TORVENY
(2023. xx. xx.)

a gyogyszerekrol és egyes kapcsolodo torvények modositasarél szolé, modositott
378/2007. sz. torvény (gyogyszertorvény), valamint az allami egészségbiztositasrol és
egyes kapcsolodo torvények modositasarol sz6lo, 48/1997. sz. modositott torvény
modositasarél

A Parlament elfogadta a Cseh Koztarsasag kovetkezd torvényét:

ELSO RESZ

A gyogyszertorvény modositasa
L. cikk

A 124/2008. sz. térvénnyel, a 296/2008. sz. térvénnyel, a 141/2009. sz. térvénnyel, a
281/2009. sz. térvénnyel, a 291/2009. sz. térvénnyel, a 75/2011. sz. térvénnyel, a 375/2011.
sz. torvénnyel, az 50/2013. sz. térvénnyel, a 70/2013. sz. toérvénnyel, a 250/2014. sz.
torvénnyel, a 80/2015. sz. torvénnyel, a 243/2016. sz. térvénnyel, a 65/2017. sz. térvénnyel, a
66/2017. sz. torvénnyel, a 183/2017. sz. térvénnyel, a 251/2017. sz. térvénnyel, a 36/2018. sz.
torvénnyel, a 44/2019. sz. térvénnyel, a 262/2019. sz. térvénnyel, a 89/2021. sz. térvénnyel, a
261/2021. sz. torvénnyel, a 326/2021. sz. torvénnyel, a 366/2021. sz. toérvénnyel és a
314/2022. sz. torvénnyel modositott, a gyoégyszerekrél és egyes kapcsolodo térvények
modositasarol szo6l6, 378/2007. sz. torvény (gyogyszertorveény) a kovetkezoképpen modosul:

1. A 11. § s) pontjanak végén a mondatvégi pont helyébe vesszd lép, és a szoveg a
kovetkezo t)—v) ponttal egésziil ki:

») a 77e. § (2) bekezdése alapjan altalanos jellegli intézkedést hoz, amellyel az emberi
felhasznalasra szant gyégyszert felveszi a tartalékkészlet-rendszerbe;

u) altalanos jellegli intézkedést hoz a 77g. § (1) bekezdése alapjan, amellyel kotelezettséget
ir el6 a tartalékkészlet-rendszerben szerepld, emberi felhaszndladsra szant valamely
gyogyszer készleteinek felszabaditasara a 82. § (2) bekezdése alapjan kiadasra jogosult
piaci szereplok részére tortén6 kiosztas céljabol;

v) altalanos jellegli intézkedést hoz a 112c. § alapjan, amellyel az egészségiigyi
szolgaltatasok nyujtasa szempontjabol relevans gyogyszer rendelkezésre allasanak
veszélyeztetése esetén szabalyozhatja annak a forgalmazasara, felirasara és kiadaséara
vonatkoz6 feltételeket.”.

2. A 13.8.(2) bekezdésének a végén a pont helyébe vessz6 kertil, és a cikket egy q) ponttal
kell kiegésziteni, amelynek a szovege a kovetkezo:

,»q) a 33c. § alapjan altalanos jellegii intézkedést hoz, amellyel az emberi felhasznalasra szant
gyogyszert a 33b. § (2) vagy (3) bekezdése alapjan ,korlatozottan hozzaférhetének”
mindsiti.”

3. A 13. 8§ (3) bekezdése q) pontjanak szdvege a kovetkezo:
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,»q) az Egészségiigyi Minisztérium kérésére tovabbitja neki vagy a rendelkezésére bocsatja a
77c—77e. § és a 77 g. § szerinti altalanos jellegli intézkedés elfogadasahoz sziikséges
adatokat;”.

4. A 13. § (3) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe vesszd 1ép, és a bekezdés az
alabbi t) ponttal egésziil ki:

,»t) munkahely-azonosit6 kodot rendel a forgalmazdk minden egyes eloszto raktarahoz, a
gyarték minden egyes gyartohelyéhez és raktardhoz, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaihoz, a vératomlesztési létesitményekhez, a gyogyszertari ellatast nyujto
egészségligyi szolgaltatok esetében minden egyes gyogyszertarhoz, valamint a
gyogyszereket és orvostechnikai eszkdzoket kiadé minden egyes kiilonallo részleghez.”.

5. A 33. 8 (2) bekezdésében az els6 mondatban a ,,forgalomba hozatali engedély jogosultja”
szavak utan az ,elektronikus uton” kifejezés keriil beillesztésre, a ,beleértve a
felfiiggesztés vagy megsziintetés okait” szavak torlésre keriilnek, az ,,Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer Cseh Koztarsasagban torténd forgalomba hozatalanak
felfiiggesztésér6l vagy megsziintetésérol szolo értesitésnek tartalmaznia kell a
felfiiggesztés vagy megsziintetés okara vonatkoz6 informaciokat, valamint a forgalomba
hozatali engedély jogosultja altal a bejelentés idOpontjaban birtokolt és a Cseh
Koztarsasagban forgalomba hozatalra szant emberi felhasznaldsra szant gyogyszer
jelenlegi mennyiségére vonatkoz6 informaciokat.” mondat a masodik mondat utan kertil
beillesztésre, és a hatodik mondatban az ,az el6irt gy6gyszer mennyiségére vonatkozo
informaciok” szavak utan a ,,, ha az Intézet gyantja szerint az emberi felhasznalasra
szant gyogyszer hozzaférhet6sége veszélyben van, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer Cseh Koztarsasagban tortén6 forgalomba hozatalanak tervezett mennyiségére
és szallitasi id6kozére vonatkoz6 informacidk, vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak dontése alapjan a Cseh Koztarsasagban torténé forgalomba hozando
emberi felhasznalasra szant gyogyszer jelenlegi mennyiségére vonatkozé informaciok.”
szovegrész kertil beillesztésre.

6. A 33.8(3) bekezdése g) pontja 4. alpontjanak szévege a kovetkez6:

»4. az 1. pont szerinti, nyilvanosan hozzaférhet§ szakmai informdciés szolgaltatason
keresztiil jegyzéket tesz kozzé, amely a Cseh Koztarsasag piacan a 33b. § értelmében
,korlatozottan hozzaférhet6” megjel6léssel ellatott, emberi felhasznalasra szant gyogyszer
forgalmazasaért felel6s forgalmazo(ka)t tartalmazza;™.

7. A szoveg a kovetkezd 33a. és 33c. §-sal egésziil ki a 33. § utdn, amelyeknek a szovege a
cimiikkel egyiitt a kovetkez6:

»33a. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a Cseh Koztarsasagban a betegek
sziikségleteinek kielégitésére olyan emberi felhaszndlasra szant gyogyszert oly moédon
biztositani, amelynek az allami egészségbiztositasbol valé finanszirozasa vagy maximalis ara
rogzitett, kivéve a (4) bekezdésben emlitett emberi felhasznalasra szant gyogyszert, hogy a
33. § (2) bekezdése szerinti értesitésben meghatarozott, az ellatas felfiiggesztésének vagy
megsziintetésének bejelentett idépontjat kovetden indokolatlan késedelem nélkiil forgalomba
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hozza a Cseh Koztarsasagban azt az emberi felhasznalasra szant gyogyszert vagy egy masik
olyan emberi felhasznélasra szant gyogyszert, amelynek az allami egészségbiztositasbdl vald
finanszirozasa vagy maximalis ara rogzitett, és amely az adagolast figyelembe véve
helyettesitheti azt, legalabb a kdvetkezének megfelel6 mennyiségben

a) azon emberi felhasznalasra szant gyogyszer atlagos havi ellatasanak kétszerese, amelyre
vonatkozoan a 33. § (2) bekezdése szerinti ellatas felfiiggesztését vagy megsziintetését
bejelentették; vagy

b) azon emberi felhasznalasra szant gyogyszerek havi atlagos szdallitdsa, amelyek esetében a
33. § (2) bekezdése szerint bejelentették az ellatas felfiiggesztését vagy megsziintetését,
ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a bejelentést megel6z6 két évben a Cseh
Koztarsasagban az ellatas felfiiggesztése nélkiill hozta forgalomba az emberi
felhasznalasra szant gyogyszert, vagy ha az ellatas felfiiggesztése az elmult két évben
osszesen legfeljebb 20 napig tartott.

