A Dbiztonsdgos és gazdasdgos gydgyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény 77. §-a (2) bekezdésének b) és
e) pontjaban kapott felhatalmazés alapjan - az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérdl sz6l6
161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §-anak a) pontjdban foglalt feladatkoromben eljarva - a
kovetkez6ket rendelem el:

1. § E rendelet hatdlya a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas éaltalanos szabalyairl sz6l6 2006. évi XCVIII. toérvény 3. §-anak p)-s)
pontjaiban meghatarozott gydgyszertérakra (a tovabbiakban egyiitt: gydgyszertar) terjed ki.

2. § E rendelet alkalmazasaban:

a) gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé
torvények modositasarél sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontja szerinti
termék,

b) magisztrdlis gydgyszer: a Gytv. 1. § 2. pontja szerinti termék,

) tdpszer: a kilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl sz6l6 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet, az
anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitd tapszerekrél sz6l6 23/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet, valamint
a specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrdl szol6 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet szerinti termék,

d) stlyponti kérhdz: az egészségligyi ellatérendszer fejlesztésérdl szol6 2006. évi CXXXIL. torvény 1. szamu
melléklete szerinti orszagos feladatkorl specidlis intézetek és stlyponti kérhazak,

e) napi terdpids kéltség: a torzskonyvezett gydgyszerek és a kilonleges taplalkozasi igényt kielégitd
tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba valé befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagy a
tdmogatas megvaltoztatasardl sz6l6 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 2. §-dnak u) pontja szerinti
fogalom.

3. § (1) Kizérdélag gydégyszertarban forgalmazhatoék - a (2)-(5) bekezdésben foglaltak figyelembevételével -

a) a - 4. § a) pontjdban foglalt gyégyszerek kivételével - Magyarorszagon az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet (a tovabbiakban: OGYI) éaltal, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet
alapjan az Eurépai Bizottsag altal forgalomba hozatalra engedélyezett embergydgyaszati gydgyszerek;

b) az OGYI altal kizar6lag gydgyszertari forgalmazasra engedélyezett, gydgyszernek nem mindsilé
gy6gyhatasi anyagok és készitmények;

¢) az emberi felhasznalasra keriil6 gy6égyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM
rendelet (a tovabbiakban: R.) 3. §-anak (5) bekezdése alapjan bejelentett, illetve 4. §-dban meghatarozott
engedély alapjan behozatalra engedélyezett gydgyszerek;

d) a gydégyaszati célra engedélyezett, a hatdlyos Magyar, illetve Eurépai Gydgyszerkonyvben (a
tovabbiakban egyiitt: Gyégyszerkonyv) szereplé

da) gyégyszeranyagok,



db) drogok;

e) a Gyogyszerkonyvben és a hatélyos Szabvanyos Vénymintak Gy(jteményében (Formulae Normales, a
tovabbiakban: Fo-No) szereplé magisztralis gyégyszerek;

f) orvosi vényen rendelt egyedi Osszetétel(i (magisztralis) gyégyszerek;

g) azok a tépszerek, melyek d&rdhoz - ha a kilon jogszabdlyban meghatarozott hatdsag
tarsadalombiztositasi tdmogatast allapitott meg - tdmogatést vesznek igénybe.

(2) Fidkgydgyszertarban - a kiilon jogszabaly alapjan fokozottan ellenérzott szernek mindsiils, kabitészert
és pszichotrép anyagot tartalmazé gydgyszerek kivételével - kizarélag az (1) bekezdés a) pontja szerinti
gyogyszerek, az (1) bekezdés b) pontja szerinti anyagok és készitmények, az (1) bekezdés e) pontja szerinti
gyo6gyszerek koziil a Gydgyszerkonyvben és a Fo-No-ban meghatarozott osszetételdi, felhasznélasra kész

kiszerelésben 1évé gydgyszerek, az (1) bekezdés g) pontja szerinti tadpszerek, valamint a 4. § szerinti
termékek tarthaték, illetve forgalmazhatok.

