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Hatalyos: 2018.02.14 -

53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelet

a gyogyszerrendeléshez hasznalando szamitogépes program mindsitésének szabalyairol

A biztonsdgos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 2006. évi XCVIIIL. térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) 77. §-a (2) bekezdésének i) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egészségiligyi
miniszter feladat- és hataskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban foglalt
feladatkromben eljarva — az aldbbiakat rendelem el:

1. § E rendelet hatalya kiterjed

a) a részben vagy egészben az Egészségbiztositdsi Alapbdl finanszirozott egészségiigyi
szolgéltatdkra,

b) az a) pont szerinti egészségiigyi szolgaltatok finanszirozasi szerzédésének melléklete szerint a
szolgaltato altal nytjtott ellatasokkal osszefliggésben gydgyszerrendelésre jogosult orvosokra,

c) a kiillon jogszabaly szerint tdrsadalombiztositasi tdmogatdssal torténd gyodgyszerrendelésre
jogosito szerzédéssel rendelkezd orvosokra,

d)! a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeldre (a tovabbiakban: NEAK),

e) arra a természetes személyre, jogi személyre, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezetre
(a tovabbiakban egyiitt: szerz6i vagy felhasznélasi jogokkal rendelkezd szervezet), aki/amely a
szamitogépes program vagy integralt informatikai rendszer (a tovabbiakban egyiitt: szoftver) — a
szerzO6i jogrol szo16 1999. évi LXXVI. torvény rendelkezései alapjan — szerzdi vagy felhasznalasi
jogaival rendelkezik.

2. § E rendelet alkalmazasaban:

a)? gydgyszer: a Gyftv. 3. § 2. pontja szerinti gydgyszer;

b)3 gydgyszertorzs: az a) pont szerinti gydgyszerek befogadasarol szolo elsd foki dontést hozd
szerv (NEAK) altal honlapjan kozzétett, valamennyi gydgyszer teljes korét és az azok adataiban
bekovetkezett valtozasokat folyamatosan kdvetd adatbazis;

c)! TTT (Tarsadalombiztositasi Tamogatdasi Termék) kod: a gydgyszerek tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd befogadaskor a NEAK altal adott, a konkrét gyogyszer azonositasat szolgalo 9
szamjegybdl allo kod;

d)? napi terapias koltség (NTK): a torzskonyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt
kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatdsba vald befogaddsanak szempontjairdl és a
befogadds vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol szo6ld 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet (a
tovabbiakban: R.) 2. § u)pontja szerinti fogalom;

e) teritesi dij: a tarsadalombiztositasi tamogatéas Osszegével csokkentett fogyasztoi ar;

f) napi teritési dij: a téritési dijbol az Egészségligyi Vilagszervezet altal meghatarozott adott
hatodanyagra jellemzd napi dozis (a tovabbiakban: DDD) alapjan szamitott napi koltség, amennyiben
a DDD nem definidlhato, az egységnyi hatdanyagra jut6 téritési dij;

g) DOT (Days of Treatment): a terapias napok szdma;
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h) integralt informatikai rendszer. olyan szamitdgépes program, amely az egészségiigyi szolgaltatd
tevékenységének tobb logikailag elhatarolhatd részét kiszolgélja, beleértve a gydgyszerrendelést
tamogat6 modult;

i)¢ nyilvantartdsi szam: az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a
tovabbiakban: OGYEI) vagy az Eurépai Unio Bizottsaga altal a gyogyszer forgalomba hozatalra
engedélyezése soran adott azonositd szam.

3. § (1)L A Gyftv. 45. §-anak (1) bekezdése szerinti szoftvert a NEAK mindsiti.

(2)2 A NEAK a mindsitési eljaras soran azt a szoftvert mindsiti megfelelének, amely eleget tesz a
4. §-ban és a gyogyszerrendeléshez hasznilandod szamitogépes program mindsitésének eljarasi
szabalyair6l sz616 Korm. rendeletben, tovabba eldsegiti az orvos munkajat a Gyftv. 8. §-adban foglalt
tajékoztatasi kotelezettségének teljesitésében.

(3) Nem felel meg a mindsités feltételeinek az a szoftver, amely

a) a gyogyszer ara, lényeges tulajdonsdga — igy kiilonosen Osszetétele, haszndlata, valamint
kezelése, tovabba eredete, szdrmazasi helye, beszerzési forrdsa vagy modja — tekintetében valotlan
tényt vagy valos tényt megtévesztésre alkalmas modon jelenit meg, a gydgyszert megtévesztésre
alkalmas jelzdvel latja el vagy a gydgyszer 1ényeges tulajdonsagairdl barmilyen mas, megtévesztésre
alkalmas tajékoztatast ad;

b) a gyogyszer kiskereskedelmi forgalmazasaval Osszefliggd, az orvos és a fogyaszto/beteg
dontését befolyasolo koriilményekrdl — igy kiilondsen a forgalmazasi modrol, a fizetési feltételekrol,
az engedményekrdl — megtévesztésre alkalmas tdjékoztatast ad;

c)? az e rendeletben meghatarozott feltételektdl eltéré modon, barmely gyogyszergyar altal gyartott
gyogyszer(ek) alkalmazéasara 6sztonz6 felhivast tartalmaz;

d)1? a felhasznalo éltal kikapcsolhato modon tartalmazza a 4. § (1) bekezdés b) pontja szerinti
»extra vonalkdd” képzésére €s nyomtatdsara szolgald funkciot.

(4" A NEAK integralt informatikai rendszerek gyogyszer-rendelését tamogaté moduljat is
mindsiti. Ez esetben a mindsités tényét igazold hatdrozatnak egyértelmiien tartalmaznia kell, hogy a
mindsités mely modulra vonatkozik.

