41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet

a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

A Dbiztonsagos ¢és gazdasdgos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6l6 2006. évi XCVIIL. térvény (a tovabbiakban:
Gyftv.) 77. § (2) bekezdés a), d), f) és g) pontjaiban foglalt felhatalmazéas alapjan, az
egészségligyi miniszter feladat- és hatadskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a)
pontjaban meghatéarozott feladatkoromben eljarva az aldbbiakat rendelem el:

1. § A rendelet hatdlya - tulajdoni forméatol fiiggetleniil - a Gyftv. 3. §-a4nak p)-s) pontjaiban
meghatarozott gyogyszertarakra terjed ki.

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a) szaktevékenység: a gyogyszer készitése, vizsgalata, készletezése, ellendrzése, tarolésa,
valamint szakmai tajékoztatassal torténd kiadasa, tovabba a gyogyszerészi gondozis ¢és
tanacsadas;

b) funkciondlis helyiség: az a) pont szerinti egyes gyogyszerészi szaktevékenységek
kizarolagos céljara szolgald, 6nallo légtérrel rendelkezd helyiség;

¢) officina: a gydgyszertar - ide nem értve a kézigyogyszertarat - betegforgalom bonyolitasara,
gyogyszerkiadasra szolgalo helyisége;

d) vényezo: egyedi magisztralis gyogyszerek készitésére szolgdlo helyiség, helyiségrészlet;

e) laboratorium: a gyogyszeranyagok vizsgalatara, valamint magisztralis gyogyszerek
ellendrzésére, készitésére szolgald helyiség;

f) tandcsado helyiseg: a betegségek megeldzését szolgalo felvilagositd, tanacsado tevékenység,
valamint a gydgyszerészi gondozasi szaktevékenység folytatdsanak helyszine;

g) kozteriilet: az épitett kornyezetrdl szolo kiilon jogszabalyban meghatarozott teriilet, tovabba
a bevasarlokozpontok parkolasra, valamint az egyes iizletek megkozelitésére szolgalo teriiletei;

h) mitkédesi engedély: a Gyftv. 48. §-anak (1) bekezdése szerinti engedély;

i) szolgalati rend: az az idOtartam, amely alatt a gyogyszertdr gyogyszerkiadasi és
gyogyszerkészitési tevékenységet végez, ideértve a nyitvatartasi, készenléti és ligyeleti idot;

Jj) steril: 0sszes €16 (patogén és apatogén) mikroorganizmustdl mentes;

k) aszeptikus: csiraszegény, patogén mikroorganizmustdl mentes;

) impledlas: gyogyszereknek a gyogyszertari allvdnyedényekbe, taraedényekbe torténd
betoltése;

m) magisztralis gyogyszer: az emberi alkalmazéasra keriilé gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol szo16 2005. évi XCV. térvény 1. §-anak 2.
pontja szerinti gydgyszer.

(2) Az épitészeti fogalmak tekintetében (kiillondsen az akadalymentesség, a szélfogd, a
helyiség, a bejarati zsilip fogalma esetén) - ha e jogszabaly eltérd meghatirozast nem tartalmaz -
az ¢épitett kornyezetrl szolod kiilon jogszabalyokban foglalt értelmezd rendelkezéseket kell
alkalmazni.

A KOZFORGALMU, FIOK- ES KEZIGYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ
SZUKSEGES KOVETELMENYEK



Kozforgalmu gyodgyszertar

3. § (1) A kozforgalmu gydgyszertdr mikodtetdjének a gyogyszertarban végzett
szaktevékenységekhez  kiillon  jogszabalyban  megallapitott  képesitéssel  rendelkezé
szakszemélyzetet olyan létszamban kell biztositania, hogy az egyes szaktevékenységet végzo
személy heti 6sszes munkavégzésre forditott munkaideje a Munka Torvénykonyvérdl szo1d 1992.
évi XXII. torvény, valamint az egyéb kiilon jogszabalyok munka- és pihendidére vonatkozd
el6irasainak megfeleljen.

(2) A gyogyszertar mikodtetdje a kozforgalmi gydgyszertdrban nyitvatartdsi és ligyeleti
idében gyogyszerészi jelenlétet biztositani koteles.

(3) Egy gyogyszerésszel miikodd és az adott telepiilés gyogyszerellatasat egyediil biztositd
gyogyszertarban, valamint fiokgyogyszertarban a gyogyszertarban alkalmazott szakasszisztens a
gyogyszerész ideiglenes tavolléte alatt kizardlag az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz6ld 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 4. szamu melléklete szerinti,
gyogyszertaron kiviil is forgalmazhaté gyogyszereket, valamint a gydgyszertarban forgalmazhat6
termékekrol szolo 43/1996. (XI1. 29.) NM rendelet 2. szamu melléklete szerinti, gyogyszertarban
is forgalmazhat6 termékeket szolgaltathatja ki.

(4) A (3) bekezdés szerinti nyitva tartas legfeljebb heti harom orat tehet ki, a gyogyszerész
ideiglenes tavollétét a regionalis tiszti fogyogyszerésznek be kell jelenteni.

(5) A (3) bekezdés szerinti nyitva tartasrol a beteget a gyogyszertar bejaratanal jol lathato
helyen tajékoztatni kell.

4. § (1) A kozforgalmi gyogyszertarnak szélfogoval ellatott akadalymentes betegforgalmi és
ettdl elkiilonitett gazdasagi bejarattal kell rendelkeznie. A betegforgalmi bejaratot ugy kell
kialakitani, hogy az koztrol vagy kozteriiletr6l megkozelithetd legyen. A bejaratnal jelzécsengot
vagy kaputelefont és kiado ablakot kell kialakitani, az officinanak és a kiadé ablaknak a beteg
szamara - tigyeleti szolgalatra kotelezés esetén is - akadalymentesen megkozelithetonek kell
lennie.

(2) A kiad6 ablakon keresztiil torténd gydgyszer kiszolgaltatisra a miikodési engedélyben
meghatarozott médon tligyeleti vagy készenléti iddben van lehetdség.

(3) A kozforgalmu gyogyszertarnak helyet add épiilet homlokzatan, illetve amennyiben a
gyogyszertar betegforgalmi bejarata zart belsé térbe nyilik, bejaratanal a ,,Gyogyszertar” feliratot
jol lathat6 helyen kell elhelyezni. A homlokzaton elhelyezheté a gyodgyszertar miikddési
engedélyében szerepld egyedi elnevezés is.

(4) A kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathato helyen és jol olvashatod
modon jelezni kell a szolgalati rendet, elérhetdséget, valamint a legkdzelebbi folyamatosan nyitva
tartd, vagy készenléti, iigyeleti szolgalatot teljesitdé kozforgalmi gyogyszertar cimét ¢és
telefonszamat.

(5) Amennyiben a kozforgalmu gydgyszertar betegforgalmi bejarata zart belsd térbe nyilik, a
sz¢lfogd elhagyhatd. A betegforgalmi bejaratot ugy kell kialakitani, hogy az iigyeleti és a
készenléti id0 teljesithetd legyen akkor is, ha a betegforgalmi bejarat zart belsd térbe nyilik.

5. § (1) A kozforgalmu gyogyszertar hasznos alapteriilete - a (2) bekezdésben foglaltak

figyelembevételével - legalabb 80 m?.

(2) A szaktevékenység ellatdsahoz sziikséges helyiségek €s azoknak a hasznos alapteriiletbdl
szamitott alapteriilete:

a) officina esetén minimum 20 m2;

b) vényezd esetén minimum 8§ m? ;



¢) laboratorium esetén minimum 12 m2;

d) raktar esetén minimum 10 m?.

(3) A vényezd, valamint a laboratorium ko6zds helyiségben akkor miikddhet, ha a ko6zos

helyiség alaptertiilete legalabb 18 m?.

(4) A (2) bekezdésben foglaltakon tul a kozforgalmu gydgyszertarban tanidcsado helyiséget,
mosogatot, valamint adminisztracids, iigyeleti és szocidlis célra szolgdld helyiségeket kell
biztositani.

6. § (1) Officindnak az a helyiség alkalmas, amely vildgos, szaraz, flithet6 és szelldztethetd,
valamint padozata résmentes. A gyodgyszertar officindjaban a gyodgyszerkiadast oly méddon kell
biztositani, hogy a betegek, vasarlok egymasrol illetékteleniil ne juthassanak betegségiikkel
Osszefiiggd informacidhoz. Az officindban a véarakozas helyét ennek megfeleléen jol lathatéan
kell jelezni. A betegeket, vasarlokat ennek betartandosagarol jol lathato figyelmeztetd feliraton
kell tajékoztatni.

