerinti eljaras részletes szabalyait,>8

j)?2 a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitogépes program
mindsitésének eljarasi szabalyait,¢0

k)26l a gyogyaszatisegédeszkoz-szallitdjegyzékre és a szallito-elémindsitésre vonatkozo részletes
eljarasi szabalyokat,>2

1)353 az egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszkozok tamogatasaval kapcsolatos
eljarasok szabalyait>%*

rendeletben allapitsa meg.

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

a) az intézeti gyogyszertar miikodésének részletes szakmai szabalyait, személyi €s targyi feltételeit,
nyilvantartasi kotelezettségeit, az intézeti és kozvetlen lakossdgi gyodgyszerellatasi feladatok
elkiilonitésével dsszefliggd részletes szabalyokat, %

b) a gybgyszertarban forgalmazhaté gyogyszerek ¢és egyéb termékek korét, tovabba
kiszolgaltatasuk részletes szabalyait,3%¢
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c¢) a gyogyszertaron kiviil forgalmazhat6 gyogyszerek és gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu
készitmények kivalasztasdnak szakmai szabdlyait, forgalmazasuk személyi és targyi feltételeit,
valamint készletezésiik rendjét,

d) a gybgyszertarak szolgalati rendjé

e) a gydgyszertarakban kotelez6en készletben tartando gyogyszerek korét, 68

)32 a gydgyszertar mitkodtetéséhez sziikséges személyi feltételeket, valamint a helyiségekre,
berendezésekre, felszerelésekre, eszkdzokre vonatkozo kdvetelményeket,?7°

g) a gyogyszertarak nyilvantartasi, iigyviteli rendjét, 7!

h) a gydgyszerészek nyilvantartasanak szabalyait,

i)272

t,ﬁ

j)2 a gybdgyszer, gyogyaszati segédeszkoz, illetve tapszer ismertetésének és az ismertetési
tevékenység folytatdsanak részletes feltételeit, az ismertetési tevékenység bejelentésére és az
ismertetési tevékenységet folytatok, valamint az ismertetd személyek nyilvantartdsanak vezetésére,
az ismertetdi igazolvany kidllitdsara és modositasara, az igazolvany személyes adatot nem tartalmazé
adattartalmara vonatkozd részletes eljarasi szabalyokat, tovabba a gydgyszer, gyogyaszati
segédeszkOz ¢€és a tapszer ismertetésére jogszabalyban vagy hatosdgi hatarozatban eldirt
kotelezettségek be nem tartdsdnak esetén alkalmazandd jogkovetkezményeket, a gyogyszerrel,
gyogyaszati segédeszkozzel, valamint a gydgyszernek nem mindsiild gyogyhatdsa készitménnyel,
illetve tapszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé részletes
szabalyokat, tovabbd az ismertetési tevékenységet folytaté altal szervezett rendezvénnyel,
tanfolyammal dsszefiiggésben bejelenteni koteles adatokat, 74

k)27 az egészségiigyi szolgaltatok gyodgyszerrendelése értékelésének alapjaul szolgaldé ATC-
csoportokat, az értékelésre keriilé hatdanyagokat, a preferalt megoszlasi mutatokat, a célértékeket,
¢s a felirt gyogyszerek mennyiségére vagy volumenére vonatkozo azon feltételeket, amelyek alapjan
a gyogyszerrendelés nem keriil értékelésre,>7°

)77 a 24. § (4) bekezdésében, valamint a 33. § (6) bekezdésében foglalt, a tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gyogyszerek, tapszerek €s gyogyaszati segédeszkozok korét tartalmazéd
kozlemény adattartalmat és a kozzététel eljarasi rendjét,

m)378

n)32 az egészségbiztositasi szerv altal miikodtetett internetes gydgyaszati segédeszkoz katalogusra
vonatkozo6 részletes szabalyokat,

0)3%0

p)28La gybgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez felhasznalhatd szamitdgépes program
mindsitésének feltételeit,

q)2%2 a gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezet altal vezetendd,
a gyogyszertarak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo szervezet felé
fennalld pénziigyi kotelezettségét tartalmazo nyilvantartas tartalmara és a tajékoztatisra vonatkozé
részletes szabalyokat,

r)383 a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatas keretében végzett gyogyszer kiszolgaltatasahoz és
beteg-egylittmiikodéshez kapcsolodd szakmai eljarasrendeket,

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

)33 a 26. § (3a) bekezdés e) pontja szerinti korképeket,

1)3% az eredményesség alapli timogatasvolumen-szerzédés kotésével érintett gydgyszerek korének
feliilvizsgalatara vonatkozo szempontokat,

v)287 a preferalt biologiai gyogyszerek rendelésének kotelez6 minimalis aranyat,

w)388 a gyogyaszati segédeszkozok hazhoz szallitasanak feltételeit és szabalyait,
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x)2%2 azon gyogyaszati segédeszkozok korét, amelyek esetében a gydgyaszati segédeszkoz
forgalmazoja a kiszolgaltatds soran eltérhet a kozfinanszirozads alapjdul elfogadott artol és az
egészségbiztositasi szerv altal a timogatds megallapitasara iranyuld eljardsban megallapitott téritési
dijtol,

)20 a kozremiikodd bevonasaval hdzhoz szallithato tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelt
gyogyaszati segédeszkozok korét.

(3)**! Felhatalmazast kap az élelmiszerlanc-feliigyeletért felelés miniszter, hogy

a) az allategészségligyi intézményben miikddo intézeti gyogyszertarban €s az allatorvos altal tartott
kézigyogyszertarban forgalmazott allatgyogydszati készitmények készletben tartasdra vonatkozo
szabalyokat,>*2

b) a kizarolag allatgydgyaszati felhasznaldsu, kiszerelt készitmények forgalmazasi feltételei

rendeletben allapitsa meg.

(4)>** Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy az adopolitikdért felelSs
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg

a)?® a 12. § (9) bekezdése szerint

b) a gybgyszerek, a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek és a gyogyaszati
segédeszkozok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba vald befogadasdval kapcsolatos valamennyi
kérelemre induld eljarasért, valamint a gyogyaszati segédeszkozok kolcsonzési dijdhoz nyujtott
tamogatas megallapitasara, kihorddsi 1idejének vagy indikaciojdnak megvaltoztatdsara,
kozfinanszirozas alapjaul szolgdld aranak emelésére, név- vagy méretvaltoztatisara vonatkozo
eljarasért, valamint az ezekkel kapcsolatos jogorvoslati eljarasért,

c) az egyedileg, méretre készitett gyogyaszati segédeszkozok gyartasdra és forgalmazasara
vonatkozd tantsitasért,

d)>%

e) a gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-rendeléshez sziikséges szamitdgépes program
mindsitési eljarasaért,

f) a gyogyszerek gyogyszertaron kiviili forgalmazésat eldsegitd elektronikus informacios rendszer
mindsitési eljarasaért,

2)2%7 a szallitd-elémindsitésért

fizetendd 1gazgatasi szolgaltatasi dijak korét, mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozo egyéb
rendelkezéseket.

(5)°*8 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a szocidlpolitikaért felelSs
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg a kozgyogyellatasban ki nem szolgaltathaté
funkciondlis csoportok korét.

(6)>> Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy az allamhaztartasért felel8s
miniszterrel egyetértésben rendeletben hatdrozza meg a hazi oxigénellatishoz sziikséges
oxigénpalack vagy tartdlyrendszer beteg altal fizetett letéti dijahoz nyujthaté tdmogatas szabdlyait.

78. §8%0 (1) A 2017. januar 1-jén érvényes mikodési engedéllyel rendelkezd kozforgalmu
gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag koteles 2017. januar 31-ig benygjtani a
korményrendeletben foglalt tartalommal, valamint a 74. § (2) bekezdése szerinti, egységes
szerkezetbe foglalt, benytjtaskor hatalyos allapot szerinti tarsasagi szerz6dés vezetd tisztségviselok
altal hitelesitett masolatat az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek.

(2) Ha a kozforgalmu gyogyszertar 2017. januar 1-jén hatalyos tarsasagi szerz6dése nem felel meg
a 74. § (1) bekezdésében foglaltaknak, az egészségligyi allamigazgatdsi szerv az errdl vald
tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beliil 2017. januér 1. napjaval visszavonja a kozforgalmi
gyogyszertar 1étesitési és miikodési engedélyét.

293
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79. §8U Az ¢ torvényben meghatirozott engedélyezési és ellendrzési eljarasokban a hianyzé
bizonyiték az ligyfél nyilatkozataval nem potolhato.
80-82. §62

Atmeneti és zaro rendelkezesek

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

(2) E torvény

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

b) 36-42. §-a1 2007. januar 15. napjén,

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

1ép hatalyba.

(3)-(6)

(7)°#

(828

83/A. §9% (1)%07 A 2013. janudr 1-jén mar mitkodd kdzforgalmi gyodgyszertraknak a 74. § — az
egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol szold 2012. évi CCXII. térvény 100. §-aval
megallapitott — (1) bekezdésében foglaltaknak a 74. § (1a) bekezdésében foglaltak alkalmazasaval
2017. januar 1-jéig kell megfelelniiik azzal, hogy a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer
kiszolgaltatasara szerz0dott kozforgalmu gydgyszertarat mitkodtetd gazdasagi tarsasdgban a
személyl jogos gyogyszerész, a gyogyszertirban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek ¢€s a gyogyszertarat milkodtetd gazdasdgi tarsasagban
tulajdonhényaddal rendelkezé gyogyszerészek tulajdonhanyaddnak egyiittesen 2014. januar 1-jéig
meg kell haladnia a 25%-ot, valamint azzal, hogy 2013. januar 1-jét kovetden a gydgyszertarat
mukodtetd gazdasagi tarsasag kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi Osszetételében bekovetkezd
barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — valtozas esetén biztositani kell, hogy a személyi
jogos gyogyszerész, a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek, ¢és a gyogyszertarat mikodtetd gazdasdgi tarsasdgban tulajdonhdnyaddal
rendelkezd gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada elérje a 25%-ot, 2014. januar 1-jét kovetden
pedig a gyogyszertdrat mukodtetd gazdasagi tarsasdg kozvetlen vagy kozvetett tulajdonosi
Osszetételében bekovetkezd barmilyen — a (2) bekezdésben foglalt kivételével — valtozas esetén
biztositani kell a személyi jogos gyogyszerész, a gyogyszertdrban munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek, és a gyogyszertarat miikddtetd gazdasagi tdrsasagban
tulajdonhényaddal rendelkez6 gyogyszerészek egyiittes tobbségi tulajdonhanyadat.

(2)% Abban az esetben, ha a 2013. januar 1-jén mar miikodd kozforgalmu gydgyszertar személyi
jogos gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét megelézden elhaldlozasara, személyi
jogardl torténd lemondésara, a személyi jog atruhazasara, vagy az 58. § (1) és (2) bekezdésre
tekintettel, vagy a gydgyszertdrat miikodtetd gazdasagi tarsasdgban tulajdonnal rendelkezd mas
gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozds, a személyi jogos gyogyszerész, a
gyogyszertairban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyodgyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek
egylittes tulajdonhanyadanak a valtozas bekovetkezésétdl szamitott 180 napon beliil el kell érnie a
2013. januar 1-jén meglévo tulajdonhanyadot és ezt kovetden a személyi jogos gyodgyszerész, a
gyogyszertairban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyodgyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek
egylittes tulajdonhanyada 2014. januar 1-jéig nem csokkenhet a 2013. januar 1-jén meglévohoz
képest. Amennyiben a 2013. januar 1-jén mar miikodo kozforgalmu gydgyszertar személyi jogos
gyogyszerészének személyében 2014. januar 1-jét kovetéen, de 2017. januar 1-jét megel6zden
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elhaldlozésara, személyi jogarol torténd lemondasara, a személyi jog atruhazasara vagy az 58. § (1)
¢s (2) bekezdésére tekintettel, vagy a gyogyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasdgban tulajdonnal
rendelkezd mas gyogyszerész személyében kovetkezik be valtozas, a személyi jogos gydgyszerész,
a gyogyszertairban munkavégzésre iranyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek
egylittes tulajdonhanyadanak a valtozas bekovetkezésétdl szamitott 180 napon beliil el kell érnie a
2014. januar 1-jén meglévd, amennyiben a tulajdonhényaddal rendelkezd gyogyszerészek egyiittes
tulajdonhdnyada meghaladja az 50%-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti tulajdonhényadot és ezt
kovetden a személyi jogos gyogyszerész, a gydgyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban
foglalkoztatott gyogyszerészek ¢€s a gyogyszertarat milkodtetd gazdasdgi tarsasagban
tulajdonhényaddal rendelkezd gyogyszerészek egyiittes tulajdoni hanyada 2017. januar 1-jéig nem
csOkkenhet a 2014. janudr 1-jén meglévéhdz, amennyiben a tulajdonhdnyaddal rendelkezd
gyogyszerészek egyiittes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot ugy a 74. § (1) bekezdés szerinti
tulajdoni hdnyadhoz képest.

(3) 2011. januar 1-jén mar mik6do kozforgalmu gyodgyszertarat miikddtetd gazdasagi tarsasagban
2011. méjus 31-ét kdvetden nem lehet sem kozvetlen sem kozvetetten tulajdonos olyan gazdasagi
tarsasag, amelynek székhelye olyan allamban van, ahol nem végez gazdasagi tevékenységet és
amelyben jogszabaly nem ir eld tarsasagi adonak megfeleld adokotelezettséget, vagy az addévre
fizetendd, a tarsasagi adonak megfelel6 ado és az adozas eldtti eredménynek megfeleld Gsszeg
szazalékban kifejezett hanyadosa nem éri el a tarsasagi adorol és az osztalékadorol szold 1996. évi
LXXXI. torvény 19. §-aban eldirt mérték kétharmadat.

