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Ellatasok betegség esetére — gyogyszer

A gyogyszerek forgalomba hozatala

A gyobgyszer rendelése

A gvyogyszer kiadasa

A gybgyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasa
M¢éltanyossagbol adhatd gydgyszertamogatas

Az egészségligyi ellatas alapvetden fontos része a gyogyszerellatas.

A gyogyszer torvény definicigja alapjan a gyogyszer olyan készitmény (anyag vagy azok keveréke),
amelyet emberi betegségek megeldzésére vagy kezelésére allitanak el és az ember valamely élettani
funkciodjanak helyreéllitasa, javitasa vagy moddositasa, illetve az orvosi diagndzis feléllitasa érdekében
alkalmazhato. A magisztralis gyogyszer pedig olyan gyodgyszerkészitmény, amelyet a gydgyszerész a
gyogyszertarban a Magyar-, illetve Eurdpai Gyodgyszerkonyv vagy az Un. Szabvanyos Vényminta
Gyljtemény (ezek egyiitt Vényminta Gyljtemény) rendelkezései alapjan, orvosi eldirdsra vagy a
Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal ellatott betegek
kezelésére szolgal.

A Gyogyszerkonyv a gyogyszerkészités, a gydgyszerminds€g, a gyogyszerellendrzés és a
gyogyszermindsités altalanos szabalyait, valamint az egyes gydgyszerek mindségét €s Osszetételét
tartalmazo, a gyogyszer-gyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gyogyszerészekre kotelezd hivatalos
kiadvany, a Vényminta Gyljtemény pedig (Fo-No) a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait,
valamint az egyes gyogyszerek mindségét ¢és Osszetételét tartalmazd, a gyodgyszer-gyartokra,
forgalmazdkra, orvosokra és gydgyszerészekre kotelezd hivatalos kiadvany.

A gyogyszerek forgalomba hozatala

Gyodgyszer — a magisztralis gyogyszer kivételével — csak akkor hozhat6 forgalomba, ha forgalomba
hozatalat az Orszdgos Gyodgyszerészeti Intézet (OGYI) vagy az Eurdpai Unid Bizottsdga az eljardsa
lefolytatasat kovetden engedélyezte.

A forgalomba hozatalt klinikai vizsgéalat elézi meg. A klinikai vizsgalat emberen végzett
orvostudomanyi kutatds, amelynek célja a vizsgalati készitmény hatdsainak feltardsa, a kivaltott
nemkivanatos gyodgyszerhatds azonositasa a készitmény hatékonysaganak igazolasa céljabol.

Még a forgalomba hozatali eljaras lefolytatasa eldtt kiillonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl
ideiglenesen forgalomba lehet hozni a gyogyszert.

A kiilonds méltanylast érdemld betegellatisi érdeket a gydgyszer torvény definialja. A kiilonos
méltanylast érdemld betegellatasi érdek akkor all fenn, ha a Magyarorszagon érvényes forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyodgyszer orvosi kezelés sordn torténd alkalmazasdval esélye
lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyarorszdgon mar forgalomban 1év0 gyogyszertél nem
varhato.

Kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl az OGYI a gyartd kérelmére a mindségileg
megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan elonyos terapids elOny/kockazat ardnnyal bird
készitményre — a vizsgalatok teljes befejezése eldtt — ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat
ki, legfeljebb egy évre.

Az OGYI kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl — a gyodgyszer forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak kérelme nélkiil is — engedélyezheti a mas EGT allamban mar forgalomban 1évo
gyogyszer forgalomba hozatalat.
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Tovabba egy évre engedélyezheti az OGYI a gyogyszer ideiglenes forgalomba hozatalat barmely olyan
korokozd, toxin, kémiai anyag vagy nukledris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének
megakadalyozasa érdekében is, amely kdzegészségiligyi szempontbdl kiemelten veszélyes.

Kivételes esetben az OGYI engedélye alapjan lehet6ség van, hogy egy gyodgyszert a forgalomba
hozatali engedé¢lyében jovahagyott alkalmazasi eldirasban nem szerepld javallatban (Un. indikacion tali
gyogyszerrendeléssel) is rendeljenek, ha az adott beteg kezelése mas forgalomban 1€évé gyogyszer
alkalmazasi eldirasa szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, és a kezel6orvos altal az OGYI-hoz
benyujtott bizonyitékok alapjan az adott gydgyszer indikécion tali alkalmazasdval esély van a
gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotanak javitasara vagy stabilizalasara, és az
adott gyogyszer forgalomba hozatalra engedélyezett és a szakorvos kérelmére az OGYI egyedileg
engedélyezte az indikéacion tuli rendelést. Ebben az esetben a vényen jelezni kell az indikacién tuli
gyogyszerrendelést ,,off label” megjeloléssel, és azt teljes ar jogcimen kell rendelni. Amennyiben
azonban a gyogyszer rendelése a forgalomba hozatali engedély alkalmazasi eldirasa alapjan az adott
esetben ellenjavallt, nem lehet indikdcion tali gyogyszerrendelés keretében sem alkalmazni.
Amennyiben a gyogyszert indikacion tul rendelik, az nem helyettesithetd és ,,vagylagosan” (,,seu”
sem rendelhetd.

A gyogyszer-nagykereskedd azon gyogyszereket, amelyek forgalmazasidra nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezik, koteles folyamatosan forgalmazni, és olyan beszerzési és készletgazdalkodasi
rendszert miikodtetni, amely biztositja a forgalmazédsi és ellatdsi biztonsdg atlathatosagat ¢és
ellendrizhetdségét. A tb tamogatas megallapitasa soran referencia készitménnyé mindsitett gyogyszer
forgalmazésa a gyogyszer nagy- €s kiskereskedelmi tevékenységet folytatd forgalmazdknal kotelezo.

A gyogyszerek egy része szabadon vésarolhatd, mas részének kiadasa vényhez kotott rendelés alapjan
lehetseges csak, illetve egyes kiilonleges készitmények (pl. pszichotrop anyagok) csak meghatarozott
eljarasban, két példanyban kitoltott vényre adhatok ki, tovabba vannak olyan készitmények, amelyeket
pedig szakorvosi/korhazi diagndzist kovetden lehet kiadni, ugy, hogy csak szakorvos rendelheti, vagy
szakorvos eldzetes javaslata alapjan a héaziorvos is. A gyodgyszerek tobbsége egyébként csak vényre
adhato ki, ilyenek pl antibiotikumok, oltéanyagok, a fajdalom- és lazcsillapito gyogyszerek egy része.
Az egyes készitmények kiadhatosaganak szabalyait az OGYI hatarozza meg.

A gyogyszer ellatas keretében az orvos a Magyarorszagon, illetve az Eurdpai Unidban forgalomba
hozatalra engedélyezett gydgyszereket, valamint magisztralis gyogyszert rendelhet.

A gyogyszertar a gyogyszer kiszolgaltatasa soran az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) altal
a tamogatas megallapitdsara iranyuld eljarasban elfogadott termeldi ar alapjan szdmitott legmagasabb
kiskereskedelmi eladasi arnal magasabb arat nem kothet ki, és az OEP altal megéllapitott tdmogatasi
0sszegtol és téritési dijtol nem térhet el.

A Dbetegek megfeleld tdjékoztatasa érdekében az OEP altal készitett, biztositottaknak sz06l6
tajékoztatokat, kiadvanyokat az egészségiigyi szolgaltatok és a gyogyszerek tb tamogatassal valo
rendelésére jogosult orvosok a betegforgalom szamara nyitva all6 helyiségeikben kozzéteszik.

Az ezen tulmend, a tb tadmogatott gyogyszerek reklamozéasa, népszeriisitése, a felhasznalas
Osztonzésére iranyuld tevékenység azonban tilos. Tilos tovabbd a betegnek, fogyasztonak olyan
ajandék, minta, vasarldsra jogositd utalvany (kupon) kozvetleniil vagy az orvos, illetve a gyogyszert
kiszolgaltato 4ltal torténd adasa, felajanlasa, amely egy adott gyogyszer, vagy egy adott gydgyszergyar
termékei fogyasztasara, hasznalatara 6sztondz, vagy azt feltételiil szabja.

A gyogyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedo, illetve a gydgyszertar mikodtetdje koteles a
forgalomba mar nem hozhaté (nem megfeleld mindségli, lejart) gydgyszer megsemmisitésérol
gondoskodni, valamint részt venni a lakossagnal keletkezett gyogyszerhulladék artalmatlanitdsaban.



Hivatalos gyogyszer listak

A vényhez kotott vagy szabadon vasarolhato gydgyszerek listdja, a gyogyszerek ara, az arhoz nytjtott
tdmogatas mértéke gyakran valtozik, és ezek hivatalos listdjat legalabb évente kozleményben teszik
kozzé az erre kotelezett szervek.

Az OEP honlapjan havonta megjelenik a tarsadalombiztositdsi tdimogatassal rendelhetd gyogyszerek
teljes kore.

Az OEP ¢és az OGYI a gyogyszerek forgalomba hozataldval, orvosi rendelésével, valamint az arukhoz
nyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatassal kapcsolatos kozleményeiket az internetes honlapjukon
kozzéteszik.