4. § (1)!2 A szoftvernek alkalmasnak kell lennie a kiilon jogszabaly szerinti, tartalmilag szabalyos
vény kinyomtatasara allo és fekvo helyzetben egyarant. Alkalmasnak kell tovabba lennie:

a) elektronikus alairas alkalmazéasanak beépitésére,

b) ,,extra vonalkod” képzésére ¢és vényre nyomtatasara,

c) akozgyogyellatas igényléséhez sziikséges kiilon jogszabaly szerinti orvosi igazolas eléallitdsara
¢s kinyomtatasara,

d)3 a kiilon jogszabaly alapjan — a mindségi és hatékony gyogyszerrendelés mutatdjaként — az
egészségiigyl miniszter altal naptari féldévente meghatarozott célérték megjelenitésére, tovabba
annak megjelenitésére, hogy az adott gyogyszer rendelése a kiilon jogszabaly szerint értékelés ala
esd ATC csoportba tartozik-e és amennyiben igen, ugy az egy napi terapidra szamolt tAmogatdsa a
célérték ald, vagy fol¢é esik,

e) olyan figyelmeztetd szoveg megjelenitésére, amely jelzi — minden honap 1. napjatol — hogy 1;
gyogyszertorzs van érvényben €s figyelmeztet a frissités sziikségességére,

)L a kiilon jogszabdly szerinti ,,Szakorvosi javaslat tdmogatassal torténd gyogyszerrendeléshez”
cimii Urlap eldallitdsara és kinyomtatasara,

)16 kiilon jogszabaly szerint tarsadalombiztositdsi tAmogatéassal, szakorvosi javaslatra rendelhetd
gyogyszer esetén a szakorvosi javaslatot add orvos orvosi bélyegzdje szamanak, valamint a
szakorvosi javaslat keltének vényre nyomtatédsara,

h)Z arra, hogy a felhaszndlé orvos a megszerzett szakképesitéseit rogzitse, és ennek alapjan a kiilon
jogszabaly altal szakorvosi szakképesitéshez kotott, timogatassal torténd gyogyszerrendelés esetén
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kizarélag a kiilon jogszabalyban megjeldlt szakképesitéssel rendelkezd felhasznald orvos esetén
tegye lehetévé a vény kinyomtatasat,

)8 az R. alapjan naptari félévente meghatarozott preferalt referencia arsavba tartozd termékek
megjelenitésére,

j)2 az emberi felhasznalasra keriils gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szold miniszteri
rendelet 9. § (5) bekezdése szerinti nemzetk6zi szabadnéven torténd rendelésre,

k)20 az emberi felhasznalasra keriils gyogyszerek rendelésérdl és kiaddsarol szoldo miniszteri
rendelet 11. § (3) bekezdése szerinti idOpont vényre nyomtatasara,

)21 az emberi felhasznalasra keriilé gydgyszerek rendelésérdl és kiadasarodl szolo 44/2004. (IV.
28.) ESZCSM rendelet 11. § (3a) bekezdésében foglalt bruttd fogyasztoéi arnal magasabb bruttd
fogyasztoi art gyogyszerek kiilon jelolésére.

(222 Az extra vonalkdd adattartalmat ¢és miiszaki leirdsat e rendelet .  szdmu
melléklete tartalmazza.

(3)2 A szoftvernek a gydgyszerrendelés timogatasahoz a NEAK 4altal kdzzétett gyogyszertorzzsel
azonos tartalmi adatokat kell haszndlnia. A gyogyszertorzs (5) bekezdésben felsorolt adatain
valtoztatast eszk6zOlni nem lehet. A gydgyszertorzs adatalloményanak forméatuméat e rendelet 2.
szamu melléklete tartalmazza.

(4) A szoftvernek képesnek kell lennie egy megadott TTT kod alapjan a vizualis megjelenésben
egymastol jelentdsen eltéré modon az alabbi gydgyszer csoportokat megjeleniteni:

a)?? hatdanyag alap( fix tamogatasi csoportba tartozd gyogyszerek esetén:

aa) preferalt referencia arsavba tartozo gyogyszereket, valamint azon hatdanyag alapu fix
csoportokban, amelyekben nem tortént preferalt referencia arsav képzés, a referenciakészitményeket,
valamint a referenciakészitmény napi terapids koltségével megegyezd, valamint annél alacsonyabb
napi terapias koltségl készitményeket, szinkodolas esetén zold szinnel,

ab)® azokban a csoportokban, ahol tortént preferalt referencia A4rsav képzés, a
referenciakészitmény napi terapias koltségénél tobb, mint 15%-kal, de kevesebb, mint 20%-kal
magasabb napi terdpias koltségli gyogyszereket, valamint azon hatdanyag alapu fix csoportok esetén,
amelyekben nem tortént preferdlt referencia arsav képzés, a referenciakészitmény napi terapias
koltségénél kevesebb, mint 20%-kal magasabb napi terdpids koltségii gyogyszereket, szinkodolas
esetén sarga szinnel,

ac)?S a referenciakészitmény napi terapids koltségénél 20%-kal, vagy t6bb mint 20%-kal magasabb
napi terapias koltségl készitményeket, szinkddolas esetén piros szinnel,

ad) azon hatdanyag alapu fix csoportokba tartoz6 gyogyszereket, amelyek ara a preferalt referencia
arsav kialakitasat kovetden a preferalt referencia arsav feltételeinek megfelel, de a gyogyszer nem
lett preferalt, szinkodolas esetén fehér szinnel;

b)?7 a terapias fix timogatasi csoportba tartozo gyogyszerek esetén a gyogyszerek napi téritési dija
alapjan a legalacsonyabb napi téritési diju terméktdl a legmagasabb napi téritési diju gydgyszerig
betlirendjének novekvd sorrendjében kell rendezni, tovabba a preferdlt készitményeket megjeldlni;

c),,IT” jelzéssel kell ellatni valamennyi gydgyszert, mely torlésre kerilt a
gyogyszernyilvantartasbol, de a Gyftv. 31. §-anak (2) bekezdése alapjan torténd delistdzasara még
nem kerilt sor;

d) ,,U” jelzéssel — szinjelolés alkalmazasa esetén sziirke jeloléssel — kell ellatni az Gjonnan a
tamogatasi rendszerbe befogadott gyogyszereket, amig a gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja, illetve forgalmazdja nem igazolja a gyogyszer elsd gyodgyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo szervezethez torténd kiszallitasat;

e) a fix csoportba nem tartozd gyogyszerek esetén a gyogyszerek napi terdpias koltsége alapjan a
legalacsonyabb NTK-ji terméktdl a legmagasabb NTK-ju gyogyszerig emelkedd sorrendben kell
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rendezni a gyogyszereket. Egyenld NTK-ju készitményeket neviik betlirendjének ndvekvo
sorrendjében kell rendezni;