(4)*” Amennyiben a 2013. januar 1-jén mar miikodd kozforgalmu gyogyszertarban a személyi
joggal rendelkezd, a gyogyszertdirban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott
gyogyszerészek €s a gydgyszertarat miikodtetd gazdasagi tdrsasdgban tulajdonhanyaddal rendelkezd
gyogyszerészek egylittes tulajdonhanyada meghaladja a 74. § — az egyes egészségligyi targyu
torvények modositasarol szolo 2012. évi CCXIIL. torvény 100. §-aval megallapitott — (1)
bekezdésében foglalt tulajdonhényadot, a gydgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasag tulajdonosi
Osszetételében nem engedélyezett olyan valtozas, amely alapjdn a személyi joggal rendelkezd
gyogyszerész, munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a
gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezd gyogyszerészek
egylittes tulajdonhanyada 50%-ra, vagy az ala csokkenne. Az ezzel ellentétes megéallapodds semmis.

(5) 2011. januar 1-jén személyi joggal rendelkezd, e joguk alapjan kozforgalmi gydgyszertarat
vezetd gyogyszerészek személyi joga a jelenleg altaluk vezetett kozforgalmi gyogyszertar
vezetésére és milkodtetésére szold engedéllyé alakul 4t. Abban az esetben, ha a személyi joggal
rendelkezd gyogyszerész nem vezet kozforgalmi gyogyszertirat, személyi joga gyogyszertar
vezetésére ¢és milkodtetésére iranyuld szadndék esetén érvényes, azt ismételten kérelmezni az
egészségiigyi allamigazgatasi szervnél nem kell.

(6)42 A 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gydgyszerészi tulajdoni hanyadba a
Corvinus Kockézati Tdékealap-kezeld Zrt. (a tovabbiakban: CKTA) altal kezelt TOkealap 2016.
december 31-ig kozforgalmi gyodgyszertarat mukodtetd gazdasdgi tarsasagban szerzett
tulajdonhinyadat is bele kell szdmitani, ha a gyogyszerész a CKTA altal kezelt Tokealap
tulajdonszerzésétdl szamitott 7 éven beliil a tulajdonhanyad tekintetében vételi jogot érvényesithet.
A CKTA 4ltal kezelt Tékealap e bekezdés szerinti tulajdonszerzése a magyarorszagi sz€khelyt kis-
¢s kozépvallalkozéasok tevékenységét szolgald tékefinanszirozas céljabol megvaldsuld fejlesztési
céli befektetésnek mindsiill. A CKTA altal kezelt Tdkealap e bekezdés alapjan torténd
tulajdonszerzése esetén a (7) bekezdés, a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazando. A CKTA
altal kezelt Tokealap altal e bekezdés alapjan szerzett tulajdonhanyadnak az e bekezdésben emlitett
vételi jog jogosultja részére torténd értékesitése esetében a (7) bekezdés nem alkalmazando.

2006. évi XCVIII. torvény -



(7)%L A kozeli hozzatartozok kdzotti atruhazas kivételével, kdzforgalma gydgyszertarat miikodtetd
gazdasagi tarsasag tulajdoni hdnyadanak atruhazasa esetén — mas jogszabalyon alapuld elévasarlasi
jogot megelézden — az érintett gazdasagi tarsasagban tulajdoni hanyaddal rendelkezd gyogyszerészt,
az ¢érintett gazdasagi tarsasdg altal mikodtetett kozforgalmu gyogyszertdrban munkavégzésre
iranyuld jogviszonnyal rendelkezd gydgyszerészt, barmely mads, az egészségiigyi dolgozdok
miikodési nyilvantartdsaban szerepld gyogyszerészt, az allamot — ebben a sorrendben — eldvasarlasi
jog illeti meg. Az éllam eldvasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait gyakorld szervet a Kormany
rendeletben jeloli ki. Az e bekezdés alapjan torténd allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3)
bekezdése €és a 75. § nem alkalmazandd. Ha az eldvasarlasi jog jogosultja az atruhdzasi szandék €s a
vételar vele valo kozlésétdl szamitott 30 napon beliil nem nyilatkozik, ugy kell tekinteni, hogy nem
kivan €Ini az eldvasarlasi jogaval. Az 4llam mint eldvéasarlasra jogosult altal igy szerzett tulajdoni
hanyadot az (1) bekezdésben és a 74. § (1) bekezdésében foglalt feltételek teljesitése tekintetében be
kell szamitani.

(8)%2 Ha a kozforgalmu gyogyszertarat mikodtetd gazdasagi tarsasag tulajdoni hanyadat a (7)
bekezdésben meghatarozott eldvasarlasra jogosult javara ruhazzak at, az elévasarlasi jog csak a vevot
sorrendben megel6z06 jogosultakat illeti meg.

(9)%2 A gydgyszerészi tulajdoni hanyad biztositisa érdekében az allam a (7) bekezdés szerint
szerzett tulajdoni hdnyada értékesitésére a tulajdoni hanyad megszerzésétdl szamitott 3 éven beliil
palyazatot ir ki, azzal, hogy ha az adott kdzforgalmi gydgyszertarat miikodtetd gazdasagi
tarsasagban tulajdonhdnyaddal rendelkezd gydgyszerész vagy az adott kdzforgalmu gydgyszertarban
munkavégzésre irdnyulo jogviszonnyal rendelkezd gydgyszerész vételi szandékat jelzi, a palydzatot
haladéktalanul ki kell irni.

(10)%4 Az 4llam 4ltal a (7) bekezdés szerint szerzett tulajdoni hdnyad pélyazat Gtjan torténd
értékesitése esetén a (7) bekezdés szerinti, valamint a mas jogszabalyon vagy szerzddésen alapuld
eldvasarlasi jog nem alkalmazando.

(11)%3 Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a (7) bekezdés szerinti eldvasarlasi jogok gyakorlasara, valamint a (9) bekezdés szerinti palyazat
kifrasara és lebonyolitasara vonatkozo részletes szabalyokat rendeletben allapitsa meg,®1©

b) az allam (7) bekezdés szerinti eldvasarlasi jogat, illetve tulajdonosi jogait gyakorld szervet
rendeletben kijeldlje.&?

(12)%8 Azon 2000 fét meghaladd lakossagu telepiiléseken, ahol az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szold 2013. évi CXXVII. torvény hatalybalépése
napjan csak egy kozforgalmua gyogyszertar miikodik, és a kozforgalma gyogyszertarat mitkodtetd
gazdasagi tarsasag értékesitésre felkinalt tulajdonhényadat az allam nem az elévasarlasi joganak
gyakorlasa utjan szerzi meg, az igy megszerzett tulajdonhdnyadot is be kell szamitani a 74. § (1)
bekezdésében és az (1) bekezdésben foglalt gyogyszerészi tulajdoni hanyadba. Az e bekezdé€s alapjan
torténd allami tulajdonszerzés esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem alkalmazando.

(13)¢2 Amennyiben a Patika Hitelprogram keretében felvehetd, kedvezményes kamatozasu hitel
vagy kolcson keretében biztositékul adott gyogyszerészi tulajdoni hanyad a biztositék érvényesitése
miatt a hitelezd pénzintézet tulajdondba keriil, gy ezen tulajdoni hanyadot a szerzéstdl szamitott
maximum egy éves idGtartamig bele kell szamitani a 74. § (1) bekezdésében és az (1) bekezdésben
foglalt gyogyszerészi tulajdoni hdnyadba. Nem alkalmazandé a (7) bekezdés akkor, ha a hitelezd
pénzintézet altal e bekezdés szerint megszerzett tulajdoni hanyad — a biztositék szerzésétdl szamitott
egy éven beliil — a biztositékot nyujtd gyogyszerész részére keriil atruhazasra. A hitelezé pénzintézet
e bekezdés alapjan torténd tulajdonszerzése esetén a 74. § (3) bekezdése és a 75. § nem
alkalmazando.
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(14922 E torvény alkalmazasiban az igazolt hallgatdi jogviszonnyal rendelkezé gyogyszerész
egyetemi hallgatd oroklés utjan szerzett tulajdonhanyada az orokhagyd gyogyszerészi tulajdoni
hanyaddal esik egy tekintet ala.

83/B. §21 Az egyes egészségiigyi targya torvények modositasardl szolo 2010. évi CLXXIIL.
torvény 79. §-aval megallapitott 58. § (1) bekezdés e) pontjdban és az 58. § (3)—(4) bekezdésében
foglaltakat az egyes egészségligyi targyu torvények modositasarol sz616 2010. évi CLXXIII. torvény
hatalybalépését kovetden meghozott jogerds itéletek vonatkozasaban kell alkalmazni.

83/C. §622

84, §623

85. §6

86. § (1)

(2)%28 Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasardl szolo 2013.
évi CCXLIV. torvénnyel megallapitott 31. § (1) bekezdés /)—i) és [) pontjdban foglaltakat az egyes
egészségiigyl és egészségbiztositasi targya torvények modositasardl szold 2013. évi CCXLIV.
torvény hatalybalépését®2’kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

(3)%

(4)22

(5) Az e torvény hatalybalépésekor hozzatartozoi személyi joggal rendelkezd személyek
kozforgalmiu gydgyszertarat — az e torvény hatalybalépését megel6z6 napon hatalyos Gyltv.
hozzétartozo1 személyi jog alapjan torténd kozforgalmu gyogyszertdr miikddtetésre vonatkozo

szabalyainak megfeleléen — legfeljebb a hozzatartoz6i személyr joggal rendelkezdk
nyilvantartdsdban feltiintetett jogosultsagi id6tartamig mitkddtethetnek.

(6)~(7)%0

86/A. §831

86/B. §632

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

(2)833 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy rendeletben hatrozza meg a
gyogyaszati segédeszkozok forgalmazasanak, javitasanak és kolcsonzésének engedélyezésével,
illetve bejelentésével Osszefiiggd eljarasra, valamint a nyilvantartas személyes adatot nem tartalmazo
adattartalmara és a nyilvantartds vezetésére vonatkozo részletes eljarasi szabalyokat, tovabba a
gyogyaszati segédeszkozok forgalmazésara, javitdsara és kolcsonzésére jogszabalyban vagy
hatésdgi hatdrozatban eldirt kotelezettségek be nem tartdsdnak esetén alkalmazando
jogkdvetkezményeket.

(3)-(4)%

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy rendeletben hatarozza meg azt az
idépontot, amelyet kovetden tarsadalombiztositasi tdmogatassal csak a 45. § (1) bekezdésében
meghatdrozott szamitogépes program segitségével kiallitott vényre szolgaltathatd ki gyodgyszer,
gyogyaszati segédeszkoz és gyogyaszati ellatas.

(6)82 A gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatdsi készitménnyel kapcsolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlat soran a II. fejezet, valamint a 77. § (2) bekezdésének j) pontjaban
foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendelet rendelkezéseit megfeleléen alkalmazni kell.
Gyobgyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény miikodési engedéllyel rendelkezd,
gyogyszerek forgalmazasara jogosult lizletben is forgalmazhato a kiilon jogszabalyban foglaltaknak
megfelelden.

87/A. §636

87/B. §837
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87/C. §638

87/C. §632

87/D. §640

87/E. §%1 (1) Az egyes egészségiigyi targyu torvények modositisarol szolo 2012, évi LXXIX.
torvénnyel megallapitott 52. § (4) bekezdését a 2012. julius 1-jét kdvetden 1étrejott megallapodasok
tekintetében kell alkalmazni.

(2) Az egyes egészségiigyi targyu torvények moddositasarol szolo 2012. évi LXXIX. térvénnyel
megallapitott 75. §-t a 2012. jalius 1-jét kovetden létrejott Osszefonddasok tekintetében kell
alkalmazni.

87/F. §642

87/G. §&¢43

87/H. §%4 Ahol e térvény csecsembgondozasi dijat emlit, azon terhességi-gyermekagyi segélyt kell
érteni, ha az ellatasra valo jogosultsdg 2015. janudr 1-jét megel6zden nyilt meg.

87/1. §%45 (1) A mar miikodé kozforgalmi gydgyszertarnak e torvénynek az egyes egészségiigyi és
egészségbiztositasi targya torvények modositdsardl szolo 2015. évi LXXVIL torvénnyel
megallapitott 53/C. §-aban foglaltaknak 2016. januar 1-jétdl kell megfelelni.

(2) Az egyes egészségligyl és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo 2015. évi
LXXVII. térvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c)pontjaban és (3) bekezdésében foglaltakat
2025. januar 1-jét6l kell alkalmazni.

(3) Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasarol szolo 2015. évi
LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c)pontjaban foglaltak a 2025. januar 1-jén 50.
¢letéveét betoltott gydgyszerész esetében nem alkalmazando.

(4)%6 Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu torvények modositasardl szold 2015.
évi LXXVII. torvénnyel megallapitott 61. § (2) bekezdés c)pontjdban foglaltakat a 2015. jalius 15-
¢t megeldzden szakgyogyszerészi szakképesitést szerzett, valamint szakgyodgyszerészi szakképzést
megkezdett gyogyszerészekre nem kell alkalmazni.

87/J. §47 Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyl torvények moédositasarol szolo
2015. évi CCXXIV. torvénnyel megallapitott 21. § (9a) és (9b) bekezdését nem kell alkalmazni a
2016. aprilis 1-jét megel6zden beszerzett gyogyaszati segédeszkozokre.

87/L. §%48 Ahol e torvény gyermekgondozast segitd ellatast emlit, azon gyermekgondozasi segélyt
kell érteni, ha az ellatasra valo jogosultsag 2016. janudr 1-jét megelézden nyilt meg.

