A biztonsagos és gazdasagos gyoégyszer- és gybégyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6ld 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.)
77. 8 (2) bekezdés a), d), f) és g) pontjaiban foglalt felhatalmazas alapjan, az egészségugyi miniszter
feladat- és hataskorér6l szol6 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott
feladatkéromben eljarva az aldbbiakat rendelem el:

1. 8 A rendelet hatalya - tulajdoni formatol fliggetlenul - a Gyftv. 3. 8-anak p)-s) pontjaiban
meghatarozott gyogyszertarakra terjed ki.

2. 8§ (1) E rendelet alkalmazasaban

a) szaktevékenység: a gyogyszer készitése, vizsgalata, készletezése, ellen6rzése, tarolasa, valamint
szakmai tajékoztatassal torténd kiadasa, tovabba a gyogyszerészi gondozas és tanacsadas;

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

c) officina: a gyogyszertar - ide nem értve a kézigyogyszertarat - betegforgalom bonyolitdséara,
gyogyszerkiadasra szolgald helyisége;

d) vényezd: egyedi magisztralis gyogyszerek készitésére szolgalo helyiség, helyiségrészlet;

e) laboratérium: a gydgyszeranyagok vizsgélatara, valamint magisztralis gyogyszerek ellenérzésére,
készitésére szolgalo helyiség;

f) tanadcsadd helyiség: a betegségek megel6zését szolgald felvilagositd, tanacsadd tevékenység,
valamint a gyogyszerészi gondozasi szaktevékenység folytatdsanak helyszine;

g) kozterllet: az épitett kornyezetrdl szolo kulon jogszabalyban meghatérozott terilet, tovabba a
bevéasarlokdzpontok parkolasra, valamint az egyes uzletek m egkdzelitésére szolgéld teriletei;

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

i) szolgalati rend: az az id6tartam, amely alatt a gydgyszertar gyégyszerkiadasi és gyogyszerkészitési
tevékenységet végez, ideértve a nyitvatarta si, készenléti és tgyeleti id6t;

j) steril: 6sszes él6 (patogén és apatogén) mikroorganizmust6l mentes;
k) aszeptikus: csiraszegény, patogén mikroorganizmustél mentes;
l) implealas: gyogyszereknek a gyégyszertari allvanyedényekbe, taraedényekbe torténd bet dltése;

m) magisztralis gyogyszer: az emberi alkalmazasra kerul6 gyogyszerekr6l és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasarél sz6l6 2005. évi XCV. térvény 1. § -anak 2. pontja
szerinti gyégyszer.

(2) Az épitészeti fogalmak tekintetében (kil 6ndsen az akadalymentesség, a szélfogd, a helyiség, a
bejérati zsilip fogalma esetén) - ha e jogszabdly eltér6 meghatarozast nem tartalmaz - az épitett
kornyezetr6l sz616 kulon jogszabéalyokban foglalt értelmez6 rendelkezéseket kell alkalmazni.



A KOZFORGALMU, FIOK- ES KEZIGYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ
SZUKSEGES KOVETELMENYEK

Kdzforgalmu gyogyszertar

3. &8 (1) A kozforgalmu gydgyszertdr midkodtet6jének a gyoégyszertarban  végzett
szaktevékenységekhez kilon jogszabalyban megéllapitott képesitéssel rendelkezd szakszemél yzetet
olyan létszamban kell biztositania, hogy az egyes szaktevékenységet végzd személy heti 6sszes
munkavégzésre forditott munkaideje a Munka Torvénykonyvérél szolo6 1992. évi XXII. torvény,
valamint az egyéb kilon jogszabalyok munka- és pihenéid6re vonatkozé el6irasainak megfeleljen.

(2) A gyogyszertar mikodtetje a kozforgalmi gyogyszertarban nyitvatartasi és lgyeleti id6ben
gyogyszerészi jelenlétet biztositani koteles.

(3) Egy gyogyszerésszel m(kodé és az adott teleplilés gyogyszerellatasat egyedil bizto sité
gyogyszertarban, valamint fiokgyégyszertarban a gydgyszertarban alkalmazott szakasszisztens a
gyogyszerész ideiglenes tavolléte alatt kizarélag az emberi alkalmazasra kertl§ gyégyszerek
forgalomba hozatalarol szélé 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 4. szama melléklete szerinti,
gyogyszertaron kivil is forgalmazhaté gyégyszereket, valamint a gyégyszertarban forgalmazhat6
termékekrél sz6ld 43/1996. (XI. 29.) NM rendelet 2. szamu melléklete szerinti, gy6gyszertarban is
forgalmazhat6 termékeket szolgaltathat ja ki.

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

(5) A (3) bekezdés szerinti nyitva tartasrol a beteget a gyodgyszertar bejara tanal jol lathaté helyen
tajékoztatni kell.

4. § (1) A kozforgalml gydgyszertarnak szélfogdval ellatott akadalymentes betegforgalmi és ett6l
elkulonitett gazdasagi bejarattal kell rendelkeznie. A betegforgalmi bejaratot agy kell kialakitani, hogy
az kozutrdél vagy kozteriletr6l megkoézelithet6 legyen. A bejaratnal jelz6cseng6t vagy kaputelefont és
kiado ablakot kell kialakitani, az officinanak és a kiad6 ablaknak a beteg szamara - ligyeleti szolgalatra
kotelezés esetén is - akadalymentesen megkézelithetének kel lennie.

(2) A kiado ablakon keresztill tortén6 gyégyszer kiszolgaltatasra a mikddési engedélyben
meghatéarozott médon ligyeleti vagy készenléti id6ben van lehetéség.

(3) A kozforgalmu gydgyszertarnak helyet ado épulet homlokzatéan, illetve amennyiben a gydg yszertar
betegforgalmi bejarata zart belsé térbe nyilik, bejaratanal a "Gydgyszertar" feliratot jol lathaté helyen
kell elhelyezni. A homlokzaton elhelyezhet6 a gyogyszertar miikodési engedélyében szerepld egyedi
elnevezés is.

(4) A kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratandl jol lathaté helyen és jol olvashaté médon
jelezni kell a szolgalati rendet, elérhet6séget, valamint a legk6zelebbi folyamatosan nyitva tartd, vagy
készenléti, ligyeleti szolgalatot teljesité kbzforgalmu gyodgyszertar cimét és telef onszamat.

(5) Amennyiben a kézforgalma gyogyszertar betegforgalmi bejarata zart belsd térbe nyilik, a szélfogo
elhagyhat6. A betegforgalmi bejaratot ugy kell kialakitani, hogy az lgyeleti és a készenléti id6
teljesithetd legyen akkor is, ha a betegforgalmi bejarat zart bels6 térbe nyilik.

5. 8 (1) A kozforgalmi gydgyszertdr hasznos alapterilete - a (2) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével - legalabb 80 m2.

(2) A szaktevékenyséeg ellatasahoz szikséges helyiségek és azoknak a hasznos alapteriletbdl
szamitott alapteriilete:



a) officina esetén minimum 20 m2;

b) vényez8 esetén minimum 8 m2;

¢) laboratérium esetén minimum 12 m2;
d) raktar esetén minimum 10 m2.

(3) A vényezd, valamint a laboratérium kdzos helyiségben akkor mikoddhet, ha a kézos helyiség
alapteriilete legalabb 18 m2.

(4) A (2) bekezdésben foglaltakon tul a kdzforgalml gyodgyszertarban tanacsadd helyiséget,
mosogatét, valamint adminisztracios, tgyeleti és szocidlis célra szolgald helyiségeket kell biztositani.

6. § (1) Officindnak az a helyiség alkalmas, amely vilagos, szaraz, flithet6 és szell§ztethetd, valamint
padozata résmentes. A gydgyszertér officinajaban a gyogyszerkiadast oly modon kell biztositani, hogy
a betegek, vaséarlok egymasral illetéktelendl ne juthassanak betegségukkel dsszefliggd informa cidhoz.
Az officindban a varakozas helyét ennek megfeleléen j6l lathatdéan kell jelezni. A betegeket, vasarldkat
ennek betartandosagardl jol lathato figyelmeztet6 feliraton kell tdjékoztatni.

(2) Az officinaban jol lathato helyen ki kell fliggeszteni a gydgy szertar mikddési engedélyét és a 21. §-
ban meghatarozott, magisztralis gydgyszerkészitési feladatok ellatdsara iranyulé megallapodas egy
példanyat.

