43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet

a fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténé
felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrél szold 1998. évi XXV. torvény 24. § (2) bekezdésének j)
pontjaban, az emberi alkalmazasra keriillé gyogyszerekr6l és egyéb a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdésének j) pontjaban, a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végezhetd tevékenységekrdl szolo 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 34. § (6)
bekezdésben és a kabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatosagi eljardsi szabalyok, valamint a hatosagi
feladat- és hataskorok megallapitasardl szold 159/2005. (VIIL. 16.) Korm. rendelet 12. §-anak (3) bekezdésében
kapott felhatalmazas alapjan a kovetkezdket rendelem el:

Ertelmezd rendelkezések

1. § E rendelet alkalmazasaban

a) egészségligyi szolgadltatd: az egészségligyrdl sz0l6 1997. évi CLIV. térvény 3. § f) pontja szerinti szolgaltato;

b) gyogyszertar: a kozforgalmi, intézeti és fiokgyogyszertari formaban mikodo egészségiigyi szolgaltato és
kiskereskedelmi tevékenységet végzd egészségiigyi intézmény;

¢) haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: haziorvos): az egészségiigyrdl szolo 1972. évi II. torvény
végrehajtasardl szol6 16/1972. (IV. 29.) MT rendelet 13/A. §-a szerinti az az orvos, aki kizarolag jogosult a 6. § (1)
bekezdése szerinti ellen6érzott szert rendelni. Amennyiben a beteg nem rendelkezik Tarsadalombiztositasi Azonosito
Jelet igazold okmannyal, az a haziorvos, akinek ellatasi teriiletén a beteg tartozkodasi helye van;

d) orvos: a haziorvoson kiviil minden ellendrzott szert felird orvos, fogorvos és allatorvos;

e) dllatorvos: a Magyar Allatorvosi Kamararél, valamint a magan-allatorvosi tevékenység gyakorlasarol szolo
1995. évi XCIV. torvény hatalya ald tartozd, magan-allatorvosi mikodési engedéllyel és kamarai bélyegzdvel
rendelkez0 orvos;

f) kabitoszer és pszichotrop anyag: az R. 1. szami mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitoszerek, és a
P2, P3, P4 jegyzékében szerepld pszichotrop anyagok gyogyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anyagokat
tartalmazé gyogyszerkészitmények, kivéve a K3 jegyzéken felsoroltakkal megegyezd dsszetételli készitmények;

g) fokozottan ellendrzétt szer: az R. 1. szamu mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitdszerek, és P2
jegyzékében szereplé pszichotrép anyagok gydgyszeralapanyagként, és az ezeket az anyagokat tartalmazd
gyogyszerkészitmények, valamint alapanyagként e rendelet 11-16. §-a, 18. § (1) bekezdése, 20. § (1) bekezdése
vonatkozasaban a P3, P4 jegyzékben szerepld pszichotrép anyagok és a kabitdszer-prekurzorokrol szold, 2004.
anyagok;

h) kabitoszer rendészet: a Rendorség kabitoszer rendészeti feladatait ellatd szerv;

i) gyogyszer: kiilon jogszabalyok szerinti magisztralis és forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek;

)

1) kiilfold: a Magyar Koztarsasag allamhataran kiviili teriilet;

m) megrendelélap: a kozforgalmi, fiok- és kézigyodgyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertairak miikodési,
szolgéalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo egészségiigyi miniszteri rendelet szerinti nyomtatvany;

n) visszavétel: ellendrzott szer visszaszolgaltatasa a gyogyszertarba;

0)
A rendelet hatalya

2. § (1) E rendelet hatdlya kiterjed az egészségiigyi szolgaltatoknal a fokozottan ellendrzott szerekkel (a
tovabbiakban: ellenérzott szer) végzett tevékenységekre, valamint e rendelet 10. §-aban szabalyozott, a kiilfoldre
tavozé vagy kiilfoldrdl érkezo betegek ellendrzott szerrel torténd ellatasara.

(2) Az egészségiigyi szolgaltatok szamara az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban:
ANTSZ) egészségiigyi szolgaltatd miikodési korzete szerint teriiletileg illetékes kistérségi, illetve regionalis intézete



altal kiadott miikddési engedély kiterjed az e rendeletben meghatarozott, ellenérzott szerekkel torténd gyogyaszati
célu tevékenység végzésére is, amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd az ilyen irdnyt tevékenység megkezdése
eldtt legalabb 30 nappal ezt a miikodési engedélyt kiado hatosagnak bejelenti, és megjeloli a kabitoszer-felelds és
helyettese nevét. Az ANTSZ kistérségi, illetve regionalis intézete (a tovabbiakban: kistérségi, illetve regionalis
intézet) nyilvantartast vezet a fenti bejelentésekrdl.

(3) A betegek a kabitoszereket és pszichotrop anyagokat tartalmazd gyogyszereket kizardlag a neviikre sz6lo
orvosi vény alapjan, sajat felhasznalas céljabol birtokolhatjak, tarolhatjak és alkalmazhatjak.

Ellendrzott szer rendelése orvosi vényen, illetve megrendeldlapon

3. § (1) Ellendrzott szerek gyogyaszati célra torténd rendelésénél az orvos a Gyrend.-ben meghatarozott
rendelkezéseket az e §-ban foglalt kiegészitésekkel alkalmazza.

(2) Az orvos a vényt két példanyban allitja ki, mindkét példanyt aldirasaval és orvosi bélyegz6jének lenyomatéaval
latja el. A masolati példanyon feltiinteti a ,,Masolat” szot.

(3) Egyedi méltanyossag igénylése esetében az orvos a vényt 3 példanyban allitja ki.

(4) Ellendrzott szerek rendelésénél az orvos a vényen

a) a készitmény hataserdsségét arab szdmmal és betiivel, latin nyelven,

b) a rendelt - adagolasi egységben (példaul: tabletta, ampulla, tapasz) kifejezett - adagot romai szammal és
betiivel, latin nyelven
tiinteti fel.