87/M. §4 Az egyes adotorvények és mas kapcsolddo torvények modositasarol szolo 2016. évi
CXXV. torvénnyel megallapitott 42. § (1) bekezdésében meghatarozott befizetési kotelezettség a
2016. évre vonatkozd befizetések esetében alkalmazando.

87/N. §630 Az egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targya torvények modositasarol szolo
2016. évi CLXXII. torvénnyel megallapitott 42. § (1), (3) és (4a) bekezdésében meghatarozott
befizetési kotelezettség elsd izben a 42. § (1), (3) és (4a) bekezdésének hatalybalépését®l kovetden
2017. évre vonatkozo befizetési kotelezettségekre alkalmazando.

87/0. §%2 E térvénynek az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo torvény és a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo torvény hatalybalépésével Osszefiiggd egyes torvények modositasardl szolod
2017. évi L. torvénnyel (a tovabbiakban: Akr.-Kp. Modtv.) megéllapitott rendelkezéseit az Akr.-Kp.
Modtv. hatalybalépését®> kovetden indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

88. § (1) Ez a torvény — a végrehajtasara kiadott jogszabalyokkal egyiitt — a kovetkezd unios jogi
aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a) az Eurépai Parlament és a Tandcs — 2002/98/EK, 2004/24/EK ¢és 2004/27/EK iranyelvével,
valamint a Bizottsag 2003/63/EK iranyelvével mddositott — 2001/83/EK iranyelve (2001. november
6.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kddexérol,
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b) a Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek aranak megallapitasat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd
felvételiiket szabalyozé intézkedések atlathatosagarol,

c) a Tanacs — 85/484/EGK ¢és 90/658/EGK iranyelvével, az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2001/19/EK iranyelvével, tovabba a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag,
a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel
Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a Szlovak Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint
az Europai Uni6 alapjat képezd szerzodések kiigazitdsardl sz6ld okmdannyal — modositott
85/433/EGK iranyelve a gyogyszerész oklevelek, bizonyitvanyok és képesités megszerzésérol szolo
egyéb tanusitvanyok kolcsonds elismerésérdl ¢és az egyes gyogyszerész tevékenységekre
vonatkozoan a letelepedés szabadsaganak tényleges gyakorlasat eldsegitd intézkedésekrol,

d) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. 4prilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és
részletes iranymutatdsainak megallapitasdrol az emberi felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszerkészitmények, valamint az ilyen termékek gyartdsi vagy behozatali engedélyezésének
tekintetében.

(2)%4 Ez a torvény a kovetkezd unids jogi aktusok végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
allapitja meg a fogyasztovédelmi hatdsag, illetve a Gazdasdgi Versenyhivatal feladatkorében és
eljarasaban:

a) az Europai Parlament és a Tanacs 2006/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) a
fogyasztovédelmi jogszabalyok alkalmazéasaért felelos nemzeti hatésagok kozotti egylittmiikodésrol,
4. cikk (1) bekezdés [a 18/B. § (1) bekezdés],

b) a Bizottsag 2007/76/EK hatéarozata (2006. december 22.) a fogyasztovédelmi jogszabalyok
alkalmazésaért felelds nemzeti hatésagok kozotti egylittmiikodésrdl szolo 2006/2004/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek a kolcsonos jogsegély vonatkozasaban vald végrehajtasardl [a
18/B. § (2) bekezdés],

c) a Bizottsag 2008/282/EK hatdrozata (2008. marcius 17.) a fogyasztovédelmi jogszabalyok
alkalmazésaért felelds nemzeti hatésagok kozotti egylittmiikodésrdl szolo 2006/2004/EK eurodpai
parlamenti ¢és tanacsi rendeletnek a kolcsonos jogsegély vonatkozasaban vald végrehajtasarol szolo
2007/76/EK hatarozat modositasarol [a 18/B. § (2) bekezdés].

(3)82 Ez a toérvény az eurdpai statisztikakrol és a titoktartasi kotelezettség hatalya ald tartozo
statisztikai adatoknak az Eurdpai Kozosségek Statisztikai Hivatala részére torténd tovabbitasarol
sz0lo 1101/2008/EK, Euratom europai parlamenti és tanacsi rendelet, a kozosségi statisztikdkrol
sz016 322/97/EK tanacsi rendelet és az Eurdpai Kozosségek statisztikai programbizottsaganak
létrehozasarol szolo 89/382/EGK, Euratom tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo,
2009. marcius 11-1 223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.

89, §656

LA torvényt az Orszaggylilés a 2006. november 20-i iilésnapjan fogadta el. A kihirdetés napja:
2006. november 29.

2 Az 1. §a2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott szoveg.

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

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

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

® A 3. § a)-z) pontjainak megjeldlését 1-27. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1)
bekezdése.
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T A 3. § d) pontja a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott széveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban
kell alkalmazni. A d) pont megjelolését 4. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1)
bekezdése.

8 A 3. § e) pontja a 2009: LVI. torvény 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. Az e) pont megjeldlését 5. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése.

2 A 3.§6.pontjaa2011: CLXXVI. térvény 102. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

10°A 3. § g) pontja a 2009: LVI. torvény 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. A g) pont megjelolését 7. pontra valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1)
bekezdése.

1A 3.8 9. pontjaa2011: LXXXI. térvény 82. § a) pontja szerint modositott szoveg.

12 A 3. § j) pontjanak megjelolését 10. pontra véltoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1) bekezdése,
szovege a 2010: CLXXIII. torvény 58. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

13 A 3. § k) pontja a 2008: CVI. térvény 24. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg, megjeldlését
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 térvény 91. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

15 A 3. § 16. pontjaa 2015: CCXXIV. térvény 49. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

16 A3, § 17. pontja a 2016: XXXIV. torvény 46. §-aval megallapitott szoveg.

17 A 3. § 18. pontja a 2010: CLXXIII. torvény 58. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2012: CCXII.
torvény 102. § a) pontja szerint modositott szoveg.

18 A 3. § 20. pontja a 2010: CLXXIII. torvény 58. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

19 A3.§21. pontjaa2015: CCXXIV. térvény 49. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

20 A 3. §22. pontjaa2013: CCXLIV. torvény 62. §-aval megallapitott szoveg.

2L A 3. § x) pontjat a 2008: CVI. térvény 24. § (3) bekezdése iktatta be, megjeldlését 25. pontra
valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 82. § (1) bekezdése. A 3. § 25. pontjat a 2010: CLXXIII. torvény
89. § b) pontja hatalyon kiviil helyezte, Gjonnan a 2015: LXXVII. torvény 60. §-a iktatta be, szovege
a2016: XXXIV. torvény 56. §-a szerint modositott szoveg.

22 A 3. § y) pontjat a 2008: CVI. térvény 24. § (3) bekezdése iktatta be, megjeldlését 26. pontra
valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 82. § (1) bekezdése.

23 A 3. § 28. pontjat a 2009: CLIV. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.

22 A 3. § 29. pontjat a 2009: CLIV. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2010:
CLXXIII. torvény 58. § (4) bekezdésével megallapitott szoveg.

23 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. térvény 82. § (4) bekezdése iktatta be.

28 A 3. § 33. pontjat a 2010: CLXXIII. torvény 58. § (5) bekezdése iktatta be.

2 A 3. § 34. pontjat a 2010: CLXXIII. torvény 58. § (5) bekezdése iktatta be, szovege a 2011:
CLXXVI. torvény 102. § (3) bekezdésével megallapitott, a 2013: CCLILI. torvény 12. § (3) bekezdése
szerint modositott szoveg.

30 A 3. § 35. pontjat a 2011: LXXXI. térvény 51. §-a iktatta be, szovege a 2012: LXXIX. térvény
66. §-aval megallapitott, a 2013: CCXLIV. torvény 80. § a) pontja szerint mddositott szoveg.

3L A 3. § 36. pontjat a 2011: LXXXI. térvény 51. §-a iktatta be.

32 A 3.§37. pontjat a 2011: LXXXI. térvény 51. §-a iktatta be.
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3 A 3. §38. pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.

34 A 3.§39. pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.

3 A 3. § 40. pontjat a 2011: CLXXVL torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2017: CLXXXVIIL. térvény 27. § a) pontja.

36 A 3. § 41. pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 102. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 82. § a) pontja szerint modositott szoveg.

ST A 3. §42. pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 102. § (4) bekezdése iktatta be.

38 A 3. §43. pontjat a 2015: CCXXIV. torvény 49. § (3) bekezdése iktatta be.

3 A 3. § 44. pontjat a 2015: CCXXIV. torvény 49. § (3) bekezdése iktatta be.

40 A 3. § 45. pontjat a 2015: CCXXIV. torvény 49. § (3) bekezdése iktatta be.

41 Az 1. Rész I. fejezete (a 4-11. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007.
januar 1. napjan Iépett hatalyba.

42 A 4. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 127. § (9) bekezdése szerint mddositott szoveg.

$BA9.§a2011: CLXXVL térvény 103. §-aval megallapitott szoveg.

4 A 10/A. §-ta2011: CLXXVI. térvény 104. §-a iktatta be.

45 A 10/B. §-ta 2011: CLXXVI. torvény 104. §-a iktatta be.

46 A 11. § a2009: LVL térvény 359. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban
kell alkalmazni.

47 A 11. § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 52. §-aval megallapitott szoveg.

4 A 11. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 105. §-a iktatta be, szovege a 2013: CCXLIV.
torvény 63. §-aval megallapitott szoveg.

4 A 11. § (3) bekezdése a 2014: CXI. térvény 114. § a) pontja szerint modositott szoveg.

0 A 11. § (3a) bekezdését a 2012: CCXIL. térvény 92. §-a iktatta be.

LA 11. § (6) bekezdését a 2017: XLIV. torvény 37. § (1) bekezdése iktatta be.

2 Az 1. Rész 11. fejezete (a 12-20. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007.
januar 1. napjan Iépett hatalyba.

53 Az 1. RESZ 1II. Fejezetének cime a 2008: CVL. torvény 25. § (1) bekezdésével megéllapitott
szoveg.

3 A 11/A. §-t megeldzé alcimet a 2008: CVI. térvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

3 A 11/A. §-ta2008: CVI. torvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

36 A 11/B. §-t a 2008: CVI. térvény 25. § (2) bekezdése iktatta be.

T A 12. §-t megel6z6 alcim a 2016: XXXIV. torvény 47. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

B A 12.§ (1) bekezdése a 2016: XXXIV. torvény 47. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

2 A 12. § (2) bekezdését a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés c¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
ujonnan a 2016: XXXIV. torvény 47. § (3) bekezdése iktatta be.

OA 12. § (3) bekezdése a 2009: LVI. torvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott, zaro
szovegrésze a 2010: LXXXIX. torvény 1. §-a és a 2010: CLXXIII. térvény 88. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

6L A 12. § (4) bekezdése a 2009: LVI. torvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg. E
moddositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és
megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

2 A 12. § (4) bekezdés a) pontja a 2011: LXXXI. térvény 53. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

63 A 12. § (4) bekezdés c) pontja a 2011: LXXXI. térvény 53. § (2) bekezdésével megallapitott
szoveg.
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64 A 12. § (4) bekezdés €) pontja a 2011: LXXXI. térvény 53. § (3) bekezdésével megallapitott
szoveg.

65 A 12. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 53. § (4) bekezdése iktatta be.

%6 A 12. § (5) bekezdése a 2009: LVI. térvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2010:
LXXXIX. torvény 1. §-a, a 2010: CLXXIII. torvény 88. § a) pontja szerint modositott szoveg.

67 A 12. § (6) bekezdése a 2009: LVI. torvény 359. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg. E
moddositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

8 A 12. § (7)—(8) bekezdését a 2009: LVI. térvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

9 A 12. § (9) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E mddositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

70 A 13. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 54. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017:
CLXXXVIIL. torvény 27. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

71 A 13. § (2) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modositd torvény
428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban
kell alkalmazni.

2 A 13. § (3) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

3 A 13. § (5) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 54. § (2) bekezdése iktatta be.

74 A 13/A. §-t a 2009: LVI. torvény 359. § (4) bekezdése iktatta be. Alkalmazaséara lasd a 2010:
LXXXIX. torvény 30. § c) pontjat.

5 A 13/A. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 55. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

76 A 13/A. § (1a) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 112. §-a iktatta be.

A 13/A. § (2) bekezdését a 2016: LXVIL. torvény 186. § (1) bekezdés 1. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

8 A 14. § (1) bekezdése a 2015: CCXXIV. térvény 50. §-aval megallapitott, a 2016: XXXIV.
torvény 55. § a) pontja, a 2016: CLXXII. térvény 45. § a) pontja szerint mddositott szoveg.

D A 14. § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 56. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

80 A 14. § (3) bekezdése a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés c) pontja, a 2009: LVI. térvény
360. §-a szerint modositott szoveg. Ez utdbbi mddositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a
2009. oktober 1. napjat kovetden indult €s megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

8L A 14. § (4) bekezdés masodik mondata a 2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése szerint
modositott szoveg.

82 A 14. § (5) bekezdését a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
yjonnan a 2011: LXXXI. térvény 56. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2013: CXXVII. torvény
137. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

83 A 14. § (6) bekezdését a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés c¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
yjonnan a 2011: LXXXI. térvény 56. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2013: CXXVII. torvény
137. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

84 A 14. § (7) bekezdése a 2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott szoveg.

85 A 14. § (9) bekezdése a 2008: CVI. torvény 73. § (6) bekezdése, a 2009: LVI. térvény 360. §-a
szerint modositott szoveg. Ez utdbbi modositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009.
oktober 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell alkalmazni.
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86 A 14. § (10) bekezdését a 2008: CVI. térvény 73. § (4) bekezdés c) pontja hatalyon kiviil
helyezte, Gijonnan a 2011: LXXXI. térvény 56. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2013: CXXVII.
torvény 137. § 3. pontja, a 2015: CCXXIV. torvény 58. § a) pontja, a 2016: CLXXII. térvény 45. §
b) pontja szerint modositott szoveg.