(2) Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek (1) bekezdésben emlitett atlagos havi
ellatdsa arra az utols6 12 egymast kovetd naptari hdnapra vonatkozoan, a 33. § (2)
bekezdésének 6todik mondata szerint bejelentett ellatasi mennyiségi adatok 6sszegének egy
tizenketted része, amelyben az emberi felhasznalasra szant gyogyszert nem jelolték a 33b. §
(2) vagy (3) bekezdése szerinti ,,korlatozottan hozzaférhetd” jeldléssel.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az emberi felhasznélasra szant gyogyszer
Cseh Koztarsasagban torténd forgalomba hozatalanak idépontjatél szamitott 12 hénapig nem
koteles eleget tenni az (1) bekezdés szerinti kotelezettségnek. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja olyan gyogyszer szallitasaval is eleget tehet az (1) bekezdés szerinti
kotelezettségének, amelynek cimkéje és betegtajékoztatdja nem cseh nyelvi, feltéve, hogy az
Intézet e torvény 38. §-a alapjan engedélyezi az ilyen szallitast. Ha az Intézet elutasit a 38. §
szerinti, egy olyan gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezésére iranyulé kérelmet,
amelynek cimkéje és betegtajékoztatdja nem cseh nyelvii, még akkor is, ha a forgalomba
hozatali engedély jogosultja felajanlotta, hogy az ilyen gyogyszert a gyogyszer cseh nevét
tartalmazo cimkével, illetve a gyogyszer kiils6 csomagolasan kiviil elhelyezett cseh
betegtajékoztatoval latja el, a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem kételes eleget
tenni az (1) bekezdés szerinti kotelezettségnek a kérelemben meghatarozott mennyiségben.

(4) A minisztérium a hivatalos tevékenységébdl szarmazo adatok alapjan folyamatosan
értékeli, hogy mely emberi felhasznalasra szant gyogyszerek nem tartoznak az (1) bekezdés
szerinti kotelezettség hatdlya ald. Az els6 mondat szerinti, emberi felhasznaldsra szant
gyogyszereket végrehajtasi jogszabalyokban kell meghatarozni.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszer ,,korlatozottan hozzaférhet6” megjeloléssel
valo ellatasa

33b. §

(1) Az Intézet az emberi felhaszndlasra szant gydgyszer forgalomba hozatalanak
felfiiggesztésérdl vagy megsziintetésérél szolo, a 33. § (2) bekezdése szerinti értesités
kézhezvételét kovetben indokolatlan késedelem nélkiil kozzéteszi ezt az informadciot a
honlapjan azzal az informacioval egyiitt, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszer
forgalomba hozatalanak felfiiggesztését vagy megsziintetését milyen id6pontig jelentették be,
és hogy az emberi felhasznéalasra szant gyogyszer helyettesithet6-e egy masik emberi
felhasznalasra szant gydgyszerrel, és ha igen, melyikkel.



(2) Az Intézet értékeli a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal szolgaltatott
informdcidkat és az dltala gy(ijtott egyéb informaciokat azon emberi felhasznéalasra szant
gyogyszerek mennyiségérdl, amelyeknek az allami egészségbiztositasbdl valo finanszirozasa
vagy maximalis ara rogzitett, és amelyek forgalomba hozatalanak felfiiggesztését vagy
megsziintetését — a 33a. § (4) bekezdése szerinti emberi felhasznalasra szant gyogyszer
kivételével — a Cseh Koztarsasagban bejelentették. Ha az informacionak az els6 mondat
szerinti értékelését kovetden az Intézet arra a koOvetkeztetésre jut, hogy az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszer jelenlegi mennyisége nem elégiti ki a csehorszagi betegek
sziikségleteit, és ezt az igényt nem lehet megfeleld6 mennyiségben mas, megegyez6 terapias
tulajdonsagokkal rendelkezd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerrel helyettesiteni, akkor
az ilyen gyogyszert a sziikséges ideig ,,korlatozottan hozzaférhetonek” jel6li meg.

(3) Amig feltétleniil sziikséges, az Intézet a ,korlatozottan hozzéaférhet6” megjelolést
hasznalja a megegyez6 terapias tulajdonsagokkal rendelkez6 olyan emberi felhasznalasra
szant gyogyszer jelolésére is, amely olyan gyogyszert helyettesit, amelyre vonatkozoan a 33.
§ (2) bekezdése alapjan a forgalomba hozatal felfiiggesztését bejelentették.

(4) A (2) bekezdés szerint ,korlatozottan hozzaférhet6” megjel6léssel ellatott, emberi
felhaszndldsra szant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer Cseh Koztarsasagban torténd forgalomba hozatalanak
megsziintetésérol a 33. § (2) bekezdése szerint szolo értesitést az emlitett megjel6léstol
szamitott 30 napon beliil a megsziintetés okanak elharitasa érdekében tett 1épésekre vonatkozd
informaciokkal egésziti ki.

33c. §

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszernek a 33b. § (2) vagy (3) bekezdése szerinti
,korlatozottan hozzaférhet6” megjeldlése céljabol az Intézet altalanos jellegli intézkedést hoz,
a javaslatara vonatkozo eljaras nélkiill. Az els6 mondatban emlitett altalanos jellegii
intézkedés az abban meghatarozott idépontban 1ép hatalyba, és azt a tavoli hozzaférést
lehet6vé tevO modon kell bejelenteni. Az Intézet az els6 mondat alapjan kiadott altalanos
jellegli intézkedést az els6 és masodik mondatban meghatarozott eljarasnak megfelelGen,
értelemszer(ien hatalyon kiviil helyezi, ha a kiadasanak okai megsz{innek.”.

8. A 38. § els6 mondatanak végén a szdveg az ,,ideértve a vénykoteles gydgyszert vagy a
vény nélkiil, korlatozassal kiadhaté gyégyszert is, amennyiben a forgalomba hozatali
engedély jogosultja ezt kéri” szovegrésszel egésziil ki.

9. A 77.8 (1) bekezdésének f) pontjdban a ,kiilonosen a 33. § (3) bekezdése g) pontjanak
4. alpontja alapjan beszerzett és a 77. § (1) bekezdésének h) pontja alapjan forgalmazott
gyogyszerekre vonatkoz6 informdaciok nyujtasa” szovegrészt el kell hagyni, a
»gyogyszertari  ellatast nyujtd  egészségiigyi szolgaltatok, forgalmazdk és
vératomlesztési intézmény esetében a munkahely-azonosit6 kodot is” szovegrész a
»forgalmazott” sz6 mogé keriil beillesztésre; a ,forgalmazé a 33b. § szerinti
,Kkorlatozottan hozzaférhet6” megjelcléssel ellatott, emberi felhasznéaldsra szant
gyogyszer azon mennyiségérol is elektronikusan tdjékoztatja az Intézetet, amely a
megjelolés napjat megel6z6 nap végén a rendelkezésére allt, tovabba elektronikus dton
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tajékoztatja az Intézetet az emberi felhasznalasra szant gydégyszer szamara
rendelkezésre all6 mennyiségér6l; ha az Intézet azt feltételezi, hogy az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer hozzaférhetsége veszélyben van, a forgalmazo kérésre
elektronikus uton tdjékoztatja az Intézetet a Cseh Koztarsasagban forgalomba hozott,
emberi felhasznalasra szant gyogyszer szamara rendelkezésre allo6 mennyiségérol;”.

10. A 77.8 (1) bekezdése h) pontjanak szovege a 125. labjegyzettel egyiitt a kovetkezo:

»h) az aktiv szolgalatot teljesitd katonak szamara a Cseh Koztarsasagban a betegek
sziikségleteinek megfelel6 mennyiségben és id6kozonként emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel vald ellatas biztositasa a gyogyszerek kiadasara jogosult gazdasagi
szereplOk vagy a katonai egészségiigyi szolgaltatokizs) szamara; a forgalmazo az emberi
felhasznalasra szant gyégyszerek rendelésekor semmilyen moédon nem részesithet
elényben egy adott, gyégyszerek kiadasara jogosult gazdasagi szerepl6t vagy egy katonai
gyogyszerforgalmazoét; tovabba a 82. § (3) bekezdésének h) vagy 1) pontja alapjan
megrendelt emberi felhasznalasra szant gydgyszer esetében a forgalmazo, amennyiben az
emberi felhasznalasra szant gyogyszer a rendelkezésére all, koteles a kérelem
kézhezvételét6]l szamitott 2 munkanapon beliil biztositani annak kiszallitasat; a katonai
egészsegligyi szolgaltatd kovetelményeire ez értelemszerien alkalmazando;

125) A katonai szolgaltatok altal nyujtott egészségiigyi szolgaltatasok feltételeirdl, a
jarobeteg-szakellatas azon tertileteir6l, amelyek tekintetében a hivatasos katonak
szabadon valaszthatnak egészségiigyi szolgaltatdt, valamint a katonai oktatokoérhazak
feladatellatasanak szervezési feltételeirdl (a katonai szolgaltatok altal nyujtott
egészségiigyi szolgaltatasok feltételeirdl) sz6l6 156/2015. sz. rendelet 3. §-a.”.