(3) Az officina és a tanacsadé helyiség kdzos helyiségben akkor helyezhet6 el, valamint felvilagosité,
tandcsadd tevékenység mint gydgyszerészi gondozési szaktevékenység az officindban akkor
végezhet6, ha a kozds helyiség alapterilete legaldbb 25 m2, valamint a tanacsadé -gondozo
tevékenység helye a betegforgalomt6l elkilonitett és a négyszemkoézti konzultacié leh etésége
biztositott.

(4) Az officindban lemoshato, fert6tlenit6szeres tisztitasra, vegyszeres kezelésre alkalmas tarat kell
elhelyezni. A berendezést ugy kell kialakitani, hogy a munkaterilet és a betegforgalmi rész elkilonitett
legyen. A gyodgyszerkiado helyet a gyogyszerbiztonsagi szempontokra figyelemmel gy kell kialakitani,
hogy a kiadast végz6 gyogyszerész, szakasszisztens szilkség esetén kdzvetlenil megkozelithesse a
betegforgalom céljara szolgald helyiségrészt.

(5) Az officinaban ivovizet és ehhez poh arat kell biztositani.

7. 8 Vényez@nek olyan helyiség alkalmas, amely vilagos, szaraz, szell6ztethet6, padozata résmentes,
butorzata, illetve falfelllete az ajt6 magassagaig vegyszeresen tisztithato.

8. § (1) Laboratériumnak olyan helyiség alkalmas, amely vildgos, szaraz, szell6ztethetd, padozata
résmentes, bltorzata, illetve falfellilete az ajt6 magassagaig vegyszeresen tisztithato.

(2) A laboratériumban végzett szaktevékenységek el6irasait a hatalyos Magyar és EurGpai
Gyogyszerkdonyv (a tovéabbiakban egyiitt: Gydgyszerkonyv), a Szabvanyos Vénymintak (FoNo)
gyljteménye (a tovabbiakban: FONo), a Gyogyszerellatasi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium és a
Klinikai-Koérhazi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium szakmai irdnyelvei, valamint az Orszagos
Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) médszertani levelei és szakmai iranyelvei rogzitik.

9. 8 (1) Raktarnak az a helyiség alkalmas, amelynek padozata résmentes, és amelyben a
gyogyszertar altal forgalmazott termékek szakszer( tarolasa biztositott.

(2) Gybgyszerek tarolasa soran

a) biztositani kell



aa) a kuloén jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyégyszerek esetén a forgalomba
hozatali engedélyben,

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

ac) gyogyszeranyagok esetében a Gyogyszerkényvben a hémérsékletre, a fényviszonyokra és a
nedvességtartalomra meghatarozott kdrilményeket;

b) rendszeresen ellenérizni kell a felhasznalhatésagi id6tartamot;
¢) gondoskodni kell a lejart és a forgalombdl kivont gyogyszerek elkilonitet t tarolasarol.

(3) A gyogyszertarban forgalmazott egyéb termékek tarolasat a termék csomagolasan feltlintetettek
szerint kell biztositani.

10. § (1) Mosogatonak résmentes padozatu, szell6ztethet6 és legalabb ajtomagassagig vegyszeresen
tisztithato helyiség hasznéalhato.

(2) Mesterséges szell6ztetésrél akkor kell gondoskodni, ha a természetes szell6zés nem megoldott.

11. § (1) A kozforgalmu gyogyszertarak mikodéséhez szikséges felszerelések és eszkdzok (a
tovabbiakban: felszerelés) korét e rendelet 1. szamu melléklete tartalmazza.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tal kézforgalmi gyogyszertarban biztositani kell:

a) a gyogyszerek, illetve a gyogyszertarak altal forgalmazhat6 egyéb termékek tarolasara és
kiadasara alkalmas butorzatot;

b) a fokozottan ellenérzott szernek mindsild gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal térténé felhasznalasanak, nyilvantartdsanak és
tarolasanak rendjér6l szol6 kulén jogszabalyban meghatarozottak szerinti tarold eszkozt;

c) tliz- és robbanasveszélyes anyagok tarolasara alkalmas edényt és szekrényt vagy helyiséget;
d) mar6 anyagok, savak tarolaséra alkalmas szekrényt vagy filkét;

e) az aszeptikus gyogyszerkészités feltételeit;

f) hiit6szekrényt;

g) a 18. §-ban és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartdsok vezetésének és meg6rzésének a
feltételeit;

h) a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tjékoztatashoz sziikséges rendszert;
i) a tevékenység végzésére megfelel6 informatikai rendszert;
j) internetes kapcsolatot, valamint

k) tarsadalombiztositasi tamogatdssal tortén6 gyodgyszer Kkiszolgéltatasara valé jogosultsag és
kozgyogyellatasi jogosultsag ellenérzéséhez sziikséges technikai kapcsolatot.

Fiokgyodgyszertar

12. 8 (1) A fiokgydgyszertar hasznos alapteriilete minimum 25 m2.



(2) A fiokgyogyszertar létesitése és mUlkddtetése sordn a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. § (2)
bekezdésének a), b), f), i) és k) pontjaiban foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy a fibkgyégyszertar
bejaratanal fel kell tiintetni az ellaté kdzforgalml gydgyszertar nevét és elérhetéségét is.

(3) A fibkgyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasara a 9. § -ban meghatarozott feltételeket
értelemszer(ien alkalmazni kell.

(4) A fiokgyogyszertarban biztositani kell Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tdjékoztatashoz
szikséges rendszert.

(5) A fibkgyogyszertarban gyogyszerkészit6 tevékenység csak akkor végezhetd, ha a fiokgydgyszertar
megfelel az 5. §-ban, valamint a 7-11. §-ban meghatarozott targyi feltételeknek.

Kézigyogyszertar

13. § (1) A kézigyogyszertarat agy kell kialakitani, illetve miikodtetni, hogy biztositottak legyenek a
kézigydgyszertarbdl forgalmazott gydgyszerek tarolasanak, kezelésének, kiadasanak jogszabalyban
meghatarozott feltételei. A kézigyogyszertar miikodési engedélyében meg kell jeldlni a
kézigyogyszertarat ellatd kozforgalmi gydgyszertarat is. Abban az esetben, ha mas lesz az ellatd
gyoégyszertar, a véltozast az ANTSz-nek be kell jelenteni, amely a mikodési engedélyt a
bejelentésnek megfeleléen médositja.

(2) Kézigydgyszertarban gyogyszerkészit tevékenység ne m folytathato.

(3) A Kkézigyogyszertar tartdséra jogosult haziorvos a gydgyszerek tarolasara, kezelésére,
kiszolgéltatasara vonatkoz6 jogszabalyokban meghatarozottak alapjan jar el.

(4) A kézigyégyszertarban biztositani kell a Gyftv. 55. § (2) bekezdése sze rinti tajékoztatashoz
szukséges rendszert.

(5) Kézigyogyszertarban forgalmazott termékek beszerzése az ellaté kdzforgalmu gydgyszertarbol
torténik.

A gybgyszertarak szolgélati rendje
14. 8 (1) A k6zforgalmu és fibkgydgyszertar szolgélati ideje:
a) nyitvatartasi,
b) készenléti, illetve
c) ugyeleti
id6bdl allhat.
(2) A kozforgalmi és fiokgyogyszertar szolgéalati idejét - ideértve a készenlét és lgyelet formajat és
id6tartamat is - a létesités feltételeire is tekintettel a gydgyszertar mikodtetje, a Magyar

Gyobgyszerészi Kamara és a telepillési 6nkorman yzat véleményének mérlegelése utan az ANTSz a
gyogyszertar mikodési engedélyében hatarozza meg. A nyitvatartasi id6 lehet osztott vagy osztatlan.

(3) Az intézeti gyogyszertar szolgélati rendje - a 23. 8 (2) bekezdés a) pontjanak aa) és ab) alpontja
szerinti alapfeladatainak ellatasa tekintetében - azonos a fekvBbeteg-gyogyintézet mikodési
rendjével. A 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti alapfeladat ellatasat végz6 egység
szolgalati rendjére e rendelet 14-15. §-aban foglaltakat is alkalmazni kell.



