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A Gazdasag-ujrainditasi Akcioterv keretében a kistelepiilési Gizletek tamogatasardl szélé

62/2020. (Il. 12.) Korm. rendelet alapjan nyujtott tamogatas soran vallalt
gyogyszerforgalmazashoz kacsolédo gyogyszerészeti tajékoztatas

A Magyar Kozlony ez évi 21. szdmaban februar 12-én megjelent a Kormany 62/2021. (ll. 12.)

Korm

tdmogatasard

. rendelete a ,Gazdasdg-ujrainditdsi Akcidterv keretében a kistelepllési Uizletek

I”

. A kormanyrendelet (tovabbiakban: Kr.1) leirja azokat a feltételeket és eljarasi

szabalyokat, amelyek révén a Magyar Falu Program keretei k6zott lehet8séget biztosit a 2000
fonél kisebb lakossagszamu telepliléseken az alapvet6 szolgaltatdasok megerdGsitésére, igy arra
is, hogy a tdmogatdsi rendszerben résztvev6k a gyodgyszertaron kivil is forgalmazhaté
gyogyszerek forgalmazasdra is tdmogatast igényelhessenek.

A rendelet

tdmogatasi lehetfséget kindl a 2000 fénél kisebb telepliléseken miikédd boltok
funkciébdvitésére, koztik gydgyszertdron kivil forgalmazhatd gydgyszerek
forgalmazasanak lehetG6ségére is, ha

az Uzletnek helyet adé telepilésen nincs semmilyen mikodd gydgyszertar [a hatdlyos
gyogyszertar-lista az OGYEI honlapjan elérhet6:
www.ogyei.gov.hu/gyogyszertarkereso, ahol a kozforgalmu, fidk-, kézi és intézeti
gyogyszertarakon kivil a gydgyszertaron kivil is forgalmazhatdé gydgyszerek
forgalmazasara engedéllyel rendelkez6 lizletek listaja is lehivhaté], azzal a feltétellel,
hogy

a gyogyszereket a legkozelebbi kozforgalmu gydgyszertartdl szerzi be, vagy — a
szerz6dés meghilsuldsa esetén — az Uzletnek helyet add helyiségtél 30 km-nél nem
tavolabbi kozforgalmu gydgyszertarral kot szerz6dést, tovabba

vallalja a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény
(a tovabbiakban: gyodgyszer-gazdasagossagi torvény) gyodgyszertdron  kivili
gyogyszerek forgalmazasara vonatkozo elGirasainak teljesitését.

Tdmogatas igényelhet6 a  gydgyszerforgalmazdshoz  sziikséges  eszkozok
beszerzéséhez, és az lizlet helyiség indokolt fejlesztéséhez/atalakitasahoz is, tovabba
a birdlati szakasz soran el6nyt élvez, ha a tdmogatast igénylé egyéb szolgaltatas
biztositasat is vallalja.



http://www.ogyei.gov.hu/gyogyszertarkereso
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A gyodgyszer-gazdasagossagi torvény 67-72. § rendelkezései

1. A gyodgyszertaron kivili gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenység keretében az a gyogyszer

forgalmazhatd, amely

a) gyogyszertarban orvosi rendelvény nélkil is kiadhaté, és

b) alkalmazasat megel6z6en az Ondiagndzis egyértelmlien feldllithato, tévedés
valdszinltlen vagy nem jar sulyos egészségligyi kovetkezményekkel, és

c) veszélyessége (mellékhatds, kolcsonhatas) még jelentésebb mérték( tuladagolas
esetén sem nagy.