(5) Az orvos magisztralisan elkészitendd, ellenérzott szert tartalmazo gyogyszer rendelésénél a gyogyszerben
foglalt ellendrzott szer mennyiségét arab szammal és latinul, az adagok szamat romai szdmmal és betlivel, latin
nyelven tiinteti fel.

(6) A vényen az ellendérzott szer adagolasara vonatkozo utasitast egyértelmiien kell megadni. A ,,sziikség esetén”
utasitas csak a napi maximalis adag feltiintetésével alkalmazhato.

(7) Az ellendrzott szernek mindsiild, forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek esetében az adagolés
tekintetében a jovahagyott alkalmazasi eldirds az irdnyadd. Az abban foglalt adagolasi utasitastol eltérni - igy
kiilondsen az adagolas gyakorisaga, valamint az egyszeri bevitt adag mennyisége vonatkozasaban - abban az esetben
lehet, ha az orvos a vény mindkét példanyan felkialtojellel, alairasaval és bélyegzdjének olvashatd lenyomataval
kiilon megerdsiti ezen szandékat.

(8) Ha az orvos magisztralis készitmény felirasakor az ellenérzott szert a mindenkor hatalyos
Gyogyszerkonyvben, illetve az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) kozleményében
meghatérozott, illetve forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer felirasakor az alkalmazasi eldirasban megjelolt
legnagyobb egyszeri, illetéleg napi adagnal nagyobb mennyiségben rendeli, az ellendrzott szer adagolasara
vonatkoz6 adatokat a vény mindkét példanyan felkialtojellel megjeloli, alairasaval és bélyegzdjének jol olvashato
lenyomataval kiilon megerdsiti.

(9) Megrendeldlappal rendelhetnek ellenérzott szert a jaro- és fekvObeteg szakellatast nyujtd egészségiigyi
szolgaltatok, valamint az orvosi tigyeletek.

4. § (1) Ha az orvos az orvosi taska részére rendel ellendrzott szert, a vényen az ellendrzott szer nevét,
mennyiségét a 3. § (2) bekezdésben foglaltak szerint hatarozza meg és az ,,orvosi taska részére” vagy ,,az orvos
kezéhez” szavakat feltiinteti.

(2) Az orvosi taska részére rendelt ellendrzott szerek beszerzésérol és felhasznalasarol az orvos e rendelet 5. szamui
melléklete szerinti nyilvantartast vezet.

5.§ (1) Az orvos egy vényen egyszeri alkalommal maximalisan - a 6. § (5)-(6) bekezdésben foglaltak kivételével -
15 napra elegendé mennyiségben irhat fel ellen6rzott szert.

(2) Az (1) bekezdésben szereplé mennyiséget ugy kell meghatarozni, hogy az adagolasi egységre szamitva
valamelyik forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolasi egységben 1évé adagok szdmaval megegyezzen vagy a
legkisebb csomagolasi egységben 1évé adagoknak egész szamu tobbszordse legyen.

6. § (1) Ha a betegnek eldrelathatolag 30 napnal hosszabb idén 4t folyamatosan vagy ismétlddéen ellenérzott
szerre van sziiksége, ennek rendelésére - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - kizardlag a haziorvos jogosult.

(2) A szakorvos jogosult rendelni azon ellendrzott szert, amelynek rendelésére kizardlag az alkalmazasi el6iras
javallatainak megfelel szakteriiletre vonatkozo szakvizsgéval rendelkezd orvos jogosult. A felirdsra jogosult
szakorvos a (3)-(10) bekezdés szerint jar el.

(3) Az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott rendelés esetén az orvos a vény felirasaval egyidejlileg kitolti az /.
szamii melléklet szerinti formanyomtatvanyt (a tovabbiakban: Ertesitd), amellyel a beteg altal vélasztott
gyogyszertarat értesiti az ellen6rzott szer folyamatos vagy ismétlédé rendelésérdl.



(4) Az ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt allo beteget a haziorvos felveszi a 2. szdmii melléklet szerinti
nyilvantartasba.

(5) A haziorvos a betegnek legfeljebb 30 napra elegendé mennyiségben - az 5. § (2) bekezdésében foglaltakra
figyelemmel - irhat fel ellendrzott szert.

(6) Ismétlodo ellendrzott szer rendelés esetében a haziorvos a rendelés gyakorisagat ugy valasztja meg, hogy a
rendelt mennyiség az 5. § (2) bekezdésében foglaltak figyelembevételével a 30 napra elegendd adagot ne haladja
meg.

(7) A beteg vagy hozzatartozoja a vényeket és az Ertesitot az altala valasztott - az 1. szamu melléklet 10. pontja
szerinti - gyogyszertarnak adja at.

(8) A héaziorvos felhivja a beteg vagy hozzatartozoja figyelmét arra, hogy folyamatos, ellendrzott szerrel torténd
kezelés alatt all6 beteg részére ellendrzott szert rendszeresen az a kozforgalmi gydgyszertar adja ki, ahol az elsé
vényt bevaltottak.

(9) Az orvos felhivja a beteg vagy hozzatartozoja figyelmét arra, hogy a gyogyszertarbol kiadott és barmely okbol
fel nem hasznalt ellendrzott szert abba a kdzforgalmt gyogyszertarba vigye vissza, ahonnan azt beszerezte.

(10) A héziorvos 1j Ertesit6t allit ki, amennyiben

a) a betegnek harom hénapot meghaladoan is sziiksége van az ellendrzott szerre,

b) a beteg gyodgykezeléséhez az elsé vagy el6z6 alkalommal rendelt ellenérzott szer helyett vagy amellett mas
ellendrzott szerre van sziiksége,

¢) a betegnek az el6szor rendelt adagnal nagyobb mennyiségii ellendrzott szerre van folyamatosan sziiksége,

d) a haziorvos vagy a gyogyszert kiadd gyogyszerész kezdeményezi az ellenérzott szer helyettesitését mas, az
OGYTI altal egyenértékiinek, illetve a terapia soran helyettesithetdnek mindsitett forgalomba hozatalra engedélyezett
ellendérzott készitménnyel.

