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PREAMBULUM

A belsd mindségiigyi rendszerrdl

Az egészségiigyi torvény eldirasa szerint minden egészségiigyi szolgaltatd (igy a gyogyszertar mitkodtetdje is!)
biztositja a belsé mindségiigyi rendszer mikodését, amelynek célja:

— a szolgaltatasok mindségének folyamatos fejlesztése, a szolgaltatas folyamatainak megismerése és részletes
tervezése, ideértve a lehetséges hibak megel6zésének tervezését is,

— a szolgaltatasok soran felmeriilé hidnyossagok idében torténd felismerése, a megsziintetéshez sziikséges intéz-
kedések megtétele és ezek ellendrzése,
— ahianyossagok okainak feltarasa, az azokbol fakado koltségek, karok csokkentése,

— aszakmai és mindségiigyi kdvetelményeknek valdo megfelelés és a sajat kdvetelményrendszer fejlesztése.

Mindségbiztositds

Roviden szblva ez a belsé mindségiigyi rendszer kialakitasat és aktiv miikodtetését jelenti.

A ,,min6ségbiztositas” kifejezést sokan és tobbféle értelemben hasznaljak. Ennek oka — az ismeretek hidnyossaga
mellett — az, hogy az adott, konkrét, bevezetendé mindségbiztositas kiilonb6z6 szintil, ,,szigorusagi” lehet, s ez attol
fiigg, hogy a rossz mindség (tévedés, selejt) mennyire veszélyes helyzetet teremt. Ha a veszély nem nagy, akkor
mindségbiztositason akar azt is érthetjiik, hogy ,.figyeliink a mindségre és utdlag korrigaljuk a tévedéseket” vagy
,,0sszegyljtjik a kovetelményeket egy konyvecskébe, amit feltesziink a polcra”. Ha azonban tevékenységiink ,,ve-
szélyes lizem” (s minden gyogyszertar az!), akkor alapkdvetelmény a valodi mindségbiztositas bevezetése.

Mit értiink ez alatt?

A mindségbiztositasi tudomany nagy klasszikusa, Deming szerint ennek alapja négy elem folyamatos, ciklikus is-
métlése: ,tervezz, hajtsd végre, ellendrizd és 1épj kozbe” (angolul: plan, do, check, act — ezek kezddbetiiit 6sszeol-
vasva beszéliink ,,PDCA” ciklusrdl). Azért ,,ciklus”, mert ezeket az elemeket folyamatosan (nem csak ,,egyszer”)
kell egymas utan alkalmazni.

A PDCA elemeket megtalaljuk fentebb a bels6 mindségiigyi rendszer torvényi leirasaban is, ha azt figyelmesen
elolvassuk!

Hogyan végezziink tehat minGségbiztositast? Ezt az alabbi tablazatban egy gydgyszertari tevékenység példajan mu-
tatjuk be. (Tevékenység alatt érthetiink barmit, igy az expedialast, a magisztralis gyogyszerkészitést stb.)
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Kovetelmény Dokumentalas Ismertetés,
megbeszélés
Elsé ciklus
Osszeszedjiik a tevékenységre | Maga a Belsé Mindségiigyi Minden munkatarssal
vonatkozo jogi, szakmai sza- | Kézikonyv, ha csak a ,,sajat ismertetjiik ezeket és
p balyokat (ebben a jelen Bels6 | gyogyszertarra vald konkreti- | keltezve alairatjuk.
Mindségiigyi Kézikonyv zalas” nem jart tijabb szabaly
segit!). készitésével (mindent iras-
ban!)
Minden munkatars kdvesse a | Ha a szabaly el6irja. Ha ezzel kapcsolatos
szabalyt. megbeszélés tortént,

D azt keltezve, alairasok-
kal dokumentaljuk és
eltessziik.

A mingségbiztositassal meg- | Ha ellendrzés tortént, azt Ha ellenérzés tortént,
bizott gydgyszerész donti el, dokumentalni kell (datum, annak eredményét

C hogy mindezeket hogyan alairasok). ismertetni kell az érde-

ellendrzi (1asd tanacsainkat a keltekkel (datum, ala-
tablazat alatt). irasok).

A mindségbiztositd (a szemé- | Ezt dokumentaljak (ok, da- Kérni a munkatarsak
lyi jogos gyogyszerésszel) tum, alairas). oOtleteit a tevékenység

A eldonti: megfelel6-e a szabaly javitasahoz.

alkalmazasa, vagy tovabbi
biztositék kell? (Lasd tanacsa-
inkat alabb .)
Masodik ciklus
A minéségbiztositd — a sze- Ezt részletesen leirjak (datum, | Ismertetik a munkatar-
p mélyi jogos egyetértésével — | alairasok) és a helyi Mindség- | sakkal, mint fent.
megtervezi a javitd vagy ellenérz6 Kézikonyv része
segitd intézkedést. lesz.
Bevezetik a helyi szabalyt. A bevezetés idopontjat do- Minden érintett munka-

D kumentaljak. tars alairja, hogy tudo-
masul vette.

A mindségbiztositd gyogysze- | Ezt dokumentalja, mint fent. Az ellen6rzés eredmé-

C rész idordl-idore ellendrzi, nyét ismerteti, mint

hogy elérték-e a kivant célt? fent.
Dontés: megfelel6-e most mar | Mint fent. Mint fent.
A a tevékenység minéségbizto-
sitasa, vagy tovabbi belsd
szabalyt dolgozzanak ki?
Harmadik, majd tovabbi ciklusok...

“Mi lehet példaul javité intézkedés? EQy — egyes gyogyszertirakban megvalositott — példa: észlelték, hogy a vény
nélkiili gyogyszerek expedialasakor felteendd (torvény eldirta, kotelezd) kérdések koziil egyes munkatarsak — ami-
kor sok a beteg és faradtabbak — ki-kihagynak egyet-egyet. Ezért a taraasztal belsé részére — a betegek altal nem
lathatdo modon — felirtak a standard kérdéseket.
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A fenti példabol megitélhetd, hogy a mindségbiztositas folyamatos tevékenység, nem egyszeri aktus.

A mindségbiztositassal kapcsolatos egyik veszélyes tévedési lehetdség, hogy lebecsiiljiik, feleslegesnek érezziik —
amig baj nem torténik. (Ha meg torténik, akkor azt ,,a koriilmények kedvezétlen Osszejatszasanak™ tekintjiik!)
Azonban legalabb annyira helytelen, ha a mindségbiztositast tilzoan, mechanikusan kezeljiik (példdaul minden
gyogyszertarban ugyanazt akarjuk bevezetni!), ugyanis a sziikségesnél bonyolultabb mindségbiztositas ,,nem miikd-
dik”, lejaratja az egész elképzelést!

Mitdl fiigg a mindségbiztositas foka és konkrét tartalma? A PDCA 1épéseknek mindig meg kell lenniiik (kiilonben
nem beszélhetiink mindségbiztositasrol!), azonban ezek tartalma — az adott gyogyszertar jellegétol fiiggden — na-
gyon kiilonbozo lehet!

Lassunk néhany példat!

Egészen kis gydgyszertarban — mondjuk: a személyi jogos gyogyszerészen kiviil csak egy (szak)asszisztens dolgo-
zik ott — természetesen ,,a mindségbiztositasért felelés gydgyszerész” maga a személyi jogos. Amikor maga dolgo-
zik, akkor érvelhet ugy, hogy ez biztositja a mindséget (a mindségbiztositas kialakulasa akkor kezdddott, amikor a
kisvallalkozasok néni kezdtek és mar nem csak maga a ,,mester” dolgozott!). A formalis mindségbiztositas (az elle-
ndrzésekkel) tehat csak az asszisztens munkéjara vonatkozik. Ehhez azonban az kell, hogy — a Bels6 Mindségiigyi
Kézikonyv helyi mellékleteként — a személyi jogos ezt dokumentalja. Példaul: ,,azokra a szaktevékenységekre, ame-
lyeket magam végzek — a Bels6é Mindségiigyi Kézikonyv ismeretén tal, amit jelen aldirasommal dokumentalok —,
tovabbi mindségbiztositd 1épések bevezetését nem latom sziikségesnek. Ami az asszisztens munkdjara vonatko-
zik:...”

Természetesen nagyobb gyogyszertarban, ahol tobb gyogyszerész is dolgozik, célszeril az egyiket megbizni a ,,mi-
nbségbiztositd” tevékenységgel (ezt ne a személyi jogos végezze!).

Masik példa: a tablazatban szerepld ,,masodik ciklus” bevezetése mindaddig varhat olyan gydgyszertirban, ahol
hosszabb ideje semmilyen panasz nem volt a mtikddésre. Ekkor — noha ez a minéségbiztositas alacsonyabb szintjé-
nek felel meg — a javito intézkedést csak valamilyen konkrét, jelentkez6, elkeriilhetd hidnyossag (beteg indokolt
reklamacioja, a raktarban lejardé gyogyszer, retaxa altal jelzett hiba, expedialasi hiba, tiszti-fégyogyszerész altal
jelzett hianyossag stb.) esetén, annak kikiiszobolésére vezetik be. Azonban — mint a mindségbiztositids soran min-
dent! — ezt is tudatosan, bevallottan kell alkalmazni.

Példaul: a Bels6 Mindségiigyi Kézikonyv helyi mellékleteként a személyi jogos — s ha van: a mindségbiztositd
gyogyszerész — altal alairt nyilatkozat: ,,figyelembe véve, hogy gyogyszertarunk miikddése ellen hosszabb ideje nem
mertilt fel semmilyen kifogas, a leirt mindségbiztositasi elemeken til jelenleg tovabbi mindségfejlesztési intézkedé-
seket nem terveziink.” Datum stb.

Noha minden tevékenység mindsége mindig fejleszthetd (ezért irtuk, hogy a fenti egy ,,alacsonyabb szintii” min6-
ségbiztositas), azt is figyelembe kell venni, hogy a mindségbiztositds bevezetése bizony komoly munkat jelent, ami
befolyasolhatja a miikddést, s ez — bizonyos hatarokon til — nem biztos, hogy indokolt példasan miikodé gyogyszer-
tar esetében!
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Azonban célszerii, hogy legaldbb havonta egy gyogyszertdri tevékenység ,,mindsége” ellendrzésre keriiljon, s ezt
dokumentdljuk, a dokumentum pedig kérésre bemutathato legyen. A Belsd Mindségiigyi Kézikonyv felsorolja a
gyogyszertari tevékenységeket, ezek tobbsége leirdsakor utalunk a mindségbiztositd 1épésre és ellendrzésére. Ezek
azonban csak példak. Minden tevékenységre bevezetheté egyéb — a gyogyszertar jellegétol, tipusatol fiiggd — miné-
ségbiztositasi ,,PDCA”.

Itt kell ismételten ramutatni: bevezetett, j61 miikodé minéségbiztositasi rendszer csokkenti az emberi tévedés valo-
szinliségét (noha azt teljesen nem kiiszoboli ki), valamint az ugy nevezett ,,rendszerhibak” szisztematikus feltarasa-
val és kikiiszobolésével azt, hogy a ritka — dhatatlan — tévedés komoly (netan a betegnek egészségi) problémat okoz-
zon. Azonban az ilyen mindségbiztositas bevezetése igenis komoly munkdval jar! Nagy tehat a kisértés, hogy ezt a
kérdést elbagatellizaljuk!

Azonban minden gyakorlo gyigyszerész koteles biztositani, hogy az dltala nyijtott szolgdltatds magas szinvonalii
legyen! Ehhez szeretne a Magyar Gyogyszerészi Kamara jelen Belsé Mindségiigyi Kézikinyvvel segitséget nyiij-
tani.

A gyogyszerészi gyakorlat kiildetése a gyogyszerek és mas gydgyaszati termékek, valamint szolgaltatasok biztosita-
sa, tovabba az embereknek és a tarsadalomnak segitségnytjtas abban, hogy legjobban hasznaljak fel ezeket.

A Helyes Gyogyszertari Gyakorlat megkoveteli, hogy a gydgyszerész els6dleges feladata minden helyzetben a beteg
és altalanossagban a lakossag joléte legyen.

A szakmai tevékenységek és a mindségbiztositas onellendrzési folyamataihoz kapcsolddo eldirasokat rogziteni kell.
Ezek nemcsak az elvégzett szakmai tevékenység mindségének onértékelését teszik lehetdvé, hanem egyben a kiilso
ellendrzés alapjaul is szolgalnak.

E kézikonyv ajanlasokat tartalmaz, melyet minden gyogyszertar maga adaptdl a sajat ,,rendszeréhez”.

12



Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.
1. A KEZIKONYV HASZNALATANAK CELJA, FELADATA ES KARBANTARTASA

1.1. A KEZIKONYV CELJA ES FELADATA

Az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény 121. §-ban eléirja, hogy minden egészségiigyi szolgaltato
biztositja a belsé mindségligyi rendszer mikodését.

A jelen Belsé Mindségiigyi Kézikonyv alapajanlas a lakossagi gyogyszerellatas végzé gyogyszertarak (koz-
forgalmu és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzo intézeti gydgyszertar) részére

—  asajat, belsé mindségiigyi rendszer készitéséhez ¢s
— aszakszeri és biztonsagos munkavégzéshez.

1.2. A KEZIKONYV KARBANTARTASA

Jelen Belsé Mindségiigyi Kézikonyv (tovabbiakban BMKK) a MGYK honlapjardl elektronikus formaban
toltheto le.

A Kamara Szakmai munkabizottsaga tovabbi kiegészitéseket készithet, melyeket a honlapon is kozzétesz.

A szakmai és nem szakmai jogszabalyok valtozasainak, valamint a kézikonyv mddositasainak nyomon ko-
vetése s alkalmazasa a munkavégzésben a gyogyszertar felelossége.

A jogszabalyvaltozasokra az MGYK a tovabbiakban is felhivja a figyelmet.

A valtozasok és modositasok adaptalasa jelen Belsé Mindségiigyi Kézikonyvbe a gyogyszertar személyi
jogos gyogyszerészének feleldssége. Magat a feladatot delegalja a mindségbiztositonak (ha ilyen kijelolésre
keriilt).
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A SZERVEZET BEMUTATASA
2.1. A GYOGYSZERTAR ADATAI

A gyogyszertirat miikodtetd gazdasdagi szervezet (egyéni vallalkozas / Kft. / Bt. / egyéb)
(<41 1 T TP PP PP UPPPPRT

ROVIAIETE CEZNEV: ...ttt r et r et s e e s R e sr e e n e e nreenn e aneenneenneen

SZEKNELY: coviviieiiieieise e telepiilés: ..oovvviiriiiiiieiiiens UtCa: vvvvveenens hsz: .........
Telephely: ... teleplles: ....cooovveriiciiiinine utca: ............. hsz: .........
Fioktelep: ..ooovviieieiiseeec teleplles: ....ccovvvvriiiiiiinine, utca: ............. hsz: .........

Cégjegyzekszam (NYilVANTATAST SZAM): ..ooviieiiiieiiieiiee e e

AOSZAM: .vvvviiiii i

A gydgyszertdrat mikédtetd gazdasdgi szervezet Tdrsasdgi
szerzédését javasolt jelen Belsé Mindségligyi Kézikonyvhéz
(I. mellékletként) csatolni.

A gyogyszertdar miikodési engedélye

A gybgyszertar officinajaban, jol lathato helyen ki kell fiiggeszteni a gyogyszertar hatalyos mitkodési enge-
délyét, vagy a miikodési engedélyt kiallitd hatosag altal kiadott miikodési engedély kivonatat, melynek
formai kdvetelményeit a 41/2007 EiiM rendelet 6.g. szabalyozza. 2017. januar 1. — az egyéni vallalkozok
kivételével — utan minden gyodgyszertar 4j miikodési engedélyt kapott, ezért ennek frissitése sziikséges,
igény esetén a miikddési engedély kivonatot ismételten kérelmezni kell.

A Miikédési Engedély mdsolatdt javasolt jelen Belsé Mind-
séqligyi Kézikényvhéz (Il. mellékletként) csatolni.

A gyogyszertdr elérhetoségei

CIME oo telepllés: ....ccoovveriniiiiinine utca: .....o....... hsz: .........
Telefon/faXSZAM: ....c.ocviiiiiii e
HONIAP: e
E-mMail oo
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2.2. A GYOGYSZERTAR SZOLGALATI RENDJE

A gybgyszertar a miikddési engedélyében meghatarozottak szerint

—  Munkanapon ¢és folyd évben rendeletben rogzitett rendkiviili munkanapokon

................. E170) AU o
— szombaton (pihendnapon): .. Ol -ig
— munkasziineti napon: e SOl -ig tart nyitva.

A gyogyszertar ligyeleti / készenléti szolgalatot 14t el / jelenleg nem lat el — a gyogyszertarra vonatkozd
ligyeleti / készenléti beosztas szerint.

Az ligyeleti / készenléti beosztdst javasolt jelen Bels6 Miné-
séqgligyi Kézikényvhéz (lll. melléletként) csatolni.

Ugyelet esetén a gydgyszertarban tartozkodd gyogyszerész biztositja a folyamatos betegellatast.

Készenleét esetén a szolgalatot ellatd gyogyszerész az elérhetGségét (telefonszamat) a gyodgyszertar beteg-
forgalmi bejaratanal jol lathato helyen és jol olvashaté modon tiinteti fel (41/2007 EiiM rendelet 12, § (3)
a), és sziikség (hivas) esetén 30 percen beliil (2006. évi XCVIIL torvény (tovabbiakban Gyftv.) 1, §, 45.) a
betegforgalom rendelkezésére all.

2.3. AGYOGYSZERTAR TEVEKENYSEGI KORE

A besorolas alapja a cégbirdsagi bejegyzésben szerepld cég tevékenysége, illetve az egyéni vallalkozoi iga-
zolvanyban szerepld tevékenység, meghatarozva a fotevékenységet és az egyéb tevékenységeket. Ennek
részletei a cégkivonatban és az igazolvanyban talalhatok.

A cégkivonat vagy igazolvdny madsolatdt javasolt jelen
Belsé Mindségiigyi Kézikonyvhéz (IV. mellékletként) csa-

Vallalkozds tevékenysége

FOTEVEKENYSEG
—  Gyogyszer-kiskereskedelem (4773)

EGYEB TEVEKENYSEGEK

— Gyogyaszati termék kiskereskedelem (4774)
— Illatszer-kiskereskedelem (4775)
—  Léabbeli-, béraru-kiskereskedelem (4772)
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—  Egyéb személyi hasznalat, haztartasi cikk kdlcsdnzése (7729)
—  Munkaer6 kdlcsonzés (7820)

—  Jarébeteg-ellatas

—  Gyogyszerészi gondozas

—  Allatgyogyészati termékek kiskereskedelme®. .........ccc.coovrvenen.

2.4. A VALLALKOZAS TORTENETE

Itt részletezhetdk a kovetkezok:

az lizleti vallalkozas alapitasa, érintettjei, céljai és kiildetése;

a gyogyszertar gazdasagi kornyezete, piaci viszonyai;

— agyogyszertarra jellemzo6i vasarloi kor, tarsadalmi sziikséglet, fogyasztoi igények;

egyéb.

'2005. évi CLXIV. térvény a kereskedelemrél és a 210/2009. (IX. 29.) Korm. rendelet a kereskedelmi tevékenysé-
gek végzésének feltételeirdl
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A GYOGYSZERTAR FORGALMAZASI KORE ES SZOLGALTATASAI

A gyogyszertarban kizdrdlag a vonatkozo jogszabdlyok szerinti termék-csoportok forgalmazhatok, illetve a jog-
szabalyi eldirasoknak megfeleld szolgaltatasok nyujthatok.

A gyogyszertarak feladata a Magyarorszagon forgalomban 1év6 — és a jarobeteg-ellatas keretében hozzaférhetd, az
emberi alkalmazdsra keriilé gyégyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozé torvények modositasdrdl szolo
2005. évi XCV. torvény (tovabbiakban Gytv.) alkalmazasa szerinti — gyogyszerek teljes korének biztositasa, tovabba
igényre valamennyi, a gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kételezéen készletben tartando termékekrdl szolo
2/2008. (I. 8.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: FR) szerinti gydgyszertarban forgalmazhato termék beszerzése és
értékesitése.

., ... A gyogyszertar egészségiigyi feladata a lakossag gyogykezeléséhez kapcsolodo gyogyszerek, tapszerek, gyogya-
szati segédeszkozok és a gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek helyes alkalmazasra vonatkozo teljes korii
tajékoztatdssal torténd kiszolgdltatdsa, az e termékekkel kapcsolatos, a betegségek megelbzését szolgdlo, a betegek-
kel torténo egyiittmitkodést megvalosito felvilagosito, tandcsado szolgaltatas, a helyes és eredményes gyogyszeres

terapia elosegitése, kovetése, valamint a prevencioban, népegészségiigyi programokban valo részvetel. ...”" (Gyftv.
2. § (4) bekezdés)

3.1. KIZAROLAG GYOGYSZERTARBAN FORGALMAZHATO KESZITMENYEK

A kovetkezd készitmények kizardlag gyogyszertarban forgalmazhatok:

emberi felhasznalasra szant forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek, ide nem sorolva a
gyogyszertaron kiviil is forgalmazasra engedélyezett gyogyszereket,

—  Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6, de az OGYEI altal egyedileg for-
galmazasra engedélyezett (vagy szakvéleményezett) gyogyszerek (az emberi felhasznalasra keriilo
gyogyszerek egyedi rendelésének és felhaszndlasanak engedélyezésérdl szolo 448/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet 5. §, 6. §),

— gybgyszerkdnyvben szereplé gyogyszeranyagok,
— magisztralis készitmények (human, AUV),

— csecsemotapszer €s specialis gyogyaszati célra szant tapszerek

3.2. GY(')GY§ZI§RTARON KiVI"JL,I FORGALN,IAZASRA IS ENGEDELYEZETT EMBERI
FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK

A gyégyszertdron kiviil is forgalmazhaté gyégyszerek listaja® az OGYEI honlapjan érhetd el.

? https://www.ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok _listak

17


https://www.ogyei.gov.hu/egyeb_nyilvantartasok_listak

Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

3.3. GYOGYSZERTARBAN IS FORGALMAZHATO TERMEKEK

A gyogyszertar a kivetkezd termékcsoportokat forgalmazhatja az FR 2019. marcius 1-t6l hatdlyos 4. §-a
rendelkezései szerint (lasd a keretes figyelmeztetést):

1. az OGYEI 4altal forgalomba hozatalra és gyogyszertaron kiviil is forgalmazasra engedélyezett gy6gysze-
rek,

2. az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendelet szerinti kdvetelményeknek megfelelé orvostechnikai esz-
kozok, valamint az in vitro diagnosztikai eszk6zokrol sz616 rendelet szerinti kovetelményeknek megfeleld
in vitro diagnosztikai eszkdzok a 3. § (5) bekezdésében meghatarozott diagnosztikumok kivételével,

3. a sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok,

4. beteg- és csecsemdapolasi, valamint szajapolasi cikkek, csecsemé- és gyermektaplalashoz sziikséges
eszkozok,

5. szoptatasi kellékek,

6. orvosi, laboratoriumi vizsgalatokhoz sziikséges vegyszerek, vegyszeroldatok,

7. gybgyszernek nem mindsiilé gyodgyhatast anyagok és készitmények,

8. fert6tlenitészerek,

9. palackozott ivoviz, asvanyviz,

10. gyogyvizek,

11. tedk, gydogynovénytedk,

12. a Gyogyszerkonyvben szerepld névényi drogok,

13. az étrend-kiegészit6krdl sz616 37/2004. ESzCsM rendelet hatalya alé tartozd termékek,
14.

15. az 1. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfeleld vitamin és asvanyi anyag tartalmu, valamint
fels6léguti tiinetek esetén ajanlott gydgycukorkak,

16. intim higiénés termékek, papir zsebkendok,

17. az 1. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfelelé magas vitamintartalma zoldség- és gylimdlcs-
levek,

18. a jogszabalyban meghatarozottak szerinti engedéllyel forgalomba hozatalra engedélyezett allatgyogya-
szati készitmények és premixek, valamint az allatgyogyaszatban hasznalatos gydgyhatasu készitmények,
apoloszerek és allatgyogyaszati segédanyagok,

19. emberen él6sk6do rovarok irtasara, rovarcsipés megeldzésére és kezelésére szolgald, forgalomba hoza-
tali engedéllyel rendelkez6 kiilsdleges készitmények,

20. a kozmetikai termékekrél szo16, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi ren-
delet szerinti kozmetikumok, kivéve az illatszerek, valamint a hajszinezd és hajformazo termékek,

21. kontaktlencse tarolasahoz €s tisztitasahoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények,

22. nyomdai vagy elektronikus uton elballitott egészségligyi felvilagosito, tajékoztatd, egészséges életmod-
dal, prevencioval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi gondozast tamogatd konyvek, kiad-
vanyok, brosurak,

23. kozegészségligyi vizsgalati tartalyok,
24.

25. UV-sziir6 szemiivegek, munkavédelmi szemiivegek,
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26. 1ab-, kéz- és koromapolasi eszkozok.

27. a csecsemOk ¢és kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomegszabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekrél, tovabba a
92/52/EGK tanécsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi irany-
elv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi ren-
delet hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013. janius 12-i 609/2013/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 2. cikk (2) bekezdés c) és d) pontja szerinti anyatej-helyettesitd és
anyatej-kiegészit6 tapszerek,

28. az EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés g) pontja szerinti specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek és —
az EU rendelet 21. cikkére figyelemmel — a specidlis gydgyaszati célra szant tapszerek,

29. az EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés e) pontja szerinti feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek,
30. az EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés f) pontja szerinti bébiételek,

31. az EU rendelet 2. cikk (2) bekezdés h) pontja szerinti testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerek,

32. olyan eldrecsomagolt élelmiszerek, melyek csomagolasan a fogyasztoknak az élelmiszerek
gluténmentessége vagy csokkentett gluténtartalma tekintetében nytjtott tajékoztatasra vonatkozod kovetel-
ményekrdl szo6lo, 2014. julius 30-i, 828/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet mellékletének A. pontja-
ban szerepld, kdvetkezé megengedett kijelentések szerepelnek:

a) gluténmentes vagy
b) nagyon alacsony gluténtartalmu,

33. olyan elérecsomagolt élelmiszerek, melyek csomagolasan az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-
Osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokrol szold, 2006. december 20-i, 1924/2006/EK eurdpai par-
lamenti és tanacsi rendelet szerinti, kdvetkez6 megengedett kijelentések szerepelnek:

a) alacsony cukortartalmu,

b) cukormentes,

¢) hozzaadott cukrot nem tartalmaz,
d) csokkentett cukortartalmu vagy

e) csokkentett szénhidrattartalma.