A gyégyszerek ezen aktudlis korét az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi

Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) allapitja meg és teszi kozzé; a listat havonta frissiti [A

hatélyos lista letdlthets: Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

(gov.hu)]

2. A gydgyszerek ezen korének forgalmazasara kérelemre, az eldirt feltételek fenndllasa
esetén az OGYEl ad engedélyt. A forgalmazasi feltételek meglétét és az elGirdsok
teljesitését az OGYE! ellendrzi. Az ellenSrzések szempontjai és szankcidi a gyodgyszer-
gazdasagossagi torvény 72. §-aban keriiltek rogzitésre. Az engedélyt az OGYEI kérelemre
vagy ellen6rzési tapasztalat alapjan vonja vissza.

3. Az lizletben biztositani kell
— agyogyszerek biztonsagos és a tobbi drucsoporttdl elkiilonitett — az egyes gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyében meghatdrozott — szakszerti tarolasat és eltartasat,
— a fogyasztok részére a gyodgyszerek biztonsagos alkalmazdsahoz sziikséges
tdjékoztatast nyujté mindsitett informdacids rendszer miikédtetését vagy mar mikods
elektronikus informacids rendszerhez dijmentes hozzaférést,
— egy felel6s személyt, aki felel6s a gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyi elGirasok
érvényesitéséért; ezt a személyt az OGYEI-nek be kell jelenteni,
— a gyogyszerek zarhatdé szekrényben torténd elhelyezését (kivétel a tea formaju
névényi gyogyszerek vagy tea formaju hagyomanyos novényi gyégyszerek), hogy
o afogyasztd kdzvetlenil ne férhessen hozza a gyogyszerekhez,
o kontrollalhatd legyen az életkori korlat: gydgyszer nem értékesithet6 14 éven
aluli személynek (ennek kontrollja a felel6s személy feladata),
o kontrollalhaté legyen az egyszerre vasarolhatd gyogyszer mennyisége,

4. Az (izlet a minGsitett informacids rendszeren feliil koteles a fogyasztdk szdmara nyitva allé
helyiségében az altala forgalmazott valamennyi gydgyszer - forgalomba hozatali
engedélyében meghatarozott - betegeknek sz616 tajékoztatdojat nyomtatott formaban is
kozvetlenll hozzaférhet6vé tenni oly médon, hogy a vasarld, fogyaszté a gydgyszer
alkalmazasaval kapcsolatos informacidokhoz a vasarlasrél szolé dontését megel6zGen is


https://www.ogyei.gov.hu/index.php?csrft=641d3dbf85872a86a345b3fbd4abb10a&url=gyogyszeradatbazis&action=process&ordering=name_str&freetext=&product_name=&medicine_name=&dosage_form=0&marketing_authorisation=0&active_substance=0&atc_code=&registration_number=&dic_prescription=-5&authorisation_date_from=&authorisation_date_to=&revoke_date_from=&revoke_date_to=
https://www.ogyei.gov.hu/index.php?csrft=641d3dbf85872a86a345b3fbd4abb10a&url=gyogyszeradatbazis&action=process&ordering=name_str&freetext=&product_name=&medicine_name=&dosage_form=0&marketing_authorisation=0&active_substance=0&atc_code=&registration_number=&dic_prescription=-5&authorisation_date_from=&authorisation_date_to=&revoke_date_from=&revoke_date_to=
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hozzdjuthasson. Az informdcidnak tartalmaznia kell a betegtajékoztatot és a gydgyszer
fogyasztoi arat.

Az Uzletben kell legyen olyan személy, aki a sziikséges tdjékoztatdashoz a fogyatékos
személyeknek, illetve segitségre szoruldknak is megfelel§ segitséget nyujt.

Az arképzésben a vasdrlas volumenére vagy egyéb szempontra tekintettel arengedmény
nem adhatd: az adott id6szakban érvényes és kdzzétett ar valamennyi vasarléra egyarant
érvényes.