(2) Az officindban jol lathatd helyen ki kell fliiggeszteni a gyogyszertar miikodési engedélyét és
a 21. §-ban meghatarozott, magisztralis gyogyszerkészitési feladatok ellatdséra irdnyuld
megallapodas egy példanyat.

(3) Az officina és a tanacsadd helyiség kozds helyiségben akkor helyezhetd el, valamint
felvilagositd, tanacsadd tevékenység mint gyogyszerészi gondozasi szaktevékenység az

officindban akkor végezhetd, ha a kozos helyiség alapteriilete legalabb 25 m2, valamint a
tanacsado-gondoz6 tevékenység helye a betegforgalomtol elkiilonitett és a négyszemkozti
konzultacid lehetdsége biztositott.

(4) Az officinaban lemoshat6, fertdtlenitdszeres tisztitasra, vegyszeres kezelésre alkalmas tarat
kell elhelyezni. A berendezést tigy kell kialakitani, hogy a munkateriilet és a betegforgalmi rész
elkiilonitett legyen. A gyogyszerkiadd helyet a gydgyszerbiztonsagi szempontokra figyelemmel
ugy kell kialakitani, hogy a kiadast végzd gyogyszerész, szakasszisztens szlikség esetén
kozvetleniil megkdzelithesse a betegforgalom céljara szolgald helyiségrészt.

(5) Az officindban ivovizet €s ehhez poharat kell biztositani.

7. § VényezOnek olyan helyiség alkalmas, amely vildgos, szaraz, szelldztethetd, padozata
résmentes, butorzata, illetve falfeliilete az ajtdé magassagaig vegyszeresen tisztithato.

8. § (1) Laboratériumnak olyan helyiség alkalmas, amely vilagos, szaraz, szelldztethetd,
padozata résmentes, butorzata, illetve falfeliilete az ajté magassagaig vegyszeresen tisztithato.

(2) A laboratoriumban végzett szaktevékenységek eldirasait a hatdlyos Magyar és Eurdpai
Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban egylitt: Gyogyszerkonyv), a Szabvanyos Vénymintak (FoNo)
gylijteménye (a tovabbiakban: FoNo), a Gyogyszerellatasi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium
¢s a Klinikai-Kérhazi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium szakmai iranyelvei, valamint az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) moédszertani levelei és szakmai
iranyelvei rogzitik.

9. § (1) Raktarnak az a helyiség alkalmas, amelynek padozata résmentes, és amelyben a
gyogyszertar altal forgalmazott termékek szakszeri tarolasa biztositott.

(2) Gyogyszerek tarolasa soran

a) biztositani kell

aa) a kiilon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek esetén a
forgalomba hozatali engedélyben,

ab) magisztralis gyogyszerek esetén a Gydgyszerkonyvben, illetve a FoNo-ban,



ac) gyogyszeranyagok esetében a Gyogyszerkonyvben a hdmérsékletre, a fényviszonyokra és a
nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket;

b) rendszeresen ellendrizni kell a felhasznalhat6sagi id6tartamot;

¢) gondoskodni kell a lejart és a forgalombdl kivont gydgyszerek elkiilonitett tarolasarol.

(3) A gyobgyszertarban forgalmazott egyéb termékek taroldsdt a termék csomagolasan
feltiintetettek szerint kell biztositani.

10. § (1) Mosogatonak résmentes padozat, szelldztetheté ¢és legalabb ajtomagassagig
vegyszeresen tisztithatd helyiség hasznélhato.

(2) Mesterséges szelldztetésrdl akkor kell gondoskodni, ha a természetes szellézés nem
megoldott.

11. § (1) A kozforgalmu gyodgyszertarak mitkodéséhez sziikséges felszerelések €s eszkozok (a
tovabbiakban: felszerelés) korét e rendelet /. szamu melléklete tartalmazza.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul kozforgalmu gyogyszertarban biztositani kell:

a) a gyogyszerek, illetve a gyogyszertarak altal forgalmazhatd egyéb termékek tarolasara és
kiadasara alkalmas butorzatot;

b) a fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhaszndlasdnak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérdl szo616 kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti tdrold eszkozt;

¢) tliz- és robbanasveszélyes anyagok tarolasara alkalmas edényt és szekrényt vagy helyiséget;

d) mar6 anyagok, savak tarolasara alkalmas szekrényt vagy fiilkét;

e) az aszeptikus gyogyszerkészités feltételeit;

f) hiitészekrényt;

g) a 18. §-ban és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartdsok vezetésének és megdrzésének a
feltételeit;

h) a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tdjékoztatashoz sziikséges rendszert;

i) a tevékenység végzésére megfeleld informatikai rendszert;

Jj) internetes kapcsolatot, valamint

k) tarsadalombiztositasi tAmogatassal torténd gyogyszer kiszolgaltatdsara vald jogosultsag és
kozgyogyellatasi jogosultsag ellendrzéséhez sziikséges technikai kapcsolatot.

Fidokgyogyszertar
12. § (1) A fidkgydgyszertar hasznos alapteriilete minimum 25 m?,

(2) A fiokgyogyszertar 1étesitése és mikodtetése soran a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. §
(2) bekezdésének a), b), f), i) és k) pontjaiban foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy a
fiokgyogyszertar bejaratanal fel kell tlintetni az ellatd kozforgalmu gyogyszertar nevét és
elérhetdségét is.

(3) A fiokgyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasdra a 9. §-ban meghatarozott
feltételeket értelemszertien alkalmazni kell.

(4) A fidkgyogyszertarban biztositani kell Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tajékoztatashoz
szlikséges rendszert.

(5) A fiokgyogyszertarban gyogyszerkészitd tevékenység csak akkor végezhetd, ha a
fiokgyogyszertar megfelel az 5. §-ban, valamint a 7-11. §-ban meghatarozott targyi feltételeknek.

Kézigyogyszertar



13. § (1) A kézigyodgyszertarat ugy kell kialakitani, illetve miikodtetni, hogy biztositottak
legyenek a kézigydgyszertarbol forgalmazott gyogyszerek tarolasanak, kezelésének, kiaddsanak
jogszabalyban meghatarozott feltételei. A kézigyogyszertar mitkodési engedélyében meg kell
jeldlni a kézigyogyszertarat ellatd kozforgalmt gyogyszertarat is. Abban az esetben, ha mas lesz
az ellatd gyogyszertar, a valtozast az ANTSz-nek be kell jelenteni, amely a miikodési engedélyt a
bejelentésnek megfelelden modositja.

(2) Kézigyodgyszertarban gydgyszerkészitd tevékenység nem folytathato.

(3) A kézigyogyszertar tartdsara jogosult hdziorvos a gydgyszerek taroldsara, kezelésére,
kiszolgaltatasara vonatkozo jogszabalyokban meghatarozottak alapjan jar el.

(4) A kézigyodgyszertarban biztositani kell a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tajékoztatashoz
szlikséges rendszert.

(5) Kézigyodgyszertarban forgalmazott termékek beszerzése az ellato kozforgalmu
gyogyszertarbol torténik.

A gyogyszertarak szolgélati rendje

14. § (1) A kozforgalmu és fiokgyogyszertar szolgalati ideje:

a) nyitvatartasi,

b) készenléti, illetve

c) ligyeleti
1d6bdl allhat.

(2) A kozforgalmt és fiokgyogyszertar szolgélati idejét - ideértve a készenlét és iigyelet
formajat és idotartamat is - a 1étesités feltételeire is tekintettel a gydgyszertar miikodtetdje, a
Magyar Gyogyszerészi Kamara ¢s a telepiilési 6nkormanyzat véleményének mérlegelése utan az
ANTSz a gyodgyszertar miikodési engedélyében hatdrozza meg. A nyitvatartasi idé lehet osztott
vagy osztatlan.

(3) Az intézeti gyodgyszertar szolgalati rendje - a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak aa) és ab)
alpontja szerinti alapfeladatainak ellatdsa tekintetében - azonos a fekvoObeteg-gyogyintézet
mitkddési rendjével. A 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti alapfeladat ellatasat
végzd egység szolgalati rendjére e rendelet 14-15. §-aban foglaltakat is alkalmazni kell.