)28 bioldgiai gydgyszerek csoportjaba tartozd gyogyszerek esetén

fa) a preferalt biologiai gyogyszereket, szinkodolas esetén zold szinnel,

fb) a preferalt bioldgiai gyogyszer napi terdpias koltségénél legalabb 10%-kal magasabb napi
terapids koltségii bioldgiai gyogyszereket, szinkodolas esetén sarga szinnel.

(502 A szoftver altal hasznalt gyogyszertorzsnek a NEAK altal kdzzétett torzsallomanybol
gyogyszerenként minimalisan tartalmaznia kell:

a) a gyogyszer

aa) TTT kodjat,

ab) nyilvantartasi szamat,

ac) nevét,

ad) kiszerelését,

ae) hatéanyaganak nevét és ATC kodjat,

af) kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, napi terdpias koltségét,

ag)3? kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ardhoz nyujtott tdrsadalombiztositasi tdmogatisanak
mértekét, Osszegét, téritési dijat timogatasi jogcimenként,

ah) a gyogyszerek osztalyozasara vonatkozo kiilon jogszabaly szerinti specialis jelzést,

ai)3L az OGYEI altal megallapitott egyenértékiiség e rendelet 2. szamu melléklete szerinti kodjat,

aj)?2 koltséghatékonysagi kategdria e rendelet 2. szamua melléklete szerinti kodjat;

b) jogcimenként ,,I”” karaktert, ha a gydgyszer

ba) lizemi baleset jogcimen,

bb) kiemelt tdmogatéssal,

bc) emelt tAmogatassal,

bd) kozgyogyellatas jogcimén

rendelheto;

c) kozgyogyellatasi keretre vald elszamolhatosag szempontjabol

ca) ,,1” jelolést, ha a gydgyszer kozgyogyellatasi keretre elszamolhato,

cb) ,,2” jelolést, ha a gydgyszer kozgyogyellatasi keretre nem szdmolhato el;

d) normativ, emelt és kiemelt tdmogatasi kategéridba tartozd gyogyszer esetén a gyogyszert
magaba foglalo fix csoport azonositojat jogcimenként,

e)33 hogy az adott gyogyszer egy napi terapiara szamolt tamogatdsa a kiilon jogszabaly szerinti
célérték ald, vagy fol¢é esik,

f3%emelt és kiemelt tdmogatasi kategOridba tartozd gyogyszer esetén az adott gydgyszerhez
tartozo, a kiilon jogszabalyban meghatarozott indikécids pont (pontok) szdvegét és az indikacios
pontban (pontokban) szereplé BNO kodot (kodokat),

2)32 emelt és kiemelt tamogatasi kategoriaba tartozo gydgyszer esetén

ga) a kiilon jogszabalyban meghatarozott indikacios pontban szerepld szakvizsga megnevezését,

gb) a kiilon jogszabalyban meghatarozott indikacids pontban megjelend kijeldlt intézmény
megnevezeset,

gc) amennyiben az szakorvosi javaslatra rendelhetd, ugy ennek tényét, valamint a javaslat
id6tartamanak megjelolését.

| 5-6. 8%

7. § (1) Ez a rendelet 2007. december 31. napjan 1ép hatalyba.

(2) 2008. junius 30. utan kizardlag e rendelet rendelkezései alapjan mindsitett szoftvert lehet
alkalmazni a gyogyszerrendeléshez.
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(3) E rendelet hatalybalépését megeldzden alkalmazott szoftverek esetében az e rendelet 4. §-a (1)
bekezdésének b) pontjaban és 5. §-a (4) bekezdésének df)—dg) pontjdban foglalt feltételeket
legkés6bb 2009. julius 1-jéig kell teljesiteni.

(4) A rendelet tervezetének a miiszaki szabvanyok és szabalyok, valamint az informacids
tarsadalom szolgaltatdsaira vonatkozo szabdlyok terén informdacidszolgaltatdsi eljaras
megallapitasardl szolo — a 98/48/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi irdnyelvvel modositott — 1998.
junius 22-1 98/34/EK eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelv 8—10. cikkében eldirt egyeztetése
megtortént.

1. szamu melléklet az 53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelethez’”