(4) A kézigyogyszertar szolgalati ideje a kézigyodgyszertar tartasara jogosult haziorvos rendel6jében
tartott rendelési és Ugyeleti id6vel egyezik meg.

15. 8§ (1) A készenléti és Ugyeleti hely és id6 meghatarozasakor az egészségiigyrél sz6lo 1997. évi
CLIV. torvény 7. §8-anak (3) bekezdése szerinti folyamatos betegellatas biztositasat, az orvosi tgyelet
helyét, idejét és a kdzforgalml gyogyszertar, valamint a kozforgalmihoz kapcsolédo fiokgyogyszertar
elérhetdségét kell figyelembe venni.

(2) Készenléti és Ugyeleti id6 teljesitésére valamennyi m(ikddési engedéllyel rendelkezé kdzforgalmu
gyogyszertar és a 23. § (2) bekezdés ac) alpontja szerinti alapfeladatot ellaté intézeti gyogyszertar az
aranyossag figyelembevételével ktelezhetd.

(3) Ha azt a jarvanylgyi helyzet indokolja, az ANTSz a fi6kgyogyszertar részére is elrendelheti
készenléti vagy ugyeleti id6 teljesitését.

(4) Ugyelet esetén az e feladat ellatasara kijelolt kozforgalmi gyégyszertar, illetve a (3) bekezdésben
meghatarozott esetben a fibkgyodgyszertar miikodtet6je a nyitvatartasi idén tdil - ideértve a heti
pihen6napot vagy munkaszineti napot is - gydgyszerész jelenléte mellett biztositja a folyamatos
betegellatast.

(5) Készenléti idd teljesitése esetén a készenlétre kijelolt kozforgalmu gydgyszerta rnak, illetve a (3)
bekezdésben meghatarozott esetben a fiokgyogyszertarnak a nyitvatartasi idén tdl - ideértve a heti
pihen6napot, illetve munkasziineti napot is - legfeliebb 30 perces varakozasi id6n belul a
betegforgalom rendelkezésére kell allnia. A kés zenlétet ellatd gydgyszerész a tartdzkodasi helyét és
elérhet6ségét a 4. § (4) bekezdése szerint tinteti fel.

16. § A kozforgalmu gyogyszertarban a szolgédlati rendben meghatarozott szolgalati id6 alatt
elektronikus vagy nyomtatott formaban

a) a hatalyos Gyogyszerkdnyvnek;

b) a FoNo hivatalos gyégyszerészi kiadasanak;

c) a Szabvényos Allatorvosi Vénymintak (FoNoVet) gyljteménye hivatalos gyégyszerészi kiadasanak;
d) az Egészségugyi Kozlonynek;

e) az OGYI koézleményeknek, valamint

f) a hivatalos gydgyszer-alkalmazasi el8irdsoknak

rendelkezésre kell allniuk.

17. § (1) A kozforgalmu gydgyszertarnak olyan informéciés rendszert kell miikodtetnie, amely
folyamatosan képes fogadni az OGYI honlapjan kbzzétett, a lejarati id6 meghosszabbitasara és a
forgalomba hozatali engedély torlésére vonatkozé kézleményeket, informéciokat, a gyogyszerek és a
gyogyszertarban forgalmazhat6 egyéb termékek mindségi kifogasaival Osszefliggésben hozott
rendelkezéseket.

(2) Ha a kozforgalmi gyogyszertarhoz fiok- vagy kézigyogyszertar is tartozik, a kozforgalmu
gyogyszertar az (1) bekezdésben foglalt aktualis kézleményekrdl, informéaciokrdél, rendelkezésekrdl
dokumentéalhaté moédon haladéktalanul értesiti a fiok - vagy kézigyogyszertarat is.

(3) A miikodési engedéllyel rendelkez6 gyogyszertarnak a s zocialis igazgatasrol és szocidlis
ellatasokrdl sz6l6 1993. évi lll. térvény 50/C. § (4) bekezdésében meghatarozott feladatok ellatasara
hatésagi nyilvantartasba torténd betekintést biztositd informéacios rendszert kell mikodtetnie.



18. § (1) A kézforgalmd gyégyszertarakban az ANTSz 4ltal hitelesitett
a) "Vizsgalati napld",

b) "Munkafuzet",

c) "Laborat6riumi naplé”,

d) "Kiszerelési naplo",

e) "Implealasi napld”,

f) "Sterilezési napld",

g) "Méregkonyv",

h) "Belsd min6ségellenérzési napld”,

i) "Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérél, felfliggesztésérdl”, valamint
j) "Kozforgalmu gyogyszertar ellen6rzott szer nyilvantarto lapja”
vezetése kotelezé.

(2) A "Vizsgalati naplo" a gyogyszertarban végzett gydgyszervizsgélatok nyilvantartasara szolgal. A
"Vizsgalati napld" tartalmazza:

a) a gyogyszerszallitd nevét,

b) a vizsgalat sorszamat,

C) a vizsgalt gyégyszer hivatalos nevét és gyartasi szamat,
d) a vizsgélat idejét,

e) az elvégzett vizsgalat megnevezését,

f) a vizsgéalat eredményét, valamint

g) a vizsgald gyogyszerész alairasat.

(3) A "Munkaflizet" a vizsgalati naplé mellékletét képez6 nyilvantartds, amely mérési és szamitasi
adatok feltlintetésére szolgal.

(4) A "Laboratoriumi napl6" a mellékletét képezd "Gydgyszertari manualissal" a gyégyszertarban tébb
adagban készitett gyégyszerek dokumentalasara szolgal, és tartalmazza:

a) az el6allitas sorszamat,
b) a készités id6pontjat,
c) az el6allitott gydgyszer nevét, minéségeét,

d) az elGallitott gydgyszer mennyiségét,



e) az el6allitd gydgyszerész, illetve a kozremikdd6 asszisztens alairas at,
f) a gyégyszer felhasznalhatésagi idejét.

(5) A "Gyogyszertari manualisban" fel kell tlntetni azon gyogyszerkészitmények Osszetételét és
felhasznalhatésagi idejét, amelyek a Gyodgyszerkdnyvben vagy a FoNo-ban nem szerepelnek,
azonban azokat a gyégyszertar rendszeresen késziti.

(6) A "Kiszerelési napld" azoknak a gydgyszereknek a nyilvantartasara szolgal, amelyeknek csak a
kiszerelése torténik a gyogyszertarban kiadasra alkalmas formaban, ideértve egyes forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerek kilon jogszabdly szerinti bontasat is. A nyilvantartas
tartalmazza:

a) a kiszerelés sorszamat,

b) a kiszerelés id6pontjat,

C) a gyogyszer nevét és gyartasi szamat,

d) a kiszerelési egységek szamat, valamint

e) a kiszerelést végz@ asszisztens, illetve az ellen6rzé gyogyszerész alairasat.

(7) Az "Impledlasi naplé" a gyogyszertarban tartott és forgalmazott gyogyszeranyagok raktari
edényzetbe, illet6leg masik edényzetbe torténd attoltésének regisztralasara szolgal. A nyilvantartas
tartalmazza:

a) az implealas id6pontjat,

b) a gyégyszer nevét, vizsgdlati vagy gyartasi szamat,

c) a tarolé edényzet azonositasara alkalmas jelet, megnevezést, valamint

d) az impleéalast végz6 gyogyszerész, illetve a kbzrem(ikodd asszisztens alairasat.

(8) A "Sterilezési napld" a gyogyszertarban végzett sterilez6 eljardsok nyilvantartasara szolgél. A
"Sterilezési napl6" tartalmazza:

a) a sorszamot,

b) a sterilezés datumat,

C) a sterilezett anyag megnevezését,

d) a sterilezett anyag gyartasi szamat,

e) a sterilezett anyag darabszamat va gy térfogatat,

f) a sterilezés kezdetét és végét rogzitd idépontokat (éra, perc),
g) a sterilezés hé6fokat,

h) a sterilezést végzd alairdsét, valamint

i) a sterilizalé készulék(ek) azonositojat.



(9) A "Méregkdnyv" a nem human gyogyszerként kiadott mérgez6 a nyagok nyilvantartasara szolgal. A
"Méregkényv" tartalmazza:

a) a sorszamot,

b) a bejegyzés datumat,

c) a rendel6 orvos nevét, orvosi bélyegz6jének szamat,

d) az engedélyezd hatdsag nevét, az engedély szamét, keltét,
€) az anyag neveét,

f) az anyag mennyiségét,

g) a felhasznéléas céljat,

h) a vasarl6 nevét, foglalkozasat, lakcimét,

i) a kiszolgélé gydgyszerész alairasat, valamint

j) @ méreg atvevljének olvashato alairasat és lakcimeét.