(4) A kézigyogyszertdr szolgalati ideje a kézigyogyszertdr tartdsara jogosult hdziorvos
rendeldjében tartott rendelési és tligyeleti idovel egyezik meg.

15. § (1) A készenléti ¢s iigyeleti hely és id0 meghatarozasakor az egészségiigyrdl szolo 1997.
évi CLIV. térvény 7. §-anak (3) bekezdése szerinti folyamatos betegellatas biztositasat, az orvosi
tigyelet helyét, idejét ¢és a kozforgalmu gydgyszertar, valamint a kozforgalmihoz kapcsolodo
fiokgyogyszertar elérhetdségét kell figyelembe venni.

(2) Készenléti és tigyeleti id6 teljesitésére valamennyi miikodési engedéllyel rendelkezd
kozforgalmu gyogyszertar és a 23. § (2) bekezdés ac) alpontja szerinti alapfeladatot ellato intézeti
gyogyszertar az aranyossag figyelembevételével kotelezhetd.

(3) Ha azt a jarvanyiigyi helyzet indokolja, az ANTSz a fiokgyogyszertar részére is elrendelheti
készenléti vagy tigyeleti id6 teljesitését.

(4) Ugyelet esetén az e feladat ellatdsara kijeldlt kdzforgalmi gyogyszertar, illetve a (3)
bekezdésben meghatdrozott esetben a fidkgyodgyszertar miikddtetdje a nyitvatartasi idén tal -
ideértve a heti pihenénapot vagy munkasziineti napot is - gyogyszerész jelenléte mellett biztositja
a folyamatos betegellatast.

(5) Készenléti 1d6 teljesitése esetén a készenlétre kijelolt kozforgalmu gyogyszertarnak, illetve
a (3) bekezdésben meghatarozott esetben a fiokgyogyszertarnak a nyitvatartasi idon tul - ideértve



a heti pihenénapot, illetve munkasziineti napot is - legfeljebb 30 perces varakozasi idon beliil a
betegforgalom rendelkezésére kell allnia. A készenlétet ellatd gydgyszerész a tartdzkodasi helyét
¢s elérhetdségét a 4. § (4) bekezdése szerint tiinteti fel.

16. § A kozforgalmu gyodgyszertdrban a szolgéalati rendben meghatarozott szolgalati id6 alatt
elektronikus vagy nyomtatott formaban

a) a hatalyos Gyogyszerkonyvnek;

b) a FoNo hivatalos gyogyszerészi kiadasanak;

c¢) a Szabvanyos Allatorvosi Vénymintdk (FoNoVet) gyiijteménye hivatalos gyogyszerészi
kiadasanak;

d) az Egészségiigyi Kozlonynek;

e) az OGYI kozleményeknek, valamint

/) a hivatalos gydgyszer-alkalmazasi eldirasoknak
rendelkezésre kell allniuk.

17. § (1) A kozforgalmt gydgyszertarnak olyan informécios rendszert kell miikddtetnie, amely
folyamatosan képes fogadni az OGYI honlapjan kozzétett, a lejarati ido meghosszabbitasara és a
forgalomba hozatali engedély torlésére vonatkozé kozleményeket, informacidkat, a gydgyszerek
¢s a gyogyszertarban forgalmazhatdo egyéb termékek mindségi kifogasaival Osszefiiggésben
hozott rendelkezéseket.

(2) Ha a kozforgalml gyogyszertarhoz fiok- vagy kézigydgyszertar is tartozik, a kozforgalmu
gyogyszertar az (1) bekezdésben foglalt aktualis kozleményekrdl, informaciokrol,
rendelkezésekrél dokumentalhaté modon haladéktalanul értesiti a fiok- vagy kézigyogyszertarat
is.

(3) A miikodési engedéllyel rendelkezd gydgyszertarnak a szocialis igazgatasrdl és szocidlis
ellatasokrol szolo 1993. évi III. torvény 50/C. § (4) bekezdésében meghatarozott feladatok
ellatasara hatosagi nyilvantartasba torténd betekintést biztositd informacids rendszert kell
mitkddtetnie.

18. § (1) A kozforgalmii gyogyszertarakban az ANTSz altal hitelesitett

a) ,,Vizsgalati napl6”,

b) ,,Munkafiizet”,

¢) ,,Laboratoriumi naplé”,

d) ,,Kiszerelési naplo”,

e) ,,Jmplealési naplo”,

/) ,.Sterilezési naplo”,

g) ,,Méregkonyv”,

h) ,,.Bels6 mindségellendrzési napld”,

i) ,,Nyilvantartds a forgalmazas megsziintetésérol, felfiiggesztésérdl”, valamint

Jj) »,Kozforgalml gyogyszertar ellendrzott szer nyilvantarto lapja”
vezetése kotelezo.

(2) A ,Vizsgélati naplé” a gydgyszertarban végzett gyodgyszervizsgalatok nyilvantartasara
szolgal. A ,,Vizsgalati naplo” tartalmazza:

a) a gyogyszerszallitd nevét,

b) a vizsgalat sorszamat,

¢) a vizsgalt gydgyszer hivatalos nevét €s gyartasi szamat,

d) a vizsgalat idejét,

e) az elvégzett vizsgalat megnevezését,

f) a vizsgalat eredményét, valamint

g) a vizsgald gyogyszerész alairasat.



(3) A ,Munkafiizet” a vizsgalati naplé mellékletét képezd nyilvantartds, amely mérési és
szamitasi adatok feltiintetésére szolgal.

(4) A ,Laboratoriumi napldo” a mellékletét képezd ,Gyogyszertdri manudlissal” a
gyogyszertarban tobb adagban készitett gydgyszerek dokumentalasara szolgal, és tartalmazza:

a) az elballitas sorszamat,

b) a készités idopontjat,

¢) az eléallitott gydgyszer nevét, mindségét,

d) az eldéllitott gydgyszer mennyiségét,

e) az el6allito gyogyszerész, illetve a kozremikddo asszisztens alairasat,

f) a gyogyszer felhasznalhatdsagi idejét.

(5) A ,,Gyogyszertari manualisban” fel kell tiintetni azon gyogyszerkészitmények Osszetételét
¢és felhasznalhatosagi idejét, amelyek a Gydgyszerkonyvben vagy a FoNo-ban nem szerepelnek,
azonban azokat a gyodgyszertar rendszeresen késziti.

(6) A ,Kiszerelési napld” azoknak a gyodgyszereknek a nyilvantartasara szolgéal, amelyeknek
csak a kiszerelése torténik a gyogyszertarban kiadasra alkalmas forméban, ideértve egyes
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerek kiilon jogszabaly szerinti bontasat is. A
nyilvantartas tartalmazza:

a) a kiszerelés sorszamat,

b) a kiszerelés id6pontjat,

c) a gyogyszer nevet és gyartasi szamat,

d) a kiszerelési egységek szamat, valamint

e) a kiszerelést végzd asszisztens, illetve az ellenérzd gyogyszerész alairasat.

(7) Az ,,Impleélasi naplod” a gyogyszertarban tartott és forgalmazott gyogyszeranyagok raktari
edényzetbe, illetéleg masik edényzetbe torténd attoltésének regisztralasara szolgal. A
nyilvantartas tartalmazza:

a) az implealas idOpont;jat,

b) a gyogyszer nevét, vizsgalati vagy gyartdsi szamat,

¢) a tarolo edényzet azonositasara alkalmas jelet, megnevezést, valamint

d) az implealast végzd gyogyszerész, illetve a kozremiikodo asszisztens aldirdsat.

(8) A ,,Sterilezési naplo™ a gydgyszertarban végzett sterilezd eljarasok nyilvantartasara szolgal.
A ,,Sterilezési naplo” tartalmazza:

@) a sorszamot,

b) a sterilezés datumat,

c¢) a sterilezett anyag megnevezését,

d) a sterilezett anyag gyartasi szdmat,

e) a sterilezett anyag darabszamat vagy térfogatat,

/) a sterilezés kezdetét és végét rogzitd idépontokat (6ra, perc),

g) a sterilezés hofokat,

h) a sterilezést végzd alairasat, valamint

i) a sterilizalo késziilék(ek) azonositdjat.

(9) A ,Méregkonyv” a nem human gyodgyszerként kiadott mérgezd anyagok nyilvantartasara
szolgal. A ,,M¢éregkonyv” tartalmazza:

@) a sorszamot,

b) a bejegyzés datumat,

¢) arendeld orvos nevét, orvosi bélyegzdjének szamat,

d) az engedélyezd hatdsag nevét, az engedély szamat, keltét,

e) az anyag nevét,



f) az anyag mennyiségét,

g) a felhasznalas céljat,

h) a vasarlo nevét, foglalkozasat, lakcimét,

i) a kiszolgalo gydgyszerész alairdsat, valamint

j) améreg atvevojének olvashatd aldirasat és lakcimét.