Az extra vonalkod adattartalma és miiszaki leirasa
1. Az ,extra vonalkod” adattartalma:
a) a vény feliras datuma,
b) a TAJ szam,
¢) a BNO kod,
d) a vény feliras jogcime,
e) a helyettesithetdség,
/) a felirt gyogyszer TTT kodja,
g) a felirt gydgyszer mennyisége,
h) a kiilon jogszabaly szerint szakorvosi javaslatra rendelhetd készitmények esetén a szakorvosi
javaslatot add orvos pecsétszama,
i) a kiilon jogszabaly szerint szakorvosi javaslatra rendelhet6 készitmények esetén a szakorvosi
javaslat keletkezésének ideje a vény felirds idopontjahoz viszonyitva,
Jj) a szoftver mindsitésének azonositd kodja,
k) a program altal a vénynyomtatas soran hasznalt gyogyszertorzs érvényességi idejének kezdd
datuma.
2. Az ,,extra vonalkod” adattartalmanak kodolasa:
a) A vény feliras datuma: 1-t8l 366-ig terjedd, harom szamjegybdl allo szam, amely azt jelzi,
hogy a vényfeliras az év hanyadik napjan tortént.
b) A TAJ szam 9 szdmjegye.
c¢) A BNO-kéd: a nyomtatott vényen szereplé BNO-kod numerikus formaban, mely ugy all eld,
hogy a BNO-kod elsé karaktere helyett minden esetben az adott karakter ASCII kddja szerepel, 2
szdmjegy hosszisagban. Ha az eredeti BNO-kéd negyedik karaktere ,,H”, akkor helyette a
vonalkodban ,,0” érték szerepel, tovabba az ma) pont szerinti binaris szam értéke ,,1”. Ha az eredeti
BNO-kéd negyedik karaktere nem ,,H”, akkor az ma) pont szerinti binaris szam értéke ,,0”.
d) A vény feliras jogcime:
Altalanos jogcim
HM jogcimen
Kozgyogyellatasi jogecim
Uzemi baleset
Eil. rend. jogcim
Eii. tér. kot. jogeim
Teljes ar
Eil. rend. és kdzgyodgyellatasi jogeim egyiitt

O 00 313 &N L A W N =

El. tér. kot. és kozgyogyellatasi jogeim egytitt
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e) A helyettesithetdség: értéke a ,,0” (nulla) vagy az ,,1” (egy) lehet. Az ,,1” jelentése, hogy a
gyogyszer helyettesithetd, a ,0” jelentése, hogy a gyogyszer nem helyettesithetd. A
helyettesithetdség értekét az mb) pont szerinti bindris szamban kell feltiintetni.

) A felirt gyogyszer TTT kddja, 9 szdmjegy hosszusdgban. Tobbkomponensii magisztralis
gyogyszer esetén TTT kodként 9 db ,,0” karakter irando.

g) A felirt gydgyszer mennyisége: jobbra igazitott, vezetd nulldkkal feltoltott, 3 karakter
hosszsagu numerikus adat, bontott mennyiség esetén ,,000”.

h) A kiilon jogszabaly szerint szakorvosi javaslatra rendelhetd készitmények esetén a szakorvosi
javaslatot add orvos pecsétszama, 5-nél kevesebb szamjegybdl alld pecsétszam esetén vezetd
nullaval feltoltve. Ha az orvosi pecsétszam 6 szamjegybdl all és az elsé szdmjegye ,,17, azaz a
pecsétszam értéke 100 000-199 999 kozotti, akkor az mc) pont szerinti binaris szam értéke ,,17,
kiilonben ,,0”. Amennyiben a gydgyszer rendelése szakorvosi javaslathoz nem kotott, akkor 5
karakter hosszlisdgban nullaval feltoltve.

i) A kiilon jogszabdly szerint szakorvosi javaslatra rendelhetd készitmények esetén a szakorvosi
javaslat idOpontja és a vényfeliras idOpontja kozott eltelt 1d6 honapban kifejezve, egész honapra
lefelé kerekitve, 2 szamjegy hosszisdgban. Amennyiben olyan gyogyszerrdl van sz, amely esetében
a szakorvosi javaslat alapjan hatdrozatlan ideig lehet gyogyszert felirni €és a javaslat 96 honapnal
régebbi, minden esetben a ,,99” szdmjegyeket kell haszndlni. Amennyiben a gydgyszer rendelése
szakorvosi javaslathoz nem kotott, akkor 2 karakter hosszusdgban nullaval feltoltve.

j) A NEAK altal a szoftver mindsitésekor adott 3 szamjegybdl allo szam.

k) A program altal a vénynyomtatds soran hasznalt gydgyszertorzs érvényességi ideje kezdd
datumanak honapja €s a vényfelirds datumanak honapja kozott eltelt honapok szama, egész honapban
szamitva, lefelé kerekitve, 1 szdmjegy hosszisdgban. Ha a két datumban a honapok megegyeznek,
akkor a karakter értéke ,,0”; ha a gyogyszertorzs érvényességi ideje kezdd datumabol a honap egy
hoénappal kordbbi, mint a vényfelirds datuma, akkor a karakter értéke ,,1” és igy tovabb.

[) Az ma), mb) és mc) alpontok értéke alapjan képzett bindris szdm decimalis megfeleldje, 1
szdmjegy hosszisagban. A képzett decimalis szam binaris Osszetevoi sorrendben az aldbbiak:

ma) Ha a vényen szerepld BNO-kdd negyedik karaktere ,,H”, akkor értéke ,,17, kiilonben ,,0”.

mb) Ha a gyogyszer az e) pont szerint helyettesithetd, értéke ,,17, kiilonben ,,0”.

mc) Amennyiben a /1) pont szerinti orvos pecsé€tszama hat szamjegyli és elsé szamjegye ,,17,
akkor értéke ,,17, kiilonben ,,0”.