(11) A haziorvosnak a 2. szamu melléklet szerinti, leflizott nyilvantarté lapokat vagy egy ezzel azonos
haziorvos koteles a nyilvantartast az egészségiigyi, valamint a rendészeti hatéosadgoknak helyszini ellenérzés
alkalmaval bemutatni.

Az orvosi vényen rendelt ellendrzott szernek kozforgalmu gyogyszertarbol torténd
kiadasa

7. § (1) Az orvosi vényen rendelt ellendrzétt szernek a kdzforgalmu gyogyszertarbol torténd kiadasara a Gyrend.
rendelkezéseit az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) Az ellendrzott szert orvosi vényre a felirast kdvetd 5. munkanapon tul nem lehet kiadni.

(3) Ha a vényen szabalyosan rendelt gyogyszer valamely okbol nem adhato ki, a Gyrend. 18. § (2) bekezdése
szerint kell eljarni.

(4) A gyogyszerész az ellendrzott szert nem adhatja ki, ha az orvos a vényt nem a 3. § (2)-(8) bekezdése szerint
allitotta ki, illetve, ha a 6. § (10) bekezdése szerint nem allitotta ki az 4j Ertesit6t.

(5) A kiadott ellendrzott szer atvételét a gydgyszer atvevdje a vényen alairdsaval és személyi igazolvanyanak
szamaval, kiilfoldi allampolgar esetén a személyazonossagat igazolo okirat szamanak feltiintetésével igazolja.

8. § (1) Folyamatos kezelés alatt allo beteg részére ellendrzott szert - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével -
kizarolag az 1. szamu melléklet 10. pontja szerinti kézforgalmi gyogyszertar adhat ki.

(2) A kozforgalmu gyogyszertar miikodésének ideiglenes sziinetelése, illetve megsziinése esetén a gyogyszertar
vezetdje

a) a sziinetelést, illetve megsziinést megel6z6 utolsé adag gydgyszer kiadasakor tajékoztatja a folyamatos
ellendérzott szerrel vald kezelés alatt allo beteget vagy hozzatartozojat

aa) sziinetelés esetén a sziinetelés varhato idétartamarol,

ab) a b) pont szerinti, a beteg altali gyogyszertar valasztas hianyaban, a legkdzelebbi kozforgalmu gyogyszertar
helyérdl és elérhetdségérol, ahol a kezelés alatt allo személy vagy hozzatartozdja a kezeléshez sziikséges ellendrzott
szert kivalthatja;

b) értesiti a beteg valasztasa szerinti, ennek hidnyaban pedig a legkdzelebbi kozforgalmu gyogyszertarat és ezzel
egyidejlileg lebélyegezve és alairva atkiildi a haziorvos altal kiallitott értesité masolati példanyat;

¢) a zarvatartds varhato iddtartamarél és az ellenérzott szer kiadasi helyének atmeneti valtozasarol értesiti az
ANTSZ regionalis tisztifégyogyszerészét.

9. § (1) A gybgyszert kiaddo gyogyszertar koteles a visszaszolgaltatott ellendrzott szert a (3) bekezdésben
foglaltaknak megfelelden visszavenni.



(2) Az (1) bekezdés szerinti visszavételrl a gyogyszerész az R. 6. szamu mellékletének megfelelé 5 példanyos
nyomtatvanyt (a tovabbiakban: EEKH megrendeld) hasznalva jegyzokonyvet készit.

(3) Visszavétel esetén a nyomtatvanyon megjegyzésként feltiintetendé a ,,visszavétel” jelzés. A Megrendeld
helyére a gyogyszer visszaadoja, visszaszolgaltatdja keriil, személyi igazolvany szdmanak feltiintetésével. A
nyomtatvany 1. példanya a gyogyszertarban marad, a 2. példanyt a gyogyszer visszaszolgaltatoja kapja meg. A 3., 4.
és 5. példanyt selejtezéskor a selejtezési jegyzOkonyvhoz kell csatolni. A visszavett selejtezendd ellendrzott szer
mennyisége a lap ,,Megrendelt mennyiség” részében jelenik meg. A ,,Kiadott mennyiség” részbe adattartalom nem
keriilhet. Rendészeti és/vagy szakfeliigyeleti ellendrzéskor az ellendrzd itt rogziti az éltala talalt anyagmennyiséget
alairas, bélyegz6, datum alkalmazasaval.

(4) Az (1) bekezdés szerint visszavételre keriilt ellendrzott szert le kell selejtezni €s a jegyzékonyvvel egyiitt az
ellendrzott szer megsemmisités céljabol torténd atadasaig a 13. § szerinti kabitoszer-szekrényben elkiilonitve meg
kell 6rizni. A visszavételre keriilt ellenorzott szert a 12. § (2) bekezdés szerinti készletnyilvantartasba felvenni nem
szabad.

Kiilfoldre tavozo vagy kiilfoldrol érkezo, ellenorzott szerrel torténd kezelés alatt
allo beteg ellatasa

10. § (1) Ha ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt allo6 személy hagyja el a Magyar Koztarsasag teriiletét €s az
utazas varhat6 idGtartama nem haladja meg a 72 orat, a kezeléshez elegendd mennyiségili ellendrzott szer az
orszagbdl személyes poggyaszban a 3. szamu melléklet szerinti, a haziorvos altal kitoltott igazolas ellenében vihetd
ki. Minden ellenérzott szerre kiilon igazolast kell kiallitani. Ellendrzétt szer tartalmu injekciés vagy infuzids
készitményt - a (3) bekezdésben foglaltak kivételével - a beteg nem vihet ki az orszagbol.

(2) Ha az utazas varhatd idétartama a 72 6rat meghaladja, legfeljebb 30 napig terjedd iddtartamra a kezeléshez
elegendé mennyiségii ellendrzott szert sajat felhasznalasi céllal az orszagbol kivinni a kezelés alatt allo személy
lakohelye szerint illetékes kistérségi intézet engedélyével lehet. Az engedély megadasdhoz a kistérségi intézet a
haziorvos altal kitoltott, a 3. szamu mellékletnek megfeleld igazolas D) pontjat tolti ki. A kistérségi intézet az
engedély kiadasaval egyidejlileg, tajékoztatas céljabol megkiildi az engedélyt az Egészségiigyi Engedélyezési és
Koézigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) részére.