11. A 77.8 (1) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe vesszo 1ép, és a szoveg az
alabbi s) ponttal egésziil ki:

,,$) a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a Cseh Koztarsasagban torténd forgalomba
hozatalra szant, "korlatozottan hozzaférhet6" megjeloléssel ellatott, emberi felhasznalasra
szant gyogyszer esetében az ilyen emberi felhaszndldsra szant gyogyszer kiilféldon
torténd forgalmazasanak megtiltasa.”.

12. A 77d. § utan a szoveg uj 77e—77h. §-sal egésziil ki, amelynek a szovege a cimmel és a
126. labjegyzettel egyiitt a kvetkezd:

s77e. 8

Tartalékkészlet-rendszer

(1) A Cseh Koztarsasagban az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa szempontjabol
relevans, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek iranti igény el6rejelzése érdekében az
Egészségiigyi Minisztérium értékeli az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek azon
javallataira és hasznalatdra vonatkozé informacidkat, amelyek a Cseh Koztarsasagban
hatassal lehetnek azoknak a betegek szamara val6 hozzaférhet6ségére, valamint a Cseh
Koztarsasagban forgalomban 1évé emberi gyogyszerek mennyiségére, az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek Cseh Koztarsasagban tortén6 rendelkezésre bocsatasanak



-6-

tervezett mennyiségére és iddintervallumaira, illetve az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa
soran felirt, kiadott és felhasznalt emberi gyogyszerek mennyiségére vonatkozo
informaciokat. Az Egészségiigyi Minisztérium az els6 mondatban emlitett informaciokat az
Intézett6l, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaitdl, a forgalmazoktél és az
egészségiigyi szolgaltatoktdl kapja meg. Az els6 mondatban emlitett informaciok
értékelésekor az Egészségiigyi Minisztérium figyelembe veszi az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer ellatasanak az elmult két évben tortént felfiiggesztését, és figyelembe veszi az
emberi felhasznalasra szant gyégyszernek egy masik, a megfelel terapias tulajdonsagokkal
rendelkez6, emberi felhasznalasra szant gyogyszerrel valo helyettesithetGségét.

(2) Ha az Egészségiigyi Minisztérium az informacioknak az (1) bekezdés szerinti
értékelését kovetden arra a kovetkeztetésre jut, hogy a Cseh Koztarsasagban az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel vald ellatas tervezett mennyisége nem felel meg az (1)
bekezdés értelmében az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek varhato sziikségletének,
akkor az emberi felhasznélasra szant adott gyogyszert altalanos jellegli intézkedéssel bevonja
a tartalékkészlet-rendszerbe. Altaldnos jellegii intézkedést az Egészségiigyi Minisztérium
legfeljebb 12 honapos id6tartamra bocsat ki, de ez az id6tartam az informacidk els6 mondat
szerinti értékelését kovetden minden esetben legfeljebb 12 honappal meghosszabbithato.

(3) A (2) bekezdés szerinti tartalékkészlet-rendszerben szerepld, emberi felhasznalasra
szant gyogyszer esetében a forgalmazonak késedelem nélkiil az éltala forgalmazott gyégyszer
atlagos havi mennyiségének megfelel6 mennyiségii készletét kell képeznie és fenntartania.

(4) A (3) bekezdésben emlitett havi atlagos mennyiség a gyogyszerek gyartasarol és
forgalmazasarol szo6l6 jogszabalyize) alapjan a 82. § (2) bekezdése szerint kiadasra jogosult
piaci szerepléknek atadott emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek mennyiségérél és az
elmult 12 egymast kdvetd naptari honapban kiilf6ldon forgalmazott emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek mennyiségérdl jelentett adatok dsszegének tizenketted része.

77f. 8

A 77e. § (2) bekezdése szerinti altalanos jellegli intézkedés meghozatalakor az
észrevételek és kifogasok benyujtasanak hatarideje a tervezet kozzétételét6l szamitott 5 nap.
A 77e. § (2) bekezdése szerinti altalanos jellegli intézkedéstervezetet olyan moédon kell
kézbesiteni, amely lehet6vé teszi a tavoli hozzaférést. A 77e. § (2) bekezdése szerinti
altalanos jellegii intézkedés az abban meghatarozott id6pontban lép hatalyba, és azt a tavoli
hozzaférést lehet6vé tevé mddon kell bejelenteni.

778. 8

(D) Abban az esetben, ha a tartalékkészlet-rendszerben szereplé emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek mennyisége mar nem fedezi kielégitéen a Cseh Koztarsasagban €16
betegek aktualis sziikségleteit, az Egészségiigyi Minisztérium altalanos jellegli intézkedéssel
rendelheti el az adott emberi felhasznalasra szant gyogyszer készleteinek a 77e. § (3)
bekezdése szerinti felszabaditasat a 82. § (2) bekezdése szerinti kiaddsra jogosult piaci
szereplok részére torténo elosztas céljabol.

(2) Az (1) bekezdés szerinti altalanos jellegli intézkedés érvényességi ideje alatt az
emberi felhasznalasra szant gydgyszer készleteinek létrehozasara és fenntartasara vonatkozo,
a 77e. § (3) bekezdése szerinti kitelezettség nem alkalmazando.



77h. §

A 77g. 8 (1) bekezdése szerinti altalanos jellegli intézkedést az Egészségiligyi
Minisztérium altalanos jellegli intézkedéstervezetre iranyuld eljaras nélkiil bocsatja ki. Az
els6 mondat szerinti altalanos jellegli intézkedés az abban meghatarozott idépontban 1ép
hatalyba, és azt a tavoli hozzaférést lehet6vé tevé mddon kell bejelenteni. Ha a kiadasanak
okai mar nem allnak fenn, az Egészségiigyi Minisztérium az els6 és masodik mondatban
foglaltak szerint, értelemszerlien eljarva helyezi hatdlyon kiviil az altalanos jellegii
intézkedést.

126) A gybgyszerek gyartasarol és forgalmazasarol sz6l6, médositott 229/2008. sz.
rendelet.”

13. A 80. § (4) bekezdésében a ,,meghatarozott gyogyszerellat6” szovegrész helyébe a
,»gyogyszerellatast nytijté meghatarozott egészségiigyi szolgaltatdg)” szoveg, valamint a
»gyogyszerellatd valasztasa” szovegrész helyébe a ,,gyogyszerellatast nyujto
egészségligyi szolgaltatd valasztasa” szoveg lép.

14. A 80. § (7) bekezdésében a ,,gyogyszerellato” szdvegrész helyébe a ,,gyogyszerellatast
nyujto egészségiigyi szolgaltaté” szoveg 1ép.

15. A 80. § az alabbi (9) és (10) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Abban az esetben, ha a kezel6orvos elektronikus vényt hasznal olyan emberi
felhasznalasra szant gyogyszer felirdsara, amely a 33b. § szerint ,,korlatozottan hozzaférhet6”
megjelolést kapott, az Intézet az eRecept-rendszeren keresztiil naprakész informaciokat
tovabbit neki az adott emberi felhasznélasra szant gyogyszernek a 82. § (3) bekezdésének d)
pontja szerint bejelentett mennyiségérol, beleértve az utolsé jelentés datumat és id6pontjat,
valamint arra vonatkoz6 informéaciokat kiild, hogy az adott emberi felhasznalasra szant
gyogyszerb6l mely gyogyszerellatast nyujté egészségiigyi szolgaltatok rendelkeznek
készletekkel.

(10) A (9) bekezdés szerinti adatokat az Intézet olyan beteg szamadra is hozzaférhetové
teszi, akinek az emberi felhasznalasra szant gyogyszert elektronikus vény ttjan, a 81. § (1)
bekezdésének f) pontja szerinti, betegeknek szant webalapti vagy mobil alkalmazas ttjan irtak
fel.”

16. A 81. § (3) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe vesszd 1ép, és a bekezdés az
alabbi p) ponttal egésziil ki:

,p) a gyogyszertari ellatast nyujto egészségiigyi szolgaltatok hozzaférése a 81fc. § szerinti
elektronikus orvosi rendelvény konzultacids szolgéltatashoz.”.

17. A 81. § (4) bekezdés b) pontjaban a ,gyogyszerellat6” szovegrész helyébe a
»gyogyszerellatast nytjtd egészségiigyi szolgaltatd” szoveg lép.



18. A 8la. § (1) bekezdésében a masodik mondat utan a széveg az ,,A gyogyszerellatast
nyujtdo egészségiigyi szolgaltatd a 81fc. § szerinti szolgdaltatds igénybevételekor
szervezeti tandsitvany utjan fér hozza az eRecept-rendszerhez.” mondattal egésziil ki.

19. A 81d. § (2) bekezdésében a ,,személyigazolvany vagy utlevél” szovegrész helyébe az
,»,a beteg vagy torvényes képvisel6jének személyazonositdo okmanya” széveg lép.