3. Példa ,,extra vonalkod” adattartalmara és annak kodolasara:

Pozici Karaker tartalma Hossz Példa Kédolt érték
1-3 a vény felirds datuma 3 2007. 02. 02 033
4-12 | aTAJszam 9 238338038 | 238338038
13— | aBNO kod 6 110HO 731000
18

— — +,,H” — binA =
1

19— | avény felirds jogcime 1 Altalanos 1
19

— a helyettesithetdség — Helyettesithetd| — binB =1
20— a felirt gyogyszer TTT kodja 9 210002737 210002737
28
29— a felirt gyogyszer mennyisége 3 99 099
31
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32— orvos pecsétszama 112345 12345
36

- +,17| —>binC=1
37— szakorvosi javaslat datuma (relativ médon) 2006.01.30 12
38
39— a NEAK éltal mindsitéskor adott szam 020 020
41
42— | torzs érvényességének kezdd honapja (relativ 2006.12.01 2
42 | mddon)

- binA: BNO-kod 4. karaktere ,,H” 1xx

— binB: helyettesithetd x1x

— binC: pecsétszdm 6 szamjegyl, els6 karaktere xx1

”1”

43— | — binA, binB, binC decimalis megfeleldje 111 7

43

4. Az ,extra vonalkdéd” muszaki leirasa: Code—128 jelkép MSZ EN 799:2001 szdmu szabvany
4.6 pontja alapjan a jelkép méreteit és tliréseit az adott alkalmazasi kérnyezet hatdrozza meg. A
megfeleld leolvashatdsag érdekében — figyelembe véve az olvashatdsagot és a dekoddolhatdsagot —
az X=0,33-0,495 mm ko6zotti modulméret javasolt. Ugyancsak az alkalmazasi kdrnyezet alapjan a
javasolt minimdlis vonalmagassag 12 mm (MSZ EN 799:2001 szdmu szabvany 4.6 pontja alapjan).
A jelkép elott és mogott megjelend vildgos nyugalmi mezd X=0,33 mm esetén minimum 3,4 mm
(MSZ EN 799:2001 szamu szabvany 4.6.3.1 pontja alapjan). A vonalkodba bekodolt adatok szemmel
olvashatdo modon torténd feltiintetése az adott alkalmazasi kdrnyezetben tiltott.

2. szdmu melléklet az 53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelethez’®

A gyogyszertorzs adatallomanyanak leirasa

1.1 VERZIOK Tébla

Név

Leiras

Hivatkozas

KIHIRD
VERZIO
TIPUS

STATUS

JAVAUTH
JAVDAT
ID

Eletbelépés datuma
Hanyadik modositas
1: gybgyszer, alapanyag,
2: gyse, gyogyflirdd
1: javitas alatt,
2: lezarva

Utoljara javitotta
Javitas datuma

egyedi azonosito

1.2 GYOGYSZ Tabla

Név

Leiras

Hivatkozas

ID
KOZHID

OEP DAT

SWITCH

Elsédleges azonosito.

AZ OGYEI altal kezelt, id6ben valtozatlan, egyedi

termékazonosito.

Az érvényesség kezdetének (a hatalybalépésének) datuma

¢éééhhnn formaban.
A valtozés kodja:

U: 4 termék,

M: modositott,
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TIPUS

OEP_TTT

OEP_EAN
OEP TK
TKTORLES

TKTORLESDAT
OEP_NEV

OEP KSZ
OEP_ATC
HATOANYAG

ADAGMOD

ID GYFORMA
GYFORMA
RENDELHET

EGYENID

OHATO MENNY
HATO MENNY
HATO EGYS

KISZ MENNY

K: kikertiil a tdmogatéasbdl,
T: torlendd, forgalombol kivonva.
A készitmény tipusdnak kategoridja:
G: gyogyszer,
T: tapszer,
R: radiofarmakon,
H: homeopatias szer,
A: alapanyag,,
F: FoNo készitmény,
C: csomagoldanyag,
K: készitési dij,
S: gydgyaszati segédeszkoz,
F: gyogyfiirdd.
A készitmény azonositasara a NEAK altal hasznalt kod
(TTT).

A termék EAN kodja.
A készitmény OGYEI altal kiadott nyilvantartasi szama.

A nyilvantartasbol torolt készitmények megjelolésére
hasznalt oszlop: TT vagy null.

A készitmény nyilvantartasbol valo torlésének datuma.

A készitmény neve.

A készitmény kiszerelése.
NEAK 4éltal meghatarozott ATC kod.
A készitmény f6 hatdéanyaganak neve.

A készitmény adagolasmddjanak azonositdja.
A gydgyszerforma azonositdja.
A teljes gyogyszerforma szoveges leirasa.

A készitmény rendelhetdségének azonositoja:
V: vénykoteles gyogyszerek
VN: vény nélkiili gyogyszerek
I: rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-

szakellatast nyajto szolgéltatok altal biztositott koriilmények

kozott alkalmazhatd gydgyszerek
J: a szakorvosi/korhazi diagnézist kdvetd jarobeteg-
ellatasban alkalmazhatd gyogyszerek
SZ: szakorvos altal rendelhetd gyogyszerek

AZ OGYEI altal megéllapitott egyenértékiiség esetén a
NEAK altal adott csoport azonositd szdma, ha nincs ilyen,
akkor —1.

Osszes hatdanyag tartalom.
Egy kiszerelési egységben levd hatdanyag tartalom.

OHATO MENNY, HATO MENNY mez0k mennyiségi

egysége (pl. mg).
A termékben levo kiszerelési egységek szama.
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KISZ EGYS
DDD MENNY
DDD EGYS
DDD FAKTOR

DOT

OEP TAR
OEP_NKAR
OEP_FAN
OEP FAB

OEP_AFA
NTK

OEP_ITM
OEP_JC1

OEP_JC2
OEP_IC3
OEP_IC4
OEP_IC5

KGYKERET

EGYSEGAR
NORM TIP

NORM SZAZ
NORM FIXID

NORM REFNTK
OEP_INN
OEP_INB

NORM TERDIJ
NTK_TD

NORM_MIHAID

A termékben levo kiszerelési egység egységneve (pl. db).

DDD értéke.

DDD MENNY mennyiségi egysége (pl. mg).

HATO _EGYS ¢és DDD_EGYS kozti atvalté szam (pl. g,
mg esetén 1000).

Terapids napok szama

Termeldi ar

Nagykereskedelmi ar

Fogyasztoi ar nettd

Fogyasztoi ar brutto

Afa kulcsa
Napi terapids koltség

A termék régi tamogatasjelzése

Az oszlop ,,I” karaktert tartalmaz, ha a készitmény
honvédelmi jogosultsaggal irhato.