(3) Ellendrzott szer tartalmu injekcios vagy infizios készitményt, illetéleg 30 naptol 90 napig terjedd idStartamra a
kezeléshez elegendé mennyiségli ellenérzott szert a kezelés alatt all6 személy az EEKH engedélyével vihet ki az
orszagbol. Az engedély megadasahoz az EEKH a 3. szamu mellékletnek megfeleld igazolas D) pontjat tolti ki, s az
engedélyt 5 munkanapon beliill megkiildi a kérelmezonek. Az EEKH engedélye masolatat megkiildi a Vam- és
Pénziigyorség Orszagos Parancsnoksaganak (a tovabbiakban: VPOP).

(4) A haziorvos a (2) bekezdés szerinti eljaras esetén felhivja a beteg vagy hozzatartozdja figyelmét arra, hogy a
kitoltott nyomtatvanyt, az ellenérzott szer személyi poggydszban torténd kivitelének engedélyezése végett a
kistérségi intézethez juttassa el.

(5) Ha ellendrzott szerrel torténd kezelés alatt allo személy 1ép be a Magyar Koztarsasag teriiletére, a személyes
poggyaszaban behozhaté ellendrzott szer mennyisége nem haladhatja meg a 72 6rés kezelésre elegendé mennyiséget
a kezel6orvosa altal kitoltott nemzetkdzi igazolas birtokaban.

(6) 3 naptol legfeljebb 30 napig terjedé idStartamra elegendé mennyiségli ellenérzott szert sajat felhasznalasi
céllal Magyarorszagra kizardlag a kiindulasi orszagban erre illetékes hat6sag kiilon engedélyével lehet behozni. Az
igazolasnak tartalmilag meg kell felelnie a 3. szdmu melléklet szerinti igazolasnak. Az igazolast az utazo koteles a
renddrség, illetve a vamhatdsag ellenérzése soran bemutatni. Ellenérzott szer tartalmi injekcios vagy inflzids
készitmény, illetdleg a 30 naptdl 90 napig terjedd idétartamra a kezeléshez elegendé mennyiségili ellenérzott szer az
EEKH engedélyével hozhat6 be. Az engedély megadasara €s tovabbitasara a (3) bekezdésben foglalt szabalyokat kell
értelemszertien alkalmazni.

(7) Kiilfoldi személy az orszagban tartdzkodas ideje alatti ellenérzott szerrel torténd kezelésének biztositasa
céljabol a tartdzkodasi hely szerint teriileti ellatasi kotelezettséggel rendelkez6 haziorvost keresi fel, aki 6t sziikség
estén a vény felirasara jogosult szakorvoshoz iranyitja.

(8) Az R. 1. szamu melléklete szerinti K3, P3, P4 besorolasu készitményeknek az orszagbol torténd kiviteléhez
vagy az orszagba torténd behozataldhoz csak abban az esetben sziikséges igazolas, amennyiben a kezelés alatt allo
személy 30 napot meghalad6, de legfeljebb 90 napig terjedd iddtartamra a kezeléséhez elegendd mennyiségi
ellendrzott szert kivan kivinni vagy behozni. Az engedélyt az EEKH adja ki. Az engedély megadasara és
tovabbitasara a (3) bekezdésben foglalt szabalyokat kell értelemszeriien alkalmazni.



(9) Az R. 1. szamt mellékletének K1 jegyzékén *-gal megjelolt hatdéanyagokat a betegek nem vihetik magukkal
kiilfoldre, illetve nem hozhatjak be az orszag teriiletére abban az esetben sem, ha azok hasznalata a kiindulasi
orszagban megengedett.

Gyogyszertaraknak ellenorzott szerekkel valo ellatdasa

11. § (1) A gydgyszertar ellendrzott szert EEKH megrendeld kitoltésével, az R. szerinti tevékenységi engedéllyel
rendelkezd gyogyszer-nagykereskeddktdl szerzi be. A megrendelt ellendrzott szer mennyiségét gyogyszer esetén az
EEKH megrendeld kiszerelési egység rovataban adagolasi egységenként kell feltiintetni.

(2) Az EEKH megrendel6 minden példanyat a megrendelést végz6 gyogyszertar bélyegzodjével és a megrendelést
végzb gyogyszerész alairasaval kell ellatni.

(3) Ha a gyogyszertarba ténylegesen leszallitott szerek mennyisége és a szallitdsi dokumentacié adataiban eltérés
mutatkozik, ezt a gyogyszertar az EEKH megrendelé tomb rendelkezésére alld 0sszes példanyan megjegyzésként
feltiinteti és igy kiildi vissza a nagykereskedének a 4. és 5. példanyokat. A hianyrol a gyogyszertar haladéktalanul
értesiti a kabitoszer rendészetet.

(4) Ha a gyogyszertar a gyogyszer-nagykereskedd gyogyszerraktaranak ellendrzott szert kiild vissza, a visszaru
szallitisa EEKH megrendeld felhasznalasaval torténik. A nyomtatvanyon megjegyzésként feltiintetendd a ,,visszaru”
jelzés. A ,,megrendelé” rovatba a visszaru kiilddje keriil. Az atado ebben az értelmezésben a korabbi atado, akitdl az
aru eredetileg szarmazik, és aki a visszarut fogadja. A nyomtatvany 1. példanya a megrendel6nél marad, a tobbi
példanyt a visszaruval az atadonak kiildi, aki a 2. példanyt megtartja, a 3. példanyt visszakiildi a megrendelének, az
utolsd két példanyt pedig tovabbkiildi az EEKH-nak. A visszakiild6 a visszaruzott mennyiséget a lap ,,megrendelés”
rovataban tiinteti fel. Az atvevo a ,.kiadas” rovatban igazolja vissza a gyogyszertar altal visszakiildott ellendrzott szer
atvételét. A gyogyszer-nagykereskedd az atvett négy példany egyikét lepecsételve visszakiildi a gyogyszertarnak. A
gyogyszertarban maradoé példanyokat 6t évig kell meg6rizni.

