Tervezet

A Kormany
.../2016. (...) Korm. rendelete
a gyogyszertarak létesitésének és miikodtetésének részletes szabalyairol

A Kormény a biztonsidgos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szold 2006. évi XCVIIIL. torvény 77.
§ (1) bekezdés i) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezoket rendeli el:

1. A rendelet hatdlya

1.§

E rendelet hatalya — tulajdoni formatdl fiiggetleniil — a biztonsagos és gazdasagos gyodgyszer-
¢s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l
sz0l6 2006. évi XCVIIIL. toérvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 3. §-anak 16-19. pontjaiban
meghatarozott gyogyszertarakra terjed ki.

2. Gyogyszertdr létesitésére iranyulo kérelem és a palyazat kiirdsdra, elbirdlasdara vonatkozo
szabalyok

2. §

Az 1j gybgyszertar 1étesitésére irdnyuld, a Gyftv. 48. § (1) bekezdés szerinti kérelemnek
tartalmaznia kell:

a) az 1j gyogyszertar tipusat,

b) az uj gyogyszertar pontos cimét,

C) az Uj gyogyszertar megnyitasanak tervezett idépontjat,

d) az 0j gyogyszertar tervezett szolgalati rendjét,

e) az uj gyogyszertar forgalmazasi korét.

3.§

(1) A Gyftv. 49. § (2) bekezdés szerinti palyazati kiiras tartalmazza

a) az 0j gyogyszertar létesitésének helyét (telepiilés/keriilet),

b) a gyodgyszertar megnyitasanak legkésébbi idépontjat,

C) a szolgalati rendre vonatkozé minimalis elvarast,

d) a specidlis elvarasokat (igy kiilondsen a vagyoni biztositék Osszegét, a
tobbletszolgaltatasokra vonatkozo elvarasokat),

e) a palyazathoz csatolandé dokumentumok korét:

ea) a gyogyszertar miszaki tervdokumentaciojat,

eb) nyilatkozatot arr6l, hogy a kérelmezé megfelel az 56. §-ban foglalt feltételeknek,
valamint, hogy a gyogyszertar 1étesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon beliil a
személyi jog iranti kérelmet az egészségiigyi allamigazgatési szervhez benyujtja,

ec) gazdasagi tarsasag esetén a cég nevét, cégjegyzékszamat, a képviseld elérhetdségét, a - (3)
bekezdés kivételével - kozjegyzOi alairas-hitelesitéssel ellatott cimpéldanyanak maésolatat,
még létre nem jott gazdasagi tarsasdg esetén tarsasagi szerzddésének (alapszabalyanak,
alapitd okiratanak) tervezetét, a képviseld elérhetdségét ¢és kotelezettségvallalast arra
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vonatkozoan, hogy a létesitési engedély megszerzése esetén a gazdasagi tarsasag - palyazat
soran benyujtott tervezetnek megfeleld - bejegyzését a 1étesitési engedély kiadasatol szamitott
15 napon beliil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gyogyszerész vagy személyi jogra
jogosult gyodgyszerész €s a gyogyszertarban alkalmazott valamennyi gyogyszerész egylittes
tulajdonhdnyada meghaladja az 50%-o0t,

ed) a gyogyszertarnak helyet ado épililetre vonatkozo hatalyos tulajdoni lapot, illetve
amennyiben a gyogyszertarat a kérelmez6 nem sajat tulajdonaban 1év6 ingatlanban kivanja
mukdodtetni, a tulajdonos nevét, székhelyét, az ingatlan (ingatlanrész) hasznalatdnak jogcimét,
ee) a gyogyszertar mikodtetéjének nyilatkozatat arrdl, hogy a torvényben meghatarozott
feltételek fennallasa esetén 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzéjarul a hatosagi vezetd
kirendeléséhez,

f) a palyazat benyujtasanak hatarnapjat.

(2) Ha a cég a képviseldjének a kozjegyzoi alairas-hitelesitéssel ellatott cimpéldanyat vagy az
igyvéd altal ellenjegyzett alairds-mintajat a cégbir6saghoz benyujtotta ¢és ezt a tényt a
cégjegyzek tartalmazza, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az iratot €s a cég cégkivonatat
a cégnyilvantartasbol elektronikus Gton, kozvetlen lekérdezéssel szerzi meg.

(3) A palyazat kiirasa soran az egészségiigyi allamigazgatasi szerv vizsgalja a szolgalati
rendre, valamint tobbletszolgaltatds eldirasara vonatkozoan az adott telepiilésen vagy
telepiilésrészen az egészségiigyi szolgaltatok - ideértve a mar miikodo gyogyszertarakat is -
szolgalati rendjét, és egyéb a lakossag gyogyszerellatdsa szempontjabol relevans, a (6)
bekezdés szerinti, tobbletszolgaltatast jelentd tényezdket.