A gyogyszer rendelése

Tarsadalombiztositasi tdmogatassal azok az orvosok jogosultak gyogyszert rendelni, akik erre az
egeszsegbiztositoval kotott szerzodésiik — vagy egyeb jogviszonyuk — alapjan jogot szereztek, és a
hatékony ¢és gazdasagos gyogyszerrendelést eldsegitd, az Egészségbiztositasi Feliigyelet altal
mindsitett szamitogépes programot hasznaljak, amely a beteg szdmara legalacsonyabb anyagi terhet
jelentd gyogyszerre és a referencia gyodgyszerre ajanlatot tesz, illetve a varhatd koltségekrdl és a
kezelés alternativairdl is informaciot nyujt.

Az orvos gyogyszert maganrendelésén is rendelhet tb tdmogatassal, ha ezt jelzi a vényen, sOt, a
gyogyito-megeldz6 tevékenységet nem folytatd orvos is rendelhet siirgds sziikség esetén , illetve sajat
maga ¢€s hozzatartozdja részére, azzal, hogy ebben az esetben a ,,pro familia” jelzést a vényen fel kell
tiintetnie.

A gyogyszer gyartoval, forgalmazoval, nagykereskedével gyogyszerismertetd tevékenység végzésére
iranyuld jogviszonyban 4allo, illetve gyogyszer vagy gydgyaszati segédeszkoz gyartod, forgalmazo,
nagykereskedd felett tobbségi befolyast biztositd tulajdoni hanyaddal rendelkezd orvos azonban
kizarolag ,,statim”, ,,cito” vagy ,,periculum in mora” jelzés feltiintetésével torténd rendelésre szerezhet
csak jogosultsagot.

Az egészségligyi szolgaltatokat mindségi és hatékony gyogyszerrendelési gyakorlat alapjan az ATC-
csoportokban torténd gyogyszerrendelésiik szerint értékeli az egészségbiztosito, a tekintetben, hogy az
adott gyogyszer felirdsa alkalmaval az orvos milyen mértékben alkalmazta az adott terapias
gyogyszercsoportba tartozo készitmények koziil az egynapi terapidra szdmitott alacsony tdmogatasi
értékli készitményeket. A mindségi €és hatékony gydgyszerrendelés 0sztonzésének részletes szakmai
szabalyaira lasd a 17/2007. (1. 13.) Korm. rendeletet.

Az egészségbiztositd ellendrzi a gyogyszerrendelési szabalyok betartdsat is, és amennyiben azt
allapitja meg, hogy az orvos nem tartja be a gyogyszerrendelési szabdlyokat, az egészségbiztositd
szankcioként a jogosulatlanul rendelt tb tdmogatas Osszegét megteritteti, illetve a tb tamogatassal vald
rendelési jogosultsagot is felfliggesztheti, vagy akar felmondhatja.

A tb tdmogatassal rendelt gydgyszer rendelése soran az orvos a szakmai szabalyok és a gyogykezelésre
vonatkozo jogszabalyok figyelembevétele mellett - a fogyatékos személyek szamara is hozzaférheto és
értelmezhetd modon - tdjékoztatja a beteget a gyogyszeres kezelés alternativairdl, az azonos
hatéanyag-tartalmq, illetve azonos fix tamogatasi csoportba tartozd és bioekvivalens gyogyszerek
varhato koltségei kozotti kiillonbségekrdl. E tajékoztatds megtdrténtét a beteg alairasaval igazolja.

Az orvos koteles a beteggel egyeztetni, ha a gyogyszerésznek megtiltja a gyogyszer
helyettesithetdségét a gyogyszer kiadasa soran. Amennyiben a gyogyszert Un. indikécion tal (,,off
label”) rendelik, az nem helyettesithetd és ,,vagylagosan™ (,,seu”) sem rendelhetd.
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A gybgyszerrendelésre jogosult orvos gyogyszert csak a gydgyszer Un. alkalmazasi eldirasban foglalt
javallat szerint rendelhet, kivéve az OGYI altal egyedileg engedélyezett, Un. indikacion tali
gyogyszerrendelést.

Egyes gyogyszereket a haziorvos tb tamogatissal csak kiilon szakorvosi javaslatra rendelhet. A
szakorvos ezt un. ,szakorvosi javaslat tamogatdssal torténd gyogyszerrendeléshez” elnevezési
nyomtatvanyon adhatja meg, a kovetkezd adattartalommal:
e a szakorvosi javaslat kelte, id6tartama,
¢ a beteg neve, lakcime, sziiletési ideje és a TAJ szdma,
e a betegseég BNO kodja (betegségek nemzetkdzi osztalyozéasa szerinti kodja),
e az orvos neve, orvosi bélyegzdjének szama, munkahelyének (rendeldjének) cime, telefonszama
¢s egészségligyl vallalkozas esetén az egészsegligyi tevékenység végzésére jogositd mikodési
engedély szama,
e a felirdsi jogosultsdgot meghatarozd6 — a tb tdmogatds szerinti — indikacids pont sorszama,
tamogatasi kategoria (kiemelt, emelt), és emelt tdmogatisi kategdria esetén a tamogatas
szazalékos mértéke,
® a javasolt gyogyszer hatoanyaga, hataserdssége, beviteli modja, javasolt adagolésa,
e az orvos sajat kezli aldirasa €s orvosi bélyegzdjének azonosithatd lenyomata.
A szakorvosi javaslaton a szakorvos opcionalisan feltiintetheti példaként az dltala javasolt hatéoanyag
egy konkrét markanevii készitményeét, a javaslat alapjan a gydgyszert rendeld orvos azonban a javasolt
hatéanyagon beliil barmely markanevii készitményt rendelheti betege szdmara.

A betegnek a vizsgalatot végz0 orvosnal nyilatkoznia kell, hogy a betegségével Osszefiiggésben 30
napon belill milyen gyogyszert, milyen mennyiségben rendelt szaméra mas orvos, és a téritési dijakrol
¢s a gyogyszeres kezelés alternativairol szolo tajékoztatasat igazold nyilatkozattal egyiitt alairasaval ezt
1s igazolja.

Tarsadalombiztositasi tamogatas csak az egészségbiztositdo altal az orvos rendelkezésére
bocsatott vényen rendelt tb tAmogatott gydgyszerhez jar. Nem jar tarsadalombiztositdsi tdmogatas,
ha az orvos az 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet 6. szamu mellékletben felsorolt gyogyszeranyagot
onmagdban rendeli.

A vényen szerepel az orvos neve, rendeldjének cime és telefonszdma.

A szabdalyosan Kkitoltott vény alaki kellékei a kovetkezok: beteg neve, lakcime, sziiletési éve és a
rendelés datuma; illetve, amennyiben a gyogyszert tb tdmogatassal rendelik, a beteg TAJ szdma ¢és a
betegségnek a betegségek nemzetkozi osztalyozésa szerinti azonositd (in. BNO) kédja. Szerepelni kell
a vényen a gyogyszer pontos megnevezésének, hataserdsségének — ha tobb hatdserdsségben van
forgalomban —, Gsszmennyiségének ¢és adagolasanak, is, a rendelés (tamogatas alapjaul szolgald)
jogcimének (kozgyogy esetén a kozgydgyigazolvany szamanak), tovabba kell az orvosi pecsét €s az
orvos sajatkezii alairasa, illetve a gydgyszer atvételének igazolasara a beteg aldirasa is. Amennyiben a
gyogyszert tarsadalombiztositdsi tdmogatissal haziorvos csak akkor rendelheti, ha azt megfeleld
szakorvos javasolta, akkor a szakorvosi javaslatot ado orvos orvosi bélyegzdjének szamat, valamint a
szakorvosi javaslat keltét is fel kell tiintetni a vényen. Nemzetk6zi egyezmény vagy EU-s allam
polgara esetén az orszag kodjat, az ellatas alapjaul szolgalé formanyomtatvany betii- és szamjelét, és a
beteg kiilfoldi biztositasi/azonositd szamat is fel kell tiintetni.

Az Un. indikacion tuli gydgyszerrendelés esetén a vényen ezt fel kell tlntetni, ,,off label”
megjeloléssel, €s a ,.teljes ar jogcimet kell bejeldlni.

Amennyiben ezek az adatok nem talalhatok meg a vényen, azt érvénytelennek kell tekinteni, ezért nem
lehet az alapjan gyogyszert kiadni. A beteg lakcimét és sziiletési évét, a gyogyszerész — a vényt atadod
személytdl szerzett, hitelt érdemlden bizonyitott informacioi alapjan — is kitoltheti, ha az hidnyos.
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Az érvényes vény a felirds datumatdl szamitott 90 napon beliil valthatd ki. Amennyiben hianycikk az
adott gyogyszer, a patikus meghosszabbithatja a vény érvényességi idejét.

A gyogyszer adagolasara, alkalmazasdnak moddjara és gyakorisdgara vonatkozdéan az orvos a vényen
vilagos, konkrét utasitast koteles adni.

Az orvosnak a rendelt gyogyszer mennyiségét gy kell meghataroznia, hogy a beteg szakszerii
gyogykezeléséhez sziikséges legkozelebbi orvosi vizsgalatig elegendd legyen.