(10) A ,,Bels6 mindségellendrzési napldé” a gyogyszertari szakmai munka ellendrzésére
szolgald nyilvantartds, mely tartalmazza:

a) a gyogyszerkészitd nevét,

b) a laboratériumi naplo sorszamat,

¢) a vizsgalat megnevezését, idejét, eredményét, valamint

d) a vizsgald gyogyszerész alairasat.

(11) ,,A Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérdl, felfliggesztésérdél” az OGYI honlapjan
kozzétett dontések végrehajtasanak dokumentumait tartalmazza.

(12) Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasandl az e szerek gydgyszertirba torténd
beérkezésének ¢és kiadasanak eljarasrendjét, valamint a sziikséges nyilvantartasok vezetését
meghataroz6 kiilon jogszabéalyban foglaltak szerint kell eljarni.

19. § (1) A gybgyszerek interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot mikddtetd
gyogyszertar gondoskodik arrol, hogy a honlapon torténd - munkaiddn beliil érkezd - megkeresés
még aznap feldolgozasra keriiljon és a megrendeld érdemi visszajelzést kapjon. Ezenfeliil olyan
nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely utdlag modosithatatlan formaban tartalmazza:

a) a megrendelés sorszamat, idépontjat,

b) a megrendelt készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét, valamint

¢) arendelést elektronikusan visszaigazold gydgyszertari dolgozé nevét, azonosito kodjat.

(2) Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok hazhoz szallitasat végzd gydgyszertar olyan
nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely tartalmazza:

a) interneten tortént rendelésbdl szdrmazd hazhoz szallitas esetén az (1) bekezdés a)-c)
pontjaban meghatarozott adatokat;

b) a hazhoz szallitott készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét,

bc) gyartasi szamat,

bd) tarolasara vonatkozo kiilonleges feltételeket,

¢) a hdzhoz széllitando kiildemény gydgyszertari kiaddjanak nevét, azonosito kodjat,

d) a hazhoz szallitast végzo személy adatait, azonositd kodjat,

e) a hdzhoz széllitott gydgyszer atadasanak idépontjat.

(3) Gyobgyszerek hazhoz szallitasa soran a Gyftv. 55. § (5) bekezdésében foglaltak iranyadoak.

(4) A hazhoz szallitds a gyogyszer sértetlen, forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
csomagolasaban torténik. Ha ,a készitmény bonthatd, az emberi felhasznéalasra keriild
gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 21. §-aban
foglalt szakmai szabalyok szerinti csomagoldsban torténik a hazhoz szallitas.

20. § (1) A 18. és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartadsokat a miikodtetd - ha jogszabaly
masként nem rendelkezik - az utolso bejegyzést kovetd 5 évig koteles megdrizni.

(2) E rendelet eldirdsai nem ¢érintik a mas jogszabalyok altal eldirt nyilvantartési
kotelezettséget.



21. § (1) Kozforgalmu gyogyszertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatok ellatasara
iranyuld megallapodast (a tovabbiakban: megallapodés) kothet kozforgalmli gyodgyszertarral.
Kozforgalmu gyogyszertar a megallapodas alapjan magisztralis gydgyszerkészitési feladatokat
legfeljebb harom masik kozforgalmu gydgyszertar részére teljesithet a Gyogyszerkdnyvben, a
FoNo-ban, illetve a szerz6d6 gyodgyszertar Gydgyszertari manualisdban szerepld gyogyszerek
elkészitésére.

(2) A Gyftv. 55. §-anak (7) bekezdésében eldirtaknak megfeleléen a megallapodas masolatat
annak megkotésekor annak a kozforgalmu gyogyszertarnak a mitkodtetdje mutatja be az ANTSz-
nek, amely altal mitkddtetett gyogyszertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatait mas
gyogyszertarral végezteti.

(3) A megallapodas felmondasanak feltételeire - a megallapodas eltérd rendelkezésének
hidanyaban - a Polgari Torvénykdnyvrdl sz6l6 1959. évi IV. torvény altaldnos rendelkezéseit kell
alkalmazni.

(4) A megallapodas felmondasanak tényét a felmondast kovetden haladéktalanul, a felmondas
napjanak megjelolésével az ANTSz-nek be kell jelenteni. A bejelentés kotelezettsége a
megallapodas kozos megegyezéssel torténd megsziintetése, illetve egyoldalil felmondéasa esetén
is annak a kozforgalmu gyogyszertarnak a miukodtetdjét terheli, amely magisztralis
gyogyszerkészitést nem végez.

(5) A felmondas hataridejét tigy kell megéllapitani, hogy az atmeneti id6 alatt is biztositott
legyen a betegek magisztralis gyogyszerellatasa.

(6) Az elkészitett magisztralis gydgyszerek ataddsa 2 példanyos jegyzokonyvvel torténik, mely
tartalmazza:

a) az atado gydgyszertar megnevezését;

b) az atvevo gyodgyszertar megnevezeéset;

¢) az igénylés keltét;

d) a kiadas keltét;

e) a gyogyszer nevét, mennyiségét, felhasznalhatdsagi idejét, valamint

) a gyogyszer eldallitasi szamat (laboratoriumi naplo szdma).

(7) A (6) bekezdés szerinti jegyzOkonyvhoz csatolni kell az eldallitott gydgyszerre vonatkozo
mindségi bizonylatot.

(8) A jegyzokonyvek 1-1 példanya az atado és atvevd gyodgyszertarnal marad, s ezt a felek - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - 5 évig kitelesek megorizni.

AZ INTEZETI GYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ SZUKSEGES
KOVETELMENYEK

22. § (1) A fekvObeteg-gyogyintézetben a gyogyitd-megeldzo tevékenység folytatisa soran - a
kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIIL. torvény és az annak
végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet rendelkezéseinek megfeleldéen -
biztositani kell, hogy a beteg a gyogykezeléséhez sziikséges és Magyarorszagon alkalmazhato
gyogyszert igénybe vehesse.

(2) A fekvobeteg-gyogyintézet az (1) bekezdésben meghatarozott feladatokat intézeti
gyogyszertar utjan latja el.

(3) A fekvobeteg-gyogyintézet az egészségiigyi elldtorendszer fejlesztésérdl szolo 2006. évi
CXXXIIL. torvény 1. szamu melléklete szerinti orszagos feladatkori specialis intézetek ¢&s
sulyponti korhdzak kivételével az (1) bekezdésben meghatirozott feladat ellatdsara mas, intézeti
gyogyszertarat miikodtetd fekvobeteg-gyogyintézettel szerzodést kothet.



23. § (1) A Gyftv. 48. §-a szerinti kérelemben meg kell jeldlni az intézeti gyogyszertar altal
ellatni kivant, a (2) bekezdés szerinti alap- és szakfeladatokat, amit a mitkddési engedélynek is
tartalmaznia kell a tevékenység végzése pontos helyszinének megjeldlésével.

(2) Az intézeti gyogyszertar altal ellathato alap- és szakfeladatok a kdvetkezok:

a) alapfeladatok:

aa) kiilon jogszabdly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek beszerzése,
eltartdsa, raktarozasa, ellendrzése, a korhazi fekvo- és jarobeteg-ellatd osztalyok, részlegek,
valamint az azokkal funkciondlis kapcsolatban 4ll6 részlegek (a tovabbiakban egyiitt: osztaly)
részére torténd kiszolgaltatasa,

ab) az aa) pont szerinti tevékenységen feliil magisztralis gyogyszerek készitése,

ac) az aa) €s ab) pont szerinti tevékenységen feliil kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast
biztosito tevékenység;

b) szakfeladatok:

ba) parenteralis oldatok készitése (keverékinfuziok kivételével),

bb) keverékinfuziok készitése (citosztatikus keverékinfuziok kivételével),

bc) citosztatikus keverékinfuziok készitése,

bd) betegre szabott gydgyszerosztas végzése,

be) betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas,
azzal, hogy a ba) pont szerinti szakfeladatot kizardlag az ab) pont szerinti alapfeladatot is végzo
intézeti gydgyszertar végezhet.