(5) Amennyiben egy gyogyszertar masik gyogyszertarnak ellendrzott szert ad at, az (1)-(3) bekezdés szerint jar el.

Ellendrzott szerek nyilvantartdsa, taroldasa és elszamoldsa kozforgalmu
gyogyszertarakban

12. § (1) A kozforgalmi gyodgyszertarakban a beszerzett, valamint a kiadott ellenérzott szerekrdl nyilvantartast
kell vezetni.

(2) A kozforgalmu gyogyszertarban minden ellendrzott szernek mindsiilé anyagrol és készitményrdl, valamint az
R. 1. szdmt mellékletének a P3, P4 jegyzéken szerepld, magisztralis gyogyszerek alapanyagaul szolgald
hatéanyagokrol a 4. szdmu melléklet szerinti ellen6rzott szer nyilvantartasi lapot (a tovabbiakban: nyilvantartasi
lapot) kell kiallitani. A kiilonféle hataserdsségben és kiszerelési egységekben forgalomba hozatalra engedélyezett
ugyanazon hatéanyagot tartalmazo, ellendrzott szernek mindsiild gyogyszerekrdl kiilon-kiilon nyilvantartasi lapot
kell kiallitani.

(3) A nyilvantartasi lap bevételi oldalan a megrendelSlap sorszamat, a bevételezett mennyiséget (adagolasi
egységben) €s a bevétel iddpontjat kell feltiintetni.

(4) A nyilvantartasi lap kiadas oldalan a kiadas datumat, a kiadasi bizonylat sorszamat és a kiadott mennyiséget
(adagolasi egységben) kell feltiintetni.

(5) Kiadasnak mindsiil a vényre vagy megrendeldlapra torténd kiadas, a magisztralis gyogyszerkészités, valamint
a 15. § (1) bekezdés és a 16. § (4) bekezdés szerinti selejtezés.

(6) A nyilvantartasi lapokat minden naptari év végén le kell zarni. A bevétel és a kiadas kozott egyenleget kell
vonni. A nyilvantartasi lapon mutatkozé zarokészletet a kovetkezd naptari évben mint nyitokészletet kell a
nyilvantartasi lap ,,bevétel” részében feltiintetni.

(7) A gybgyszertarban minden vényt, amelyre ellen6rzott szert adtak ki, vissza kell tartani és a visszatartott vények
masolatanak sorszamozott és 6sszefiizott példanyaval egyiitt 5 évig meg kell 6rizni. A vények sorszamozasat minden
naptari évben Ujra kell kezdeni.

13. § A ellendrzott szereket erds fall, biztonsagi zarral ellatott fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan
moddon rogzitett vaskazettaban a tobbi gyogyszertdl elkiilonitve kell tartani.

14. § A gyogyszertarakban az ellenérzott szerek kezelésével jard anyagveszteség cimén magisztralis gyogyszerek
alapanyagaul szolgal6 hatéanyagok tekintetében - e rendelet alkalmazéasa szempontjabdl - porok esetében legfeljebb
5%, folyadék esetében legfeljebb 8% szamolhato el.



15. § (1) Ha az ellendrzott anyag mennyiségében torés, kiszorddas, megsemmisiilés karesemény kovetkeztében
veszteség allott eld, errdl az ezt észleld személy a 8. szamui melléklet szerinti kareseti jegyzOkonyvet készit.

(2) A jegyzdkonyvet kiadasi bizonylatként a vények kozott a 12. § (7) bekezdésében foglaltak szerint kell
megdlrizni.

(3) Az (1) bekezdés szerinti ellenérzott szer mennyiségét az ellendrzott szer nyilvantartasi lapon a ,,kiadas” részbe
kell bevezetni. A kiadas idépontjdhoz a veszteség keletkezésének iddpontja keriil.

(4) A torott, kiszorodott ellendrzott anyagot Ossze kell gyljteni és tarolasat a 16. § (1) bekezdés szerint kell
biztositani.

(5) Ha a kozforgalmt gyoégyszertar szakmai ellenérzésekor valamely ellendrzott szer készletében az 14. §-ban
meghatarozott hianyon feliili hidny mutatkozik, az ANTSZ regionalis tisztifogyogyszerésze jegyzkonyvet vesz fel
¢és haladéktalanul értesiti a kabitoszer rendészetet. Amennyiben a rendészeti ellenérzést végzé hatdsag tar fel
hianyossagokat, a jegyzékonyv elkészitésével egyidejiileg értesiti az ANTSZ regionalis tisztifégyogyszerészét.

Selejtezés, artalmatlanitas

16. § (1) A gydgyszertarban lejarat, kareset vagy visszavétel miatt gyogyaszati felhasznalasra alkalmatlanna valt
ellenérzott szert a gydgyaszati célra alkalmas készlettdl el kell valasztani és selejtezéséig, majd artalmatlanitasra
atadasaig a tobbi ellendrzott szerrel azonos modon, de azoktol elkiilonitetten kell megbrizni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti ellenérzott szerek selejtezését a kdzforgalmu €s intézeti gydgyszertarakban és az
egészségiigyi intézményekben legalabb félévente el kell végezni.

(3) A selejtezésrdl minden esetben a 7. szdamu melléklet szerinti jegyzokonyvet kell késziteni.

(4) Lejart ellenérzott szer esetében a selejtezési jegyzokonyvet kiadasi bizonylatként kell felhasznalni, és a 4.
szami melléklet szerinti nyilvantartd lapon a kiadas datumanal a selejtezés idépontjat kell feltiintetni.

(5) A gyogyszertar az év els6 negyedévében a leselejtezett ellendrzott szereket megkiildi az EEKH megrendeld
kiséretében a gyogyszer-nagykereskedonek. A nyomtatvanyon megjegyzésként feltiintetendé a ,selejt” jelzés.
Egyebekben a gyogyszertar a 11. § (4) bekezdésnek megfelelden jar el.

