A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény
[Gyftv.] szerinti egyes fizetési kiotelezettségek legfontosabb szabalyai

A Gyftv. a folyamatos gyodgyszerellatas biztositasat, a gyogyszertamogatasi eldiranyzat
betartasat célzd rendelkezései korében, az 1. rész V. Fejezetében tartalmazza az egyes
kotelezetti koroket terheld befizetések szabalyait.

A kovetkezokben, az |. — V. pontok alatt részletezésre keriil6 befizetési kotelezettségekre az
adozas rendjérdl szold 2003. évi XCII. torvény [Art.] rendelkezéseit a Gyftv.-ben foglalt
eltérésekkel kell alkalmazni.

Az alabbi kotelezettségek teljesitésére az adott iddszakra rendszeresitett *51 jelii bevallas
szolgal.

I. A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat terhelé altalanos
befizetési kotelezettség

A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha
az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoval kotott és az allami
adohatosag altal jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazot, valamint a tapszer
tarsadalombiztositiasi timogatasa irant kérelmet benyujtét, amennyiben az nem
azonos a tapszer forgalmazojaval, ugy a forgalmazét (a tovabbiakban egylitt a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja) valamennyi Kkozfinanszirozasban
részesiilé, gyogyszertarban forgalmazott gyogyszere, tapszere utan — a Gyftv. 38. § (1)
bekezdése szerinti gyogyszerek ¢és az anyatej-helyettesité ¢és anyatej-kiegészitd
tapszerekrdl szolo jogszabdly szerinti tapszerek kivételével — a tdrgyhavi vényforgalmi
adatok alapjan adodoé tarsadalombiztositdsi tamogatdsnak a termeldi 4rral vagy
importbeszerzési arral (a tovabbiakban egyiitt: termeléi ar) aranyos (termeldi
ar/fogyasztoi ar) részére 20%-os befizetési kotelezettség terheli.

A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének  jogosultjat  valamennyi
kozfinanszirozasban részesiild, gyogyszertarban forgalmazott anyatej-helyettesitd ¢&s
anyatej-kiegészitd tapszerekr6l szold jogszabaly szerinti tapszere utan a targyhavi
vényforgalmi adatok alapjan adodé tarsadalombiztositasi tdmogatasnak a termeldi arral
aranyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség terheli.

A befizetési kotelezettség szamitasat termékenként és tamogatasi jogcimenként kell
végezni. Tarsadalombiztositasi tdAmogatason altalanos forgalmi adét tartalmazd (brutto)
tamogatast, fogyasztéi aron bruttd fogyasztdi arat, termeldi aron afat nem tartalmazod
(nettd) termeldi arat kell érteni.

A kotelezettel e kotelezettsége teljesitéséhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi
adatokat a targyhonapot kovetdé masodik naptari honap 10. napjaig kozli az
Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv.

A havi gyakorisagu befizetési és bevallasi kotelezettséget

a targyhonapot koveté harmadik naptari honap 20. napjaig

kell teljesiteni.



A forgalomba hozatali engedély jogosultja legfeljebb a gydgyszerenként és jogcimenként
torténd szamitas alapjan adodo gyogyszerenkénti teljes befizetési kotelezettsége erejéig
kedvezményben részesiil, amennyiben egyes gyodgyszerei termeldi arat fixesitési eljaras
keretében csokkenti [Gyftv. 38. § (2) bekezdés].

A Gyftv. 36. § (1) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettség alapjat csokkenti a
targyidoszakra vonatkozd tamogatasvolumen-szerzodés alapjan teljesitett befizetés
Osszege [Gyftv. 38. § (4) bekezdés].