Az (izlet mlkodtet6je nem kothet olyan szerz6dést, nem fogadhat el olyan elényt, amely
betegek, fogyaszték hatékony és biztonsagos gydgyszerellatasat sérti vagy veszélyezteti.
Az lizletben foglalkoztatott személyek nem vallalhatnak olyan szerz6déses kotelezettséget
és nem fogadhatnak el olyan el6nyt, amely korlatozhatja vagy akaddlyozhatja szakmai
fliggetlenségiiket, kilonos tekintettel a betegekkel szemben fennalldé partatlan és
targyszer(i tandcsadasi kotelezettségiik teljesitésére. Nem mindgsil tiltott elénynek a
kereskedelemben szokdsos dar- és mas dltaldnos szerzddési feltételeken alapuld
engedmeények szerz6déseken alapulé alkalmazésa.

52/2005. (XI. 18.) EiUM rendelet
az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalardl

Az (izlet a miikodési engedély megszerzését érinté feltételekben bekovetkez6 valtozasokat
az OGYEl-nek haladéktalanul, de legkésébb azok bekdvetkeztének napjan koteles
bejelenteni.

A gyogyszerek gyogyszertaron kiviili forgalmazasa sordn

— biztositani kell a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott, a
kiilonleges tarolasra vonatkozé el8irasokat;

— rendszeresen ellendrizni kell (és garantalni) a felhaszndlhatésagi id6tartamot;

— dokumentdcidval aldtdmasztva gondoskodni kell a lejart felhasznalhatdsagi idejd vagy
a forgalombdl kivont gyogyszerek elkilonitett tarolasardl és megsemmisitésérdl.

A gybgyszertaron kivili gydgyszer forgalmazasara engedéllyel rendelkezé Gzletnek, tobb
Uzletet mUkodtets Uzletldnc esetén a kdzpontnak internetes kapcsolattal és elektronikus
levelezési cimmel kell rendelkeznie. Az lzlet elektronikus levelezési cimét a mikodés
megkezdésekor a szakmai felligyeletet ellatd egészségligyi dllamigazgatasi szervnek és a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenti.

Gyogyszertaron kivil is forgalmazhatd gydgyszer az lzlet jellegét, kialakitasat figyelembe
véve az egyéb termékektdl elkilonitve, vagy az Uzlethelyiség erre a célra elkllonitett
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részén hozhatd kereskedelmi forgalomba. Az elkilonitett helyen vagy elkiilonitett
Uzletrészben jol lathaté mddon jelezni kell, hogy ezen az elkiilonitett terlileten gyégyszert
forgalmaznak, tovabbd, hogy gyodgyszer csak 14. életévét betoltott személy szadmara
értékesithetd. Olyan felirat vagy jelzés nem alkalmazhatd, amely alkalmas lehet az Gzlet
gyogyszertdrral, a gyégyszerforgalmazd tevékenység gyogyszertari tevékenységgel vald
Osszetévesztésére.

A gydgyszer taroldsdra szolgalé zadrhaté szekrényben mads termék nem helyezhet6 el. Az
értékesitési és raktdrozasi helynek szaraznak, flithetének és szell6ztethetének, résmentes
padozatunak, a polcoknak lemoshaténak, fert6tlenit6szeres tisztitasra, vegyszeres
kezelésre alkalmasnak kell lennie.

Az izletnek a fogyasztok szamara nyitva all6 helyiségében a gydgyszereket - a tea formaju
névényi gyogyszereket és a tea formaju hagyomdanyos novényi gyégyszereket kivéve - agy
kell elhelyezni, hogy az a fogyasztd szamadra ne legyen kozvetlenlil hozzaférhet6, ahhoz a
zarhato szekrénybdl a fogyasztd csak a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatod
feladatkorében eljaré6 személy kozremilkodésével férhessen hozza. A gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyében a gydgyszer taroldsdra az OGYEI az izletre is vonatkozé
kilonleges tarolasi feltételeket hatarozhat meg.

