OGYEI Tijékoztaté
A vénykoteles gyogyszerek expedialasahoz kapcsolodo szamlazasi gyakorlatrol

Jelen tdjékoztatd célja, hogy a gydgyszertdrakban orszagosan egységes elvek mentén,
szabalyszerlien torténjen a vénykoteles gyogyszerek expedidlasahoz tarsuld szamviteli
bizonylatok (szamlak) kiallitasa.

A biztonsagos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢s gyogyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL térvény (tovabbiakban
Gyftv.) pracambuluma szerint a gyogyszert fogyasztok védelme érdekében elengedhetetlen
kovetelmény, hogy a gyogyszerek forgalmazasaban az altalanos kereskedelmi szabalyoktol
eltérd szigorubb szabalyok érvényesiiljenek.

Tény és gyakorlati tapasztalat, hogy a gydgyszerek végso felhasznalok felé torténd expedidlasa
(értékesitése) soran a gyogyszertarakban keletkezd szamviteli bizonylatok (szamlak) kisebb
hanyada vagy nem a jogszabdlyban el6irt adattartalommal keriil kiallitdsra, vagy az eldirt
dokumentéciok (szamlak) adatai nincsenek Osszhangban egy adott expedidlasi eseményre
nézve.

A helyes gydgyszertari gyakorlat megvalosulasa érdekében az aldbbiakban kivanjuk
Osszefoglalni a vénykoteles gyogyszerek expedialasahoz tartozo6, gyogyszeriigyi iratokkal
(vény, megrendeldlap, orvosi, allatorvosi illetve gyodgyszerészi végzettség hitelt érdemld
igazolasa) ¢és szamviteli bizonylatokkal (szdmldk) kapcsolatos ismereteket, azok helyes
gyakorlati alkalmazasat, 6sszefiiggéseit.

Jelen OGYEI tijékoztaté a Nemzetgazdasagi Minisztérium, a Nemzeti Ado és Vambhivatal,
tovabba az Emberi Er6forrasok Minisztériumanak jovahagyasaval, azok szakmai
egyetértésével, veliik folytatott konzultaciok eredményeként keriil kiadasra.

Fészabaly: Vénykoteles gyogyszert a gyogyszertarban csak az arra jogosult részére, a
jogosultsagot megtestesito eredeti dokumentum alapjan lehet expedialni, azaz vénykoteles
gyogyszert csak a megfeleld jogosultsag birtokaban lehet beszerezni.

Vénykdoteles gyogyszer expedidlasa kizardlag az aldbbi, szabalyosan kidllitott dokumentumok
birtoklasa és bemutatasa alapjan torténhet:

1.) Vény alapjan

2.) Megrendelélap alapjan hazai egészségiigyi szolgaltatd részére (jarobeteg-ellatas esetében az
orvos részére az egészségligyi tevékenysége ellatasahoz)

3.) Végzettség hitelt érdemld igazolasa alapjan: orvosnak, allatorvosnak és gyogyszerésznek (pl.:
diploma, oklevél, alapnyilvantartasi szam, igazolvany a gyogyszerészek orszdgos nyilvantartasaba
vald felvételrdl, miikodési nyilvantartasi igazolvany, vagy annak szdma, orvosi pecsét, allatorvos
esetén kamarai nyilvantartasi szam).

A gyogyszertarak mikodtetdi gyogyszer értékesitési és szolgaltatas nyujtasi
tevékenységiik révén az altalanos forgalmi adorol szolé 2007. évi CXXVIIL. torvény (a
tovabbiakban: AFA torvény) hatilya ald tartozé adéalanyoknak minésiilnek.
Amennyiben az értékesités (adokoteles iigylet) szintén az AFA torvény hatélya ala tartozé
adoalany felé torténik, ugy minden esetben szamla Kkiallitasi kotelezettség terheli a
gyogyszertarat. Maganszemély felé torténé expedialas esetén a maganszemély kérésére
kell a gyogyszertarnak szamlat kiallitani.