87 A 14. § (11) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

8 A 14. § (11) bekezdés ¢) pontja a 2013: CXXVIL. térvény 137. § 4. pontja szerint modositott
szoveg.

89 A 14. § (12) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 56. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2016:
CLXXII. torvény 34. §-aval megallapitott szoveg.

20 A 14. § (13) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 56. § (4) bekezdése iktatta be, szovege a 2013:
CXXVIL. torvény 137. § 6. pontja, a 2015: CCXXIV. térvény 58. § b) pontja szerint modositott
szoveg.

L A 14. § (14) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 56. § (4) bekezdése iktatta be.

2 A 15.§a2008: CVI. térvény 27. §-aval megallapitott szoveg.

3 A 16.§-ta2009: LVI. térvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, ijonnan a 2011: LXXXI. torvény
57. §-a iktatta be.

24 A 16. § (2) bekezdése a 2012: LXXIX. torvény 82. § ¢) pontja szerint modositott szoveg.

%5 A 16. § (2) bekezdés d) pontja a 2017: L. torvény 283. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

% A 16. § (2) bekezdés €) pontja a 2012: LXXIX. térvény 68. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

9T A 16. § (2) bekezdés 1) pontjat a 2012: LXXIX. torvény 68. § (2) bekezdése iktatta be.

%8 A 16. § (3) bekezdése a 2017: L. torvény 283. § 2. pontja szerint modositott szdveg.

2 A 16. § (4) bekezdése a 2017: L. torvény 283. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

100 A 16. § (5) bekezdés nyitd szdovegrésze a 2017: L. torvény 283. § 3. pontja szerint modositott
szoveg.

101 A 16. § (5) bekezdés a) pontja a 2017: L. torvény 283. § 5. pontja szerint modositott szoveg.

102 A 16. § (5) bekezdés e) pontja a 2013: CXXVIL. torvény 113. §-aval megallapitott szoveg.

103 A 16. § (6) bekezdés nyitd szdvegrésze a 2017: L. térvény 283. § 4. és 6. pontja szerint
modositott szoveg.

104 A 16. § (6) bekezdés c) pontja a 2017: L. torvény 283. § 5. pontja szerint modositott szoveg.

105 A 17. §-t megeldzé alcim a 2008: CVI. torvény 28. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

106 A 17. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 2010: CLXXIII. torvény 88. § c) pontja szerint
modositott szoveg.

107 A 17. § (4) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 59. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

108 A 17. § (4a) bekezdését a 2011: CLXXVIL. torvény 107. § (1) bekezdése iktatta be, szdvege a
2012: CCXII. torvény 93. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

109 A 17. § (5) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 59. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

10 A 17. § (7) bekezdését a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés c) pontja hatalyon kiviil helyezte.

HLA 17. § (8) bekezdését a 2008: CVI. torvény 28. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
CCXIL. torvény 93. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

12 A 17. § (9) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 107. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a
2012: LXXIX. torvény 82. § d) pontja szerint modositott szoveg.

13 A 17. § (10) bekezdését a 2012: LXXIX. térvény 69. §-a iktatta be.

14 A 17. § (11) bekezdését a 2012: LXXIX. térvény 69. §-a iktatta be.

115 A 18. §-t megeldzd alcim a 2008: CVI. torvény 29. §-aval megallapitott szoveg.

116 A 18. § a 2008: CVI. torvény 29. §-aval megallapitott szoveg.

2006. évi XCVIII. torvény -



17 A 18. § (3) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

118 A 18/A. §-t megel6z0 alcimet a 2008: CVI. torvény 30. §-a iktatta be.

19 A 18/A. §-t a 2008: CVI. térvény 30. §-a iktatta be. E mddositd térvény 76. §-a alapjan a
rendelkezést a 2009. januar 1-jét kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

120 A 18/A. § (1) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

121 Lasd a 2008: XLVII. térvényt.

122 [ asd a 2008: XLVII. térvényt.

123 A 18/A. § (2) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

124 1 45d az 1997: CLV. térvényt.

125 A 18/A. § (3) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a, a 2011: CLXXV. térvény 170. §-a
szerint modositott szoveg.

126 A 18/A. § (4) bekezdése a 2016: CIV. térvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

127 A 18/A. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 59. § (2) bekezdése iktatta be.

128 A 18/A. § (5) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

129 [Lasd az 1997: CLV. torvényt.

130 A 18/A. § (6) bekezdését a 2011: CLXVI. torvény 84. § 42. pontja hatalyon kiviil helyezte.

1 A 18/B. §-t a2008: CVI. torvény 30. §-a iktatta be.

132 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. oktdber 1. napjat kdvetden indult és
megismételt eljardsokban kell alkalmazni.

133 Lasd a 2008: XLVII. térvényt.

134 A 19. § (1) bekezdése a 2010: LXXXIX. térvény 2. §-a, a 2010: CLXXIIL. térvény 88. § a)
pontja szerint mddositott szoveg.

135 A 19. § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 60. §-dval megallapitott szoveg.

136 A 19. § (2a) bekezdését a 2011: LXXXI. torvény 60. §-a iktatta be.

37 A 19. § (3) bekezdése a 2011: CLX VL. térvény 23. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

138 A 19. § (4) bekezdését a 2011: CLXVI. térvény 84. § 42. pontja hatalyon kiviil helyezte.

139 A 19. § (5) bekezdés nyitd szovegrésze a 2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése, a 2017: L.
torvény 284. § 1. pontja szerint mddositott szoveg.

140 A 19. § (5) bekezdés a) pontja a 2017: L. torvény 283. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

141 A 19. § (5) bekezdés b) pontja a 2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése szerint modositott
szoveg.

142 A 19. § (6) bekezdését a 2013: CCXLIV. térvény 64. §-a iktatta be.

143 A 19. § (7) bekezdését a 2013: CCXLIV. térvény 64. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a
2017: L. torvény 284. § 2. pontja.

144 A 19/A. §-t a 2008: CVI. torvény 31. §-a iktatta be, szovege a 2010: LXXXIX. térvény 4. §-
aval megallapitott szoveg.
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145 A 20. § (1) bekezdése a 2009: LVI. torvény 361. §-a, a 2010: LXXXIX. térvény 2. §-a, a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § a) pontja, a 2012: LXXIX. térvény 82. § e) pontja szerint modositott szoveg.
146 A 20. § (2) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 65. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

147 A 20. § (3) bekezdése a 2009: LVI. torvény 361. §-a, a 2010: LXXXIX. torvény 2. és 3. §-a, a
2010: CLXXIII. torvény 88. § a) és b) pontja, a 2012: LXXIX. térvény 82. § g) pontja szerint
modositott szoveg.

148 A 20. § (4) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatdlyon kiviil helyezte, (jonnan a 2011:
LXXXI. torvény 61. §-a iktatta be, szovege a 2014: CXI. torvény 98. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

199 A 20. § (4a) bekezdését a 2014: CXI. térvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

130 A 20. § (5) bekezdése a 2010: LXXXIX. térvény 2. §-a, a 2010: CLXXIII. térvény 88. § a)
pontja szerint mddositott szoveg.

151 A 20. § (6) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatdlyon kiviil helyezte, (jonnan a 2010:
CLXXIII. torvény 60. §-a iktatta be, szovege a 2017: CXXX. torvény 64. §-a szerint modositott
szoveg.

152 A 20. § (7) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a, a 2010: LXXXIX. térvény 3. §-a, a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § b) pontja, a 2012: LXXIX. torvény 82. § g) pontja szerint modositott szoveg.

153 A 20. § (8) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 114. §-aval megallapitott szoveg.

154 A 20. § (9) bekezdés harmadik mondatat a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte.
E moddosito torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kovetden indult és
megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

155 A 20. § (10) bekezdését a 2012: LXXIX. térvény 70. §-a iktatta be.

156 A 20. § (11) bekezdését a 2014: CXI. torvény 98. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2015:
CLXXXVI. torvény 129. § a) pontja szerint modositott szoveg. Ez utdbbi modosito térvény 205. §-
a alapjan a 2016. januar 1-jét kovetden indult eljardsokban kell alkalmazni.

157 Az 1. Rész 111. fejezete (a 21. §) — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007.
januar 1. napjan Iépett hatalyba.

158 A 21. § (1) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 84. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

19°A 21. § (1a) bekezdését a 2013: CCXLIV. tdérvény 66. §-a iktatta be, szovege a 2017:
CLXXXVIIL torvény 26. § a) pontja szerint modositott szoveg.

160 A 21. § (1b) bekezdését a 2013: CCXLIV. torvény 66. §-a iktatta be.

161 A 21. § (1c) bekezdését a 2013: CCXLIV. torvény 66. §-a iktatta be.

162 A 21. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 84. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

163 A 21. § (8) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 108. §-aval megallapitott szoveg.

164 A 21. § (9) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 84. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2013:
CXXVIL. torvény 115. §-aval megallapitott szoveg.

165 A 21. § (9a) bekezdését a 2015: CCXXIV. térvény 51. §-a iktatta be.

166 A 21. § (9b) bekezdését a 2015: CCXXIV. torvény 51. §-a iktatta be.

167 A 21. § (10) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 84. § (3) bekezdése iktatta be.

168 A 21. § (11) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 84. § (3) bekezdése iktatta be.

169 A 21. § (12) bekezdését a 2010: CLXXIIL. torvény 61. §-a iktatta be.

170 A 21/A. §-t 2 2009: CLIV. torvény 85. §-a iktatta be, szovege a 2011: CLXXVI. térvény 109.
§-aval megallapitott szoveg.

171 A 21/A. § (2) bekezdése a 2013: CXXVIL. torvény 116. §-aval megallapitott szoveg.

172 Az 1. Rész 1V. fejezete [a 22-35. §, a 25. § (2) bekezdése és a 34. § (3) bekezdése kivételével]
— e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Iépett hatalyba.
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173 A 22. § a2008: CVI. torvény 32. §-aval megallapitott szoveg.

174 A 22. § a) pontja a 2009: LVI. térvény 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.

175 A 22. § e) pontja a 2009: CLIV. térvény 86. §-aval megallapitott szoveg.

176 A 22/A. §-t a 2016: CLXXII. torvény 35. §-a iktatta be.

177 A 23. § (1) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

178 A 23. § (1) bekezdés a) pontja a 2013: CCXLIV. torvény 80. § b) pontja szerint modositott
szoveg.

179 A 23. § (1) bekezdés ¢) pontja a 2016: CLXXII. torvény 36. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

180 A 23. § (2) bekezdését a 2017: L. torvény 284. § 3. pontja hatalyon kiviil helyezte.

181 A 23. § (3) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017: L.
torvény 284. § 4. pontja szerint modositott szoveg.

182 A 23. § (4) bekezdését a 2017: L. torvény 284. § 5. pontja hatalyon kiviil helyezte.

183 A 23. § (5) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 67. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

184 A 23. § (5a) bekezdését a 2014: CXI. térvény 99. §-a iktatta be.

185 A 23. § (6) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

186 A 23. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 87. § (2) bekezdése iktatta be. Alkalmazaséra
lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

187 A 23. § (7) bekezdésének f) pontjat a 2011: LXXXI. térvény 62. §-a iktatta be.

188 A 23. § (8) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 87. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 80. § ¢) pontja szerint modositott szoveg.

189 A 23. § (8a) bekezdését a 2016: CLXXII. torvény 36. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2017: L. torvény 284. § 6. pontja.

190 A 23. § (9) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 87. § (2) bekezdése iktatta be.

11 A 23. § (10) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 110. § (2) bekezdése iktatta be, szdvege a
2017: L. torvény 283. § 7. pontja szerint modositott szoveg.

192 A 23. § (11) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 110. § (2) bekezdése iktatta be.

193 A 23. § (11) bekezdés ¢) pont ca) alpontja a 2017: L. térvény 284. § 7. pontja szerint modositott
szoveg.

194 A 23. § (11) bekezdés c) pont cb) alpontja a 2017: L. torvény 284. § 8. pontja szerint modositott
szoveg.

195 A 24. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 111. § (1) bekezdésével megallapitott szdveg.

196 A 24. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVL. torvény 111. § (2) bekezdése iktatta be, szdvege a
2017: L. torvény 283. § 8. pontja szerint modositott szoveg.

BT A 24. § (3) bekezdés masodik mondatat a 2008: CVI. torvény 73. § (4) bekezdés ¢) pontja
hatalyon kiviil helyezte.

198 A 24. § (4) bekezdése a 2009: LVI. térvény 359. § (5) bekezdésével megallapitott szoveg. E
moddositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és
megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

199 A 24. § (5) bekezdése a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés €) pont ea) alpontja szerint
modositott szoveg.

200 A 24. § (6) bekezdése a 2013: CCXLIV. térvény 80. § d) pontja szerint modositott szoveg.

201 A 24, § (6a) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 117. §-a iktatta be.
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202 A 24. § (7) bekezdése a 2017: L. torvény 282. § (1) bekezdésével megallapitott szdveg.

203 A 25. § (1) bekezdése a 2017: L. térvény 283. § 9. pontja szerint modositott szoveg.

204 A 25. § (2) bekezdése a 2008: CVI. torvény 34. §-aval megallapitott szoveg.

205 A 25. § (2) bekezdés a) pontja a 2011: CLXXVIL. térvény 112. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

206 A 25. § (3) bekezdését a 2017: L. torvény 284. § 9. pontja hatalyon kiviil helyezte.

07 A 25. § (4) bekezdését a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés e) pont eb) alpontja
hatalyon kiviil helyezte.