20. A 81d. § (3) bekezdésének d) pontjaban a ,,gyogyszerellat6” szovegrész helyébe a
»gyogyszerellatast nyujté egészségiigyi szolgaltatdé” szdveg lép.

21. A 81d. § (9) bekezdésének szdvege a kovetkezd:

»(9) Az eRecept-rendszer a beteg adataiba a (6)—(8) bekezdés szerinti, a (3) bekezdés
szerinti gyogyszernyilvantartas utjan torténd betekintést az ilyen adatok létrehozasat kdvetd o6t
évig teszi lehetdvé.”.

22. A 81fb. § utan a szoveg a kovetkezd 81fc. §-sal egésziil ki:
,,81fc. §

Elektronikusvény-ellen6rzé szolgaltatas

(1) A betegeknek a szamukra felirt, emberi felhasznaldsra szant adott gyogyszer
rendelkezésre allasardl vald tajékoztatasa érdekében a gyogyszerellatast nyujto egészségiigyi
szolgaltat6 igénybe veheti az Intézet altal az eRecept-rendszeren keresztiil nyujtott
elektronikusvény-ellen6rz6 szolgaltatast.

(2) Az elektronikusvény-ellen6rz6 szolgaltatas egy elektronikusvény-azonosité alapjan a
kovetkez6 informaciokat bocsatja a gyogyszerellatast nyujtdé egészségiigyi szolgaltatd
rendelkezésére:

a) az elektronikus vényre felirt, emberi felhasznalasra szant gyogyszer neve;

b) az elektronikus vényre felirt, emberi felhasznalasra szant gydgyszer csomagjainak szama;
és

c) az elektronikus vény lejarati id6pontja.”.

23. A 82. § (3) bekezdésének d) pontjaban az ,és, a gyogyszerellatast nytjtd egészségiigyi
szolgaltaté és vératomlesztési létesitmény esetében a munkahely-azonosité kddot is”
szovegrész keriil beillesztésre az ,,a kiadasra jogosult gazdasagi szerepl6” szovegrész
utan, és az ,,allami egészségbiztositas” szovegrész utan a széveg a kovetkez6 szoveggel
egésziil ki: ,,tovabba a 33b. § szerinti ,korlatozottan hozzaférhet6” megjel6léssel ellatott,
emberi felhasznalasra szant gydgyszer mennyiségére vonatkozé, a megjelolés napjat
megel6z6 nap végén rendelkezésre allo adatoknak az Intézet szamara elektronikus dton
torténd atadasa érdekében, és az Intézetnek rendszeres id6kozonként elektronikus dton
tajékoztatast nyujtanak az emberi felhaszndlasra szant adott gyogyszer szaméara



24.
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rendelkezésre all6 mennyiségérdl; amennyiben az Intézet azt feltételezi, hogy az emberi
felhasznalasra szant valamely gyogyszer rendelkezésre allasat veszély fenyegeti, az
Intézet kérésére, az Intézet honlapjan tavoli hozzaférést lehetévé tevé modon kozzétéve,
elektronikus tuton bejelentik az emberi felhasznalasra szant gyogyszer szamukra
rendelkezésre all6 mennyiségére vonatkozo adatokat;”.

A 82. § (3) bekezdése h) pontjanak szovege a kdvetkezo:

,h) a 33b. § szerinti ,,korlatozottan hozzaférhet6” megjeldléssel ellatott emberi felhasznalasra

25.

szant gyogyszer esetében a gyogyszertar lizemeltetGje koteles tigy rendelni az emberi
felhasznalasra szant gyégyszert, hogy a szoban forgd gydgyszertairban az emberi
felhasznalasra szant gyégyszer mennyisége ne haladja meg az elmult 12 naptari
hénapban egy naptari héten kiadott csomagok szokdsos szamanak megfeleld
mennyiséget, és azt kizarolag betegeknek vagy egészségiigyi szolgaltatoknak torténo
kiadasra hasznalja fel; ha a gydgyszertar tizemeltetdje az elmult 12 naptari hénapban nem
adott ki ilyen megjeloléssel ellatott, emberi felhasznalasra szant gyégyszerbdl semmilyen
kiszerelést, csak a gyogyszertarban bemutatott érvényes vényen feltiintetett mennyiséget
rendelheti meg,.”

A 82. § (3) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe vesszd lép, és a bekezdés az
alabbi 1) ponttal egésziil ki:

1) Az emberi felhasznalasra szant gyégyszereket fekvObeteg-ellatast nyujté egészségiigyi

26.

27.

szolgaltatoknaks) kiadd gyogyszertar lizemeltetdje a 33b. § (2) bekezdése szerinti
,korlatozottan hozzaférhet6” megjeldléssel ellatott oly modon rendeli az adott gyégyszert
a fekvébeteg-ellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatok szamara torténé kiadasra, hogy az
emberi felhasznalasra szant adott vagy azt a 33b. § (3) bekezdése szerint helyettesit6
gyogyszernek a széban forgd gyogyszertarban rendelkezésre 4ll6 mennyisége ne haladja
meg a 33b. § (2) bekezdése értelmében ,korlatozottan hozzaférhet6” megjel6léssel
ellatott vagy azt a 33b. § (3) bekezdése szerint helyettesitd emberi felhasznalasra szant
gyogyszernek a fekvObeteg-ellatast nyijto egészségiigyi szolgaltatok részére a megel6z6
12 naptari honapon beliil 2 naptari hétre kiadott csomagok szokasos mennyiségének
megfelel6 mennyiséget; ha a gyégyszertar iizemeltetGje az elmult 12 naptari honapban
nem adott ki a fekvBbeteg-ellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltatonak az igy megjelolt
emberi gyogyszerbll egyetlen csomagot sem, a gyogyszertar ilizemeltetdje csak az
aktualisan kérhazban fekvé beteg kezeléséhez sziikséges mennyiséget rendelheti meg.”.

A 82. § (4) bekezdésében a ,fekvobeteg-ellatast nyujté szolgaltatoknak, fekvébeteg-
ellatast nyujté szolgéltatoknak kell lenniiik” szovegrész helyébe a ,fekvGbeteg-ellatast
nyujtd egészségiigyi szolgaltatéknak, fekvGbeteg-ellatdst nyujté egészségiigyi
szolgaltatonak kell lenniiik” szdveg és a ,gyogyszerellatasg)” szovegrész helyébe a
»gyogyszerellatas” szoveg 1ép.

A 82. § az alabbi (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Az Intézet — a tavoli hozzaférés lehet6ségét biztositva — naprakész informaciokat

tovabbit a gydgyszerellatast nyujtdo egészségiigyi szolgaltatoknak a 33b. § szerinti
,korlatozottan hozzaférhet6” megjeldléssel ellatott emberi felhasznalasra szant gyogyszernek
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a 77. § (1) bekezdésének f) pontja szerint bejelentett mennyiségérdl, beleértve az utolso
jelentés datumat és id6pontjat, valamint arra vonatkozé informdciékat kiild, hogy az adott
emberi felhasznalasra szant gyogyszerbdl mely forgalmazok rendelkeznek készletekkel.”

28. A 83. 8 (2) és (3) bekezdésének szdvege a kdvetkezd:

»(2) Ha a kezelGorvos a vényen jelzi, hogy ragaszkodik a felirt emberi felhasznalasra
szant gyogyszerhez, a 82. § (2) bekezdése alapjan gyogyszerellatasra jogosult gazdasagi
szerepl6 kizarolag ezt a gyogyszert szallithatja. Amennyiben a gyogyszert a hatéanyag
nemzetkozi szabadneve alapjan irjdk fel, a gazdasagi szerepld tdjékoztatja a beteget a
megegyez0 gyogyszerekr6l az elGirt alkalmazasi moddal és a rendelkezésre allo
gyogyszerformaval egyiitt. Egyéb esetben tajékoztatja a beteget a felirt gyogyszer lehetséges
alternativairdl, és az 6 hozzajarulasaval jogosult a felirt gydgyszert olyan gyogyszerrel
helyettesiteni, amely hatékonysag és biztonsagossag tekintetében azonos, és amely ugyanazt a
nemzetkdzi szabadnevet visel6 hatéanyaggal, azonos alkalmazasi mdddal és ugyanolyan
gyogyszerformaval rendelkezik. A gyégyszer kiadasdnak feltételeit és a helyettesités
nyilvantartasanak modjat a végrehajtasi jogszabaly hatarozza meg.

(3) Ha az orvos altal felirt gyogyszer valamely gyégyszertarban nem all rendelkezésre,
azonnali kiadasra van sziikség, és a (2) bekezdést nem lehet kdvetni, akkor a gyogyszerésznek
megegyez0 gyogyhatassal rendelkezd helyettesitd gyogyszert kell kiadnia. A helyettesitd
gyogyszer kiadasanak feltételeit, a felirt gyogyszer helyettesitésének mértékét és a
helyettesités nyilvantartasanak modjat a végrehajtasi jogszabaly hatarozza meg.”.