(6) A gybgyszer-nagykereskedd, az R. 22. § (5) bekezdés szerint a leselejtezett ellendrzott szert a
gyogyszertaraktol atveszi és gondoskodik annak artalmatlanitasarol.

A fekvibeteg-gyogyintézetre vonatkozo kiilonos szabdlyok

17. § (1) A fekvébeteg-gyogyintézetekben az intézeti kabitoszer-felelds az intézeti gyogyszertar vezetdje, illetve
az a gyogyszerész, orvos, aki az intézet vezetdjétdl erre megbizast kap.

(2) Orvosi egyetemeken, egészségiigyi centrumokban az egyetemi kéabitdszer-felelés az egyetemi gyogyszertar
vezetdje, illetve az a gyogyszerész, aki az intézmény vezetdjétdl erre megbizast kap.

(3) Koérhazi osztalyokon és egyetemi klinikdk osztdlyain a kéabitdszer-felelés a gyogyszerfelelés orvos. Az
egyetemi klinikdkon az intézeti kabitoszer-felelds a klinika gyogyszerfelelds orvosa vagy gydgyszerésze.

(4) A kabitoszer-felel6si megbizast irasba kell foglalni.

(5) A kabitoszer-felelos feladata kiillonosen:

a) ellendérzott szerek irdnti igények dsszegyljtése és azok beszerzése iranti intézkedés,

b) a beszerzett ellendrzott szerek nyilvantartasa, és

¢) gondoskodas arrol, hogy a fekvobeteg-gydgyintézetben az ellendrzott szerek kezelése, tarolasa, betegnek
torténd beadasa és elszamolasa az érvényben 1év6 rendelkezések megtartasaval torténjen.

(6) Az intézeti, egyetemi ¢és a klinikai kabitoszer-felelds évente legalabb egyszer a fekvébeteg-gyogyintézet
valamennyi fekvébetegosztalyan az ellendrzott szerek kezelését, tarolasat, felhasznalasat és nyilvantartasat ellendrzi.
Az ellen6rzés megtorténtét az ellendrzott szer nyilvantartasi lapokon az idOpont feltiintetésével és a kabitoszerfelelds
alairasaval igazolni kell.

(7) A fekvbbeteg-gyogyintézetek, orvosi egyetemek és egészségiigyi centrumok, az ellenérzott szerekkel végzett
egészségiigyi tevékenységet az e rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével kialakitott belsd szabalyzat szerint
végzik.

18. § (1) A fekvibeteg-gyogyintézet az ellenérzott szereket az e tevékenységre jogositd engedéllyel rendelkezd
gyogyszer-nagykeresked6tél vagy gyartotol EEKH megrendeldvel szerzi be. A beszerzésre a 11. § (1)-(5)
bekezdésében foglalt rendelkezések iranyadoak.

(2) Fekvdbeteg-gyodgyintézetek fekvObetegosztalyain, egyetemi klinikai osztalyokon a kébitoszer-felelds orvos
vagy gyogyszerész gondoskodik az osztalyon tarolt ellenérzott szerek nyilvantartasarol gy, hogy a beszerzett és
felhasznalt mennyiség kovethetd legyen az egyes betegekre vonatkozoan.



(3) A kabitoszer-felelds orvos vagy gyodgyszerész az ellenérzott szert a megrendel6lappal rendeli meg az intézeti
gyogyszertarbol. Megrendeléskor a 3. § (4)-(8) bekezdésében foglalt rendelkezések szerint kell eljarni, az adagolasra
vonatkoz6 utasitas helyett az ,,orvos kezéhez” szavakat kell feltiintetni.

(4) Az atvett ellendrzott szerekrdl és azok felhasznalasarol a fekvébeteg-ellatd osztalyokon, szakrendel6kben,
szakambulancidkon a 6. szamu melléklet szerinti nyilvantartast kell vezetni.

19. § (1) Fekvébeteg-gyogyintézetbdl elbocsatott beteget az elbocsatas napjara a rendelt ellendrzétt szerrel el kell
latni. A fekvobetegosztaly készletébdl torténd kiadast a nyilvantartd kartonon dokumentalni kell.

(2) Ha az elbocsatott beteg kezeléséhez az ellenérzott szer folyamatosan sziikséges, szamara az orvos a gydgyszert
az 5. § szerint rendeli. Ez a rendelés a 6. § (3) bekezdés szerinti els6 alkalomnak mindsiil és a beteg zarojelentésén a
rendelés tényét fel kell tiintetni.

3)
Mentdszolgalat

20. § (1) A mentdszolgalat a tevékenység folytatasahoz sziikséges ellendrzott szereket a 11. § (1) bekezdés szerint
szerzi be.

(2) A mentdszolgalatok az ellendrzott szerekkel folytatott tevékenységiiket e rendelet rendelkezéseinek
megfelelden megalkotott eljarasi szabalyzatuk szerint végzi.

(3) A szabalyzatnak ki kell térnie az ellenérzott szerek

a) beszerzésének,

b) felhasznalasanak,

¢) tarolasanak,

d) nyilvantartasanak részletes szabalyaira.

(4) A mentdszolgalat az ellendrzott szerek selejtezését és megsemmisitését a 16. § szerint végzi.

(5) A ment6szolgalat vezetdje, az Orszagos Mentdészolgalat keretében miikddd teriileti mentdszolgalatok esetén
ezen mentGszolgalat vezetdje a 17. § (3)-(6) bekezdésben foglalt feladatok ellatasara kabitoszer-felelGst biz meg.

Vegyes rendelkezések

21. § A jardbeteg-ellatas intézményei a betegellatashoz sziikséges ellendrzott szereket EEKH megrendeldlappal
szerzik be. A beszerzett és a betegellatishoz felhasznalt ellenérzott szerekrdl a 6. szamu melléklet szerinti
nyilvantartast kell vezetni.

22. § Az intézeti gyodgyszertarakban, klinikdkon és fekvObetegosztalyokon, valamint a jarébeteg-ellatas
intézményeiben az ellendrzott szereket a 13. §-ban foglaltak szerint kell tarolni.

