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Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas

® ,Azon egészségugyi szolgaltatasi tevékenysegek 6sszessége, amely soran a
gyogyszertar a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja es az
alkalmazasaval 0sszefiiggd szakmai informaciot kozvetlendl vagy
hazhozszallitas utjan kozvetetten, a lakossag reszére biztositja, tovabba az
interneten igényelt gyogyszerek kiszolgaltatasa és hazhozszallitasa.”
(Gyftv.3.§21.)




Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas

Tehat:

egeszsequgyi szolgaltatas

gyogyszerekre vonatkozik

gyogyszertarak vegzik

Beletartozik: a hazhoz szallitas s az internetes gyogyszer-értekesites

nem tartozik bele: a gyogyszertaron kivuli gyogyszerforgalmazas, az intézeti
(fekvObeteg) gyogyszerellatas



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt es tajékoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal
kapcsolatos elvarasok

Gyogyszer-politikai elvarasok:
® Gyogyszerbiztonsag

® Ellatasbiztonsag

® Szolgaltatasminoseg

® Koltseghatekonysag



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



Gyogyszertar

A gyogyszertar egészsegugyi szolgaltatast vegzo egészsegugyi intézmeny.
Gyogyszertar kozforgalmu, intezeti, fiok-es kezigyogyszertari formaban
muUkodhet.



Kozforgalmu gyogyszertar: a lakossag kozvetlen és teljes kors
gyogyszerellatasat biztosito olyan egészsegigyi intézmeny, amely a teljes kord
gyogyszerellatas keretében magisztralis gyogyszerkeszitést is vegez

Fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyogyszertar reszeként mikodo, de azzal nem
azonos telephelyU, vagy mozgo egysegkent mukodtetett, a lakossag kozvetlen
gyogyszerellatasat biztosito egeszsegugyi intezmeny

Kézigyogyszertar: a haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos)
gyogyito munkajahoz szikseges, a gyogyszerek meghatarozott korét szolgaltato
ellatasi forma

Intézeti gyogyszertar: a fekvobeteg-gyogyintezet részekent mikodo, annak teljes
korl gyogyszerellatasat vegzo egeszsequigyi intezmeny, mely
szaktevekenysegkent kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat is
vegezhet



A gyogyszertar definicio valtozasai

1994. evi LIV. tv. (2006-ig) A gyogyszertar a gyogyszerellatasra iranyulo egészseqigyi
szolgaltato —ide értve a gyogyszerkiskereskedelmet is —tevekenyseget veégzo egészsegigyi
intézmeény. A gyogyszertar kozforgalmu, fiok, intézeti és kézi gyogyszertarkent mikodhet.

2006. évi XCVIIL. tv. (gyogyszer-gazdasagossagi torveny) A gyogyszertar egeszsegugyi
szolgaltato es kiskereskedelmi tevekenyseget vegzé egészsegugyi intezmeny. Gyogyszertar
kdzforgalmu, intézeti, fiok-és kezigyogyszertari formaban mukodhet.

2011. januar 1-to6l A gyogyszertar egeszsegugyi szolgaltato és kiskereskedelmi tevékenyseget is
vegzo egészsegugyi intézmeény. Gyogyszertar kozforgalmu, intezeti, fiok-és kézigyogyszertari
formaban muUkodhet.

2013. januar 1-tol A gyogyszertar egészsequgyi szolgaltatast vegzd egészsegigyi intézmeny.
Gyogyszertar kozforgalmu, intézeti, fiok-és kezigyogyszertariformaban mikodhet.



A gyogyszertar egeszsegugyi feladata

a lakossag gyogykezelésehez kapcsolodo gyogyszerek, gyogyaszati
segedeszkodzok és a gyogyszertarban forgalmazhato egyeb termékek helyes
alkalmazasra vonatkozo teljes kori tajékoztatassal torteno kiszolgaltatasa,

az e termekekkel kapcsolatos, a betegsegek megel6zését szolgalo, a betegekkel
tortend egyittmuikodest megvalosito felvilagosito, tanacsado szolgaltatas,

a helyes es eredmenyes gyogyszeres terapia el0segitese, kovetese, valamint a

prevencioban, népegészséqigyi programokban valo részvétel



Gyogyszertar

Hol letesithetd?
Ki létesitheti?
Ki engedelyezi?
Ki mUkodteti?

Milyen feltételei vannak a mUkodtetes engedelyezésenek



HOL?