29. A 99. § (2) bekezdés b) pontjaban a ,,negyedik” szd helyébe az ,,6t6dik” szo lép.

30. A 99. § (2) bekezdésének i) pontjaban a ,beleértve raktaraikat is” szovegrészt a
»forgalmazoi azonositd szam” szovegrész utan el kell hagyni, az ,,a minden egyes
eloszto raktar cime és az Intézet altal meghatarozott munkahely-azonosit6 kédja”
szovegrész beillesztésre kertil, és a szoveg végén az ,,egy” sz6 helyébe vesszd lép.

31. A 99. 8§ (2) bekezdésének j) pontjaban a ,,gyogyszertarak jegyzéke” utan az ,,és a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok kiadasaval foglalkozo kiilénallo szervezeti
egységek” szovegrész, illetve az ,,a gazdasagi szerepl6 azonosité szama” utan az ,,az
Intézet altal meghatarozott munkahely-azonosito kod” szévegrész keriil beillesztésre.

32. A 99. § (2) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe az ,,és” sz0 1ép, és a szoveg
a kovetkezd k) ponttal egésziil ki:

,K) a ,,korlatozottan hozzaférhet6” megjeloléssel ellatott emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek jegyzéke, az aktualis statusszal valoé megjeldlés datumat is beleértve.”.

33. A 99. § a kdvetkezd (12)—(14) bekezdéssel egésziil ki:

»(12) Az Intézet kizarolag az Egészségiigyi Minisztériummal kozli a kovetkez6
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informaciokat:

a) amelyeket a 33. § (2) bekezdése szerint jelentettek be az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer azon mennyiségérdl, amelyet a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Cseh Koztarsasagban torténd forgalomba hozatalra szant, és amely a forgalomba hozatali
engedély jogosultja rendelkezésére allt az emberi felhasznalasra szant gyogyszer Cseh
Koztarsasagban torténé forgalomba hozatalanak felfiiggesztésérdl vagy megsziintetésérdl
sz0106 értesités idopontjaban;

b) amelyeket az Intézet kérésére a 33. § (2) bekezdése alapjan szolgaltattak;

1. amelyek a Cseh Koztarsasag piacan az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
valo ellatas tervezett mennyiségére és iddintervallumaira vonatkoznak; vagy

2. amelyek a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a Cseh Koztarsasagban
forgalomba hozatalra szant emberi felhasznalasra szant gyogyszer szamara
rendelkezésre all6 mennyiségére vonatkoznak;

c) amelyeket a 77. § (1) bekezdésének f) pontja alapjan az emberi felhasznalasra szant
kovetkez6 gyogyszerek kovetkez6 mennyiségérdl szolgaltattak:

1. a 33b. § szerinti , korlatozottan hozzaférhet” megjeloléssel ellatott;
2. aCseh Koztarsasagban forgalomba hozott, rendelkezésre allo, az Intézet kérésére
bejelentett;

d) amelyeket a 82. § (3) bekezdés d) pontja alapjan az emberi felhasznalasra szant kovetkez6
gyogyszerek kovetkezd mennyiségérdl szolgaltattak:

1. a 33b. § szerinti , korlatozottan hozzaférhet6” megjeloléssel ellatott;

2. a Cseh Koztarsasagban forgalomba hozott, rendelkezésre all6, az Intézet kérésére
bejelentett. Az Egészségiigyi Minisztérium az a)-d) pont alapjan megszerzett informaciokat
nem bocsatja mas személyek rendelkezésére.

(13) Sziikségallapot vagy hadiallapot kihirdetése esetén az Intézet kérésre a Honvédelmi
Minisztérium rendelkezésére bocsatja az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
rendelkezésére allasara vonatkozoéan a birtokaban 1év6 valamennyi adatot.

(14) Az adatszolgaltatasi tilalom, amelyet

a) a(12) bekezdés c) pontja ir el6, nem vonatkozik a 82. § (8) bekezdése szerinti
adattovabbitasra;

b) a(12) bekezdés d) pontja ir el6, nem vonatkozik a 80. § (9) és (10) bekezdése szerinti
adattovabbitasra.”.

34. A 103. § (2) bekezdésének szdvege a kovetkezd:

»(2) A 24. § (1) bekezdésében emlitett jogi vagy természetes személy a kovetkezdk
megvaldsitasaval jogsértést kovet el:

a) emberi transzfuzios termék vagy tovabbi feldolgozasra szant nyersanyag behozatala,
kivitele vagy forgalmazasa a 24. § (4) bekezdése alapjan kiadott engedély nélkiil;

b) emberi transzflizios termék vagy tovabbi feldolgozasra szant nyersanyag behozatala,
kivitele vagy forgalmazasa a 24. § (4) bekezdése alapjan kiadott engedély feltételeivel
ellentétesen;

¢) harmadik orszagbol torténé behozatalnak vagy harmadik orszagba iranyulé kivitelnek
vagy masik tagallamba iranyul6 forgalmazasnak a 24. § (8) bekezdése szerinti
bejelentésének elmulasztasa.”.
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A 103. § (9) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe vessz6 1ép, és a szoveg a
kovetkezo g)—i) ponttal egésziil ki:

»8) a 82. § (3) bekezdésének d) pontjaval ellentétben, a 33b. § szerinti ,korlatozottan

h)

36.

37.

38.

39.

hozzaférhet6” megjeloléssel ellatott, emberi felhaszndlasra szant gydégyszer azon
mennyiségére vonatkozé tajékoztatas elmulasztasa, amely az emlitett megjel6lést
megel6z6 nap végén a rendelkezésére allt, vagy az ilyen emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerrdl az el6irt rendszeres id6kozonkénti adatszolgaltatas elmulasztasa;

a 82. § (3) bekezdésének d) pontjaval ellentétben, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer azon mennyiségérdl az Intézet kérésére torténd tajékoztatas elmulasztasa,
amely a kérelem kozzétételének napjan a rendelkezésére allt; vagy

a 112c. § (1) bekezdése szerinti altalanos jellegli intézkedéssel ellentétesen emberi
felhaszndlasra szant gyogyszer felirdsa vagy kiadasa.”.

A 103. § (10) bekezdésének e) pontjaban a ,,fekvobeteg-ellatast nyujtd szolgaltat6”
szovegrész helyébe a ,,fekvObeteg-ellatast nytijté egészségiigyi szolgaltat6” szoveg 1ép.

A 103. § (10) bekezdésének g) pontjaban a ,,4” helyébe ,,5” 1ép.

A 103. § (10) bekezdésében a h) pont végén a ,,vagy” szot el kell hagyni.

A 103. § (10) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe a ,,, vagy” szo lép, és a
szoveg a kovetkezo j) ponttal egésziil ki:

,korlatozottan hozzaférhet6” megjeloléssel ellatott, emberi felhasznalasra szant gyogyszer

40.

41.

rendelése a 82. § (3) bekezdésének h) vagy 1) pontjaban meghatarozott mennyiségi
korlatozast megsértve.”.

A 105. § (2) bekezdése r) pontjanak végén a ,,vagy” szot el kell hagyni.

A 105. § (2) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyébe pontosvessz6 1ép, és a
szoveg a kdvetkez6 t)—w) ponttal egésziil ki:

o) a77. 8 (1) bekezdésének s) pontjaval ellentétben a ,,korlatozottan hozzaférhet6”

u)

v)

megjeloléssel ellatott, emberi felhasznalasra szant gyogyszer kiilfoldon torténd
forgalmazasa;

a 77e. § (3) bekezdésével ellentétben a tartalékkészlet-rendszerben szerepld, emberi
felhaszndalasra szant gyogyszerbdl az elGirt készletek létrehozasanak és fenntartasanak
elmulasztasa; vagy

a 77 g. 8 (1) bekezdése alapjan kibocsatott altalanos jellegli intézkedéssel ellentétben a
tartalékkészlet-rendszerben szerepld, emberi felhasznalasra szant gyégyszernek a 82. §
(2) bekezdése alapjan kiadasi engedéllyel rendelkez6 gazdasagi szerepl6k szamara
forgalmazas céljabol torténd felszabaditasanak elmulasztasa; vagy

w) emberi felhaszndalasra szant gyogyszernek a 112c. § (1) bekezdése szerinti altalanos

jellegli intézkedéssel ellentétes forgalmazasa.”.
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42. A 105. § (5) bekezdésének c) pontjaban a ,,harmadik” sz6 helyébe a ,,negyedik” sz6 1ép,
és a szoveg végére a ,vagy az emberi felhasznalasra szant gyogyszer Cseh
Koztarsasagban torténd forgalmazasanak felfiiggesztésérol a 33b. § (4) bekezdése
szerint nem nyujt be értesitést.” szovegrész kertil beillesztésre.