208 A 25. § (5) bekezdése a 2011: CLXXVI. torvény 112. § (2) bekezdésével megallapitott, nyitd
szovegrésze a 2017: L. torvény 283. § 10. pontja szerint mddositott szoveg.

209 A 25. § (5) bekezdés b) pont nyitd szovegrésze a 2017: L. térvény 283. § 11. pontja szerint
modositott szoveg.

210 A 25. § (5) bekezdés b) pont ba) alpontja a 2017: L. térvény 283. § 12. pontja szerint modositott
szoveg.

2IL A 25. § (5) bekezdés b) pont bf) alpontja a 2017: L. torvény 284. § 7. pontja szerint modositott
szoveg.

212 A 26. § (2) bekezdése a 2015: CCXXIV. torvény 52. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

213 A 26. § (3) bekezdése a 2015: CCXXIV. torvény 52. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

214 A 26. § (3a) bekezdését a 2011: CLXXVIL. torvény 113. § (2) bekezdése iktatta be, szdvege a
2015: CCXXIV. torvény 52. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

215 A 26. § (3b) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 113. § (2) bekezdése iktatta be.

216 A 26. § (3¢) bekezdését a 2015: CCXXIV. térvény 52. § (4) bekezdése iktatta be.

217 A 26. § (4) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

218 A 26. § (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

219 A 26. § (5) bekezdés d) pontja a 2011: CLXXVI. térvény 137. § a) pontja szerint modositott
szoveg.

220 A 26. § (5) bekezdés e) pontjat a 2014: CXI. térvény 100. §-a iktatta be.

221 A 26. § (6) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 89. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2015:
LXXVII. térvény 74. § a) pontja szerint modositott szoveg.

222 A 26. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

223 A 26. § (8) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 89. § (2) bekezdése iktatta be.

224 A 27. § (1) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott széveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

225 A 27. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVIL. térvény 114. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017:
L. torvény 284. § 10. pontja szerint modositott szoveg.

226 A 27. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVI. toérvény 114. § (2) bekezdése iktatta be, zard
szovegrésze a 2017: L. torvény 284. § 10. pontja szerint mddositott szoveg.

227 A 27. § (3) bekezdése a 2012: LXXIX. térvény 82. § h) pontja szerint modositott szoveg.

228 A 28. § (1) bekezdés e) pontja a 2011: CLXXVI. térvény 115. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

229 A 28. § (1) bekezdés f) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 115. § (2) bekezdése iktatta be.

230 A 28. § (1) bekezdés g) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 115. § (2) bekezdése iktatta be.

2L A 29. § (1) bekezdését a 2009: LVI. térvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.
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232 A 29. § (2) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 137. § b) pontja hatalyon kiviil helyezte.

233 A 29. § (3) bekezdés e) pontja a 2008: CVI. térvény 73. § (6) bekezdése, a 2013: CXXVIL.
torvény 137. § 7. pontja szerint modositott szoveg.

234 A 29. § (3) bekezdés h) pontja a 2013: CXXVIL. torvény 137. § 8. pontja szerint modositott
szoveg.

235 A 29. § (4) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni. A nyit6 szovegrésze a 2011: CLXXVI. térvény 136. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

236 A 29. § (7) bekezdését a 2012: LXXIX. térvény 71. §-a iktatta be, szovege a 2017: L. torvény
283. § 13. pontja szerint modositott szoveg.

27 A 30. § eredeti szovegének megjeldlését (1) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 90.
§-a, szovege a 2013: CXXVII. torvény 118. §-aval megallapitott szoveg.

28 A 30. § (2) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 90. §-a iktatta be, egyidejiileg a § eredeti
szovegének megjelolését (1) bekezdésre valtoztatva.

239 A 30. § (3) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 63. § (2) bekezdése iktatta be.

240 A 31. § (1) bekezdés a) pontja a 2016: CLXXIL. térvény 37. §-aval megallapitott szoveg.

241 A 31. § (1) bekezdés d) pontjat a 2011: LXXXI. térvény 83. § (1) bekezdés a) pontja hatalyon
kiviil helyezte.

242 A 31. § (1) bekezdés f) pontja a 2011: CLXXVI. térvény 136. § b) pontja szerint modositott
szoveg.

243 A 31. § (1) bekezdés h) pontja a 2012: LXXIX. térvény 72. § (1) bekezdésével megallapitott, a
2013: CCXLIV. torvény 80. § e) pontja szerint modositott szoveg.

244 A 31. § (1) bekezdés 1) pontja a 2008: CVI. térvény 35. §-aval megallapitott, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 80. § f) pontja szerint médositott szoveg.

245 A 31. § (1) bekezdés j) pontjat a 2009: CLIV. torvény 91. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a
2011: LXXXI. torvény 64. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

246 A 31. § (1) bekezdés k) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 116. § (1) bekezdése iktatta be.

247 A 31. § (1) bekezdés 1) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 116. § (1) bekezdése iktatta be,
szovege a 2013: CCXLIV. torvény 80. § g) pontja szerint modositott szoveg.

248 A 31. § (1) bekezdés m) pontjat a 2013: CCXLIV. torvény 69. §-a iktatta be.

299 A 31. § (1a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 64. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2017:
L. torvény 283. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

230 A 31. § (3) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 91. § (2) bekezdése iktatta be.

251 A 31. § (4) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 64. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 72. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2017: L. torvény 283. § 13. pontja szerint
modositott szoveg.

252 A 31. § (5) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 116. § (2) bekezdése iktatta be.

253 A 31/A. §-t 2 2009: CLIV. torvény 92. §-a iktatta be, szovege a 2010: CLXXIII. térvény 62. §-
aval megallapitott szoveg.

234 A 31/B. §-ta2013: CCXLIV. torvény 70. §-a iktatta be.

233 A 31/C. §-ta2013: CCXLIV. torvény 70. §-a iktatta be.

236 A 31/C. § (2a) bekezdését a 2014: CXI. térvény 101. §-a iktatta be.

237 A 31/C. § (2b) bekezdését a 2014: CXI. torvény 101. §-a iktatta be.

238 A 32.§ a2009: CLIV. torvény 93. §-aval megallapitott szoveg.

259 A 32. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL. torvény 63. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

2006. évi XCVIII. torvény -



260 A 32. § (2) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 63. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

261 A 32. § (3) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 63. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

262 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

263 A 32, § (4) bekezdés a) pontja a 2017: L. torvény 283. § 14. pontja szerint modositott szdveg.

264 A 32. § (4) bekezdés b) pont nyitd szovegrésze a 2017: L. térvény 283. § 15. pontja szerint
modositott szoveg.

265 Az 32. § (5) bekezdése a 2010: CLXXIII. torvény 88. § ) pontja, a 2017: L. térvény 283. § 16.
pontja szerint mddositott szoveg.

266 A 32. § (9) bekezdését a 2017: L. térvény 284. § 11. pontja hatalyon kiviil helyezte.

267 A 32. § (10) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 117. §-aval megallapitott, nyitd szovegrésze
a2017: L. torvény 283. § 10. pontja szerint modositott szoveg.

268 A 32. § (10) bekezdés b) pont nyitd szovegrésze a 2017: L. torvény 283. § 18. pontja szerint
modositott szoveg.

269 A 32. § (10) bekezdés b) pont ba) alpontja a 2017: L. torvény 283. § 12. pontja szerint modositott
szoveg.

210 A 32. § (10) bekezdés b) pont bf) alpontja a 2017: L. torvény 284. § 7. pontja szerint modositott
szoveg.

211 A 32. § (11) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 63. § (4) bekezdésével megallapitott szoveg.

212 A 32. § (13) bekezdését a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés e) pont ee) alpontja
hatalyon kiviil helyezte.

213 A 32/A. §-ta 2009: CLIV. torvény 94. §-a iktatta be.

274 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

215 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

276 Alkalmazasara lasd a 2010: LXXXIX. torvény 29. § (4) bekezdését.

217 A 32/A. § (3a) bekezdését a 2015: CLXXXVI. térvény 127. §-a iktatta be. E modositd térvény
205. §-a alapjan a 2016. januar 1-jét kdvetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

218 A 32/A. § (4a) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény 118. § (1) bekezdése iktatta be.

219 A 32/A. § (6) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 118. § (2) bekezdése iktatta be.

280 A 32/A. § (7) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény 118. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a
2017: L. torvény 283. § 7. pontja szerint modositott szoveg.

281 A 32/A. § (8) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 118. § (2) bekezdése iktatta be.

282 A 32/A. § (8) bekezdés c¢) pont ca) alpontja a 2017: L. torvény 284. § 7. pontja szerint modositott
szoveg.

283 A 32/A. § (8) bekezdés c¢) pont cb) alpontja a 2017: L. torvény 284. § 8. pontja szerint mddositott
szoveg.

284 A 32/A. § (8) bekezdés g) pontja a 2013: CXXVIL. torvény 119. §-aval megallapitott szoveg.

285 A 32/B. §-ta2009: CLIV. térvény 95. §-a iktatta be.

286 A 32/B. § (1a) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 120. §-a iktatta be.

287 A 33.§ a2009: CLIV. torvény 96. §-aval megallapitott szoveg.

288 A 33, § (2) bekezdés a) pontja a 2010: CLXXIIL. térvény 88. § g) pontja szerint modositott
szoveg.

289 A 33. § (2) bekezdés b) pontja a 2010: CLXXIII. torvény 88. § g) pontja szerint modositott
szoveg.

290 A 33. § (5) bekezdését a 2017: L. térvény 284. § 12. pontja hatalyon kiviil helyezte.

21 A 33. § (6) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 121. §-dval megallapitott, a 2017: L. térvény
283. § 17. pontja szerint modositott szoveg.

2006. évi XCVIII. torvény -



292 A 33. § (7) bekezdését a 2013: CXXVIL. térvény 121. §-a iktatta be.

293 A 33. § (7) bekezdés g) pontjat a 2015: LXXVIL. térvény 62. §-a iktatta be.

294 A 33. § (7) bekezdés h) pontjat a 2015: CCXXIV. térvény 53. §-a iktatta be.

295 A 33. § (8) bekezdését a 2013: CXXVIL. térvény 121. §-a iktatta be.

2% A 33. § (9) bekezdését a 2017: L. térvény 282. § (2) bekezdése iktatta be.

27 A 34. § (1) bekezdése a 2014: CXI. torvény 102. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017: L.
torvény 283. § 9. pontja szerint modositott szoveg.

298 A 34. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 97. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2011:
CLXXVI. torvény 136. § c) pontja, a 2017: L. torvény 283. § 19. pontja szerint mddositott szoveg.

299 A 34. § (3) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 127. § (10) bekezdés b) pontja, a 2017: L. tdrvény
283. § 20. pontja szerint modositott szoveg.

300 A 34, § (4) bekezdését a 2009: CLIV. tdrvény 126. § (2) bekezdés a) pontja hatalyon kiviil
helyezte, tjonnan a 2013: CXXVII. torvény 122. §-a iktatta be. Szovege a 2014: CXI. torvény 102.
§ (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

301 A 34. § (5) bekezdése a 2009: CLIV. torvény 97. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

302 A 34. § (6) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 137. § ¢) pontja hatalyon kiviil helyezte.

303 A 34, § 1j (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 97. § (3) bekezdése iktatta be, egyidejlileg a
koréabbi (7)—(8) bekezdés szamozasat (8)—(9) bekezdésre valtoztatva.

304 A 34, § eredeti (7) bekezdés szamozasat (8) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. torvény 97. §
(3) bekezdése.

305 A 34, § (8a) bekezdését a 2015: CCXXIV. térvény 54. §-a iktatta be.

306 A 34. § eredeti (8) bekezdés szamozasat (9) bekezdésre valtoztatta a 2009: CLIV. térvény 97. §
(3) bekezdése.

07 A 35. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 64. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

308 A 35. § (2) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 123. §-aval megallapitott szoveg.

309 A 35. § (2a) bekezdését a 2012: LXXIX. torvény 72. § (3) bekezdése iktatta be.

310 A 35, § (3) bekezdése a 2008: CVI. torvény 37. §-aval megallapitott szoveg.

3L A 35, § (4) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 98. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2016:
CXXI. torvény 51. §-a szerint modositott szoveg.

312 A 35. § (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

313 A 35, § (6) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 98. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2010:
CLXXIII. torvény 64. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

314 A 35, § (6a) bekezdését a 2014: CXI. térvény 103. §-a iktatta be.

315 A 35. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

316 A 35. § (8) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 65. §-a iktatta be, szovege a 2011: CLXXVIL.
torvény 119. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

317 A 35. § (9) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 119. § (2) bekezdése iktatta be.

318 A 36. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett
hatélyba.

319 A 36. § (1) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 71. §-aval megallapitott szoveg.

320 A 36. § (1a) bekezdését a 2013: LXXXIV. térvény 61. §-a iktatta be.

321 A 36. § (2) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 363. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.
E modositd torvény 492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozd adatszolgaltatasi, bevallasi és fizetési
kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

322 A 36. § (3) bekezdését a 2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.
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323 A 36. § (4) bekezdését az Alkotmanybirdsag a 87/2008. (VI. 18.) AB hatarozatanak 1. pontjaval
megsemmisitette 2008. junius 18. napjaval. A 36. § (4) bekezdését ijonnan a 2008: CVI. térvény 38.
§ (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2011: LXXXI. torvény 66. § (2) bekezdésével megallapitott, a
2011: CLXXVI. torvény 136. § d) pontja szerint modositott szoveg.