(10) A "Bels6 mindségellen6rzési napld" a gyégyszertari szakmai munka ellen 6rzésére szolgalod
nyilvantartas, mely tartalmazza:

a) a gyogyszerkészit6 nevét,

b) a laboratériumi napl6 sorszamat,

C) a vizsgalat megnevezését, idejét, eredményét, valamint
d) a vizsgalé gyogyszerész alairasat.

(11) "A Nyilvantartas a forgalmazas megsziint etésérdl, felfliggesztésérdl" az OGYI honlapjan kozzétett
dontések végrehajtasanak dokumentumait tartalmazza.

(12) Fokozottan ellen6rzétt szerek nyilvantartdsdnal az e szerek gyogyszertarba torténd
beérkezésének és kiadasanak eljarasrendjét, valamint a szik séges nyilvantartasok vezetését
meghatarozé kilén jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

19. § (1) A gyogyszerek interneten torténé rendeléséhez szikséges honlapot mikodtetd gydgyszertar
gondoskodik arrdl, hogy a honlapon térténé - munkaidén belil érkez6 - megkeresés még aznap
feldolgozasra keriljon és a megrendeld érdemi visszajelzést kapjon. Ezenfelll olyan nyilvantartasi
rendszert koteles vezetni, mely utélag médosithatatlan formaban tartalmazza:

a) a megrendelés sorszamat, idépontjat,
b) a megrendelt készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét, valamint

c) a rendelést elektronikusan visszaigazolé gyogyszertari dolgozo nevét, azonosito kodjat.



(2) Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok hazhoz széllitasat végzd gyogyszertar olyan
nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely tartalmazza:

a) interneten tortént rendelésbdl szarmaz6 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 vonatkozé kulonleges feltételeket,

¢) a hazhoz szallitand6 kuldemény gyogyszertari kiaddjanak nevét, azonosito kodjat,

d) a hazhoz széllitast végz6 személy adatait, azonositd kodjat,

e) a hazhoz széllitott gyogyszer atadasanak idépontjat.

(3) Gyogyszerek hazhoz szallithsa soran a Gyftv. 55. § (5) bekezdésében foglaltak irAnyadoak.

(4) A hazhoz szélliths a gyogyszer sértetlen, forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
csomagolasaban torténik. Ha "a készitmény bonthatd, az emberi felhasznalasra keril6 gydg yszerek
rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 21. § -aban foglalt szakmai
szabalyok szerinti csomagolasban térténik a hazhoz szallitas.

20. 8§ (1) A 18. és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartdsokat a mikodtetd - ha jogszabaly masként
nem rendelkezik - az utolsé bejegyzést kovetd 5 évig koteles megdrizni.

(2) E rendelet el6irdsai nem érintik a mas jogszabalyok altal elirt nyilvantartasi kotelezettséget.

21. § (1) Kozforgalml gyogyszertdr egyes magisztralis gyogyszerkészitési fe ladatok ellatasara
irAnyul6 megéllapodast (a tovabbiakban: megallapodas) kothet kozforgalmd gydgyszertarral.
Kozforgalml gyogyszertar a megallapodds alapjan magisztralis gyodgyszerkészitési feladatokat
legfeljebb harom mésik koézforgalmu gyogyszertar részére teljesithet a Gyodgyszerkdnyvben, a FoNo -
ban, illetve a szerz8d6 gydgyszertar Gyogyszertari manualisaban szerepld gyogyszerek elkészitésére.

(2) A Gyftv. 55. §-anak (7) bekezdesében el6irtaknak megfeleléen a megallapodas masolatat annak
megkotésekor annak a kdzforgalmi gyogyszertarnak a miikodtet6je mutatja be az ANTSz -nek, amely
altal mikodtetett gyogyszertar egyes magisztralis gyogyszerkészitési feladatait mas gyogyszertarral
végezteti.

(3) A megéllapodas felmondaséanak feltételeire - a megéllapodas eltéré rendelkezésének hianyaban -
a Polgari Torvénykonyvrdl sz6l6 1959. évi IV. torvény altalanos rendelkezéseit kell alkalmazni.

(4) A megéllapodas felmondasanak tényét a felmondast kovetéen haladéktalanul, a felmondas
napjanak megjeldlésével az ANTSz-nek be kell jelenteni. A bejelentés kotelezettsége a megallapodas
k6zos megegyezéssel térténé megsziintetése, illetve egyoldald felmondasa esetén is annak a
kozforgalmu gydgyszertdrnak a mdikodtet6jét terheli, amely magisztralis gyogyszerkészitést nem
végez.

(5) A felmondas hataridejét Ugy kell megallapitani, hogy az atmeneti id6 alatt is biztositott legyen a
betegek magisztralis gyégyszerellatasa.



(6) Az elkészitett magisztralis gyégyszerek atadasa 2 példanyos jegyzékodnyvvel torténik, mely
tartalmazza:

a) az atadod gyogyszertar megnevezését;

b) az atvevé gyogyszertar megnevezését;

C) az igénylés keltét;

d) a kiadas keltét;

e) a gyogyszer nevét, mennyiségét, felhasznalhatdésagi idejét, valamint
f) a gyogyszer el6allitasi szamat (laboratériumi naplé szama).

(7) A (6) bekezdés szerinti jegyz6kdnyvhoz csatolni kell az el6allitott gydgyszerre vonatkozd minéségi
bizonylatot.

(8) A jegyz6kdnyvek 1-1 példanya az atadé és atvevd gydgyszertarnal marad, s ezt a felek - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - 5 évig kotelesek meg6brizni.

AZ INTEZETI GYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ SZUKSEGES
KOVETELMENYEK

22. § (1) A fekvBbeteg-gyogyintézetben a gyogyitd6-megel6z§ tevékenység folytatdsa soran - a
kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény és az annak végrehajtasa rol
sz06l6 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet rendelkezéseinek megfeleléen - biztositani kell, hogy a beteg
a gyogykezeléséhez szilkséges és Magyarorszagon alkalmazhat6 gyégyszert igénybe vehesse.

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

(3) A fekvBbeteg-gydgyintézet az egészségigyi ellatérendszer fejlesztésérdl sz616 2006. évi CXXXII.
torvény 1. szamu melléklete szerinti orszadgos feladatkor(i specialis intézetek és sulyponti kérhazak
kivételével az (1) bekezdésben meghatarozott feladat ellatasara maés, intézeti gyogyszertarat
m(ikodtet6 fekvébeteg-gydgyintézettel szerz6dést kothet.

23. 8 (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 mikddési engedélynek is tartalmaznia
kell a tevékenység végzése pontos helyszinének megjeldlésével.

(2) Az intézeti gyogyszertar altal ellathaté alap - és szakfeladatok a kdvetkez6k:
a) alapfeladatok:

aa) kulén jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek beszerzése, eltartasa,
raktarozasa, ellen6rzése, a korhazi fekv6- és jarobeteg-ellaté osztalyok, részlegek, valamint az
azokkal funkcionalis kapcsolatban all6 részlegek (a tovabbiakban egyitt: osztaly) részére torténd
kiszolgéltatasa,

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

ac) az aa) és ab) pont szerinti tevékenységen feliil kbzvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd
tevékenység;

b) szakfeladatok:



ba) parenteralis oldatok készitése (keverékinfuziok kivételével),

bb) keverékinfuziék készitése (citosztatikus keverékinfuziok kivételével),
bc) citosztatikus keverékinfaziok készitése,

bd) betegre szabott gyogyszerosztas végzése,

be) betegagy melletti gydgyszerészi tanacsadas,

azzal, hogy a ba) pont szerinti szakfeladatot kizarélag az ab) pont szerinti alapfeladatot is végzé
intézeti gyogyszertar végezhet.

(3) Az alapfeladatokat vegzé inteézeti gyogyszertarban a (2) bekezdés szerinti alapfeladatanak
megfeleléen a miikddési engedélyt kiadd 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 szabdlyait az OGYI a
Kérhazi-Klinikai Gyégyszerészeti Szakmai Kollégium egyetértésével modszertani levélben teszi kdzzé.