Az FR 4. § 15. pontja szerinti, gydgyszertirban forgalmazhaté vitamin és dsvdanyi anyag tartalmu, vala-
mint felséléguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorkdkkal, illetve magas vitamintartalmu zoldség- és
gyiimélcslevekkel szembeni, 1. mellékletben foglalt feltételek:

1. Vitamin és asvanyi anyag tartalmu, valamint fels6léguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorkak forgal-
mazasanak feltételei:

1.1. Vitamin tartalom esetén a termék csomagolasan feltiintetett javasolt napi adagolasnak az OGYEI altal
felnéttek szamara az adott vitaminra meghatarozott napi javasolt bevitel legalabb 25%-at kell tartalmaznia.

1.2. Asvanyi anyag tartalom esetén a termék csomagolasan feltiintetett javasolt napi adagolasnak az OGYEI
altal felndttek szamdara az adott 4svanyi anyagra meghatarozott napi javasolt bevitel legalabb 30%-at kell
tartalmaznia.

1.3. A gydgycukorkanak gyogyndveényi alapanyagot kell tartalmaznia.

2. Magas vitamintartalmu zoldség- és gytimdlcslevek forgalmazasanak feltételei:
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2.1. A zoldség- és gylimdlcslevek abban az esetben szamitanak magas vitamintartalmunak, ha a gyartd
ajanlasa szerinti egyszeri napi adag (10 ml-250 ml) eléri vagy meghaladja az adott vitamin OGYEI éltal
felndttek szamara meghatarozott javasolt napi bevitelének 50%-4t, vagy asvanyi anyag tartalom esetén eléri
vagy meghaladja az adott d4svanyi anyag OGYEI altal felnéttek szamara meghatarozott javasolt napi bevi-
telének 15%-at.

2.2. A gyiimdlcstartalom szempontjabol a terapids adag nem haladhatja meg a 250 ml-t.

2.3. Az adott termék gytimdlcs-, illetve zoldségtartalmanak el kell érnie az 50%-ot.

Javasolt csak azokat felsorolni, amelyeket valdban
forgalmaz a gyogyszertar

3.3.1. ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

3.3.1.1. A gyogyszertarban forgalmazhato dllatgyogydszati termékek

—  Allatgyégydszati készitmény (gydgyszer)
Allatgyégyaszati készitmény (gyogyszer) minden, az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérél szolo
2008. évi XLVI. térvény (tovabbiakban: Eltv.) mellékletének 3. pontjaban meghatarozott anyag vagy
anyagok keveréke.

—  Gydgypremix
A gyogypremix olyan allatgyogyaszati készitmény, amelyet gyodgyszeres takarmany eldallitdsdhoz
hasznalnak fel.

—  Gydgyszeres takarmdany
Gyégyszeres takarmdny: az Eltv. mellékletének 31. pontjaban meghatarozott takarmény.

—  Allatgyégyiszati termék
Allatgyégydszati termék minden, az Eltv. mellékletének 4. pontjaban meghatarozott termék.

—  Allatgyégyiszati biocid termék
A biocid termékek a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasar6l szolo, 2018. majus 22-i
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti termékek.

3.3.1.2 Forgalmazasi engedély

Az Eltv., valamint az dllatgyégydszati termékekrél sz616 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet (a tovabbiakban:
128/2009. FVM rendelet) 73. § (2) bekezdése szerint az emberi felhaszndldsra kerild gydgyszerek forgal-
mazasara jogosultnak az allat-gyogyaszati készitmény forgalmazasara iranyulo kiskereskedelmi tevékeny-
ségét a NEBIH-nek elézetesen be kell jelentenie. A 128/2009. FVM rendelet 73. § (2) bekezdése alapjan a
NEBIH — kérelemre, a gyogyszertar miikodési engedélye alapjan - a gyogyszertar ,, forgalmazasi engedélyét
nyilvantartasba veszi”.

E hozzadjdrulds madsolatdt javasolt jelen Belsé Mi-
ndségligyi Kézikényvhéz (V. mellékletként) csatol-

20



Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

3.3.1.3. Leltarkotelezettség és nyilvantartisok

A gyogyszertar legalabb évente egyszer koteles az allatgyogyaszati készitmények bevételezésérdl és kiada-
sar6l, valamint azok raktaron 1év6 készletér6l készitményenkénti, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes
kort leltart késziteni, és ennek tapasztalatait jegyzokdnyvben rogziteni. A jegyzOkonyvet €s nyilvantartaso-
kat ellendrzés céljara 5 évig meg kell Orizni.

Az dllatgydgydszati készitményekhez tartozo jegy-
z6kdényv mintdt javasolt jelen Bels6 Minbségligyi
Kézikényvhéz (VI. mellékletként) csatolni.

A kozforgalmu gyodgyszertar az allatorvosi vényeket, tovabba az allatorvosnak vény nélkiil kiadott vényko-
teles allatgyogyaszati készitményekrdl készitett kimutatast 5 évig kdteles megdrizni.

Az dllatgydgydszati készitményekhez tartozd ki-
mutatds mintdt javasolt jelen Belsé Mindségligyi
Keézikényvhéz (VII. mellékletként) csatolni.

3.4. A GYOGYSZERTAR SZOLGALTATASAI

— Gyégyszerkiadas és taniacsadas / betegtajékoztatas

A folyamatot részletesen 1d. a 6.1. Expedialas c. fejezetben.

— Magisztralis gyogyszerkészités
A folyamatot részletesen 1d. a 6.2. Gydgyszerkészités c. fejezetben.

— Csomagolas, szignalas
A folyamatot részletesen 1d. a 6.3. Csomagolas, szignalas c. fejezetben.

— Betegség-specifikus gyégyszerészi gondozas
A folyamatot részletesen 1d. a 9. Gydgyszerészi Gondozas c. fejezetben.

— Egyéb termékek kiadasa teljes tajékoztatassal
A folyamatot részletesen 1d. a 6.1. Expedialas c. fejezetben.

— Forgalmazott készitmények hazhozszallitasa és internetes gyégyszerrendelés
A folyamatot részletesen 1d. a 14.4. Hazhozszallitas c. és a 14.3. Internetes gyogyszerforgalmazas c. fe-
jezetekben.

— Lakossagi gyogyszerhulladék-kezelés
A lakossagi gyogyszerellatas soran képzédott gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol szolo 11/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet alapjan kell végeznie a gyogyszertarnak. A
2017. évi valtozas értelmében a gydgyszertarban csak a nem szard hulladékot lehet gytijteni. Barmely
hulladék injekcios til, kizardlag az erre lehetdséget add egészségligyi intézménynek, a lakossag szama-
ra elérhet6 modon telepitett gytjtéjében helyezheto el.

21



Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

— Oktatasi tevékenység
(gyogyszerészhallgatok, allamvizsgas gyogyszerészek, asszisztens jeloltek stb.)
Részletesen 1d. a 4.1.2. Gyogyszerészhallgatok, (szak)asszisztens jeldltek c. fejezetben.

— Normal / Nytjtott nyitva tartas / Ugyelet / Készenlét
Részletesen 1d. a 13. Szolgalati rend c. fejezetben.

— Fidk- / Kézigyogyszertar ellatasa
Részletesen 1d. a 14.1. Fiokgyogyszertar és a 14.2. Kézigyogyszertar c. fejezetben.

— Nem csak sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkoz forgalmazasa
A gyogyadszati segédeszkozok forgalmazasanak, javitasanak, kélcsonzésének szakmai kovetelményeirol
szolo 7/2004. (XI. 23.) EiiM rendelet alapjan végzett tobblet-szolgaltatas, gyogyaszati segédeszkoz for-
galmazo6 szakképesitéssel rendelkezd személy foglalkoztatasa esetén.

3.5. A GYOGYSZERTAR BESZALLITOI ES ELLATASI KORE

3.5.1. AGYOGYSZERTAR BESZALLITOI

A Gytv. rendelkezése alapjan ,,gydgyszertar (...) gydgyszert csak olyan gazdalkodo szervezettdl szerezhet
be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységre jogositd hatdsagi engedéllyel”. Az
OGYEI dltal engedélyezett gvogyszer-nagykereskeddk listdja *az engedélyezé hatosag honlapjan megte-
kinthetd.

A gyogyszertar — messzemenden szem el6tt tartva a jogszabalyi eldirasokat — elsésorban gyogyszer nagy-
kereskeddkkel tart kapcsolatot, és azok termékpalettaja alapjan alakitja ki sajat termékkorét és azt egésziti
ki mas cégektol, nagykereskeddktdl vasarolt termékekkel és szolgaltatasokkal.

A Biztonsagos étrend-kiegészitd programba csatlakozott gydgyszertar a csatlakozasi nyilatkozatban vallal-
tak alapjan étrend-kiegészit6t csak a programba csatlakozott forgalomba hozotdl vagy a programba csatla-
kozott nagykeresked6tdl szerezhet be. (A programhoz csatlakozott forgalomba hozdk és nagykeresked6k
aktualis listdja a MEKISZ honlapjan — www.mekKisz.hu — folyamatosan elérhetd.)

Mindségbiztositas: a Belsé Mindségiigyi Kézikonyv mellékleteként:

— a gybgyszertar a beszallitokat a kovetkez6 elvek alapjan valasztja ki: (rovid leiras, pl. a kinalt termék-
kor teljessége, a szallitas gyorsasaga, megbizhatésag — problémamentes kapcsolat ... id6 6ta, csatla-
kozott a biztonsagos étrend-kiegészitok egylittmiikodéshez, stb.)

— A jelenlegi beszallitok rovid értékelése (az elébbi szempontok alapjan, keltezés, alairas)

A gyogyszertar beszdllitoi a kovetkezok:

Gydgyszert szdllito nagykereskeddk (53/2004. ESz;CsM rendelet 1.sz. melléklete szerint):

* hhttps://www.ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok listak 11.
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— Név: HUNGAROPHARMA Gyogyszerkereskedelmi Zrt. ..........
cim: 1061 Budapest, Kirdly u. 12.......ccocvvviiiiiiiiiiiiiicieee,
tRlEPRElY: ..o

— Név: PHOENIX PHARMA Gyogyszerkereskedelmi Zrt.............
cim: 2151 Fot, Keleti Martin u. 19. ......coovvvviieeieeiiiiiieeeee s
TRIEPNELY ...

— Név: Viridis Pharma Gyoégyszernagykereskedelmi Kft. ..............
cim: 3903 Bekecs, BEke U. 15-17. ..ccooeiiiiiiiiiiiiiiiciiiiiiiieeeee s
TRIEPNEIY: oo

(03 51 0 AN

(03 510 A

1031 4 APPSR TR
telePhelY: .o

Egyéb termékeket szallito nagykereskedok

— Név: Naturprodukt Ipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft..........
cim: 2046 Torokbalint DEPO, Pf. 8. ....coovviiiiiieiiiiiienee s
telephely: 2046 Torokbalint DEPO, Pf. 8....cccoovvvviiiiiiiien,

—  Név: Paletta Press Kft. ..o
cim: 2092 Budakeszi, SzO1Oskert u. 9.........ccovvvevviieeiiiiiee e
telEPNElY: oo

(03 110 LA

(03 110 LA

103 1 LA SRR
telePhelY: .o

A beszdllitoi szerzédéseket javasolt jelen Belsé
Mindségiigyi Kézikényvhéz (VIII. mellékletként)
csatolni.

23



Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

3.5.2. AGYOGYSZERTAR ELLATASI KORE

— Kozvetlen és teljeskorii lakossdgi elldatds
DOV Lottt
telephely: ..o

— Koziiletek:

— APOLASI-OTTHON ELLATAS
(6311
telephely: ...

— JAROBETEG-SZAKRENDELO INTEZET ELLATAS
(6311
telephely: ..o

— BUNTETES-VEGREHAJTASI INTEZET ELLATASA
(63111

telephely: ..o,

10351 1

CIMI Lo
telephely: ...,
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SZERVEZETI FELEPITES, FELELOSSEGI KOROK ES HATASKOROK
4.1. A GYOGYSZERTAR MUKODESENEK SZEMELYI FELTETELEI

A gyogyszertarban csakis olyan munkatarsak alkalmazhatok, akik alapképzettségiik és szakképzettségiik
alapjan eleget tesznek a munkakorrel szemben tdmasztott jogszabalyi és szakmai kovetelményeknek, és a
hatosagi eldirasok értelmében alkalmasak a munkakér betdltésére.

A gyogyszertar szakmai miikodését a személyes gyogyszertar mitkodtetési joggal rendelkezd (személyi jo-
gos) gyogyszerész iranyitja, valamint — a jogszabalyi keretek figyelembe vételével — 6 hatarozza meg, hogy
a forgalomtol fiiggden hany beosztott gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens, gyogyszertari asszisz-
tens és egyeb személyzet tevékenykedjen.

Mindségbiztositasi szempontbodl elbiras, hogy naprakész és kérésre bemutathato legyen a gydgyszertarban
jelenleg dolgozo személyek (a gydgyszerészhallgatokat is beleértve) listaja.

A gyogyszertar alkalmazasaban 1évé dolgozoknak hatalyos munkaszerzodéssel és érvényes munkakori le-
irassal kell rendelkezniiik, amelyek két példanyban késziilnek. Egyik példany a dolgozé tulajdona, a masik
példany a gydgyszertarban keriil leflizésre.

A gyogyszertari vallalkozas maganszemély tulajdonosaira és foglalkoztatottjaira (beleértve a gyogyszertar-
ban barmilyen jogviszony keretében foglalkoztatott maganszemélyeket) vonatkozdan a személyi adatok
védelmére vonatkozo jogszabalyi eldirdsokat (1asd kiilon fejezetben) érvényesiteni kell.

A munkaszerzédéseket, a munkakéri leirdsokat és a
tovdbbképzési dokumentdciot javasolt jelen Belsé
Mindségiigyi Kézikbnyvhéz (IX. X/1. és X/2. melléklet-
ként) csatolni.

4.1.1. SZEMELYZET

4.1.1.1. Szakszemélyzet

A kozforgalmu gyodgyszertar miikodtetéjének a gyogyszertarban végzett szaktevékenységhez a 41/2007.
EiiM rendelet szerint elegendd szamu szakszemélyzetet kell biztositania olyan 1étszamban, hogy az egyes
szaktevékenységet végzd személy heti 6sszes munkavégzésre forditott munkaideje a munka torvénykonyve-
r6l sz616 2012. évi I torvény (a tovabbiakban: Mt.), valamint az egyéb jogszabalyok munka- és pihend id6-
re vonatkoz6 eldirdsainak megfeleljen.
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Sziikséges, hogy a szakszemélyzet tagjai a (kotelez6 és valaszthatd) szakmai tovabbképzéseken rendszere-
sen, mindenkor jogszabdlyoknak megfelelden®, részt vegyenek, a mitkodési engedélyiik, nyilvantartasuk
érvényes legyen, és tagjai legyenek szakmai kamarajuknak.

Az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont dltal nyilvantartott® egészségiigyi szakképesitést szerzett szemé-
lyek - jogszabaly altal meghatarozott, barki szamara hozzaférhet6 — adatai megismerhetok.

A gyobgyszertarban a nyitvatartasi és az ligyeleti / készenléti idoben a gyogyszerészi jelenlétet biztositani
kell.

A gyogyszertarban a mindségbiztositasért felelds személy (ha kijeldlésre keriilt; tobb gyogyszerész esetén
sziikséges, kijelolés esetén szerepel a munkakori leirdsdban!) kiillon megnevezésre keriiljon.

4.1.1.2 Gyogyszerészjeloltek, gyogyszerészhallgatok, (szak)asszisztens jeloltek

A gyogyszertarban feliigyelet mellett foglalkoztathatok leendd szakemberek is.

4.1.1.3. Egyéb személyzet

A gyogyszertarban, egészségiigyi képesitéssel nem rendelkez6é személyzet is alkalmazhato. Ilyen a gyakor-
16 gyogyszertari asszisztens jelolt, ilyen az adminisztracios feladatok ellatasara alkalmazott személy: nyil-
vantartasok vezetése, konyvelési feladatok, szamlaellendrzések, kézbesitések; és ilyen a csomagolési és a
takaritassal kapcsolatos feladatok elvégzésére alkalmazott személyzet.

4.1.2. EGYETEMI AKKREDITACIO

Gyogyszerészhallgatok szakmai (allamvizsgas) gyakorlatanak, valamint szakgyogyszerész-jeloltek szakmai
gyakorlatanak biztositasdhoz a gyogyszertarnak akkreditacidra van sziiksége, ami az egészségiigyi szolgal-
tato kérelmére a gyogyszertar szakképzoé hellyé mindsitését jelenti.

Az akkreditacios eljarast annal az egyetemnél célszerii inditani, ahonnan a jeldlt érkezik, és a kérelmet az
adott gyogyszerésztudomanyi kar tovabbképzésért felelds egységéhez kell benyujtani.

A vonatkoz6 rendelkezéseket, a minésités feltételeit az egészségiigyi felséfokui szakiranyu szakmai képzés
részletes szabdlyairol sz6l6 16/2010. (IV. 15.) EiiM rendelet tartalmazza.

Az akkreditacid négy évre szol. Az egyetemek egymas akkreditacidjat kolesondsen elismerik.

Az orvostudomanyi egyetemek honlapjan lehet tajékozodni az akkreditacio részleteirdl, illetve innen tdlthe-
t6 le az akkreditacios adatlap (DE, PTE, SZOTE ugyanazt az AEEK akkreditacios lapot hasznélja):

—  Debreceni Egyetem’

>63/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet az egészségligyi szakdolgozok tovabbképzésének szabalyairdl

® az Allami Egészségigyi Ellatd Kozpont alap-és mikodési keresbje
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—  Pécsi Tudoma’myegyetem8
—  Semmelweis Egyetem®

—  Szegedi Tudoméanyegyetem™

A gydgyszertdr érvényes egyetemi akkreditdciojanak
mdsolatdt javasolt jelen Belsé Mindségligyi Kézikényv-
héz (XI. mellékletként) csatolni.

4.1.3. FOGLALKOZAS-EGESZSEGUGYI SZOLGALAT

A munkatarsak szdmara foglalkozas egészségiigyi szolgalatot kell biztositani az alkalmassag meghataroza-
sara és annak folyamatos feliigyeletére.

A munkakor alkalmassagi vizsgalatokat a munkakéri, szakmai, illetve személyi higiénés alkalmassag orvosi
vizsgalatarol és véleményezésérdl szolo 33/1998. (VI 24.) NM rendelet (a tovabbiakban: 33/1998. NM
rendelet) hatalyos eléirasai alapjan kell elvégezni.

A foglalkozds egészségligyi szolgdlat ellatdsdra kétott
szerzddeést javasolt jelen Belsé Mindségligyi Kézikényv-
héz (XIIl. mellékletként) csatolni.

A gybgyszertar személyi jogos vezetdjének az elzetes alkalmassagi vizsgalatra kiildéskor az orvossal min-
den esetben irasban kell kézolnie, hogy a munkavallalé milyen munkakért fog ellatni, valamint a munkaja
soran esetlegesen milyen egészségi artalomnak, fizikai igénybevételnek és baleseti veszélynek lesz kitéve.

A vizsgalatra kiild ezen adatokat a 33/1998. NM rendelet melléklete szerinti nyomtatvany kitoltésével adja
meg.

A nyomtatvdnyt javasolt jelen Bels6 MinGségiigyi Kézi-
kényvhoz (XIHI. mellékletként) csatolni.

A gyogyszertar személyi jogos vezetdje koteles az iddszakos orvosi vizsgalatra kotelezett munkavallalokrol
és azok orvosi vizsgalatanak idGpontjarol, eredményeirdl nyilvantartast vezetni, és az esedékes vizsgalat
idépontja el6tt 8 nappal a munkavallalot értesiteni, illetve vizsgalatra kiildeni.

A nyilvdntartdst illetve az egészségiigyi kényveket
javasolt jelen Belsé Mindségiigyi Kézikényvhéz (XIV.
mellékletként) csatolni.

"https://mad-hatter.it.unideb.hu/portal/displayDocument/id/2127829

® https://www.enkk.hu/files/2017/rzd-
aeek akkreditacios palyazati nyomtatvany szakgyogyszereszi kepzesekhez-1711.doc

® http://semmelweis.hu/gytk/oktatas/posztgradualis-kepzes/akkreditacio/tajekoztato-a-szakkepzo-hellye-
minositest-kerelmezok-szamara

1% http://www.pharm.u-szeged.hu/oktatas/urlapok-szte-gytk/akkreditacios
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4.2. FELELOSSEGEK ES HATASKOROK

A dolgozoknak képesnek kell lenniiik mind egyéni mind csoportmunka végzésére, és ehhez megfeleld fele-
16sségtudattal kell rendelkezniiik. A gyogyszertar altalanos és atfogd szakmai munkajaért a gyogyszertar
vezetdje, a személyi jogos gyogyszerész a felelds. A szakdolgozok a munkakéri leirasukban foglaltak sze-
rint, az elvégzett és el nem végzett munkajukért egyénileg is feleldsek.

4.2.1. SZEMELYI JOGOS GYOGYSZERESZ FELELOSSEGE, HATASKORE

A gyogyszertar miikodtetéséért, az ott folyd szakmai munkaért és a munkat végzo alkalmazottakért a sze-
mélyi jogos gyogyszerész a felelds. A Gyftv. 62. § (3) bekezdése, 73. § (1) bekezdése, 74. §-a, 75. §-a és 76.
$-a rendelkeznek a személyi joggal jaro felelosségekrol:

— a62. § (3) bekezdése szerint ,,A gydgyszertar vezetdje felelds a gyogyszertarban - ideértve a kdzfor-
galmu gyogyszertarhoz tartozo fiokgyogyszertarakat is - folyd szakmai munka feliigyeletéért. Szakmai
feliigyeleti jogkorében eljarva a személyzet tekintetében szakmai ellendrzési €s utasitdsadasi joggal
rendelkezik.”

— a73. § rendelkezik a személyi jogos gyogyszerész menedzsment jogairdl, a gyogyszertarban foglalkoz-
tatott szakemberek (gyogyszerészek, asszisztensek és szakasszisztensek) szakmai 6nallésagardl, az ezt
sértd szerzOdések, megallapodasok tilalmardl és semmisségérdl, tovabba a betegek érdekét, a gyogy-
szerellatas hatékonysagat és biztonsagat, valamint a gyogyszertari a szakemberek szakmai fiiggetlen-
ségét sértd szerz6dések, megallapodasok tilalmarol,

— a74.§ (1) bekezdése rendelkezik a tobbségi gydgyszerészi tulajdonlasrol,

— a74. § (3) bekezdése rendelkezik a gydgyszertari vallalkozasokban torténd tiltott tulajdonszerzés ese-
teirdl (pl. gyarak, nagykereskeddk, mar legalabb négy gyogyszertarban tulajdonnal rendelkezok),

— a74.§ (5) bekezdése rendelkezik a személyi jogos gyodgyszerész 6nalld ligyvezetdi, képviseleti jogai-
10l,

— a74. § (6) bekezdése rendelkezik a szindikalas tiltasarol és semmisségérol a gydgyszerészi tulajdoni
hanyadok vonatkozasaban,

— a75. § rendelkezik a fuzidtilalomrol és a 20 ezer fonél kisebb lakossagszamu telepiiléseken a harom
vagy annal tobb gyogyszertairban meglévé tulajdon tilalmarol,

— a76. § (1) bekezdése szerint ,,A kozforgalmil gyogyszertarat személyi jog alapjan mikddtetd gyogy-
szerész - ide nem értve azt az esetet, amikor a személyi jog jogosultja gazdasagi tarsasag tagja a tarsa-
dalombiztositasi és a pénziigyi jogszabalyok alkalmazasa soran az egyéni vallalkozoval esik egy tekin-
tet ala, tovabba kozforgalmi gyogyszertar egyéni cég formajaban is miikddtethetd.”

A személyi jogos gyogyszerész gondoskodik arrdl, hogy a gydgyszertarban a jogszabalyi eldirdsoknak
megfeleld végzettségli, elegendd szamu személyzet legyen foglalkoztatva.

A személyi jogos gyogyszerész hatdrozza meg:

— a szakmai teriileteket (a rendelkezésre all6 munkaerd létszama, képzettsége, tudasa, készsége és gya-
korlata alapjan);

— aszakmai terliletekhez kapcsolodo feladatok megfelel ellatasi szinvonalat;
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— az egyes munkakorok szakfeladatait ide értve a mindségbiztositot és az egyes gyogyszerész- vagy asz-
szisztens-hallgatokat oktatd gyogyszerészeket is.

Fentieken til a gydgyszerészi feladatkorok €s felelosségek (késobb a fejezetben targyalt) az 6 személyére is
érvényesek.

4.2.2. A GYOGYSZERTAR SZAKSZEMELYZETENEK FELELOSSEGE, HATASKORE

4.2.2.1. Gyogyszertdr vezeto

A kozforgalmii gyogyszertdrat — ha e torvény masként nem rendelkezik — személyi joggal rendelkez6
gyogyszerész vezeti (Gyftv. 56. §, 62. §, 73. §). A személyi jog jogosultja a kdzforgalmu gyogyszertar veze-
tését mas gyogyszerész, felelds vezetd €s a hatdsagi vezetd kivételével — mas személynek nem adhatja at.

A gyogyszertar vezetdje — az altala vezetett kozforgalmu gyogyszertarhoz tartozo fiokgyogyszertar kivéte-
1ével — csak egy gyogyszertarat vezethet.

A gybgyszertar vezetbje felel6s a gyogyszertarban — ideértve a kozforgalmu gyodgyszertarhoz tartozéd fiok-
gyogyszertarakat is — folyd szakmai munka feliigyeletéért. Szakmai feliigyeleti jogkorében eljarva a sze-
mélyzet tekintetében szakmai ellendrzési és utasitasadasi joggal rendelkezik.

Tobb gydgyszerészt is alkalmazo és/vagy tobb miiszakban nyitvatartd gyogyszertarban a munkakori leiras-
ban sziikséges rogziteni, hogy a vezetd tavollétében melyik gyogyszerész mindsiil megbizott vezetonek.

Amennyiben a gyogyszertarban allando vezetd helyettes gyogyszerész, vagy gazdasagi vezetogyogyszerész
keriil kinevezésre, akkor ezt az organogramban jeldlni sziikséges, és munkakori leirasat kell késziteni.

4.2.2.2. Beosztott gyogyszerész

A beosztott gyogyszerész minden olyan gyogyszerészi munkaban részt vesz, amivel 6t a gyogyszertarveze-
t6 vagy helyettese megbizza, vagy a munkakori leirasaban szerepel.

A beosztott ill. minGségbiztositdsért felel6s gyogysze-
rész feladatait, felelGsségeit és hatdskérét részletesen
Id. a XV. és XVI. mellékletben.

Amennyiben a gyogyszertarban tobb gyogyszerész dolgozik, akkor a gydgyszerészek koziil ki kell jeldlni a
mindségbiztositasért és a fokozottan ellendrzott szerekért felelés gyogyszerészt és munkakdri leirasban az
ehhez kapcsolodo feladatokat rogziteni sziikséges.