Az oszlop ,,I” karaktert tartalmaz, ha a készitmény
kozgyodgyellatott betegeknek irhatd.

Az oszlop ,,I” karaktert tartalmaz, ha a készitmény tizemi
baleset esetén felirhato.

Az oszlop ,,I” karaktert tartalmaz, ha a készitmény EU
kiemelt jogosultsaggal irhato.

Az oszlop ,,I” karaktert tartalmaz, ha a készitmény EU
emelt jogosultsadggal irhato.

Az oszlop 1-et tartalmaz, ha a készitmény kozgyogy keretre
elszamolhato, 2-t ha nem.

HATO_EGYS-nyi hatdéanyag ara.

Ertékei: NT, nem tamogatott ¢s NOMIN, HFIX, TFX a
normativ tdmogatas technikéja.

Tamogatas mértéke%-ban (pl. 0, 25, 55, 85)

Normativ fixcsoport azonositdja

Normativ fixcsoport referencia NTK-ja
Normativ tdmogatas netto
Normativ tdmogatés bruttd

A beteg altal téritendd 0sszeg (normativ)

A beteg altal téritendd 0sszeg szerint kiszamitott napi
terapias koltség (normativ)
Mindségi és Hatékony Gyoégyszerrendelési Osztonzés
csoportazonositoja:
0: nem értelmezett;
1: Gyomorbantalmak, GERD;
2: Magas vérnyomas;
3: Vérzsireltérések (magas koleszterin, triglicerid);
4: Cukorbetegség
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NORM_MIHACEL

NORM_MIHASTAT

EUEM_TIP
EUEM SZAZ
EUEM_FIXID

EUEM_REFNTK
OEP_EUN
OEP_EUB

EUEM TERDIJ
NTK EETD

EUEM_PONTOK
EUKIEM TIP

EUKIEM SZAZ
EUKIEM FIXID

EUKIEM _REFNTK
OEP_EU100N
OEP_EU100B

EUKIEM TERDIJ
NTK EKTD

EUKIEM PONTOK
FORGALOMBAN
BESOROLAS

PATIKA

KIHI

FELME
EGYEDI

OEP ISO
FORGENGT
FORGENGT _ID
FORGALMAZ
FORGALMAZ ID
BRANDNEV
BRAND ID

Mindségi és Hatékony Gyodgyszerrendelési Osztonzés a
gyogyszer csoportjahoz tartozo célérték.

Mindségi és Hatékony Gyégyszerrendelési Osztonzés
status
—1: célérték alatti vagy azonos;
0: nem értelmezett;
1: célértek f6lott van

Ertékei: (null), NOMIN, HFIX, TFX, az EU emelt
tamogatas technikaja

Tamogatas mértéke%-ban (pl. 50, 70, 90)

EU emelt fixcsoport azonositdja

EU emelt fixcsoport referencia NTK-ja
EU emelt tdmogatas netto
EU emelt tdmogatas bruttd

A beteg altal téritendd dsszeg (EU emelt)

A beteg altal téritendd 0sszeg szerint kiszamitott napi
terapias koltség (EU emelt)

EU pontok, amire a termék EU emelt tamogatassal irhat6

Ertékei: (null), NOMIN, HFIX, TFX, az EU kiemelt
tamogatas technikaja

Tamogatas mértéke%-ban (pl. 100)

EU kiemelt fixcsoport azonositéja

EU kiemelt fixcsoport referencia NTK-ja
EU kiemelt tAmogatds nettd
EU kiemelt tamogatds brutto

A beteg altal téritendd dsszeg (EU kiemelt)

A beteg altal téritendd 0sszeg szerint kiszamitott napi
terapias koltség (EU kiemelt)

EU pontok, amire a termék EU kiemelt tdmogatassal irhato.

Ha forgalmazott termék, akkor 1, egyébként (null).

A koltséghatékonysagi kategoria kodja jogcimenként
(lasd megjegyzések).

GYSE Patikédban kaphat6-e (I)

Kihordasi id6

Felirhaté mennyiség

Egyedi méretvétel alapjan (I)

ISO kéd

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak azonositdja

Forgalmazd

Forgalmazd azonositoja

A gydgyszercsalad (brand) neve

A gyogyszercsalad (brand) azonositoja
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KERESZTJELZES AZ OGYEI hataserésség (méregosztaly) jelzése pl. +, ++,
... stb.

VEGE Az érvényesség vége, ha még nincs lezarva az
érvényessége, akkor 2099.12.31 (Access, DBF fajlokban nem
jelenik meg, mert felesleges).

REGI NEV Az atnevezett készitmény korabbi neve.
1.2.1 GYOGYSZ tablahoz tartozé megjegyzések
A gybgyszer-hatékonysagi szinezés alapjaul szolgdld BESOROLAS mezd kitoltésének
kodjai:
1: referencia termék
2: PRAS csoport (fix csoport, ahol preferalt referenciaarsav képzddott) esetében: PRAS
termék, egyébként NTK <= REFNTK
3: PRAS csoport esetében NTK > 1,15 *REFNTK ES NTK < 1,2 *REFNTK,
egyébként NTK < 1,2 *REFNTK
4: NTK >= 1,2 *REFNTK
5: nem képezhetd
6: TT (torzskonyvbdl torolt)
7: PRAS korbe tartozd, PRAS-on kiviili termékek, amelyek utdlag a preferalt
referencia arsdv szintjére csokkentették arukat
A normativ jogcimhez képzett kod: njk.
Az EU emelt jogcimhez képzett kod: eejk.
Az EU kiemelt jogcimhez képzett kod: ekjk.
BESOROLAS = 10000 * njk + 100 * eejk + ekjk
1.3 SZAKVKODOK Tabla

Név Leiras Hivatkozas

ID Elsédleges azonositd
KOD A szakvizsga kodja
LEIRAS A szakvizsga leirasa 4.§(5) ga)

1.4 SZAKVHOZZAR Tébla

Név Leiras Hivatkozas

EUPONT ID Az EU pont azonositja
SZAKV _ID Szakvizsgak, amikkel irhaté a ponton levé gyogyszer.