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat a Gyftv. 40/A. §-a
alapjan terhelo befizetési kotelezettség

A gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, abban az esetben pedig, ha
az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoval kotott és az allami
adohatdsag altal jovahagyott megallapodas alapjan a forgalmazét (a tovabbiakban egyiitt:
a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja) — az |. pontban ismertetett
befizetésen til — valamennyi legalabb hat éve kozfinanszirozasban részesiilé ¢s a
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot meghaladé ard gyégyszertarban
forgalmazott gyogyszere utin a targyhavi vényforgalmi adatok alapjan addédo
tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termel6i arral vagy importbeszerzési arral (a
tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) aranyos (termel6i ar/fogyasztoi ar) részére 10%-0s
befizetési kotelezettség terheli, amennyiben nincs az adott készitménnyel megegyezd
hatdéanyagui, beviteli formdju, eltérd markanevii, eltérd forgalomba hozatali engedély
jogosult altal forgalomba hozott kdzfinanszirozasban részesiild készitmény.

A befizetési kotelezettség szamitasat készitményenként és tdmogatasi jogcimenként kell
végezni.

Nem terheli e kotelezettség a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az
egyedi méltanyossag alapjan tdmogatott gydgyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal
megallapitott tarsadalombiztositasi tamogatasi Osszege utan, ide nem értve azokat a
gyogyszereket, amelyek forgalomba hozataldt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
vagy az Europai Bizottsag engedélyezte.

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az arcsokkentés idépontjatol
szamitva mentesiil a befizetési kotelezettség teljesitése alol azon készitmény tekintetében,
amelynél a befizetési kotelezettség keletkezésének idopontjaban érvényes termeldi arhoz
képest a forgalomba hozatali engedély jogosultja az adott készitmény termeldi arat 10%-
kal vagy azt meghalado mértékben csokkentette. Mentesség all fenn tovabba azon
készitmények tekintetében, amelyeknél a gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja hatarértékes tdmogatas-volumen szerzédést kot az egészségbiztositasi szervvel.

A fizetési kotelezettség teljesitéséhez sziikséges tdmogatasi, illetve forgalmi adatokat az
Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositasi szerv a targyhdnapot
kovetd masodik naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel.

A havi gyakorisagl befizetési és bevalldsi kotelezettséget

a targyhonapot koveté harmadik naptari honap 20. napjaig



kell teljesiteni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az I-II. kotelezettségek vonatkozasaban a Gyftv.
36. § (10) bekezdése szerint engedményt kaphat meghatarozott Kkutatas-fejlesztési
raforditasok alapjan.

I11. A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjanal — a Gyftv. 42. §-
aban foglaltak (,,kiadasi tobblet”) esetén — felmeriil6 kotelezettség

A Gyftv. 42. § (6) bekezdése értelmében, ha a tamogatott gydgyszerek targyévi forgalma
utan kifizetett, az els6 kilenc honapra egyiittesen ad6dé tarsadalombiztositasi tdmogatas
Osszege meghaladja az Egészségbiztositasi Alap koltségvetése Gyogyszertdmogatas
kiadasi jogeim targyév januar elsd napjan hatalyos eléiranyzata haromnegyed részét, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért
felelés egészségbiztositasi szerv altal november 10-ig k6zolt tamogatési adatok alapjan a
targyév december 20-ig elleget kell bevallania és egyidejiileg megfizetnie.

Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv altal a targyévet
kovetd naptari év februar 15-€éig kozolt targyévi adatok alapjan a forgalomba hozatali
engedély jogosultja ezen idépontot kdvetd honap 25. napjaig (vagyis a targyévet koveto
naptari év marcius 25-éig) — a mar megfizetett eléleg figyelembevételével — fizeti meg
¢s vallja be a tényleges kotelezettségét.

IV. A gydgyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezé befizetési kotelezettsége

A gyogyszer-nagykereskedelmi  engedéllyel rendelkezd, illetve  tapszer
nagykereskedelmet folytato (a tovabbiakban egyiitt: gyogyszer nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezd) gazdalkodo szervezetet a kdzforgalmu gydgyszertarat miikodtetd,
valamint a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzd intézeti gyogyszertar szamara a
targyhonapban értékesitett valamennyi altala forgalmazott kozfinanszirozasban
részesiilo gyogyszerén realizalt nagykereskedelmi arréstomegének 2,5 szazaléka
erejéig befizetési kotelezettség terheli [Gyftv. 36. § (2) bekezdés].