4.2.2.3. Gydgyszertari (szak)asszisztens

A gyogyszertari (szak)asszisztens a gyogyszerész kdzvetlen munkatarsa. Feladata a gydgyszertar megfeleld
szakmai és mindségi szinvonalon valod biztonsagos mitkodtetésének segitése.
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A gydgyszertdri szakasszisztens feladatait, felel6ssége-
it és hatdskorét részletesen Id. a XVII. és XVIII mellék-
letben. Az asszisztensi feladatkérok és felelGsségek a
XIX. mellékletben.

4.2.2.4. Gyogyszerészjeloltek, gyogyszerészhallgatok, (szak)asszisztens-jeloltek

A nemzeti felséoktatdsrol szolé 2011. évi CCIV. torvény (a tovabbiakban: Nftv.) 44. § (1) bekezdés a) pont-
ja és a (3) bekezdés a) pontja rendelkezik arrol, hogy gyogyszerészhallgatd hallgatéi munkaszerz6dés alap-
jan végezhet munkat kiils gyakorlohelyen. A hallgatot dijazas illetheti, illetve a hat hét id6tartamot elérd
egybefiiggd gyakorlat esetén dijazas illeti, melynek mértéke legalabb hetente a kdtelezd legkisebb munka-
bér (minimalbér) tizendt szdzaléka, a dijat — eltéré megallapodas hianyaban — a szakmai gyakorlohely fize-
ti.

A szakmai gyakorlaton hallgatéi munkaszerzédés alapjan torténd hallgatdoi munkavégzés feltételeit, és a
hallgat6éi munkaszerz6dés tartalmat a felsGoktatdsi szakképzésrél és a felsGoktatasi képzéshez kapcsolodo
szakmai gyakorlat egyes kérdéseirdl sz616 230/2012. (VI11. 28.) Korm. rendelet 17. §-a irja el6.

A tanulokra [gyakorlati id6t tolté gyogyszerészhallgatokra és (szak)asszisztens jeloltekre] vonatkozodan 4l-
talanos feladat-leirast kell késziteni, illetve, ha a képzohely kiadott ilyen feladatlistat, azt az els6 gyakorlati
napon ismertetni kell és tudomasul vétel végett ala kell iratni veliik, ugyanigy munkavédelmi és tlizvédelmi
oktatasban kell részesiteni dket.

A feladatok eltérdk lehetnek az iskolak/egyetemek vonatkozasaban. Mindig az aktualis feladatokat javasolt
rogziteni.

A tanulokra vonatkozo feladat-leirdsokat javasolt jelen
Belsé Mindségligyi Kézikonyvhoz (XX. mellékletként)
csatolni.

A gybgyszertarban a tanulokkal foglalkozni sziikséges. A foglalkozas szakmai szinvonalaért a kijelolt okta-
to gyogyszerész, szakasszisztens felel. A tanulok szakmai fejlédésének biztositdsa (odafigyelés, helyes
gyakorlat bemutatasa, ellenérzés és a helytelen folyamatok kijavitasa) a gyogyszertarban dolgozd Osszes
egészségiigyi szakember feladata és kotelessége.

A tanuldk oktatasanak témakoreit és az oktatasban valo részvételt (jelenlétet) — az esetleges oktatdi intézeti
igényeken tul is — pontosan dokumentalni kell, s ezt kérés esetén be kell tudni mutatni.

4.2.3 EGYEB SZEMELYZET FELADATAI

A gybgyszertarban a nem szakmai munkak ellatasara egészségiigyi képesitéssel nem rendelkez6 személyzet
alkalmazhato, iigymint:

— gyakorl6 gyogyszertari asszisztens jelolt

— csomagolasi feladatok

—  kézbesitési feladatok,
— takaritassal — tisztasdggal, mosassal kapcsolatos feladatok elvégzése.
— adminisztracios feladatok,
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— nyilvantartasokkal kapcsolatos feladatok,
— szamlaellendrzés, konyvelési feladatok végzése.

Az egészségligyi képesitéssel nem rendelkezé személy-
zet feladatait, feleldsségét és hatdskorét részletesen
Id. a XXI. mellékletben.

4.3. MUNKAKORI LEIRASOK

A munkakdri leirasokban meghatarozott feladatoknak a munkakoérhdz kapcsoldddan Gsszességében le kell
fedniiik minden, a gyogyszertarban elvégzendo feladatot. Az, hogy egy-egy feladatkorben milyen és meny-
nyi feladat hatarozhaté meg, azt a gydgyszertarban végzett feladatok és a személyi 6sszetétel egyiittesen ha-
tarozzak meg.

A munkakori leirasokat a személyi jogos gyogyszerész késziti el, munkakorokre €s azon beliil személyre
szabottan.

A munkakéri leirdsok formai kévetelményeire vonatko-
zoan a X. sz. mellékletben taldlhatok utaldsok.

A munkakori leirasok modositasakor az eljaras analog a keletkezés modjaval. Ebben az esetben a régi pél-
danyokat be kell vonni (de archivalni és megdrizni legalabb 5 évig!), és az ujakat hatalyba kell Iéptetni.

Ha a jelen Belsé Mindségiigyi Kézikonyv kiadasa el6tt hatadlyos munkakori / feladatkori leirasok eltérd
formai kovetelményekkel késziiltek, de tartalmilag azonosak a jelen kézikdnyvben foglaltakkal, akkor ér-
vényességiik az atdolgozasig, vagy a megjelolt idépontig tart.

A munkakéri leiras hatarozott vagy hatarozatlan idétartamu. Sziikség szerint célszert feliilvizsgalni.

A munkakori leiras két példanyban késziil. Az egyik példany a dolgoz6é, a masik a munkaltatéé vagy a
személyi jogos gyogyszerészé, mely a gyogyszertar teriiletén keriil irattarozasra. Amennyiben a munkaltato
gazdasagi tarsasag irattara is igényt tart egy példanyra és ez az irattar nem a gyogyszertar teriiletén talalha-
to, ugy késziteni kell egy harmadik példanyt is, ez lehet hiteles masolat is.

A munkakéri leirasokhoz kapcsolddo (azokban szerepld) személyes adatokra tekintettel a leirasok elkészi-
tésekor, szabalyzatok szerint illetékes személynek torténd atadasakor és tarolasakor a személyes adatok vé-
delmérol rendelkezd jogszabalyi eldirasokra (1asd kiilon fejezetben) kiilonds gonddal figyelni kell.

Uj alkalmazott felvétele

A személyes felvételi beszélgetés alkalmaval szoban ismertetni kell a fo feladatokat, szakfeladatokat, a fe-
lelésségeket és jogokat.

A munkaba 1épés napjan a két példanyban megirt munkakori leirdson a dolgozo alairasaval igazolja, hogy
ismeri és betartja annak tartalmat.

Uj alkalmazott felvételekor a személyes adatainak kezelésére, szabalyzatok szerint illetékes személynek
torténd atadasara és tarolasara a személyes adatok védelmérdl rendelkezd jogszabalyi eléirasokra tekintettel
(lasd kiilon fejezetben) kiilonds gonddal figyelni kell.
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4.4. ORGANOGRAM
Az organogram egy szervezet funkcionalis, szervezeti és hierarchikus kapcsolatainak sematikus abraja, és
arra szolgal, hogy jelezze a feladatok egylittes feleldsségi eloszlasat a posztok kozott, és a koztik 1étezd

utasitasi viszonyokat.

Lehetdvé teszi az utasitasi viszonyok, valamit az ald- és folérendeltségi 0sszefiiggések abrazolasat.

Az organogram elkészitése gyogyszertaranként sziikséges. Fontos a hierarchiat a feleldsségek szempontja-
bol elkésziteni tigy, hogy a biztonsagos miikodes szempontjabdl az egyértelmii legyen.

A XXII. mellékletben a feladatok és felelGsségek leosz-
tdsa és utasitdsos rendszer szerint késziilt organogram
van.

A fels6bb szint utasithatja az alatta 1év6 szintet, de felelésség atruhazéasara vonatkozé dontésre csak a sze-
mélyi jogos gyogyszerésznek van lehetdsége, és azt keltezve, irasban kell megtennie.

Ahol bizonyos teriiletek nincsenek, vagy nincsenek betdltve, ott az alatta 1évo szint feljebb 1ép, vagy annak
a feladatainak az ellatasarol a felette 1€v6 szint koteles gondoskodni.

Egyenértékii helyettesitést csak az azonos beosztasu végezhet. Ilyen lehetdség hianyaban a helyettesitendd
feladatok ellatasanak elrendelésérdl a vele azonos agon 1évo egy szinttel feljebb 1évo kolléga vagy a szemé-
lyi jogos gyogyszerész rendelkezhet. Mindezeknek a lehetdségeknek a munkakori leirasban rogzitésre kell
kertilniiik. Rendkiviili esetben a munkakéri leiras modositasaig is a fenti szabalyokat figyelembe véve kell
rendelkezni.

A személyi jogos gyogyszerész idéleges tavollétében (nem tartds) a helyettesitésével megbizott gyogysze-
rész, ennek hidnyaban a gyogyszertar vezetését felelds vezetd gyogyszerész lathatja el, akinek személyérol
¢s a helyettesités varhato idétartamarol az illetékes egészségiigyi hatdsagot értesiteni kell.

60 napot meg nem haladé esetben csupan bejelentési kotelezettség van. A bejelentést és mindennemi val-
tozast az OGYEI honlapjardl™ letdlthetd nyomtatvanyon kell megtenni. Ha a felelés vezeté alkalmazasara
elérelathatolag hatvan napot meghalado id6tartamra van sziikség, a felelds vezet6 alkalmazasahoz az egés-
zségligyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges (Gyftv. 63. §).

"https://www.ogyei.gov.hu/bejelentesek
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5.4 GYOGYSZERTAR TARGYI FELTETELEI

A gyogyszertar elhelyezésére szolgald épiiletnek és az egyes helyiségeknek és hasznalatuknak meg kell felelni a
41/2007. EiiM rendelet ide vonatkozo eldirasainak. A gyogyszertar minden dolgozdjanak a berendezéseket, eszko-
zoket és felszereléseket gondos odafigyeléssel, a hasznalati utasitasok szerint kell kezelnie, karbantartania és meghi-
basodas esetén azonnal jeleznie kell a gydgyszertarvezetonek.

Mindségbiztositas: a meghibasodott eszkozoket el kell kiiloniteni (lehetdleg elzarva tartani) javitasukig vagy cseré-
jikig. A nagyobb eszkozoket — amelyek esetében ez nem lehetséges — megfeleld (lehetéleg piros szinil) ,,Rossz,
hasznalni tilos” feliratu cimkével kell ellatni, nehogy véletleniil veliik dolgozzanak.

5.1. A GYOGYSZERTAR TARGYI FELTETELEI

A gyogyszertar mikodési engedélyét a 41/2007. EiiM. rendeletben foglalt targyi feltételek (berendezések),
eszkozok ¢€s felszerelések teljes korti biztositasa esetén kapja meg. Ezekrdl nyilvantartast kell késziteni,
melynek vezetése a személyi jogos gydgyszerész feladata.

A nyilvantartdst javasolt jelen Belsé MinGségiigyi
Keézikényvhéz (XXIIl. mellékletként) csatolni.

Az eszk6z0k amortizacidjat a vezetdnek folyamatosan ellendriznie kell (s az ellendrzés idejét és targyat do-
kumentalni!), és sziikség esetén gondoskodnia kell azok javittatasarol vagy cseréjérol.

5.2. HITELESITENDO ESZKOZOK

A gyogyszertar hitelesitend6 eszkodzeirdl nyilvantartast kell késziteni, ebben rogzitve a hitelesitések elvég-
z€sét 1s.

A hitelesitendd eszk6z6krdl késziilt nyilvdntartdst
javasolt jelen Belsé Mindségligyi Keézikényvhéz
(XXIV. mellékletként) csatolni.

A személyi jogos gyogyszerésznek kell ellendriznie a nyilvantartast, és neki kell intézkednie a sziikséges
idépontokban torténé hitelesités elvégzésérdl is. A hitelesitendd eszkozok listija megtalalhato Budapest
Févéros Korméanyhivatala Metrologiai és Miiszaki Feliigyeleti Féosztalyanak honlapjan®.

2 http://www.kormanyhivatal.hu/hu/budapest/szervezeti-egyseg/metrologiai-es-muszaki-felugyeleti-foosztaly
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5.3. SZAMITOGEPES HALOZAT

A szamitdgépes halozat karbantartisat — szerz6déses megallapodas kotésével megerdsitve — a rendszergaz-
danak kell végeznie (szem el6tt tartva az lizleti és személyes adatvédelmi, a szamviteli és az ad6zasbizton-
sagi, tovabba az Egységes Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér (a tovabbiakban: EESZT) hasznalatahoz, vala-
mint az egyedi dobozazonositashoz — szerializacidhoz — sziikséges vonatkozo eldirasokat és szempontokat).

A szdmitdgépes hdldzatot Id. még 15.3. Szamito-
gépes rendszergazda c. fejezetben.

A rendszergazddval kététt szerzédést javasolt
jelen Bels6 Mindségligyi Kézikényvhéz (XXV. mel-
lékletként) csatolni.

5.4. GYOGYSZERESZI GONDOZAS TARGYI FELTETELEI

A gybgyszerészi gondozasi targyi feltételeit a 9. Gydgyszerészi Gondozds c. fejezetben talalhatjuk meg
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6. A GYOGYSZERTARBAN VEGZETT TEVEKENYSEGEK
6.1. EXPEDIALAS

Expedialas alatt értjitk — jelen Belsé Mindségligyi Kézikonyv vonatkozasaban — mindazon termékek fel-
hasznalonak torténd atadasat, amelyek a gyogyszertarak forgalmazasi korében jogszabaly altal rogzitetten
eléfordulhatnak.

A Gyftv. 2013. januartol hatalyos definicidja értelmében a gydgyszertar a tovabbiakban ,,egészségligyi szol-
galtatast végzo egészségligyi intézmény”, a definiciobol kimaradt a kiskereskedelmi tevékenységre valo ko-
rabbi utalas. Az Orszaggyiilés ezzel a modositassal egy kozel 20 éves vita végére tett pontot, masrészt a

srer

tarban forgalmazhat6 valamennyi termék kiszolgaltatasakor egészségiigyi feladatot 1at el és teljes korii tajé-
koztatasi kotelezettség terheli.

A fentick értelmében a gyogyszertari expedialas olyan egészségiigyi szolgaltatas, ahol a termék ¢és az in-
formaci6 egyiitt keriil atadasra, igy a tajékoztatas is beleértendo a fogalomba.

Az expedialas normal szolgalati rend esetén az officinaban a taraasztalnal torténik, tigyeleti illetve készen-
1éti szolgalati rendben a kiadoablaknal is torténhet, hazhoz szallitas esetén a célallomason.

Annyi expediald helyet sziikséges miikodtetni, amennyit a gyogyszertar forgalma megkivan annak érdeké-
ben, hogy a sorban allas csokkenthetd, ill. a varakozasi id6 a lehetd legkevesebb legyen.

Az expediald helyek beosztasa a szakmai felelGsség fiiggvénye (gyogyszerészi, szakasszisztensi, asszisz-
tensi) legyen. Torekedni kell arra, hogy a betegutakat figyelembe véve elséként gydgyszerésszel torténjen a
talalkozas.

Termékkor szempontjabdl az expedialas alfejezetei a kovetkezok:
vénykételes gyogyszerek;

vény nélkiil is kiadhato (OTC) gyogyszerek;
egyéb termékek;

tapszerek/élelmiszerek;

human gyogyszerek allatgydgyaszati vényre;

1.

2

3

4

5. gyogyaszati segédeszkozok;
6

7. allatgyogyszerek vényre, ill. vény nélkiil.
8

Egyedi gyogyszerbeszerzés (,,egyedi import”) készitmények gyogyszertari forgalmazasa

6.1.A. EGYSEGES EGESZSEGUGYI SZOLGALTATASI TER (EESZT)

2017. november 1-gyel Keriilt bevezetésre az EESZT, ezzel egyiitt az elektronikus vény (a tovabbiakban: e-
Rp).
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Az EESZT-vel kapcsolatos részletes szabalyozast és ezen beliil az elektronikus vények kiallitasaval kapcso-
latos szabalyokat Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz016 1997. évi XLVII. torvény (a tovabbiakban: Etiak.) r6gziti.

A magyar e-Rp-rendszer egy elektronikus vénykezel6 és nyilvantarté rendszer, az EESZT egyik legfonto-
sabb szolgaltatasa. A vonatkozd jogszabaly szerint 2017. november 1. utdn minden gyogyszertarnak képes-
nek kell lennie az e-vényen rendelt gyogyszerek kiadasara és a kiadas eléirasok szerinti, EESZT-ben torté-
nd rogzitésére, tovabba a hagyomanyos, papirvényen rendelt gyogyszerek EESZT-be torténd rogzitésére és
expedialasara. Ezért minden gyogyszertarnak biztositani kell a kapcsolatot az EESZT-hez, illetve rendel-
keznie kell azon hitelesitett eszk6zokkel, programokkal, melyekkel az EESZT-ben keletkezett e-Rp-ek for-
galmazasat, illetve a papirvények EESZT-ben torténd rogzitését biztositani tudja.

Az EESZT és az e-Rp rendszere az expedialo dolgozonak t.k. az alabbi szolgaltatasokat nytjtja:
—  papir alapt vény patikai rogzitése;
— azonos gyogyszertarban rogzitett vény visszavonasa;
—  konkrét vény lekérdezése;
— vény foglalasa;
— azonos gyogyszertarban lefoglalt vény feloldésa;
—  vény kiadasa;

— azonos gyogyszertarban kiadott vény visszavonasa.

6.1.1. VENYKOTELES GYOGYSZEREK EXPEDIALASA
6.1.1.1. , A receptkiteles gyogyszerek expedidlasi protokollja”

A vénykoteles gyogyszerek expedialasa soran figyelembe kell venni az ,,Az Emberi Eréforrasok Miniszté-
riuma szakmai iranyelve az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi elle-
nérzésrél” . szakmai iranyelvet (elérhetd az MGYK lapjdn®).

Az iranyelv tartalmazza mindazon tevékenységeket, melyek a receptkoteles gyogyszerek expedialasahoz
kapcsolddnak, és expedialo szakszemélyzet, illetve egyes esetekben gydgyszerészek altal végzendok.

Ezek a dokumentumok kitérnek a gyogyszerkiadas specialis eseteire.

Az iranyelv és a protokoll célkitiizése, hogy a gyogyszertarat receptkételes gyogyszeriik kivaltasa miatt fel-
kereso betegek ellatasa soran:

—  amindségbiztositasi elvek érvényesiiljenek;

—  areceptek validitasanak ellendrzése a mindenkori jogszabalyi eléirasok szerint megtorténjen;

B MGYK (2013.1V.2.) Tajékoztatd az alapszintli gydgyszerészi gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi
ellenérzésrdl sz6l6 szakmai iranyelvrdl
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- a gyogyszerbiztonsag érvényesiiljon;

—  a betegek a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos alapvetd informaciokat megkapjak (alkalmazas,
adagolas, eltartas, megsemmisités);

—  abetegek megfeleld tdjékoztatast kapjanak a gyogyszerek ararol, helyettesitési lehetdségrol és a téri-
tési dijakrol.

Mindségbiztositas: az expedialas szakszeriségének ellenérzése az egyik legfontosabb mindségbiztositasi
szempont! A mindségbiztositd tobb lehetdség koziil valaszthat (az adott koriilményeknek megfeleléen): az
expedialas figyelése, a retaxa eredményei, betegek panasza (ha ilyen van) stb. Az ellendrzés idejét, modjat
és eredményét dokumentalni kell, s a dokumentumot kérésre fel kell tudni mutatni. (Az alabbi alpontokban
visszatériink e kérdésre.)

6.1.1.2. A vények dtvétele

Az orvos a gyogyszert vényen rendeli.

A vény lehet papiralapt vény, illetve elektronikus vény (e-Rp), mely utdbbit az orvos az EESZT-ben r6g-

.14
zit.

Amennyiben az orvos e-Rp -en rendeli a gyogyszert, gy a gydgyszertarban a kivaltasi funkciok a kovetke-
z0k:

—  Gyobgyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz (a tovabbiakban: GYSE) kiadasakor az expedial6 feladata a
vényadatok egyeztetése. Ellendrizni kell a vény alaki kellékeinek meglétét és jogszabalyi megfelel 6-
ségét.

— A gybgyszer kiaddja kizardlag orvos altal papir alapon kiallitott receptet rogzithet az EESZT-ben!

— Az expedialasi folyamat végén az e-Rp ,,kiadott” statuszba keriil.

—  Generikus helyettesités esetén a valoban kiadott termékadatok lesznek a EESZT-ben rogzitve.

— Magisztralis gyogyszerkészités esetén a segédanyag, csomagolé anyag, magisztralis dij felhasznalast,
illetve a receptura valtozasat a kiadasnal szintén rogziteni kell.

—  Gyodgyszertari e-Rp expedialasanal az alabbi esetek kiilonboztetjiik meg:

e TAIJ szam + személyi igazolvany azonositas: a paciens sajat részre valt ki e-Rp -t és alairja a ki-
nyomtatott ,,Kiadasi igazolast”, amely a kiadott e-Rp adatait tartalmazza.

e E-személyi igazolvany hasznalat: a paciens maganak valt ki vényt, itt e-kiadasi igazolas képzddik,
kiilon alairas nem kell.

e NEAK vényre nyomtatott felirasi igazolas bemutatasa esetén: a kiadasi igazolast ala kell irni.
e Felirasi igazolas bemutatas esetén (2019. jan.1.-t61): a kiadasi igazolast ala kell irni.

e Hibas (vagy hibasan jelentett) kiadas visszavonhato, torolhetd a gyogyszerkiadas torlésére iranyuld
funkcidkkal.

e Az e-Rp rendszerben minden tevékenység naplozott, visszakeresheto.

Y44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol
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e E-Rp foglalas funkcio a készleten nem 1év0, beszerzésre varo termék esetén hasznalhato. Ilyenkor
a termék kiadasat megel6zden a recept tigynevezett ,,foglalt” statuszba kertil, a parhuzamos kiadas
elkeriilése érdekében. Az idGablak 48 ora! Ha példaul a beteg meggondolnd magét és mashol
(vagy mégsem) valtana ki e-Rp -ét, kérésre a vényfoglalas felszabadithato (t6r6lhetd). Ilyenkor az
e-Rp ,.foglalt” statusza megsziinik, az e-Rp ,,nyitott” statuszba keriil. Ha a foglalt termék kiadasa
nem torténik meg 48 oran beliil, az e-Rp statusza automatikusan nyitottd valtozik.

Minden gyogyszertarnak ki kell dolgoznia egy irott eljarasrendet a vények atvételére, a papiralapu és az
elektronikus vényekre egyarant.

Az eljdrdsrend elkészitéséhez ajdnlott figyelembe
venni a XXVI. mellékletben irtakat.

Mindségbiztositasi szempontbol fontos annak ellendrzése, hogy ezt minden expediald ismeri (pl. alairasok
archivalt példanyon) és betartja-e?

6.1.1.3. Gydgyszerészi expedidlast igényld esetek

Biztositani kell, hogy a kiilonleges elbanast igényld, bonyolult expedidlasi helyzetek megoldasaban gyogy-
szerész végzettségii expediald szakember vegyen részt.

A Gyftv. felhatalmazast adott az egészségiigyért felelés miniszternek arra, hogy rendeletben irja el6 azokat
az eseteket, amelyeknél a gyogyszer-expedialasban gyogyszerész részvételét biztositani kell. A gyoégyszer-
helyettesités gydgyszerészi kompetencia. Tovabba az emberi felhasznaldsra keriild gyogyszerek rendelésé-
rol és kiaddasardl szolo 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESzCsM rendelet)
hatalyos szdvege szerint a gyogyszerek kiadasat kizarolag gyogyszerész végezheti, illetve a gyogyszerkia-
dasi folyamatba gydgyszerész bevonasa sziikséges:

— agyogyszerek egyidejli kiadasakor klinikailag jelentds interakcid észlelése esetén,

— olyan gyoégyszer esetén, amelynek elézetes alkalmazasa soran a beteg klinikailag jelentés mellékhatast
tapasztalt,

—  ha parhuzamos gyogyszer alkalmazasanak veszélye fennall, illetve beteg-egytittmtikddési hiany azono-
sitott,

— nemzetkdzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén,

— abeteg kérésére, vagy

— agyogyszertari szakasszisztens kezdeményezésére

— gyogyszer helyettesités elsé alkalommal

A Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag altal készitett protokoll javaslata szerint a gyogyszerbizton-
sag és a betegek gyogyszereléssel kapcsolatos kockazatainak minimalizélasa érdekében gyogyszerész ex-
pedialasat kell biztositani a kovetkezd esetekben:

—  abeteg kérésére;
— haarecept validalasi protokollban foglalt expedialas el6készit6 1épései soran probléma jelentkezik;
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6.1.1.4.

— ha gyogyszer helyettesitésre keriil sor, vagy a gyogyszerrendelés nemzetkozi szabadnéven tortént;

— ha a felirt gyogyszertdl eltérd hataserdsségli gyogyszer keriil expedialasra;

— fokozottan ellendrzott gyogyszer expedialasakor;

— ha specialis rendelvényli gyogyszer keriil expedidlasra (egyedi import, indikacion tuli alkalmazas,
egyedi méltanyossag, kiilfoldi vény stb.).

A vénykoteles expedialasra vonatkozo gyogyszerészi gondozasi protokollban rogzitett tovabbi szakmai ese-
tek a kovetkezok:

—  varandos vagy szoptato anyaknak torténd gyogyszerkiadas;

— sulyos kardiovaszkularis betegségben szenved6knek torténd gydgyszerkiadas;

— daganatos betegeknek torténd gyogyszerkiadas;

—  szilik terapias index@ készitményeknél (pl. véralvadasgatlok) expedialasa;

— klinikailag relevans interakci6 fellépése esetén;

— sulyos mellékhatas esetén;

— gyobgyszerallergia esetén,

— haegy betegnek egyidejlileg tobb orvos altal irt vények kivaltasara keril sor;

— beteg szamara els6 alkalommal felirt gyogyszer expedialasa esetén;

—  gyobgyszer hataser6sségének, vagy dozirozasanak valtozasa esetén;

— 3 éves kor alatti gyermekek részére, vagy 65 év feletti részére rendelt gyogyszerek esetén;
—  5vagy ennél tobb gyogyszer egyidejii rendelése esetén;

— maj- vagy veseelégtelenség esetén.

Az expedidlas jogszabalyi elbirasai és szakmai szabalyai valtozasban vannak, ezért kiilonosen indokolt a
valtozdasok folyamatos kovetése, masrészt a gyogyszer- és betegbiztonsagot szolgalo szempontok maximalis
figyelembe vétele.