324 A 36. § (4a) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 66. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2012:
LXXIX. torvény 83. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

325 A 36. § (5) bekezdése a 2017: CLIX. torvény 123. § 1. pontja szerint modositott szoveg.

326 A 36. § (6) bekezdését a 2007: CXXVI. torvény 363. § (2) bekezdése iktatta be. E modositd
torvény 492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozd adatszolgéltatdsi, bevallasi és fizetési
kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

327 A 36. § (7) bekezdését a 2008: CVI. torvény 38. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2011: LXXXI. térvény 83. § (2) bekezdése.

328 A 36. § (8) bekezdését a 2009: LXXVII. torvény — a 2010: CLIIL térvény 61. §-aval
megallapitott — 164. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2011: LXXXI. torvény 83. § (2)
bekezdése.

A 36. § (9) bekezdését a 2009: LXXVII. torvény — a 2010: CLIIL térvény 61. §-aval
megallapitott — 164. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2011: LXXXI. torvény 83. § (2)
bekezdése.

30 A 36. § (10) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény — a 2011: CXCIII. térvény 173. §-aval
megallapitott — 119. § (3) bekezdése iktatta be, nyitd szévegrésze a 2012: CLIV. torvény 26. § a)
pontja, a 2012: CCXII. térvény 102. § b) pontja és 103. § b) pontja szerint modositott szoveg.

3L A 36. § (11) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény — a 2011: CXCIII. térvény 173. §-aval
megallapitott — 119. § (3) bekezdése iktatta be.

32 A 36. § (12) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény — a 2011: CXCIII. térvény 173. §-aval
megallapitott — 119. § (3) bekezdése iktatta be.

33 A 37. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett
hatélyba.

34 A 37. § (1) bekezdése a 2007: CXXVI. térvény 364. §-aval megallapitott, a 2013: CXXVII.
torvény 138. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

33 A 37. § (2) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 364. §-aval megallapitott szoveg. E modositd
torvény 492. §-a alapjan a 2007. évre vonatkozd adatszolgéltatdsi, bevallasi és fizetési
kotelezettségek teljesitése a 2007. december 31. napjan hatalyos szabalyok szerint torténik.

336 A 37. § (3) bekezdését a 2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

37 A 37. § (4) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 364. §-aval megallapitott, a 2009: LVI. torvény
360. §-a, a 2012: LXXIX. torvény 82. § 1) pontja szerint mdodositott szoveg.

338 A 37. § (5) bekezdését a 2007: CXXVI. térvény 467. §-a hatalyon kiviil helyezte.

339 A 37. § (7) bekezdése a 2009: LVI. torvény 360. §-a, a 2010: LXXXIX. térvény 3. §-a, a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § b) pontja szerint modositott szoveg.

340 A 38. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett
hatalyba.

341 A 38. § (1) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 120. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

342 A 38. § (1) bekezdés c) pontjat a 2013: CCXLIV. térvény 72. §-a iktatta be.

343 A 38. § (1) bekezdés d) pontjat a 2016: CLXXII. térvény 38. §-a iktatta be.

344 A 38. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 120. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

345 A 38. § (3) bekezdését a 2007: CXXVI. torvény 467. §-a hatalyon kiviil helyezte.

346 A 38. § (4) bekezdése a 2007: CXXVI. térvény 365. § (3) bekezdésével megallapitott, a 2012:
CLIV. torvény 26. § b) pontja szerint mddositott szoveg.
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347 A 38/A. §-t a 2008: CVI. térvény 39. §-a iktatta be, szovege a 2009: LVI. térvény 360. §-a, a
2012: LXXIX. torvény 82. § j) pontja szerint mddositott szoveg.

348 A 38/A. § a) pontja a 2014: CXI. térvény 114. § b) pontja szerint modositott szoveg.

349 A 38/A. § b) pontja a 2015: CCXXIIL. térvény 74. § (2) bekezdése szerint modositott szoveg.

330 A 39. §-ta2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

3L A 40. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett
hatalyba.

332 A 40. § a) pontja a 2012: LXXIX: torvény 82. § k) pontja szerint modositott szoveg.

333 A 40. § b) pontjat a 2012: LXIX. torvény 47. §-a hatalyon kiviil helyezte.

354 A 40/A. §-ta 2012: LXXIX: térvény 73. §-a iktatta be.

333 A 40/A. § (1) bekezdése a 2012: CLIV. térvény 26. § ¢) pontja szerint modositott szoveg.

336 A 40/A. § (1a) bekezdését a 2012: CLIV. térvény 25. § (1) bekezdése iktatta be.

37 A 40/A. § (1b) bekezdését a 2012: CLIV. térvény 25. § (1) bekezdése iktatta be.

338 A 40/A. § (2a) bekezdését a 2012: CLIV. térvény 25. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a 2013:
CXXVIL. torvény 137. § 9. pontja szerint médositott szoveg.

339 A 40/A. § (3a) bekezdését a 2012: CLIV. térvény 25. § (3) bekezdése iktatta be.

360 A 40/A. § (3b) bekezdését a 2012: CCXIL. torvény 94. §-a iktatta be.

361 A 40/A. § (4) bekezdése a 2017: CLIX. térvény 123. § 2. pontja szerint modositott szoveg.

362 A 41. § a2010: LXXXIX. térvény 7. §-aval megallapitott szoveg.

363 A 41. § (1) bekezdése a 2013: CXXVIL. toérvény 137. § 10. pontja, a 2014: CXI. torvény 114. §
c) pontja szerint modositott szoveg.

364 A 41. § (3) bekezdése a 2016: XXXIV. térvény 48. §-aval megallapitott szoveg.

363 A 41. § (6) bekezdése a 2017: CLIX. torvény 123. § 3. pontja szerint modositott szoveg.

366 A 42, § — e torvény 83. § (2) bekezdésének b) pontja alapjan — 2007. janudr 15. napjan Iépett
hatalyba.

367 A 42. § (1) bekezdése a 2016: CLXXII. térvény 39. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

368 A 42. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVIL. térvény 122. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2012:
CLIV. torvény 26. § d) pontja szerint mddositott szoveg.

369 A 42. § (3) bekezdése a 2016: CLXXII. térvény 39. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

310 A 42. § (4) bekezdése a 2011: CLXXVIL. térvény 122. § (2) bekezdésével megallapitott, a 2016:
CLXXII. torvény 45. § d) pontja szerint modositott szoveg.

3L A 42. § (4a) bekezdését a 2016: CLXXIL. torvény 39. § (3) bekezdése iktatta be.

32 A 42. § (5) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 65. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

33 A 42, § (6) bekezdése a 2011: CLXXVI. torvény 122. § (3) bekezdésével megallapitott, szovege
a2012: LXXIX: torvény 82. § 1) pontja szerint mddositott szoveg.

374 A 42, § (7) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 368. § (2) bekezdésével megallapitott és a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § h) pontja szerint modositott szoveg.

315 A 42, § (8) bekezdése a 2007: CXXVI. torvény 368. § (2) bekezdésével megallapitott és a 2010:
CLXXIII. torvény 88. § h) pontja szerint modositott szoveg.

376 A 42. § (9) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 88. § h) pontja szerint modositott szoveg.

377 A 42. § (10) bekezdése a 2011: CLXXVI. torvény 122. § (4) bekezdésével megallapitott, a 2012:
LXXIX. torvény 83. § c) pontja szerint modositott szoveg.

38 A 42, § (11) bekezdését a 2010: CLXXIIL. torvény 89. § d) pontja hatalyon kiviil helyezte, 1jbol
a2011: CLXXVI. torvény 122. § (5) bekezdése iktatta be.

30 A 42. § (12) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 122. § (5) bekezdése iktatta be.
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B0 A 43, § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Iépett
hatalyba.

31 A 43. § (1) bekezdése a 2013: CCLIL torvény 12. § (2) bekezdés a) pontja szerint modositott
szoveg.

382 A 43. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze a 2010: LXXXIX. torvény 8. §-a szerint modositott
szoveg.

383 A 43. § (4) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360-361. §-a, a 2010: LXXXIX. térvény 8. §-a, a
2015: CLXXXVI. torvény 129. § a) pontja, a 2017: L. térvény 283. § 22. pontja szerint modositott
szoveg.

384 A 43, § (5) bekezdése a 2009: LVI. térvény 360. §-a szerint modositott szoveg. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

B3I A 44, § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Iépett
hatélyba.

386 A 44. § (1) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 99. §-dval megallapitott, a 2012: LXXIX. torvény
83. § d) pontja szerint modositott szoveg.

3T A 44. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVIL. térvény 123. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

388 A 44. § (3) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 123. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

389 A 44. § (5) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 123. § (2) bekezdése iktatta be.

90 A 44/A. §-ta2008: 1. torvény 145. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a 2011: CLXXVI. térvény
124. §-aval megallapitott szoveg.

91 A 44/B. §-ta2012: CXCVI. térvény 11. §-a iktatta be.

92 A 45, § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Iépett
hatélyba.

393 A 45. § (1) bekezdése a 2011: CLXXVIL. térvény 125. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2012:
LXXIX. torvény 83. § d) pontja szerint mddositott szoveg.

3994 A 45, § (1a) bekezdését a 2011: CLXXVI. torvény 125. § (2) bekezdése iktatta be.

95 A 46. § a2010: CLXXIIL. térvény 67. §-aval megallapitott szoveg.

96 A 47. § — e torvény 83. § (2) bekezdésének a) pontja alapjan — 2007. januar 1. napjan Iépett
hatalyba.

N7 A 48. § a2010: CLXXIIL. torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

398 A 48. § (1) bekezdése a 2016: XXXIV. térvény 49. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017: L.
torvény 283. § 21. pontja szerint modositott szoveg.

39 A 48. § (2) bekezdését a 2016: LXVIL. térvény 186. § (1) bekezdés 2. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

400 A 48. § (3) bekezdését a 2017: L. térvény 284. § 13. pontja hatalyon kiviil helyezte.

401 A 48. § (4) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 49. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2017: L. torvény 284. § 13. pontja.

402 A 49, § a2010: CLXXIIL. torvény 68. §-aval megallapitott szoveg.

403 A 49, § (2) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 69. §-dval megallapitott szoveg.

404 A 49, § (3) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 83. § (1) bekezdés b) pontja szerint modositott
szoveg.

405 A 49. § (7) bekezdését a 2016: LXVIL. térvény 186. § (1) bekezdés 3. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

406 A 49. § (7a) bekezdését a 2012: LXXXV. torvény 31. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2016: LXVII. torvény 186. § (1) bekezdés 3. pontja.
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407 A 49. § (8)—(11) bekezdését a 2016: LXVII. térvény 186. § (1) bekezdés 3. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

408 A 49, § (12) bekezdését a 2013: CXXVIL. térvény 125. § (2) bekezdése iktatta be.

409 A 49. § (13) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 50. §-a iktatta be.

410 A 49, § (14) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 50. §-a iktatta be.

4L A 49, § (15) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 50. §-a iktatta be.

412 A 49/A. §-t a 2010: CLXXIIL. térvény 69. §-a iktatta be.

413 A 49/A. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 70. §-aval megallapitott szoveg.

414 A 49/A. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 126. §-aval megallapitott szoveg.

415 A 49/B. §-t a 2017: CLXXXVIIL. torvény 23. §-a iktatta be.

416 Az 50. § a 2010: CLXXIII. térvény 70. §-aval megallapitott szoveg.

47 Az 50. § (1) bekezdése a 2016: XXXIV. térvény 55. § b) pontja, a 2016: LXVII. térvény 186.
§ (2) bekezdés 1. pontja szerint modositott szoveg.

418 Az 50. § (2) bekezdése a 2015: LXXVIL. torvény 65. § (1) bekezdésével megallapitott, zard
szovegrésze a 2017: L. torvény 283. § 13. pontja szerint mddositott szoveg.

419 Az 50. § (2a) bekezdését a 2013: CXXVII. térvény 126. §-a iktatta be.

420 Az 50. § (2b) bekezdését a 2015: LXXVIL. térvény 65. § (2) bekezdése iktatta be.

21 Az 50/A. §-t a 2012: CCXIL. torvény 95. §-a iktatta be, szovege a 2014: CXI. térvény 106. §-
aval megallapitott, a 2017: L. torvény 283. § 9. pontja szerint mddositott szoveg.

422 Az 50/B. §-ta 2016: XXXIV. torvény 51. §-a iktatta be.

423 Az 50/B. § (4) bekezdését a 2017: L. torvény 284. § 14. pontja hatalyon kiviil helyezte.

424 Az 51. § a2012: LXXIX. torvény 74. §-aval megallapitott szoveg.

425 Az 51. § (1) bekezdése a 2012: CCXII. térvény 102. § ¢) pontja, a 2015: LXXVII. térvény 75.
§ a) pontja szerint mddositott szoveg.

426 Az 52. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 72. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2015:
LXXVII. torvény 75. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

97 Az 52. § (4) bekezdése a 2012: LXXIX. térvény 75. §-dval megallapitott, a 2013: CXXVII.
torvény 137. § 12. pontja szerint modositott szoveg.

428 Az 52. § (4a) bekezdését a 2016: XXXIV. térvény 52. §-a iktatta be.

429 Az 53. § a2010: CLXXIIL. térvény 73. §-aval megallapitott szoveg.

430 Az 53. § (1) bekezdés nyitd szovegrésze a 2013: CXXVIL. térvény 137. § 13. pontja szerint
modositott szoveg.

1 Az 53. § (1a) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 53. § (1) bekezdése iktatta be.

432 Az 53. § (2) bekezdése a 2013: CXXVIL. torvény 127. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

433 Az 53. § (4) bekezdése a 2013: CXXVIL. torvény 137. § 14. pontja szerint modositott szoveg.

434 A7 53.§ (5)—(6) bekezdését a 2016: LXVIL. térvény 186. § (1) bekezdés 4. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

433 Az 53. § (6a) bekezdését a 2015: CCXXIV. torvény 55. §-a iktatta be, szovege a 2017: L.
torvény 284. § 16. pontja szerint modositott szoveg.

