44/2008. (XI. 28.) EiiM rendelet

a fokozottan ellen6rzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténé
felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol szolo 43/2005.
(X. 15.) EiiM rendelet modositasarol

Az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol
sz6l6 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés j) pontjaban, a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szolo 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet 34. § (6) bekezdésében ¢s a kabitdszer-
prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatosagi eljarasi szabalyok, valamint a hatosagi feladat- és hataskorok
megallapitasarol sz616 159/2005. (VIIL. 16.) Korm. rendelet 12. § (3) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az
egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban
meghatarozott feladatkorben eljarva a kovetkezoket rendelem:

1. § (1) A fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gyodgyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol
sz0616 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. § b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

[E rendelet alkalmazdsaban]

»b) gvogyszertar: a kozforgalmu, intézeti és fiokgyogyszertari formaban miikodoé egészségiigyi szolgaltatd és
kiskereskedelmi tevékenységet végzd egészségligyi intézmény;”

(2) Az R. 1. § f)-g) pontjai helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[E rendelet alkalmazasaban]

,f) kdbitoszer és pszichotrdop anyag: az R. 1. szaml mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitoszerek, és a
P2, P3, P4 jegyzékében szerepld pszichotrop anyagok gyogyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anyagokat
tartalmazo gyogyszerkészitmények, kivéve a K3 jegyzéken felsoroltakkal megegyez6 dsszetételli készitmények;

g) fokozottan ellendrzétt szer: az R. 1. szamu mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitoszerek, és P2
jegyzékében szerepld pszichotrép anyagok gydgyszeralapanyagként, és az ezeket az anyagokat tartalmazo
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 szolo, 2004.
anyagok;”

(3) Az R. 1. § m) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

[E rendelet alkalmazdsaban]

»m) megrendelélap: a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak miikddési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl sz616 egészségligyi miniszteri rendelet szerinti nyomtatvany;”

2. § AzR. 2. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:

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

3.§ Az R. 3. § (9) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(9) Megrendel6lappal rendelhetnek ellendrzott szert a jaro- és fekvObeteg szakellatast nyajtd egészségiigyi
szolgaltatok, valamint az orvosi tigyeletek.”

4.§ (1) Az R. 6. § (3)-(5) bekezdései helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) Az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott rendelés esetén az orvos a vény felirdsaval egyidejlileg kitolti az 1.
szami melléklet szerinti formanyomtatvanyt (a tovabbiakban: Ertesitd), amellyel a beteg altal valasztott
gybgyszertarat értesiti az ellendrzott szer folyamatos vagy ismétlédd rendelésérol.

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

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

(2) Az R. 6. § (7) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

A7) A beteg vagy hozzatartozoja a vényeket és az Ertesitét az altala valasztott - az 1. szamu melléklet 10. pontja
szerinti - gyogyszertarnak adja at.”

(3) Az R. 6. § (11) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:



»(11) A haziorvosnak a 2. szami melléklet szerinti, leflizott nyilvantartd lapokat vagy egy ezzel azonos
haziorvos koteles a nyilvantartast az egészségiigyi, valamint a rendészeti hatosagoknak helyszini ellendrzés
alkalmaval bemutatni.”

5.§ AzR. 7. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

»(2) Az ellendrzott szert orvosi vényre a felirast kovetd 5. munkanapon til nem lehet kiadni.”

6.§ (1) Az R. 10. § (1)-(3) bekezdései helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(1) Ha ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt allo személy hagyja el a Magyar Koztarsasag teriiletét és az utazas
varhaté idGtartama nem haladja meg a 72 6rat, a kezeléshez elegendé mennyiségii ellenérzott szer az orszagbol
személyes poggyaszban a 3. szdmu melléklet szerinti, a haziorvos altal kitoltott igazolas ellenében vihetd ki. Minden
ellendrzott szerre kiilon igazolast kell kiallitani. Ellenérzott szer tartalmi injekcios vagy infazios készitményt - a (3)
bekezdésben foglaltak kivételével - a beteg nem vihet ki az orszagbol.

(2) Ha az utazas varhato id6tartama a 72 o6rat meghaladja, legfeljebb 30 napig terjedd id6tartamra a kezeléshez
elegendd mennyiségii ellendrzott szert sajat felhasznalasi céllal az orszagbodl kivinni a kezelés alatt allo személy
lakohelye szerint illetékes kistérségi intézet engedélyével lehet. Az engedély megadasahoz 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
Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) részére.

(3) Ellendrzott szer tartalmu injekcids vagy infuzids készitményt, illetdleg 30 naptol 90 napig terjedd idtartamra a
kezeléshez elegendé mennyiségli ellendrzott szert a kezelés alatt all6 személy az EEKH engedélyével vihet ki az
orszagbodl. Az engedély megadasahoz az EEKH a 3. szamu mellékletnek megfeleld igazolas D) pontjat tolti ki, s az
engedélyt 5 munkanapon beliill megkiildi a kérelmezének. Az EEKH engedélye masolatat megkiildi a Vam- és
Pénziigyorség Orszagos Parancsnoksaganak (a tovabbiakban: VPOP).”