Mindségbiztositas: kiemelt szempont annak ellendrzése, hogy milyen intézkedés biztositja a felsorolt ese-
tekben a gyogyszerészi, illetve zarja ki a szakasszisztens altali expedialast?

Gyogyszerésg altal torténo gyogyszer helyettesités

A gyogyszerész rendelkezik azon gyodgyszer kivalasztdsahoz sziikséges szakmai ismeretekkel, amelyek
alapjan el tudja donteni, hogy melyik helyettesit6 gyogyszer

— tulajdonsagai hasonléak,

— rendelkezik ugyanolyan mindségi és mennyiségi osszetétellel (az aktiv hatéanyagait tekintve),
— van azonos(an alkalmazhat6) gyogyszerformaban forgalomban,

— adagolasa azonos,

— bioegyenértékii még a felirt gyogyszerrel.

E célbol minden gyogyszerész szamara elérhetonek kell lennie a gyogyszerek helyettesithetdségérol,
bioegyenértékiiségérol és mindségérdl beszerezhetd pontos és idszerli informacionak (naprakészen talalha-
t6 az OGYEI honlapjan a Gyégyszerinformdcié rovatban).

A mindségbiztositasi dokumentacid része, hogy ezt az adott gydgyszertar hogyan biztositja, ideértve az ex-
pedialok tudomasul vételt igazolo alairasat.

A helyettesités tényét szlikséges a vényen dokumentalni.
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6.1.1.5. Tajékoztatds

Minden esetben sziikséges az iranyelvben, illetve protokollban rogzitett részletes rakérdezés a betegnél / at-
vevonél, és a teljes korii (szakmai és anyagi) tajékoztatas megadasa.

A tajékoztatas (a beteg és a gondozd megfeleld irasbeli €s / vagy szdbeli informacidhoz juttatdsa) soran az
alabbi eljarast kell kdvetni annak érdekében, hogy a betegnél a kezelés sordn a maximalis javulast érjiik el:

— a gyogyszerész adjon meg minden sziikséges informacidt a biztonsagos, helyes és hatdsos gyogyszer-
hasznalat érdekében, egyéni igényekre szabott felvilagositassal;

— aszobeli kommunikacion til az informaciot és tanacsot irdsos vagy egyéb modszerrel, eszkdzzel is ki
kell egésziteni;

— az cllenjavallatokat, interakcidkat és a lehetséges mellékhatasokat el kell magyarazni a rendelt gyogy-
szer expedialasakor;

— a gyogyszerésznek ugy kell a tajékoztatast megadni, hogy a betegnek vagy gondozonak ne legyenek
kétségei a gyogyszer hatasa, bevételének koriilményei (hogyan, mikor és mennyit), a kezelés tartama, a
lehetséges karos hatasok, interakciok és kiilonleges ovintézkedések feldl;

— kiilon figyelnie kell az tgynevezett alaki hibaval engedélyezett gydgyszerekre, mert ezek kiilsejiikben
eltérhetnek a beteg altal megszokottol, s ez — ha a célzott felvilagositas elmarad — gyanut kelt.

— A gyogyszerész — ha a vényen az orvos nem zarta ki a helyettesithetséget — a kiilon jogszabalyban
eloirt szakmai helyettesithetdség figyelembevételével dokumentalt médon koteles a gyogyszert kivaltd
személyt tajékoztatni, hogy a gyodgyszer mas referencia vagy annal kedvezdbb aru, vagy preferalt refe-
rencia ar savba tartozé gyogyszerrel helyettesithetd. Ez tobbnyire az expedicio végén atadott, a gyogy-
szertari program altal generalt nyugta melléklete. Mas esetben ennek modjat rogziteni kell. (Gyftv. 44.
§ (2) bekezdés)

Ellendrzese: 1asd fenn!

6.1.1.6. A gyogyszerkiadas kériilményei

Amikor a gyogyszereket — killonds tekintettel a magisztralis készitményekre — a gyogyszerész a betegnek
atadja, hasznalnia kell a stabilitasrdl szerzett ismereteit, hogy biztositsa a gyogyszerek megfeleld allapotat
és a lejarati/felhasznalhatosagi id6t, valamint ellenériznie kell a csomagolast. A gyogyszerésznek garantal-
nia kell a gydgyszerek mindségét abban az iddpontban, amikor kiadja a gyogyszertarbol.

A gyogyszerkiadaskor figyelni kell arra is, hogy a gyogyszer felhasznalhatdsagi ideje minden esetben hosz-
szabb legyen, mint a beteg altal varhato felhasznalasi id6. Erre vonatkozoan iranyado a 44/2004. ESzCsM
rendelet el6irasa, mely szerint: ,,gyogyszer csak a felhasznalhatosagi idtartaman beliil adhato ki, Ggy, hogy
a kiadas napjatol szamitva az el6irt adagolas figyelembevételével a teljes kiadott gyogyszermennyiség fel-
hasznélhatosaga biztositott legyen a lejarati idon beliil”.

Mindségbiztositds: kérdéses esetben célszerli dokumentalni, miért, milyen alapon dontdtt gy a gyogysze-
rész, hogy a készitmény megfeleld.
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6.1.1.7. Kiilfoldi beteg részére/vényre torténd expedidlds

A kiilfoldi vényre akkor adhatd ki vénykoteles gydgyszer, ha a rendelt gyogyszer azonossaga, mennyisége
¢és adagolasa pontosan megallapithatod, azonosithaté a gydgyszert rendeld neve, rendeldjének cime, vagy
azonositoja, tovabba a gyogyszerrendelés datuma és a gyogyszer rendelésére jogosult aldirasa, valamint
szerepel a beteg neve, sziiletési ideje, akkor legfeljebb 30 napi, illetve FoNo dosim mennyiség adhatd ki
(44/2004. ESzCsM rendelet 20. §). Es nem adhato kabitoszerként (K1, K2 listas) és pszichotrop anyagként
(P2 listas) mindsitett gyogyszer! Az expedialas eljarasa ugyanaz, mint a magyarorszagi vények esetében.

Kiilfoldi beteg részére vényre NEAK tamogatas akkor szamolhat6 el, ha

— abeteg és a vény EGT tagorszagbol szarmazik;
— avényen szerepel:
o abeteg sziiletési datuma,
o azorszagkdd,
o azellatas alapjaul szolgal6é formanyomtatvany betii- és szamjele,
o abeteg kiilfoldi biztositasi vagy azonositd szama

6.1.1.8. Generikus osztonzo rendszer

2012. januar 1-vel a az egészségiigyi szolgaltatok gyogyszerrendelésének és kiszolgaltatasanak értékelésé-
rél, valamint a hdaziorvosi és a gyogyszertari érdekeltségi rendszer kialakitasdrol sz6lé 364/2010. (X11. 30.)
Korm. rendelet modositasaval megteremtédtek a feltételei a gyogyszertari generikus 6sztonzé rendszer al-
kalmazasanak.

A generikus gyogyszerek kiadasat 0sztonzo rendszer bevezetése egyszerre szolgalja a generikus program
hatékonysaganak novelését és a Sz¢éll Kalman-tervhez kapcsolodd gyogyszertari veszteségek (részleges)
kompenzalasat.

A generikus 0sztonz6 rendszerrdl sz616 részletes — jogi, értelmezési és gazdasagi — tajékoztatd a Gyogysze-
részi Hirlap™ 2012. évi mdrciusi szamaban levé Gyogyszerészi Ertesitben olvashato. Javasoljuk jelen
Belsé Min6ségiigyi Kézikonyv mellékleteként kezelni.

XXVII. melléklet: Tajékoztato a generikus 6szton-
z6 rendszerrél

6.1.1.9. A betegbiztonsagot és gyogyszerbiztonsdgot elsegito szolgdltatds

A Gyftv. 44/B. §-a értelmében ,,A kozforgalmli gyogyszertarat mitkodtetd vallalkozas, valamint a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végz06 intézeti gyogyszertar az altala nyujtott, betegbiztonsagot és gyogyszer-
biztonsagot eldsegitd szolgaltatasaiért szolgaltatasi dijban részesiil.”

 http://www.mgyk.hu/admin/data/file/1211 gyh 2012 03.pdf
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A gyogyszer-gazdasagossagi torvény 2010. évi modositasaval megnyilt az ut a kozvetlen lakossagi gyogy-
szerellatas egészségiigyi szolgaltatasként valod atszervezésére. Ma mar torvényi szinten deklaralt a gyogy-
szertarak egészségiigyi szolgaltato jellege, és rendeleti szinten jol koriilirt a gydgyszerészi gondozas is.

A gybgyszerelés biztonsaganak ellendrzése, a gyogyszerhez nyujtott informacio, a beteg-egyiittmiikddés
javitasa az alapszintli gyogyszerészi gondozasi munka része, melyet minden gyogyszertar a meglévo targyi
¢és személyi feltételei mellett végezhet. A szolgaltatasi dijhoz kapcsolodo valtozas leegyszertisitve azt jelen-
ti, hogy az egészségiigyi kormanyzat meg kivanja hatarozni e szolgaltatas pontos tartalmat, formajat és do-
kumentalasat, ugyanakkor a szolgaltatasi dij bevezetésével és koltségvetési finanszirozasaval elismeri a
gyogyszereléshez nyujtott szellemi tevékenységiinket.

A szolgaltatasi dijhoz kapcsolodd 1/2013. elndkségi tajékoztatd részletesen tartalmazza azokat a szakmai
eldirasokat is, melyek a gyogyszertari munkat segitd eljarasrendként alkalmazhatok. Ez a tajékoztatd a
Gyogyszerészi Hirlap 2013. marciusi szamaban olvashat6. 2013. marcius végén megjelent az ,.Alapszintii
gyogyszerészi gondozds keretében végzett gyogyszerbiztonsdgi ellendrzés” ¢. szakmai iranyelv (Isd.: 6.1.1.
fejezet). Javasoljuk jelen Belsé Mindségiigyi Kézikonyv mellékleteként kezelni a Kamara 1/2013. sz. el-
nokségi tajékoztatéjar és a szakmai irdnyelvet is.

XXVIII/1. melléklet: A Kamara elnékségének 1/2013. sz. szakmai tdjékoztatdja és
XXVIIl/2. ,Alapszint(i gydgyszerészi gondozds keretében végzett gydgyszerbiz-

tonsdgi ellenbrzés” c. szakmai irdnyelv.

6.1.1.10. Vénykditeles gyogyszerek vény nélkiili kiaddsa

Két médon lehetséges:
— vénykoteles gyogyszerek kiadasa szakembernek vény nélkiil,
— vénykoteles gyogyszerek kiaddsa megrendeldlapra.

6.1.1.10.1 Vénykoteles gyogyszerek kiadasa szakembernek vény nélkiil

A 44/2004. ESzCsM rendelet 16. §-a lehetévé teszi vénykoteles gyogyszerek vény nélkiili kiadasat legfel-
jebb 30 napi mennyiségben orvos (és fogorvos), allatorvos és gydgyszerész részére, amennyiben végzettsé-
gét hitelt érdemlben igazolni tudja. (A miikddési nyilvantartis érvényessége nem feltétel!) Ilyen esetben
sem adhato ki azonban vény nélkiil:

—  kabitészerként (K1, K2) vagy

—  pszichotrop szerként (P2, P4) mindsitett gyogyszer,
— influenza kezelésére, illetve

— influenza megel6zésére szolgald készitmény,

— FoNo dosim-nal nagyobb mennyiségili gyogyszeranyag dnmagaban,

1 MGYK Tajékoztatd az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi ellenbrzésrél
sz0l6 szakmai irdnyelvrdl
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— illetve olyan gyogyszeranyag, amelyiknek nincs FoNo-s dozisa és nem szerepel az OGYEI modszertani le-
velében (OGYEI-P- 65_2017").
— A 41/2007. EiiM rendelet 18. § (14) bekezdése az ilyen gyogyszerkiadashoz adminisztracids kotelezettséget

ir el A nyilvantartas formajat nem szabalyozza, tartalmi elemeit azonban eldirja. A nyilvantartas egy sof-
folytonos irat. A pénztari bizonylatok alairatasa és leflizott taroldsa nem mindsiil nyilvantartasnak.

Tartalmaznia kell:
— akiadott gyogyszer nevét (célszeriien a mennyiségét is),
— akiadas idépontjat,

— az atvevl jogosultsagat tanusitd okirat szamat, (egyszeriibben: alapnyilvantartasi szamat, orvos esetén
pecsétszamat vagy -lenyomatat),

— akiado alairasat,
— azatvevo alairasat.
Részletszabalyok hidnydban a gyogyszertarnak maganak érdemes szabalyoznia a nyilvantartds konkrét

madjat, tarolasat, megdrzését. A jogszabalyok logikajabol kdvetkezden ezt a nyilvantartast is az utolso be-
jegyzést kovetden 5 évig kell megdrizni, €s be kell tudni mutatni az ellendrzé hatésagnak.

6.1.1.10.2. Vénykoteles gyogyszerek kiadasa megrendeldlapra

Vénykoteles gyogyszert a 44/2004. ESzCsM rendelet 1. §-a, és 9/4. §-a értelmében lehet megrendelélapra
is kiadni. Megrendel6lapot az orvos a human egészségiigyi tevékenységének végzése soran betegellatasra
felhasznalt gyogyszerek rendeléséhez hasznalhat. (Tehat allatorvosi rendeldnek, vagy ellatasra nem.) A
megrendel6lapnak el6irt formaja nincsen, de mindegyiken fel kell tiintetni a kovetkezdket:

— rendel6 orvos nevét,

—  pecsétjének azonosithatd lenyomatat,

— sajatkez( alairasat,

— azon személyek szamat, akik ellatasara a gyogyszert rendelték,

— agyogyszert felhasznald intézmény, vallalkozas megnevezését, cimét,

— arendelés datumat,

— arendelt gyogyszer megnevezését, ideértve a gyogyszerformat is, valamint — amennyiben a készitmény
tobb hataserdsségben van forgalomban — a hataser6sségét és a gydgyszer 6sszmennyiségét.

A megrendel6lap a kiallitds datumat kdvetden 30 napig érvényes.

A fokozottan ellendrzétt szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasa-
nak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérdl
52016 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet 3. §-a értelmében kozforgalomban a megrendeld lapon nem lehet fo-
kozottan ellenérzott szereket, azaz kabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2, P4) mindsitett és
clonazepam hatéanyagot tartalmazd gyogyszert rendelni. Itt az orvos koteles egyenként vényen rendelni
azokat.

Megrendel6lap mintdt a XLVI. melléklet tartal-
maz.

Y http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/OGYEIP 65 2017.pdf (2017. november 20.)
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6.1.2. NEM VENYKOTELES GYOGYSZEREK EXPEDIALASA

Mivel a 44/2004. ESzCsM rendelet elbirasai szerint a gydgyszerbiztonsagi ellenérzést minden gyogyszer
expedialasakor el kell végezni, s ezt eléirja a gyogyszertorvény is (Gytv.”® 24. §), a vénynélkiili gyogysze-
rek expedialasakor is értelemszeriien figyelembe kell venni a gyogyszerbiztonsagi validalas soran az ,,Alap-
szintli gyogyszerészi gondozds keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzés™ c. szakmai iranyelvben
foglaltakat (Isd.: 6.1.1. fejezet).

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, de keresztjelzéssel ellatott forgalomba hozatalra engedélyezett €s
magisztralis gyogyszer — vény nélkiil — 14 éven aluliaknak nem adhato ki ¥,

A nem vénykdételes gyogyszerek kiaddasa éngyogyitds céljabol

Nem vénykoteles gyogyszer expedialasakor sziikséges gyogyszerész kozremiikddése.

A gyogyszerész hasznalja a nem vénykoteles gyogyszerek valasztasaban szerzett tapasztalatat, figyelembe
véve a mindséget, hatékonysagot, biztonsagot és a hatékony gyogyszerformak elényeit.

Nem vénykoételes gyogyszer kiszolgaltatasakor (,,0ngyogyszerelés”) a Gyfiv. 2. §-a és a Gytv. 24. §-a el6-
irasai szerint a gydgyszerésznek meg kell tennie mindent azért, hogy a betegnek vagy a gondozonak ne le-
gyenek kétségei:

— agyogyszer hatasa;

— az adagolas koriilményei (hogyan, mikor €s mennyit);

— akezelés id6tartama;

— alehetséges mellékhatasok, ellenjavallatok és interakciok feldl.

A gybgyszerre vonatkozo igény felmérésére a kdvetkez6 kérdések feltétele sziikséges:
—  életkor,

— tlinetek/panaszok, azok gyakorisaga,

—  korabban alkalmazott gyogyszer (ez esetben, ki ajanlotta),

—  kronikus betegség, allergia fennallasa,

— egyéb tudnivalok jelenlegi betegségével kapcsolatban?

A nem vénykdételes gydgyszerek expedidld-
sdra vonatkozo eljdrdsrendet a XXIX. mel-
léklet tartalmazza.

Mindségbiztositas: ellendrizni kell, hogy a kérdéseket minden expedialo felteszi-e? Az ellendrzés modjat és
idejét dokumentalni kell.
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6.1.3. MELLEKHATAS-FIGYELES, FARMAKOVIGILANCIA

A gyogyszertari szolgaltatasok mindségének eldtérbe keriilésével felértékelddnek a gyogyszertarak gyogy-
szerbiztonsagban, a gyogyszerelési problémak megel6zésében és megoldasaban vallalt feladatai.

Jogszabaly definialja a farmakovigilancia fogalmat, megalkotja a farmakovigilanciaval kapcsolatos szaba-
lyozast és megszabja a gyogyszerellatas szerepldinek farmakovigilanciaval kapcsolatos teendoit.

A gyogyszerészek jogszabalyban foglalt kotelezettsége (Gyfiv. 17. §., 18. §) a tudomasukra jutd, a gyogy-
szer hasznalataval feltételezhetéen Osszefiiggésbe hozhatd mellékhatisok jelentése az OGYEI részére®
(10.4. fejezet)

crer

delet értelmében a farmakovigilancia ,a gydgyszerek biztonsagossaga érdekében a gydgyszer
elény/kockazat viszonyat nyomon kovetd, a kockazat csokkentésére és az elénydk ndvelésére iranyulo te-
vékenység”. E tevékenység résztvevoi tobbek kozott a gyogyszerészek.

A farmakovigilanciarol szol az MGYK elnékségének 412012. tdjékoztatéja™, mely e témaban Ssszefoglalja
a gyakorlo gyogyszerészek szakmai feladatait. Javasoljuk ezen tajékoztatot jelen kézikonyv mellékleteként
kezelni és az abban foglaltak szerint eljarni.

XXX. melléklet: A farmakovigilancidval kapcsola-
tos tdjékoztato

6.1.4. EGYEB TERMEKEK EXPEDIALASA

Ennél a szolgaltatasnal szakasszisztens és asszisztens onalloan is tevékenykedhet, de probléma esetén min-
denképpen gyogyszerész kozremitkodését kell kérnie.

Az egyéb termékek expedialasanak eljarasrendje — a fentieken tul — megegyezik a nem vénykoteles gyogy-
szerek expedialasara vonatkozo eljarasrenddel.

Az expedialashoz kapcsolodo tajékoztatasnak ki kell terjednie az egészségiigyi, életmodbeli tanacsadasra is.

6.1.5. EGESZSEGUGYI TEMAKBAN ALTALANOS TANACSADAS

A gyogyszerésznek / asszisztensnek felvilagositast kell adnia az egészségiiggyel kapcsolatos témakban a
beteg-felvilagositasra vonatkoz6 altalanos iranyelvek szerint.

Az informacionak altalanos természetlinek kell lennie, szdbeli, irasbeli vagy audio-vizualis modszerek fel-
hasznalasaval.

8 OGYEI mellékhatas bejelentés

¥ MGYK 4/2012 tajékoztatdja a farmakovigilanciardl
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Az informacidkat személyre szabottan kell atadni a kiilonbdzé kultarak és viselkedési mintak szerint, €s
ahol lehetséges, az egyes betegek / vasarlok specifikus fiziologias vagy patologias allapotanak megfelelen.

Mindségbiztositas: ellendrizni kell, mi biztositja, hogy azonos vagy hasonld kérdésekre minden esetben
ugyanazt a valaszt adjak? Az ellendrzés modjat és idejét dokumentalni kell.

6.1.6. TAPSZEREK EXPEDIALASA

A vénykételes tapszerek expedialasanak eljarasrendje megegyezik a vénykoteles gydgyszerek expedialasa-
ra vonatkozo eljarasrenddel.

A nem vénykoteles tapszerek expedidlasanak eljarasrendje megegyezik a nem vénykoteles gyogyszerek ex-
pedidlasara vonatkozoé eljarasrenddel.

6.1.7. GYOGYASZATI SEGEDESZKOZOK EXPEDIALASA

A gybgyaszati segédeszkozok kiadasa vényre, ill. vény nélkiil torténhet, (szak)asszisztens onalldoan végez-
heti. Expedialasuk eljarasrendje megegyezik a vénykoteles és a nem vénykoteles gyogyszerek expedialasa-
ra vonatkozo eljarasrenddel.

Nem sorozatgydrtisu segédeszkozok kiaddsa

A nem sorozatgyartasu és kiilonleges, egyedi igényre sz616 gyogyaszati segédeszkozok kiadasahoz specia-
lis segédeszkoz-kiadoi végzettség és akar ,,modellbemutatd” is sziikséges.

A munkatéarsakat felsorolo jegyzékben (IX. melléklet) jelezni kell, hogy van-e ilyen specialis képzettségl
munkatars a gyogyszertarban, akinek a munkakéri leirdsaban (X. melléklet) szerepel az erre valo utalas és
csatolva van a végzettséget igazolé dokumentum is.

Ezen termékkor kiadasa tobblet ismeretet igényel, mind a megfeleld betegtajékoztatis, mind az esetleges
,,betanitas” miatt is.

A segédeszkozok egy része jotallassal rendelkezik, igy a kiadaskor a jotallasi szelvényt szabalyszeriien ki
kell télteni és le kell pecsételni.

6.1.8. HUMAN GYOGYSZEREK ALLATGYOGYASZATI CELRA TORTENO ALKALMAZASA

A 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 10. és, /1. §-aban eldirtak betartdsa minden expediald szamara kotelezo.

»Ha ... allatfaj valamely bantalmanak kezelésére nem all rendelkezésre forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd (a tovabbiakban: torzskonyvezett) allatgyogyaszati készitmény, az ellaté allatorvos — személyes
feleldsségi korében — az allat elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen al-
kalmazhat az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek forgalomba hozatalar6l sz616 miniszteri rendelet ...
alapjan engedélyezett gyogyszerkészitményt.”
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AUV-s receptek esetében is igaz, hogy:

egy vényre legfeljebb 30 napi, illetve FoNo dosim mennyiség adhato ki;

human gyogyszer expedialasahoz minden esetben allatgyogyaszati vény sziikséges a kiadashoz,

melyen feltiintették az allatorvos nevét, székhelyét, telefonszamat, miikddési engedélyének szamat, va-
lamint az allattartd nevét és cimét;

a vényt az allatorvosnak ala kell irnia és kamarai bélyegzdjének lenyomatéaval el kell latnia;

vény nélkil is kiadhat6 allatorvos részére magéancélu felhasznalasra, valamint orvosnak, gyogyszerész-
nek nem élelmiszertermeld allatok kezelésére, magancélu felhasznalasra szolgalod gyodgyszer;

az allatorvosi vényeket legalabb 5 évig kell megdrizni.

Egyebekben a human gyodgyszerek allatgyogyaszati célra torténd alkalmazasanak expedidldsa soran a
gyogyszerek expedialasara vonatkozo eljarasrend alkalmazando.

6.1.9. ALLATGYOGYASZATI TERMEKEK VENYRE, ILL. VENY NELKUL TORTENO KIADASA

A 128/2009. FVM rendelet 74. §-dban elbirtak betartasa minden expedialé szamara kotelez6. E tevé-
kenység kozforgalmu gydgyszertarak szamara is engedélyhez kotott (1d. 3.4. fejezetben).

A rendelet 74. § (1) bekezdése értelmében ,,Az éllatgydgyaszati készitmény vénykoteles vagy vény
nélkiil kiadhatd, a vény nélkiil kiadhato készitmény forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon
forgalmazhat6 lehet. A forgalomba hozatali engedélyezés soran szabadon forgalmazhatoként engedé-
lyezi a NEBIH azt az allatgyogyaszati készitményt, amely tulajdonsagai alapjan és el6irasszerti haszna-
lata esetén nem jelent kockazatot a célallatra, az alkalmazé személyre, illetve a kozegészségiigy, az al-
lategészségiigy vagy a kornyezet érdekeire.”

Egyéb AUV termékek tekintetében a rendelet pontos szabalyainak betartasa sziikséges.

6.1.10. ,,EGYEDI IMPORT” KESZITMENYEK GYOGYSZERTARI FORGALMAZASA

Az ,egyedi import” készitmények forgalmazasaval kapcsolatban megvizsgalando:

beszerzés,
forgalmazas (rendelés és kiadhatosag),
egészségbiztositasi timogatas elszamolhatosag.

Beszerzés: a Gyfiv. 12. § (3) bekezdése értelmében csak Magyarorszagon miikddési engedéllyel rendelkezd
gyogyszer-nagykereskedo6tol szerezheti be a gyogyszert a gyogyszertar.

Forgalmazas: az egyedi beszerzés a 44/2004. ESzCsM rendelet 4. §-a értelmében — fiiggetlenil attol, hogy
a készitmény az adott orszdgban vényhez kotdtten, vagy vény nélkiil adhatdé ki — mindenképpen orvosi
vényhez, valamint EU-n kiviilrd] torténé beszerzés esetén az OGYEI hatosagi engedélyéhez kotott, az EU-
n beliilrél beszerzett gyogyszerek esetében OGYEI nyilatkozat sziikséges.

Tamogatas: tamogatas csak a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélye (OGYEI), az orvosi vény,
valamint a biztosité hatarozata alapjan, az abban megjelolt gyogyszertar altal szamolhato el.
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6.1.11. TARTOZASKEZELES

Jelen fejezet eloirasa kiterjed a gydgyszertar forgalmazasi korébe tartozo dsszes termékre.

A jarébeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok ¢és gyogyfiirddellatasok ara-
hoz nytjtott tAmogatasok elszamolasarol és folyositasardl szo16 134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet (a to-
véabbiakban: 134/1999. Korm. rendelet) 4. § (2) bekezdésében a kovetkez6t rendeli el:

»Az adott elszamolasi id6szakban csak a targyi elszamolasi iddszak alatt bevaltott és kiszolgalt vények, il-
letve a forgalmazok onellendérzése soran feltart és a NEAK altal rogzitett, valamint a NEAK altal végzett el-
lendrzés soradn feltart - korabbi elszdmolasi idészakra vonatkozo - elszamolasi hiba miatti korrekcids tételek
szamolhatok el.”