(4) Palyazatot személyi joggal rendelkez6 vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész nyujthat
be, ha viéllalja a személyi jogra és tulajdoni hényadra vonatkozé eldirasok folyamatos
betartdsat, a személyi és targyi feltételeknek vald folyamatos megfelelést.

(5) Tobb érvényes, a palyazati kiirasban elGirt feltételeket teljesit palyazat esetén

a) az a palyazo nyer, aki a palyazati kiirasban meghatarozott telepiilésen vagy telepiiléseken
fiokgyogyszertar vagy fiokgyogyszertdrak miikodtetését vallalja gy, hogy a palyazat
elnyerése esetén a fiokgyogyszertar 1étesitése iranti kérelmet a hatarozat kézhezvétele utan 8
napon beliil benyujtja,

b) ha az a) pontban foglalt feltételt egy palyazé sem vallalja vagy valamennyi érvényes
palyazatot benyujto palyazo vallalja, gy az a palyazd nyer a ba)-bd) alpontokban foglalt
sorrend szerint, aki a szolgalati rendre vonatkozoan

ba) 24 6ras nyitvatartast,

bb) folyamatos ligyeletet,

bc) - amennyiben az adott telepiilésen vagy keriiletben nincs {igyelet - folyamatos készenlétet,
bd) a palyazati kiirasban el6irt szolgalati rendhez képest nyujtott, a tobbi palyazohoz képest
hosszabb nyitva tartast

vallal a gydgyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil,

c) ha az a)-b) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, gy az a palyazo nyer,
aki a létesitendd kozforgalmu gyogyszertar miikddtetését ugy vallalja, hogy a meglévd
gyogyszertarak és az altala létesitendd kozforgalmu gydgyszertar kozotti, adott telepiilésen
beliili, kozaton mért legkisebb tavolsag tobb mint 1,5 km,

d) ha az a)-c) pontban foglaltak esetén a dontést nem lehet meghozni, gy az a palyazo nyer,
aki vallalja

da) nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasat,

db) a forgalmazott termékek hazhoz szallitasat,
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dc) betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas nyujtasat

a gyogyszertar megnyitasat kovetd legalabb 6t éven keresztiil. A da)-dc) alpontokban felsorolt
tobbletszolgaltatasok vallalasa esetén elényben részesiil a nagyobb szdmu tobbletszolgaltatast
vallalo palyazo.

(6) Ha a (5) bekezdés szerint sem lehet donteni a palyazat nyertesérdl, az a palyazo nyer,
akinek palyazata korabban keriilt benyujtasra az egészségiigyi allamigazgatési szerv részére.
E bekezdés tekintetében benyujtasnak kell tekintetni a postara adést is.

3. Gyogyszertar miikodeési engedélyezési eljarasra vonatkozo szabadlyok

4.§

(2) A miikodési engedély tartalmazza:

a) a mikodtetd

aa) nevét, székhelyét, képviseldjének nevét, elérhetdségét;

ab) tagjainak vagy tulajdonosainak megnevezését, tulajdoni hanyaduk mértékét;

b) a személyi joggal rendelkez6 gyogyszerész nevét;

C) a gyogyszertar megnevezesét, pontos cimét;

d) a gyogyszertar szolgalati rendjét;

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét;

f) fiok- és kézigyogyszertar esetén az a), C)-€) pontokban foglaltakon tal az ellatd
kozforgalmu gyogyszertar nevét és pontos cimét;

g) mozgd egységként mitkodtetett fiokgyogyszertar esetén az a), d)-f) pontokban foglaltakon
tal a mozgd egység muikodtetését kérd kozforgalmu gyogyszertar székhelye szerinti
megyehatdron beliil ellathato telepiilések korét;

h) intézeti gyogyszertar esetén az intézeti vezetd fogyogyszerész nevét;

i) ideiglenesen telepitett fiokgyogyszertar esetén az a), d)-f) ponton til a rendezvény
helyszinét és idGtartamat.

4. Atmeneti és 7dr6 rendelkezések
5.8
(1) Ez arendelet 2017. januar 1-jén Iép hatalyba.
(2) Az 4. § (2) bekezdés a) pont ab) alpontjaban foglaltakra tekintettel az egészségiigyi

allamigazgatasi szerv hivatalbol modositja a miikodési engedélyeket legkésdbb 2017. janius
30-ig.