A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd Gizletnek a gydgyszerkészletérdl olyan
nyilvantartast kell vezetnie, amelybdél a gydgyszerek aktudlis készlet- és forgalmi adatai
megallapithatdk. A nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
— agyégyszer

o nyilvantartasi szamat,

O nhevét,

O gyartasi szamat,

o felhasznalhatdsagi id6tartamat,

o kiszerelési egységét;
— agyodgyszerkészlet és forgalmi adatok kovethet6ségéhez sziikséges adatokat;
— agyogyszert kiszallitd megnevezését.

Gyogyszertaron kivil is forgalmazhatd gydgyszer ajandékként, mintaként, vasarlasra
jogositd utalvany ellenében és egyéb természetbeni rabattként sem kozvetlenil, sem
kozvetett formaban a betegnek, fogyasztonak nem forgalmazhatd, nem adhatd és nem
ajanlhato fel.

A gybgyszerek biztonsagos alkalmazdsahoz sziikséges tdjékoztatdst nyujtd elektronikus
informéaciés rendszereket az OGYEl az Uzletnek az engedélyezési eljardsa soran
szakvélemény keretében mindsiti. Az OGYE| figyelembe veszi, hogy az elektronikus
informacids rendszer a gyégyszertaron kiviil is forgalmazhatd gydgyszerek forgalomba
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hozatali engedélyezési eljdrdsa sordn jévahagyott betegtajékoztatdoban szerepl6
informacidkkal azonos tartalmu tdjékoztatast biztosit-e a gydgyszer alkalmazasaval,
kiilonb6z6 gydgyszerekkel vald kdlcsonhatdsaval és mas gyodgyszerekkel valé esetleges
egylttes alkalmazasdval kapcsolatosan. [A minGsités elvei: Orszdgos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (gov.hu)]

10. Az lzletben kinyomtatott formaban elhelyezett tadjékoztatdonak jol olvashatdnak és
konnyen kezelhetének kell lennie, tovabba kiilsé megjelenésében alkalmasnak arra, hogy
a fogyasztok a tobbszori igénybevételt kdvetben is hozzaférhessenek az abban szerepld
informacidkhoz.

11. Az Uzlet a gydgyszerhulladék lakossagtol torténd begylijtésében a nyitvatartasi ideje alatt
aveszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeir6l sz616 98/2001.
(VI. 15.) Korm. rendelet 8. §-a szerinti engedély birtokdban részt vesz. A lakossagi
gyogyszerellatas soran képz&dott gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrél szélo 11/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet 3-4., 7-8. és 10. §-aban
foglaltakat a gydgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd tekintetében
értelemszerlen alkalmazni kell.

12. A gydgyszertaron kivili gyégyszerforgalmazasra engedéllyel rendelkezd Gizletbdl gydgyszer
csomagklldSé  szolgalat, internetes kereskedelem és hazhozszdllitdas utjan nem
értékesithetd.

13. Gydgyszer kizardlag az lzlet bels6, zart értékesitési helyén arusithaté. Nem arusithaté
gyogyszer az Uzlet homlokzatdval érintkez6 kozterileten sem ideiglenes, sem
idényjelleggel.

Tovabbi szempontok az lizletek és gydgyszertarak kozotti kapcsolatok kialakitasahoz

1. A gyodgyszerek készletezési, taroldsi, targyi és épitészeti feltételeinek kialakitasa mellett
(lasd pl. IV. 5. pontot) célszerl az informatikai feltételek kialakitdsardél is gondoskodni.
Ennek soran javasolt olyan szamitdgép (laptop?) beszerzése, amelyben a beteg szdmara a
betegtdjékoztatdk és aktudlis darak elérheté6sége mellett biztositott az ellatd
gyobgyszertdrral vald online kapcsolat, valamint az eszk6z a beteg és a gydgyszertar kdzotti
jelen idejl kép és hang kozvetitésére egyarant alkalmas, hogy a sziikséges konzultacié
biztosithatd legyen. Az ilyen eszkdz beszerzése a rendelet alapjan a tamogatasi rendszer
keretében elszamolhato koltségnek mindsiil.