436 Az 53. § (7) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 127. § (2) bekezdése iktatta be, szdvege a
2017: L. torvény 283. § 18. pontja szerint mddositott szoveg.

7 Az 53. § (8) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 53. § (3) bekezdése iktatta be.

438 Az 53/A. §-t a 2010: CLXXIII. torvény 74. §-a iktatta be.

439 Az 53/A. § (1) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 74. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

440 Az 53/A. § (1a) bekezdését a 2014: CXI. térvény 108. §-a iktatta be.
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41 Az 53/A. § (2) bekezdése a 2011: CLXXVI. térvény 127. § (1) bekezdésével megallapitott, a
2016: LXVII. torvény 186. § (2) bekezdés 2. pontja szerint modositott szoveg.

442 Az 53/A. § (2a) bekezdését a 2011: CLXXVI. térvény 127. § (2) bekezdése iktatta be.

443 Az 53/A. § (4) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 137. § 15. pontja, a 2013: CXXVII. térvény
137. § 15. pontja szerint modositott szoveg.

444 Az 53/A. § (4a) bekezdését a 2013: CXXVIL torvény 128. § (1) bekezdése iktatta be, szovege
a2013: CCXLIV. torvény 74. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

445 Az 53/A. § (5) bekezdése a 2014: CXI. torvény 114. § g) pontja szerint modositott szoveg.

446 Az 53/A. § (6) bekezdését a 2017: CLXXXVIIL. torvény 24. §-a iktatta be.

447 Az 53/B. §-t a 2010: CLXXIII. térvény 74. §-a iktatta be.

448 Az 53/B. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 96. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

449 Az 53/B. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 96. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

450 Az 53/B. § (2a) bekezdését a 2012: CCXII. térvény 96. § (2) bekezdése iktatta, szovege a 2014:
CXI. torvény 115. § a) és b) pontja szerint modositott szoveg.

451 Az 53/B. § (3) bekezdését a 2011: LXXXI. térvény 71. §-a iktatta be.

452 Az 53/B. § (4) bekezdését a 2015: LXXVII. térvény 66. §-a iktatta be, szévege a 2016: CLXXII.
torvény 45. § e) pontja, a 2017: L. térvény 283. § 9. pontja szerint modositott szoveg.

453 Az 53/C. §-ta2015: LXXVIL térvény 67. §-a iktatta be.

454 Az 53/D. §-t a 2016: CLXXII. térvény 40. §-a iktatta be.

453 Az 53/D. § (5) bekezdés a) pontja a 2017: CLXXXVIIL. torvény 26. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

456 Az 54. § (1) bekezdése a 2009: LVI. térvény 361. §-a szerint modositott szoveg. E mddositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni. A nyit6 szovegrésze a 2011: CLXXVI. térvény 136. § e) pontja szerint
modositott szoveg.

457 Az 54. § (2) bekezdése a 2010: CLXXIII. térvény 75. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

458 Az 54. § (2) bekezdés a) pontja a 2014: CXI. torvény 109. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

439 Az 54. § (2) bekezdés a) pont aa) alpontja a 2017: CLXXXVIIL. torvény 26. § c¢) pontja szerint
modositott szoveg.

460 Az 54. § (2) bekezdés c) pontja a 2013: CCXLIV. térvény 80. § h) pontja szerint modositott
szoveg.

461 Az 54. § (2) bekezdés d) pontja a 2012: CCXII. térvény 102. § d) pontja szerint modositott
szoveg.

462 Az 54. § (2) bekezdés e) pontja a 2011: CLXXVI. torvény 128. §-aval megallapitott széveg.

463 Az 54. § (2) bekezdés g) pontjat a 2013: CXXVIL térvény 129. §-a iktatta be.

464 A7 54. § (2) bekezdés h) pontjat a 2013: CXXVIL térvény 129. §-a iktatta be.

465 Az 54. § (2) bekezdés i) pontjat a 2013: CXXVIL. térvény 129. §-a iktatta be, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 80. § 1) pontja szerint modositott szoveg.

466 Az 54. § (2) bekezdés j) pontjat a 109. § (2) bekezdése iktatta be.

467 Az 54. § (2) bekezdés k) pontjat a 2016: CLXXIL. térvény 41. § (1) bekezdése iktatta be.

468 Az 54. § (2) bekezdés 1) pontjat a 2016: CLXXIL. térvény 41. § (1) bekezdése iktatta be.

469 Az 54. § (3) bekezdés a) pontjat a 2010: CLXXIIL. tdrvény 89. § e) pontja hatalyon kiviil
helyezte.

410 Az 54. § (3) bekezdés b) pontja a 2016: CLXXII. térvény 41. § (2) bekezdésével megallapitott
szoveg.
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471 Az 55. § (1) bekezdését a 2010: CLXXIIL. torvény 89. § f) pontja hatalyon kiviil helyezte.

4712 Az 55. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 97. §-aval megallapitott szoveg.

413 Az 55. § (3) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés b) pontja hatalyon kiviil
helyezte.

474 Az 55. § (7) bekezdése a 2010: CLXXIII. térvény 76. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

45 Az 56. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL. térvény 77. §-aval megallapitott, a 2012: CCXIL.
torvény 102. § e) pontja, a 2013: CXXVII. torvény 138. § ¢) pontja szerint mddositott szoveg.

476 Az 56. § (2) bekezdése a 2013: CCXLIV. térvény 75. §-aval megallapitott szoveg.

477 Az 56. § (3) bekezdése a 2013: CCXLIV. térvény 75. §-aval megallapitott szoveg.

418 Az 56. § (4) bekezdését a 2013: CCXLIV. torvény 81. §-a hatalyon kiviil helyezte.

419 Az 57. § (1) bekezdés b) pontja a 2009: CLIV. torvény 102. §-aval megallapitott szoveg.

480 Az 57. § (2) bekezdése a 2010: CLXXIII. térvény 78. §-aval megallapitott szoveg.

481 Az 58. § a 2010: CLXXIIL. térvény 79. §-aval megallapitott szoveg.

482 Az 58. § (1) bekezdés ¢) pontja a 2012: CCXXIIL térvény 298. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

483 Az 58. § (1) bekezdés d) pontja a 2012: LXXIX. térvény 76. §-aval megallapitott, a 2012:
CCXIL. torvény 102. § f) pontja szerint modositott szoveg.

484 Az 58. § (1) bekezdés e) pontja a 2012: CCXXIIL térvény 298. § (2) bekezdésével megallapitott
szoveg.

485 A 58. § (1) bekezdés f) pontjat a 2014: CXI. torvény 110. §-a iktatta be.

486 Az 59. § (1) bekezdése a 2013: CXXVIL. torvény 130. §-dval megallapitott szoveg.

87 Az 59. § (1) bekezdés a) pont ac) alpontjaa2017: L. térvény 283. § 23. pontja szerint modositott
szoveg.

488 Az 59. § (1) bekezdés b) pontja a 2017: L. térvény 283. § 23. pontja szerint modositott szoveg.

489 Az 59. § (1) bekezdés c) pontjat a 2014: CXI. térvény 115. § ¢) pontja hatalyon kiviil helyezte,
ujonnan a 2015: LXXVII. térvény 68. §-a iktatta be, szovege a 2016: CLXXII. torvény 46. §-a, a
2017: L. torvény 283. § 23. pontja szerint mddositott szoveg.

0 A 60. § a 2010: CLXXIII. torvény 80. § (1) bekezdésével megallapitott, nyitd szovegrésze a
2013: CXXVILI. torvény 137. § 16. pontja, a 2015: LXXVII. torvény 74. § c) pontja szerint modositott
szoveg.

PL A 60. § e) pontjat a 2015: LXXVIL. térvény 69. §-a iktatta be.

492 A 60/A. §-t a 2009: CLIV. térvény 104. §-a iktatta be, szovege a 2017: L. térvény 282. § (3)
bekezdésével megallapitott szoveg.

493 A 60/B. §-ta2010: CLXXIIIL. torvény 80. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2013: CXXVII.
torvény 131. §-aval megallapitott szoveg.

494 A 60/B. § (2) bekezdése a 2017: L. torvény 283. § 24. pontja szerint modositott szoveg.

495 A 60/B. § (3) bekezdését a 2016: XXXIV. torvény 54. §-a iktatta be.

4% A 60/C. §-t a2010: CLXXIIL. torvény 80. § (3) bekezdése iktatta be.

97 A 60/C. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. torvény 82. § d) pontja, a 2013: CCXLIV. torvény 80.
§ j) pontja szerint modositott szoveg.

498 A 60/C. § (2) bekezdése a 2013: CXXVIL. torvény 138. § d) pontja szerint modositott szoveg.

499 A 60/C. § (3) bekezdése a 2013: CXVIL. térvény 137. § 17. pontja, a 2013: CCXLIV. térvény
80. § k) pontja, a 2014: CXI. torvény 114. § h) pontja szerint médositott szoveg.

00 A 60/D. §-ta2011: LXXXI. torvény 72. §-a iktatta be.

0L A 60/D. § (1) bekezdése a 2013: CCXLIV. torvény 80. § j) pontja szerint modositott szoveg.

302 A 60/D. § (1a) bekezdését a 2014: CXI. torvény 111. §-a iktatta be.
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303 A 61. § (2) bekezdése a 2015: LXXVIL. torvény 70. §-aval megallapitott széveg.

04 A 61. § (3) bekezdése a 2015: LXXVIL. torvény 70. §-aval megallapitott széveg.

05 A 61. § (4) bekezdés a) pontja a 2013: CCLIL. torvény 12. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

06 A 62. § (2) bekezdése a 2012: CCXII. torvény 98. § (1) bekezdésével megallapitott, nyitd
szovegrésze a 2013: CXXVII. térvény 137. § 18. pontja szerint modositott szoveg.

07 A 62. § (2a) bekezdését a 2012: CCXII. torvény 98. § (2) bekezdése iktatta be.

308 A 63. § (1) bekezdése a 2010: CLXXIIL. torvény 82. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

09 A 63. § (1a) bekezdését a 2015: LXXVIL. térvény 71. §-a iktatta be.

30 A 63. § (2) bekezdése a 2009: CLIV. térvény 105. §-aval megallapitott, a 2014: CXI. térvény
114. § 1) pontja szerint modositott szoveg.

LA 63. § (3a) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 133. § (1) bekezdése iktatta be.

312 A 63. § (5) bekezdés b) pontja a 2017: L. térvény 283. § 25. pontja szerint modositott szoveg.

33 A 63. § (6) bekezdése a 2011: CLXXVI. torvény 132. §-aval megallapitott, a 2013: CCXLIV.
torvény 80. § 1) pontja szerint modositott szoveg.

314 A 63. § (6a) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 133. § (2) bekezdése iktatta be.

315 A 64. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 73. §-aval megallapitott szoveg.

316 A 64. § (2) bekezdése a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés e) pont ef) alpontja, a 2013:
CXXVIL. torvény 138. § e) pontja szerint modositott szoveg.

7 A 65. § a) pontja a 2011: LXXXI. térvény 74. §-aval megallapitott szoveg.

38 A 66. § (1) bekezdése a 2014: CXI. torvény 114. § j) pontja szerint modositott szoveg.

SO A 68. § (1) bekezdése a 2012: CCXII. torvény 99. §-aval megallapitott, a 2013: CXXVII.
torvény 137. § 19. pontja szerint modositott szoveg.

20 A 68. § (4) bekezdését a 2013: CCXLIV. térvény 76. §-a iktatta be.

2L A 69. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 75. §-aval megallapitott szoveg.

22 A 70. § (2) bekezdése a 2014: CXI. térvény 114. § k) pontja szerint modositott széveg.

23 A 71. § (1) bekezdése a 2008: CVI. térvény 73. § (4) bekezdés c) pontja szerint mddositott
szoveg.

24 A 71. § (3) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 138. § f) pontja szerint modositott szoveg.

25 A 72. § (3) bekezdése a 2009: LVI. térvény 361. §-a szerint modositott szoveg. E mdodositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

26 A 72. § (3) bekezdés e) pontja a 2013: CXXVIL. torvény 137. § 20. pontja szerint modositott
szoveg.

27 A 72. § (5) bekezdése a 2009: LVI. térvény 361. §-a szerint modositott szoveg. E mddositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

28 A 72. § (6) bekezdése a 2011: CLXVI. térvény 23. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

329 A 73. § (1) bekezdése a 2015: CCXXIV. torvény 56. §-aval megallapitott széveg.

30 A 73. § (4) bekezdése a 2010: LXXXIX. torvény 9. §-aval megallapitott széveg.

3L A 74. § (1) bekezdése a 2012: CCXII. térvény 100. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

32 A 74. § (1) bekezdés b) pontja a 2013: CCXLIV. toérvény 80. § m) pontja szerint modositott
szoveg.

33 A 74. § (1a) bekezdését a 2012: CCXII. torvény 100. § (2) bekezdése iktatta be.

34 A 74. § (2) bekezdése a 2013: CXXVIL. térvény 134. § (1) bekezdésével megallapitott szdeg.

33 A 74. § (3) bekezdése a 2010: CLXXIIL. torvény 84. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.
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36 A 74. § (4) bekezdése a 2010: CLXXIIL. torvény 84. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

37 A 74. § (5) bekezdését a 2010: CLXXIIL. torvény 84. § (3) bekezdése iktatta be, szovege a 2013:
CXXVILI. torvény 137. § 22. pontja szerint modositott szoveg.

38 A 74. § (6) bekezdését a 2013: CXXVIL. térvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

39 A 74. § (7) bekezdését a 2017: LIX. torvény 30. §-a iktatta be.

M0 A 74/A. §-t a 2011: CLXXVI. térvény 133. §-a iktatta be, hatdlyon kiviil helyezte a 2016:
LXVII. torvény 186. § (1) bekezdés 5. pontja.