Foészabaly szerint egy vényen, egyszeri Kivaltasra 30 napra elegendé gyogyszermennyiség
rendelhetd. Meghatdrozott esetekben azonban lehetdség van arra is, hogy egyszerre hosszabb
id6északra vonatkozo gydgyszert rendeljen az orvos.

30 napot meghaladd mennyiségli gyogyszer akkor rendelhetd, ha a beteg kronikus betegsége vagy
allapota kezelése sordan a rendelt gyogyszer tartds - eldre lathatdan legaldbb 3 havi folyamatos -
alkalmazasa sziikséges, és a gyogyszer tartdés alkalmazasatol az adott beteg esetében az eldzetes
kezelési tapasztalat alapjan megfeleld hatas varhato, valamint a vény kivaltasara nyitva all6 id6tartam
alatt - elére lathatdéan - nem sziikséges a beteg allapotdnak olyan orvosi ellendrzése, amely a rendelt
készitmény alkalmazésat alapvetden befolyasolhatja.

Ebben az esetben egyszerre maximum 3 havi idétartamra lehet gyégyszert rendelni, vényenként
1-1 havi mennyiségben.

Ezt, a 30 napot meghalad6 gydgyszerrendelés tényét és azt, hogy a rendelt gyogyszer mely idOpontig
(idétartamig) elegendd a beteg szamadra, a beteg nyilvantartasdban rogzitenie kell az orvosnak.

Kivételesen, betegellatdsi érdekbdl a gyégyszer alkalmazasanak sziikségességéig terjedé
idétartamra, de legfeljebb egy évre elegendé gyégyszermennyiség rendelheté egy vényen, ha ez a
beteg kiilonleges élethelyzetére tekintettel indokolt, a gydgyszer tartos alkalmazasa sziikséges, és a
gyogyszer tartds alkalmazédsatol az adott beteg esetében az eldzetes kezelési tapasztalat alapjan
megfeleld hatas varhatdo. Ez esetben az 1 vényen vald gyogyszerrendelés indokdt a beteg-
nyilvantartasban ellendrizheté modon régziteni kell €s a vény hatoldalan is jelezni kell, hogy a rendelt
gyogyszer mely idOpontig, idotartamig elegendd.

A gyogyszer kiadasa
A TAJ érvényességének ellenorzése

A gyogyszer kiadasa elétt a TAJ érvényességét ellendrzik a patikaban. Amennyiben az érvényesség
ellenérzésekor a rendszer azt jelzi, hogy a TAJ érvényes, a gyogyszer kiadhato tarsadalombiztositasi
tdmogatassal.

Amennyiben a rendszer azt jelzi, hogy a TAJ érvénytelen, az érvénytelenségi oktol fiiggben a
gyogyszertarnak a kovetkezOk szerint kell eljarnia:

Ha az érvénytelenség okaként a rendszer azt jelzi, hogy a TAJ szam tulajdonosa elhunyt, vagy a TAJ
szamot az egészségbiztositd passzivalta, akkor a gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem
adhato ki, mert egészségiigyi szolgéltatas a TAJ szdmot igazold érvényes okmdny alapjan vehetd
igénybe. Amennyiben a rendszer erre vonatkozd jelzése hibas, a beteg vagy a gybdgyszertar ezt
bejelenti az egészségbiztositonak, ahol a nyilvantartast a megfelel6 modon javitjdk. A gydgyszer tb
tamogatassal csak akkor adhat6 ki, ha a TAJ szdm €rvényességét javitotta az egészségbiztosito.



Amennyiben a rendszer azt jelzi, hogy a TAJ in. CDV (ellenorzé kod) hibas, akkor a hiba oka a szam
eliitése lehet (felird orvos vagy a gyodgyszerész elirta).

Ha a vényen hibésan szerepel a TAJ szdm, a gydgyszertarban be kell mutatni a TAJ kartyat, és annak
szamat a vény hatoldalan kell feltlintetni, majd a gyogyszert kivalto, illetve a gydgyszert kiadd személy
1s alairasaval igazolja a helyes szdmot.

Amennyiben tehat a beteg a helyes, érvényes TAJ-t tartalmaz6é kartyat bemutatja, a vényen hibasan
szerepld TAJ szdmot a gyogyszerész a TAJ kartyat igazold hatosagi igazolvany alapjan — a vény
hatoldalan ezt jelezve — javithatja, majd, ha ezt kdvetden a rendszer érvényesnek jelzi a TAJ szamot, a
gyogyszer tarsadalombiztositasi tdimogatassal kiadhato.

Amennyiben a TAJ kartyan szerepld szam megfeleld rogzitését kovetden az OEP nyilvantartasa szerint
a TAJ szdm tovabbra is érvénytelen, a javitdsara az egészségbiztositohoz kell fordulni. Az érvénytelen
TAJ alapjan a gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatassal nem adhato ki.

A gyogyszer kiadasa

A lakossag gyogykezeléséhez kapcsolodd gyogyszerek kiszolgaltatasat, az e gyogyszerekkel
kapcsolatos, a betegségek megeldzését szolgald, a betegekkel torténd egylittmiikddést megvaldsito
felvilagositd, tandcsadd szolgaltatast a gyogyszertdrak végzik. A gydgyszertar egészségligyi
szolgéltatd és kiskereskedelmi tevékenységet végzo egészségiigyi intézmény.

Az OEP altal tamogatott gyogyszerek lakossagi gyogyszerellatdsa soran a kozforgalmu, fiok- és
kézigyodgyszertar, valamint az intézeti gyogyszertar a gyogyszert €s az alkalmazéasaval Osszefiiggd
szakmai informaciot a betegek részére kozvetleniil biztositja. Az intézeti gydgyszertar a fekvObeteg-
intézményben 4apolt, kezelt betegek gydgyszerellatasat, szakmai tanidcsaddsat és tajékoztatasat
biztositja, €s emellett a betegek kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasat is végezheti, a kézigyogyszertar
pedig a haziorvos gyogyité munkéjahoz sziikséges egyes gydgyszereket szolgaltatod ellatasi forma.

A tb 4ltal nem tamogatott egyes gyogyszereket gydgyszertarnak nem mindsiilé kiskereskedelemi
vallalkozas is kiadhat. Gyogyszertaron kiviil csak olyan gyogyszer forgalmazhatd, amely orvosi
rendelvény nélkiil is kiadhatd, a gyogyszereket kiilon jogszabaly [52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet az
emberi alkalmazésra keriild gydgyszerek forgalomba hozatalardl (4. szdmt melléklete)] hatdrozza meg.

A gyogyszertar gondoskodik a Magyar Koztarsasag teriiletén forgalmazott gyogyszereknek a
fogyasztd részére torténd beszerzésérol €s kiszolgaltatasarol.

A gybgyszertarban, a betegforgalom szamara nyitva allé helyiségében (officina), illetve, ha van a
gyogyszertarnak, akkor a honlapjan tdjékoztatét kell kozzétenni az egymassal helyettesithetd
gyogyszerek, illetve az azonos funkcionalis csoportba tartoz6 gyogyaszati segédeszkozok arainak
Osszehasonlitasara, valamint a vény nélkiili gyogyszerek alkalmazaséaval kapcsolatos informécidkrol.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szdmdra az alkalmazashoz sziikséges informéciok
megszerzéséhez a gyogyszer kiszolgaltatdja nyujt segitséget.

A gyogyszertarak megfeleld személyi — pl. gyogyszerész alkalmazasa — és targyi feltételek — pl. 80
nm alapteriilet, jelzOcsengd, a betegforgalom szédmdra nyitva allo helyiségben ivoviz és pohar
biztositasa, a varakozok elkiilonitése a kiszolgalo pulttol, Internet, OGYI kapcsolat, OEP-pel kiépitett
adatkapcsolat, stb — mellett miikodési engedély birtokdban a sziikséges gyogyszerek készleten
tartasaval biztositjak az odafordulok gyogyszer ellatasat. A gyogyszertarak egy meghatarozott teriilet,
lakossag ellatasara 1étesiiltek, amelyek a lakossag igényeihez igazodva nyitvatartdsi (meghatarozott
esetben tigyeleti vagy készenléti) idoben elérhetdk.

2006. julius 1-jét6l a tarsadalombiztositas altal tamogatott gydgyszereket csak olyan gyogyszertar
adhatja ki, ahol kiépitették és iizemeltetik is az OEP ¢és a gyogyszertar kozti elektronikus
adatkapcsolatot a jogosultsag ellendrzése és a kozgyogyelladtasban jard gyodgyszerkeret megallapitasa
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céljabol. A gydgyszertarban a kozgyogyellatas jogcimen kiszolgélasra jogositd OEP igazolast ki kell
fliggeszteni.

Ha a vényen hibasan szerepel a TAJ szdm vagy a kozgyogyellatdsi igazolvany szama, a
gyogyszertarban be kell mutatni a TAJ vagy kozgydgy igazolvanyt, €s annak szamat a vény hatoldalan
kell feltiintetni, és a gyogyszert kivalto illetve a gyogyszert kiadé személy is alairasaval igazolja a
helyes szamot.