A tartozaskezelés azokat a gydgyszereket, segédeszkozoket, tapszereket és egyéb termékeket érinti, melyek
nincsenek vagy nem elegend6 mennyiségben vannak a gyogyszertar raktarkészletén, ill. magisztralisan ké-
szitend6k. Minden gyogyszertarnak legyen a Tartozas kezelésére megfeleld eljarasrendje. A tartozaskeze-
1ésr6] egy tajékoztatd olvashatd a Gydgyszerészi Hirlap 2016. jiniusi szamdban®, és a Kamara honlap-

.21
jan".

Ehhez ajdnlatos figyelembe venni a XXXI. mellék-
letben irtakat.

6.1.12. RETAXA

A retaxa (revizid) a naponta dsszegyljtott, kiadott vények ismételt ellenérzését jelenti. Mindségbiztositasi
szempontbol jelentds gyogyszerellatasi folyamat. Az ellendérzést mindig masnak kell végeznie, mint aki ex-
pedialta az adott vényeket. Amennyiben a személyi feltételek ezt nem teszik lehetdvé, Gigy a retaxanak lehe-
téleg egy napon beliil az expedialas utan kell torténnie.

Az ellendrzés lehet gépi, EESZT-beli, ill. blokk alapjan torténd.

Az EESZT-ben rogzitett expedialasokat a helyi gyogyszertari rendszer retaxa funkcidjat hasznalva a szami-
togép monitorjan az EESZT-b6l lekérdezett felirt és valoban kiadott e-Rp tartalmat kell 6sszehasonlitani. A
megnyitas idépontjat és a megnyitast végzoé felhasznald azonositojat a kiadott vényhez kapcsolva rogziti a
rendszer. Felirasi igazolas (NEAK vény) esetén a papirra irt adatokat kell 6sszevetni a EESZT -ben rogzitett
adatokkal, a jelenleg is érvényes Onellendrzési és gyogyszerbiztonsagi eléirasoknak megfelelden.

Az ismételt ellenérzés célja:

— abeteg valoban a szamara felirt gyogyszert kapta meg?

2 MGYK Gyogyszerészi Hirlap 2016. junius

2L MGYK Megfontoldsok a tartozaskezelésrél 2014.XI1.11.
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o A vonalkdddal torténd gyogyszerbeolvasas esetén bizonyitott, hogy mit kapott a beteg, ez ol-
vashato ki a gép adataibdl is és ez szerepel a blokkon is. Ez keriil 6sszehasonlitasra a vényen
rendelttel;

— avény a TB altal el6irtaknak megfelel-e, NEAK-tdmogatés elszamolhato-e ra.

o Ismételten ellenérzésre keriilnek a vény alaki kellékei, jogcim, mennyiség az adagolas figye-
lembevételével és az ellatasi id6szak.

Teendok eltérés esetén
Fennall6 vagy feltételezett gyogyszercsere esetén:

— azonnal kapcsolatba kell 1épni a beteggel, ha ez nem sikeriil, a felird orvossal,
— a beteghez a legrovidebb id6n beliil el kell juttatni a helyes gyogyszert, visszahozva a tévesen kiadot-
tat, amit haladéktalanul selejtezni sziikséges (jegyzokonyv kiséretében).

Mindségbiztositas: az ilyen eseteket dokumentalni kell, a hiba okat feltarni és javito intézkedést bevezetni!

Taxa hiba esetén storndzni kell a vényt, és beiitni a helyes téritési dijat.

Tobblet esetén tajékoztatjuk a beteget és a visszajaro 0sszeget szamara félretessziik, majd visszaadjuk.

Hiédny esetén a beteg joindulatara van bizva a dolog.

Alaki hianyossag, hiba esetén a vényt ajanlatos elkiiloniteni és felvenni a kapcsolatot a felird orvossal javi-
tast, kiegészitést kérve, legkésébb a kdvetkezé TB elszamolasi dekad végéig.

6.2. GYOGYSZERKESZITES

6.2.1. A GYOGYSZERTARI KORULMENYEK KOZOTT TORTENO GYOGYSZERKESZITES

Az individualis gyogyszerelésnek vitathatatlanul megvan az az elénye, hogy egyszerre tobb mindent képes
figyelembe venni.

— Képes egy betegséget tobb oldalrdl (tamadasponton) kezelni, figyelembe véve a beteg korat, nemét,
testsulyat (a beteg altalanos allapotat).

— Mint tébbadagos gydgyszerforma (de az egyadagos formara is igaz), tovabbi lehet6ségeket is hordoz
azzal, hogy az egyénhez igazitja a hatdanyag mennyiségét, ami tovabb varidlhato a hatalyos eldiras
szerint az adagolasi egységek numerikus valtoztatasaval (Sml — 10ml — 15ml). A gyermekgyogyaszat
terliletén ma is tapasztalhatd, hogy az orvos ugyanazon osszetevoket a kornak megfeleléen mas adago-
lasi arannyal rendeli (pl. koptetdk, étvagyjavitok).

A magisztralis gyogyszerkészitést ezek figyelembevételével, mint gyogyszerelési lehetdséget és készitési
modot — a kdvetkezok szerint — kiemelten kell a gyogyszertarban a mindségiranyitas részeként kezelni.
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6.2.1.1. Magisztralis gydgyszer fogalmanak meghatdirozdsa

A Gytv. megfogalmazasa szerint ,,magisztralis gyogyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogysze-
rész a gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurdpai Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban: Gydgyszerkonyv)
vagy a Szabvanyos Vényminta Gyiijtemény (a tovabbiakban: FoNo) rendelkezései alapjan, orvosi eldirasra
vagy a Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal ellatott betegek keze-
1ésére szolgal”.

A 128/2009. FVM rendelet értelmében az allatorvos ,,ha (...) az allatfaj valamely bantalmanak kezelésére
nem all rendelkezésre forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé allatgyogyaszati készitmény, az ellato al-
latorvos — személyes felelsségi korében — az allat elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érde-
kében kivételesen alkalmazhat: 10. § (1) bekezdés b) pont bc) alpontja értelmében nem élelmiszer-termel6
esetében, illetve a 11. § (1) bekezdése értelmében ,,(...) élelmiszer-termeld allatfaj esetében is (...) koz-
forgalmu gydgyszertarban allatorvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos Gyogyszerkdnyvek
eléirasainak meg-felelden eldallitott officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt”

6.2.1.2. Magisztralis gyogyszerkészitmények rendelésekor alkalmazott elnevezések

Magisztralis gyogyszerkészitmények rendelésekor a hatalyos Gyogyszerkdnyvben, FoNo-ban, az OGYEI
hatarozataiban, hivatalos kézleményeiben, valamint a vonatkozo jogszabalyokban feltiintetett gyogyszerne-
veket, illetve roviditéseket kell a rendeld orvosnak hasznalnia. Tovabba figyelembe kell venni az OGYEI
Féigazgatésag 2/2013- MAG szamii kézleményének®” 1sz. mellékletének 1-5 részében foglaltakat.

Magisztralis gyogyszerrendelés esetén, a szinonim néven torténd gyogyszerrendelés is elfogadott.

6.2.1.3. Magisztralis gyogyszerként rendelhetd gyogyszeranyagok

A gybgyszerészeti hatosag honlapjan, az OGYEI Féigazgatésdag 2/2013-MAG szdamii kézleménye® - a min-
denkor hatédlyos u.n. ,,pozitiv lista” 1. sz. mellékletében (1-5 részében) tartalmazza a magisztralis gyogy-
szerkészitéshez felhasznalhatd kémiai gydgyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék, novényi drogok, illdolaj-
ok és gyogyszerkészitmények listajat. Ennek moédositasa kiegészitése talalhato meg az OGYEI 3/2006-
MAG kozleményében®.

Gyari gyogyszerek magisztralis gyogyszerkészitményekben valo alkalmazasarél az OGYEI OGYI-P-70-
2005 modszertani levele® intézkedik. Ennek értelmében a ,, gyogyszerész forgalomba hozatalra engedélye-
zett gyogyszerkészitményt alkotorészként tartalmazo magisztralis gyogyszert akkor készithet el, ha meg-
gy6z6dott rola, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény:

— hatéanyaga nem szerezhetd be, valamint

— hatéanyaga az 0j magisztralis gyogyszerformaban a készités és a varhatod felhasznalas ideje alatt nem
bomlik, és

22 A OGYEI FGigazgatdsag 2/2013-MAG szamu koézleménye - a mindenkor hatdlyos pozitiv lista 1. sz. melléklete

Az OGYEI 3/2016-MAG sz. kzleménye a magisztralis gyogyszerkészitéshez felhasznalhatd kémiai gydgyszeranya-

gok, zsiradékok, viaszfélék, ndvényi drogok, illdolajok és gydgyszerkészitmények listajardl

** OGYI-P-70-2005: forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek magisztralis gyégyszerkészitményekben vald
alkalmazdsardl
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— segédanyagai nem befolyasoljak kedvezétleniil a magisztralis gyogyszer hatasat és eltarthatosagat”

A készités elott mérlegelni és dokumentalni sziikséges ,,Az Europa Tandcs Miniszterek Tandcsanak
ResAP (2011) 1. szamii ajanlisa® a betegek specialis sziikségleteinek kielégitése céljabdl gyogyszer-
tarban készitett (magisztralis) gydgyszerek mindsége és artalmatlansaga biztositasanak feltételeirdl”
sz016 kiadvany teljesiilésének feltételeit

6.2.1.4. Magisztralis gyogyszerek készitése
6.2.1.4.1. Altalanos készitési alapelvek

Magisztralis gyogyszerkészités felszerelési €s eszkozlistajat a 41/2007. EiiM rendelet itja elo.
A hatalyos FONo VlI-ben szerepld készitményekre készitési, szignalasi, hasznalati utasitasra, eltartasra vo-
natkoz6 eldirasok az egyes eldiratok végén talalhatok.

A készitmények és egyedi magisztralis készitmények eléallitasara vonatkozé eléirasok a FoNo VII. , Alta-
lanos tudnivalok” valamint ,,Technologiai vezérfonal a szabvanyos vénymintak készitményeinek eldallita-
sahoz” cimszo alatt talalhatok, és ezenkiviil a mindenkor hatalyos pozitiv lista 1. sz. mellékletében foglal-
tak az iranyadok.

A Ph. Hg. VIlI-ban szerepld gyogyszerkonyvi galenikumok készitési, szignalasi, hasznalati utasitasra, eltar-
tasra vonatkozo6 el6irasok az egyes eldiratok (cikkelyek) végén talalhatok.

Allatgyogyaszati készitmények elballitasara a FoNoVet. EDITIO IV. intézkedései az iranyadok, kiegészitve
az altaldnos gyogyszerkészitési, szignalasi, eltartasi stb. szabalyokkal. A szignalas fontos eleme az ,,Allat-
gyogyaszati célra” felhasznalas jelzése.

Mindségbiztositas: magisztralis gyogyszerkészités soran erds hatasu gyogyszeranyagok adagjanak ellendr-
zése kotelez6. Az adagellendrzést megkonnyitendd célszerli az egyszeri és maximalis napi adagok feltiinte-
tése az anyagok edényein, vagy pl. tablazatos formaban a készitd gyogyszerész munkateriiletén elhelyezni.
Mindenképpen keriilend6, hogy a gydgyszerész ,,emlékezetbdl” dolgozzon. Az adagellenérzést ugyan mar
a vény atvételekor el kell végezni, azonban — mindségbiztositasi szempontbol — erre a készitéskor is
iigyelni kell.

Ha a gyogyszer elkészitése, illet6leg kiadasa soran a vény el6irasaitdl eltériink, az eltérést a vényen fel kell
tiintetni, és azonosithato kézjeggyel kell ellatni.

A gyogyszer készitéjének nevét (kézjegyét), a gydgyszertar nevét, cimét vagy azonositasra alkalmas jelét,

valamint a készités és a kiadas keltét a vényen azonositasra alkalmas méodon kell feltiintetni. (Ez érvényes a
laboralasra is!)

Mindségbiztositas: célszerli annak (kiilon dokumentumban vald) dokumentalasa, hogy részt vett-¢ a készi-
tésben asszisztens (pl. kendcs kikeverése), s konkrétan ki mit végzett.

6.2.1.4.2. Gyogyszerkeészitmények magisztralis feldolgozasa

% Az Eurépa Tandcs Miniszterek Tandcsénak ResAP (2011) 1. szdmdu ajanlasa a betegek specialis sziikségleteinek
kielégitése céljabol gydgyszertdrban készitett (magisztralis) gyogyszerek mindsége és artalmatlansaga biztositasa-
nak feltételeirdl
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.....Altalanos alapelv, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyari gyogyszerkészitmény alkalmazésa
magisztralis gydgyszer kiinduldsi anyagaként — bizonyos, a gyogyszerforma tipusat meg nem valtoztato hi-
gitasokat nem tekintve — nem tekinthetd szakszeriinek. A forgalomba hozatalra engedélyezett készitmény
ugyanis nem hatéanyag-forras, hanem 6nallé gyogyszer, a maga stabilitasaval, szennyezéseivel és segéd-
anyagaival egyiitt...”

Az 6.2.1.3. pontban eldirt feltételek megléte esetén a magisztralis gyogyszer alkotoelemeként torténd fel-
hasznalas soran az alabbiak mérlegelése sziikséges:

— nem bomlik-e a hatéanyag, vagy kévetkezik be hatoérték-csokkenés,

— nem visziink-e at a készités soran a magisztralis gyogyszerbe nem kivanatos vagy a beteg szamara a
kotelezénél tobb informaciot igényld segédanyagot?

Tekintettel arra, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerkészitmények szama nagy €s a ma-
gisztralis készitményben valo felhasznalasuk lehetdsége ezt még meg is sokszorozza, gyogyszerlistak vagy
receptek nem adhatdk, ez a gyogyszerész szakértelmére van bizva.

Maodositott hatdoanyag leadast gyogyszerformak nem hasznalhatok magisztralis készitmények alapanyaga-
ként.

Mindségbiztositas: forgalomba hozatalra engedélyezett (,,gyari”) gydgyszer magisztralis felhasznalasa ese-
tén célszerli annak rovid leirdsa, hogy a gyodgyszerész milyen ismeretek, forrdsok alapjan dontotte el az eld-
z6 kérdéseket! Ezek a dokumentumok pl. a Gyogyszertari manudlis mellékletét képezhetik.

6.2.1.5. A gyogyszeranyagok és a magisztralis gyogyszerek kiadhato mennyisége

Gyogyszeranyag gyogyaszati célra 6nmagaban vény nélkiil csak akkor és olyan mennyiségben adhato ki,
ha az egyszeri kiadasra alkalmas adagjat (dosim) a FoNo meghatarozta. Ett6] eltéré kiadas nem gyogyaszati
célu felhasznaldsnak mindsiil, igy erre a fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek forgalmazd-
sdara® meghatarozott szabalyokat tartalmazo kiilon jogszabaly rendelkezései az iranyadok.

Ha az orvos a vényen a rendelt gyogyszer dsszmennyiségét nem a hatalyos rendeletben meghatarozott mo-
don vagy nem egyértelmiien tiintette fel, a FoNo-ba felvett és egyéb magisztralis gyogyszerbdl a FoNo-beli
eléirasnak megfeleld mennyiséget (dosim) kell kiadni.

A 44/2004. ESzCsM rendelet 16. §-a kimondja, hogy orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato, de keresztjel-
zéssel ellatott forgalomba hozatalra engedélyezett és magisztralis gyogyszer — vény nélkiil — 14 éven aluli-
aknak nem adhato ki. — Viszont a Gyftv. 55. § (5) bekezdése minden gyogyszer esetében korlatozza a kia-
dast: ,,Gyogyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltathato ki. A gydgyszer kiszolgaltatoja — sajat eljarasi
jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kdvetden — életkoranak hitelt érdemld igazolasara hivhatja fel a
gyogyszert kivaltani, vasarolni kivano személyt. Az életkor megfeleld igazolasanak hianyaban a gyogyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.”

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6é olyan magisztralis gyogyszer, amelynek egy adagjaban, a hatalyos
Gyogyszerkonyvben + (egy kereszt) vagy ++ (két kereszt) jelzésli gydgyszeranyag mennyisége nem haladja
meg a legnagyobb napi adagjanak 1/10-ed részét. Ilyen készitménybdl egyszeri alkalommal olyan mennyi-
ség adhato ki, melyben a keresztjelzésii anyag teljes mennyisége nem haladja meg annak napi legnagyobb
adagjat.

%°43/2005. (X. 15.) EGM rendelet a fokozottan ellendrzétt szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznaldsanak, nyilvantartasanak és tarola-
sanak rendjérdl
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6.2.1.6.

Orvosnak, allatorvosnak és gyogyszerésznek — amennyiben végzettségét hitelt érdemléen igazolni tudja —
vénykdteles gydgyszer (magisztralis gydgyszerekre is alkalmazva) legfeljebb harminc napra elegendd
mennyiségben vény nélkiil kiadhato.

Magisztralis gyodgyszerre is vonatkozik, hogy orvosnak, allatorvosnak és gyogyszerésznek is csak vényre
adhato ki:

— akabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2, P4) mindsitett gyogyszer,
— FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségli gydgyszeranyag 6nmagaban,
— az alkalmazasi el6irasa szerint az influenzavirus okozta megbetegedések megeldzésére €s kezelésére

szolgalo gyogyszerkészitmény, legfeljebb az alkalmazasi el8irdsa szerinti terapids alkalmazashoz sziik-
séges mennyiségben.

A kébitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gydgyszerek allatgyogyaszati céli
rendelésénél kiilon jogszabaly®' rendelkezései az iranyadok.

A gyogyszertarnak a beteg altal el nem vitt magisztralis gyogyszereket a gydgyszer felhasznalhatosagi ide-
jéig, legfeljebb azonban a készitést6l szamitott 30 napig meg kell Oriznie.

A magisztralis gyogyszerkészitmények arképzése és a hozzdrendelheto tarsadalombiztositasi osszeg

Az orvos altal rendelt magisztralis gyogyszerek ara a kovetkezékbdl tevédik 6ssze [a tarsadalombiztositdsi
tamogatassal rendelheté gyogyszerekrél és a tamogatas dsszegerdl szolo 1/2003. (1. 21.) ESzCsM rendelet
(a tovdabbiakban: 1/2003. ESzCsM rendelet)figyelembe vételével]:

— agyogyszeranyagok, segédanyagok NEAK altal kozzétett tarsadalombiztositas alapjaul elfogadott ara;

— a gyari gyogyszert tartalmaz6 magisztralis gyogyszerek esetében az Osszetételben szerepld gyogyszer
NEAK altal elfogadott ara (a rendelt mennyiséghez legkozelebb allo, de azt meghaladd csomagolast
gyogyszer arat lehet figyelembe venni az arazaskor);

— magisztralis dij (csak egyszer, egyféle cimen, a kiadasra keriil6é végs6 gyogyszerformanal szamithato
fel);

— Dbetéti dijas csomagoldanyag (gongyoleg) kiilon szamitandoé fel;

— nem szamolhato el tarsadalombiztositasi tdimogatés, ha az orvos a vényen a vonatkozo rendeletben el6-
irt gyogyszeranyagot onmagaban rendeli.

6.2.1.7. A magisztralis gyogyszerek vényének atvétele és kiaddsa

A magisztralis munka elsé eleme a magisztralis el6iratot tartalmazé vény atvétele és ellendrzése alaki és
szakmai szempontok szerint.

A masodik feladat a vények arazasa (taxalasa).

766/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet a kabitoszerekkel és pszichotréop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anya-
gokkal végezhetd tevékenységekrdl, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek mddositdsardl, 20.

§.
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A készitést a beteg a legtobb esetben nem varja meg, a vény atvétele és kiadasa azonositd ellenében torté-
nik.

Mindségbiztositasi szempontbol elengedhetetlen, hogy ez az azonosito jegy (,,biléta” stb.)
—  egyértelmii legyen (pl. a szdmozas — ha ilyen van — nem félreérthetd, sériilés esetén sem),

— azonositsa az adott gyogyszertarat (olyan gyogyszert kivaltd személy szamara is, aki nem azonos a
magisztralis vény ataddjaval).

6.2.2. ASZEPTIKUS GYOGYSZERKESZITES
6.2.2.1. Altaldnos szempontok

Az aszeptikus gyogyszerkészités — kozforgalmii gydgyszertarakban a magisztralis gyogyszerkészités kere-
tében elballitasra keriilé gyogyszerekre tett — olyan intézkedések sorozata, melynek soran higiénés szem-
pontok mindsitetten és dokumentaltan szerepelnek.

Az aszeptikusan eléallitott gyogyszert lehetdleg az e célra alkalmas, elkiilonitett 1€gteri munkahelyen kell
késziteni.

Gyogyszertari koriilmények kozott manipulator, laminaris box, vagy membran filteres sziirés (,,fecskend6-

szlir”?) is alkalmazhato szemészeti készitmények eléallitasara.

Steril eszkdzoket, sterilezett szemészeti flakonokat a kereskedelembdl kell biztositani, aszeptikus munkafii-
zetet kell vezetni.

Szemészeti alapoldatokat és kendcsoket céliranyosan kell beszerezni.

Az aszeptikusan eldallitott gyogyszerek komponenseként felhasznalasra keriild gyogyszeranyagokra a
Gyogyszerkonyv el6irasai az iranyadok.

A Gyogyszerkonyv higiénés eldirasai lizemi elGirasra vonatkoznak, melyeket gyogyszertari gyogyszerké-
szitésben értelemszeriien kell alkalmazni.

Az aszeptikus gyogyszerkészitéshez az aszeptikus gyogyszerkészités eszkozeit (1d. 41/2007. EiiM rendelet)
kell hasznalni.

6.2.2.2. Az aszeptikus munka elokészitése (takaritas, sterilezés)

A manipulator és a benne 1év0 eszkdzok eldkészitése:

— tisztitisa hetente egyszer, ha a munkamennyiség igényli, akkor tobbszor,

— amunka megkezdése elott a feliilet fertétlenitése €s germicid lampas besugarzas 30 percig.

28 P , ; ; . ey s . P , P 12
A fecskendGsziré csak korlatozottan hasznalhatd, nem alkalmas viszkozitas-novel6t tartalmazé szemészeti ké-
szitményeknél, mert a makromolekuldkat kiszlri, megvaltoztatva a készitmény tulajdonsagait.
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Mindségbiztositas: célszerli a manipulatoron jelzés elhelyezése, amely statuszara utal (pl. zold cimkeén: tisz-
ta, miiveletre kész; piros cimkén: tisztitdsra var). Aszeptikus munkavégzés esetén nem gyodgyaszati célu
gyogyszeranyag kiszerelése nem végezhetd.

A gybgyszerész/asszisztens bemosakodasa:

—  kéz, korom, kar folyovizes szappanos mosasa, majd

— Sebészeti/higiénés kézfert6tlenitd szer eldiras szerinti alkalmazasa. Bemosakodasra minden olyan
szer” alkalmazhato mely hivatalos. a listit a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont honlapjan * lehet
megtalalni. A bemosakodas, fert6tlenités szabalyit a gyogyszertar személyi jogos gyogyszerésze ennek
figyelembevételével irja elé/hatarozza meg.

A Tisztitdsi eljarast Id. a XXXII. mellékletben.

Egyebekben a 6.2.1. A normal koriilmények kozott torténd gyodgyszerkészités c. fejezetben rogzitettek az
iranyadok.

6.3. CSOMAGOLAS, SZIGNALAS

6.3.1. KOVETELMENYEK OSSZEFOGLALASA

A gybgyszerek (gyogyszeranyagok, drogok, készitmények, kotszerek stb.) csomagolasara — fliggetleniil a
csomagolas céljatol: raktarozas, szallitas, forgalomba-hozatal — a gyogyszerrel kozvetleniil vagy kozvetve
érintkez6 csomagoloanyagok (edény, zsék, tasak, tartaly, palack, dugd, fedd, stb.) koziil csak olyanok hasz-
nalhatok fel, melyek a gyogyszer rendeltetésszer(i hasznalatat biztositjak és annak tulajdonsagait, mindségét
valamint stabilitasat a felhasznalhatosagi idGtartam alatt nem valtoztatjak meg.

A kovetelmények szintjei:

— els0 szint: Az Eurdpai Gyogyszerkonyv (tovabbiakban: Ph. Eur.) fejezeteinek alapjait az az emberi fel-
haszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolo 2001. november 6-i 2001/83/EK erdpai par-
lamenti és tandcsi iranyelv (az Gn. K6z6sségi Gyogyszerkodex — a tovabbiakban: Kodex) 1. sz. mel-
1éklete képezi;

— masodik szint: A hatalyos VIII. Magyar Gyogyszerkonyv atveszi a Ph. Eur. csomagoléanyagokra vo-
natkozo fejezeteit;

— harmadik szint: Eurépai Gyogyszeriigyndkség (EMA) iranymutatasok — amennyiben alkalmazhatok.
Eléfordulhat, hogy az iranymutatasok szigorubbak, mint a Gydgyszerkonyv, vagy a Kodex.

A Koédex 1. szamu melléklete nem rendeli el ,,a Ph. Eur. csomagoldéanyagokra vonatkozé kovetelményeinek
kotelez6 hasznalatat, azonban elrendeli Ph. Eur. gydgyszerformakra vonatkozé cikkelyeinek kotelezd al-
kalmazésat.” Ez utébbiak viszont hivatkoznak a Ph. Eur. alapanyagokra vonatkozé fejezeteire. Ennek ér-
telmében a ,,fejezetekben talalhato eldirasok alkalmazasa kotelez6 a gyogyszerkészitmények csomagold
anyagaira, amennyiben az adott csomagoloanyagnak van altalanos fejezete a gyogyszerkonyvben”.

* NNK fertétlenits szerek listaja
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6.3.2. HATALYOS RENDELKEZESEK

A 41/2007. EiiM rendelet ,, Csomagoldanyagok, szignatirak™ cimszé alatt, a magisztralis gyogyszerek ki-
szereléséhez sziikséges, arunak mindsiild, felszamitando és a tarsadalombiztositasi tdimogatassal rendelhetd
csomagoldanyagokat az 1/2003. ESzCsM rendelet sorolja fel.

A csomagolas ¢és szignalas szakmai hatterére vonatkozo iranymutatast a Helyes Gyogyszertari Gyakorlat
(GPP) irja el8, miszerint ,,a gyogyszerész felel6ssége a gyogyszerek, nyersanyagok, csomagoloanyagok és
mas gyogyszerészeti termékek vasarlasanak minden gyogyszerészi vonatkozasa ™.

A Magyar Gyogyszerkonyv VIII. kiaddasanak alkalmazasarol szolo 28/2006 (VII. 11.) EiiM rende-
lete 6. § (2) és (4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan az OGYEI kozleményben kozzéte-
szi a VIIL kiadast Magyar Gyogyszerkonyvnek a Magyar Gyogyszerkonyv VIII. kiadasanak ha-
talyba Iépése (2006. augusztus 1.) utan is alkalmazandé rendelkezéseit. Ennek alapjan a VII. Ma-
gyar Gyogyszerkonyv azon fejezeteit, melyeknek van csomagoléanyag vonzatuk, értelemszertien
tovabbra is alkalmazni kell.