1.5 EUPONTOK Tébla

Név Leiras Hivatkozas

ID Elsédleges azonositd
EUTIP Ertékei: EU50, EU70, EU90, EU100.
KODSZAM Az indikacio kddja, ha pl.: 3/c, 9/a, akkor ebbdl a szam.
PERJEL Az indikacid perjel utdni része pl. c, b2.
LEIRAS Az indikacio leirasa 4.§(5) 0
JAVASLATRA 0: ha javaslatra nem irhato, 1: ha igen. '
JIDOKORLAT A javaslattol kezdve hany honapig irhato.

1.6 EUHOZZAR Tébla

Név Leiras Hivatkozas

EUPONT ID Hivatkozas
GYOGYSZ ID Hivatkozas

1.7 BNOKODOK Tabla
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Név Leiras Hivatkozas

ID Elsddleges azonosito
KOD A BNO kodja, 5 vagy kevesebb hosszasagu, pl. C90, C90000. 4.805))
LEIRAS BNO leirasa

1.8 BNOHOZZAR Tabla

Név Leiras Hivatkozas

EUPONT ID Hivatkozas
BNO ID Hivatkozas

1.9 KIINTOR Tabla

Név Leiras Hivatkozas

ID Elsddleges azonosito 4.§(5) gb)
JAROFEKVO J: jaro-, F: fekvObeteg intézmény
MEGYE Megye
INTKOD Az intézet kodja
INTEZET Intézet neve
GYFKOD GYF kod
EGYSEG Intézeten beliili egység (osztaly, szakambulancia,...) neve
ORVOSNEV A jogosult orvos neve
PECSETKOD A jogosult orvos pecsétkddja

1.10 KIINTHOZZAR Tabla

Név Leiras Hivatkozas

EUPONT ID Az EU pont azonositja
KIINT ID A kijelolt intézetre (és orvosra) mutat.

2. Tablahivatkozasok
2.1 Sziilé-gyerek kulcsok

Sziilé Oszlop Gyerek Hivatkoz6 oszlop
EUPONTOK ID EUHOZZAR EUPONT ID
EUPONTOK ID BNOHOZZAR EUPONT ID
BNOKODOK ID BNOHOZZAR BNO ID
GYOGYSzZ ID EUHOZZAR GYOGYSZ 1D
EUPONTOK ID SZAKVHOZZAR EUPONT ID
SZAKVKODOK ID SZAKVHOZZAR SZAKV _ID
EUPONTOK ID KIINTHOZZAR EUPONT ID
KIINTOR ID KIINTHOZZAR KIINT ID

LAz 1. § d) pontjaa 10/2011. (II1. 30.) NEFMI rendelet 61. §-aval megallapitott, az 54/2016. (XIL.

30.) EMMI rendelet 57. § a) pontjaval megallapitott szoveg.

2 A 2. §a)pontjaa41/2014. (VI. 30.) EMMI rendelet 19. § a) pontja szerint modositott széveg.
3 A 2. § b) pontja a 4/2010. (VIIL. 12.) NEFMI rendelet 3. § (2) bekezdése, az 54/2016. (XII. 30.)

EMMI rendelet 57. § b) pontja szerint modositott szoveg.

4 A 2. § c) pontja az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § c) pontja szerint modositott szoveg.

3 A 2.§ d)pontjaa47/2011. (VIL 27.) NEFMI rendelet 9. §-aval megallapitott szoveg.

6 A 2.§1)pontjaa23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 93. § a) pontja szerint modositott szoveg.
TA 3. § (1) bekezdése az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § c) pontja szerint modositott

szoveg.
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8 A 3. § (2) bekezdése az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § d) pontja, a 8/2018. (II. 13.)
EMMI rendelet 55. §-a szerint modositott szoveg.

2A 3. § (3) bekezdés c) pontja a 38/2009. (XI. 6.) EiiM rendelet 6. § (6) bekezdése szerint
modositott szoveg.

10 A 3. § (3) bekezdés d) pontjat a 38/2009. (XI. 6.) EiiM rendelet 6. § (1) bekezdése iktatta be, e
moddosito rendelet 8. § (2) bekezdése alapjan a 2010. januar 1-je eldtt mar mindsitett szoftver 2010.
januar 1-jét kovetden akkor alkalmazhatd, ha a szoftver szerzéi vagy felhasznélasi jogaival
rendelkezd szervezet a sziikséges szoftvermodositds teljesitésérél 2009. december 31-ig
nyilatkozatot nyut be az Egészségbiztositasi Feliigyelethez.

LA 3. § (4) bekezdése az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § d) pontja szerint modositott
szoveg.

12A 4. § (1) bekezdésének bevezetd szovegrésze a 9/2009. (IV. 8.) EiiM rendelet 4. § (1)
bekezdésével megallapitott szoveg. E modosito rendelet 5. § (2) bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8.
napjan forgalomban 1évd, a jogszabalyi kdvetelményeknek megfeleld vények idébeli korlatozas
nélkiil felhasznalhatok; (5) bekezdése alapjan a 2009. 4prilis 8. napjan hatdlyos rendelkezések
alapjan mar mindsitett szoftver 2009. julius 1-jét6l akkor alkalmazhatd, ha a szoftver szerzéi vagy
felhasznalasi jogaival rendelkezd szervezet az 0j szabalyozés kapcsan sziikséges szoftvermodositas
teljesitésérdl 2009. junius 30-4ig nyilatkozatot nyujt be az Egészségbiztositasi Felligyelethez.

B A 4.§ (1) bekezdés d) pontjat a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 1. §-a iktatta be, szovege a
41/2014. (VI. 30.) EMMI rendelet 19. § c¢) pontja szerint mddositott szoveg.