A folyamatos ellatas biztositasa érdekében meghatarozott gyogyszerkort készleten kell tartani, illetve
igyeletes gyogyszertarat kell kijelolni, illetve biztositani kell a készenlétet. A gyogyszertari ligyeletet
és készenlétet az ANTSZ intézetei hatarozzak meg és teszik kozzé. A kozforgalmu és
fiokgyogyszertar tart készenléti, illetve iigyeleti id6t. Ugyelet esetén a nyitvatartasi id6n tal - a heti
pithendnapon vagy munkasziineti napon is - gyogyszerész jelenléte mellett biztositjadk a folyamatos
betegellatast. Készenléti 1d6 teljesitése esetén a nyitvatartasi idon til - a heti pihendnapon, illetve
munkasziineti napon is - legfeljebb 30 perces varakozasi idén beliil kell a betegforgalom
rendelkezésére allni, azzal, hogy a készenlétet ellatd gyogyszerész tartozkodasi helyét és elérhetdségét
a bejaratnal jelezni kell. Az tigyeleti 1d6 alatt kiadott termékek mennyiségétdl €s szamatol fiiggetleniil
esetenként netté 300 Ft-ot felszamithat a gyogyszertar, kivéve természetesen, ha az iigyeleti 1d6
indokolt igénybevételét az orvos a vényen jelzi. A gydgyszertar gyodgyszert csak gydgyszer-
nagykereskedelmi cégtdl szerezhet be.

Gyogyszertarbol gyogyszert gyogyszerész, kézi gydgyszertarbol orvos szolgaltathat ki.

Amennyiben a gyogyszertar a készletébdl az igényelt gydgyszert nem tudja a beteg részére azonnal
kiadni, tdjékoztatni koteles a beszerzés legkorabbi iddpontjardl, illetve a vényen datummal és a
gyogyszertar belyegzdjével igazolja.

Gyodgyszer 14 éven aluli gyermeknek nem szolgaltathato ki.

Egy vényen csak egyféle gyogyszer rendelhetd, €s egy vényre csak egyféle gyogyszer adhato ki.
A vényen rendelt gydgyszer a rendeléstdl — illetve készlethidny esetén a vény bevaltasanak igazolt
napjatdl — szamitott 90 napig adhatd ki.

A gyogyszerész orvosi rendelés esetén az orvos utasitisai szerint tajékoztatja a beteget a gydgyszer
hasznalatardl. Kérésre tanacsot ad, felvilagositast nyujt.

A gyogyszerek csomagolasdhoz a gyartonak betegtijékoztatét kell mellékelni, ha a sziikséges
tajékoztatd a kiilsé vagy a kdzvetlen csomagoldson nem lathatd. A betegtdjékoztatd arra szolgal, hogy
a beteg megfelelden tudja alkalmazni a gyogyszert, sziikség esetén egészségiigyi szakember
segitségevel. A betegtajekoztatd szovegének jol olvashatéan, magyar nyelven kell tartalmaznia az
adatokat.

Lehetéség van arra, hogy a gyogyszerész a beteg kérésére a vény nélkiil is kiadhatd gyogyszer eredeti
csomagoldsanak megbontasaval, a gyari csomagolasnal kisebb mennyiséget is kiadjon, ha a
gyogyszer eredeti csomagoldasanak megbontdsa a gyogyszer eltarthatosagat, mindségi jellemzdit nem
befolyasolja. A gyogyszerész a gyari csomagolds megbontdsaért a kiadott egységek szamatol
fliggetleniil dijat szamithat fel.

A gybgyszerek téritési dijardl valo altalanos kozzétételen til a gydgyszert kiszolgaltatd gydgyszerész
1s koteles tajékoztatni a beteget a gydgyszer kiadasa eldtt a gyogyszernek az altala fizetendd téritési
dijarol, a tb tamogatott, azonos hatéanyagu, illetve terapias hatast alacsonyabb aru gyoégyszerrol
(ararol, tarsadalombiztositdsi tdmogatasarol), a téritési dijak kozotti kiilonbségekrdl, tovabba, — ha a
vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetdséget — akkor a szakmai helyettesithetOség



figyelembevételével koteles a gyogyszert kivaltd személyt tajekoztatni arrdl, hogy a gyogyszer mas
olyan gyogyszerrel helyettesithetd, amelynek téritési dija kedvezObb. A gybdgyszerész a beteg
egyetértése esetén koteles a rendelt gyogyszert a beteg szaméra legolcsébb készitménnyel
helyettesiteni.

Az egyenértékiinek €s a terdpia soran egymassal helyettesithetOnek mindsitett keészitmények listajat az
OGYT a honlapjan teszi kozzé.

A gyogyszerek tarsadalombiztositasi timogatasa
A hazai gyégyszervalaszték tb tamogatas €s armegallapitds szempontjabol két nagy csoportra oszlik:

A ,,nem tamogatott”, kozfinanszirozasban nem részesiiléo gyogyszerek arat a gyartdo sajat maga
hatdrozza meg.

Az egészségbiztosité altal tamogatott gyogyszerek arat a gyodgyszer gyartdja hatdrozza meg,
amelynek elfogadasardl a tarsadalombiztositdsi timogatasba vald befogadasi eljaras soran az OEP egy
egeszségpolitikai és koltséghatékonysagi szakmai vizsgalatot kovetden dont, majd ehhez igazoddan
tamogatasi 0sszeget hatdroz meg. Az errdl szol6 kozlemény az OEP honlapjan havonta megjelenik. A
beteg a gyogyszerért Un. téritési dijat fizet, amely a gyogyszer ara €s a tarsadalombiztositasi tAmogatés
kozti kiilonbozetnek felel meg. A tarsadalombiztositas altal tamogatott egyes gyogyszerek minden
patikdban ugyanannyiba keriilnek, mert a gyogyszertar a gyogyszer kiszolgaltatasa soran az OEP altal
a tdmogatas megallapitasara irdnyuld eljarasban elfogadott termeldi ar alapjan szamitott legmagasabb
kiskereskedelmi eladasi arndl magasabb arat nem kothet ki, és az OEP altal megallapitott timogatési
Osszegtdl és téritési dijtol nem térhet el.

Tamogatastol fliggetleniil, a gyogyszerek arat altalanos forgalmi ado terheli. A tdmogatott gyogyszerek
utan fizetendd 5 %-os afat a tAmogatas ardnyaban az egészségbiztosito fizeti meg.

A tarsadalombiztositdsi tdmogatisba befogadott, vagyis a ,.kozfinanszirozéas alapjaul elfogadott
arral” rendelkezd gyogyszerek ardhoz az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar egy sokrétl,
egészségpolitikai, koltséghatékonysagi vizsgalaton alapuld eljarasban megallapitott feltételek szerint
nyUjt tAmogatast.

e Egyes tb tdmogatott termékekre valamennyi, a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
indikacidban jar a tAmogatds. A tdmogatas megallapithato valamely fix 6sszegben vagy szazalékos
mértékben. A szdzalékos mértéknek megfelelden a gyogyszereket az egészségbiztositas a tamogatas
alapjaul elfogadott ar afaval novelt bruttd aranak 80%, 55% vagy 25%-aban tdmogatja, ezért a
betegeknek a gydgyszertarban a timogatas feletti arat kell csak kifizetnitik.

e A tdmogatott gyogyszerek egy része kizarolag korhazi, illetve szakambulancidn valo felhasznélésra
engedélyezett, amelyet az egészségbiztositas az Egészségbiztositasi Alapbol 100%-ban tamogat.

e Vannak un. egészségligyi rendelkezésre kiadhatd 90%, 70 % vagy 50%-ban un. emelt, indikécidohoz
kotott tdmogatasban részesitett készitmények. Ezeket a készitményeket tamogatissal csak
meghatarozott betegségekben irhatja fel a kiilon meghatarozott szakorvos, ill. szakorvos javaslata
alapjan a haziorvos.

e Az un. kiemelt, indikacidhoz kotott tAmogatasban részesitett gydgyszerek utan dobozonként 300 Ft
téritési dijat kell fizetni, igy az egyébként 100 %-ban tdmogatott gydgyszerek kivéltasa esetén is
onrészt kell vallalnia a betegnek. Ezt a dobozonként fizetendd téritési dijat ilizemi balesettel
osszefiiggeésben rendelt gyogyszerek esetén nem kell megfizetni.
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A tarsadalmi szolidaritas elve alapjan lehetdség van a gyodgyszereket a kozgyogyellatas keretében, a
betegnek megallapitott gyogyszerkeret terhére, téritésmentesen (Kozgyodgyellatas keretében igénybe
vehetd gyogyitd ellatasok) igénybe venni.

A gyogyszerellatashoz kapcsolodo ellendrzési jogosultsagok

Gyartok, forgalmazok, gyogyszertarak ellenorzése

A gydgyszerek gyartdsaval, forgalomba hozataldval, forgalmazasdval kapcsolatos hatosagi
ellendrzéseket az OGYIL, a gyogyszertarak ellenérzését pedig az Allami Népegészségiigyi 6és
Tisztiorvosi Szolgélat végzi.