(5) Az intézeti gydgyszertar nyilvantartdsaban az e rendeletben meghatarozott adatokat - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - a nyilvantartasba tortént utolsé bejegyzést kovetd 5 évig kell
meg®6rizni.

(6) Az intézeti gyogyszertarnak 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 gyégyszertar esetében egy gyégyszerész, egy szakasszisztens és egy
asszisztens 500 agyig, ez a szaklétszam 500 &gy felett 300 4gyanként egy -egy fével ng;

b) az ab) alpont szerinti gyogyszertar esetében az a) pontban meghatarozott létszamon felll 500
agyanként egy gyogyszerész és egy asszisztens;

c) az ac) alpont szerint gyogyszertar esetében telep helyenként az a) és b) pontban meghatarozott
Iétszamon feliil egy gyodgyszerész és egy szakasszisztens miiszakonként.

(2) A 22. 8 (3) bekezdése szerinti szerz8dés esetén is - a gyogyszerek eltartdsara és tarolaséra
vonatkozd el6irasok betartdsa mellett - biztositani kell egy gydgyszerész és egy asszisztens
foglalkoztatasat.

(3) A 23. 8§ (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti kozvetlen lakosséagi gydgyszerellatd
tevékenységet az intézeti gyogyszertar abban az esetben végezhet, ha a fekv6beteg -ellatasi feladatait
sajat intézeti gydgyszertarral latja el a fekvébeteg -gydgyintézet, tovabba a fekvObeteg-ellatasi
feladatok végzéséhez el6irt személyi és targyi feltételek is biztositottak.

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

25. § (1) Az intézeti gyogyszerellatast biztositdé gyogyszertar minimalis alapteriletét a 23. 8 ( 2)
bekezdés a) pontja szerinti tevékenységi kérben az alabbiak szerint kell meghatarozni:

a) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak aa) alpontja szerinti gydgyszertar esetében adminisztracios,
Ugyeleti és szocidlis célra szolgald helyiségeken kivil biztositani kell



aa) gyari készitmények, magisztralis gyogyszerek, infuziok, kotszerek, tliz- és robbanasveszélyes
anyagok szakszer( tarolasara termékféleségenként minimum 15 m2 raktart,

ab) minimum 10-10 m2 gyogyszeratvevét, valamint gyogyszerkiadot;

b) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja szerinti gyogyszertar esetében az a) pontban
meghatarozottakon tul biztositani kell

ba) egyuttesen minimum 18 m2 laboratériumot és/vagy vényez6t,
bb) mosogatdt;

c) a 23. 8 (2) bekezdés a) pontjanak ac) alpontja szerinti alapfeladatot ellaté gydgyszertarnak az a)-b)
pontban meghatarozottakon tul rendelkeznie kell a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatas
betegforgalmanak lebonyolitasara, a gyogyszerek kiszolgaltatasara és elkllonitett tarolasara alkalmas
minimum 25 m2 0ssz-alapteriletl helyiségcsoporttal.

(2) Az intézeti gyodgyszertar kozvetlen lakossagi ellatd helyisége a kdrhaz kiszolgal6 részlegei - igy
kilondsen mosoda, konyha, mihelyek -, a fert6z6 osztaly és a proszektira mellett, illetve az
alagsorban - raktarak kivételével - nem m(ikodtethetd.

(3) Az intézeti gyogyszertar gazdasagi bejaratat a betegforgalmi bejérattdl elkilonitetten, arufogadésra
alkalmas maédon kell kialakitani.

(4) A 22. § (3) bekezdése szerinti szerzdés esetén intézeti gyogyszertarral nem rendelkez6
fekvObeteg-gyogyintézetnek gyogyszerkiadé helyiséget kell biztositania, melynek alapterilete
minimum 10 m2.

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

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

Az intézeti gyogyszertar mikodése

27. 8§ (1) Az intézeti gyogyszerellatds megszervezése, a gyogyszerek beszerzése - igy kilondsen a
beszerzés megtervezése -, tarolasa, elosztasa, ellenérzése, a gyogyszerek készitése és vizsgélati
készitmények klinikai vizsgalatban valé részvételének biztositadsa, valamint az alkalmazashoz
szilkséges szakmai tanacsadas, tajékoztatas biztositdsa az intézeti gyogyszertar, illetve az intézeti
gyogyszerész feladata. Az intézeti gydgyszerellatast ugy kell megszervezni, hogy a szakszer(iség, a
betegbiztonsdg, a folyamatossdg és a gazdasagossag 4altalanos szempontjai egyiittesen
érvényesiljenek.

(2) Az intézeti gyogyszertar mikddtetése sordn a gydgyszermegrendeléseket az osztalyok gyogyszer -
felhasznalasi igényei, az esetleges slrg6sségi megrendelések, valamint a gyégyszerszallitasok
Utemének figyelembevételével kell kialakitani.

(3) A kozvetlen lakossagi ellatas biztositasahoz sziikséges gyogy szerkészlet - a magisztralis
gyogyszerek készitéséhez szilkséges gyogyszeranyagok kivételével - az intézeten belili
felhasznalasra szolgald készlettdl elkilonitetten, kizarélag a kulén jogszabdaly szerint gyédgyszer -
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez8 gaz dalkodé szervezettdl szerezhetd be és a Gyftv. 51. § (2)
bekezdése szerint elkuldnitve tarolhato.



28. 8§ A gyodgyszerek intézeti gyégyszertarban torténd tarolasa, eltartdsa sordan a 9. 8§ (2)
bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

29. 8§ (1) Az osztalyokra gyogyszer csak gyogyszerészi feliigyelet mellett adhato ki.

(2) A gyogyszerkiadas soran ellendrizni kell, hogy a gyégyszert megrendel6 osztalyon a gyégyszer
alkalmazasahoz sziikséges naprakész informacio - igy kilénosen alkalmazasi el6iras, a gyégyszer
forgalomba hozatalat engedélyez6 hatésag értesitéseivel kapcsolatos adatlap a mellékhatasokrol,
kolcsbnhatasokrdl - rendelkezésre éll-e.

(3) Intézeti gydgyszertar gyogyszert mas egészségugyi intézmény részére csak a gyoégyszerek
készitésére, min6ségére vonatkozo elbirasok megtartasaval adhat at.

30. § (1) Az intézeti gyogyszertar élén a gydgyintézettel munkaviszonyban vagy munkavégzésre
irdnyulé egyéb jogviszonyban all6 intézeti vezet6 fégyogyszerész (a tovabbiakban: f6gydgyszerész)
all.

(2) A fégyogyszerész gyogyszerellatasi, szervezési és ellen6rzd tevékenysége kiterjed a korhaz
valamennyi osztélyara. A fégyogyszerész gyogyszerellatasi feladatai ellatdsa soran:

a) vezeti az intézeti gyogyszertarat;

b) sziikség szerint - de legaladbb évente egy alkalommal - ellendrzi az osztalyokra kiadott gydgyszerek
ba) mennyiségét, készletének dsszetételét, nagysagat,

bb) tarolasara vonatkoz6 szakmai szabalyok biztositasat,

bc) alkalmazasaval 6sszefligg6 gyogyszerészeti szakmai szabalyok betartasat;

c) ellen6rzi a fokozottan ellen6rzétt szernek min6silé gydgyszerek osztalyos rendelésére, tarolasara,
kiadasara és nyilvantartdsara vonatkozo kildn jogszabalyban meghatarozott szabalyok betartasat;

d) biztositja az intézeti gydgyszertar alap- és szakfeladatainak folytatasakor iranyad6 szakmai
szabalyok érvényesiilését;

e) gyogyszerészeti szempontbdl ellenérzi és ellenjegyzi a Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszerek alkalmazasara vonatkoz6 - kilén jogszabalyban
meghatarozott - egyedi gyogyszerigényléseket;

f) rendszeres kapcsolatot tart és egyuttm(ikddik az osztalyok szakmai vezetdivel;
g) szakmai segitséget nyujt a gyogyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatashoz.

(3) A (2) bekezdés a), b), e) és g) pontjai esetében a fégyogyszerész, a (2) bekezdés c) pontja
esetében az egészséglgyi szolgaltaté szakmai vezet6je adhat meghatalmazast e feladatok ellatasara
gyogyszerésznek.