A gyogyszer nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezdvel az e kotelezettsége
teljesités€éhez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a targyhdénapot kovetd
masodik naptari honap 10. napjaig kozli az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos
egészségbiztositasi szerv.

A havi gyakorisagu befizetési és bevallasi kotelezettséget
a targyhonapot kovet6é harmadik naptari honap 20. napjaig
kell teljesitent.
V. Az ismertetét alkalmazonak az ismertetést végzo személy utani kotelezettsége
A gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok ismertetésére vonatkozo szabalyokat a Gyftv.
II. fejezete szabalyozza. Ezen szabalyok értelmében ismertetési tevékenység csak
munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyulo egyéb jogviszonyban foglalkoztatott, az

egészségligyért  felelds  miniszter  rendeletében  meghatdrozott  képzettségi
kovetelményeknek megfeleld és ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes személy
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utjan folytathatd; az ismertetési tevékenység folytatasara irdnyuld szandékot pedig a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni. E bejelentés alapjan a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet az ismertetési tevékenységet
folytatokrol és az ismertetd személyekrol.

A Gyftv. 36. § (4) bekezdése szerint az ismertetési tevékenységet folytatét minden altala
munkavégzésre iranyuld jogviszony keretében foglalkoztatott, a fentiek szerint
nyilvantartasba vett ismertet6 személy tevékenysége utan havonta gyogyszerismertetés
esetén nyolcszazharminckétezer, gyogyaszati segédeszkoz ismertetése esetén
nyolcvanharomezer forint Osszegli befizetési kotelezettség terheli. Ha a bejelentés
alapjan az ismertetd személy hokozben keriil bejegyzésre vagy torlésre, a fizetési
kotelezettséget a fenti 6sszegnek a jogviszony napokban meghatdrozott fennallasanak a
honap naptari napjaival aranyos része figyelembevételével kell teljesiteni.

A — munkavégzésre iranyul6 jogviszony keretében — legfeljebb 12 f6 ismertetd személyt
foglalkoztatd olyan Kkis- és kozépvallalkozasokat, amelyek magyarorszagi
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkeznek, és az ismertetd személy kizarolag azokat a
termékeket ismerteti, melyek esetében az ismertetési tevékenységet folytatd kis- és
kozepes vallalkozds a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gyogyszergyartasra jogositd engedély nem kizardlag csomagolésra, illetve gyartasi tétel
felszabaditasra vonatkozik, az ismertetd személy tevékenysége utan havonta
nyolcvanhiaromezer forint 6sszegili befizetési kotelezettség terheli.

Az ismertetési tevékenységet folytatot nem terheli a befizetési kotelezettség a Gyftv.
38/A. §-ban meghatarozott esetekben, azon napok tekintetében, amikor az ott
meghatarozott koriilmények fenndllnak (példaul, ha az ismertetd személynek tappénzt,
baleseti tappénzt, csecsemdgondozasi dijat, gyermekgondozasi dijat folyodsitanak, ennek
iddtartama alatt). Fontos megjegyezni, hogy példaul a rendes szabadsdg id6tartama nem
szerepel a hivatkozott felsorolasban, igy annak iddtartaméara fennall a befizetési
kotelezettség.

A Gyftv. 36. § (10) bekezdése szerint az ismertetési tevékenységet folytato a
kotelezettségébol engedményt kaphat meghatarozott kutatas-fejlesztési raforditasok
alapjan.

A havi gyakorisagli befizetési és bevallasi kotelezettséget

a targyhonapot koveté harmadik naptari honap 20. napjaig

kell teljesiteni.

Nemzeti Ado- és Vamhivatal