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv altalanos fejezet 3.2. pont alatt kiilon kitér a gydgyszeres tarta-
lyokkal és zaroelemekkel szemben tamasztott kovetelményekre.

— A gybgyszerészi célra szant tartalyok és zaroelemek olyan eszkdzok, melyekkel hasznalatuk
soran a gyogyszerek kozvetleniil érintkeznek.

— A gyogyszerészeti felhasznalasra szant tartalyok stabilitdsanak ismerete fontos a benne tarolni
kivant anyag szempontjabol.

A FoNo VII. készitmények csomagolasara, szignalasara vonatkozo utasitas az egyes eléiratok ré-
szét képezi, és az eldszoban foglaltak alapjan mas hasonlé dsszetételeknél is hasznalhaté itmuta-
toként.

Az egyedi orvosi feliras alapjan készitett gyogyszerek csomagolasarol és szignalasardl a felhasz-
nalt gyogyszeranyagok tulajdonsagainak figyelembevételével a készitd gyogyszerész dont.

A 41/2007. EiiM rendelet alapjan a Laboratoriumi napld mellékletét képezd ,,Gyodgyszertari ma-
nualis” szerint ,,tobb adagban készitett gyogyszerek csomagolasarol és szignalasarodl a felhasznalt
gyogyszeranyagok tulajdonsagainak figyelembevételével a személyi jogos gyogyszerész dont”. A
csomagolasra és szignalasra vonatkozo megallapitas az eldirat része, s mint ilyen kotelezo.

6.3.3. GYAKORLATI UTMUTATO

A gyogyszertarban a gyogyszerek szignalasara (a szignaturdk adattartalmara), az alkalmazott
csomagoloanyagokra (azok adattartalmara) az alabbiak figyelembe vétele ajanlott.

6.3.3.1. Altaldnos elvek
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A csomagolo anyagnak olyannak kell lennie, hogy

ne jojjon létre kdlcsonhatds a gyogyszer €s a csomagold anyag kozott, vagyis ne befolyasolja a gyogy-
szerkészitmény (fizikai, kémiai, mikrobiologia) mindségét;

megfeleld védelmet kell, hogy biztositson a gyogyszerkészitménynek;

segitse a gyogyszerkészitmények készitését (laboralt, ex tempore készitett) kdvetd csomagolasi gya-
korlatot, annak szabvanyositott, egységes megjelenését;

lehetdség szerint esztétikus és bizalomkeltd legyen;

A csomagolasra, cimkézésre elbirtak alkalmazasa kotelezd az arazast végzore, a gyogyszert készitore, a
csomagolast végzore és a kiadast végzore egyarant.

A csomagoldanyag lehet:

elsédleges vagy belsd: érintkezik a gyogyszerrel, illetve

masodlagos vagy kiils6: nem érintkezik a gyogyszerrel.

6.3.3.2. A szignatira

A szignatira

tegye egyértelmiivé a gyogyszerkészitmény azonosithatosagat;
adjon a betegnek egyértelmii tajékoztatast a gydgyszer hasznalatarol, adagolasardl,
adjon tajékoztatast a gyogyszer kezelésére, tarolasara, felhasznalasara, illetve lejarati idejére;
legyen nehezen eltavolithatd, mérete alkalmazkodjon a csomagolasi mérethez;
legyen ugy elhelyezve, hogy attekinthet6 legyen;
szinnyomasa:
O Dbelsbleges gyogyszerek esetében: kék,
O kiils6leges gyogyszerek esetében: piros.

A cimke adattartama

laboralt /kiszerelt gyogyszereknél, gydgyszeranyagoknal:
* agydgyszer készitésének és a gydgyszer kiadasanak a helye (gydgyszertar elnevezése, cime),
*  gyogyszerkészitmény neve,
* laboratoriumi/kiszerelési napld naploszama,
e  gyogyszerkészitmény/gyogyszeranyag mennyisége,
* felhasznalhatosagi id6 (év, honap és nap megjeldlésével),
* eltartasra, raktarozasra vonatkozo6 jelzések,
* adagolasra vonatkozo utasitas, illetve hely az utasitas feltiintetésére,
* ha sziikséges kiilon jelzések feltlintetésének lehetdsége,
* hely az expedial6 kézjegyének.
orvosi vényre ex tempore késziilt gyogyszerek csomagoldsanal
*  agyogyszer készitésének és a gyogyszer kiadasanak a helye (gyogyszertar elnevezése, cim),
*  beteg neve, ¢letkora, a gyogyszer azonosito szama,
e eldirt adagolasi mod,
* hely a gyogyszer készitésében és kiaddsaban kdzremiikddok kézjegyének,
*  készités idépontja,
»  felhasznalhat6sagi id6 (év, honap és nap megjeldlésével),
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*  ha sziikséges, kiilon jelzések feltiintetésének lehetdsége.

Mindségbiztositas: a gydgyszertarban a legkritikusabb hiba a gyogyszercsere, ennek legegyszertibb modja a
helytelen cimkézés. Ezért a cimkézés minden esetben gyodgyszerészi feladat! A cimkézéssel kapcsolatos
esetleges hiba feltarasa minden esetben javito intézkedést igényel!

6.3.3.3. Figyelmeztetd, haszndlatra vonatkozo jelzések a csomagoldsokon

Figyelmezteto jelzések I.:

— ,,Fénytdl védve tartando”
— ,,Hivos helyen tartando”,
- ,,Méreg”

— ,,Tiiz és robbanas veszély

Figyelmeztetd jelzések II. (OGYEI-P-65-2017 médszertani levél szerinti expedicional):
,»Az alkalmazéssal egyiddben kertiilni kell az UV sugarzast, napozast (fototoxikus, fotokarcinogén)!”
— ,Fogyasztasa 6nmagaban nem ajanlott!”
— ,,Fokozottan tiizveszélyes!”
— ,,Gyermekek kezébe nem keriilhet”
— ,,Gyutlékony anyag!”
— lrritalja a 1égzérendszert”
— ,,Kornyezetre veszélyes!”
— ,, Lenyelve és légutakba keriilve halalos lehet!”
— ,.Nem gyogyaszati felhasznalasra”
— ,,Szembe, boOrre nem keriilhet!”
— ,.Szembe keriilés esetén tobb percig tartd ovatos oblités vizzel”
— ,.Szembe, légutakba nem keriilhet!”

— ,.Stlyos szemirritaciot okoz”

Hasznalatra vonatkozo jelzések:

— ,,Gyermekgydgyszer”

— ,,Csak feln6tteknek”

— ,,Hasznalat el6tt felrazand6”
— Allatgyogyaszati célra”

— Kiilséleg”

6.3.4. CSOMAGOLO ESZKOZOK, SZIGNALAS (CIMKEZES)

A FoNo VII készitmények csomagolaséra, szignalasara vonatkozo utasitds az egyes el6iratok vé-
gén talalhato.

Az egyedi orvosi rendelés alapjan, tovabba a ,,Gyogyszertari manualis” alapjan késziilt magisztra-
lis gyogyszer csomagolasarol és szignalasarol a felhasznalt gydgyszeranyagok tulajdonsdgainak
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figyelembevételével a személyi jogos és/vagy a készitdé gydgyszerész dont, figyelembe véve a
gyogyszerformara vonatkozo gyogyszerkonyvi, FoNo-s és az alabbiakban rendszerezett elveket.

OGYEI-P-65-2017 médszertani levélben® keriilt rogzitésre a FoNo-ban nem szerepld vény nélkiil
kiadhat6 gyogyszeranyagokkal kapcsolatos eloiras.

6.3.4.1. Folyékony gyogyszerek

Kiilséleges és belsdleges gyogyszerek

— Csomagolas: megfeleld méretli iivegbe vagy muilanyag flakonba, milanyag kupakkal, majd iivegzard
szalagcimkével (szarnyas szigillummal) lezarva.

— Cimkeézeés: A kiils6leges vagy bels6leges adagolasnak megfeleld szinli gydgyszertari azonositd cimkét,
a gyogyszernek megfeleld adattartalmu szignaturat, sziikség esetén a felhasznalasnak megfeleld fi-
gyelmeztetd cimkét kell alkalmazni.

— Belsoleges felhasznalas esetén milanyag gyogyszeradagold kanalat vagy kupakot (térfogatbeosztassal),
cseppek esetén pipettas vagy cseppentds kupakot kell alkalmazni vagy gumihiivelyes cseppentdt kell
mellékelni.

Kiilsdleges cseppek

—  Szemcsepp. Miianyag, steril cseppent6flakon.
Cimkézés: kiils6leg, szemcsepp feliratt, az adagolasra, felhasznalasra, eltartasra vonatkozd adattartal-
mu piros szignataraval, és piros szinli gydgyszertar azonositoval, szigillum lezardssal. Sziikség esetén
figyelmeztetd szignaturat is hasznalni kell.

—  Fiilesepp, orrcsepp. Milanyag, nem steril cseppentdflakon.
Cimkézés: kiilsdleg, fiil- vagy orrcsepp feliratu, az adagolasra, felhasznalasra, eltartasra vonatkozo
adattartalmu piros szignaturaval, és piros szinli gyogyszertar azonositoval, szigillum lezarassal.

6.3.4.2. Lagy gyogyszerformdak
Kendcsok

—  Szemkendcsok, krémek, pasztak: tégelybe vagy tubusba.
Cimkézés. Ontapados cimkével kell szignalni, kiilsSleges jelzéssel a gyogyszerformanak megfeleld fel-
irattal. Tégelyes kiszerelés esetén a zard fedél ala celofankorong, majd tivegzard szalaggal lezarva
(szarnyas szigillummal).

Szemkendcsok esetében steril csomagoloanyag, tubus csérds feltéttel vagy csomagolt szemkend palca-
val kiegészitve.

* OGYEI-p-65-2017 (XI.20.) gyogyszertarban vény nélkil kiadhaté gydgyszeranyagok listaja
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Rektalis alkalmazdsu gyogyszerformak

—  Vegbélkupok: egyenként alufoliaba (vagy méretre vagott celofanpapirba) csomagolva, kupdobozba kell
helyezni, mely szigillummal zérandoé.
Cimkézés: Kipdobozra gyogyszertari azonositd (kék), tovabba a készitménynek megfelelden kiegészi-
tdé cimke: ,,Gyermekgyogyszer”; ,,Hivos helyen tartand6”; ,,Csak felnétteknek™ cimke ragasztando.

Vaginalis alkalmazdsu gyogyszerformak

—  Hiivelygolyok, hiivelyhengerek, hiivelykupok, hiivelypdlcikik egyenként alufélidba (vagy méretre va-
gott celofanpapirba) csomagolva, faltkartonba kell helyezni, mely szigillummal zarando.
Cimkézés: Dobozra gyogyszertari azonositd (piros), tovabba a készitménynek megfelelden kiegészito
cimke: ,,Hiivelygolyo”, ,,Hiivelyhenger”, ,Hiivelykup”, , Hiivelypalcika” és ,,Hiivos helyen tartand6”;
cimke ragasztando.

6.3.4.3. Szilard gyogyszerformak
Belsoleges gyogyszerek

—  Osztott porok: tulajdonsagainak megfeleld zselatin-, cerat-, ostya- vagy papirkapszulaba, megfeleld
méretii falt kartonba csomagolva.
Cimkézés: gyogyszertar azonositd a falt kartonon, szigillummal zarva. Kiegészitd cimkének szdveges
szalagcimke hasznalhat6 az adagolas elosegitésére.

— Osztatlan porok: cerat zacskoba majd falt kartonba; kerek miilanyag vagy papirdobozba; bélelt zacsko-
ba; redds talpas zacskoba,
Cimkézés: gyodgyszertar azonositd a valasztott csomagoldanyagon, szigillummal zarva. Kiegészitd
cimkének szoveges szalagcimke hasznalhat6 az adagolas elésegitésére

Kiilsoleges gyogyszerek

—  Hintdporok, Sebhintéporok: csomagolas papir vagy miianyag szorodobozba.
Cimkézés: gyodgyszertar azonosité a csomagoloanyagon, szigillummal zarva. Kiegészitd cimkének
szoveges szalagcimke hasznalhat6 az adagolas eldsegitésére.

—  Teakeverékek: csomagolasara hasznalhato falt kartonba helyezett cerat zacsko; redés talpas zacskod; bé-
leltzacsko.
Cimkézés: gyogyszertar azonosité a csomagoldanyagon, szigillummal zarva. A gyogyszerhez mellé-
kelni kell az elkészitésre vonatkozd Otmutatdt és hasznalati utasitast. El6re elkészitett, a teat dbrazold
feliratos zacskok is hasznalhatok, megjeldlve a készitési modot.

6.3.4.4. Allatgyogydszati készitmények

A hatalyos FoNoVet. EDITIO IV-nek és az adott gyogyszerformanak megfeleld csomagolas €s szignalas,
minden esetben feltiintetve az ,, Allatgyogyaszati célra” jelzést.
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6.3.5. A TERMEKDIJROL

A kérnyezetvédelmi termeékdijrol szolo 2011. évi LXXXV. torvény és a kornyezetvédelmi termékdijrol szolo

2011. évi LXXXV. torvény végrehajtisdrol szolé 343/2011. Korm. rendelet alapjan a gyogyszertari vallal-

kozas is termékdij fizetésére kotelezett lehet, a jellemzéen csomagolasi termékdij és reklamhordozé papir

termékdij tekintetében.

Ennek értelmében:

a) Dbelfoldi eldallitasu termékdij koteles termék esetében az elsd belfoldi forgalomba hozo elsd vevdjeként
vagy sajat célu felhasznalojaként,

b) kereskedelmi csomagolas esetén az elsé belfoldi forgalomba hozo elsd tovabbforgalmazé vevdjeként.

Az a) esetben a dijfizetési kotelezettség a gyogyszertar elsé belfoldi értékesitéskor kiallitott szamlan feltiin-
tetett teljesités napjan vagy sajat célu felhasznalas koltségként torténd elszdmolasanak napjan keletkezik.

A b) esetben az elso forgalomba hozo altal a gyogyszertari vallalkozas részére kiallitott szamlan feltiintetett
teljesités napjan keletkezik a termékdij fizetési kotelezettség.

A torvény fogalom-meghatarozasai alapjan

— csomagoloeszkoz: a kiilon jogszabalyban meghatarozott termékek mellett csomagoloeszkoznek mind-
stil a termék(ek) vagy kisebb csomagoloeszkdzok befogadasara, egységbe fogasara, megovasara, keze-
lésére, szallitasara, csoportositasara és kinalasara hasznalt és kialakitott ideiglenes véddburkolat,
amely a torvény 2. szamu mellékletében felsorolt anyagbol késziilt;

— csomagolas: a kiilon jogszabalyban meghatarozott olyan termék, amelyet termékek, aruk beburkolasa-
ra, befogadasara a megovasuk, kezelésiik, szallitasuk, csoportositasuk és kindlasuk érdekében hasznal-
nak;

— reklamhordozo papir: olyan informacidohordozé papir, amely a gazdasagi reklamtevékenységrol szolo
1997. evi LVIII. térvény altal meghatarozott reklamot tartalmaz;

— kereskedelmi csomagolas: alkoholtermék, sor, bor, koztes alkoholtermék, iiditdital, szorp, asvanyviz,
kristalyviz, szikviz, valamint az ivoviz — a csomagolasrol szol6 és a csomagolasi hulladék kezelésének
részletes szabalyair6l sz6lo 94/2002. (V. 5.) Korm. rendelet szerinti — csomagolasa, tovabba a mii-
anyag (bevasarlo-reklam) taskak.

6.3.5.1. A termékdij fizetési kotelezettségrol

Az addzas rendjérdl szolo 2017. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Art.) szerint és hataridében kell 6nbeval-
last adni, és a vamhatdsag felé, a vamhatosag altal vezetett, a PM hivatalos lapjaban megjel6lt szamla java-
ra kell a befizetést teljesiteni.

A kotelezett havonta allapitja meg a fizetend6 nettd termékdijat, és az Art. szerint ra vonatkozo gyakori-
saggal vallja be és fizeti meg.

A kornyezetvédelmi termékdijrol termékdij tételenkénti részletezettséggel éves Osszesitd, a havi vagy év-
kozi bevallas benytjtasara kotelezett adozonak negyedéves Gsszesitd bevallast kell benyujtania.

A fenti szabalyokbol lathato, hogy a termékdijat az adokhoz (kiilondsen afa) hasonlé modon kell bevallani
¢s befizetni. Javasolt a kdnyvelést, és adobevallasokat elkészitd konyveld feladatava tenni ezek elkészitését
is.
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A fentiek szerint:

— a papir reklamanyagok és papir reklamzacskok, tovabba pl. a szallitdshoz felhasznalt kartondobozok
az a) tipusba sorolhatok (nem torténik tovabb értékesités),

— mig a magisztralis készitményekhez hasznalt egyes csomagoloanyagok (pl. alkoholos iivegek), rek-
lam-miianyag zacskok a b) tipusba sorolandok,

— a nagykereskeddktdl beszerzett gydgyszertari aruk (tovabbiakban: gyogyszerek) sajat csomagolésa
utan a termékdijat nem a gyogyszertari vallalkozas fizeti meg, mert nem 6 az elsé vevo,

— rendszerint a gyartok, nagykereskeddk a termékdijat atvallalva mar megfizetik azt, s ilyen esetben azt
a gyogyszertarnak ismételten mar nem kell megfizetnie. Err6l azonban tajékozodni kell,

— arra a kérdésre, hogy konkrétan mely termék mindsiil olyannak, ami utan a gyogyszertari vallalkozast
terheli dijfizetési kotelezettség, csak a konkrét felhasznalas — beszerzés (ki az els6 belfoldi forgalomba
hozo és annak ki az els6 vevdje, vagy elsé tovabb értékesitd vevdje) ismeretében lehet valaszt adni. A
termékdij fizetési kotelezettség tekintetében nem relevans az, hogy ingyenesen vagy ,,rasan” adja azt
a gyogyszertar a betegnek,

— atermékdijak tételeit az Art. mellékletei tartalmazzak,

— a bevallasok formajara és tartalmi kovetelményeire nyomtatvanyok allnak rendelkezésre, melyeket
jogszabaly hataroz meg.

6.3.5.2. Termékdij atvallalasa

A jogszabalyban meghatarozott esetekben és feltételek teljesitése esetén a termékdij-fizetési kdtelezettséget
atvallalhatja szamla alapjan

a) a csomagolas esetében a kotelezett szamara a csomagolas Osszetevoit gyartd vagy forgalmazo belfoldi
vallalkoz6, amennyiben az a hasznositast koordinal6 szervezeten keresztiil mentességet élvez,
b) belfoldi elallitasu termékdij koteles egyéb kbolajtermék esetén az els6 belfoldi forgalomba hozo.

A csomagolas Osszetevoit gyartd vagy forgalmazo, valamint a belfoldi eléallitasu termékdij koteles egyéb
kéolajtermék esetén az elsé belfoldi forgalomba hozo a termékdij-fizetési kotelezettség atvallalasa esetén
kotelezettnek mindsiil.

A koordinal6 szervezet altal torténd atvallalds esetén a dijfizetési kotelezettségrol a kotelezettnek, a haszno-
sitasi kotelezettség teljesitésérdl pedig a koordinald szervezetnek kell bevallast tennie. A koordinalo szerve-
zet az atvallalt hasznositasi kotelezettségrol szol6 bevallast negyedévente, a negyedévet kovetd honap 30.
napjaig nyujtja be.

Megjegyzés: mivel atvallalas esetében a kotelezett az atvallalo lesz, neki kell bevallast adni a dijfizetési ko-
telezettségrol, mig a hasznositasi kotelezettségrol a koordinald szervezet ad bevallast.
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6.4. GYOGYSZERVIZSGALATOK
6.4.1. HIVATKOZAS

A gyogyszervizsgalatok szabalyzoi:

— jogszabalyok, rendelkezések (41/2007. EiiM rendelet),
—  OGYEI éltal kiadott ,, Tdgjékoztaté vizsgalatok™

6.4.2. A VIZSGALATOK DOKUMENTALASA

A gyodgyszertarban végzett gyogyszervizsgalatok nyilvantartasara a Vizsgdlati naplé™ szolgal.

A Vizsgalati naploban rogziteni kell:

— agyogyszerszallitd nevét,

— avizsgalat sorszamat,

— avizsgalt gyogyszer hivatalos nevét és gyartasi szamat,
— avizsgalat idejét,

— azelvégzett vizsgalat megnevezését,

— avizsgalat eredményét,

— avizsgald gyogyszerész alairasat.

6.4.3. BIZTONSAGI ADATLAP
A biztonsagi adatlap [mas néven biztonsagtechnikai adatlap — (material) safety data sheet, (M)SDS] — in-
formacidt szolgaltat a felhasznalok szdmara a vegyszerek, veszélyes anyagok fizikai, kémiai és élettani ha-
tasairol, valamint a vegyi anyagok biztonsagi felhasznaldsarol, a tarolasardl és a maradék biztonsagos fel-

hasznalasarol.

Kiallitasaval a gyartd — bizonylatoltan — vallalja a felelésséget az altala forgalmazott anyagért.

6.4.4. TAJEKOZTATO VIZSGALAT

A hatalyban 1év6 pozitiv lista altal kdzolt, a magisztralis gyogyszerkészitésben felhasznalhatd gyogyszer-
anyagok-, és készitmények esetén el6irt, érvényben levé tajékoztatd vizsgalatokat az OGYEI honlapjan ta-
lalhato ,,Tdjékoztatd vizsgalatok™ tablazata alapjan kell elvégezni.

Az elvégzett vizsgalat tényét a Vizsgalati naploban kell rogziteni.

3 Tajékoztatd vizsgalatok

%2 41/2007. EGM rendelet 18. § (2) bekezdés

3 Tajékoztatd vizsgalatok
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6.4.5. ELLENORZES

A gyogyszertarban készitett gyogyszereknek, rendszeres idokozonként belsé ellendrzésen kell atesniiik
(mindség, mennyiség, kiillem, szignatira szempontjabol). A gydgyszerkészitéshez hasznalt tubusok, tége-
lyek, tiveg és milanyag flakonok srb. id6kozi kontrolljat is meg kell oldani; a gydgyszer stabilitasa és ada-
golasa miatt fontos HELYESEN MEGVALASZTOTT CSOMAGOLOANYAG.

A min8ségellenérzést a helyi lehetéségek figyelembe vételével az OGY1-P-25-2010 irdnyelve® alapjan kell
végezni.

Az ellenérzés mind az egyedi, mind a laboralt készitményekre vonatkozik.

Az ellendrzés tényét az onellendrzésre szolgald, un. Belsé mindségellendrzési naploban (41/2007. EiiM
rendelet 18. § (10) bekezdés) rogziteni kell (ki végezte, az ellenérzés targya, eredménye, datum, alairas).

6.5. GYOGYSZERGAZDALKODAS, KESZLETEZES
6.5.1. BESZERZES

Gyogyszertar gyogyszert csak gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd szervezettdl szerezhet
be.

Egyéb termékek esetén nincs ilyen megkdtés, de

— a gyogyszertar altal forgalmazott teljes termékkorben tajékoztatasi kotelezettség all fenn a betegek /
fogyasztok felé,

—  barmilyen minéségi probléma elsdsorban a gydgyszertarat hozza hatranyos helyzetbe, igy ezen készit-
mények esetén is a megbizhatosag és a szakmai ismereteink alapjan kell a készleteket kialakitani.

Bizonytalan eredetli vagy Osszetételli terméknek a gyogyszertarban nincs helye. Nem forgalmazhato az
olyan készitmény, amelynek

sy

—  kategoridjat (pl. étrend-kiegészitd, kozmetikum, orvostechnikai eszkdz) a gyogyszertarban nem isme-
rik,

— engedélyezése vagy bejelentése (a kategdriatdl fiiggden) Magyarorszagon nem tortént meg.

Etrend-kiegészit6k, anyatej-helyettesitd és specialis gyogyéaszati célra szant tapszerek listdja az OGYEI
honlapjan *° talalhato.

** 0GYI-P-25-2010 irdnyelve az embergyodgydszati magisztralis gyégyszerkészitmények minéségellenGrzésére és
mindsitésére

64


https://www.ogyei.gov.hu/dynamic/p25egyezhonlaprax0305.pdf

Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

A biztonsagos étrend-kiegészit6k forgalmazasaval kapcsolatban az étrend-kiegészitok forgalmazasaban
érintett szervezetek 2016. majus 6-an egyiittmitkodési megallapodast kotottek, amelynek célja egy olyan
rendszer milkodtetése, amely a piaci szerepldk szamara egyrészt lehetdvé teszi a biztonsagos termékek aka-
dalymentes piacra juttatasat, masrészt csokkenti az egészségiigyi szempontbol kockazatot jelentd és megté-
vesztd jeloléssel ellatott termékek forgalomba keriilését.

A program alapitéi a MEKISZ, a MAGYOSZ, a HENT, a Gydgyszer-nagykereskeddk Szovetsége és a
gyogyszerészek képviseletében a Kamara (tovabbiakban: Alapitok).

Az Alapitok altal elfogadott szabalyzat értelmében a csatlakozas a gyartok-forgalmazok, a nagykereske-
delmi tevékenységet végzok és a gyogyszertarak, valamint egyéb, az érintett termékkdr forgalmazasara jo-
gosultak részére — a szabalyzat elfogadasanak kotelezettségével — biztositott. MEKISZ honlapjan®® olvasha-
td a szabalyzat, a kovetelményrendszer, a kockazatértékeld adatlap, a beszallitoi nyilatkozat, valamint a
gyogyszertarak csatlakozasi nyilatkozata is.

A csatlakozott partnerek listai szintén a MEKISZ honlapjan®’ érhetd el.

A csatlakozott gyogyszertarak jogosultak az Alapitok altal kibocsajtott LOGO .

Mindségbiztositas: célszerli, ha a gyogyszertarban — kategoria szerinti csoportositasban — szerepel a tel-
jes (nem-gyogyszer és -tapszer) forgalmazott termékkor listaja, s dokumentalt, hogyan gy6zddtek meg ar-
rol, hogy az adott termék forgalmazasa nem illegalis.

A szamitogépes rendszerben barmikor, naprakészen megtekinthetk a készleten 1évo termékek és azok rak-
tari kartonja, amin nyomon kdvethetd, hogy mikor érkezett és honnan szarmazik. Ez vonatkozik barmely
korabban készleten volt termékre is, melynek torzslapja meghatarozott ideig biztonsagi okokbol nem torol-
hetd.

6.5.2. A GYOGYSZERTAR KAPCSOLATA BESZALLITOIVAL

A gyogyszertar rendszeres beszallitoival valo kapcsolatanak alapja irott szerzdés.