(4) A fégyogyszerész e rendeletben nem szabalyozott ellen6rzési és szervezési feladatait a
fekv6beteg-gydgyintézet - a gazdalkodasi formajara iranyad6 jogszabdlyok szerinti - m(kddési
szabdlyzata (a tovabbiakban: miikddési szabdlyzat) tartalmazza.

(5) A f6gyogyszerész, illetve az altala meghatalmazott gyogyszerész a (2) és (4) bekezdésekben
meghatarozott ellen6rzéseirdl jegyz6konyvet készit, és az ellenérzések tapasztalatairol a koérhaz
szakmai vezetését rendszeresen tajékoztatja. Amennyiben a feladata ellatasa soran a fekv@beteg -



gyogyintézetben - gyégyszerellatasra vonatkoz6 - jogszabaly vagy szakmai szabaly megsértése jut a
fégyogyszerész tudomasara, haladéktalanul intézkedést kezdeményez.

(6) Amennyiben a fekv6beteg-gyogyintézet a 22. § (1) bekezdésében meghatarozott feladat ellatasara
mas, intézeti gyogyszertarat miikddtet6 fekvébeteg -gydgyintézettel szerz6dést két, a fégyogyszerész
a (2) és (5) bekezdés szerinti feladatait a 24. § (2) bekezdése szerinti gydgyszerész latja el.

31. § (1) A fekvBbeteg-gydgyintézetben - a 27. § (2) bekezdésében foglaltakat figyelembe véve - csak
az intézeti gyogyszertarban nyilvantartott gydgyszer tarthat6 és alkalm azhaté. Az osztaly szakszeri
gyogyszerrendeléséért, felhasznalasaért és tarolasaért felelés munkakor(ok) megjelolését a miikddési
szabalyzat tartalmazza.

(2) Az intézeti gyogyszertarbol intézeti felhasznalasra gydgyszer

a) osztalyos, illetéleg névre sz6lé megrendel6lapon, vagy

b) elektronikus megrendel6lapon, vagy

c) e célra rendszeresitett - kilon jogszabalyban meghatérozott - egyedi gydgyszerigényl6 lapon
rendelhet6 meg.

(3) A megrendel6lapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) az osztaly, valamint a beteg nevét, a beteg azonosit6 szamat,

b) a gyogyszerrendelésért felel6s alairasat és az osztaly bélyegz6jének lenyomatat, elektronikus
megrendelés esetén a felel6s nevét,

c) a rendelés datumat,

d) a rendelt gyégyszer nevét, hataser6sségét, gyogy szerformajat,

e) a rendelt gyégyszer mennyiségét,

f) a kiadott gydgyszer mennyiségét,

0) a kiadas datumat,

h) a kiadast végz6 gyogyszerész alairasat, valamint

i) az atvevo alairasat és az atvétel idépontjat.

(4) Az osztalyra tortén6 gyogyszer kiszallitas é s atvétel folyamatat a miikddési szabalyzat tartalmazza.
(5) Az osztalyon torténé gyogyszertarolas soran

a) biztositani kell

aa) a kulon jogszabdly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszereknek a forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozott,

ab) a magisztrlis gyogyszereknek a Gyodgyszerkonyvben, illetve a Szabvanyos Vénymintak
gyljteményében meghatérozott,



ac) a forgalombdl kivont, valamint a lejart felhasznalhatésagi hatarideji gyoégyszer - tovabbi
intézkedésig (selejtezésig) térténd - elkildnitett

tarolasat;

b) folyamatosan ellenérizni kell

ba) a meglévd készleteket,

bb) a gydgyszer felhasznalhatdésagi hataridéket,

bc) a tarolas kérulményeit, igy kilondsen a hémérsekletet, fénytdl valé védelmet.

(6) A fokozottan ellen6rzétt szernek minésilé gyogy szerek kérhazi rendelésére, tarolasara, kiadasara
és nyilvantartdsara vonatkozé szabalyokat kulon jogszabaly allapitja meg.

32. § (1) Az intézeti gyogyszertarnak a gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkdz beszerzésrdl és
készletrél olyan nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gyégyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok
aktudlis készlet- és forgalmi adatai barmikor megallapithaték.

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

aa) nyilvantartasi szamat,

ab) nevét,

ac) gyartasi szamat,

ad) felhasznélhat6sagi hataridejét,

ae) gyogyszerformajat,

af) hataser8sségét,

ag) kiszerelési egységét,

ah) Osszetételét (egyedi Osszetételli magisztralis készitmény esetén),
ai) EAN kodjat;

b) a gydgyaszati segédeszkdz

ba) nevét,

bb) gyartasi szamat,

bc) kiszerelési egységét,

bd) felhasznalhat6sagi hataridejét,

be) ISO kédjat, EAN kodjat;



C) a gyogyszer-, gyogyaszati segédeszkdz készlet és forgalmi adatok kévethet6ségéhez szilkséges
adatokat, igy példaul a beszerzési arat, altalanos forgalmi adét;

d) a gyogyszert, gyégyaszati segédeszkdzt szallito megnevezését;
e) a szallitoktdl megrendelt gydgyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok megnevezését és mennyiségét;

f) a beszerzett gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok megnevezését, mennyiségét és mindségét
igazolo okirat szamat;

g) az osztaly(ok) altal megrendelt gydgyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok megnevezését és
mennyiségét;

h) az osztaly(ok)ra kiadott gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok megnevezését és mennyiségét;

i) a forgalombdl kivont és a lejart felhasznalhatésagi idejli gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok
megnevezését és mennyiségét.

(3) A kozvetlen lakossagi ellatast biztositdé készlett6l a (2) bekezdés szerinti nyilvantartast jol
elkllonitetten kell vezetni.

33. § (1) A klinikai vizsgalat céljara beérkezett és a beteg kezelése soran felhasznélasra keril§
vizsgalati készitményekr6l az intézeti gyogyszertarban elklldnitett nyilvantartast kell vezetni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legalabb az alabbi ada tokat kell tartalmaznia:
a) a klinikai vizsgalat

aa) cimét,

ab) fazisat,

ac) a gyarto vagy vizsgalatot folytaté cég nevét, cimét,

ad) a klinikai vizsgalatot folytaté osztaly megnevezését, a vizsgalatot vezet6 orvos nevét;
b) a vizsgalati készitmény

ba) megnevezését,

bb) gyartasi szamat,

bc) vizsgélati szamat,

bd) felhasznalhat6sagi hataridejét,

be) eltartdséra vonatkozo eldirasokat,

bf) klinikai vizsgalatra engedélyezett mennyisége feltlintetését;

c) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatarozat szamat;

d) a kérhaz vezet6jének a klinikai vizsgalatot befogad6 nyilatkozatat és annak nyilvantartasi szamat.



(3) A Klinikai vizsgalatra szant vizsgalati készitmény csak az (1) -(2) bekezdések szerinti el6zetes
nyilvantartasba vételt kdvet6en keriilhet felhasznalasra.

(4) A Kklinikai vizsgalatra szant és nyilvantartasba vett vizsgéalati készitményeket - biztonsagi okokbdl -
elkuloénitve kell tarolni.

34. § (1) Ha jogszabaly masként nem rendelkezik, a Magyar Koztarsasag teriletén fekvébeteg -
gyogyintézeti ellatasra, karitativ célbol téritésmentesen gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz
csak intézeti gyogyszertaron keresztil adhato.

(2) A téritésmentes orvosi mintaként vagy adomanyként a korhazba érkezett gyogyszerekrdl és
gyogyaszati segédeszk6zokrdl az intézeti gydgyszertar k Gl6n nyilvantartast vezet, mely nyilvantartas
szerinti adattartalom megfelel az emberi felhasznalasra kerlld gyogyszerek és a gyodgyaszati
segédeszkdzok reklamozaséarél és ismertetésérél sz6l6 11/2007. (lll. 6.) EUM rendelet szerinti
jegyz6konyv adattartalmanak.

(3) Az orvosi mintaként, illetve adomanyként kapott gyogyszereket és gyogyaszati segédeszkdzoket a
gyogyszernyilvantartasban és a készletnyilvantartasban piaci értéken kell szerepeltetni.

35. 8 (1) A fekvBbeteg-gydgyintézet az e rendeletben, illetve a kulén jogszabalyokban meghatarozott
gyogyszerellatasi feladatai ©6sszehangolasa érdekében Gydgyszerterapias Bizottsagot (a
tovabbiakban: Bizottsag) mlikodtet.