ML A 74/B. §-ta2013: CXXVIL. torvény 135. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 6. pontja.

M2 A 75.§ a2012: LXXIX. térvény 77. §-aval megallapitott szoveg.

M43 A 76. § (1) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 76. §-aval megallapitott szoveg.

44 A 76. § (2)—(4) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés ¢) pontja hatalyon kiviil
helyezte.

M A 76. § (5) bekezdését a 2008: CVI. torvény 43. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon kiviil
helyezte a 2009: CLIV. térvény 126. § (2) bekezdés c¢) pontja.

346 A 77. § (1) bekezdés a) pontja a 2010: CLXXIIL. torvény 86. § (1) bekezdésével megallapitott
szoveg.

M7 asd a 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet.

M8 A 77. § (1) bekezdés ¢) pontja a 2011: CLXVI. térvény 23. § (3) bekezdésével megallapitott
szoveg.

3 Lasd a 338/2008. (XII. 30.) Korm. rendeletet.

30 A 77. § (1) bekezdésének d) pontjat a 2008: 1. torvény 145. § (2) bekezdése iktatta be.

31 Lasd a 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet.

32 A 77. § (1) bekezdés e) pontjat a 2008: CVI. térvény 44. § (1) bekezdése iktatta be, szovege a
2011: LXXXI. torvény 77. §-aval megallapitott szoveg.

333 Lasd a 162/2009. (VIII. 3.) Korm. rendeletet.

34 A 77. § (1) bekezdés ) pontjat a 2009: CLIV. térvény 106. § (1) bekezdése iktatta be.

33 A 77. § (1) bekezdés g) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 134. § (1) bekezdése iktatta be.

36 A 77. § (1) bekezdés h) pontjat a 2012: CXCVI. torvény 12. §-a iktatta be.

3T A 77. § (1) bekezdés i) pontjat a 2016: LXVII. térvény 185. § (1) bekezdése iktatta be, szovege
a2017: CLXXXVIIL torvény 25. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

38 Lasd a 422/2016. (X1I. 14.) Korm. rendeletet.

39 A 77. § (1) bekezdés j) pontjat a 2017: L. térvény 282. § (4) bekezdése iktatta be.

360 [Lasd a 423/2017. (X1I. 19.) Korm. rendeletet.

61 A 77. § (1) bekezdés k) pontjat a 2017: L. térvény 282. § (4) bekezdése iktatta be.

362 [asd a 451/2017. (X1I. 27.) Korm. rendeletet.

363 A 77. § (1) bekezdés 1) pontjat a 2017: L. térvény 282. § (4) bekezdése iktatta be.

364 [ asd a 451/2017. (X1I. 27.) Korm. rendeletet.

363 Lasd a 15/1997. (V1. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

366 L asd a 43/1996. (XI. 29.) NM rendeletet, a 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendeletet, a 64/2004.
(VII. 27.) ESZCSM rendeletet, a 2/2008. (1. 8.) EiiM rendeletet.

367 Lasd a 15/1997. (V1. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

368 [ Lasd a 2/2008. (1. 8.) EiiM rendeletet.

69 A 77. § (2) bekezdés 1) pontja a 2010: CLXXIIIL. térvény 86. § (2) bekezdésével megallapitott
szoveg.

0 Lasd a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.
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T Lasd a 15/1997. (V1. 20.) NM rendeletet, a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendeletet.

2 A 77. § (2) bekezdés i) pontjat a 2017: L. térvény 284. § 17. pontja hatalyon kiviil helyezte.

3 A 77. § (2) bekezdés j) pontja a 2016: LXVIL. torvény 185. § (2) bekezdésével megallapitott
szoveg.

374 Lasd a 3/2009. (IL. 25.) EiiM rendeletet.

5 A 77. § (2) bekezdés k) pontjat a 2008: CVI. térvény 44. § (2) bekezdése iktatta be, szovege a
2010: CLXXIII. torvény 86. § (3) bekezdésével megallapitott szoveg.

376 Lasd a 11/2011. (111. 30.) NEFMI rendeletet.

T A 77. § (2) bekezdés 1) pontjat a 2009: LVI. térvény 359. § (7) bekezdése iktatta be. E modositd
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni. Az 1) ponta 2009: CLIV. térvény 127. § (10) bekezdés c) pontja szerint
modositott szoveg.

I8 A 77. § (2) bekezdés m) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon
kiviil helyezte a 2017: L. torvény 284. § 17. pontja.

S0 A 77. § (2) bekezdés n) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be.

380 A 77. § (2) bekezdés o) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (2) bekezdése iktatta be, hatalyon
kiviil helyezte a 2017: L. torvény 284. § 17. pontja.

381 A 77. § (2) bekezdés p) pontjat Gjonnan a 2017: CLXXXVIIL. térvény 25. § (2) bekezdése iktatta
be.

382 A 77. § (2) bekezdés q) pontjat a 2010: CLXXIIL. térvény 86. § (4) bekezdése iktatta be.

383 A 77. § (2) bekezdés r) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

384 A 77. § (2) bekezdés s) pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

383 A 77. § (2) bekezdés t) pontjat a 2011: CLXXVI. térvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

386 A 77. § (2) bekezdés u) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

BT A 77. § (2) bekezdés v) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

38 A 77. § (2) bekezdés w) pontjat a 2011: CLXXVI. torvény 134. § (2) bekezdése iktatta be.

389 A 77. § (2) bekezdés x) pontjat a 2012: LXXIX. torvény 78. §-a iktatta be.

20 A 77. § (2) bekezdés y) pontjat a 2013: CCXLIV. térvény 77. §-a iktatta be.

D1 A 77. § (3) bekezdése a 2008: XLVI. torvény 85. § s) pontja szerint modositott szoveg.

92 Lasd a 128/2009. (X. 6.) FVM rendeletet.

93 Lasd a 128/2009. (X. 6.) FVM rendeletet.

24 A 77. § (4) bekezdését a 2008: CVI. térvény 44. § (3) bekezdése iktatta be.

95 A 77. § (4) bekezdés a) pontja a 2009: LVI. térvény 360-361. §-a szerint modositott szoveg. B
modositd torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és
megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

26 A 77. § (4) bekezdés d) pontjat a 2010: LXXXIX. térvény 25. § (1) bekezdés e) pont eg) alpontja
hatalyon kiviil helyezte.

I A 77. § (4) bekezdés g) pontjat a 2009: CLIV. torvény 106. § (3) bekezdése iktatta be.

98 A 77. § (5) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 106. § (4) bekezdése iktatta be.

99 A 77. § (6) bekezdését a 2010: CLXXIIL. torvény 86. § (5) bekezdése iktatta be.

600 A 78. §-t és a megel6zd alcimet a 2007: LXXXIL. torvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil
helyezte. A 78. §-t Gjonnan a 2016: CLXXII. torvény 42. §-a iktatta be.

601 A 79. §-ta 2007: LXXXII. térvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil helyezte, ijonnan a 2017: L.
torvény 282. § (5) bekezdése iktatta be.

602 A 80-82. §-t a 2007: LXXXIL. térvény 2. § 931. pontja hatdlyon kiviil helyezte.

603 A 83. § (3)—(6) bekezdését a 2007: LXXXII. torvény 2. § 931. pontja hatalyon kiviil helyezte.
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604 A 83. § (7) bekezdését a 2009: CLIV. torvény 126. § (2) bekezdés d) pontja hatdlyon kiviil
helyezte.

605 A 83. § (8) bekezdését a 2009: CLIV. térvény 107. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a
2016: LXVII. torvény 186. § (1) bekezdés 7. pontja.

606 A 83/A. §-ta 2010: CLXXIII. térvény 87. §-a iktatta be.

607 A 83/A. § (1) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 101. § (1) bekezdésével megallapitott szoveg.

608 A 83/A. § (2) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 101. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2013:
CCXLIV. térvény 80. § n)—o) pontja szerint modositott szoveg.

609 A 83/A. § (4) bekezdése a 2012: CCXIL. torvény 101. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

610 A 83/A. § (6) bekezdését a 2013: CXXVIIL. toérvény 136. §-a iktatta be, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 78. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2016: CLXVII. térvény 40. §-a szerint
modositott szoveg.

611 A 83/A. § (7) bekezdését a 2013: CXXVIIL. toérvény 136. §-a iktatta be, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 78. § (1) bekezdésével megallapitott, a 2017: CLXXXVIIL. torvény 26. § d) pontja
szerint modositott szoveg.

612 A 83/A. § (8) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 136. §-a iktatta be.

613 A 83/A. § (9) bekezdését a 2013: CXXVIIL. torvény 136. §-a iktatta be, szdovege a 2017:
CLXXXVIIL. torvény 26. § d) pontja szerint mddositott szoveg.

614 A 83/A. § (10) bekezdését a 2013: CXXVII. térvény 136. §-a iktatta be, szovege a 2013:
CCXLIV. torvény 78. § (2) bekezdésével megallapitott szoveg.

615 A 83/A. § (11) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 136. §-a iktatta be.

616 [asd a 331/2013. (IX. 5.) Korm. rendeletet.

617 [asd a 331/2013. (IX. 5.) Korm. rendeletet.

618 A 83/A. § (12) bekezdését a 2013: CXXVIL. torvény 136. §-a iktatta be.

619 A 83/A. § (13) bekezdését a 2013: CCXLIV. torvény 78. § (3) bekezdése iktatta be.

620 A 83/A. § (14) bekezdését a 2013: CCXLIV. torvény 78. § (3) bekezdése iktatta be.

021 A 83/B. §-ta2010: CLXXIIL. torvény 87. §-a iktatta be.

622 A 83/C. §-ta 2011: LXXXI. térvény 79. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 8. pontja.

623 A 84. §-ta2016: LXVIL torvény 186. § (1) bekezdés 9. pontja hatalyon kiviil helyezte.

624 A 85. §-ta2016: LXVIL torvény 186. § (1) bekezdés 10. pontja hatalyon kiviil helyezte.

625 A 86. § (1) bekezdését a 2016: LXVIL. torvény 186. § (1) bekezdés 11. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

626 A 86. § (2) bekezdését a 2009: LVI. térvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte, (jonnan a 2013:
CCXLIV. torvény 79. §-a iktatta be.

027 A hatalybalépés idépontja 2013. december 24.

628 A 86. § (3) bekezdését a 2016: LXVII. torvény 186. § (1) bekezdés 11. pontja hatalyon kiviil
helyezte.

629 A 86. § (4) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte.

630 A 86. § (6)—(7) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

631 A 86/A. §-ta2011: LXXXI. torvény 80. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 12. pontja.

632 A 86/B. §-ta2012: LXXVI. torvény 63. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 13. pontja.
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633 A 87. § (2) bekezdését a 2007: LXXXII. térvény 2. § 931. pontja hatdlyon kiviil helyezte,
ujonnan a 2009: LVI. torvény 359. § (8) bekezdése iktatta be. Ez utobbi mddositd torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktéber 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.

634 A 87. § (3)~(4) bekezdését a 2009: LVI. torvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modosito
torvény 428. §-a alapjan a rendelkezést a 2009. oktdber 1. napjat kdvetden indult és megismételt
eljarasokban kell alkalmazni.

635 A 87. § (6) bekezdése a 2011: LXXXI. térvény 81. §-dval megallapitott szoveg.

636 A 87/A. §-t a 2011: CIL térvény 30. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 14. pontja.

637 A 87/B. §-t a 2011: CLXXVI. tdrvény 135. §-a iktatta be, hatlyon kiviil helyezte a 2016:
LXVII. térvény 186. § (1) bekezdés 14. pontja.

638 A 87/C. §-ta2012: LXXIX. térvény 79. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 14. pontja.

639 A 87/C. §-ta2012: LXXXV. torvény 32. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 14. pontja.

640 A 87/D. §-t a 2012: LXXIX. torvény 80. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 14. pontja.

641 A 87/E. §-ta 2012: LXXIX. torvény 81. §-a iktatta be.

642 A 87/F. §-t a 2014: CXI. torvény 112. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 15. pontja.

643 A 87/G. §-t a 2014: CXI. torvény 112. §-a iktatta be, hatalyon kiviil helyezte a 2016: LXVII.
torvény 186. § (1) bekezdés 16. pontja.

644 A 87/H. §-t a 2014: CXI. térvény 112. §-a iktatta be.

645 A 87/1. §-t a 2015: LXXVIL térvény 72. §-a iktatta be.

646 A 87/1. § (4) bekezdését a 2016: CLXXIL. térvény 43. §-a iktatta be.

647 A 87/J. §-at a 2015: CCXXIV. térvény 57. §-a iktatta be.

648 A 87/L. §-ta 2015: CCXXIIL. torvény 74. § (1) bekezdése iktatta be.

649 A 87/M. §-ta 2016: CXXV. torvény 45. §-a iktatta be.

650 A 87/N. §-t a 2016: CLXXII. torvény 44. §-a iktatta be.

651 A hatalybalépés id8pontja 2017. januar 19.

652 A 87/0. §-ta 2017: L. torvény 282. § (6) bekezdése iktatta be.

653 A hatalybalépés idépontja 2017. majus 26.

654 A 88. § (2) bekezdése a 2008: CVI. torvény 46. §-aval megallapitott szoveg.

655 A 88. § (3) bekezdését a 2017: XLIV. torvény 37. § (2) bekezdése iktatta be.

656 A 89. §-t a 2009: LVI. toérvény 361. §-a hatalyon kiviil helyezte. E modositd torvény 428. §-a
alapjan a rendelkezést a 2009. oktéber 1. napjat kovetden indult és megismételt eljarasokban kell
alkalmazni.
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