(3) Az alapfeladatokat végzd intézeti gyogyszertarban a (2) bekezdés szerinti alapfeladatanak
megfeleléen a mikodési engedélyt kiado ANTSz altal hitelesitett, a 18. § (1)-(11) bekezdése és a
19. § szerinti nyilvantartasokat kell vezetni.

(4) A (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatok végzésének szakmai szabalyait az OGYI a
Korhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium egyetértésével modszertani levélben teszi
kozzé.

(5) Az intézeti gyogyszertar nyilvantartasaban az e rendeletben meghatarozott adatokat - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - a nyilvantartasba tortént utolsd bejegyzést kovetd 5 évig
kell megdrizni.

(6) Az intézeti gydgyszertarnak a 16. §-ban foglaltaknak eleget kell tennie.

24. § (1) Az intézeti gyogyszertar minimalis személyi feltételei a 23. § (2) bekezdés a) pontja
szerinti tevékenységi korben:

a) az aa) alpont szerinti gyogyszertar esetében egy gyogyszerész, egy szakasszisztens és egy
asszisztens 500 agyig, ez a szaklétszam 500 agy felett 300 agyanként egy-egy fovel no;

b) az ab) alpont szerinti gyogyszertar esetében az a) pontban meghatirozott 1étszamon feliil
500 agyanként egy gyogyszerész €s egy asszisztens;

c¢) az ac) alpont szerint gydgyszertar esetében telephelyenként az a) és b) pontban
meghatarozott 1étszamon feliil egy gydgyszerész és egy szakasszisztens miiszakonként.

(2) A 22. § (3) bekezdése szerinti szerzOdés esetén is - a gyogyszerek eltartasara és tarolasara
vonatkoz6 eldirdsok betartdsa mellett - biztositani kell egy gyodgyszerész és egy asszisztens
foglalkoztatasat.

(3) A 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti kézvetlen lakossagi gyogyszerellatd
tevékenységet az intézeti gyogyszertar abban az esetben végezhet, ha a fekvdébeteg-ellatasi
feladatait sajat intézeti gyogyszertarral latja el a fekvobeteg-gyodgyintézet, tovabba a fekvébeteg-
ellatasi feladatok végzéséhez eldirt személyi és targyi feltételek is biztositottak.



(4) A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatok esetén az (1) bekezdésben
meghatarozott személyi feltételeken tul az ellatott feladatok figyelembevételével e rendelet 3.
szamu mellékletében foglaltaknak is meg kell felelni.

25. § (1) Az intézeti gyogyszerellatast biztositd gydgyszertar minimalis alapteriiletét a 23. § (2)
bekezdés a) pontja szerinti tevékenységi korben az alabbiak szerint kell meghatarozni:

a) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak aa) alpontja szerinti gydgyszertdr esetében
adminisztracios, tigyeleti és szocialis célra szolgalo helyiségeken kiviil biztositani kell

aa) gyari készitmények, magisztralis gydgyszerek, infuzidk, kotszerek, tliz- ¢és

robbanasveszélyes anyagok szakszerli tdroldsara termékféleségenként minimum 15 m? raktart,

ab) minimum 10-10 m? gyogyszeratvevot, valamint gydgyszerkiadot;
b) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja szerinti gyogyszertar esetében az a) pontban
meghatarozottakon tul biztositani kell

ba) egyiittesen minimum 18 m? laboratoriumot ¢és/vagy vényezOt,

bb) mosogatot;

c) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti alapfeladatot ellatd gydgyszertarnak
az a)-b) pontban meghatarozottakon tul rendelkeznie kell a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas
betegforgalmanak lebonyolitdsira, a gyogyszerek kiszolgaltatasdra és elkiilonitett tarolasara

alkalmas minimum 25 m2 Ossz-alaptertiletli helyiségcsoporttal.

(2) Az intézeti gyogyszertar kdzvetlen lakossagi ellatd helyisége a korhaz kiszolgalo részlegei -
igy kiilonosen mosoda, konyha, miihelyek -, a fert6z6 osztaly és a proszektura mellett, illetve az
alagsorban - raktarak kivételével - nem mukodtethetd.

(3) Az intézeti gyogyszertar gazdasagi bejaratat a betegforgalmi bejarattol elkiilonitetten,
arufogadasra alkalmas modon kell kialakitani.

(4) A 22. § (3) bekezdése szerinti szerzddés esetén intézeti gyogyszertarral nem rendelkezd
fekvObeteg-gyogyintézetnek gyogyszerkiadd helyiséget kell biztositania, melynek alapteriilete

minimum 10 rn2 .

26. § (1) A 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ab) és ac) alpontja szerinti feladat esetén a
berendezést, felszerelést az ellatott feladatok figyelembevételével ugy kell kialakitani, biztositani,
hogy az megfeleljen az e rendelet 1. szamu mellékletében foglaltaknak.

(2) A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatok esetén a berendezést, felszerelést az
ellatott feladatok figyelembevételével ugy kell kialakitani, biztositani, hogy az megfeleljen az e
rendelet 2. szamu mellékletében foglaltaknak is.

Az intézeti gyogyszertar miikodése

27. § (1) Az intézeti gydgyszerellatds megszervezése, a gyogyszerek beszerzése - igy
kiilondsen a beszerzés megtervezése -, tarolasa, elosztasa, ellendrzése, a gyogyszerek készitése és
vizsgalati készitmények klinikai vizsgéalatban valo részvételének biztositdsa, valamint az
alkalmazéashoz sziikséges szakmai tanacsadas, tdjékoztatds biztositdsa az intézeti gyogyszertar,
illetve az intézeti gyodgyszerész feladata. Az intézeti gyogyszerellatast gy kell megszervezni,
hogy a szakszeriliség, a betegbiztonsag, a folyamatossag és a gazdasagossag altalanos szempontjai
egylittesen érvényesiiljenek.

(2) Az intézeti gyogyszertar miikddtetése soran a gyogyszermegrendeléseket az osztalyok
gyogyszer-felhasznalasi igényei, az esetleges siirgésségi megrendelések, valamint a
gyogyszerszallitasok iitemének figyelembevételével kell kialakitani.



(3) A kozvetlen lakossagi ellatas biztositasahoz sziikséges gyogyszerkészlet - a magisztralis
gyogyszerek készitéséhez sziikséges gyogyszeranyagok kivételével - az intézeten beliili
felhasznalasra szolgalo készlettdl elkiilonitetten, kizardlag a kiilon jogszabaly szerint gyogyszer-
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodo szervezettdl szerezhetd be és a Gyftv. 51. §
(2) bekezdése szerint elkiilonitve tarolhato.

28. § A gyogyszerek intézeti gyogyszertdrban torténd taroldsa, eltartasa sordn a 9. § (2)
bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

29. § (1) Az osztalyokra gyodgyszer csak gyogyszerészi feliigyelet mellett adhato6 ki.

(2) A gyodgyszerkiadas soran ellendrizni kell, hogy a gyogyszert megrendeld osztalyon a
gyogyszer alkalmazasahoz sziikséges naprakész informacio - igy kiillondsen alkalmazasi eldiras, a
gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezd hatosag értesitéseivel kapcsolatos adatlap a
mellékhatasokrol, kolcsonhatasokrol - rendelkezésre all-e.

(3) Intézeti gydgyszertar gyogyszert mas egészségiigyi intézmény részére csak a gyogyszerek
készitésére, mindségére vonatkozo eldirdsok megtartasaval adhat at.

30. § (1) Az intézeti gydgyszertar élén a gyogyintézettel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban 4ll6 intézeti vezetd fOgyogyszerész (a
tovabbiakban: fogyodgyszerész) all.

(2) A fogyogyszerész gyogyszerellatasi, szervezési €s ellendrzd tevékenysége kiterjed a korhdz
valamennyi osztalyara. A fégyogyszerész gyogyszerellatasi feladatai ellatasa soran:

a) vezeti az intézeti gyogyszertarat;

b) sziikség szerint - de legalabb évente egy alkalommal - ellenérzi az osztdlyokra kiadott
gyogyszerek

ba) mennyiségét, készletének dsszetételét, nagysagat,

bb) tarolasara vonatkozd szakmai szabalyok biztositasat,

bc) alkalmazasaval Osszefiiggd gydgyszerészeti szakmai szabalyok betartasat;

c) ellenérzi a fokozottan ellenérzott szernek mindsiild gyogyszerek osztilyos rendelésére,
taroldsara, kiadasara és nyilvantartasara vonatkozo kiilon jogszabalyban meghatarozott szabalyok
betartasat;

d) biztositja az intézeti gyodgyszertar alap- és szakfeladatainak folytatdsakor iranyad6 szakmai
szabalyok érvényesiilését;

e) gyogyszerészeti szempontbol ellendrzi és ellenjegyzi a Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek alkalmazéasara vonatkozd - kiilon jogszabalyban
meghatarozott - egyedi gyogyszerigényléseket;

f) rendszeres kapcsolatot tart és egylittmiikodik az osztalyok szakmai vezetdivel,

g) szakmai segitséget nyujt a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatashoz.