Az ellatasok igénybevételének ellenérzése

Az egészségligyl szolgaltatasok, igy a gydgyszer ellatas igénybevételét is ellendrzi az
egészségbiztositd. Ennek keretében Osszesiti a beteg altal tarsadalombiztositasi tdmogatassal igénybe
vett egészségligyi szolgaltatasokat. Az Osszesités érdekében a személyes- és egészségligyi adataira
vonatkozoan adategyeztetést is kezdeményezhet a beteggel a lako- vagy tartdozkodasi helyén, aki
koteles ebben kozremiikodni, illetve, helyszini ellendrzést is végezhet.

Ha az adategyeztetés, helyszini ellendrzés soran az érintett beteg az egészségbiztositd altal
megallapitott Osszesitésben szerepld valamely egészségligyi szolgaltatds igénybevételét vitatja, az
egeszseégbiztositd a gyogyszert rendeld, illetve az azt kiszolgaltatd gydgyszertar dokumentaciojat is
ellendrzi.

Ha az igénybe vett ellatdsok Osszesitése, illetve az adategyeztetés sordn az egészségbiztositd
megallapitja, hogy a beteg jogalap nélkiil és felrohatéan vette igénybe a gyogyszer drahoz nyujtott
tamogatast, akkor koteles lesz azt megtériteni (kozgyogyellatas esetén pedig a kozgyogyellatas
keretében kifizetett 6sszeget is).

Az adategyeztetés, helyszini ellenérzés utan az ellatasban részesiilt személy lakohelye szerint illetékes
regionalis egészségbiztositasi pénztdr Un. megtéritésre kotelez0 hatarozattal, a tamogatas
igénybevételétdl szamitott 6t éven beliil (blincselekmény esetén a biintethetdség eléviiléséig)
érvényesiti a kovetelést.

Méltanyossagbol adhat6 gyogyszertamogatas

Az éltalanosan nem szabalyozhatd egyedi esetekre tekintettel lehetéség van arra, hogy az
Egészségbiztositasi Alapbol az altalanosan meghatarozott tdmogatasokon tal tovabbi, az egyén sajatos
helyzetére tekintettel, a beteg ember életmindségének javitisa érdekében méltanyossagon alapulod
tdmogatast is igénybe lehessen venni. Ebben az esetben tehdt a beteg sajatos helyzetét — a kozos
tarsadalmi kockdzatviselés és a méltanyossag elve alapjan — veszi figyelembe a méltanyossagi
jogkorrel felruhdzott szerv. Az egészségbiztositdsi elldtasokat érintd méltanyossagi jogkort az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, mint az Egészségbiztositasi Alapot kezeld szerv gyakorolhatja, a
jogszabalyokban eldirt eljarasi €s a koltségvetés altal biztositott anyagi keretek kozt.

A gyogyszerekhez egyedi kérelem alapjan megallapitott tdmogatas elveirdl bovebb tajékoztatast ide
kattintva olvashat.

A gyogyszerek (ideértve a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszereket is) arahoz nyujtott
tamogatas vonatkozasaban a kovetkezO esetekben van lehet0ség az un. tdmogatott gyogyszerlistan
kihirdetett tarsadalombiztositasi artdmogatasi szabalyoktol eltérni.
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A tarsadalombiztositdsi timogatdsba még be nem fogadott, nem tamogatott gyégyszer és kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszer arahoz a beteg egészségi allapota szerint nydjthatd tdmogatas
a —haa gydgyszernek van magyarorszagi forgalomba hozatali engedélye vagy,
b — a Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel (még) nem rendelkezd, de valamely
kiilfoldi orszagban engedélyezett gyogyszer ardhoz — OGY1 vélemény/engedély esetén — tamogatas
nyujthato.

Célszerli a méltanyossagi kérelemhez mar a benyujtasaval egyidejlileg csatolni valamennyi kotelezd
mellékletet és megadni a megfeleld adatokat, mert a méltanyossagi kérelmek kotelezd tartalmi elemei
nélkiil az eljarast érdemben nem lehet lefolytatni, ezért a kérelmez6t hianypodtlasra fogja felszolitani az
eljaro szerv, ami természetesen az eljaras elhuzodaséhoz vezethet.

A méltanyossagi kérelemrdl sziiletett dontésrdl a kérelmezd hatarozatot kap, elutasitds esetén pedig a
kezeldorvost is értesitik.

A részletszabalyok attekintése eldtt kiemelést érdemel, hogy e tdmogatasi formaval egyetlen esetben
sem juttatnak kozvetleniil a betegnek készpénzt. Amint azt az elnevez€s is mutatja, a tamogatas az
ellatasok arahoz jar, oly mddon, hogy a megitélt méltanyossagi tdmogatas Osszegével kevesebb
téritési dijat kell a betegnek fizetni, és utdlag a tamogatids Osszegét a gyogyszertdr és az OEP
elszamolja.

A méltanyossagi eljaras, tekintettel arra, hogy az egyén sajatos helyzetén alapul, kizarolag irasbeli
kérelem alapjan indulhat.

A meltanyossagi kérelmet benytjthatja a beteg biztositott €és az egészségligyi szolgaltatasra jogosult
személy, illetve az 6 képviseletiikben a torvényes vagy meghatalmazott képviseldjiik is.

A kérelmet irasban, a kezeld orvosnak az adott gydgyszerre vonatkozd javaslataval egyiitt kell
benyujtani — az indikécion tili gydgyszerrendelés kivételével — a lakohely szerint illetékes regionalis
egeszségbiztositasi pénztarnal vagy az OEP-nél. Amennyiben az orvos OGYI engedély alapjan a
gyogyszert Un indikacion tal rendelte, az erre a gydgyszerre vonatkozd méltanyossagi kérelmet az
OEP-nél kell benyujtani. A méltanyossagi kérelemmel kapcsolatos eljaras soran az elektronikus
kapcsolattartast a jogszabaly kizarja.

Tarsadalombiztositasi tdmogatasba még be nem fogadott, tdmogatassal nem rendelhetd, kiilonleges
taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, allopathids gyogyszer (e pontban a tovabbiakban e kettd egyiitt:
gyogyszer) arahoz méltanyossagbol akkor adhatd tdmogatis, ha a beteg a tamogatott gydgyszerek
koziil megfelelo eredményességgel egyikkel sem kezelhetd, gyogyithatd, vagy ezek hasznélataval
¢letmindségében jelentds javulas nem kovetkezik be.

A méltanyossagi tamogatisra vonatkozo kérelem elbiralasa soran az OEP figyelembe veszi a beteg
kortorténetét, a betegség stlyossagat, a kérelemben megjelolt gyogyszer beteg altali hasznalatdnak
orvosszakmai indokoltsagat, koltségét és koltséghatékonysagat, az OEP altal felkért illetékes szakorvos
véleményét, valamint a varhatdo egészségnyereség alapjan, a koérkép eldforduldsi gyakorisagat és
természetesen a méltanyossagi eljarasok nélkiilozhetetlen eleme a kérelmezd beteg jovedelmi
helyzetének vizsgalata is.

2010. majus 1-jét6l nem lehet a tarsadalombiztositasi tiamogatasba még be nem fogadott, tAmogatassal
nem rendelheté gydgyszer arahoz méltanyossagi alapu tamogatast megallapitani az olyan gyogyszerre,
amelynek
e a méltanyossagi kérelem benyujtasat megel6z6 5 €évben — hatdsdgi eljaras keretében —
tarsadalombiztositasi tamogatdsat kérelmezte a forgalomba hozatali engedély jogosultja,
azonban az OEP nem fogadta be a gydgyszert a tb timogatasba (kivéve, ha az elutasitas oka a
koltségvetési fedezet hianya volt), vagy



e a méltanyossagi tdmogatasra vonatkoz6 kérelem benyujtasa honapjat megeldzd honap elsd
napjat kozvetlenil megel6zé tizenkét honapban a tamogatni kért gydgyszerrel azonos
hatoanyag-tartalmi készitmeényekkel méltanyossagi tb tamogatids alapjan kezelt betegek
szdma elérte az 50 {ot.

A Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé, de nem tamogatott gyogyszerek
aranak tamogatasara vonatkozo méltanyossagi kérelemnek tartalmazni kell:

* beteg személyi adatait (név, lakcime) €és TAJ szamat

= akért gyogyszer megnevezesét

= agyogyszer kiadasara a beteg altal megjelolt gyogyszertar nevét

* a beteg jovedelmérdl szO0lo igazolast (az adokotelezettségtdl fliggetlentil a személyi
jovedelemado torvény szerinti nettd jovedelem)

= 3 honapnal nem régebbi kortorténeti Osszefoglalo, amely igazolja, hogy a beteg kizarolag az
igényelt termékkel kezelhetd, lathato el,

= kezeld szakorvos javaslata (kért gyogyszer neve, kiszerelése, pontos dozisa, gydgyszer/tapszer
valtds indokoltsdga, eddigi terapiak ¢s az 1) kezelések varhatd hatékonysaga, a tdmogatas
id6tartamaa)

* a nem a kérelem szerinti betegség indikiciojara forgalomba hozott gyogyszer esetén a
kezeldorvos altal megkért elézetes OGYI engedély

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd készitmények arahoz nyujtott
egészségbiztositasi tamogatas kérelmezése

Lehetéség van arra, hogy a valamely orszdgban forgalomba hozatalra engedélyezett, de
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek is alkalmazhatok
legyenek hazankban. A készitmények megrendelését elozetesen a kezeldorvos kérelmére az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézettel véleményeztetni/engedélyeztetni kell., az alabbiak szerint.