2. A gydgyszer Utjat egészen a végsé fogyasztdhoz vald eljutasig un. ,,zart” forgalmazasi lanc
keretei kozott kell biztositani: engedéllyel rendelkezé gyarté engedéllyel rendelkezé


https://www.ogyei.gov.hu/informacios_rendszerek/
https://www.ogyei.gov.hu/informacios_rendszerek/

c;\-bGY SZE% l(\'ﬁ

0,
=1
< g //\_\
2 A MAGYAR FALU
A
e PROGRAM

nagykeresked&nek értékesitheti, aki engedéllyel rendelkez6 gydgyszertarnak adhatja el, és
a gyogyszertar is gydgyszertaron kivil is forgalmazhaté gydgyszerek forgalmazdsara
engedéllyel rendelkezé lzletnek értékesitheti [feltéve, hogy az lzlet a 62/2020. (lI. 12.)
Korm. rendelet szerinti tdmogatds elnyerésével szerzett lehet&séget OGYE|l engedély
megszerzésére]. EbbGl addddan a gydgyszerek gydgyszertarbdl lizletbe eljuttatdsara vagy
a gyoégyszertdr, vagy az Uzlet felelGsségi korében keriilhet sor. Az erre vonatkozd
eljdrasrendre a kotendd szerz6désben indokolt kitérni.

Az Uzlet a szerz6désben vdllalja, hogy mdshonnan nem szerez be gyodgyszert, Az
ellenérizetlen forrasbal torténd gyogyszerbeszerzés és -forgalmazas
gyogyszerhamisitdsnak mindsil (blntetSjogi kategdria), masfel6l ez a feltétele annak,
hogy a lejaratot, forgalombdl kivonast stb. felel6sséggel lehessen végezni.

A szerz6désben célszerl nevesiteni az Uzlet altal gydgyszerfelelGsnek kijel6lt személy
nevét, elérhet&ségét és a gyodgyszertar kapcsolattartéjanak nevét és elérhetGségét.

A szerz6désben célszerli kitérni az Ulzlet rendelés-leaddsanak moddjara, a szallitas
Utemezésére, a fizetési hatariddre stb.

A Kamara részérGl ajanlast készitettlink a gydgyszertaron kiviil is forgalmazhaté
gyogyszerek korén belll azokra, amelyek készleten tartasa (forgalmazasa) ellatasi
szempontbdl mindenképpen célszerl. A tamogatasi rendszerben nyertes, gyogyszertaron
kivil is forgalmazhat6 gyogyszerek forgalmazdasat vallalé Uzletnek az ellaté gydgyszertarral
kialakitott kapcsolatanak keretei kozott legaldbb az aldbbiak szerint kivalasztott
gyogyszerek forgalmazasat célszer( vallalni.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ,gydgyszer
adatbazisaban” 333 darab készitmény van a ,VN GYK” — azaz gydgyszertaron kivil is
forgalmazhatd kategoridban. A listdban 1évé homeopatias készitményeket, illetve a listan
szereplG, de , TT” jelzéssel ellatott torzskonyvbdl torolt tételeket nem javasoljuk. A fenti
két csoport kizardsa utan 238 darab készitmény maradt, melyek 85 kiilonb6z6, hétjegyd
ATC kodhoz tartoznak. A kémiai szerkezet kozotti kilonbségek nélkil, a terapias
csoportositas figyelembevételével, az 6tjegyld ATC kdd alapjan a listan 60 csoport szerepel
el. Ezen belll fontosnak tartjuk, hogy az alabbi hatasu készitmények elérhet6ek legyenek:

— Fajdalom- és lazcsillapitok,

— Hasmenésgatlok (obstipansok),

— Hashajtok,

— Gyomorégéses allapotok tlineti kezelése (savlekotGk avagy antacidumok),

— Rovarcsipés, allergias jelenségek, viszketés,

— Napégés, forrazas kezelése,

— Torokfert6tleniték, nathas tineteket csokkentdk,
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— Szajfert6tlenitdk,

— Gombaellenes készitmények,

— Sebkezelés szerei és gyogyszerei,

— Vitaminok, vitaminkombindcidk, nyomelemeket és asvanyi anyagokat tartalmazé
gyogyszerek.