(3) Az (1) bekezdés f) pontja szerinti gydgyszerek abban az esetben forgalmazhatok fiokgydgyszertarban,
ha

a) a fiokgyodgyszertar rendelkezik a kiilon jogszabaly altal kozforgalml gyégyszertarak szaméra a

gyogyszerkészitéshez elbirt feltételekkel, vagy

b) a kozforgalmu gydgyszertar altal készitett magisztralis gyogyszerek kiszallitasarél a kozforgalmu
gyo6gyszertar vagy a fiokgyogyszertar gondoskodik.

(4) Kézigydgyszertarban - a kiilon jogszabaly alapjan fokozottan ellendrzott szernek mindsiild, kabitészert
és pszichotrép anyagot tartalmazé gydgyszerek kivételével - kizarélag az (1) bekezdés a) pontja szerinti
gyogyszerek, az (1) bekezdés e) pontja szerinti gydgyszerek koziil a Gydgyszerkonyvben és a Fo-No-ban
meghatarozott 6sszetétell, felhasznalasra kész kiszerelésben 1évé gydégyszerek, valamint az (1) bekezdés g)
pontja szerinti tapszerek tarthaték, illetve forgalmazhatok.

(5) A HIV, valamint a hepatitisz B, C és D diagnosztizaldsara szolgalé in vitro diagnosztikumok
(gyorstesztek) csak intézeti gydgyszertarban tarthatdak fekvébeteg-gydgyintézeti felhasznalasra.

4. § Gyogyszertarban - a kézigydgyszertar kivételével - a 3. §-ban meghatarozott gyégyszereken tul csak
az alabbi termékek tarthat6k és forgalmazhatoék:

a) az OGYI éltal forgalomba hozatalra és gyégyszertaron kiviil is forgalmazasra engedélyezett gydgyszerek;

b) a Magyar Koztarsasag teriiletén gyartott vagy forgalmazott és alkalmazott, az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 16/2006. (lll. 27.) EiM rendelet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
52616 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet szerinti kdvetelményeknek megfelels

ba) sorozatgyartasi gydgyaszati segédeszk6zok - kilon jogszabdlyban meghatarozott szakképesités
hianyaban,

bb) a ba) pontban nem szereplé gydgyaszati segédeszk6zok is - a kilon jogszabédlyban meghatarozott
szakképesités birtokaban,

bc) sebészeti varréanyagok, kotszerek,



bd) orvosi kézim(szerek, eszkdzok,

be) in vitro diagnosztikumok a radioaktiv diagnosztikumok és a 3. § (5) bekezdésében meghatarozott
diagnosztikumok kivételével;

c) az illetékes egészségligyi hatdséag altal engedélyezett, illetve oda bejelentett
ca) beteg- és csecsembapolasi cikkek,

cb) egészségiigyi felhasznalas céljara alkalmasnak mindsitett - minéségi tanusitvannyal rendelkezd -
termékek,

cc) orvosi, laboratériumi vizsgalatokhoz sziikséges vegyszerek, vegyszeroldatok,
cd) gyoégyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu anyagok és készitmények,
ce) fertGtlenitszerek,

cf) a betegségek megel6zésére, az egészségligyi kultira fejlesztésére alkalmas, a személyes beteg-

gyo6gyszerész kapcsolatot erdsitd termékek;
d) gyégy- és asvanyvizek;

e) palackozott ivéviz;

f) tedk, gydégytedk;

g) kulon jogszabalyban meghatarozottak szerinti engedéllyel forgalomba hozatalra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények és premixek;

h) rovarcsipés megel6zésére és kezelésére szolgéld, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé kiilséleges
készitmények;

i) a kozmetikai termékek biztonsdgossagardl, gyartasi, forgalmazasi feltételeir6l és kozegészségligyi
ellendrzésérél szold6 40/2001. (XI. 23.) EGM rendelet 1. szamG mellékletében felsorolt kozmetikai
fécsoportba tartoz6 készitmények;

j) az étrend-kiegészitokrol sz6l6 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet hatalya alé tartoz6 termékek;

P

k) nyomdai vagy elektronikus UGton el6allitott egészségiigyi felvilagositd, tajékoztatd, egészséges
életmoddal, prevencioval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi gondozast tamogat6
konyvek, kiadvanyok, brosuradk, az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban:
ANTSZ), illetve a Nemzeti Egészségvédelmi Intézet 4ltal egészségiigyi témajinak mindsitett kiadvanyok;

1) k6zegészségligyi vizsgalati tartalyok;

m) tapszerek;

n) kontaktlencse tarolasahoz és tisztitdsahoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények;

0) olvasé- és tartalékszemiivegek, napszemuivegek.