Szamla kiallitasa vény alapu expedialaskor

Vénykateles gyogyszert az orvos vényen rendel a beteg részére. A vény olyan okirat, amelynek
megléte, birtokldsa, bemutatdsa, majd gyogyszertarban torténd bevaltasa az alapja a
vénykoteles gyogyszer expedidlasanak. Alapesetben a vényen rendelt vénykoteles gyogyszert
maga a beteg valtja ki (és fizeti meg a téritési dijat). Néhany lehetséges eltérést — a teljesség
igénye nélkiil — ismertetiink, amikor nem a beteg, hanem megbizasos vagy szerzédéses alapon
mas személy a vénykateles gyogyszer kivaltoja, igymint:

- a beteg hozzatartozoja, rokona, ismerdse,

- a beteg gyamja, gondozoja,

- bentlakésos intézmény (pl. szocidlis otthon, biintetés-végrehajtasi intézet) szakszemélyzete ,
- nappali ellatast nyujto intézmény szakdolgozdja

- valamely intézmény vagy kozosség képviseldje (pl.: onkormanyzat, koltségvetési szerv,
egyesiilet, alapitvany, szovetkezet, tarsasag, klub, nevelési-oktatasi intézmény, egyhaz, allami
intézmény).

Fentebb emlitett esetekben az is gyakran el6fordul, hogy a vénykételes gydgyszer kivaltasakor
a beteg altal fizetendd téritési dijat nem a beteg, hanem a gydgyszert kivalté vallalja at. A
kivalto személy (mind természetes, mind jogi személy) altali téritési dij megfizetése mogott
mindig egyfajta megbizasos, szerzodéses vagy tagsagi jogviszony kell, hogy szerepeljen,
mely a Kkiallitasra Keriil6 szamla mogottes iigyletének tekintendé. Ezen mogottes
jogviszony kapcsan megjegyezziik, hogy ahhoz, hogy a beteg helyett masik személy
jelenhessen meg a szamlaban vevoként, a masik személynek a sajat nevében, de a beteg
javara Kell eljarnia a vénykoteles gyogyszer Kkivaltasa soran. A gyogyszerekkel
kapcsolatos szigoru szabalyozast figyelembe véve, feltételezhetéen olyan jogviszony
keretében, olyan személy jarhat el a sajat nevében a beteg javara, amelynél biztositott,
hogy a beteg a szamara rendelt gyogyszer birtokaba jut. A mogottes ligyletnek a vizsgalata
nem a gyogyszertar feladata és kotelezettsége, a szamla kiallitasa viszont igen, amennyiben arra
igény illetve kérés van.

Ezekben az esetekben tehat a vényen szerepld maganszemély eltér(het) a szamlan szereplo
Vevo (koltségviselé) személyétol, mely szabalyos értékesitésnek és szamla kiallitasnak
mindsitheto.

A szamlan tehat Vevoként szerepelhet:
- maganszemély
- jogi személy.

Azokban az esetekben tehat, amikor a gyogyszertar a vényen szereplé maganszemélytol
eltéré Vevo (koltségviseld) részére allit ki szamlat (koziileti szamlat), minden esetben vagy
a Vevo adatainal (pl: X Egészségpénztar XY személy), vagy a kiallitott szamla tételeinél
fel kell tiintetni a vénykoteles gyogyszer jogosultjanak vagy a nevét, vagy a TAJ szamat,
melybdl egyértelmiien azonosithatéo az a beteg, aki részére a vénykoteles gyogyszer
elrendelésre Keriilt.

Jogi személyek fajtai: allam, Onkormdnyzat, koltségvetési szerv, polgarmesteri hivatal,
kozhasznu tarsasag, koztestiilet, gazdasagi tarsasag, tarsadalmi szervezet, szovetkezet, tarsulat,
egyesiilet, part, szakszervezet, egészségpénztar, egyhaz, alapitvany, kozalapitvany.



Szamla kiallitasa megrendel6lapra torténo expedialaskor

Megrendelolapot az orvos egészségiigyi tevékenységének végzése soran betegellatasra
felhasznalt gyogyszerek rendeléséhez hasznalhat. Megrendel6lapon forgalomba hozatalra
engedélyezett gyodgyszer vagy magisztralis gyogyszerkészitmény rendelhetd. Egy
megrendel6lapon egyszerre tobb gyogyszer is rendelhetd. A megrendeldlapon rendelt
gyogyszert kiadni annak kiallitdsatol szamitott 30 napon beliil lehet. A megrendeldlapon
torténod rendelés kotelezo tartalmi elemei az alabbiak:

- a gyogyszert rendeld orvos neve, pecsétjének azonosithatd lenyomata, sajatkezii aldirasa

- azon személyek szama, akik ellatasara a gyogyszert rendelték,

- a gyogyszert felhasznalo intézmény, vallalkozads megnevezése, cime, a gyogyszer rendelés
datuma

- arendelt gyogyszer(ek) megnevezését, ideértve a gyogyszerformat, a hataserdssége(ket, és a
gyogyszer(ek) 6sszmennyiségét.

