A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gybdgyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyair6l sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény 77. §-
anak (2) bekezdése c) pontjdban, valamint az emberi alkalmazasra kerilé
gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasarol szo6lé
2005. évi XCV. torvény 32. 8-a (5) bekezdés a) pontjdban kapott felhatalmazéas alapjan
a kovetkezbéket rendelem el:

1. 8 Az emberi alkalmazasra kertilé gyogyszerek forgalomba hozatalarél szél6 52/2005.
(XI. 18.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) a kdvetkezd Gj 39-43. §-sal és az azt
megelézd alcimmel egésziil ki, egyidejlileg az eredeti 39-40. 8§ szdmozéasa 44-45. §-ra
maodosul:

"A gyogyszerek gyogyszertaron kivili forgalmazéasara vonatkoz6 kilénleges
rendelkezések

39. 8§ (1) Az OGYI a 18. § (1) bekezdésének a) pontja szerinti orvosi rendelvény nélkdl
is kiadhat6 gyogyszereket (VN) a (2)-(3) bekezdésben foglaltak alapjan - a forgalomba
hozatali engedély jogosultjAnak egyetértésével - a gyogyszertaron Kkivil is
forgalmazhaté gydégyszerek alcsoportjdba besorolhatja, amely besorolasokat a
forgalomba hozatali engedélyben és a 33. 8§ szerinti kbzzétételkor is feltlinteti.

(2) Az (1) bekezdés szerinti, a gyogyszertaron kivul is forgalmazhaté gyogyszerek
besorolasat az OGYI a 4. szamu mellékletben megjeldlt terapias szakmai feltételek
alapjan végzi el.

(3) Az OGYI a (2) bekezdésben meghatarozottak fennallasa esetén is eltekinthet a (2)
bekezdés alkalmazdséatél, azaz az adott gyogyszer gyogyszertaron Kkivul is
forgalmazhaté gyogyszerek alcsoportjaba torténd besorolasatol, ha ezt a hatéanyag, a
maximalis egyszeri adag, a maximalis napi adag, a hataser6sség, a gyogyszerforma,
bizonyos csomagolasi tipusok, a kiszerelés, az alkalmazasi mod, a javallat vagy az
alkalmazasi korulmények indokoljak.

(4) Az OGYI a gyogyszerek (1) bekezdés szerinti, a gyogyszertaron kivil is
forgalmazhaté gydgyszerek besoroldsat - amennyiben 0] tények jutnak tudoméséra -
fellilvizsgdlja, és szlikség szerint modositja.

(5) Az (1)-(4) bekezdés alapjan megéllapitott gyogyszertaron kivil is forgalmazhat6
gyogyszerek korét az OGYI a honlapjan kdzzéteszi. A honlapon megjelené kdzleményt
az OGYI havonta aktualizalja a frissités utols6 datumanak megjelolésével.

(6) Az OGYI a 18. § (9) bekezdése alapjan megallapitott, a gydgyszerek osztalyozas
szerinti listdjanak évente torténd frissitése és a 33. 8 (1) bekezdésének a) pontjaban és
(2) bekezdésében meghatarozott kozzétételi kdtelezettségének teljesitése soran az (1)
bekezdés szerinti besorolasra is figyelemmel jar el.

40. 8 (1) A gybgyszerek gyogyszertaron kivili forgalmazésa soran

a) biztositani kell a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében meghatarozott, a
kulonleges tarolasra vonatkozo eléirasokat;



b) rendszeresen ellendrizni kell a felhasznalhatésagi idétartamot;

c) gondoskodni kell a lejart felhasznalhatésagi ideji vagy a forgalombdl kivont
gyogyszerek elkllonitett tarolasarél és megsemmisitésérol.

(2) Az (1) bekezdés b)-c) pontjdban foglaltak biztositasa céljabol a gyogyszer-
kiskereskedelmi tevékenységet folytatd Uzletnek olyan informéaciés rendszert kell
mikddtetnie, amely felhasznalasaval nyomon kovethetd, hogy az lzlet a nyitvatartasi
ideje alatt legalabb kétszer megtekintette és ellendrizte az OGYI honlapjan 1évé, a
lejarati id6 meghosszabbitasara és a forgalomba hozatali engedély térlésére vonatkoz6
kdzleményeket, informéciokat.