23. § E rendelet hatalya ala tartozd szerekkel folytatott minden tevékenységre - ideértve a selejtezést is -
vonatkoz6 valamennyi iratot, iratmasolatot, kiilon jogszabaly eltéré rendelkezése hianyaban az irat kiallitasi, illetve
érkeztetési idopontjatol szamitott 6t évig kell megdrizni.

24. § (1) Ha allatorvos kiilon jogszabaly szerint allatgydgyaszati célra e rendelet hatilya ald tartozo
gyogyszerkészitményt rendel, a gyogyszer rendelésekor e rendelet 3. § (1)-(2), (4)-(8) bekezdései, a 4. § és 5. §
szerint jar el. A 4. § (1) és (2) bekezdéseiben szerepld ,,orvosi taska” kifejezésen allatorvos esetén ,,maganallatorvosi
tevékenysége keretében allatorvosi alkalmazasban beadasra keriilo gyogyszerkészletének feltoltése” értendo.

(2) Ha az allatorvos az ellenérzott szert nem e rendeletben eléirt médon rendelte, a gydgyszertar a gydgyszer
kiadasat megtagadja.

25. § A gyogyszertar, illetve az egészségligyi intézmény vezetdje, ellendrzott szerrel torténd visszaélés gyanuja
esetén az illetékes kébitoszer rendészetnél bejelentést tesz, egyidejiileg értesiti a teriiletileg illetékes ANTSZ
tisztifogyogyszerészét is. Az ANTSZ tisztifégyogyszerésze a bejelentést haladéktalanul kivizsgalja, és megteszi a
sziikséges intézkedéseket.

26. § (1) Az OGYI

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett kabitoszert és pszichotrop anyagot tartalmazd gydgyszerek teljes korének
(2) bekezdés szerinti adatait legalabb évente egy alkalommal, valamint az

b) tjonnan forgalomba hozatalra engedélyezett kabitdszert és pszichotrdp anyagot tartalmazéd gyogyszereket,
illetve azon kabitoszert és pszichotrop anyagot tartalmazé gyogyszereket, amelyek adataiban valtozasok kovetkeztek
be naptari negyedévente
hivatalos kiadvanyaban és honlapjan kozzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gydgyszer:

a) forgalomba hozatali engedélyében rogzitett, azonositasara alkalmas adatait;



b) hatéanyaganak nemzetk6zi nevét;

¢) egy adagolasi egységében 1év6 hatdéanyag mennyiségét;
d)

e) az R. 1. szam® melléklete szerinti besorolasat;

1) bevitelét megtilté orszagok megjeldlését.

Zaro és hatalyba lépteto rendelkezések

27. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 15. napon 1ép hatalyba.
(2)-(4)

1. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EtiM rendelethez

Ertesité a gyogyszertir részére ellendriott szer rendelésérdl

A haziorvos neve, cime, telefONSZAIMA: ........cccviiiiuiiiiiiei ettt e e e e eaeeas

L. AZ ErteSTtO KOMJa: ...veenieiieiieiee ettt et sttt sttt saeens

2. A DOIEZ NMEVE! ..ouvieieeieiiieeteeie ettt ettt et e be st et e s teeteestesseeseessesseessensesbeassessaensensasseessensessesssensenns

3. K0T, TAJT SZAMA: ...vvviiiieiiiieeeeeiee et eete e e et e e e eeeteee e e eetareeeeeeaseeeeeessreeeeeetsseeeeensraeeeeennes

4 LAKCIIME: .ottt b et b e et s h bbbttt nheeneen

5. Az els6 vény haziorvos altali kiallitdsanak dAtuma: ..........cceeeeveeeiiiieiieneniereese e

6. Rendelt ellenérzott szer neve, hatdserdssége (gyogyszerazonositd betiijel A-Z-ig): ....cceeveneenee.

T AQAGOIASA: ...eeeveeiiciieieieeteet ettt ettt ettt st beste st et e e te e s e e bebeese et enbenteessenen

8. Gyogyszertarbol torténd kiadas varhatd gyakorisdga (max. 30 Nap): c.eecvevvvvevereeneeeeiererceeeiene

9. Egy alkalommal rendelt mennyis€g: .........cccceveveerereenieneneeieneneeieene

10. Az ellendrzott szer kiadasara a beteg altal megjelolt gyOgySZertar: .......ccovvevveveereeveneneeienienne

11. Rendelkezés a korabbi, azonos vagy mas ellendrzott szerre vonatkozo értesit6(k)rol:
A korabbi értesit6 kodszama A lejaratig érvényben marad Ervénytelen
A korabbi értesitd kodszama A lejératig érvényben marad Ervénytelen
A korabbi értesité kodszama A lejaratig érvényben marad Ervénytelen

datum alairas

P. H.

2. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez

Ellenorzott szerrel kezelt betegnyilvantarto karton

A haziorvos neve, cime, telefONSZAMA: ........ccoveiiviiiiiiiiciie ettt e e e s
DEIYEGZOIENYOMALA: ....eveeviiieiiieieit ettt ettt ettt e a et e beeseessebesseensensessneneas
Ertesitd Beteg Ellen6rzott i Kezelés els6 Egy A rendelés
e p Adagolas . alkalommal Iy
koédszama TAJ szama Szer neve napja rendelt gyakorisaga

mennyiség




3. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez

Igazolas az ellenorzott szereket tartalmazo gyogyszerkészitmények birtoklasara az
ilyen készitményekkel végzett kezelés alatt allo utazok szamdra

(D)
(Orszag) (Helység) (Datum)

A) Vényt kiallit6 orvos adatai:

e

(Orvos bélyegzdje) (Orvos alairasa)

B) Beteg adatai:
&)
(Vezetéknév) (Utdnév)

(N
(Sziiletési hely)

©)
(Allampolgarsag)

(1D
(Lakcim)

(12) (Utazas id6tartama napokban megadva)

C) Felirt gyogyszer:
(14)
(Kereskedelmi elnevezés vagy specialis készitmény)

(A hatéanyag nemzetkdzi megnevezése)

..................................................................................... (6)
(Utlevél vagy egyéb igazolvany szama)
..................................................................................... ®)
(Sziiletés ideje)
.................................................................................... (10)
(Nem)
..................................................................................... (13)
(Igazolas érvényességi ideje .....-tol ......-ig - max. 30 nap)
................................................................................... (15)
(Elgirt adagolas)
................................................................................... 17)

(Hatéanyag-koncentracio)




(18)

(Hasznalati utasitas) (Hatoanyag teljes mennyisége)
(20)

(A vény érvényességi ideje - max. 30 nap)

. (2D
(Célorszag, azaz az utazas végcélja, egyéb megjegyzések)

D) A Kiallité / hitelesité hatésag: (Nem megfelel6t kérjiik athtizni!)