Ebben az esetben az orvos a vénykoteles gyogyszert egészségiigyi, orvosi tevékenységének
végzéséhez, annak kozvetlen ellitasahoz rendeli. Az orvos az egészségiigyi tevékenységét
azonban leggyakrabban valamilyen vallalkozas, gazdasagi tdrsasdg formajaban (kft., bt., egyéni
vallalkozas), annak képviseletében, mint szakképesitéssel rendelkezd kozremiikodd személy
végzi. A vénykoteles gyogyszer beszerzése tehat az egészségligyi tevékenységet kdzvetleniil
végz0 (hazai hatdsag altal kiadott miikodési engedéllyel rendelkez0) vallalkozas javara torténik.
A vénykoteles gyogyszerek az adott egészségiigyi vallalkozds kozvetlen egészségligyi
tevékenysége soran kell, hogy felhasznalasra keriiljenek (orvosi rendeld, orvosi taska, beteg
otthonaban orvosi vizit).

Megrendeldlapon torténé gyogyszer rendelése esetén tehat Vevo minden esetben az az
adott, egészségiigyi tevékenység végzésére hazai hatosag altal kiadott miikodési
engedéllyel rendelkezé vallalkozas lehet, akinek javara — kozvetlen betegellatas
biztositasa érdekében — megrendelték és beszerezték a vénykoteles gyogyszereket.

Szamla Kkiallitasa orvos, allatorvos és gyogyszerész sajat jogon torténé vasarlasa soran
vénykoteles gyogyszer expedialasakor

Orvosnak, allatorvosnak és gyogyszerésznek legfeljebb 30 napra elegendd mennyiségben
vény és megrendelolap nélkiil is kiadhato vénykoteles gyogyszer (kivéve: kabitoszerként és
pszichotrop anyagként (K1, K2, P2, P4) mindsitett gyogyszerek, FoNo dosim mennyiségnél
nagyobb mennyiségli gyodgyszeranyag Onmagdban, az alkalmazdsi eldirdsa szerint az
influenzavirus  okozta  megbetegedések  megeldzésére ¢és  kezelésére  szolgdlod
gyogyszerkészitmény, legfeljebb az alkalmazési eldirdsa szerinti terdpids alkalmazashoz
szlikséges mennyiségben).

Ebben az esetben az orvos, az éllatorvos és a gydgyszerész, mint maganszemélyek
(végzettségiikre tekintettel, a jogszabaly erejénél fogva) jogosultak vénykoteles gyogyszer vény
nélkiili beszerzésére. Tehat nem az egészségligyi tevékenységiik folytatdsa és gyakorldsa, nem
a betegek rendeldben torténd kezelése, nem az egészségligyi szolgaltaté gazdasagi tarsasag,
illetve egészségiigyi egyéni vallalkozasuk érdekében és javara, az ott folytatott tevékenységiik
ellatdsahoz szerzik be a vénykoteles gyogyszert, hanem sajat maguk részére, legfeljebb 30
napra elegendé mennyiségben. Résziikre kiallitando szamlan ezért beszerzoként, azaz
Vevoként gazdasagi tarsasag nem szerepelhet, azok adatai nem tiintethetéek fel, résziikre
kizarolag olyan szamla allithatéo ki, melyen Vevoként az orvos, az allatorves vagy a
gyogyszerész, mint maganszemély szerepel.







Nyilvantartas vezetése

A kozforgalmu, fidk- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet 18. § (14) bekezdése
szerint ,,a gyogyszertar az emberi felhasznélasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol
sz0l6 miniszteri rendelet szerinti vénykoteles gydgyszer vény nélkiili kiadasarol nyilvantartast
vezet, mely tartalmazza a kiadott gyogyszer nevét, a kiadas idOpontjat, az atvevo végzettségét
vagy jogosultsagat hitelt érdemlden tanusitd okirat szamat, orvos esetén orvosi bélyegzdjének
szamat vagy lenyomatat, valamint a kiado és az atvevo alairasat.”

A nyilvantartas vezetésekor az adatvédelemre vonatkozo szabalyok betartasara is figyelmet kell
forditani.

Kérem, hogy gyogyszertari munkajuk soran az ismertetett szabalyoknak megfeleléen végezzék
szakmai munkéjukat.

Budapest, 2017. janius 08.

dr. Mike Laszlo

orszagos tisztifogyogyszerész