(2) Az R. 10. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(6) 3 naptol legfeljebb 30 napig terjedd iddtartamra elegendd mennyiségii ellendrzott szert sajat felhasznalasi
céllal Magyarorszagra kizarolag a kiindulési orszagban erre illetékes hatoésag kiilon engedélyével lehet behozni. Az
igazolasnak tartalmilag meg kell felelnie a 3. szamu melléklet szerinti igazolasnak. Az igazolast az utaz6 koteles a
rendérség, illetve a vamhatosag ellendrzése soran bemutatni. Ellenérzott szer tartalmu injekcids vagy infuzios
készitmény, illetdleg a 30 naptol 90 napig terjedd idétartamra a kezeléshez elegendé mennyiségli ellenérzott szer az
EEKH engedélyével hozhatd be. Az engedély megadasara és tovabbitasara a (3) bekezdésben foglalt szabalyokat kell
értelemszeriien alkalmazni.”

(3) Az R. 10. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(8) Az R. 1. szamu melléklete szerinti K3, P3, P4 besorolast készitményeknek az orszagbol torténd kiviteléhez
vagy az orszagba torténd behozatalahoz 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
ellenérzott szert kivan kivinni vagy behozni. Az engedélyt az EEKH adja ki. Az engedély megadasara és
tovabbitasara a (3) bekezdésben foglalt szabalyokat kell értelemszertien alkalmazni.”

7. § Az R. 1. szamt melléklete helyébe e rendelet melléklete 1ép.

8. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 5. napon 1€p hatdlyba és a hatalybalépését kovetd napon hatalyat veszti.

(2) Az R. 9. § (2) bekezdésében, 11. § (1) és (3)-(4) bekezdéseiben, 16. § (5) bekezdésében, 18. § (1)
bekezdésében és 21. §-aban az ,,EKH” szovegrész helyébe az ,,EEKH” szoveg, 11. § (2) bekezdésében az ,,A EKH”
szovegrész helyébe az ,,Az EEKH” szoveg, valamint 11. § (4) bekezdésében az ,,EKH-nak” szovegrész helyébe az
,»EEKH-nak” széveg 1ép.

(3) Az R. 2. § (2) bekezdésében a ,,varosi (keriileti)” szovegrészek helyébe a , kistérségi” szoveg, a ,,varosi, illetve
megyei” szovegrész helyébe a ,kistérségi, illetve regionalis” szoveg, a ,,megyei (févarosi)” szovegrészek helyébe a
Hregionalis” szoveg, 8. § (2) bekezdés ¢) pontjaban és 15. § (5) bekezdésében a ,,megyei” szdvegrészek helyébe a
Lregionalis” szoveg, 10. § (4) bekezdésében a ,,varosi” szovegrész helyébe a , kistérségi” szoveg 1ép.

(4) Az R. 2. § (3) bekezdésében a ,,rendelvény” szovegrész helyébe a ,,vény” szdveg, 7. §-at megel6z6 alcimben és
7. § (1) bekezdésében a ,rendelvényen” szovegrész helyébe a ,,vényen” szdveg, 7. § (4) bekezdésében és 12. § (7)
bekezdésében a ,rendelvényt” szovegrész helyébe a ,,vényt” szoveg, 12. § (7) bekezdésében a ,rendelvények”
szovegrészek helyébe a ,,vények” szoveg 1ép.

(5) AzR. 6. § (1) bekezdésében a ,,15 napnal” szovegrész helyébe a ,,30 napnal” széveg 1ép.

(6) AzR. 1. § ), k) és o) pontja, 19. § (3) bekezdése, valamint 26. § (2) bekezdés d) pontja hatalyat veszti.

Melléklet a 44/2008. (X1. 28.) EtiM rendelethez

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



Ertesité a gyogyszertdr részére ellenérzott szer rendelésérdl

A haziorvos neve, cime, telefONSZAIMA: ........cocviiiiuiiiieiee ettt e eae e e e eneeas

L. AZ ErteSTEO KOMJa: ...veenieiieeieiie ettt bttt ettt sb e st besaeen

2. A DEIEZ NEVE! ..evieeieieetieieeeiete ettt ettt et e ste et e s teeseesee b asseeseessesseessesesbeessensesssensasseensensassesssensennn

3. Kora, TAJ SZAMA: ....oooeieeiriiieeeeiieee e eeteee et eearee e e

4 LAKCIIME: .ottt sttt s h ettt ettt e he e bbbt et et b eneen

5. Az els6 vény haziorvos altali kiallitdsanak datuma: ...........cccecvevieririenienieneeceeeee e

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

T AQAGOIASA: ...eeeveiiceieieteeteet ettt sttt ettt et beehe et et e esa st e beebeent et enbeereesaanen

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

9. Egy alkalommal rendelt MENNYISEE: ......cccuevviriiriiririiiirieieeiteteste ettt sttt

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

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 lejaratig érvényben marad Ervénytelen
A korabbi értesité kodszama A lejaratig érvényben marad Ervénytelen

datum alairas

P.H”>



