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Az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu torvények
maodositasardl sz6lé 2015. évi LXXVIIL. torvény

- Osszefoglald a gydgyszerellatast érinté valtozasokrdl -

Az Orszaggyulés 2015. junius 9-én fogadta el az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi
targyu torvények madositasardl sz6lé 2015. évi LXXVII. torvényt. Az 6sszefoglaléban roviden
bemutatjuk az Uj jogszabaly gydgyszerellatdssal kapcsolatos legfontosabb rendelkezéseit. A
konnyebb tajékozédas érdekében minden egyes pont el6tt feltlintettiik, hogy a saldtatorvény
melyik szakasza rendeli el az adott mddositast. A salatatérvény rendelkezései néhany
kivételtdl eltekintve 2015. julius elsején lépnek életbe, amennyiben ettél eltérés van, azt az
adott helyen jelezziik.

1. Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. térvény modositasa

A Salatatorvény 7. §-a

Azokat a vényeket, melyek alapjan a gyodgyszertarak gydgyszereket és a gydgyaszati
segédeszkozoket szolgdltak ki, 5 évig kell meg6rizni. Abban az esetben, ha a vénykoteles
gyogyszer kiadasdnak alapjdul szolgald kiilfoldi vényt visszaadtdk a betegnek, a vény masolatat
kell megGrizni és a gyégyszer kiadasat a vény eredeti példanyan fel kell tiintetni.

2. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények mdédositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény maodositasai

A Salatatérvény 54. §-a
A forgalombdl torténd kivonas koltségei a forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik
abban az esetben is, ha a gydgyszertar az adott készitményt kicseréli.

A Salatatorvény 55. és 59. §-a

Az egészségiigyi (ANTSZ) és a gydgyszerészeti (OGYEI) allamigazgatdsi szerv atszervezésének
kovetkeztében a torvényben feleslegessé valtak az egészségligyi allamigazgatasi szervre
vonatkozo hivatkozasok, ezért torolték azokat.

A Salatatorvény 56. és 57. §-a

A moédositasok kovetkeztében lehet6ség nyilik arra, hogy kilénds méltanyossagot érdemlé
betegellatasi helyzetben, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv engedélye alapjan, vizsgalati
készitményeket, vagy forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gydgyszereket
engedélyezés el6tt is lehessen alkalmazni.
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3. A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény
(Gyftv.) mddositasai

A Salatatorvény 60. §-a

A Gyftv. a telepuilésrész definicidjaval egésziil ki:

,25. teleplilésrész: a telepilésnek azon része, amely 6nalld telepilésrészi dnkormanyzattal
(részonkormanyzattal) rendelkezik és a telepiilés mas lakott teleplilésrészeivel — a lakott
tertiletek foldrajzi (domborzati), térbeni, épitészeti elkiloniiltsége alapjan — egybe nem
tartozo lakott teleptilésrész;”

A Salatatorvény 61., 62. és 73. §-a

2016. januar 1-t6l tarsadalombiztositasi tamogatdssal csak olyan gydgydszati segédeszkoz
forgalmazhatd, melyet a forgalmazé az eszkdz forgalomba hozdjatdl szerzett be. Az Uj
szabalyozas bevezetésének érdekében az OEP 2015. oktdber 1-t8l kdzhiteles nyilvantartasban
teszi kozzé a gyodgyaszati segédeszkozoket forgalomba hozék megnevezését. A 2016. januar
elseje el6tt beszerzett gydgyaszati segédeszkdzok akkor is forgalmazhatéak maradnak, ha
azokat nem a forgalomba hozétdél vésarolta meg a gyogyszertar.

A Salatatorvény 64. §-a

A Gyftv. médositasanak kovetkeztében a szakmai feliigyeletet ellaté hatésag (OGYEI) a
gyogyszertdrak |étesitésére és mikodtetésére vonatkozd hatdrozatokrél a Magyar
Gyogyszerészi Kamarat is tajékoztatja.

A Salatatorvény 65. §-a

A fidkgyogyszertarak létesitésére irdnyuld eljardsokban a legkozelebbi koézforgalmu
gyogyszertar miikodtetSjének 15 napja lesz arra, hogy az OGYEI megkeresésére nyilatkozzon
arrél, hogy kivan-e az adott telepililésen fidkgydgyszertarat nyitni. A maddositasok
kovetkeztében lehet6ség lesz telepilésrészen is fidkgydgyszertarakat létesiteni és
mukodtetni.

A Salatatérvény 66. §-a

A fiokgyogyszertarak athelyezéséhez hasonldan a kdzforgalmu gydgyszertdrak athelyezését is
végre kell hajtani az athelyezést engedélyez6 hatdrozat joger6re emelkedését kovets 6
hénapon beliil.

A Salatatorvény 67. és 72. §-a

A kozforgalmu gydgyszertaraknak legaldbb heti 30 6érdban nyitva kell tartaniuk. Ebbe a
nyitvatartasi id6be az altala mikodtetett fiokgydgyszertdr nyitva tartdsi ideje is beleszamit. A
rendelkezésnek 2016. januar elsejéig kell megfelelni.

A Salatatérvény 68. §-a

A moddositas kovetkeztében a személyi jog megsziinik, ha a személyi jog alapjan vezetett és
mUikodtetett kozforgalmu gydgyszertar miikodési és létesitési engedélyét a Gyftv. 54. §-a
alapjan visszavontak.
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A Salatatérvény 69. §-a
Az OGYEl 4&ltal kozétett, az interneten igényelt gydgyszerek kiszolgaltatasat végzé
gyogyszertarakrol szol6 tajékoztatas kozhiteles nyilvantartdssa valik.

A Salatatorvény 70. és 72. §-a

Kozforgalma, illetve intézeti gydgyszertar vezetésére az a gyogyszerész lesz jogosult, aki
rendelkezik megfeleld szakgydgyszerészi szakképesitéssel. A szabalyozas 2025. janudr elsején
lép életbe, és nem vonatkozik az 50. életéviiket betoltott gydgyszerészekre. A vezetéshez
sziikséges szakképesitéseket egy kilon rendelet szabalyozza majd. A kilfoldon szerzett
szakképesitéseket el kell ismertetni az illetékes szervnél.

A Salatatorvény 71. §-a

Amennyiben a személyi jogos nem tudja ellatni a gydgyszertar vezetését, és onhibajan kivil
nem képes felel6s vezet6t kinevezni, akkor a gydgyszertdr mikodtet6jének kérelmére is
engedélyezhet6vé vdlik a felel6s vezet6 kinevezése 12 hdnapra.

A Salatatorvény 74. §-a
A véltozdsoknak megfelel6en a Gyftv. szOvege néhany helyen pontositasra kerdil.

A Salatatorvény 75. §-a
Megsz(inik az intézeti, és az orvosi kézigyogyszertarak létesitési engedélyezése.

4. Az egészségiigyben miikodé szakmai kamarakrol szolé 2006. évi XCVII. torvény
madositasa

A Salatatérvény 77. §-a

A médositas kovetkeztében a tisztségvisel6k Ujravalasztasanadl a két egymast kdvetd alkalomra
vonatkozd korlatozdst csak a 2011. Japrilis 1-jét kovetdé elsé alkalommal torténd
megvalasztastdl kell szamitani, az el6tte betdltott tisztségeket nem kell tekintetbe venni.