* Ujkozforgalmu gydgyszertarat a gyogyszergazdasagossagi torvény rendelkezései
szerint csak orszagos palyazat alapjan lehet létesiteni. Ennek kiirasat elsdsorban a
telepulesi onkormanyzatok kezdemeényezhetik, de a meghatarozott
koérilmények fennalldsa esetén az OGYEI hivatalbdl is intézkedik.

® Ahol még nincs kozforgalmu gyogyszertar, vagy ahol mar legalabb egy
kdzforgalmu gyogyszertar mUkodik. Az 6 esetikben csak akkor lehet palyazatot

kiirni, ha a torvényben eldirt demografiai korlat azt megengedi. (50.000 f6 felett
4000 lakosonkent, 5o.000 f0 alatt 4500 lakosonkeént)




A kerelem kotelezo elemei:

® Tartalmaznia kell az uj gyogyszertar:
® tipusat,

® helyét,

® tervezett szolgalati rendjet,

® forgalmazasi koret



A palyazati kiiras elemei:

az Uj gyogyszertar letesitésenek helye (telepUlés/kerilet),
a gyogyszertar megnyitasanak legkésobbi idopontja,
a szolgalati rendre vonatkozo minimalis elvaras,

a specialis elvarasok (a vagyoni biztositek 6sszege, a
tobbletszolgaltatasokra vonatkozo elvarasok),

palyazathoz csatolando dokumentumok kore

a gyogyszertar mUszaki tervdokumentacioje



A palyazat kotelezo elemei:

® Nyilatkozatot arrol, hogy a kerelmezo megfelel a Gyftv. 56. §-aban foglalt
felteteleknek, valamint arrol, hogy a gyogyszertar letesitési engedelyének
kezhezvetelet kovetd ot napon belul a szemeélyi jog iranti kerelmet az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézethez
(OGYEI) benyuijtja

® Cegkivonat, tarsasagi szerzodes (50%-0s gyogyszereszi tulajdonhanyad
bizonyossaga miatt is!)




A palyazat kotelezo elemei:

® A gyogyszertarnak helyet ado epuiletre vonatkozo hatalyos tulajdoni lap

® A palyazat benyujtasanak hatarnapja



Ki nyer ha tobb palyazo akad?

Fiokgyogyszertar vagy fiokgyogyszertarak mikodteteset vallal
Hosszabb nyitvatartast, ugyeletet vallal

Ha mUkodd gyogyszertar és az altala létesitend6 kozforgalmu gyogyszertar
kozotti, adott telepilesen belili, kozdton mert legkisebb tavolsag tobb mint 1,5 km

Hazhozszallitas, nem sorozatgyartasu gyogyaszati segedeszkozok
forgalmazasa, betegspecifikus gyogyszerészi gondozas vallalasa.

Ha mindenki megfelel mindennek: Ki adta be el6bb?



Ki?

® Palyazatot szemelyi joggal rendelkez6 vagy szemelyi jogra jogosult
gyogyszeresz nyujthat be



KI?

VezetoO:

® Csak gyogyszeresz (a kezigyogyszertar kivetelevel), aki magyar egyetemen gyogyszereszi
diplomat szerzett (vagy kulfoldi honositott/egyenerteki/elismertek)

® Ha kulfoldi allampolgar: igazolja jartassagat a magyar nyelvben, szerepel a mukodesi
nyilvantartasban.

® Nem lehet gyogyszertar vezetdje: cselekvokepességet kizaro/korlatozo rendelkezes,
gondnoksag alatt all, birdsag jogerdsen eltiltotta a gyogyszereszi foglalkozastol.

® Akozforgalmu gyogyszertarat (kiveve hatosagi vagy felelOs vezeto esetét) a szemelyi
jogos gyogyszeréesz (koteles) vezet(n)i.



Ki engedelyezi?

® Palyazatot az 6nkormanyzat kérésére vagy hivatalbdl irja kia OGYE!

® ANTSZ birélja el



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



Kozforgalmu gyogyszertar letesitesenek targyi
kovetelmenyei:

® A kozforgalmu gyogyszertarnak szeélfogoval vagy legzsilippel vagy

legfiggonnyel ellatott akadalymentes betegforgalmi és ettol elkilonitett
gazdasagi bejarattal kell rendelkeznie.

® Ugyeleti vagy készenléti id6ben a gyogyszer kiszolgaltatas kiado ablakon
keresztul is tortenhet.

® A homlokzaton a , Gyogyszertar” feliratot jol lathato helyen kell elhelyezni.