(3) A (2) bekezdés a), b), e) és g) pontjai esetében a fogyogyszerész, a (2) bekezdés c) pontja
esetében az egészségligyi szolgaltatd szakmai vezetdje adhat meghatalmazast e feladatok
ellatasara gyogyszerésznek.

(4) A fégyogyszerész e rendeletben nem szabalyozott ellendrzési €és szervezési feladatait a
fekvObeteg-gyogyintézet - a gazdalkodasi formajara irdnyad6 jogszabalyok szerinti - mitkodési
szabalyzata (a tovabbiakban: miikodési szabalyzat) tartalmazza.

(5) A fogyogyszerész, illetve az altala meghatalmazott gyogyszerész a (2) és (4) bekezdésekben
meghatarozott ellendrzéseirdl jegyzOkonyvet készit, és az ellendrzések tapasztalatairol a korhaz
szakmai vezetését rendszeresen tijékoztatja. Amennyiben a feladata ellatasa soran a fekvobeteg-
gyogyintézetben - gyogyszerellatasra vonatkozd - jogszabaly vagy szakmai szabaly megsértése
jut a fogyogyszerész tudomasara, haladéktalanul intézkedést kezdeményez.



(6) Amennyiben a fekvObeteg-gydgyintézet a 22. § (1) bekezdésében meghatarozott feladat
ellatdsdra mas, intézeti gydgyszertarat mitkodtetd fekvibeteg-gyogyintézettel szerzddést kot, a
fogyogyszerész a (2) és (5) bekezdés szerinti feladatait a 24. § (2) bekezdése szerinti
gyogyszerész latja el.

31. § (1) A fekvdbeteg-gyogyintézetben - a 27. § (2) bekezdésében foglaltakat figyelembe véve
- csak az intézeti gyogyszertarban nyilvantartott gyogyszer tarthatd és alkalmazhato. Az osztaly
szakszerii gyogyszerrendeléséért, felhasznalasaért és tarolasdért felelds munkakdr(ok)
megjelolését a mitkddési szabalyzat tartalmazza.

(2) Az intézeti gyogyszertarbodl intézeti felhasznélasra gyogyszer

a) osztalyos, illetdleg névre sz616 megrendeldlapon, vagy

b) elektronikus megrendeldlapon, vagy

¢) e célra rendszeresitett - kiilon jogszabdlyban meghatarozott - egyedi gyogyszerigényl6 lapon
rendelheté meg.

(3) A megrendeldlapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) az osztaly, valamint a beteg nevét, a beteg azonositd szamat,

b) a gyogyszerrendelésért felelds alairasat €s az osztaly bélyegzdjének lenyomatat, elektronikus
megrendelés esetén a felelds nevét,

¢) arendelés datumat,

d) a rendelt gyodgyszer nevét, hataserdsségét, gyogyszerformajat,

e) a rendelt gyogyszer mennyiségét,

/) a kiadott gyogyszer mennyiségét,

g) a kiadés datumat,

h) a kiadast végz6 gydgyszerész alairasat, valamint

i) az atvevo alairasat és az atvétel idopontjat.

(4) Az osztalyra torténd gyogyszer kiszallitas és atvétel folyamatadt a mikddési szabalyzat
tartalmazza.

(5) Az osztalyon torténd gyogyszertarolas soran

a) biztositani kell

aa) a kilon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszereknek a
forgalomba hozatali engedélyben meghatérozott,

ab) a magisztralis gyogyszereknek a Gyogyszerkdnyvben, illetve a Szabvanyos Vénymintak
gylijteményében meghatarozott,

ac) a forgalombol kivont, valamint a lejart felhasznalhatosagi hataridejii gyogyszer - tovabbi
intézkedésig (selejtezésig) torténd - elkiilonitett
tarolasat;

b) folyamatosan ellendrizni kell

ba) a meglévo készleteket,

bb) a gyogyszer felhasznalhatosagi hataridoket,

bc) a tarolas kortiilményeit, igy kiilondsen a hdmérsékletet, fénytdl valod védelmet.

(6) A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek korhdzi rendelésére, tarolasara,
kiadasara és nyilvantartdsara vonatkozé szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

32. § (1) Az intézeti gyogyszertarnak a gyogyszer- €s gyogyaszati segédeszkoz beszerzésrol és
készletr6l olyan nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gydgyszerek ¢és gydgyaszati
segédeszkozok aktudlis készlet- €s forgalmi adatai barmikor megallapithatok.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legaldbb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyogyszer

aa) nyilvantartasi szamat,



ab) nevét,

ac) gyartasi szamat,

ad) felhasznalhatosagi hataridejét,

ae) gyogyszerformajat,

af) hataserdsségét,

ag) kiszerelési egységét,

ah) 6sszetételét (egyedi Osszetételli magisztralis készitmény esetén),

ai) EAN kodjat;

b) a gybgyaszati segédeszkoz

ba) nevét,

bb) gyartasi szamat,

bc) kiszerelési egységét,

bd) felhasznalhatosagi hataridejét,

be) 1SO kodjat, EAN kodjat;

c¢) a gyogyszer-, gyogyaszati segédeszkoz készlet és forgalmi adatok kovethetdségéhez
szlikséges adatokat, igy példaul a beszerzési arat, altalanos forgalmi adot;

d) a gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt szallitd megnevezését;

e) a szallitoktdl megrendelt gyodgyszerek, gydgyaszati segédeszk6zok megnevezését ¢és
mennyiségét;

f) a beszerzett gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zOk megnevezését, mennyiségét ¢&s
mindségét igazold okirat szamat;

g) az osztaly(ok) altal megrendelt gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok megnevezését €s
mennyiségét;

h) az osztaly(ok)ra kiadott gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozOk megnevezését ¢€s
mennyiségét;

i) a forgalombdl kivont és a lejart felhasznalhatdsagi ideji gyogyszerek, gydgyaszati
segédeszk6zok megnevezését €s mennyiségét.

(3) A kozvetlen lakossagi ellatast biztosito készlettdl a (2) bekezdés szerinti nyilvantartast jol
elkiilonitetten kell vezetni.

33. § (1) A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznaldsra kertiild
vizsgalati készitményekrdl az intézeti gyogyszertarban elkiilonitett nyilvantartast kell vezetni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a klinikai vizsgélat

aa) cimét,

ab) fazisat,

ac) a gyartd vagy vizsgalatot folytatd cég nevét, cimét,

ad) a klinikai vizsgalatot folytatd osztdly megnevezését, a vizsgalatot vezetd orvos nevét;

b) a vizsgalati készitmény

ba) megnevezését,

bb) gyartasi szamat,

bc) vizsgélati szamat,

bd) felhasznalhat6sagi hataridejét,

be) eltartasara vonatkozo eldirasokat,

bf) klinikai vizsgalatra engedélyezett mennyisége feltiintetését;

¢) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatarozat szamat;

d) a korhaz vezetdjének a klinikai vizsgalatot befogad6 nyilatkozatat €s annak nyilvantartasi
szamat.



(3) A klinikai vizsgalatra szant vizsgalati készitmény csak az (1)-(2) bekezdések szerinti
eldzetes nyilvantartasba vételt kovetden keriilhet felhasznalasra.

(4) A klinikai vizsgalatra szant és nyilvantartdsba vett vizsgalati készitményeket - biztonsagi
okokbdl - elkiilonitve kell tarolni.

34. § (1) Ha jogszabaly masként nem rendelkezik, a Magyar Koztarsasag teriiletén fekvobeteg-
gyogyintézeti ellatasra, karitativ célbol téritésmentesen gyogyszer vagy gyodgyaszati segédeszkoz
csak intézeti gyogyszertaron keresztiil adhato.