43. A 105. § (5) bekezdésének d) pontjaban a ,,negyedik és 6todik” szovegrész helyébe az
,0todik és hatodik” szoveg lép.

44. A 105. § (5) bekezdésének j) pontjaban a ,,4. pont” szdvegrész helyébe a ,,33a. § (1)
bekezdése” szoveg 1ép.

45. A 107. § (1) bekezdésének c) pontjaban az ,,a 103. § (9) bekezdésének a), b), c) vagy e)
pontja” szdveg helyébe az ,,a 103. § (9) bekezdésének a), b), c), ), e), g), h) vagy i)
pontja” szovegrész, valamint az ,,a 103. § (10) bekezdésének a), b), d), f) vagy i) pontja”
szoveg helyébe az ,,a 103. § (10) bekezdésének a), b), b), d), f), i) vagy j) pontja” szoveg
1ép.

46. A 107. 8§ (1) bekezdésének d) pontjaban a ,,vagy p) pont” szdvegrész helyébe a ,,, p), u),
v) vagy w) pont” szoveg lép.

47. A 107. § (1) bekezdésének e) pontjaban az ,,az s) pontig” szdvegrész helyébe az ,,r), s)
vagy t) pont” szdveg lép.

48. A 111a. § (1) bekezdésének a) pontjaban a ,hadiallapot vagy sziikségallapot” szovegrész
helyébe a ,,sziikségallapot, nemzeti sziikségallapot vagy hadiallapot” szoveg lép.

49. A 112b. § utan a szoveg a kdvetkezo 4j 112c. és 112d. §-sal egésziil ki:
»112c. §

Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa szempontjabél relevans, emberi
felhasznalasra szant gyogyszer rendelkezésre allasanak biztositasara szolgalé
kiilonleges eljarasok

(1) Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatasok nytjtasa szempontjabol relevans, emberi
felhasznalasra szant gyogyszer rendelkezésre dllasa veszélybe keriil, az Egészségligyi
Minisztérium altalanos jellegi intézkedéssel ideiglenesen moddosithatja az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer forgalmazasanak, felirdsanak vagy kiadasanak feltételeit.

(2) Az (1) bekezdés szerinti altalanos jellegli intézkedést az Egészségiigyi Minisztérium
bocsatja ki. Ezen intézkedés el6készitése soran az Egészségiigyi Minisztérium tajékoztatast
kér az Intézett6l az emberi felhasznalasra szant gyogyszer rendelkezésre allasarol, valamint az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszer forgalmazasanak, felirdsanak vagy kiadasanak
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feltételei megvaltoztatasanak lehetGségérdl, beleértve a korlatozas id6tartamat is. Az Intézet
az els6 mondat szerinti tajékoztatast haladéktalanul az Egészségligyi Minisztérium
rendelkezésére bocsatja.

(3) Az (1) bekezdés szerinti altalanos jellegli intézkedést az Egészségiligyi Minisztérium
altalanos jellegli intézkedéstervezetre iranyul6 eljaras nélkiil bocsatja ki, és ez az altalanos
jellegli intézkedés az abban meghatarozott id6pontban 1ép hatalyba, és azt a tavoli hozzaférést
lehet6vé tevé moddon kell bejelenteni. Ha a kiadasanak okai mar nem allnak fenn, az
Egészségiigyi Minisztérium az els6é és masodik mondatban foglaltak szerint, értelemszertien
eljarva helyezi hatalyon kiviil az altalanos jellegii intézkedést.

112d. §

(1) Az Egészségligyi Minisztérium az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa
szempontjabol relevans, emberi felhasznalasra szant gyogyszer rendelkezésre allasanak
biztositasa érdekében, valamint az ilyen emberi felhasznalasra szant gyogyszernek a Cseh
Koztarsasag piacan valo rendelkezésre allasara vonatkoz6 informéaciok alapjan hatarozatot
hozhat, amelyben el6irja az egészségbiztositd tarsasag szamara, hogy fedezze az emberi
felhaszndlasra szant, a 33b. § értelmében ,korlatozottan hozzaférhet6” megjelléssel ellatott,
emberi felhasznalasra szant gyégyszer helyettesitésére szolgalo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszert, amelyre vonatkozoan a 8. § (6) bekezdése alapjan hatarozatot hoztak, vagy a 49.
§ (3) bekezdése alapjan engedélyt adtak ki.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatarozat a kozigazgatasi torvénykodnyv altalanos
kovetelményein kiviil kiillondsen a kovetkezdket tartalmazza:

a) agyogyszer neve;

b) anév kiegészitése;

c) az Intézet kodja, ha a gydgyszerhez van rendelve;

d) aforgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy gyartéjanak megnevezése;

e) agyogyszer forgalmazdjanak megnevezése;

f) csomagonkénti finanszirozas;

g) acsomagok szama;

h) az egyes egészségbiztositoknak tulajdonithatd, az f) és g) pontnak megfelel6en
kiszamitott finanszirozas teljes Osszegének aliquot része; az aliquot rész a Cseh
Koztarsasag osszes biztositottjan beliil az egészségbiztositassal rendelkezdknek azon a
naptari év januar 1-jén fennall6 része, amelyben a hatarozatot kibocsatottak.

(3) Az eljarasban részt vevo felek az allami egészségbiztositast nyijto egészségbiztositok.

(4) Az (1) bekezdés szerinti hatarozat ellen nem lehet fellebbezni.”.

50. A 114. 8§ (1) bekezdése a ,,33a. § (4) bekezdése” szoveggel egésziil ki a ,,33. § (2)
bekezdése” szdvegrész utan, az ,,53. § (8) bekezdése” szovegrészt pedig el kell hagyni.

51. A 114. § (2) bekezdése a ,,49b. § (2) bekezdése” utan az ,,53. § (8) bekezdése” szoveggel
egésziil ki.
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I1. cikk
Atmeneti rendelkezések

1. Az e torvény hatalybalépésének napjatol modositott 378/2007. sz. torvény 33a. §-a (2)
bekezdésének rendelkezéseit az e torvény hatalybalépését kdvet6 hatodik naptari honap els6
napjatol a tizenkettedik naptari honap végéig nem kell alkalmazni, és az e torvény
hatalybalépésének napjatol modositott 378/2007. sz. térvény 33a. §-anak (1) bekezdése
alkalmazasaban az arra az idszakra érvényes atlagos havi szallitdsi mennyiség az e tdrvény
hatalybalépésének napjatol modositott 378/2007. sz. térveény 33. §-a (2) bekezdésének 6tddik
mondata szerint bejelentett szallitdsi mennyiségre vonatkozé adatok 0Osszegének
huszonnegyed része lesz.

2. A 33a. § (1) bekezdése kizarolag a Cseh Koztarsasagban az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozatalanak e térvény hatalybalépését kovet6 felfiiggesztésérol
vagy megsziintetésérdl szolé értesitésekre alkalmazando.