5. § (1) A gyégyszertarbdl a gydgyszer, egyéb termék kiszolgaltatdja a beteg, az egészségligyi intézmény,
az orvos dltal igényelt gydgyszert vagy egyéb terméket az R.-ben foglalt szabalyok figyelembevételével a
gy6gyszertarban tartott és forgalmazott gydgyszerkészletbdl, illetve termékkészletbdl (a tovabbiakban
egyltt: készlet) koteles kiadni.

(2) Ha a gy6gyszerész, szakasszisztens az (1) bekezdés szerint igényelt gyégyszert vagy egyéb terméket a
meglévé készletbSl nem tudja kiadni, a helyettesités felajanlasat kovetéen, a beszerzés lehetséges
legkorabbi idépontjanak megjelolésével koteles a beszerzést felajanlani.

(3) Referenciagydgyszer esetén a (2) bekezdés szerinti beszerzés idétartama nem haladhatja meg a 24
6rat, de legkésébb a gydgyszertar szolgalati rendje szerinti kdvetkezd nyitvatartasi napra a beszerzésnek
teljesiilnie kell.

6. § (1) Valamennyi

a) intézeti gyogyszertar koteles human anti-tetanusz immunglobulint,

b) intézeti és kozforgalmu gydgyszertér koteles adszorbealt tetanusz toxoidot

készletében tartani.

(2) A hazankban honos viperafajtsk marasa elleni szérum kotelezd készletben tartdsira az ANTSZ
tertletileg illetékes regiondlis intézetének tisztifégydgyszerésze hatérozattal jeloli ki a hazadnkban honos
viperafajtak el6fordulasi helyéhez legkozelebbi stlyponti kérhaz, illetve kérhéazak intézeti gydgyszertarat.
(3) Az ANTSZ a (2) bekezdés szerinti gyégyszerek készletben tartasara kotelezett sdlyponti kérhazak
intézeti gydégyszertarainak jegyzékét honlapjan, valamint az Egészségligyi Minisztérium hivatalos lapjaban
kozzéteszi.

7. § (1) Az intézeti gydgyszertar készletének Osszetételét, mértékét az intézet vezetd f6gydgyszerésze az
intézet altal ellatott feladatok figyelembevételével hatarozza meg a kiilon jogszabédlyban meghatarozott

gyo6gyszerterapias bizottsag bevonasaval.

(2) Fekvbbeteg-gydgyintézetben csak az intézeti gyégyszertar altal beszerzett és regisztrélt, illetve
kiszolgaltatott gyégyszerek tarthaték és alkalmazhatok.

(3) A kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast is végzé intézeti gydgyszertar a jarébeteg-ellatas biztositasahoz
sziikséges gydgyszer- és termékkészletét elkiilonitetten rendeli, tarolja és tartja nyilvan.

8. § (1) E rendelet 2008. februar 1. napjan Iép hatalyba.
(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejlleg hatalyat veszti
a) a gyogyszertarban forgalmazhaté termékekrél sz616 43/1996. (XI. 29.) NM rendelet,

b) a gydgyszertarban forgalmazhaté termékekrdl sz6l6 43/1996. (XI. 29.) NM rendelet médositasardl
sz616 13/1998. (IV. 22.) NM rendelet, 15/2001. (IV. 27.) EiM rendelet, 22/2002. (XIl. 28.) ESzCsM
rendelet,



¢) a gy6gyaszati segédeszkoz forgalmazé szakképesités szakmai és vizsgakdvetelményeinek kiadasarél sz616
54/1999. (XI. 12.) EUM rendelet mddositasardl szolé 9/2004. (XIl. 15.) EGM rendelet 3. §-anak (2)
bekezdése.

(3) E rendelet 6. §-anak (2) bekezdésében foglalt kijelolést az ANTSZ teriiletileg illetékes regionélis
intézetének tisztif6gydgyszerésze e rendelet hatélybalépését koveté 30 napon belil elvégzi és a hatarozat
meghozatalat kévetd 15 napon beliil kdzzéteszi.

(4) A (2) bekezdés e rendelet hatalybalépését kdvets 30. napon hatélyat veszti.