EGT tagallamban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer esetén

Azt a gyogyszert, amelyet EGT allamban forgalomba hozatalra engedélyeztek, de Magyarorszagon
még nem, akkor lehet gyogyaszati célra alkalmazni, ha azt az OGYI-nak bejelentették.

Az EGT tagallamaban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer esetén a kezeldorvosnak be kell
szereznie az OGYI nyilatkozatat arr6l, hogy a rendelni kivant gydégyszer az EGT megjelolt
tagallamaban a kérelem beaddsa idején forgalomba hozatalra engedélyezett a kért indikécioban, és a
kezelorvos altal rendelkezésre bocsatott adatok alapjan fennall a kiillonds méltanylast érdemld
betegellatasi érdek.

A kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdeket a gydgyszer torvény definidlja.

A kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek akkor all fenn, ha a Magyarorszagon érvényes
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer orvosi kezelés soran torténd
alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességeének, €s ez a Magyarorszdgon mar forgalomban 1évo
gyogyszertdl nem varhato.

Az orvos adatlapon kéri az OGYT nyilatkozatat majd ezt a nyilatkozatot atadja a betegnek.

Forgalomba hozatalra harmadik orszagban engedélyezett gyogyszer esetén

Azt a gybdgyszert, amely Un. harmadik orszdgban (EGT allamon kiviili mas orszdgban) rendelkezik
forgalomba hozatali engedéllyel, csak kiilonleges esetben lehet gydgyaszati célra alkalmazni, akkor, ha
a gyogyszer ¢letmentd vagy, ha a felhasznaldsat kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek
indokolja, €és alkalmazésat az OGYT sziikségesnek taldlta és engedélyezte.

Az Gn. harmadik orszagban (EGT tagéllamon kiviili) forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer
rendelhetdségéhez a kezeldorvosnak tehat be kell szereznie az OGY]I erre vonatkoz6 engedélyét.



FOszabaly szerint a fekvObeteg ellatas soran alkalmazhatdak az ilyen gyodgyszerkészitmények, azonban
az un. ,.kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek” fennallasa esetén a fekvobeteg ellatas utan, a
jarébeteg-ellatas keretében is kiadhatd engedély a kiilfoldi gyogyszer Magyarorszagi felhasznalasara.
A kezeldorvos a beteg fekvObeteg-ellatasat kovetd kezeléséhez sziikséges, kiilfoldon forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszer behozatalanak és alkalmazasanak engedélyezését az un. "JarObeteg
gyogyszerigényld lap" kitoltésével kérheti az OGYI-t6l, legfeljebb 12 hénapra. A 12. honap elteltét
kovetden — ha a bedllitott gydgyszeres terapia folytatdsa tovabbra is indokolt — a kezelGorvos a
,Oyogyszerigényld lap Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd kiilfoldi
gyogyszerkeészitmény jardbeteg-ellatasban torténd alkalmazdsanak meghosszabbitasara.” elnevezési
adatlap kitoltésével a gydgyszer tovabbi megrendelésére és alkalmazasara is kérhet engedélyt.

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd készitmények arahoz nyujtott
egészségbiztositasi tamogatas

A Magyarorszdgon forgalomban nem 1év0 gyogyszer tarsadalombiztositasi tamogatasahoz
sziikséges kérelem kotelezo tartalmi elemei:

* Dbeteg személyi adatai (név, lakcime) és TAJ szdma

= akért gyogyszer megnevezése

= a beteg jovedelmérdl szolo igazolast (az adokotelezettségtdl fiiggetleniil a személyi
jovedelemado torvény szerinti nettd jovedelem)

* 3 hénapnal nem régebbi kortorténeti Osszefoglald, amely igazolja, hogy a beteg kizardlag az
1gényelt termékkel kezelhetd, lathato el,

= kezel6 szakorvosi javaslata

= A forgalomba hozatalra Gin. harmadik orszagban engedélyezett — azaz, a Magyarorszagon ¢és az
EGT tagallamban, illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallaméval azonos jogallast élvezd allam teriiletén forgalomban
nem 1évo — gyogyszer esetén a kezeldorvos kérelmére az OGYT altal kiadott engedélyt,

» a Magyarorszdgon nem, viszont valamely EGT tagallam teriiletén forgalomban 1év0 gyodgyszer
esetén az OGYI altal — a kezel6orvosnak a gyogyszer rendelését megeldz6 kérelmére — kiadott
nyilatkozatot.

A kérelemhez mellékelendd, a kezeld szakorvosi javaslatban minden esetben meg kell hatarozni:
e akért gydgyszer
O nevét,
0 kiszerelését,
O pontos ddzisat,
e a gyogyszervaltas indokoltsagat
ismertetni kell az eddigi terdpidk hatésat, illetve az 0j kezelések varhatéoan jobb
hatékonysagat is be kell mutatni,
e a kért tAmogatés idOtartamat.

Indikacion tul (off lebel) rendelt gyogyszerre vonatkozé méltanyossagi kérelemhez sziikséges
mellékletek

Amennyiben a kért gyogyszert Un. indikdcion tal rendelték, azon mulik, hogy a kérelemhez milyen
mellékletek sziikségesek, hogy az adott gyogyszert tAmogatja-e, illetve milyen moédon tdmogatja mar
az egészségbiztosito.

Abban az esetben, ha a kérelemben kért,



a) jarébeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszer valamely forgalomba hozatalra engedélyezett
indik4cidban tarsadalombiztositasi tdmogatasban — az un. érték nélkiili tdmogatasi kategoria
kivételével — normativ jogcimen részesiil, vagy

b) fekvObeteg-ellatds keretében alkalmazhatdo gydgyszer valamennyi forgalomba hozatalra
engedélyezett indikacidojaban a finanszirozasba befogadasra keriilt,

a kérelemhez csak a kovetkezé mellékleteket kell csatolni:

e az indikacion tuli gydgyszerrendelés irdnt az OGYI-hoz benyujtott kérelmet - az ott
meghatarozott mellékletek kivételével - Kérelem indikacion tali gydgyszerrendelés
engedélyezésére [6. szamu melléklet a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelethez]

e az OGYI altal kiadott engedélyt, €s

e jarObeteg ellatas esetén a rendelésre jogosult orvos altal kiallitott vényt kell csak csatolni.

Ezekre a gybdgyszerekre vonatkozd kérelmeket az OEP 8 munkanapon beliil biralja el, azzal, hogy
abban az esetben, ha a kérelmezett gyogyszer a beteg életveszélyes allapotanak kezelésére, vagy
kozvetlen életveszély elharitasara szolgal, €s ezt a siirgds sziikség fennallasat a kezeldorvos az OGYI-
hoz beadott kérelmében részletesen indokolta, az OEP is soron kiviil birdlja el a méltanyossagi
kérelmet.

Abban az esetben, ha a kérelemben kért

a) jarObeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszer forgalomba hozatalra engedélyezett indikacidban
nem részesiil tarsadalombiztositasi tamogatasban (vagy tb tdimogatdsban nem normativ jogcimen
részesiil), vagy

b) tekviObeteg-ellatas keretében alkalmazhatd gydgyszer nincs valamennyi forgalomba hozatalra
engedélyezett indikaciojaban a finanszirozasba befogadva,
a kérelemhez valamennyi kdvetkezd mellékletet csatolni kell:

e 3 honapnal nem régebbi kortorténeti 6sszefoglalot, amely igazolja, hogy a beteg kizarolag az
igényelt gyogyszerrel kezelhetd,

e a beteget kezeld szakorvos javaslatat, amelybdl megéllapithatd a kért gydgyszer neve,
kiszerelése, pontos dozisa, a gyogyszervaltas, s indokoltsaga (az eddigi terapidk, illetve az 0j
kezelések varhato hatékonysaga), a timogatas idotartama,

e a beteg jovedelmérdl szolo igazolast (az adokotelezettségtdl fliggetlenil a személyi
jovedelemadd torveény szerinti nettd jovedelem)

e a jarObeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszer kiadasara a beteg altal megjelolt gydgyszertar
nevet.

Dontés a kérelemrol

Az OEP a kérelem hianytalan beérkezésétol szamitott 22 munkanapon — az un. indikécion tali
gyogyszerrendelés egyszerlisitett eljarasi esetében 8 munkanapon — beliil dont az iigyben, de
életmento, életet veszélyeztetd siirgés esetben a kérelmet soron Kkiviil elbiralja, azonban a
sziikséges dokumentumokat a beteg vagy képviseldje utdlag koteles csatolni.

A megillapitott méltanyossagi artdmogatés korlatozott idétartamra, elsé alkalommal legfeljebb egy
évre allapithato meg.