(2) A téritésmentes orvosi mintaként vagy adomanyként a korhézba érkezett gyogyszerekrol és
gyogyaszati segédeszkozokrdl az intézeti gyogyszertdr kiilon nyilvantartast vezet, mely
nyilvantartis szerinti adattartalom megfelel az emberi felhasznalasra keriild gyodgyszerek és a
gyogyaszati segédeszkozok reklamozasarol és ismertetésérol szolo 11/2007. (III. 6.) EuM
rendelet szerinti jegyzOkonyv adattartalmanak.

(3) Az orvosi mintaként, illetve adomanyként kapott gyogyszereket és gyogyaszati
segédeszkozoket a gyogyszernyilvantartdsban és a készletnyilvantartdsban piaci értéken kell
szerepeltetni.

35. § (1) A fekvobeteg-gyogyintézet az e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban
meghatdrozott gyogyszerellatasi feladatai Osszehangoldsa érdekében Gydgyszerterdpias
Bizottsagot (a tovabbiakban: Bizottsag) miikodtet.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok eldsegitése érdekében:

a) javaslatokat dolgoz ki a hatékony, biztonsagos és gazdasdgos gyogyszerterapias elvek
érvényesitésére;

b) szakmai és gazdasagi szempontbol elemzi és értékeli a korhaz gyodgyszerfelhasznalasat,
gyogyszerbeszerzését, és javaslatot tesz az esetleges hidnyossadgok kikiiszobolésére és az
indokolatlannak mindsitett beszerzések és felhasznalasok csokkentésére;

c¢) a helyes terdpias gyakorlatokra vonatkozd szabalyok, illetve a mindségi €és hatékony
gyogyszerrendelés 0Osztonzésérol szoldo jogszabalyban foglaltak alapjan véleményezi az 1j
gyogyszerterapids eljarasok korhazon beliilli bevezetését ¢és szakszerliségét, valamint
meghatarozza az 1j gyogyszerterapias eljarasok gyogyszersziikségletét;

d) az 1) gybgyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslatot tesz a korhaz
gyogyszerkészletének dsszetételére, valamint

e) ellenérzi a koérhdz gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositdsi feladatait, a
szolgaltataisok mindségét ¢és az esetleges hidnyossdgok esetén javaslatot tesz azok
megsziintetésére.

(3) A Bizottsag elnoke a korhaz szakmai vezetdje vagy az altala megbizott osztalyvezetd
féorvos, illetve klinikai igazgatd, titkara a fogyodgyszerész. Ha a fekvdbeteg-gyogyintézetnek
nincs fogyogyszerésze, a Bizottsag titkdra a 24. § (2) bekezdése szerinti gyogyszerész. A
Bizottsag Osszetétele, feladata és miikddési rendje - e rendeletben nem szerepld - szabdlyait a
mukodési szabalyzat tartalmazza.

(4) A korhaz gyogyszerfelhasznalasanak, 0j gyogyszerterapidknak az elemzése, valamint a
Bizottsag egyéb feladatainak elvégzése a helyes terapias gyakorlatokra vonatkoz6 szabalyok,
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figyelembevételével torténik.

Az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi tevékenységére vonatkozo
rendelkezések



36. § (1) A fekvObeteg-gydgyintézeti és kozvetlen lakossagi gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatashoz ~ kapcsolédd  beszerzési, nyilvantartasi, raktarozasi
tevékenységet elkiilonitett modon ugy kell végezni, hogy az elkiilonités a tevékenységek
ellendrzése soran is nyomon kovethetd legyen.

(2) Fekvdbeteg-gyogyintézet - a (3) bekezdésben foglalt kivétellel - az intézeti gyogyszertarral
megegyez0 telephelyen végezhet kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast.

(3) Ha a fekvObeteg-gyogyintézetnek tobb bejegyzett telephelye is van - az intézeti
gyogyszertar telephelyén kiviil - a tobbi telephelyen kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast e
rendelet 25. § (1) bekezdés c) pontja, valamint a (4) bekezdés szerinti feltételek biztositasa
mellett végezhet. Ez esetben az ellditd gyodgyszertdr a fekvdbeteg-gyogyintézet intézeti
gyogyszertara.

(4) A 25. § (1) bekezdés c¢) pontjaban foglalt feltételek mellett a telephelyen végzett kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatas akkor folytathato, ha a telephelyen miik6do

a) fekvobeteg-gyogyintézetben legalabb haromszaz agy,

b) rendelbintézeti jardbeteg-szakellatast nyjté szolgaltatonal legaldbb tiz féle jarobeteg-
szakellatasi forma
biztositva van.

ZARO RENDELKEZESEK

37. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 5. napon 1ép hatdlyba azzal, hogy rendelkezéseit a
rendelet hatalybalépését kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Az e rendelet hatalybalépését megel6zd napon érvényes miitkodési engedéllyel rendelkezd
gyogyszertaraknak - a (3) bekezdésben foglaltak kivételével - az e rendelet szerinti személyi és
targyi feltételeknek 2009. januar 1-jéig kell megfelelniik és az 5. § (1) bekezdésében
meghatarozottakat nem kell alkalmazniuk.

(3) Az e rendelet hatalybalépését megel6zd napon érvényes miitkodési engedéllyel rendelkezd
intézeti és fiokgyogyszertaraknak az e rendelet szerinti feltételeknek 2007. december 1-jéig kell
megfelelnitik.

(4) Az e rendelet 23. § (4) bekezdésében meghatarozott modszertani leveleket az OGYI a
honlapjan e rendelet kihirdetését kdvetd 30 napon beliil kdzzéteszi.

(5) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg hatalyat veszti

a) a gyogyszertarak mitkddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 15/1997. (VI. 20.)
NM rendelet;

b) a gyogyszertarak mitkddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 15/1997. (VI. 20.)
NM rendelet modositasardl szold 10/2006. (I11. 14.) EGM rendelet;

¢) az intézeti gyodgyszerellatasrol szold 34/2000. (XI. 22.) EiM rendelet;

d) az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasdhoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrdl szolo
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet 1. szamu mellékletének 8. pontja.

(6) E rendelet hatalybalépését kdvetd napon az (5) bekezdés, a 38. §, valamint a 4. szdmu
melléklet hatalyat veszti. E rendelet hatalybalépését kdvetd masodik napon e bekezdés hatalyat
vesztl.

38. § (1) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek
forgalomba hozatalarél szo6lo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: r.) 36. § (2)
bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:

A(2) Az ANTSZ orszagos tiszti fogyogyszerésze a gyodgyszer forgalomba hozatali
engedélyének visszavonasardl, gyartasi tételének (tételeinek) forgalombol térténd kivonasarol



vagy forgalmazéasanak felfiiggesztésérdl sz6l6 OGYI hatarozat kézhezvételét kovetd 48 oOran
beliil az OGYT részére megkiildi az ANTSZ regionalis intézetének tiszti fogyogyszerésze éltal a
gyogyszertarak részére kikiildott értesitések masolatat. Az OGYI az (1) bekezdés szerinti
dontését honlapjan haladéktalanul kozzéteszi.”

(2) Az r. a kovetkezd 43/A. §-sal egésziil ki:

»43/A. § Az lizlet miikodtetdje a gyogyszerforgalmazast automatabol is végezheti, amennyiben
megfelel a Gyftv. és e rendelet gyogyszertaron kiviili gydgyszerforgalmazasra vonatkozo
feltételeinek.”

(3) Az r. 4. szamu melléklete helyébe e rendelet 4. szamu melléklete 1ép.