MASODIK RESZ

Az allami egészségbiztositasrol sz6lo torvény modositasa
II. cikk

A 242/1997. sz. térvénnyel, a 2/1998. sz. torvénnyel, a 127/1998. sz. torvénnyel, a
225/1999. sz. térvénnyel, a 363/1999. sz. térvénnyel, a 18/2000. sz. térvénnyel, a 132/2000.
sz. torvénnyel, a 155/2000. sz. torvénnyel, a 167/2000. sz. alkotmanybirésagi hatarozattal, a
220/2000. sz. torvénnyel, a 258/2000. sz. térvénnyel, a 459/2000. sz. térvénnyel, a 176/2002.
sz. torvénnyel, a 198/2002. sz. térvénnyel, a 285/2002. sz. térvénnyel, a 309/2002. sz.
torvénnyel, a 320/2002. sz. torvénnyel, a 222/2003. sz. torvénnyel, a 274/2003. sz.
torvénnyel, a 362/2003. sz. térvénnyel, a 424/2003. sz. torvénnyel, a 425/2003. sz. térvény, a
455/2003. sz. torvény, a 85/2004. sz. torvény, a 359/2004. sz. torvény, a 422/2004. sz.
torvénnyel, a 436/2004. sz. torvénnyel, a 438/2004. sz. torvénnyel, a 438/2004. sz.
torvénnyel, a 123/2005. sz. torvénnyel, a 168/2005. sz. torvénnyel, a 253/2005. sz.
torvénnyel, a 350/2005. sz. térvénnyel, a 361/2005. sz. térvénnyel, a 47/2006. sz. torvénnyel,
a 109/2006. sz. torvénnyel, a 112/2006. sz. térvénnyel, a 117/2006. sz. toérvénnyel, a
165/2006. sz. torvénnyel, a 189/2006. sz. torvénnyel, a 214/2006. sz. térvénnyel, a 245/2006.
sz. torvénnyel, a 264/2006. sz. torvénnyel, a 340/2006. sz. térvénnyel, az 57/2007. sz.
alkotmanybir6sagi hatarozattal, a 181/2007. sz. térvénnyel, a 261/2007. sz. térvénnyel, a
296/2007. sz. torvénnyel, a 129/2008. sz. térvénnyel, a 137/2008. sz. térvénnyel, a 270/2008.
sz. torvénnyel, a 274/2008. sz. torvénnyel, a 306/2008. sz. térvénnyel, az 59/2009. sz.
torvénnyel, a 158/2009. sz. torvénnyel, a 227/2009. sz. torvénnyel, a 281/2009. sz.
torvénnyel, a 362/2009. sz. torvénnyel, a 298/2011. sz. térvénnyel, a 365/2011. sz.
torvénnyel, a 369/2011. sz. térvénnyel, a 458/2011. sz. térvénnyel, az 1/2012. sz. térvénnyel,
a 275/2012. sz. térvénnyel, a 401/2012. sz. térvénnyel, a 403/2012. sz. térvénnyel, a 44/2013.
sz. torvénnyel, a 238/2013. sz. alkotmanybirosagi hatarozattal, a 60/2014. sz. térvénnyel, a
109/2014. sz. toérvénnyel, a 250/2014. sz. torvénnyel, a 256/2014. sz. térvénnyel, a 267/2014.
sz. torvénnyel, az 1/2015. sz. torvénnyel, a 200/2015. sz. toérvénnyel, a 314/2015. sz.
torvénnyel, a 47/2016. sz. torvénnyel, a 66/2017. sz. torvénnyel, a 150/2017. sz. térvénnyel, a
183/2017. sz. torvénnyel, a 200/2017. sz. térvénnyel, a 231/2017. sz. alkotmanybirosagi
hatéarozattal, a 290/2017. sz. térvénnyel, a 282/2018. sz. torvénnyel, a 45/2019. sz. térvénnyel,
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a 111/2019. sz. térvénnyel, a 262/2019. sz. torvénnyel, a 277/2019. sz. torvénnyel, a
165/2020. sz. torvénnyel, a 205/2020. sz. torvénnyel, az 538/2020. sz. toérvénnyel, az
540/2020. sz. torvénnyel, az 569/2020. sz. torvénnyel, a 261/2021. sz. térvénnyel, a 274/2021.
sz. torvénnyel, a 363/2021. sz. térvénnyel, a 371/2021. sz. torvénnyel, a 221/2022. sz.
torvénnyel, a 314/2022. sz. torvénnyel, a 366/2022. sz. torvénnyel, a 366/2022. sz.
torvénnyel, a 167/2023. sz. torvénnyel és a 173/2023. sz. térvénnyel modositott, az allami
egészségbiztositasrol és egyes kapcsolodo torvények madositasarol szolo, 48/197. sz. térvény
a kovetkez6képpen modosul:

1. A 15. § (5) bekezdése a ,,(39h. §)” szovegrész utan a ,,vagy a 32d. § alapjan” szoveggel
egésziil ki.

2. A 17.8(7) bekezdésének végén a mondatvégi pont helyére vessz6 keriil, és a bekezdés a
kovetkezd aj h) ponttal egésziil ki:

,h) az emberi felhasznalasra szant gyodgyszereknek a gyogyszertdrvény szerinti, a
gyogyszertorvény 112d. §-a szerinti emberi felhasznédldsra szant gydgyszer
forgalmazasara jogosult személlyel kotott szerzOdések; ezt a szerzddést az illetékes
egészsegbiztosito legkésdbb 30 naptari nappal azt kovetden koti meg, hogy az
Egészségiigyi Minisztériumnak a gyogyszertdrvény 112d. §-anak (1) bekezdése szerinti
hatarozatardl értesitést kapott.”.

3. A 32c. § utan a szdveg a kdvetkez6 32d. §-sal egésziil ki, annak cimével egyiitt:
»32d. §

Az Intézetnek a nem helyettesithetd, finanszirozott gyogyszerek rendelkezésre
allasanak fenntartasara és a kozegészség védelme szempontjabol relevans
gyogyszerek rendelkezésre allasanak biztositasara vonatkozo intézkedései

(1) Az Intézet az olyan egészségiligyi szolgaltatdsok nyujtdsa szempontjabol fontos
gyogyszer esetében, amelynek a hianya hamarosan bekovetkezik, vagy mar bekdvetkezett,
vagy a kozegészség védelme szempontjabol fontos gyogyszer esetében a biztositott
személyek szamara a finanszirozott szolgaltatasok rendelkezésre allasanak fenntartasa
érdekében hatarozatot hozhat a maximadlis ar, valamint a finanszirozds Osszegének és
feltételeinek el6irasarol vagy modositasarol (a tovabbiakban: az Intézet intézkedései).

(2) A kormany rendeletileg eldirhatja, hogy valamely gydégyszer finanszirozasa a
kozegészség védelme szempontjabol kdzérdek.

(3) Az Intézet végrehajthatja az Intézetnek az (1) bekezdés szerinti intézkedéseit,
amennyiben azok kozérdeket szolgalnak, és feltéve, hogy

a) Az Egészségiigyi Minisztérium a gyogyszertorvénya44a) 11. §-anak a), h) vagy o) pontja
alapjan intézkedést vagy hatarozatot hozott;

b) az Intézet a gyogyszertérvény 38. §-a alapjan hatarozatot hozott; vagy

c) akormany rendeletileg el6irta, hogy valamely gyogyszer finanszirozasa a kozegészség
védelme szempontjabdl kozérdek.
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4) Olyan gyogyszer esetében, amelyre még nem terjedt ki egészségbiztositas, de
f6szabaly szerint gyégyhatds szempontjabol felcserélhet6 egy nem rendelkezésre allo
finanszirozott gyogyszerrel, az Intézet az Intézet intézkedésével olyan maximalis arat allapit
meg a gyogyszer gyartdja szamara, amely megegyezik a gyogyszer gyartdjanak, a
gyogyszertdrvény értelmében a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a gyogyszerek
forgalmazasara vonatkozd engedély jogosultja és az egészségbiztositd kozott a 17. § (2)
bekezdése alapjan kotott kozérdeki irasbeli megallapodasban szerepld araval, vagy ilyen
megallapodas hidanyaban e gyogyszer beszerzési araval abban az allamban, ahol azt a Cseh
Koztarsasag részére torténd forgalmazas céljabol meg lehet vasarolni. Az Intézet ugyanakkor
oly modon hatdrozza meg a gyogyszer finanszirozasanak dsszegét, hogy figyelembe véve a
csomagolas adagolasat és méretét, a végsé fogyasztora vonatkoz6 maximalis ar, amely az
Intézet intézkedésének meghatarozasa érdekében a gyartd6 maximalis aranak, a maximalis
felarnak és a hozzaadottérték-adonak az dsszegét jelenti, valamint a végso fogyaszté szamara
biztositott maximalis finanszirozas kozotti kiillonbség megegyezzen a hidnya miatt az
intézkedésnek az Intézet altali elfogadasat indoklo gyogyszer végsé fogyasztora vonatkozo
maximalis dra és a végsO fogyasztd szamara biztositott maximadlis finanszirozdsa kozotti
kiilonbségnek. Az Intézet a maximalis arat, valamint a finanszirozas Osszegét és feltételeit
meghatarozott idGtartamra, nevezetesen azon gyogyszer hianyanak varhaté id6tartamara
hatarozza meg, amelynek a hianya az Intézet intézkedésének elfogadasahoz vezetett, és ez a
maximalis id6tartam egy év, amely sziikség esetén meghosszabbithat6. Az Intézet a
finanszirozas feltételeit azon gyogyszer finanszirozasi feltételeinek megfeleléen irja el6,
amelynek a hidnya az Intézet intézkedésének elfogaddsahoz vezetett, vagy ha kozérdeket
szolgal, gy hatarozza meg azokat, hogy a gyogyszer finanszirozasa csak olyan javallatokra
terjedjen ki, amelyekre mas rendelkezésre all6 gyogyszer nem alkalmazhato.