.(22)
(Megnevezés)

.(23)
(Cim) (Telefonszam)

.(24)
(Hatosag bélyegzoje) (Hatosag alairasa)

Certification to carry drugs/or psychotropic substances for treatment purpose - Schengen Implementing
Convention - Article 75

Certificat pour le transport de stupéfiants et/ou de substances psychotropes a des fins thérapeutiques - Article 75
de la Conventior d’application de I’Accord de Schengen

(1) country, town, date pays, delivré a, date

A) Prescribing doctor Médecin prescripteur

(2) name, first name, phone nom, prénom, téléphone

(3) address adresse

(4) in cases of issuing by doctor: stamp, signature of doctor

en cas de délivrance par un médecin: cachet, signature du médecin

B) Patient Patient

(5) name, first name nom, prénom

(6) no. of passport or other identification document numéro du passeport ou du document d’identité

(7) place of birth lieu de naissance

(8) date of birth date de naissance

(9) nationality nationalité

(10) sex sexe

(11) address adresse

(12) duration of travel in days durée du voyage en jours

(13) validity of authorisation from/to - max. 30 days durée de validité de I’autorisation du/au - max. 30 jours

C) Prescribed drug Médicament prescrit

(14) trade name or special preparation nom commercial ou préparation spéciale

(15) dosage form forme pharmaceutique

(16) international name of active substance dénomination internationale de la substance active
(17) concentration of active substance concentration de la substance active

(18) instructions for use mode d’emploi

(19) total quantity of active substance quantité totale de la substance active



(20) duration of prescription in days - max. 30 days durée de la prescription, en jours - max. 30 jours

(21) country of destination, le pays de destination (remarks remarques)

D) Issuing/accrediting authority (deleate where not applicable)

Autorité qui délivre/authentifie (biffer ce qui ne convient pas)
(22) expression désignation
(23) address, phone adresse, téléphone
(24) stamp, signature of authority sceau, signature de I’autorité

** Should be filled in if foreign staying exceeds 72 hours. Devrait étre rempli si rester étranger dépasse 72

heures.

4. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez

Kozforgalmu gyogyszertar ellendrzott szer nyilvantarto lapja

| Ev: |
Hatoanyag neve: Készitmény neve:
Hatéserdsség:
Bevétel Bevétel Kiadas Kiadas Kiadas
Meg- Meg- | Bevé- Nyil- Nyil- Nyil-
rende | Bevé- | Bevé- |rende-| tel | Bevé- | Kiad4d | van- | Meny | Kiadd | van- | Meny | Kiad4d | van- | Meny
- tel | tele- | 16lap | id6- | tele- s tartasi - s tartasi - s | tartasi -
16lap | id6- | zett | sor- |pontja| zett | datu- | szdm |nyiség| datu- | szdm |nyiség| datu- | szdm |nyiség
sor- |pontja | meny- | szdma meny-| ma ma ma
szdma nyisé nyiség
g
3. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Ellendrzott szer nyilvantartds orvosi taska részére
| Bv: |
BEVETEL KIADAS
Készitmény Mennyisége Atvétel Beteg neve, Lakcime Kiadott Kiadas
neve és adagolasi datuma életkora mennyiség datuma
hataserGssége | egységenként adagolasi
egységenként
Készitmény Mennyisége Atvétel Beteg neve, | Lakcime/Kor- Kiadott Kiadas
neve €s adagolasi datuma ¢letkora hazi mennyiség datuma




hataserdssége | egységenként azonosito adagolasi
egységenként
Készitmény Mennyisége Atvétel Beteg neve, | Lakcime/Kor- Kiadott Kiadas
neve és adagolasi datuma életkora hazi mennyiség datuma
hataserGssége | egységenként azonosito adagolasi
egységenként
6. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Ellenorzott szer nyilvantarto lap
[Ev: |
Hatbéanyag neve: Készitmény neve:
Hataserdsség:
Bevétel Beszerzés l}e}ye Bevétel.ez’ett Kladgt‘f Készlet Felelds
datum Felhasznald mennyiség mennyiség db Kézjegye
(kezelt beteg) db db
7. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Ellenorzott szer selejtezési jegyzokonyv
Késziilt: oo 200......... EV e ho ... napjan a (az)

.................................................................................................. gyogyszertarban az alabbi tablazatban feltiintetett
anyagok selejtezése targyaban

Mennyisége

Gyogyszer neve Megrendel szama (tabl., amp., )

Selejtté valas oka




gyogyszertarvezetd/asszisztens/intézeti gyogyszerész vagy gyogyszertari
kabitoszer-felelds kabitoszer-felel6s

P. H.

8. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez

Kareseti jegyzokonyy

Ellen6rzott szer
NEVE, NAtASEIOSSELE: ..eovveurerieieiieeietiteie et et te et e stestesteesbesteesaesesseessessesseessessesssensas
gyogyaszati célra alkalmatlannd valt mennyis€ge: ........ccccevvvverierierienieneeieieseeeie e
Veszteség bekovetkezésének KOTHIMENYEI: ....oc.eeuieiiviiriiiiiiiiierieeeeeeseeeeee e
Veszteség bekovetkezésének, €szlelésének datuma: ..........ccoeveveviiiieniiiieniecceeeee e

Készilt: ..o, 200......... €V e ho ......... napjan

gyogyszertar vezetésével megbizott kar eléidézdje vagy észleldje
gyogyszerész

P. H.