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

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

b) szakmai és gazdasagi szempontbdl elemzi és értékeli a korhaz gydgyszerfelhasznaldsat,
gyogyszerbeszerzését, és javaslatot tesz az esetleges hianyossagok kikliszobolé sére és az
indokolatlannak mingsitett beszerzések és felhasznalasok cstkkentésére;

c) a helyes terapias gyakorlatokra vonatkoz6 szabalyok, illetve a minéségi és hatékony
gyogyszerrendelés 06sztonzésér6l sz6l6 jogszabdalyban foglaltak alapjan véleményezi az G
gyogyszerterapias eljardsok korhazon bellli bevezetését és szakszerliségét, valamint meghatarozza
az Uj gyogyszerterapias eljarasok gyogyszerszikségletét;

d) az U0j gydgyszerek forgalomba hozatalara is figyelemmel javaslatot tesz a kérhaz
gyogyszerkészletének dsszetételére, valamint

e) ellen6rzi a kérhaz gydgyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatait, a szolgaltatadsok
min&ségét és az esetleges hianyossagok esetén javaslatot tesz azok megsziintetésére.

(3) A Bizottsag elndke a kérhdz szakmai ve zet6je vagy az altala megbizott osztélyvezetd f6orvos,
illetve klinikai igazgat6, titkara a fégyogyszerész. Ha a fekv6beteg -gyégyintézetnek nincs
fégyogyszerésze, a Bizottsag titkara a 24. § (2) bekezdése szerinti gyogyszerész. A Bizottsag
Osszetétele, feladata és mikddési rendje - e rendeletben nem szerepl§ - szabalyait a m(ikédési
szabalyzat tartalmazza.

(4) A korhaz gyogyszerfelhasznalasanak, Uj gydgyszerterapiaknak az elemzése, valamint a Bizottsag
egyéb feladatainak elvégzése a helyes terapias gyakorlat okra vonatkoz6 szabalyok, illetve a min6ségi
és hatékony gyogyszerrendelés 6sztonzésérdl szold jogszabalyban foglaltak figyelembevételével
torténik.

Az intézeti gydgyszertar kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatasi
tevékenységére vonatkozo rendelkezések



36. 8 (1) A fekvBbeteg-gyogyintézeti és kdzvetlen lakossagi gydgyszer - és gyogyaszatisegédeszkdz-
ellatdshoz kapcsol6dd beszerzési, nyilvantartasi, raktarozasi tevékenységet elkildnitett médon ugy
kell végezni, hogy az elkilonités a tevékenységek ellenérzése sor an is nyomon kévethet6 legyen.

(2) Fekvbbeteg-gyogyintézet - a (3) bekezdésben foglalt kivétellel - az intézeti gyogyszertarral
megegyez§ telephelyen végezhet kézvetlen lakossagi gyégyszerellatast.

(3) Ha a fekv6beteg-gyogyintézetnek tdbb bejegyzett telephelye is van - az intézeti gydgyszertar
telephelyén kivil - a tdbbi telephelyen kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast e rendelet 25. § (1)
bekezdés c) pontja, valamint a (4) bekezdés szerinti feltételek biztositasa mellett végezhet. Ez
esetben az ellaté gyogyszertar a fekv6beteg-gyogyintézet intézeti gyégyszertara.

(4) A 25. 8§ (1) bekezdés c) pontjdban foglalt feltételek mellett a telephelyen végzett kdzvetlen
lakosséagi gyégyszerellatas akkor folytathatd, ha a telephelyen miikédé

a) fekvBbeteg-gyogyintézetben legaldbb haromszaz agy,

b) rendelGintézeti jarébeteg-szakellatast nyljté szolgaltatonal legaldbb tiz féle jarobeteg -szakellatasi
forma

biztositva van.

ZARO RENDELKEZESEK

37. 8§ (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 5. napon lép hatélyba azzal, hogy rende lkezéseit a
rendelet hatalybalépését kdvetéen indult eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Az e rendelet hatalybalépését megel6z6 napon érvényes mikddési engedéllyel rendelkezé
gyogyszertaraknak - a (3) bekezdésben foglaltak kivételével - az e rendelet szerinti személyi és targyi
feltételeknek 2009. januér 1-jéig kell megfelelnitik és az 5. § (1) bekezdésében meghatérozottakat
nem kell alkalmazniuk.

(3) Az e rendelet hatalybalépését megel6z6 napon érvényes miikodési engedéllyel rendelkezé intézeti
és fiokgyogyszertaraknak az e rendelet szerinti feltételeknek 2007. december 1 -jéig kell megfelelniik.

(4) Az e rendelet 23. § (4) bekezdésében meghatarozott médszertani leveleket az OGYI a honlapjan e
rendelet kihirdetését kévetd 30 napon belll kbzzéteszi.

(5) E rendelet hatalybalépésével egyidejlileg hatélyat veszti

a) a gyogyszertarak m(ikodési, szolgdlati és nyilvantartasi rendjér6l szolé 15/1997. (VI. 20.) NM
rendelet;

b) a gyogyszertarak m(ikddési, szolgalati és nyilvantartasi rendjér6l szol6 15/1997. (VI. 20.) NM
rendelet modositasarol sz6l6 10/2006. (lll. 14.) EGUM rendelet;

) az intézeti gyogyszerellatasrol sz6l6 34/2000. (XI. 22.) EUM rendelet;

d) az egészségiigyi szolgaltatasok nyuljtasahoz szilkséges szakmai minimumfeltételekrdl sz6lé
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet 1. szamu mellékletének 8. pontja.

(6) E rendelet hatalybalépését kdveté napon az (5) bekezdés, a 38. §, valamint a 4. szamu melléklet
hatalyat veszti. E rendelet hatalybalépését koveté masodik napon e bekezdés hatalyat veszti.



38. § (1) E rendelet hatélybalépésével egyidejlleg az emberi alkalmazésra keril§ gydgyszerek
forgalomba hozatalarol szél6 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet (a tovabbiakban: r.) 36. § (2) bekezdése
helyébe az alabbi rendelkezés Iép:

"(2) Az ANTSZ orszagos tiszti fégyogyszerésze a gyogy szer forgalomba hozatali engedélyének
visszavonasarol, gyartasi tételének (tételeinek) forgalombdl térténé kivonasardél vagy forgalmazasanak
felfliggesztésérdl sz6l6 OGYI hatarozat kézhezvételét kovetd 48 oran belll az OGYI részére megkildi
az ANTSZ regiondlis intézetének tiszti f6gydgyszerésze &ltal a gydgyszertarak részére kikildott
értesitések masolatat. Az OGYl az (1) bekezdés szerinti dontését honlapjan haladéktalanul
kozzéteszi."

(2) Az r. a kovetkez6 43/A. §-sal egésziil ki:

"43/A. 8§ Az ulzlet m(kddtet6je a gydgyszerforgalmazast automatébodl is végezheti, amennyiben
megfelel a Gyftv. és e rendelet gydgyszertaron kivili gyégyszerforgalmazasra vonatkozo
feltételeinek."