Kozforgalmu gyogyszertar letesitesenek targyi
kovetelmenyei:

® Jol lathato helyen es jol olvashato modon jelezni kell a szolgalati rendet,
elerhetoseget, valamint a legkozelebbi folyamatosan nyitva tarto, vagy
keszenleti, Ugyeleti szolgalatot teljesito kozforgalmu gyogyszertar nevet,
cimet, telefonszamat, valamint az Ugyelet, keészenléet kezdo és befejezo

idopontjat, tovabba a legkozelebbi felnott és gyermekorvosi ugyelet
cimet, telefonszamat.




Kozforgalmu gyogyszertar létesitesenek targyi
kovetelmenyei:

kozforgalmu gyogyszertar hasznos alapterulete legalabb 8o m2 legyen
officina: minimum 20 m2

laboratorium: minimum 12 m2

raktar minimum: 10 m2

ul a kozforgalmu gyogyszertarban tanacsado helyiseget vagy

helyisegreszletet, mosogatot, valamint adminisztracios, Ugyeleti es szocialis celra
szolgalo helyisegeket kell biztositani



Kozforgalmu gyogyszertar letesitesenek targyi
kovetelmenyei:

Officina: vilagos, szaraz, fUtheto és szell6ztetheto, valamint padozata
resmentes. A gyogyszertar officinajaban a gyogyszerkiadast oly modon kell
biztositani, hogy a betegek egymasrol illetektelendl ne juthassanak
betegsegukkel 0sszefuggo informaciohoz. Az officinaban a varakozas
helyet ennek megfelelden jol lathatoan kell jelezni. Jol lathato helyen ki kell
fuggeszteni a gyogyszertar mukodési engedelyet. Az officinaban ivovizet es
ehhez poharat kell biztositani.



Fiokgyogyszertar letesitésenek targyi
kovetelmenyei:

A fiokgyogyszertar hasznos alapterilete - a mozgo fiokgyogyszertar
kivetelével - minimum 25 m2

A fiokgyogyszertar bejaratanal fel kell tintetni az ellaté kozforgalmu
gyogyszertar nevet, cimet es elerhetdseget, tovabba szolgalati rendjéet.

A fiokgyogyszertarnak nem kell elkulonitett gazdasagi bejarattal
rendelkeznie

Ha kovetelmenyeknek nem felel meg, gyogyszerkeészites nem vegezheto.



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



Legyen nyitva — Szolgalati rend

® az azidotartam, amely alatt a gyogyszertar gyogyszerkiadasi és
gyogyszerkeszitési tevekenyseget vegez, ideertve a nyitvatartasi,
keszenleti es Ugyeleti idot



A gyogyszertar mUkodtetoje a kozforgalmu es a fiokgyogyszertarban nyitvatartasi
és Ugyeleti idoben gyogyszerészi jelenlétet biztositani koteles.

Ugyeleti vagy készenléti id6ben a gydgyszer kiszolgaltatas kiad6 ablakon
keresztil is tortenhet.

A kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathato helyen es jol
olvashato modon jelezni kell a szolgalati rendet, elérhetdséget, valamint a
legkozelebbi folyamatosan nyitva tarto, vagy készenleti, Ugyeleti szolgalatot
teljesito kozforgalmu gyogyszertar nevét, cimet, telefonszamat, valamint az
ugyelet, keszenlet kezdd es befejez0 idopontjat, tovabba a legkozelebbi felndtt es
gyermekorvosi Ugyelet cimet, telefonszamat.

A mozgo fiokgyogyszertar nyitvatartasi idejét az ellatando telepulesek orvosi
rendelésenek figyelembevételével kell meghatarozni. A mozgo fiokgyogyszertar
muUkodesi engedelyben foglalt szolgalati rendjet a kozforgalmu gyogyszertar
muUkodtetoje az ellatott telepiles(ek)en a helyben szokasos modon, lehetoség
szerint az orvosi rendeld epuletében (eplleten) es/vagy a telepules
onkormanyzatanak epuletében (epiletén) kdzzeteszi.




A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



L etszamnormak

A kozforgalmu gyogyszertar mikodtetdje

heti 40 orat meg nem halado nyitva tartas eseten legalabb 1gyogyszereszbal,

heti 40 orat meghalado, de heti 480rat meg nem halado nyitva tartas eseten legalabb 1
gyogyszereszbol es 1 expedialo szakasszisztensbdl,

heti 48 orat meghalado, de heti 60 6rat meg nem halado nyitva tartas eseten legalabb 2
gyogyszerészbol és 1 asszisztensbol —amelybdl legalabb 1 gyogyszerkiado szakasszisztens —,

heti 60 orat meghalado, de heti 700rat meg nem halado nyitva tartas eseten legalabb 3
gyogyszerészbol és 3 asszisztensbol —amelybdl legalabb 2 gyogyszerkiado szakasszisztens —,

heti 70 orat meghalado nyitva tartas eseten legalabb 4 gyogyszereszbdl és 4 asszisztensbol -
amelybol legalabb 2 gyogyszerkiado szakasszisztens —, allo szakszemelyzetet koteles
foglalkoztatni.