(3) Gydgyszertaron kivil is forgalmazhaté gyogyszer az uzlet jellegét, kialakitasat
figyelembe véve az egyéb termékektdl elkilonitve, 6nallé polcon vagy az zlethelyiség
erre a célra elkuldnitett részén, vagy kizarélag gyogyszertaron kivil is forgalmazhat6
gyogyszer forgalmazasara szolgaléo o6nallé Uzlethelyiségben hozhatd kereskedelmi
forgalomba. Az 6ndll6é polcon, elkulonitett Uzletrészben vagy 6nallé lzlethelyiségben jol
lathaté modon jelezni kell, hogy ezen az elkilonitett tertileten gydgyszert forgalmaznak,
de olyan felirat vagy jelzés nem alkalmazhatdé, amely alkalmas lehet az uzlet
gyogyszertarral, a gyogyszerforgalmaz6 tevékenység gyogyszertari tevékenységgel
val6 Osszetévesztésére. Kdzvetlenll élelmiszer és vegyi aru mellé nem helyezhetd

gyogyszer.

(4) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd tzletnek szaraznak, flithetének
és szellbztethetdnek, résmentes padozatinak, a polcoknak lemoshatonak,
fertétlenitészeres tisztitasra, vegyszeres kezelésre alkalmasnak kell lennie.

41. 8§ Az Uzletnek a fogyaszték szamara nyitva allé helyiségben a gydgyszert ugy kell
elhelyezni, hogy az a fogyasztd szaméra ne legyen kdzvetlenil hozzéaférhetd, a zarhatd
szekrényb6l a fogyasztd csak a gyodgyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd
feladatkdrében eljar6 személy kdzremikodésével férhessen hozza. A gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyében a gydgyszer taroldsara az OGY| az Uzletre is
vonatkozo kilonleges tarolasi feltételeket (pl. fénytél védett, illetve hiivos helyen torténd
tarolas) hatarozhat meg.

42. 8 (1) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatdé Uzletnek a
gyogyszerkészletérél olyan nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gyogyszerek
aktualis készlet- és forgalmi adatai megallapithatok.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartdsnak legaldbb az aldbbi adatokat Kkell
tartalmaznia:

a) a gyogyszer

aa) nyilvantartasi szamat,
ab) neveét,

ac) gyartasi szamat,

ad) felhasznalhat6sagi idétartamat,



ag) kiszerelési egységét;
b) a gyégyszerkészlet és forgalmi adatok kbvethet6ségéhez szilkséges adatokat;
c) a gyogyszert kiszallité nagykereskedé6 megnevezését.

(3) Gyogyszertaron kivil is forgalmazhaté gyogyszer ajandékként, mintaként,
vasarlasra jogositd utalvany ellenében és egyéb természetbeni rabattként sem
kozvetlenil, sem kdzvetett formaban a betegnek, fogyaszténak nem forgalmazhato,
nem adhato és nem ajanlhato fel.

43. 8 (1) A gyOgyszer-kiskereskedelmi tevékenység folytatdsahoz sziikséges
elektronikus informaciés rendszereket az OGYI| az Uzlethek a biztonsagos és
gazdasagos  gyoégyszer- és  gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyair6l szo6l6 2006. évi XCVII. térvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 68. §-anak (1) bekezdése szerinti engedélyezési eljarasa soran
szakvélemény keretében mindsiti.

(2) Az OGYI az (1) bekezdés szerinti szakvélemény adasa soran figyelembe veszi,
hogy az (1) bekezdés szerinti elektronikus informaciés rendszer a gyogyszertaron kivil
is forgalmazhaté gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezési eljardsa soran
jovahagyott - az emberi alkalmazasra kerild gyogyszerek cimkéjérél és
betegtajékoztatéjarél szol6 30/2005. (VI 2.) EUM rendeletben meghatarozottak
szerinti - betegtajékoztatoban szereplé informaciokkal azonos tartalma tajékoztatast
biztosit-e ~a gyodgyszer alkalmazasaval, kilonb6zé  gyogyszerekkel valo
kolcsonhatdsaval és mas gyogyszerekkel valé esetleges egyuttes alkalmazasaval
kapcsolatosan.

(3) Az uzletben kinyomtatott formaban elhelyezett tjékozatonak jol olvashatonak és
konnyen kezelhetének kell lennie, tovabba kiils6 megjelenésében alkalmasnak arra,
hogy a fogyasztok a tobbszori igénybevételt kbvetéen is hozzéférhessenek az abban
szereplé informéaciokhoz.

(4) A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd a gyogyszerhulladék
lakossagtél torténd begydjtésében a nyitvatartasi ideje alatt a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szélo 98/2001. (VI. 15.) Korm.
rendelet 8. §-a szerinti engedély birtokaban részt vesz. A human gydgyszerek és
csomagolasuk hulladékainak kezeléserél sz6lé 20/2005. (VI. 10.) EUM rendelet 4-5. §-
aban foglaltakat a gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenységet folytatd tekintetében
értelemszer(ien alkalmazni kell."