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

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

A kozforgalmu és alapfeladatot végzé intézeti gydgyszertar
felszerelési és eszkdzlistaja

1. Bevizsgalas eszkozei

a) Erlenmeyer-lombik

b) Erlenmeyer-lombik, Givegdugés

c) Biretta (12 ml-es), allvannyal, fog6val

d) Izzit6 lemez, tégely, fogo

e) Kémcsd, kémcs6fogd, kémcsdallvany

f) Pipetta, kétjel(, osztott

g) Szeszfokol6

h) H6mér6 (bels6skalas 0,1 ¢ beosztasu, illetve helyiséghémérséklet ellenérzésére alkalmas)
i) Targylemez

j) Kézinagyito

k) Mér6henger

[) Kobalt tiveg

m) Leparld csésze

n) Bunsen égé, vagy ennek megfelel6 er6sségi langot biztosité eszkoz

2. Mérés eszkozei - hitelesitett mérlegek



a) Kézi mérleg vagy digitalis mérleg

b) Taramérleg + sulysorozat vagy digitalis mérleg

c) Berkel-mérleg + sulysorozat vagy digitalis mérleg
3. Altalanos laboratérium eszkdzok

a) Exikkator, porcelanbetéttel, szilikagéllel

b) Infralampa

c) Kanalak (fém, mlanyag)

d) Reszeld, illetve daraléd

e) Uveggyongy

4. Aszeptikus gyogyszerkészités eszkozei

a) Aszeptikus fllke-manipulator vagy laminaris boksz
b) Hélégsterilizator (edénysterilezéshez)

c) Porfirizator

5. Oldatok, illetve folyékony gyogyszerformak készitésének eszkozei
a) F6z6poharak

b) Lombikok

c) Menzira

d) Uvegbotok

e) Uvegtolcsérek, allvannyal

f) Zomancozott f6z6edény

6. Kendbcsok, emulzidk, szuszpenzidk készitésének eszkozei
a) Spatuldk (fém, mianyag)

b) Patendulak

c) Pisztillusok mazas

d) Tubustdltd, tubuszard

7. Kupok készitésének eszkozei

a) Kupkiont6 forma, 1, 2, 3 g-0s

b) Huvelyhenger, illetve hivelykidp kionté forma



c) Buzsi gép

8. Porok készitésének eszkdzei
a) Dorzstal

b) Pisztillusok méazatlan

c) Porosztd kértyak

d) Szitasorozat

e) Hunfalvi poroszté

9. Pilula készités eszkdzei

a) Pilula készit6 gép

10. Egyebek

a) Csomagoloanyagok, szignaturak
b) Gyogyszertar bélyegz6

c¢) Annulalé bélyegzd

2. szamu melléklet a 41/2007. (1X. 19.) EiM rendelethez

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

|. EPITESZETI FELTETELEK ba bb

1. Szakmai helyiségek

1.1. Gyogyszervizsgald laboratorium

1.1.1. kémiai analitikai 1 - -
1.1.2. infuzio sterilitast vizsgélo 16, 17, 18, 19 1 - -
1.2. Aszeptikus helyiségek

1.2.1. el6készit6 -
1.2.2. bemosakod6 -
1.2.3. aszeptikus munkahely -
1.3. InfGziés laborat6rium

1.3.1. bemosakodd, 6lt6z6

1.3.2. bemér§ szoba

1.3.3. oldatkészit6-letoltd

1.3.4. kupakzaré

1.3.5. hélégsterilizalo

1.3.6. mosogato-fertétlenitd

1.3.7. mosogato-tiszta
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1.3.8. vizlagyit6/desztillalé



1.3.9. sterilizal6/autoklavozé

1.3.10. szélvizsgald/szignald

1.4. Raktarak

1.4.1. infaziés alapanyag

1.4.2. infuzibs oldatraktar

1.4.3. tliz- és robbanasveszélyes anyag tarolo -
1.4.4. eszkdz, csomagoldanyag, géngy dleg és liveg

2*

2

* Amennyiben a vizsgéalat alatt Iév6, még fél nem szabaditott infazioknak a mar felszabaditott infuzioktdl

torténd elkilonitése és zarolasa biztonsagosan megoldhatd, egy infuzids oldatraktar is elegendd.

Il. TARGYI FELTETELEK

2. Gépek, miiszerek

2.1. analitikai mérleg

2.2. autoklav-htthet6

2.3. h6légsterilez6 berendezés

2.4. ionmérdék

2.5. kupakzaré

2.6. laminar air-flow-horizontalis

2.7. laminar air-flow-vertikalis

2.8. Aszeptikus fulke (laminar box)
2.9. membréansz(r6 berendezés
2.10. oldatkeverd

2.11. pH-mérd

2.12. szalvizsgal6 berendezés

2.13. szaritdszekrény

2.14. termosztatok

2.16. ivegmosoOgép

2.17. vakuumkamra vakuum motorral
2.18. vakuumszivd-nyomo berendezés
2.19. vizdesztillalo

Jelmagyarazat: Sz = sziikség szerinti darabszam, de legalabb 1 db.
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3. szamu melléklet a 41/2007. (1X. 19.) EUM rendelethez

A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladat ot is végz6 intézeti

gyogyszertar személyi feltételei

Szakfeladat ellatdsahoz ba) 11 12 13 14
1. Gybgyszerész 1/4 | 1/2 1 1
2. Szakdolgoz6 2 2 3 4

Jelmagyarazat: Parenterdlis oldatkészités

| = elGallitott infuzid palack/ho
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11 <7 000

12 7 001-10 000
I3 10 001-15 000
14 15 001-20 000
1520 001-25 000
16 25 001-30 000
I7 30 001-35 000
I8 35 001-40 000

19 >40 000

Keverékinfuzio készités bb)
Napi 50 palackig

Gyolgyszerész

Szakdolgoz6

Napi 51-100 palack
Gyobgyszerész

Szakdolgoz6

Napi 100 palack felett
Gyolgyszerész

Szakdolgoz6

Citosztatikus keverékinfuzié bc)
Napi 25 palackig

Gyogyszerész

Szakdolgozé

Napi 26-50 palackig
Gyogyszerész

Szakdolgozé

Napi 51-100 palackig
Gyolgyszerész

Szakdolgoz6

Napi 100-200 palackig
Gyogyszerész

Szakdolgoz6

Betegre szabott gyégyszerosztas 100 agyanként bd)
Gyobgyszerész

Szakdolgoz6

Betegagy melletti gyégyszerészi tanacsado tevékenység be)
Gyobgyszerész (100 agyanként)

1/4
1/2

1/2

1/2

15

1/2



4. szamu melléklet a 41/2007. (1X. 19.) EuUM rendelethez

"4, szamu melléklet az 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelethez

Gyogyszertaron Kivil is forgalmazhat6 gyégyszerek
1. Gyogyszernek nem mindsilé gydgyhatasu készitményekbdl gydgyszerré atmindsitett gydgyszerek
2. Hagyomanyos névényi gydgyszerek
3. Savkoték
4. A bélm(kddés funkcionalis zavaraira hat6 szerek
5. Ozmotikusan hat6 hashajték
6. Béladszorbensek
7. Aszkorbinsav
8. Vitaminok és asvanyi anyagok kombinacioi
9. Kalcium-karbonat készitmények
10. Magnézium-citrat készitmények
11. Roboral6 szerek
12. Aranyér elleni lokalis szerek
13. Kapillaris-stabilizalo kils6leges szerek
14. Gombasodas elleni lokalis tolnaftat-készitmények
15. Bérlagyit6- és véddanyagok
16. Hamosité készitmények
17. Viszketés elleni lokalis antihisztaminok
18. Kils6leges jodtartalmu fert6tlenit6k
19. Hidrogén-peroxid és klértartalm( fert6tlenité tablettak
20. Szemolcs és tyukszem elleni készitmények

21. Ibuprofen tartalmd nemszteroid gyulladasgéatlo készitmények, legfeljebb 400 mg hataser6sségben
és legfeljebb 10x kiszerelésben

22. Ibuprofen tartalmu szuszpenziok
23. Ibuprofen tartalmu végbélkupok legfeljebb 5x kiszerelésben

24. izuleti és izomfajdalmak ibuprofen tartalmu lokélis készitményei



25. izuleti és izomfajdalmak szalicilsav szarmazékot tart almazo lokélis készitményei

26. Feln6tteknek fajdalom- és lazcsillapitasra szant acetil-szalicilsav oralis készitmények, legfeljebb
500 mg-os és legfeljebb 12x kiszerelésben

27. Paracetamol tablettak legfeljebb 500 mg-os hatasersségben és 6x kiszerelésben
28. Paracetamol tartalm( szirupok, kombinaltak is

29. Melatonin tartalma készitmények, legfeljebb 3 mg -o0s hataserésségben

30. Gégészeti antiszeptikumok

31. A koptetbk kozil az illdolajat vagy ndvényi kivonatot tartalmazék

32. Xylometazolin orrcsepp és orrspray, legfeljebb 0,05%-0s toménységU

33. Natrium-kromoglikatot tartalmazo orrcsepp és orrspray, legfeljebb 2% -os toménységl és 10 ml
mennyiségl, adagolt gyogyszerforma esetén legfeljebb 3 mg/adag

34. Homeopatias komplex gyégyszerek

35. Paracetamol tartalmd végbélkipok 125 mg, 250 mg, 500 mg hataser6sségben, legfeljebb 6x
kiszerelésben"