® Amennyiben a targyevet megel6zo felevben a gyogyszertarban befogadott
venyek szama havi atlagban gyogyszerkiadasra jogosult szemeélyenkent
meghaladja a haromezret, Ugy a gyogyszertar mikodtetoje az (1)
bekezdesben foglalt letszam felett haromezer vényenkent tovabbi egy fo
gyogyszeresz vagy szakasszisztens foglalkoztatasat koteles biztositani.




A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkészult és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



® Kepzes
® Szakgyogyszeresz-kepzes

® Tovabbkepzes —kotelezo 250 pont/ 5 ev



A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatassal

kapcsolatos elvarasok
Logisztikai (ellatasi) elvarasok:

® Legyen gyogyszertar

Legyen nyitva

Legyen benne gyogyszer (es egyeb termek)
Legyen benne szakember

A szakember legyen felkeszUlt és tajekoztasson

A gyogyszer legyen megfizetheto



Arrés megfontolasok

Fixalt savos arresek
OTC és egyeb keszitmenyek arréstartalma
Gyogyszerek tamogatasa

Gyogyszertarak mukodesenek tamogatasa (generikus 6sztonzo rendszer,
mukodesi célu tamogatas, nagykereskedoi visszaterites)



A gyogyszertar legyen a gyogyszeresze

® 2014. januar 1-ig 25%-ot meghalado, 2017. januar 1-ig 50%-ot meghalado
gyogyszereszi tulajdoni hanyad kell.

® Ennek hianyaban:

® 2014. januar 1-tol a kozfinanszirozasi szerzodest fel kell mondani

® 2017. januar 1-t0l a gyogyszertar mUkodesi engedelye megszUnik



A gyogyszertar legyen a gyogyszeresze

® A 2011. januar 1.-en mukodo gyogyszertari lanc nem novekedhet

® 2011. januartol gyogyszergyar és gyogyszer-nagykereskedo gyogyszertari
tulajdont —sem kozvetlenuil, sem kdzvetett modon —nem szerezhet

® Off-shore cegek kizarva 2011. majus 31-t0l




A gyogyszertar legyen a gyogyszeresze

® Negynel tobb gyogyszertarban

® 2011. januartol gazdasagi tarsasag

® 2012. juliustol maganszemély nem szerezhet tulajdont
® A gyogyszereszi tulajdonhanyadba beszamit

® aszemelyi jogos gyogyszeresz

® a,bent” dolgozo gyogyszerész

® agazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkez6 gyogyszeresz feltéve, hogy 4-nél
nem tobb gyogyszertarban tulajdonol

® Elovasarlasi jog biztositasa minden gyogyszertari tulajdonhanyad atruhazas
eseten (2013. julius 6-tol)



A gyogyszertari szakember szakmai onallésaga

® A gyogyszertarat mukodteto gazdasagi tarsasag
® agyogyszertar szakmai vezetéset, iranyitasat, valamint

® agyogyszertarban szakellatasi feladatokat ellato szakembereket gyogyszerellatassal
kapcsolatos szakmai kerdésekben, igy

® agyodgyszerek kiadasa, eltartasa,

® agyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatasi s kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo
tevékenység tekintetében

nem utasithatja. Az ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas semmis.




® Aszemélyi jogos gyogyszerész igenlo szavazataval hozhato dontes a
gyogyszertar szakmai vezetésével, iranyitasaval és a kozfinanszirozassal
kapcsolatos szakmai kerdesekben, igy

® agyogyszertari termeékkor kialakitasara,

® agyogyszerek beszerzesére, készletezesere, eltartasara, kiadasara,

® agyogyszerekkel kapcsolatos betegtajekoztatasi és kereskedelmi gyakorlatra
vonatkozo tevekenyseégre,

® agyogyszertarban szakellatasi feladatokat ellato szemelyek foglalkoztatasara,
valamint

a kozfinanszirozasi szerzodesek megkoteésére es modositasara vonatkozoan.



K6szonom a figyelmet!