A hivatalos beszdllitoi listat pontos nevekkel, elérhetdsé-
gekkel, lgyintéz6k neveivel, rendszeresen aktualizdlva
javasolt jelen Bels6 Mindségiigyi Kézikbnyvhéz (XXXIII.
mellékletként) csatolni.

* OGYEI - étrend-kiegészit6k, anyatej-helyettesitd és specidlis gydgyaszati célra szant tapszerek/élelmiszerek lista-
ia

*® MEKISZ — biztonsagos étrend-kiegészitGkkel kapcsolatos dokumentumok, szabdlyzatok, listak

¥ MEKISZ — biztonsagos étrend-kiegészit6 programhoz csatlakozott partnerek
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6.5.3. MEGRENDELES

Megrendelést a gyogyszertarvezetd altal megbizott szakember allit 6ssze. A rendes, napi megrendelés 6Sz-
szeallitasanak alapja a fogyasi adatok alapjan a szamitogép altal generalt és szakember altal feliilbiralt ren-
delési lista, illetve az elektronikus vagy hagyomanyos defektuslista. Egyedi, siirgés megrendelést a legrovi-
debb varhato kiszallitast figyelembe véve javasolt leadni.

6.5.4. GYOGYSZEREK, EGYEB ANYAGOK ATVETELE, TAROLASA

A megrendelt és kiszallitott aru érkezése a gyogyszertar gazdasdgi bejaratan keresztiil torténik. Az arut
szakszemélyzet, lehet6ség szerint két dolgozo egyiitt veszi at. Az atvételkori ellendrzés célja kettds: ,,meny-
nyiségi” és ,,mindségi” megfelelés.

Mindségbiztositas: Az atvétel és az ellendrzés ténye (kik végezték, mit ellendriztek, ennek eredménye, a
megfeleld kisérd iratok, keltezés, alairasok) dokumentalando.

Ennek a gyakorlatban megfeleld és megvaldsithatd modja, ha az arut kiséré szamlakon torténik fentiekre
vonatkozo jelzés, datum, alairas. A szallitolevelek és/vagy kiszedd listak mindaddig megérzenddk mig az
atvétel meg nem torténik. Mennyiségi és mindségi eltérés esetén pedig a probléma megoldasaig.

Atvételkori teenddk

Az aru atvételekor sziikséges ellenérzések:

— a beérkezett aru kiséréiratainak megléte és azok ellendrzése (szallitolevelek, szamlak fejlécének elle-
nérzése: szallitod és vevo adatainak hianytalan megléte),

— acsomagok épségének ellendrzése,

— adminisztracios atvétel, a szallitdlevelekkel, szamlakkal és/vagy kiszedd listakkal vald egyezdség,

— pontos megnevezés, mennyiségek, lejarati idok egyezdsége,

— gyartasi szam, lejarati id6 (modemes szamla esetén is ellendrizni sziikséges) — rogzitése a szamitdgépes
rendszerben is kotelez6.

Egyéb termékek nem gyogyszer-nagykeresked6tdl vald beszerzése esetén kiilon ellenérzenddk a magyar
nyelvi tajékoztatok megléte.

Az atvétel utani haladéktalan teendOk

— ahideg- és hiivos helyen tarolando6 készitmények, a tlizveszélyes anyagok, a mar6 anyagok, valamint a
fokozottan ellenérzott anyagok késedelem nélkiili, megfelel6 elhelyezése,

— magisztralis gyogyszeranyagok és tovabbi feldolgozasra keriild Osszetett készitmények elkiilonitése és
a gyogyszerész figyelmének felhivasa a bevizsgalas sziikségességére (részletesen Id. az a 6.4.4. feje-
zetben).

6.5.4.1. Aruérkezéssel kapcsolatos reklamdciok

Reklamacio oka lehet:

— mennyiségi eltérés,

— megrendelt terméktdl valo eltérés,
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—  sériilt vagy kozeli lejaratos aru.

Reklamaciods teendok:

— azeltérések a kisérdiraton (pl. kiszed listan) valo jelzése, és a megjegyzEs alairasa,

— a kisérGiratot a vezetdnek, szobeli jelzéssel egyiitt kell atadni, aki intézkedik a reklamacios forma-
nyomtatvany kitoltésérol. (Az egyes nagykereskeddk altal rendszeresitett reklamacios formanyomtat-
vanyok eltéroek lehetnek, igy célszerti minden tipusbdl tartani a gydgyszertarban.)

— anagykereskedd / szallit6 felé haladéktalanul jelezni kell a reklamacio tényét és jellemzoit,
— csere vagy jovairas igényének rogzitése, visszaru dokumentum készitése 2 példanyban,
O egy példanyt (aldirva, lepecsételve) a visszaruhoz kell csatolni,
O egy példany a gydgyszertarban marad, a visszaru szallitoja altal aldirva (megbrzése javasolt le-
galabb a helyesbitd szamla beérkezéséig, ill. annak rogzitéséig vagy a reklamacios gy
lezartaig).

Visszaruzando készitményt elszallitasig az el6irt homérsékleten, a sajat készlettdl elkiilonitve kell tarolni.

6.5.4.2. Gydgyszeranyagok dtvétele

Gyogyszeranyagok atvétele soran a bizonylati és mennyiségi megfeleldség utan a tajékoztatd vizsgalatot
kell végezni.

Ez a laboratoriumban végzendd, eredményét a Vizsgalati naploban rogziteni kell.

Nem-megfeleloség esetén reklamacios jegyzokonyvet kell felvenni, a nem-megfeleldség tényét a beszallitd
felé azonnal jelezni kell.

A kifogasolt gydgyszeranyagot visszaszallitasig a jegyzokonyv egy példanyaval a tobbi gydgyszeranyagtol
elkiilonitve, az el6irt hémérsékleten kell tarolni.

6.5.5. GYOGYSZERRAKTAROZAS
Gyogyszerészeti szempontok ¢és a vonatkozo jogszabalyok (41/2007. EiiM rendelet) alapjan a gyogyszerek
tarolasa soran biztositani kell a forgalomba hozatali engedélyben, a gyari és a szallitdi csomagolason feltiin-
tetett, a Gyogyszerkonyvben, illetve a FoNo-ban a homérsékletre, a fényviszonyokra és a nedvességtarta-

lomra meghatarozott koriilményeket.

6.5.5.1. Raktarozasi koriilmények

6.5.5.1.1. Homeérséklet

A gyogyszerek, gyogytermékek tarolasa és raktarozasa ellendrzott hdmérsékleten torténik.

A hémérsékleti tartomanyokra a gydgyszerkdnyvi eldirdsok vonatkoznak:
—  Szobahémérséklet: 15 — 25 °C

— Hiivos hely: 8 — 15 °C
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— Hideg hely: 2 -8 °C
—  Mélyhiité: -15 °C alatt

Célszertien valamennyi gyogyszertarold helyiségben és szekrényekben, kotelezéen a hiitdtarolokban a ho-
mérsékletet rendszeresen, naponta legalabb egyszer ellendrizni, és (utobbi esetben a Hoémérséklet-
ellendrzési naploban) regisztralni kell. Az eldirttol eltéré homérsékletet azonnal jelezni kell a miiszakvezetd
gyogyszerésznek, aki haladéktalanul megteszi a sziikséges intézkedéseket.

Mindségbiztositas: A helyiségek, hiitéterek hémérsékletét naponta 2x (de. és du.) célszeri ellendrizni és
dokumentalni a 7. fejezet szerinti Homérséklet-ellendrzési naploban.

6.5.5.1.2. Egvényes anyagok

Ttz- és robbanasveszélyes anyagokat elkiilonitetten, az anyag tarolasara alkalmas edényben, robbanas biz-
tos helyiségben, vagy szekrényben kell tarolni.

6.5.5.1.3. Higroszkopos anyagok

Higroszkdépos anyagokat nedvességtol védeni sziikséges, amennyiben a csomagolas erre nem alkalmas pl.
eredeti csomagoloanyag felbontasa, kiszerelés utan. Exszikkatorban, festett szilikagél felett kell tarolni
azokat a gyogyszeranyagokat, amelyeknél ez az el6iras.

Mindségbiztositas: rogziteni kell, hogy ki a felelds a szilikagél szinének ellenérzéséért és a cseréért!

6.5.5.1.4. Erés hatasu szerek

Erds hatasu (++) gyogyszeranyagok elkiilonitetten, zart szekrényben tarolandok. Ezt az elkiilonitést készit-
mények esetében mar nem sziikségszerl alkalmazni.

Mindségbiztositas: a mindségbiztositoi ellenérzés része lehet, hogy erds hatast szert nem tarolnak-e a zart
szekrényen kiviil, annak kulcsat hol tartjak, dokumentalt-e, hogy a kulcsot ki és mikor kérte el stb. Az elle-
nérzés modjat és idejét dokumentalni kell.

6.5.5.1.5. Allatgyégydszati készitmények

Allatgyogyaszati termékek minden mas terméktdl elkiilonitve, zarhato szekrényben, (nagyobb mennyiség
készletben tartasa esetén helyiségben) tarolandok.

6.5.5.1.6. Felhasznaldasra nem alkalmas készitmények tarolasa

A gyogyszertarban gondoskodni kell a lejart, a selejt és a forgalombdl kivont gyogyszerek jeldléssel ellatott
¢s elkiilonitett tarolasarol. A lejart, a selejt és a forgalombol kivont gydgyszereket nemcsak jel6léssel kell
ellatni és elkiilonitetten tarolni, hanem az elkiilonitett tarolasnak raktarban kell torténnie.,

Mindségbiztositds: az ilyen gydgyszerek fel nem hasznalhatdsagat egyértelmiien (pl. a taroldhelyen / dobo-
zon rogzitett piros cimkén) jelezni kell!
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A Gytv. 26. §-a eldirasa szerint a gyogyszertar miikodtetdje koteles a forgalomba mar nem hozhat6é (nem
megfeleld mindségi, lejart) gyogyszer kornyezetvédelmi jogszabalyokban foglaltaknak megfeleld meg-
semmisitésérdl gondoskodni, valamint részt venni — a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint — a lakossdgnal
keletkezett gyogyszerhulladék artalmatlanitasaban. A kabitészerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett
gyogyszerek selejtezésére csak a kiilon jogszabalyok betartasa mellett keriilhet sor (8.3. fejezet)

6.5.5.2. A raktari rendezés elvei

A gyogyszerkészitmények raktarban torténd elhelyezése szoros ABC-rendben torténik, FIFO- ill. FEFO-elv
szerint.

6.5.5.2.1. ABC-rend

A gyogyszerkészitmények elhelyezése soran ligyelni kell a szoros ABC-rendben torténd elhelyezésre.

Ettdl eltérni csak abban az esetben célszer(l, ha egy gyogyszerkészitmény kiillonbozé hataserdsségei / kisze-
relései hasonlosaguk miatt kdnnyen Osszetéveszthetok. Ekkor oly mdédon kell elhelyezni a hasonld gyogy-
szeres dobozokat, hogy a sorban utanuk vagy el6ttiik allo készitményt a két Osszetéveszthetd kiszerelés ko-
z¢ helyezziik.

Mindségbiztositas: ha nagyobb a raktar, célszer(i a gydgyszerek elhelyezését térkodokkal rogziteni egy lis-
tan (pl. a polc hosszdban 1, 2, 3... stb. jelzés méterenként, a kiilonb6z6 magassagu polcokat pedig a, b, ¢
bettikkel jelolni. Ilyenkor pl. a listan azt latjuk, hogy a Meristin tablettat a 3b helykodon talaljuk. Igy tovabb
csokken a keresés €s az abbol eredd esetleges tévedés valoszinilisége.) A gyakorlatban ez a szamitdogépes
rendszeren is rogzithetd és barmikor visszakereshetd. Az utobbi kisebb raktarhelyiségek esetén is megvalo-
sithato és a modosulasok is konnyen kezelhetdk.

6.5.5.2.2. FIFO és FEFO elv

A FIFO-elv (First In - First Out = a hamarabb érkezett — ,,menjen ki” hamarabb) egyazon gyogyszerkészit-
mény azonos lejarati idejli, de kiilon idépontban érkezett, valamint a gyogyszeranyagok szallitmanyai ese-
tén alkalmazandé, a FEFO-elv (First Expiry - First Out = a hamarabb lejar6 fogyjon el hamarabb) kiilonbo-
z0 lejarati idok esetén.

Kivitelezésének modja: a polc elejére keriiljon az, aminek hamarabb kell kikeriilnie a raktarbol, és mogé az,
aminek késébb.

6.5.6. A FELHASZNALHATOSAGI IDOTARTAM ELLENORZESE

A beérkez6 arut, gydgyszeranyagot atvételkor a felhasznalhatosagi idotartam szempontjabdl is ellendrziink.
A 6 honapnal rovidebb lejarata cikkeket javasolt dokumentalni vagy a szamitogépes rendszerben megjelol-
ni.

A jelen tevékenységért javasolt felel6s személyt megbizni, aki a munkalapok alapjan / szamitogépes torzs-
lapon rendszeresen ellendrzi az adott termékek készletét. Amennyiben egy adott lejaratos készlet kifogy, a

nyilvantartasbdl a vonatkozo tételt a daitum megjelolésével torli.

A megmaradé készleteket a szokéasos adagolas figyelembevételével meghatarozott , kiadhatosagi” hatarido
el6tt kb. 1 honappal a gyogyszertari szoftver erre szolgalé meniipontjaban megjel6ljiik, valamint a dobozo-
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kon kdnnyen eltavolithato, dntapados cimkével felhivjuk a figyelmet a kozeli lejaratra. Egyébirant a gyogy-
szert a szokott helyén taroljuk. A megmaradt készitményeket a fenti ,kiadhatosagi hatarid6™ elérésekor a
készlettdl elkiilonitjiik, a gyogyszertari szoftverbdl a ,.selejtezés” meniipontban kivezetjiik, és a veszélyes
hulladékok kezelésének szabalyai szerint jarunk el vele.

6.6. AZ ORVOSI VENYEK TAROLASA

Az orvosi vényeket 5 évig meg kell 6rizni, illetéktelenektdl védett koriilmények kozott. Az 5 év lejarta utan
a megsemmisitésrél gondoskodni kell. (Az Eiiak. értelmében.)

6.7. EGYEDI GYOGYSZER-AZONOSITASI RENDSZER

A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kiilsé
csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében
torténd kiegészitésérdl szolo 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovabbiakban: Bizottsagi rendelet) 2019. februar 9-t6l kotelezéen alkalmazanddé Magyarorszagon is, te-
hat ett6l az idoponttdl minden végponti felhasznalonak (igy a gyodgyszertaraknak is) kotelez6 a magyaror-
szagi gyogyszer-azonositasi rendszer hasznalata és a gyogyszerek eredetiségének ellendrzése.

6.7.1. Fogalmak

Alkalmazott fogalmak:

»egyedi azonositd”: az egyes gyogyszercsomagok azonositasat és eredetiség-ellenorzését lehetévé tevod
biztonsagi elem;

— ,,manipulalas elleni eszkdz”: az annak ellenérzését lehetdvé tevd biztonsagi elem, hogy a gyogyszer
csomagolasat nem manipulaltak-e.

— ,,az egyedi azonositd deaktivalasa”: az egyedi azonosito aktiv allapotanak atallitdsa a Bizottsagi rende-
let 31. cikkében emlitett adattarolo rendszerben olyan statusra, amely az adott egyedi azonositd erede-
tiségének barmely tovabbi sikeres ellendrzését megakadalyozza;

— ,.aktiv egyedi azonosit6é”: olyan egyedi azonositd, amely még vagy mar nincs deaktivalva;

6.7.2. Kotelezettségek

A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult személyek a lakossagi ellatasra
altaluk kiadott gyogyszerek esetében a kiadas idépontjaban ellenérzik a gydgyszer biztonsagi elemeit, és
deaktivaljak minden, biztonsagi elemmel ellatott gyogyszer egyedi azonositdjat.

Az egyedi azonosito eredetiségének ellendrzése és annak deaktivalasa érdekében a lakossagi gyogyszerella-
tasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek adattarold rendszerhez kapcsolodnak a nemzeti
adattaron keresztiil.

Ezen tilmenden ellenérzik az alabbi, biztonsagi elemekkel ellatott gyogyszerek biztonsagi elemeit, és deak-

tivaljak azok egyedi azonositdjat:

— a fizikailag a birtokukban levd olyan gydgyszerek, amelyeket nem lehet visszaszolgaltatni a nagyke-
reskedéknek vagy a gyartoknak;

— a fizikailag birtokukban 1év6 €s az illetékes hatosagok altal a nemzeti jogszabalyoknak megfelelden
mintaként bekért gyogyszerek;

— az 536/2014/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 9. és 10. pontjaban meghatarozott, engedéllyel
rendelkez6 vizsgalati készitményként vagy engedéllyel rendelkezd kiegészité gyogyszerként torténd
felhasznalasra kiadott gyogyszerek
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6.7.3. Jogi minimumfeltételek

A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek (kdzforgalmu és kor-
hazi gyogyszertarak) jogszabalyban el6irt kotelezettsége, hogy csatlakozzanak az adott orszag gyogyszer-
azonositasi rendszeréhez. A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult szemé-
lyek tehat a Magyarorszagi Gyogyszer-verifikacios rendszer un. végfelhasznaloi.

A magyarorszagi gyogyszer-verifikacios rendszert a HUMVO Nonprofit Zrt. hozta 1étre és miikodteti. A
rendszerhez valo csatlakozas a gydgyszertarak informatikai rendszerének kdzremiikddésével interfészen ke-
resztiil és webes alkalmazason keresztiil torténik meg. A szolgaltatasok igénybevételéhez sziikség van arra,
hogy a személyi jogos gyogyszerész ASZF-en alapulé egyedi szerzédést kosson a HUMVO Nonprofit Zrt-
vel.

6.7.4. Személyi feltételek, felel6sség

Gyogyszer azonositassal kapcsolatos tevékenységeket mint statusz valtoztatast és lekérdezést az adott
gyogyszertarral jogviszonyban all6 szakszemélyzet végezhet.

A Bizottsagi rendeletnek valé mindenkori megfelelés biztositasa a személyi jogos gyogyszerész felelGssé-
38
ge.

Az ellendrzésre jogosult hatésag az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet az Ofr-
szagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szol6 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 3. §
q) pontja alapjan.

6.7.5. Targyi feltételek, eszkozok, épitészeti feltételek

Az egyedi azonositd kodolasa szabvanyos adatstruktara és formatum (szintaxis) alkalmazasaval torténik,
hogy az altalanosan hasznalt leolvaso berendezésekkel megfeleléen felismerhetd és dekddolhatd legyen az
Unio egészében.

Tekintettel arra, hogy a gyartok a rendelet alapjan az egyedi azonositot egy kétdimenzids vonalkddban he-
lyezik el, igy a gyogyszertarban az erre alkalmas perifériaval (vonalkod-leolvasé) kell rendelkezni. Kiadd
helyenként 1 db eszkoz telepitendd. Az eszkdznek az alabbi képességgel kell rendelkeznie: ECC200
DataMatrix, a Nemzetkdzi Szabvanyligyi Szervezet/Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag (,,ISO/IEC”)
16022:2006 szabvanyanak megfelelé vonalkodok olvasasa.

Specialis épitészetei feltételek a szabalyozasban nem keriiltek eldirasra. A gydgyszerazonositas idealis
esetben a raktarban (arutatvevo), officina, iroda helyiségben folytathato.

6.7.6. Riasztaskezelési iranyelvek, feladatok

Amennyiben a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek okkal fel-
tételezhetik, hogy a gyogyszer csomagolasat manipulaltak, vagy a biztonsagi elemek ellenérzése soran fel-
meriil annak gyantja, hogy a gydgyszer nem eredeti, a lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyek a gyogyszert nem adjak ki, és haladéktalanul tajékoztatjak a megfeleld illeté-
kes hatosagokat. Mindig a legfrissebb OGYEI irdnyelveknek megfeleléen kell végezni a riasztas kezelést.

%82005. évi XCV. térvény az emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények médositasarol
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Az iranyelveket, protokollokat konnyen elérhetd helyen kell tartani, s azok frissitésér6l gondoskodni kell.
Az iranyelvek aktualizalasat rendszeresen el kell végezni, s a valtozasokrdl a szakszemélyzetet értesiteni
kell. Az ezért felelds személy a gydgyszertar személyi jogos vezetbje, vagy az altala irasban megbizott
gyogyszerész.

A legfrissebb szakmai irdnyelveket a XLVII. melléklet tartal-
mazza, aktualizdldsdt rendszeresen el kell végeznie.

6.7.6.1. A riasztassal érintett nem kiadhato készitmények kezelése

A riasztassal érintett nem kiadhato gyogyszereket karanténban kell helyezni. A készitményt el kell latni a
riasztas azonositojaval (Alert ID). A karanténbdl eladhatd készletre helyezés csak kivizsgalas utan ismételt
verifikdcio elvégzése utan (statusz ellendrzes utan) torténhet meg.

6.7.6.2. Teenddk a rendszer dtmeneti ledlldsa esetén

Amennyiben az adattar rendszer valamilyen technikai vagy egyéb hiba nem elérhetd, ugy a gyogyszertari
folyamatokat beleértve a gyodgyszerkiadast is valtozatlan eljaras rend szerint kell végezni. A gyogyszer-
ellendrzési rendszer atmeneti elérhetetlensége esetén a gyogyszertari rendszerek rogzitik az egyedi azonosi-
tokat, és a kapcsolat helyreallasa utan az ellenérzéseket automatikusan elvégzi.

6.7.7. Kézigyégyszertarakkal kapcsolatos specialis szabalyok

Ha a kézigyogyszertarat miikddtet orvos nem csatlakozott a Bizottsagi rendelet 31. cikke szerinti adattaro-
16 rendszerhez, a kézigyogyszertarat ellatd kozforgalmu gyogyszertar ellendérzi a Bizottsagi rendelet szerint
a gyogyszer biztonsdgi elemeit ¢és deaktivalja az egyedi azonositot, mielétt gyodgyszert a
kézigyogyszertarnak kiadna.

6.7.8. Oktatas, segédanyagok

A gyodgyszer-azonositasi modul a gydgyszertari informatikai rendszerekben integraltan kell, hogy miik6d-
jon ezért a szoftver Felhasznaldi Segédlet a gyogyszertar rendszergazdan keresztiil érhet6 el.

A gyogyszer-azonositasi rendszerrel kapcsolatos magyar Segédlet és Téjékoztatdé anyagok a oldalon érhe-
téek el.
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7. SZAKMAI NYILVANTARTASOK, DOKUMENTACIOK

A kozforgalmu gyogyszertarban a szolgalati rendben meghatarozott szolgalati id6 alatt, elektronikus vagy nyomta-

tott formaban:

— ahatalyos Gybgyszerkonyvnek;

— aFoNo hivatalos gydgyszerészi kiadasanak;

— a Szabvéanyos Allatorvosi Vénymintak: FoNoVet. EDITIO 1V. gyiijteménye — jelenleg hasznalatra ajanlott
kiadasanak;

— az Egészségiigyi Koz16nynek;

— aOGYL GYEMSZIL, OGYEI kozleményeknek, valamint

— ahivatalos gyogyszer-alkalmazasi eldirasoknak rendelkezésre kell allniuk.

A kozforgalmu gyogyszertdrakban a személyi jogos gyodgyszerész altal hitelesitett kovetkezd alapnyilvantartdsok a
gyogyszertari szaktevékenység dokumentalasat szolgaljak.

A kozforgalmtl gyogyszertarakban tobb rendelet szerint az alabbiakban felsorolt (14) nyilvantartas vezetése kételez6
(ABC felsorolas):

— Bels6 mindségellendrzési naplo,
— Fokozottan ellendrzott szer nyilvantartd lapjai (kabito kartonok), az értesitokkel egyetemben,
— Fokozottan ellendrzott szerek vényei,

—  Homérséklet ellenérzési naplo,

—  Gydgyszertari manualis,

—  Implealasi naplo,

—  Kiszerelési naplo (ebben vezetendd a bontasi esemény is!>),

— Laboratériumi naplo,

—  Munkafiizet,

— Forgalombdl val6 kivonas, nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérol, felfiiggesztésérol,

— Nyilvantartas Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6, a gyogyszertar altal kiszolgal-
tatott gyogyszerekrol,

—  Sterilezési naplo,
— Vénykdteles gyogyszerek vény nélkiili kiadasa,
—  Vizsgalati naplo.

Ezenkiviil kiilon kell gytjteni:
—  AUV- vényeket,

— megrendel6 lapokat,

—  kulfoldi vényeket.

A rendelet szerinti nyilvantartasokat az utols6 bejegyzést kovetd 5 évig kotelez6 megorizni.

A kovetkezdkben a 41/2007. EiiM rendelet 18. §-aban és a 44/2004. EiiM rendelet 4. §-aban eldirt nyilvantartasok
legfontosabb tulajdonsagait ismertetjiik. A 43/2005. EiiM rendeletben leirtak a 8. fejezetben keriilnek ismertetésre.

3 Jogszer(ien vény nélkiil is kaphatd tabletta, filmtabletta, drazsé, kapszula, kip, valamint egyenként csomagolt
por és granuldtum gydgyszerformaban forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek bonthatdk valamint injek-
cids és depot injekcids vénykoteles készitmények.
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7.1. ,VIZSGALATI NAPLO”

A Vizsgalati naplé a gydgyszertarban végzett gyogyszervizsgalatok nyilvantartasara szolgal, adattartalma
jogszabaly altal deklaralt, melyet értelemszertien kell vezetni.

A gybgyszervizsgalatokat végezheti gydgyszerész, illetve ,,analitikus szakasszisztens”.
A mindsités értékelése minden esetben gydgyszerészi kompetencia.

7.2. MUNKAFUZET”

A munkafiizet a Vizsgalati naplé mellékletét képezd nyilvantartds, amely mérési €s szamitési adatok feltiin-
tetésére szolgal.

7.3. ,,LABORATORIUMI NAPLO” ES ,,GYOGYSZERTARI MANUALIS”

A Laboratériumi naplé a mellékletét képezé ,.qydgyszertari manudlissal™® a gybgyszertarban tobb adagban
készitett gydgyszerek dokumentalasara szolgal. A gyogyszertari manualisban fel kell tiintetni azon gyogy-
szerkészitmények Osszetételét, eltartasi koriilményeit, csomagolasat, készitési modjat és felhasznalhatdsagi
idejét, amelyek a Gyodgyszerkonyvben vagy a FoNo-ban nem szerepelnek, azonban azokat a gydgyszertar
rendszeresen késziti.

A bels6 mindségbiztositasi rendszer részeként szakmai elvarasként rogziteni kell, hogy ezeknek az

el6iratoknak a kidolgozasanal a FoNo szerint érvényesiiljon a készités, a szignalas, a kiadas, a felhasznalas
stb., szolgalva ezzel a reprodukalhatosagot és a mindséget.