2. 8 Az R. az e rendelet melléklete szerinti 4. szamu melléklettel egészil ki.

3. 8 (1) Ez arendelet 2006. december 29-én lép hatalyba.

(2) Az OGYIl az R. - e rendelet 1. §-aval megéllapitott - 39. §-4nak (5) bekezdése
szerinti kdzleményt elsdé alkalommal az e rendelet hatalybalépését kdveté 60. napon
belll teszi k6zzé.

(3) Az OGYI a korabban forgalomba hozatalra engedélyezett gyégyszereknek az R. - e
rendelet 1. §-aval megallapitott - 39. §-anak (1) bekezdése szerinti besorolasat az e

rendelet hatalybalépését koveté 60. napon belll hivatalbdl elvégzi.

(4) E rendelet hatélybalépésével egyidejileg az R. 7. §-4nak (8) bekezdésében a



"generikus gyoégyszerré mindsuléshez" szdvegrész helyébe a "hasonlod biolégiali
gyogyszerré mindsiléshez" szévegrész lép.

(5) E rendelet hatélybalépésével egyidejileg az R. 15. §-a (6) bekezdésének utolsd
mondata helyébe a kovetkezd rendelkezés Iép:

"Az engedélyezési eljaras soran hozott hatarozat egy példanyat az OGYI az Orszagos
Egészségbiztositasi Pénztarnak - immunolégiai gyogyszer esetén az OEK-nak is -
megkildi, tovabba elektronikus Gton az Egészségiigyi Minisztériumnak eljuttatja."

(6) A Gyftv. 87. 8-4nak (6) bekezdése szerinti jogszabaly a gydgyszernek nem
minésulé gydgyhatdsu anyagok és készitmények nyilvantartasarél és forgalomba
hozatalarél sz616 10/1987. (VIII. 19.) EUM rendelet.

Melléklet a 44/2006. (XIl. 27.) EUM rendelethez

[4. szamU melléklet az 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelethez]
Gyogyszertaron kivul is forgalmazhaté gyogyszerek

1. Gyogyszernek nem mindsilé gydgyhatasu készitményekbdl gyogyszerré atmindsitett
gyogyszerek

2. Hagyomanyos novényi gyogyszerek

3. Savkotok

4. A bélm(kodés funkcionalis zavaraira haté szerek
5. Ozmotikusan hat6 hashajtok

6. Béladszorbensek

7. Aszkorbinsav

8. Vitaminok és asvanyi anyagok kombinacioi

9. Kalcium-karbonat készitmények

10. Magnézium-citrat készitmények

11. Roborélé szerek

12. Aranyér elleni lokélis szerek

13. Kapillaris-stabilizalé kulséleges szerek

14. Gombasodas elleni lokalis tolnaftat-készitmények

15. Bérlagyito- és véddanyagok



16. Hamosito készitmények

17. Viszketés elleni lokalis antihisztaminok

18. Kulséleges jédtartalmu fertétleniték

19. Hidrogén-peroxid és klortartalma fertétlenitd tablettak
20. Szemodlcs és tyukszem elleni készitmények

21. Ibuprofentartalmd nemszteroid gyulladasgatlé készitmények kozil tabletta vagy kap
legfeljebb 5x kiszerelésben

22. izuleti és izomfajdalmak ibuprofentartalmi lokéalis készitményei
23. izuleti és izomfajdalmak szalicilsavszarmazékot tartalmazo lokalis készitményei

24. Felnbtteknek féajdalom- és lazcsillapitsra szant acetil - szalicilsav oralis
készitmények, legfeljebb 500 mg-os és legfeljebb 12x kiszerelésben

25. Paracetamol tablettak legfeljebb 500 mg-os hataserésségben és 6x kiszerelésben

26. Paracetamoltartalmi szirupok, kombindltak is, kiszerelve legfeljebb 6x
kiszerelésben

27. Melatonintartalmi készitmények, legfeljebb 3 mg-os hataserdsségben

28. Gégészeti antiszeptikumok

29. A koptet6k kozul az illéolajat vagy ndvényi kivonatot tartalmazok

30. Xylometazolin orrcsepp és orrspray, legfeljebb 0,05%-0s tdoménységi

31. Natrium-kromoglikatot tartalmaz6é orrcsepp €s orrspray, legfeliebb 2%-os
toménységli és 10 ml mennyiségl, adagolt gydgyszerforma esetén legfeljebb 3
mg/adag

32. Homeopétids komplex gyogyszerek

33. Paracetamol végbélkapok 125 mg, 250 mg, 500 mg hataserésségben, legfeljebb 6x
kiszerelésben
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