Tajékoztatoé az un. ,,spanyol modell” adatkozlésére vonatkozoan

2012.06.27-én megjelent a 2012. évi LXXIX. torvény az egyes egészségligyl targyu
torvények modositasardl, mely modositotta a biztonsagos és gazdasidgos gyogyszer- ¢és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l
sz0lo 2006. évi XCVIIIL. torvényt (Gyftv.), amely egy 1) 40/A. §-al egésziilt ki, (,,Spanyol
modell”)

40/4. § (1) A gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultiat, abban az esetben pedig, ha az belféldon
forgalmazasi tevékenységet nem végez a forgalmazoval kotétt és az allami adohatésag dltal jovahagyott megallapodas
alapjan a forgalmazot (a tovabbiakban egyiitt e § alkalmazasaban: a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja) - a 36. § (1) bekezdése szerinti befizetésen tul - valamennyi legalabb hat éve kézfinanszirozasban részesiili és
a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott 1000 Ft-ot meghalado daru gydgyszertarban forgalmazott gyogyszere utin a
targyhavi vényforgalmi adatok alapjan adodo tarsadalombiztositasi tamogatdsnak a termeldi arral vagy importbeszerzési
arral (a tovabbiakban egyiitt: termeldi ar) aranyos (termeldi ar/fogyasztoi ar) részére 10%-os befizetési kotelezettség
terheli, amennyiben nincs az adott készitménnyel megegyezé hatoanyagu, beviteli formdju, elteré markanevii, eltérd
forgalomba hozatali engedély jogosult altal forgalomba hozott kézfinanszirozasban részesiilé készitmény. A befizetési
kételezettség szamitasat termékenként és tamogatasi jogcimenkent kell végezni.

(2) Az (1) bekezdeés alkalmazasaban a tarsadalombiztositasi tamogatdson dltalanos forgalmi adot tartalmazo (brutto)
tamogatast, fogyasztoi aron brutto fogyasztoi arat, termeldi aron afat nem tartalmazo (netto) termeldi arat kell érteni.

(3) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat az (1) bekezdés szerinti befizetési kotelezettség nem
terheli az egyedi méltanyossag alapjan tamogatott gyogyszereknek az egészségbiztositasi szerv altal megallapitott
tarsadalombiztositasi tamogatdsi Osszege utan, ide nem értve azokat a gyogyszereket, amelyek forgalomba hozatalat a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy az Eurdpai Bizottsdg engedélyezte.

(4) Az (1) bekezdésben foglalt befizetési kitelezettségre az Art. rendelkezéseit az e torvényben foglalt eltérésekkel kell
alkalmazni.

(5) Az dllami adohatosag az (1) bekezdés szerinti, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a forgalmazo kozotti
megallapodas jovahagyasarol, a jovahagyds napjat kovetd nyolc napon beliil tajékoztatia az egészségbiztositasi szervet.

(6) Az Egészsegbiztositasi Alap kezeléséért felelds egészségbiztositasi szerv az (1) bekezdésben meghatarozott fizetési
kotelezettség teljesitésehez sziikséges tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a targyhonapot kéveté masodik naptari honap
10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kézzéteszi azokat.

(7) A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultia az (1) bekezdésben meghatdrozott fizetési kotelezettseg
alapjan a targyhonapot koveto harmadik naptari honap 20. napjaig az allami adohatosaghoz az allami adohatosag altal
rendszeresitett nyomtatvanyon bevallast nyujt be és egyidejiileg befizetést teljesit az allami adohatosag altal a kincstarnal
kiilon erre a célra megnyitott szamlara.

(8) Az Egészségbiztositasi Alap kezeléséért felelos egészségbiztositdsi szerv a befizetésre kotelezettek ellendrzéséhez
sziikséges adatokrol a (6) bekezdésben meghatdarozott adatszolgaltatassal egyidejiileg elektronikus uton adatszolgadltatast
teljesit az allami adohatésaghoz.

(9) Az dllami adohatosag az (1) bekezdés alapjan beszedett Osszeget az E. Alap kincstarnal vezetett, kiilon
Jjogszabalyban meghatdarozott szamldjara a befizetést kdvetden haladéktalanul atutalja.

A jogszabaly szerint a befizetési kotelezettség osszegének meghatarozasa onbevallas
utjan Kkell, hogy torténjen ¢és a befizetés hataridére torténé teljesitése is a
forgalombahozatali engedélyének jogosultjanak kotelessége.

Az OEP 2012.07.11-én elektronikus forméaban eljuttatott a gyartdi szovetségekhez ¢és
egyesiiletekhez egy eldzetes ,,Spanyol listat”, mellyel kapcsolatban az egyesiiletek ¢&s
tagvallalataik véleményeket, kérdéseket fogalmaztak meg.



A megfogalmazott kérdések tisztazasara 2012.08.08-an az EMMI Egészségiigyi
Allamtitkarsaga szervezésében egyezteté megbeszélésre Keriilt sor, melyen a nyitott
kérdések megvitatasra keriiltek €s valamennyi résztvevé szamara ismertté valt a hatosagok
allaspontja.

Az OEP 2012 augusztusara vonatkozoan nem tesz kozz¢ listat a kiegészitd gyartodi befizetésre
kotelezett termékekrol, viszont

a 40/A. § szerint meghatdrozott fizetési kotelezettség teljesitéséhez szilikséges
tamogatasi, illetve forgalmi adatokat a targyhonapot koveté masodik naptari
honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel, illetve honlapjan kozzéteszi azokat.

a 36. § (1) bekezdés szerinti fizetési kotelezettséghez hasonloan a 40/A. § szerinti
kiegészitd gyartoi befizetésekrol is forgalombahozatali engedély jogosultak szerinti,
tajekoztatd jellegli szamitds késziill az érintettek részére és ezeket szintén a
targyhonapot kovetd masodik naptari honap 10. napjaig kozli a fizetésre kotelezettel és
ezt elektronikus Uton eljuttatja az allami adohatdsdghoz is.

a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a szamara rendelkezésre allo
adatok alapjan bevallast nyajt be az allami adohatdsag altal rendszeresitett
nyomtatvanyon ¢és egyidejlileg befizetést teljesit az allami addhatosag altal a
kincstarnal kiilon erre a célra megnyitott szdmlara a tdrgyhonapot kovetd harmadik
naptari honap 20. napjaig, els6 alkalommal 2012. november 20-ig.

Veégezetiill szeretném megkdszonni a 2012.08.08-1 egyeztetd megbeszelésen tanusitott
konstruktiv hozzaallasukat és értékes visszajelzéseiket, melyekkel hozzajarultak, hogy a 2006.
évi XCVIIL torvényt 0j 40/A. §-anak alkalmazasa egységes értelmezéssel €s kiszdmithatod
modon torténjen, ezzel is segitve a betegek folyamatos gyogyszerellatasat és biztonsaganak
novelését.

Budapest, 2012. augusztus 14.
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