A méltanyossagi kérelemrdl sziiletett dontésrdl értesitést (hatarozatot) kap a kérelmezd, a kezeldorvos
a beteg altal megjeldlt gyogyszertar €s a beteg lakohelye szerint illetékes REP.
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A hatédrozatban az OEP megéllapitja a méltanyossagbol tamogatott gyogyszer adatait, mennyis€get, a
tamogatas alapjaul figyelembe vett arat, €s a tamogatés Osszegét, a beteg altal fizetendd téritési dijat és
a méltanyossagi tamogatas idStartamat is.

A méltanyossagi jogkorben hozott hatarozat ellen nincs helye fellebbezésnek. A hatdrozat birdsagi
feliilvizsgalatat pedig kizardlag semmisségére hivatkozva [a kozigazgatdsi hatdsagi eljards és
szolgéltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL. térvény 121. §] lehet kérni.

INTEZMENY:
o Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
e ANTSZ

JOGSZABALY
e 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelezo egészségbiztositas ellatasairol

érintett szakaszok: 2. § (1), 3. §. 5/A. §, 5/B. § aa), b)-d), 6. § (2) 21-21/A.8§26.§ (1) ) 29.8§ (1)
b) bb) (2) (4)32.§ (1) (2) (6) 38/B. § (1) 54. § 68/B. § 70. § (1) (2) (5) 72. § 7S/A. §

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra Kkeriilo gvogyszerekrol és egyéb, a
oyogyszerpiacot szabalyozo torvénvek modositasarol
érintett szakaszok: 1. § 5-10. § 12—14. § 16—18. § 20. § 24-26. §

e 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos gvogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a syogyszerforgalmazas altalanos szabalvairol
érintett szakaszok: 1-32. § 36—89. §

o A kotelezo egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol
sz0lo 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet
érintett szakaszok: 1. § (2) bb) 7/D. § 11/D-11/E. § 12/A. § (4) (15) 13/A. § 22. § 23. §

e 44/2004. (I1V. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra Keriilo gyogyszerek rendelésérol
és kiadasarol

e 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok- és kézioyooyszertarak, tovabba intézeti
oyooyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

e 17/2007. (11. 13.) Korm. rendelet a minoségi és hatékony gvogyszerrendelés 0sztonzésérol

e 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheto
oyogyszerekrol és a tamogatas 0sszegérol
érintett szakaszok: 1. §, 2/A. 8§ 3—4.8§ . 7-7/A. §

e 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a torzskonvvezett syogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi
igényt kielégito tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasanak
szempontjairol és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol

e 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilo gvogyszerek forgalomba
hozatalarol (4. szamu melléklete)



http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700083.TV
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0500095.TV
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0500095.TV
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0600098.TV
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0600098.TV
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700217.KOR
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700217.KOR
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700217.KOR
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=99700217.KOR
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0700041.EUM
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0700041.EUM
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0700017.KOR
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300001.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300001.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0300001.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0400032.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0400032.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0400032.ESC
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0500052.EUM
http://www.complex.hu/jr/gen/hjegy_doc.cgi?docid=A0500052.EUM

362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és a
oyooyszereészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol

1993. évi Ill. torvény a szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol
érintett szakaszok: 49-52. §

134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet a jarobeteg-ellatas keretében rendelt gsvyogyszerek,
oyogvaszati segédeszkozok és gvogvyfiirdoellatasok arahoz nyujtott tamogatasok
elszamolasarol és folyositasarol

63/2006. (111. 27.) Korm. rendelet a pénzbeli és természetbeni szocialis ellatasok igénylésének
és megallapitasanak, valamint folyositasanak részletes szabalyairol (érintett szakasz: 43.8)

5/2007. (I. 24.) EiiM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelheto gvogyszerek
kereskedelmi arrésérol

2007. évi CXXVII. torvény az altalanos forgalmi adorol
érintett szakasz: 82. § 3. szamu melléklet

317/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet az Orszagos Egészségobiztositasi Pénztarrol
érintett szakasz: 7/A. §

1997. évi XLVIIL. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérol és védelmeérol
érintett szakasz: 14/A. §
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	A forgalomba hozatalt klinikai vizsgálat előzi meg. A klinikai vizsgálat emberen végzett orvostudományi kutatás, amelynek célja a vizsgálati készítmény hatásainak feltárása, a kiváltott nemkívánatos gyógyszerhatás azonosítása a készítmény hatékonyságának igazolása céljából. 
	A különös méltánylást érdemlő betegellátási érdeket a gyógyszer törvény definiálja. A különös méltánylást érdemlő betegellátási érdek akkor áll fenn, ha a Magyarországon érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkező gyógyszer orvosi kezelés során történő alkalmazásával esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyarországon már forgalomban lévő gyógyszertől nem várható. 
	Különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből az OGYI a gyártó kérelmére a minőségileg megfelelő és az elvégzett vizsgálatok alapján előnyös terápiás előny/kockázat aránnyal bíró készítményre – a vizsgálatok teljes befejezése előtt – ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki, legfeljebb egy évre.
	Az OGYI különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből – a gyógyszer forgalomba hozatali engedély jogosultjának kérelme nélkül is – engedélyezheti a más EGT államban már forgalomban lévő gyógyszer forgalomba hozatalát. 
	Továbbá egy évre engedélyezheti az OGYI a gyógyszer ideiglenes forgalomba hozatalát bármely olyan kórokozó, toxin, kémiai anyag vagy nukleáris sugárzás feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadályozása érdekében is, amely közegészségügyi szempontból kiemelten veszélyes.
	Kivételes esetben az OGYI engedélye alapján lehetőség van, hogy egy gyógyszert a forgalomba hozatali engedélyében jóváhagyott alkalmazási előírásban nem szereplő javallatban (ún. indikáción túli gyógyszerrendeléssel) is rendeljenek, ha az adott beteg kezelése más forgalomban lévő gyógyszer alkalmazási előírása szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, és a kezelőorvos által az OGYI-hoz benyújtott bizonyítékok alapján az adott gyógyszer indikáción túli alkalmazásával esély van a gyógyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg állapotának javítására vagy stabilizálására, és az adott gyógyszer forgalomba hozatalra engedélyezett és a szakorvos kérelmére az OGYI egyedileg engedélyezte az indikáción túli rendelést. Ebben az esetben a vényen jelezni kell az indikáción túli gyógyszerrendelést „off label” megjelöléssel, és azt teljes ár jogcímen kell rendelni. Amennyiben azonban a gyógyszer rendelése a forgalomba hozatali engedély alkalmazási előírása alapján az adott esetben ellenjavallt, nem lehet indikáción túli gyógyszerrendelés keretében sem alkalmazni. Amennyiben a gyógyszert indikáción túl rendelik, az nem helyettesíthető és „vagylagosan” („seu”) sem rendelhető.
	A gyógyszer-nagykereskedő azon gyógyszereket, amelyek forgalmazására nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezik, köteles folyamatosan forgalmazni, és olyan beszerzési és készletgazdálkodási rendszert működtetni, amely biztosítja a forgalmazási és ellátási biztonság átláthatóságát és ellenőrizhetőségét. A tb támogatás megállapítása során referencia készítménnyé minősített gyógyszer forgalmazása a gyógyszer nagy- és kiskereskedelmi tevékenységet folytató forgalmazóknál kötelező.
	A gyógyszertár a gyógyszer kiszolgáltatása során az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (OEP) által a támogatás megállapítására irányuló eljárásban elfogadott termelői ár alapján számított legmagasabb kiskereskedelmi eladási árnál magasabb árat nem köthet ki, és az OEP által megállapított támogatási összegtől és térítési díjtól nem térhet el.
	Az ezen túlmenő, a tb támogatott gyógyszerek reklámozása, népszerűsítése, a felhasználás ösztönzésére irányuló tevékenység azonban tilos. Tilos továbbá a betegnek, fogyasztónak olyan ajándék, minta, vásárlásra jogosító utalvány (kupon) közvetlenül vagy az orvos, illetve a gyógyszert kiszolgáltató által történő adása, felajánlása, amely egy adott gyógyszer, vagy egy adott gyógyszergyár termékei fogyasztására, használatára ösztönöz, vagy azt feltételül szabja.
	A gyógyszergyártó, a gyógyszer-nagykereskedő, illetve a gyógyszertár működtetője köteles a forgalomba már nem hozható (nem megfelelő minőségű, lejárt) gyógyszer megsemmisítéséről gondoskodni, valamint részt venni a lakosságnál keletkezett gyógyszerhulladék ártalmatlanításában. 
	Hivatalos gyógyszer listák