(5) Az egészségbiztositas hatdlya ala tartozd gyogyszer esetében az Intézet az Intézet
intézkedésével a gyogyszer gyartdjanak maximalis arat a gyogyszer gyartéjanak a forgalomba
hozatali engedély jogosultja vagy a gyogyszer forgalmazasara vonatkoz6 engedély jogosultja
és az egészségbiztositd kozott a 17. § (2) bekezdése alapjan kotott, kozérdekli irasbeli
megallapodasban foglalt arara, vagy — ilyen megéllapodas hidnyaban — a gyégyszernek a
Cseh Koztarsasag részére torténd forgalmazas céljabdl torténé beszerzésének helye szerinti
allamban érvényes beszerzési arara moédositja. Ugyanakkor az Intézet a gyégyszer
finanszirozasanak Osszegét oly modon modositja, hogy figyelembe véve az adagolast és a
csomagolas méretét, a végsd fogyasztéra vonatkoz6 maximalis ar és maximalis lehetséges
finanszirozas kozotti kiillonbség megegyezzen a gyogyszerre a végsd fogyaszto tekintetében
az Intézet intézkedésének elfogadasa el6tt meghatarozott maximdlis ar és maximalis
lehetséges finanszirozas kozotti kiilonbséggel. A gydgyszer finanszirozasi feltételeit az
Intézet gy hatarozza meg, ahogyan azt a 39g. §-ban elGirta, vagy ha kozérdeket szolgal, tgy,
hogy a gyogyszer finanszirozasa csak olyan javallatokra terjedjen ki, amelyekre mas
rendelkezésre allo gydégyszer nem alkalmazhat6. Az Intézet a maximalis arat, valamint a
finanszirozas Osszegét meghatarozott idGtartamra, nevezetesen azon gyogyszer hianyanak
varhato idGtartamara hatdrozza meg, amelynek a hidnya az Intézet intézkedésének
elfogadasahoz vezetett, és ez a maximalis idGtartam egy év, amelynek meghosszabbitasara
nincs lehet6ség. A 39h. § alapjan olyan gyogyszerrel kapcsolatban kibocsatott eredeti
hatarozat végrehajthatosagat, amelynek hianya az Intézet intézkedésének elfogadasahoz
vezetett, az Intézet intézkedésének végrehajthatosagaig fel kell fiiggeszteni. Ez nem
akadalyozza az eljarasok meginditasat és lefolytatasat, valamint a 39i. § szerinti, a gyogyszer
maximalis dranak vagy finanszirozasi ©sszegének és feltételeinek megvaltoztatasara
vonatkoz6 hatarozat meghozatalat, valamint annak a referenciacsoportnak a részletes vagy
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roviditett feliilvizsgalatanak végrehajtasat, amelybe a gyogyszert besoroltak, a gyogyszerre
kiterjedGen is; az ilyen hatarozat az adott gyogyszerre vonatkozoan legkorabban az Intézet
intézkedése végrehajthatdsagi idétartamanak lejartat kovetéen hajthatéd végre.

(6) Olyan gyogyszer esetében, amelyre még nem terjedt ki egészségbiztositas, de
kormanyrendelet értelmében a finanszirozdsa a kozegészség védelme szempontjabdl
kozérdek, az Intézet az Intézet intézkedésével olyan maximalis arat allapit meg a gyogyszer
gyartdja szamara, amely megegyezik a gyogyszer gyartdjanak a gyogyszertorvény értelmében
a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a gyogyszerek forgalmazasara vonatkozo
engedély jogosultja és az egészségbiztositd kozott a 17. § (2) bekezdése alapjan kotott
kozérdekii irasbeli megallapodasban szerepld araval, vagy ilyen megallapodas hianyaban e
gyogyszer beszerzési daraval. Ugyanakkor az Intézet az Intézet intézkedése ttjan
meghatdrozza a gyogyszer finanszirozasi dsszegét annak érdekében, hogy a biztositottnak ne
kelljen fizetnie. Az Intézet a maximalis arat, a finanszirozds osszegét és feltételeit
meghatdarozott idOtartamra, azaz a vonatkoz6 kormanyrendelet elfogadasahoz vezet6
sziikséglet varhat6 id6tartamara hatdrozza meg, amelynek maximalis id6tartama egy év, az
ismételt meghosszabbitas lehetGségével. A finanszirozas feltételeit az Intézet azon
sziikségletek hatékony kielégitését figyelembe véve hatdrozza meg, amelyek a vonatkozo
kormanyrendelet elfogadasahoz vezettek, vagy ha ez kozérdeket szolgal, ugy, hogy a
gyogyszer finanszirozasa csak olyan javallatokra terjedjen ki, amelyekre mads, rendelkezésre
allo finanszirozott gyogyszerek nem alkalmazhatok.

(7) Az Intézet az Intézet intézkedéseit hivatalbdl, vagy a 39f. § (2) bekezdésében emlitett
személy vagy a gyogyszerek forgalmazasara vonatkozé engedéllyel rendelkezd személy
kérelme alapjan bocsétja ki. A kérelemnek tartalmaznia kell a 39f. § (5) bekezdés a)—e), h) és
i) pontja, a 39f. § (6) bekezdésének b) pontja szerinti adatokat, a (2) bekezdés szerinti, a
gyogyszertdrvény vagy kormanyrendelet értelmében hozott intézkedés vagy hatarozat
megnevezését, valamint a beszerzési ar 6sszegének igazolasat vagy a (4), (5) vagy (6)
bekezdés szerinti irasbeli megallapodast. Az eljarasban részt vevd felek a kérelmez6 és a 39f.
§ (2) bekezdésében emlitett személyek.

(8) Ha a kérelem tartalmazza az 0Osszes eldirt adatot, és hibamentes, az Intézet
tajékoztatja mindazokat a résztvevoket, akikr6l tudomasa van, és egyidejlileg felkéri Gket,
hogy tegyék meg észrevételeiket az Intézet intézkedésének kiadasahoz sziikséges igazold
dokumentacioval kapcsolatban. A hivatalbol lefolytatott eljarasokban az Intézet az eljaras
meginditasarél sz6l6 értesitéssel egyidejiileg kéri fel a feleket, hogy tegyék meg
észrevételeiket az Intézet intézkedésének kiadasahoz sziikséges igazolé dokumentumokkal
kapcsolatban. Az eljarasban részt vevo felek 5 napon beliil jogosultak észrevételeket tenni az
igazol6 dokumentumokkal kapcsolatban; ezt az id6szakot az Intézet hatdrozat utjan
meghosszabbithatja. Az els6 mondat szerinti eljarasban minden iratot a 390. § szerint kell
benyyjtani. Az Intézet intézkedése a 39n. § (1) bekezdése szerinti kovetkez6 jegyzék
kibocsatasakor valik végrehajthatéva; a 39h. § (3) bekezdése nem alkalmazandoé.

(9) Az intézet intézkedései ellen fellebbezéssel lehet élni. A fellebbezés benyujtasanak
hatarideje az Intézet intézkedésének kézbesitésétdl szamitott 5 nap. Az Intézet intézkedése
elleni fellebbezésnek nincs halaszté hatdlya. Ha az Intézet valamely intézkedése ellen
fellebbezést nyudjtanak be, az a (8) bekezdés alapjan értelemszerien ideiglenesen
végrehajthato.

(10) Az Intézet intézkedésének érvényességi ideje alatt az Intézet dont az Intézet ilyen
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intézkedésének korabbi megsziintetésérdl, ha az kozérdeket szolgal, kiilondsen akkor, ha a
biztositott személyek szamara a finanszirozott szolgaltatdsok hidnya mar nem varhaté, vagy
mar nem all fenn, illetve ha a vonatkozé kormanyrendelet kibocsatasahoz vezet6 sziikséglet
megszlint. Az Intézet intézkedésének korabbi megsziintetésére iranyuld eljarasokban az
Intézet a (8) és (9) bekezdésnek megfelelGen értelemszertien jar el.

(11) Az Intézet haladéktalanul tajékoztatja az Egészségiigyi Minisztériumot az Intézet
intézkedésének kibocsatasardl vagy az Intézet intézkedésének id6 el6tti megsziintetésérdl
sz0l0 hatarozatrol.

4. A 39h. § (1) bekezdésében az els6 mondat utan az ,,A tartalékkészlet-rendszerbdl mas
jogszabalyok72) alapjan felszabaditott gyogyszer finanszirozasa a masodik mondat
szerinti finanszirozas Osszegének és az arrendeletben elGirt kiilonleges felarnak az
Osszege, beleértve a hozzaadottérték-adot is.” mondat kertil beillesztésre.

A 72. labjegyzet szovege a kdvetkez6:
»72) A gyégyszerekrdl és egyes kapcsolodo torvények modositasardl szolo, 378/2007. sz.
modositott torvény (gyogyszertérvény) 77 g. §-a.”.

IV. cikk
Miiszaki szabaly

Ez a torvény a miiszaki szabdlyokkal és az informacios tarsadalom szolgaltatdsaira
vonatkoz6 szabalyokkal kapcsolatos informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szolo,
2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eur6pai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek megfelel6en
bejelentés targyat képezte.

HARMADIK RESZ
Hatalybalépés

V. cikk

E térvény a kihirdetését kdvetd naptari honap els6 napjan 1ép hatéalyba, kivéve az I. cikk
(7) bekezdésének rendelkezéseit, amelyek a kihirdetésiiket kovet6 hatodik naptari hénap els6
napjan lépnek hatalyba.
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