1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

A kozforgalmu és alapfeladatot végzo intézeti gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

1. Bevizsgalas eszkozei

a) Erlenmeyer-lombik

b) Erlenmeyer-lombik, iivegdugds

¢) Biiretta (12 ml-es), allvannyal, fogoval

d) 1zzit6 lemez, tégely, fogd

e) Kémcso, kémcesofogod, kémcesdallvany

/) Pipetta, kétjelii, osztott

g) Szeszfokold

h) Homéro (belsdskalas 0,1 ¢ beosztasu, illetve helyiséghdémérséklet ellendrzésére alkalmas)
i) Targylemez

j) Kézinagyitd

k) Méréhenger

/) Kobalt iiveg

m) Leparld csésze

n) Bunsen €g6, vagy ennek megfeleld erdsségli langot biztositod eszkoz

2. Mérés eszkdzei - hitelesitett mérlegek

a) Kézi mérleg vagy digitalis mérleg

b) Taramérleg + sulysorozat vagy digitalis mérleg

c) Berkel-mérleg + sulysorozat vagy digitalis mérleg

3. Altalanos laboratorium eszkozok

a) Exikkator, porcelanbetéttel, szilikagéllel
b) Infralampa

¢) Kanalak (fém, mlianyag)

d) Reszeld, illetve daralo

e) Uveggydngy

4. Aszeptikus gyogyszerkészités eszkozei

a) Aszeptikus fiilke-manipulator vagy laminaris boksz
b) Holégsterilizator (edénysterilezéshez)

¢) Porfirizator

5. Oldatok, illetve folyékony gyogyszerformak készitésének eszkozei



a) Fozépoharak

b) Lombikok

¢) Menzura

d) Uvegbotok

e) Uvegtdlcsérek, allvannyal
f) Zomancozott f6zéedény

6. Kendcsok, emulziok, szuszpenziok készitésének eszkozei
a) Spatulak (fém, milanyag)

b) Patendulak

¢) Pisztillusok mazas

d) Tubustolto, tubuszard

7. Kupok készitésének eszkozei

a) Kuapkiontd forma, 1, 2, 3 g-os

b) Hiivelyhenger, illetve hiivelyktp kiontd forma
¢) Buzsi gép

8. Porok készitésének eszkozei
a) Dorzstal

b) Pisztillusok mazatlan

¢) Poroszt6 kartyak

d) Szitasorozat

e) Hunfalvi poroszt6

9. Pilula készités eszkozei
a) Pilula készité gép

10. Egyebek

a) Csomagoldanyagok, szignatirak
b) Gyogyszertar bélyegzd

¢) Annulalo6 bélyegzd

2. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatot is végzo intézeti gyogyszertar épitészeti és
targyi feltételei

I. EPITESZETI FELTETELEK ba bb be

1. Szakmai helyiségek

1.1. Gyogyszervizsgalo laboratorium

1.1.1. kémiai analitikai 1 - -

1.1.2. infzi6 sterilitast vizsgalo 16, 17, 18, 19 1 - -

1.2. Aszeptikus helyiségek

1.2.1. el6készitd - 1 1

1.2.2. bemosakodo - 1 1




1.2.3.

aszeptikus munkahely

1.3. Infizids laboratdérium

1.3.1.

bemosakodo, 61t6z6

1.3.2.

beméro szoba

1.3.3.

oldatkészit6-letoltd

1.3.4.

kupakzaro

1.3.5.

holégsterilizalo

1.3.6.

mosogato-fertdtlenitd

1.3.7.

mosogato-tiszta

1.3.8.

vizlagyito/desztillalo

1.3.9.

sterilizald/autoklavozo

1.3.10. szélvizsgald/szignald
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1.4. Raktarak

1.4.1.

infuzios alapanyag

1

1.4.2.

infuzids oldatraktar

2%k

1.4.3. tiz- és robbanasveszélyes anyag tarolo

1.4.4. eszkdz, csomagoloanyag, gongydleg és iiveg 2 - -

* Amennyiben a vizsgalat alatt 1évo, még fél nem szabaditott inflizioknak a mar felszabaditott
infuzioktol torténd elkiilonitése és zarolasa biztonsagosan megoldhatd, egy infiizids oldatraktar is
elegendo.

II. TARGYI FELTETELEK ba bb be
2. Gépek, miiszerek

2.1. analitikai mérleg Sz

2.2. autoklav-hiitheto Sz

2.3. holégsterilezd berendezés Sz

2.4. ionmérok Sz

2.5. kupakzar6 Sz

2.6. laminar air-flow-horizontalis Sz Sz

2.7. laminar air-flow-vertikalis Sz
2.8. Aszeptikus fiilke (laminar box) Sz Sz Sz
2.9. membranszlrd berendezés Sz

2.10. oldatkeverd Sz

2.11. pH-mér6 Sz

2.12. szalvizsgal6 berendezés Sz

2.13. széritoszekrény Sz

2.14. termosztatok Sz

2.16. livegmosogep Sz

2.17. vakuumkamra vakuum motorral Sz

2.18. vakuumszivo-nyomo berendezés Sz




2.19. vizdesztillalo Sz

Jelmagyarazat: Sz = szlikség szerinti darabszam, de legalabb
1 db.

3. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatot is végzo intézeti gyogyszertar személyi
feltételei

Szakfeladat ellatisahoz ba) 221121178

1. Gyogyszerész Va4 12 1 1 1 2 2 2

2. Szakdolgoz6 2 2 3 4 5 5 6 6

Jelmagyarazat: Parenteralis oldatkészités
I = eléallitott infuzié palack/ho

11 <7 000

12 7 001-10 000
13 10 001-15 000
14 15 001-20 000
12 20 001-25 000
1© 25 001-30 000
1730 001-35 000
18 35 001-40 000
12 >40 000

Keverékinfuzio készités bb)

Napi 50 palackig

Gyodgyszerész 1/4

Szakdolgozo 1/2

Napi 51-100 palack

Gyogyszerész 1/2

Szakdolgozd 1

Napi 100 palack felett

Gyogyszerész 1

Szakdolgozd

Citosztatikus keverékinfiizio bc)

Napi 25 palackig

Gyogyszerész 1/2

Szakdolgozo 1

Napi 26-50 palackig

Gyogyszerész 1

Szakdolgozd




Napi 51-100 palackig

Gyodgyszerész 1,5
Szakdolgozo 3
Napi 100-200 palackig

Gyogyszerész 2
Szakdolgozd 4
Betegre szabott gyogyszerosztas 100 agyanként bd)

Gyogyszerész 1/2
Szakdolgozd 2
Betegagy melletti gyogyszerészi tandcsado tevékenység be)

Gyogyszerész (100 dgyanként) | 1

4. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

4. szamu melléklet az 52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelethez

Gyogyszertaron kiviil is forgalmazhato gyogyszerek

1. Gyégyszernek nem mindsilé gyogyhatasi készitményekbdl gyogyszerré atmindsitett

gyogyszerek

. Hagyoményos névényi gyogyszerek
3. Savkotok

4. A bélmiikodés funkciondlis zavaraira hatd szerek
5. Ozmotikusan hat6 hashajtok

6. Béladszorbensek
7
8
9

[\

. Aszkorbinsav
. Vitaminok és dsvanyi anyagok kombinécioi
. Kalcium-karbonat készitmények
10. Magnézium-citrat készitmények
11. Roborélo szerek
12. Aranyér elleni lokalis szerek
13. Kapillaris-stabilizal6 kiils6leges szerek
14. Gombasodas elleni lokalis tolnaftat-készitmények
15. Borlagyito- €s véddanyagok
16. Hamosito készitmények
17. Viszketés elleni lokalis antihisztaminok
18. Kiilsdleges jodtartalmu fertotlenitok
19. Hidrogén-peroxid és klortartalmu fertdtlenitd tablettak
20. Szemdlcs és tyukszem elleni készitmények

21. Ibuprofen tartalmi nemszteroid gyulladasgatld készitmények, legfeljebb 400 mg

hataserdsségben és legfeljebb 10x kiszerelésben
22. Ibuprofen tartalmu szuszpenziok
23. Ibuprofen tartalmu végbélkupok legfeljebb 5x kiszerelésben
24. {ziileti és izomfajdalmak ibuprofen tartalmu lokalis készitményei
25. {ziileti és izomfajdalmak szalicilsav szarmazékot tartalmazoé lokalis készitményei

26. Felnodtteknek fajdalom- és lazcsillapitasra szant acetil-szalicilsav ordlis készitmények,

legfeljebb 500 mg-os és legfeljebb 12x kiszerelésben




27. Paracetamol tablettak legfeljebb 500 mg-os hatdserdsségben és 6x kiszerelésben

28. Paracetamol tartalmu szirupok, kombinaltak is

29. Melatonin tartalmu készitmények, legfeljebb 3 mg-os hataserdsségben

30. Gégészeti antiszeptikumok

31. A koptetok koziil az illdolajat vagy ndvényi kivonatot tartalmazok

32. Xylometazolin orrcsepp é€s orrspray, legfeljebb 0,05%-o0s toménységii

33. Natrium-kromoglikatot tartalmazo6 orrcsepp és orrspray, legfeljebb 2%-0s toménységli és
10 ml mennyiségli, adagolt gyogyszerforma esetén legfeljebb 3 mg/adag

34. Homeopatias komplex gyogyszerek

35. Paracetamol tartalmt végbélkupok 125 mg, 250 mg, 500 mg hatdserdsségben, legfeljebb 6x
kiszerelésben”