	Az OEP és az OGYI a gyógyszerek forgalomba hozatalával, orvosi rendelésével, valamint az árukhoz nyújtott társadalombiztosítási támogatással kapcsolatos közleményeiket az internetes honlapjukon közzéteszik.
	A gyógyszer rendelése
	Társadalombiztosítási támogatással azok az orvosok jogosultak gyógyszert rendelni, akik erre az egészségbiztosítóval kötött szerződésük – vagy egyéb jogviszonyuk – alapján jogot szereztek, és a hatékony és gazdaságos gyógyszerrendelést elősegítő, az Egészségbiztosítási Felügyelet által minősített számítógépes programot használják, amely a beteg számára legalacsonyabb anyagi terhet jelentő gyógyszerre és a referencia gyógyszerre ajánlatot tesz, illetve a várható költségekről és a kezelés alternatíváiról is információt nyújt.
	A gyógyszer gyártóval, forgalmazóval, nagykereskedővel gyógyszerismertető tevékenység végzésére irányuló jogviszonyban álló, illetve gyógyszer vagy gyógyászati segédeszköz gyártó, forgalmazó, nagykereskedő felett többségi befolyást biztosító tulajdoni hányaddal rendelkező orvos azonban kizárólag „statim”, „cito” vagy „periculum in mora” jelzés feltüntetésével történő rendelésre szerezhet csak jogosultságot.
	Az orvos köteles a beteggel egyeztetni, ha a gyógyszerésznek megtiltja a gyógyszer helyettesíthetőségét a gyógyszer kiadása során. Amennyiben a gyógyszert ún. indikáción túl („off label”) rendelik, az nem helyettesíthető és „vagylagosan” („seu”) sem rendelhető.
	A gyógyszerrendelésre jogosult orvos gyógyszert csak a gyógyszer ún. alkalmazási előírásban foglalt javallat szerint rendelhet, kivéve az OGYI által egyedileg engedélyezett, ún. indikáción túli gyógyszerrendelést. 
	Társadalombiztosítási támogatás csak az egészségbiztosító által az orvos rendelkezésére bocsátott vényen rendelt tb támogatott gyógyszerhez jár. Nem jár társadalombiztosítási támogatás, ha az orvos az 1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet 6. számú mellékletben felsorolt gyógyszeranyagot önmagában rendeli.
	Az orvosnak a rendelt gyógyszer mennyiségét úgy kell meghatároznia, hogy a beteg szakszerű gyógykezeléséhez szükséges legközelebbi orvosi vizsgálatig elegendő legyen.
	Főszabály szerint egy vényen, egyszeri kiváltásra 30 napra elegendő gyógyszermennyiség rendelhető. Meghatározott esetekben azonban lehetőség van arra is, hogy egyszerre hosszabb időszakra vonatkozó gyógyszert rendeljen az orvos.
	Kivételesen, betegellátási érdekből a gyógyszer alkalmazásának szükségességéig terjedő időtartamra, de legfeljebb egy évre elegendő gyógyszermennyiség rendelhető egy vényen, ha ez a beteg különleges élethelyzetére tekintettel indokolt, a gyógyszer tartós alkalmazása szükséges, és a gyógyszer tartós alkalmazásától az adott beteg esetében az előzetes kezelési tapasztalat alapján megfelelő hatás várható. Ez esetben az 1 vényen való gyógyszerrendelés indokát a beteg-nyilvántartásban ellenőrizhető módon rögzíteni kell és a vény hátoldalán is jelezni kell, hogy a rendelt gyógyszer mely időpontig, időtartamig elegendő.
	A lakosság gyógykezeléséhez kapcsolódó gyógyszerek kiszolgáltatását, az e gyógyszerekkel kapcsolatos, a betegségek megelőzését szolgáló, a betegekkel történő együttműködést megvalósító felvilágosító, tanácsadó szolgáltatást a gyógyszertárak végzik. A gyógyszertár egészségügyi szolgáltató és kiskereskedelmi tevékenységet végző egészségügyi intézmény.
	Az OEP által támogatott gyógyszerek lakossági gyógyszerellátása során a közforgalmú, fiók- és kézigyógyszertár, valamint az intézeti gyógyszertár a gyógyszert és az alkalmazásával összefüggő szakmai információt a betegek részére közvetlenül biztosítja. Az intézeti gyógyszertár a fekvőbeteg-intézményben ápolt, kezelt betegek gyógyszerellátását, szakmai tanácsadását és tájékoztatását biztosítja, és emellett a betegek közvetlen lakossági gyógyszerellátását is végezheti, a kézigyógyszertár pedig a háziorvos gyógyító munkájához szükséges egyes gyógyszereket szolgáltató ellátási forma. 
	A gyógyszertár gondoskodik a Magyar Köztársaság területén forgalmazott gyógyszereknek a fogyasztó részére történő beszerzéséről és kiszolgáltatásáról. 
	A vényen rendelt gyógyszer a rendeléstől – illetve készlethiány esetén a vény beváltásának igazolt napjától – számított 90 napig adható ki.
	A gyógyszerek csomagolásához a gyártónak betegtájékoztatót kell mellékelni, ha a szükséges tájékoztató a külső vagy a közvetlen csomagoláson nem látható. A betegtájékoztató arra szolgál, hogy a beteg megfelelően tudja alkalmazni a gyógyszert, szükség esetén egészségügyi szakember segítségével. A betegtájékoztató szövegének jól olvashatóan, magyar nyelven kell tartalmaznia az adatokat. 
	A gyógyszerek térítési díjáról való általános közzétételen túl a gyógyszert kiszolgáltató gyógyszerész is köteles tájékoztatni a beteget a gyógyszer kiadása előtt a gyógyszernek az általa fizetendő térítési díjáról, a tb támogatott, azonos hatóanyagú, illetve terápiás hatású alacsonyabb árú gyógyszerről (áráról, társadalombiztosítási támogatásáról), a térítési díjak közötti különbségekről, továbbá, – ha a vényen az orvos nem zárta ki a helyettesíthetőséget – akkor a szakmai helyettesíthetőség figyelembevételével köteles a gyógyszert kiváltó személyt tájékoztatni arról, hogy a gyógyszer más olyan gyógyszerrel helyettesíthető, amelynek térítési díja kedvezőbb. A gyógyszerész a beteg egyetértése esetén köteles a rendelt gyógyszert a beteg számára legolcsóbb készítménnyel helyettesíteni.
	Az egyenértékűnek és a terápia során egymással helyettesíthetőnek minősített készítmények listáját az OGYI a honlapján teszi közzé.
	Gyártók, forgalmazók, gyógyszertárak ellenőrzése
	A gyógyszerek gyártásával, forgalomba hozatalával, forgalmazásával kapcsolatos hatósági ellenőrzéseket az OGYI, a gyógyszertárak ellenőrzését pedig az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat végzi. 
	Az egészségügyi szolgáltatások, így a gyógyszer ellátás igénybevételét is ellenőrzi az egészségbiztosító. Ennek keretében összesíti a beteg által társadalombiztosítási támogatással igénybe vett egészségügyi szolgáltatásokat. Az összesítés érdekében a személyes- és egészségügyi adataira vonatkozóan adategyeztetést is kezdeményezhet a beteggel a lakó- vagy tartózkodási helyén, aki köteles ebben közreműködni, illetve, helyszíni ellenőrzést is végezhet.
	Ha az adategyeztetés, helyszíni ellenőrzés során az érintett beteg az egészségbiztosító által megállapított összesítésben szereplő valamely egészségügyi szolgáltatás igénybevételét vitatja, az egészségbiztosító a gyógyszert rendelő, illetve az azt kiszolgáltató gyógyszertár dokumentációját is ellenőrzi.
	Ha az igénybe vett ellátások összesítése, illetve az adategyeztetés során az egészségbiztosító megállapítja, hogy a beteg jogalap nélkül és felróhatóan vette igénybe a gyógyszer árához nyújtott támogatást, akkor köteles lesz azt megtéríteni (közgyógyellátás esetén pedig a közgyógyellátás keretében kifizetett összeget is). 
	Az adategyeztetés, helyszíni ellenőrzés után az ellátásban részesült személy lakóhelye szerint illetékes regionális egészségbiztosítási pénztár ún. megtérítésre kötelező határozattal, a támogatás igénybevételétől számított öt éven belül (bűncselekmény esetén a büntethetőség elévüléséig) érvényesíti a követelést. 
	A Magyarországon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkező, de nem támogatott gyógyszerek árának támogatására vonatkozó méltányossági kérelemnek tartalmazni kell:
	EGT tagállamban forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszer esetén


	Azt a gyógyszert, amelyet EGT államban forgalomba hozatalra engedélyeztek, de Magyarországon még nem, akkor lehet gyógyászati célra alkalmazni, ha azt az OGYI-nak bejelentették.
	A különös méltánylást érdemlő betegellátási érdeket a gyógyszer törvény definiálja. 
	A különös méltánylást érdemlő betegellátási érdek akkor áll fenn, ha a Magyarországon érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkező gyógyszer orvosi kezelés során történő alkalmazásával esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyarországon már forgalomban lévő gyógyszertől nem várható. 
	Forgalomba hozatalra harmadik országban engedélyezett gyógyszer esetén

	Azt a gyógyszert, amely ún. harmadik országban (EGT államon kívüli más országban) rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, csak különleges esetben lehet gyógyászati célra alkalmazni, akkor, ha a gyógyszer életmentő vagy, ha a felhasználását különös méltánylást érdemlő betegellátási érdek indokolja, és alkalmazását az OGYI szükségesnek találta és engedélyezte. 
	A Magyarországon forgalomban nem lévő gyógyszer társadalombiztosítási támogatásához szükséges kérelem kötelező tartalmi elemei:


