Az emberi alkalmazasra kertld gyogyszerekrél és egyéb, a
gybégyszerpiacot szabalyozd torvények maodositasardl szolé 2005. évi
XCV. torvény 32. 8-a (5) bekezdésének g) és o) pontjdban, valamint a
biztonsdgos és gazdasagos gyodgyszer- é€s gyobgyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyégyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l szél6
2006. évi XCVIII. térvény 77. 8-a (2) bekezdésének b) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan - az egészséglgyi miniszter feladat- és
hataskorérél szolé 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §-4nak a)
pontjaban foglalt feladatkéromben eljarva - a kbvetkezéket rendelem el:

1. 8 Az emberi felhasznalasra kerulé gyogyszerek rendelésérél és
kiadasarol szo6l6 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.)
11. 8-a helyébe a kovetkezb rendelkezés Iép:

"11. 8 (1) Az orvosnak a rendelt gydgyszer mennyiségét uagy kell
meghataroznia, hogy a beteg szakszerli gydgykezeléséhez szilkséges
legkdzelebbi orvosi vizsgalatig elegendd legyen.

(2) Az orvos egy vényen, egyszeri kivaltdsra 30 napra elegendd
gybégyszermennyiséget rendelhet.

(3) Krénikus betegség vagy allapot kezelése soran

a) amennyiben a gyoégyszer tartés - elére lathatéan legalabb 3 havi
folyamatos - alkalmazasa szikséges, és

b) a gydgyszer tartds alkalmazasatél az adott beteg esetében az elézetes
kezelési tapasztalat alapjan megfelelé hatas varhato, valamint

c) a vény kivaltasara nyitva all6 idétartam alatt - elére lathatéan - nem
szlikséges a beteg allapotanak olyan orvosi ellenérzése, amely a rendelt
készitmény alkalmazasat alapvetéen befolyasolhatja,

az orvos a (2) bekezdéstdl eltéréen 30 napot meghaladé mennyiségl
gyoégyszert - legfeliebb 3 havi id6étartamra, vényenként 1 havi
mennyiségben - is rendelhet. A 30 napot meghaladd gyogyszerrendelés
tényét és azt, hogy a rendelt gyégyszer mely idépontig (id6tartamig)
elegendd a beteg szamara, a beteg nyilvantartadsaban rogziteni kell.

(4) Az orvos a (2)-(3) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen - kivételesen,
betegellatasi érdekbdl - a gybégyszer alkalmazasanak szikségességéig
terjed6 id6tartamra, de legfeljebb egy évre elegendd



gybégyszermennyiséget rendelhet egy vényen, amennyiben
a) az a beteg kulonleges élethelyzetére tekintettel indokolt,
b) a gybégyszer tartés alkalmazasa sziikséges, és

c) a gyogyszer tartds alkalmazasatdl az adott beteg esetében az elézetes
kezelési tapasztalat alapjan megfelel6é hatas varhato.

(5) Az orvos a (4) bekezdés szerinti gyogyszerrendelés indokat a beteg
nyilvantartdsaban ellenérizhetd modon feltiinteti és a vény hatoldalara
ravezeti, hogy a rendelt gydgyszer mely idépontig, idétartamig elegendé.

(6) Nem kell a 30 napot meghaladé mennyiség indokoltsagat feltlintetni,
ha az orvos a gyégyszerb6l egy eredeti, a 30 napra elegendd
gyoégyszermennyiséghez legkbdzelebb all6 mennyiségld gybgyszert
tartalmazé csomagolast rendelt és az abban foglalt gyégyszermennyiség -
az adagolas figyelembevételével - meghaladja a 30 napra elegendé
mennyiséget."

2. 8 Az R. 15. 8-4nak (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés
lép:

"(1) Ha az orvos a gyogyszert a 9. § (4)-(6) bekezdése szerint rendelte -
€s a vényen a helyettesithetéséget nem tiltotta meg - a gyogyszerész a
gyoégyszertar készletében 1évé gyodgyszerek kozil az OGYI altal kdzzétett,
egyenértékiinek és a terapia soran egymassal helyettesithetének
mingsitett készitmények listdjan is szerepld, azonos hatbéanyagu,
hataserésségi és gyogyszerformaju készitményeket a biztonsadgos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyoégyszerforgalmazas altalanos szabalyair6dl sz6l6 2006. évi XCVIIL.
torvény 44. §-anak (2)-(3) bekezdésében foglaltak szerint helyettesiti."

3. 8 Az R. 18. 8-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés
lép:

"(1) A vényen rendelt gyogyszer - ha jogszabaly masként nem rendelkezik
- a rendeléstdl, illetbleg a (2) bekezdés szerinti idéponttél szamitott 90
napig adhato ki."

4. 8 (1) Ez a rendelet 2007. februar 15-én lép hatalyba azzal, hogy
rendelkezéseit a hatalybalépését kovetéen kiallitott vények esetén kell
alkalmazni.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejileg az R. 9. §-dnak (6)
bekezdésében a "kdzlonyben" szbvegrész helyébe a "honlapjan”
szbvegrész lép.