A szerz6désben ki kell térni arra, hogy a gydgyszerek taroldsi korilményeinek
megfelel6ségének biztositasa az lzlet kompetencidja. A gydgyszertar felelGssége, hogy a
kiilonleges eltartasi koriilményekre vonatkozdan (pl. fényvédelem, hlivos helyen tartds) az
Uzletet dokumentaltan tdjékoztassa.

A forgalombdl kivonas, lejart gyogyszer figyelés, selejtezés feladatainak ellatasara az lizlet
és a gyogyszertar kozotti szerz6dés keretei kozott ki kell térni (optimalis, ha ezt a
gyogyszertar vallalja). Ennek el6feltétele, hogy a gydgyszertar az Uzletnek megfeleld
adminisztraciéval adja at a gydgyszereket (gydrtasi szam, lejarati id6 stb.).

A selejt (betegt6l visszavitt) gydgyszerek taroldsdra, gydjtésére és elszallitasara
vonatkozéan a Recyclomed Nonprofit Kft.-val Iétrehozott egylttm(ikédés biztositja a
jogszabalyi kereteknek megfelel§ tevékenységet (gyljt6doboz kihelyezése, elszallitasa
stb.). A szerz6dés megkotése az lizlet feladata, a Recyclomed Kft. szolgaltatdsa dijmentes.
(A Recyclomed Kft. vezetGit a tamogatdsi rendszer lehet6ségér6l és a varhatd
tobbletfeladatokrdl a Kamara értesitette.)

A szerz6désnek tartalmaznia kell, hogy a tdjékoztatd rendszer adatainak napra készségét
az ellatd gyodgyszertar biztositja. A szerz6désben célszer(i rogziteni azokat az id6savokat,
amikor a gyogyszertar a betegtajékoztatas céljabdl interneten, telefonon elérheté.

Javasoljuk, hogy az dllamilag finanszirozott tamogatdsi rendszer keretei kozott a
gyogyszertaron kivil is forgalmazhatd gydgyszerek forgalmazasara engedélyt szerzett
Uzletek esetében az érintett gydgyszerkorben az arversenyt szabdlyozzuk. Javasoljuk
kikotni, hogy a gyodgyszertdar — fliggetlenil a kisboltnak nyujtandd szolgdltatasoktdl
(beleértve pl. a kiszallitast, a betegtadjékoztatast és az informatikai szolgaltatasok
feligyeletét, a forgalombdl kivonas figyelését, selejtezésben valé kozremikodést) — az
adott termékre a gydgyszertarban aktualisan alkalmazott fogyasztéi arnal magasabb,
illetve 8-10 szazalékkal alacsonyabb arnal kisebb arat nem kothet ki. (Ennek az elvnek a
hidnyaban a gyodgyszerek forgalmazasara vonatkozé tarsadalompolitikai célkittizés
meghiusulhat, vagy a kezdeményezés érdektelenségbe fulladhat.)

Indokoltnak tartjuk, hogy egy gydgyszertar harom-négy lizletnél tobb Uzlet ellatasara ne
kothessen szerz8dést, ezzel is garantalva, hogy ténylegesen a legkdzelebbi gydgyszertarak
vesznek részt az Gizletek ellatasaban.
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13. Javasoljuk, hogy a Kamara teriiletileg illetékes szervezete intézményesitett médon kapjon
lehet6séget konzultativ segitségnyljtdsra bdrmely szakmai kérdésben, vagy
konfliktushelyzet esetén szakért6ként vegyen részt hatdsagi eljardsban.

Budapest, 2021. marcius 30.

Dr. Hanko Zoltan
elndk, MGYK