14 A 4. § (1) bekezdés e) pontjat a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 1. §-a iktatta be.

15 A 4. § (1) bekezdésének ) pontjat a 9/2009. (IV. 8.) EiiM rendelet 4. § (2) bekezdése iktatta be.
E modosito rendelet 5. § (2) bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan forgalomban 1év0, a
jogszabalyi kovetelményeknek megfeleld vények iddbeli korlatozas nélkiil felhasznalhatok; (5)
bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan hatdlyos rendelkezések alapjan mar mindsitett szoftver
20009. jalius 1-jét6l akkor alkalmazhato, ha a szoftver szerzéi vagy felhasznalési jogaival rendelkez6
szervezet az 01j szabalyozés kapcsan szilikséges szoftvermodositas teljesitésérdl 2009. janius 30-aig
nyilatkozatot nyujt be az Egészségbiztositasi Feliigyelethez.

16 A 4. § (1) bekezdésének g) pontjat a 9/2009. (IV. 8.) EiiM rendelet 4. § (2) bekezdése iktatta be.
E modosito rendelet 5. § (2) bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan forgalomban 1év0, a
jogszabalyi kovetelményeknek megfeleld vények iddbeli korlatozas nélkiil felhasznalhatok; (5)
bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan hatalyos rendelkezések alapjan mar mindsitett szoftver
20009. jalius 1-jét6l akkor alkalmazhato, ha a szoftver szerzéi vagy felhasznalési jogaival rendelkez6
szervezet az 01j szabalyozés kapcsan szilikséges szoftvermodositas teljesitésérdl 2009. janius 30-aig
nyilatkozatot nyujt be az Egészségbiztositasi Feliigyelethez.

17A 4. § (1) bekezdésének h) pontjat a 9/2009. (IV. 8.) EiiM rendelet 4. § (2) bekezdése iktatta be.
E modosito rendelet 5. § (2) bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan forgalomban 1év0, a
jogszabalyi kovetelményeknek megfeleld vények iddbeli korlatozas nélkiil felhasznalhatok; (5)
bekezdése alapjan a 2009. aprilis 8. napjan hatdlyos rendelkezések alapjan mar mindsitett szoftver
20009. jalius 1-jét6l akkor alkalmazhato, ha a szoftver szerzéi vagy felhasznalési jogaival rendelkez6
szervezet az 01j szabalyozés kapcsan szilikséges szoftvermodositas teljesitésérdl 2009. janius 30-aig
nyilatkozatot nyujt be az Egészségbiztositasi Feliigyelethez.

18 A 4. § (1) bekezdés i) pontjat a 47/2011. (VIL. 27.) NEFMI rendelet 10. §-a iktatta be.

19°A 4. § (1) bekezdés j) pontjat a 2/2012. (1. 3.) NEFMI rendelet 18. § (1) bekezdése iktatta be.

20 A 4. § (1) bekezdés k) pontjat a 2/2012. (1. 3.) NEFMI rendelet 18. § (2) bekezdése iktatta be.

2L A 4. § (1) bekezdés 1) pontjat az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 37. §-a iktatta be.

22 A 4. § (2) bekezdése a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 6. § (3) bekezdése szerint modositott
szoveg.

53/2007. (XIl. 7.) EiiM rendelet -



2 A 4. § (3) bekezdése az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § c) pontja szerint mddositott
szoveg.

24 A 4. § (4) bekezdés a) pontja a 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 7. §-aval megallapitott
szoveg.

LA 4. § (4) bekezdés a) pont ab) alpontja a 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 3. §-aval
megallapitott, a 3/2014. 81. 16.) EMMI rendelet 31. §-a szerint modositott szoveg.

26 A 4. § (4) bekezdés a) pont ac) alpontja a 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 9. § (1) bekezdése
szerint modositott szoveg.

2T A 4. § (4) bekezdés b) pontja a 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 7. §-aval megallapitott
szoveg.

8 A 4. § (4) bekezdés 1) pontjat a 3/2014. 8. 16.) EMMI rendelet 30. §-a iktatta be.

2 A 4. § (5) bekezdés nyitd szovegrésze az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § ¢) pontja
szerint modositott szoveg.

30 A 4. § (5) bekezdés a) pont ag) alpontja a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

3L A 4. § (5) bekezdés a) pont ai) alpontja a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 6. § (3) bekezdése, a
23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 93. § b) pontja szerint mddositott szoveg.

32 A 4. § (5) bekezdés a) pont aj) alpontja a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 6. § (3) bekezdése
szerint modositott szoveg.

3 A 4. § (5) bekezdés e) pontjat a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdése iktatta be.

3 A 4. § (5) bekezdés 1) pontjat a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdése iktatta be.

3 A 4. § (5) bekezdés g) pontjat a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdése iktatta be.

36 Az 5-6. §-t a 8/2018. (I1. 13.) EMMI rendelet 56. §-a hatalyon kiviil helyezte.

37 Az eredeti melléklet megjelolését 1. szamua mellékletre valtozatta és szovegét megallapitotta a
46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 5. § (1) bekezdése. Az 1. szamu melléklet a 9/2009. (IV. 8.) EiM
rendelet 4. § (3) bekezdése, a 38/2009. (XI. 6.) EiiM rendelet 6. § (7) bekezdése, a 4/2010. (VIIL.
12.) NEFMI rendelet 3. § (3) bekezdés a)-b) pontja, az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § c)—
d) pontja szerint modositott szoveg.

38 A 2. szamu mellékletet a 46/2008. (XII. 3.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése iktatta be, szovege
a41/2014. (VI. 30.) EMMI rendelet 18. §-a, a 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 93. § ¢)—d) pontja,
az 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 57. § g)-h) pontja szerint modositott szoveg.

53/2007. (XIl. 7.) EiiM rendelet -