7.4. ,,KISZERELESI NAPLO”

A Kiszerelési naplo azoknak a gyogyszereknek a nyilvantartdsara szolgal, amelyeknek a kiszerelése a
gyogyszertarban torténik.

Az egyes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerek kiilon jogszabaly (41/2007. EiM rende-
let 18. § (6) bekezdés) szerint a ,,Kiszerelési naplo” azoknak a gyogyszereknek a nyilvantartasara szolgal,

amelyeknek csak a kiszerelése torténik a gydgyszertarban kiadasra alkalmas formaban, ideértve egyes for-
galomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerek kiilon jogszabaly szerinti bontasat is..

7.5. ,IMPLEALASI NAPLO”

Az Implealasi napld a gyogyszertarban tartott €s forgalmazott gydgyszeranyagok raktari edényzetbe, illetd-
leg masik edényzetbe torténd attdltésének regisztralasara szolgal.

7.6. ,STERILEZESI NAPLO”

A Sterilezési naplo a gyogyszertarban végzett sterilezd eljarasok nyilvantartasara szolgal. A Sterilezési nap-
16 tartalmazza a takaritassal kapcsolatos adatokat és a feladatot végzd szakember adatait is.

%0 41/2007. EGM rendelet 18. § (5) bekezdés
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7.7. ,BELSO MINOSEGELLENORZESI NAPLO”

A bels6 mindségellendérzési napld a gydgyszertari szakmai munka ellenérzésére szolgald nyilvantartas,
mely a mindségbiztositas részeként az ellendrzes (6nellendrzés) dokumentalasara szolgal.

7.8. ,NYILVANTARTAS A FORGALMAZAS MEGSZUNTETESEROL, FELFUGGESZTESE-
ROL”

A Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérdl, felfiiggesztésérél az OGYEI honlapjan kozzétett dontések
végrehajtasanak dokumentum-gytjteménye, mely tartalmazza az érintett készitmény adatait (volt, nem volt,
hany volt), a megtett intézkedést (visszakiildés, nagykereskedd nevesitése), a feladatot ellatd szakember
kézjegyét és a végrehajtas datumat.

7.9. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK NYILVANTARTASA

Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasanal az e szerek gyogyszertarba torténd beérkezésének és kiada-
sanak eljarasrendjét, valamint a sziikséges nyilvantartasok vezetését meghatarozo kiilon jogszabalyban fog-
laltak szerint kell eljarni (részletesen 1d. a 8. Fokozottan ellendrzott szerek c. fejezet).

7.10. ,HOMERSEKLET ELLENORZESI NAPLO”

A Homérséklet ellendrzési napld a szobahémérsékleten, hideg vagy hiivos helyen, tovabba a mélyhiitében
tartandd gyogyszerkészitmények eltartasat biztositd hiitészekrények és / vagy helyiségek hdmérsékletének
ellenérzésére szolgald nyilvantartas.

7.11. I)/IAGYABORSZAGO,N FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELLYEL NEM RENDEL-
KEZO, A GYOGYSZERTAR ALTAL KISZOLGALTATOTT GYOGYSZEREK NYILVAN-
TARTASA

A gyogyszertar a 44/2004. ESzCsM rendeletnek megfelelden rendelt, Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd, a gyogyszertar altal kiszolgaltatott gyogyszerekrdl nyilvantartast vezet. Kiza-
rolag az OGYEI engedélye alapjan expedialhaté ilyen gyogyszer, s a szolgaltatas irattarazasi kotelezettsé-
get is jelent.
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8. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK

A 43/2005. EiiM rendelet szabalyozza a fokozottan ellenérzott szerek rendelését, tarolasat, nyilvantartasat, expedia-
lasat és selejtezését.

A gyogyszertar mikodési engedélye kiterjed a fokozottan ellendrzott szerekkel torténd gyogyaszati célu tevékeny-
ség végzésére is.

A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal kapcsolatos minden tevékenység gyogyszerészi feladat, és egyben
felelOsség is.

A gyogyszertar, illetve az egészségiigyi intézmény vezetdje, fokozottan ellendrzott szerrel térténd visszaélés gyanu-
ja esetén az illetékes kabitoszer rendészetnél bejelentést tesz, egyidejlleg értesiti a teriiletileg illetékes
tisztifogyogyszerészt is.

8.1. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK RENDELESE

A 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet 2. § (3a) bekezdése értelmében a vény lehet papiralapt, vagy az
Eiiak.szerinti Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér tjan kiallitott elektronikus vény (e-Rp). Az
elektronikus vényre az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér miikddéséhez kapcsolddd miniszteri
rendeletek, valamint egyéb, gydgyszerészeti targy miniszteri rendelet modositasarol szolo6 29/2017. EMMI
rendelet rendeletnek a vényre vonatkozd szabalyait az e rendeletben meghatarozott eltérésekkel kell alkal-
maznl.

A fokozottan ellendrzétt szert rendeld vényen, ha az papir alapt az orvos alairdsanak és bélyegz6 lenyoma-
tanak szerepelnie kell.

A vényen a rendelt gydgyszer hatasersségét arab szammal, kézzel irott recept esetén betiivel is, latinul kell
feltiintetni. A rendelt mennyiséget tigy kell meghatarozni, hogy az adagolasi egységre szamitva megegyez-
zen a gyogyszer valamelyik forgalomban 1év6 kiszerelésével (vagy tobbszordsével).

A mennyiséget ampulla, tabletta, tapasz romai szammal és betiivel, latinul kell feltiintetni.

Az adagolast egyértelmiien kell megadni. ,,Sziikség szerint” megjel6lés csak a napi maximalis mennyiség
meghatarozasaval egyiitt érvényes.

A jovahagyott alkalmazasi eldirasban foglalt adagolasi utasitastol eltérni (pl. dozis tallépés esetén) abban az
esetben lehet, ha felkialto jellel, alairassal és ismételt bélyegzd lenyomattal jelzi az orvos, hogy tudatos volt
a tullépés. Elektronikus vény esetében a jelolés a vényird szoftver segitségével, elektronikusan torténik. Ez
a magisztralis készitményekre is vonatkozik.

Egyszerre legfeljebb 15 napos mennyiség irhat6 az elsé rendelésnél.

Tartds alkalmazésa esetén legfeljebb 30 napos, kiilfoldi utazas esetén legfeljebb 90 napos mennyiség irhatd
fel egy alkalommal.

Tart6s alkalmazasa esetén ,,Ertesitd”-t ir az orvos maximum 90 napra, szabalyosan kiallitva, mellyel értesiti
a beteg altal valasztott gyogyszertarat a folyamatos, vagy ismétlodé alkalmazasrol.
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Ha valtoztat a beteg sziikséglete szerint az adagolason, mésik ,,Ertesitd”-t ir az Gj vény mellé.

8.2. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK KIADASA

Fokozottan ellenérzott szert a kdzforgalmu gyodgyszertar csak szabalyosan kiallitott orvosi vényre adhat ki.
A vény lehet papiralapt, vagy az EESZT utjan kiallitott elektronikus vény. Orvos, vagy gyogyszerész ré-
szére sem adhato ki csak szabalyos vényre.

A vényre a felirast kovetd 5. munkanapon til nem lehet kiadni gyogyszert (hianycikk esetén az annulald
bélyegz6t kell hasznalni).

A gyogyszertarban a gyogyszer atvételét a beteg / hozzatartozo alairasaval és személyazonossag igazolasa-
ra alkalmas igazolvany szdmanak feltiintetésével igazolja. Amennyiben a gyogyszerrendelés elektronikus
vényen tortént, a fenti dokumentacid a papiralapu kiadasi igazolason kell, hogy szerepeljen.

Ha a gyogyszerész az orvos altal rendelt készitményt nem tudja kiadni, tigy a helyettesitési szabalyoknak
megfelelden jar el, és errdl értesiti a felird orvost.

Javasolt megfelel eljarasrend kidolgozasa, ahol rogzitésre keriil, hogy a vényt hol tartjak, a NEAK szama-
ra milyen mddon teszik elérhetévé az adott nap forgalmaban stb. Ez patikanként eltér6 lehet, ezért mellék-
letként javasolt csatolni.

XXXIV. melléklet: A fokozottan ellenbrzétt szerek vényei-
re vonatkozo eljdrdsrend.

8.3. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK BESZERZESE, NYILVANTARTASA, SELEJ-
TEZESE

Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasanal az e szerek gyogyszertarba torténd beérkezésének és kiada-
sanak eljarasrendjét, valamint a sziikséges nyilvantartasok vezetését meghatarozo kiilon jogszabalyban fog-
laltak szerint kell eljarni. Ez a feladat gydgyszerészi kompetencia, mely a4t nem ruhazhato.

Dokumentumai:
— megrendeld: 6tpéldanyos, szigora elszamolasu nyomtatvany;
— nyomdai aton el6allitott, a személyi jogos gydgyszerész altal hitelesitett nyilvantarto kartonok;

— ¢évente idérendben sorszamozott fokozottan ellenérzott gyogyszereket és gydgyszeranyagokat tartal-
mazo6 vények egylittesen, melyek tartalmazzak az elektronikus vény esetében a szabalyosan kitoltott
sorszamozott kiadasi igazolasokat is;

— azorvos altal irt értesitok.

8.3.1. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK BESZERZESE

A gybgyszertar a fokozottan ellendrzott szereket nyilvantartasba vett, 5 példanyos megrendeldn rendeli a
gyogyszer-nagykereskedotol. A megrendeld konyveket célszerli szigoru sorszamozassal nyilvantartani.

A beérkezett fokozottan ellendrzott szer atvétele a gyogyszerész feladata.
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Az atvétel tételesen torténik és haladéktalanul a fokozottan ellendrzott szerek tarolasara kialakitott pancél-
kazettaba zarja a gyogyszerész.

A beérkezett mennyiséget ra kell vezetni a nyilvantarté karton bevétel rovataba. A beszerzett, valamint a
kiadott fokozottan ellenérzott szerekrdl szolo nyilvantartasokat a személyi jogos gyogyszerész altal kijelolt
felelds gyodgyszerész vezeti.

8.3.2. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK NYILVANTARTASA

A kozforgalmu gydgyszertarban minden fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé anyagrol és készitmény-
6l fokozottan ellendrzott szer nyilvantartasi lapot (a tovabbiakban: nyilvantartasi lapot) kell kiallitani. A
kiilonféle hataserdsségben ¢s kiszerelési egységekben forgalomba hozatalra engedélyezett ugyanazon hato-
anyagot tartalmazo, fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerekrdl kiilon-kiilon nyilvantartasi la-
pot kell kiallitani.

A nyilvantartési lapokat minden naptari év végén le kell zarni. A bevétel és a kiadas kdzott egyenleget kell
vonni. A nyilvantartdsi lapon mutatkozé zarokészletet a kdvetkez6 naptari évben mint nyitokészletet kell az
Uj nyilvantartasi lap ,,bevétel” részében feltiintetni.

A gyogyszertar a kiadott fokozottan ellenérzott szer mennyiségét a megfeleld karton kiadas oszlopaba ha-
ladéktalanul ravezeti és a vényt sorszamozva, a XXXIV. melléklet szerinti eljarasrendnek megfelelden) le-
fiizi. Elektronikus vényen rendelt fokozottan ellendrzott szer kiadasa esetén az atvevd altal aldirt és a sze-
mélyazonossag igazolasara alkalmas hatdsagi igazolvany szamanak feltiintetésével igazolt szerinti kiadasi
igazolast a gyogyszertarnak meg kell ériznie, és a gyogyszerkiadas idorendjében sorszamozassal kell ellat-
nia. A gyogyszertar miikodésének sziinetelése esetén értesitenie kell a beteget a varhatd id6tartamrol és
egyeztetni kell vele azon gyogyszertarrol, ahol a fokozottan ellendrzott szert addig az ideig megkapja.

Egyidejiileg az orvos altal kiadott ,,Ertesit6” fénymasolatat a gyogyszertar bélyegzéiével ellatva at kell kiil-
deni a masik gyogyszertarnak.

8.3.2. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK SELEJTEZESE

Ha a fel nem hasznalt fokozottan ellenérzott szert a beteg, vagy hozzatartozdja visszahozza a gyogyszertar-
ba, visszavételi jegyzOkonyvet kell késziteni az 5 példanyos megrendelé konyvben, a visszavételt megjegy-
zésként feltiintetve. A megrendeld helyére a visszahozo neve, személyi igazolvanyanak szdma keriil. A
megrendelt mennyiség helyére a visszahozott mennyiséget kell feltiintetni. A kiadott mennyiség helye tires
marad. A beteg / hozzatartoz6 a masodik példanyt kapja. Az els6 példany a gyogyszertarban marad, a 3., 4.,
5. példanyt selejtezéskor a selejtezési jegyzOkonyvhoz kell csatolni. A betegtdl a gydgyszertar vissza veszi
a fel nem hasznalt fokozottan ellendrzott szert (a beteg vagy hozzatartozé barmely gyodgyszertarba vissza-
viheti a fokozottan ellen6rzott szert).

A visszahozott fokozottan ellenérzott szert, selejtként elkiilonitve, a kabitdszeres pancél kazettaban kell ta-
rolni, azt a készletbe visszavezetni tilos. A selejt kabitdszereket a nagykereskeddvel egyeztetett idopontban
kell visszaruzni a lejart termékekkel egyiitt.

A selejtezésr6l minden esetben a 43/2005. EiiM rendelet 7. szamii melléklete szerinti ,,Selejtezési jegyz0-
konyv”-et kell késziteni.

Torott, kiszorddott fokozottan ellenorzott szerrdl a 43/2005. EiiM rendelet 8. melléklete szerinti ,,Kareseti
jegyzokonyv”-et kell felvenni, mely tartalmazza a selejtezett fokozottan ellenérzott szer megnevezését, ha-
taserdsségét, mennyiségét és a karesemény koriilményeit, részletezve. A kar bekdvetkezésének észlelési da-
tumat, vagy a karesemény datumat meg kell jelolni. A gydgyszertar vezetdjének és a kar eldidézdjének ala-
irasa sziikséges, valamint a gyogyszertar bélyegzdje.
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A gyogyszertarakban a fokozottan ellenérzott szerek kezelésével jaré anyagveszteség cimén magisztralis
gyogyszerek alapanyagaul szolgalé hatéanyagok tekintetében — a rendelet alkalmazasa szempontjabol — po-
rok esetében legfeljebb 5%, folyadék esetében legfeljebb 8% szamolhato el

Selejtezni legalabb félévente kotelezd, de folyamatosan is lehet.

Ha a gyogyszertar nagykereskeddnek lejart ellendrzott szert kiild vissza, a visszaru megrendelése az 6tpél-
danyos megrendeld felhasznalasaval torténik, és csak annak a nagykereskeddnek kiildhetd vissza, ahonnan
az adott szert a gyogyszertar rendelte.

8.4. FOKOZOTTAN ELLENORZOTT GYOGYSZERANYAGOK

Két iires keresztes gydri készitmények (OGYEI lista)**, két iires keresztes magisztralis gyogyszeranyagok
¢és Ritalin beszerzésiik, kiadasuk, nyilvantartasuk, selejtezésiik szigortian szabalyozott.

Szigoru nyilvantartasu gyogyszeranyagok:
Pszichotrép anyagok:
— Barbital, Phenobarbital és soik,
— Codein és s0i,
—  Ethylmorphin és sdi,
A mindenkori teljes lista az OGYEI honlapjan megtalalhatd
Prekurzorok:

— Ephedrin és s0i,
—  Ergotamin és s0i,
— Kalium permanganat.

Gyogyszertar altali rendelésiik, nyilvantartasuk megegyezik a kabitoszernél eldirtakkal, kiadasuk elté-
16.

Clonazepam hatéanyagot tartalmazé gydri készitmények™: gydgyszertar altali rendelésiik megegyezik a fo-
kozottan ellendrzott szereknél elbirtakkal, nyilvantartasuk, kiadasuk eltérd, expedialasnal a vényen fel kell
tiintetni az atvevo személyi igazolvanyanak szamat.

8.5. TAROLAS

A fokozottan ellenérzott szereket erds fall, biztonsagi zarral ellatott fémszekrényben, vagy elmozditasra
alkalmatlan modon rogzitett vaskazettaban a tobbi gyogyszert6l elkiilonitve kell tartani

8.6. IRATSELEJTEZES

A fokozottan ellenérzott szerek megrendeldit, kartonjait, a vényeket és értesitéket az utolsd bejegyzéstdl
szamitott 5 évig meg kell 6rizni. Az 5 év lejarta utdn az iratok megsemmisitésérél gondoskodni kell.
(Eiiak.)

" OGYEI: kabitdszert és pszichotrép anyagokat tartalmazé gydgyszerek listdja

* MGYK tajékoztatd a clonazepam hatdanyagu készitmények forgalmazdasardl
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9. GYOGYSZERESZI GONDOZAS

Gyogyszerészi gondozas definicié: a Gyftv. szerint: ,, 4 gyogyszerész altal onként vallalt, felelosen végzett dokumen-
talt tevékenység, melynek célja egyiittmiikodésben az orvossal a hatdsos, biztonsdagos és kéltséghatékony gyogysze-
res terdapia elésegitésén tul, a beteg tudatos életvitele kialakitasanak eldsegitése, megfelel6 gyogyszerhasznalatanak
szakmai elbsegitése, egyiittmiikodd készségének novelése, életmindségének javitdsa, mindségileg kontrollalt koriil-
meények kozott."

Utalunk arra, hogy a 41/2007. EiM rendelet megkiilonbdztet alapszintli és emelt szintli gyogyszerészi gondozast.
Ugyszintén utalunk arra, hogy a 44/2004. ESzCsM rendelet szerint a jogszabalyban rogzitett alapszintii gyogyszeré-
szi gondozasi tevékenységeket valamennyi gyogyszertarnak végeznie kell. Az ezzel kapcsolatos részleteket a 6.
fejezetben ismertettiik. Jelen fejezetben elsddlegesen az emelt szintll gyogyszerészi gondozasi tevékenységhez kap-
csolddoé mindségi eldirasokat rogzitiink.

9.1. A GYOGYSZERESZI GONDOZAS SZAKMAI PROTOKOLLJAI

A gyogyszerészi gondozas szakmai protokolljait, iranyelveit az egészségiigyért felelds miniszter hirdeti ki,
és a Gydgyszerészi Gondozds Szakmai Bizottsag honlapjan™ olvashatok.

9.1.1. SZEMELYI FELTETELEK

A gyogyszerészi gondozast csak az arra feljogositd végzettséget szerzett személy gyakorolhatja illetve csak
abban a korben, melyre az akkreditacidja szol.

A névre sz016 akkreditacios igazolast az adott Gyogyszerészi Gondozasi Program elméleti és gyakorlati
képzéseinek sikeres elvégzése utdn a Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag allitja ki. Az érintett
gyogyszerész ilyen irdnyl jogosultsagat munkakori leirasaban javasolt rogziteni.

A névre sz06l6 akkreditdcios igazoldsokat javasolt jelen Belsé
MindGségiigyi Kézikényvhéz (XXXV mellékletként) csatolni.

Az akkreditacios igazolassal rendelkez6 személyekrol listat is kell késziteni, melyet az igazolasok mellé ja-
vasolt csatolni.
9.1.2. A GYOGYSZERESZI GONDOZAS SORAN HASZNALT MEROMUSZEREK, ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

A gybgyszerészi gondozas soran csak olyan mérdmiiszerek, orvostechnikai eszkdzok hasznalhatok, melyek
alkalmasak és képesek a mérések hiteles elvégzésére.

Az eszk6zokrol listat kell vezetni. Az eszk6zok idGszakos alkalmassagaért és ellendrzéséért a gyogyszertar
személyi jogos gyogyszerésze felelds.

Az eszkézokrél késziilt listat javasolt jelen Belsé Mindségligyi
Kézikényvhéz (XXXVI. mellékletként) csatolni.

* http://www.gyogygond.hu
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Az eszkdzok gyartoi leirasat meg kell Orizni! A felhasznalhaté egyéb eszkdzokrol, diagnosztikai elemekrol
(tesztcsikokrol) is listat kell vezetni. A felhasznalt anyagokat azoknak megfeleld helyrdl (kozvetleniil a
gyartotol vagy gydgyszer-nagykeresked6tol) kell beszerezni, s eléirdsuknak megfelelden kell tarolni.

A felhaszndlhato egyéb eszkézékrbl késziilt listat javasolt
jelen Bels6 MinéGségligyi Kézikényvhéz (XXXVII.. melléklet-

1.2 _a\ __ _a_1_*

9.1.3. GONDOZASI HELYISEG
A gondozas idealis esetben kiilon (tanacsado) helyiségben folytathato.

Gyogyszerészi gondozasi tevékenység az officinaban csak akkor végezhetd, ha annak alapteriilete legalabb

25 négyzetméter. Ekkor a gondozas soran a beteget és a gyogyszerészt mindenképpen el kell kiiloniteni a
betegforgalmi résztol.

9.1.4. GONDOZASI DOKUMENTACIO
9.1.4.1. Gondozasi naplo

A gondozasi tevékenységet naplozni kell.

A gondozdsi napld formdtumdt a XXXVIII. melléklet tartal-
mazza.

A naplot gondozasi helyenként kell vezetni.

9.1.4.2. Szakmai irdanyelvek, protokollok

Mindig a legfrissebb szakmai iranyelveknek megfelelden kell végezni a gydgyszerészi gondozast.

Az iranyelveket, protokollokat konnyen elérhet helyen kell tartani, s azok frissitésér6l gondoskodni kell.
Az iranyelvek aktualizalasat rendszeresen el kell végezni, s a valtozasokrol a szakszemélyzetet értesiteni
kell. Az ezért felelds személy a gydgyszertar személyi jogos vezetdje, vagy az altala irasban megbizott
gyogyszerész.

A legfrissebb szakmai irdnyelveket a XXXIX. melléklet tar-
talmazza, aktualizdldsat rendszeresen el kell végeznie, s a
vdltozdsokrdl a XXXV. mellékletben szerepl6 személyeket
értesitenie kell. Err6l Gondozdsi Naplobejegyzést kell készi-
teni.
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9.1.5. FERTOZESVESZELYES HULLADEKOK KEZELESE

A mérések soran keletkezett fert6zésveszélyes hulladékot csak erre a célra szolgalé megsemmisitoben sza-
bad eliminalni. Ennek céljabdl arra jogosult szervezettel szerzédést kell kotni.

A fert6zésveszélyes hulladék megfeleld kezelésérdl, a taroloeszkdzok beszerzésérol, elszallitdsarol a sze-
mélyi jogos gyogyszerész gondoskodik megfeleld szabalyzat szerint.

E szabdlyzat jelen Bels6 Min6ségligyi Kézikonyv XL. mellékle-
te.

Az egészségiigyi intézményekben keletkezd hulladék kezelésérdl szolo 1/2002. (I 11.) EiiM rendeletnek
megfelelden a fertézésveszélyes hulladékokat folyadékzard, mechanikai sériilésnek ellenalld eszkozokben
kell gytijteni, melyeken a sarga szinkddnak és a nemzetkdzi ,,.bioveszély” jelnek feltlintetésre kell keriilnie.

9.1.6. A GYOGYSZERESZI GONDOZASI TEVEKENYSEG BEJELENTESE

A betegségspecifikus gyogyszerészi gondozasi tevékenység a gyogyszertar miikddtetdjének és személyi jo-
gos gyogyszerészének, illetve intézeti fogyogyszerészének a teriiletileg illetékes tiszti-fogyogyszerészhez
intézett egyiittes eldzetes bejelentése alapjan folytathato.

A bejelentésnek tartalmaznia kell a gyogyszerészi gondozasban résztvevd gyogyszerészek nevét, tovabba a
gyogyszertar miikodtet6jének és személyi jogos gydgyszerészének, illetve intézeti f6gydgyszerészének nyi-
latkozatat a jogszabalyban és a kozzétett szakmai protokollokban eldirt targyi feltételek meglétérol, tovabba
arrol, hogy a tevékenység végzéséhez sziikséges feltételeket folyamatosan biztositja.

Amennyiben a személyi és targyi feltételek korében valtozas all be, azt a gydgyszertar mitkodtetéje és a
személyi jogos gyogyszerész haladéktalanul koteles bejelenteni az illetékes tisztifdgyogyszerésznek.

9.1.7. A GYOGYSZERESZI GONDOZASI TEVEKENYSEG FOLYTATASA

A gyogyszerészi gondozasra alkalmas officinaban a betegtajékoztatasra lehetdséget kell teremteni. Biztosi-
tani szitkséges a gondozas soran, hogy a beteg kényelmesen leiilhessen, vele a gyogyszerész masok altal
nem hallhat6 beszélgetést folytathasson. A gondozasi tevékenység alatt a szamitogépes szoftver elérhetdsé-
gét is sziikséges biztositani.
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10. FORGALOMBOL VALO KIVONASOK, REKLAMACIOK, PANASZUGYEK

A forgalmi kivonasokkal, a reklamaciokkal €s a panasziigyekkel kapcsolatos gyogyszertari eljarasokban, a jogsza-
balyban eldirt, a tanult és a szokasok szerinti ligyintézéseken tul, az alabbiak szerint kell eljarni.

10.1. FORGALOMBOL VALO KIVONASOK

A gyogyszerekre specifikus eljarasrend vonatkozik (Gytv., Compilation of Community procedures on
Inspections and Exchange of Information). A gyarté forgalmazé minden korlatozasra iranyuld kezdemé-
nyezést az OGYEI-nek kell jelenteni. Kivonast, felfiiggesztést csak az OGYEI rendelhet el hatarozatban.

Az emberi felhaszndlasra szolgald gydgyszerek forgalombol vald kivondsanak alapja a jogszabaly szerinti
elektronikus levelezési kapcsolat az OGYEI és a gyogyszertar kozott. Az aktualis kivonasok, felfiiggeszté-
sek az OGYEI honlapjardl* is letolthetdk.

A gyogyszertar altal forgalmazott mas termékek kivonasat az illetékes feliigyeleti hatdsadg rendelheti el,
mely a honlapjukon kihirdetésre keriil. (NEBIH, OGYEI, NNK)

A hivatalos helyrél, dokumentéalhat6 ton kapott forgalombol vald kivonas vagy zarolas anyagat kiilon kell
megOrizni €s alairassal, ditummal igazolni kell a végrehajtast.

Ezen kozérdeket segitd ligyek gyogyszertarban nevesitett feleldse a személyi jogos gydgyszerész, tavolléte
esetén a megbizott gydgyszerész, akinek e megbizatasat a munkakdri leirdsaban rogziteni kell.

Az egyéb forrasokbdl szarmazd, forgalombol valo kivonas lehetéségével jard informaciokat a gyogyszertar
dolgozodinak a lehetd legrovidebb idon beliil tovabb kell adniuk a felel6s személynek, hogy 6 az informacio
ellendrzését és az egyéb, sziikséges 1épéseket megtegye.

Nyilvantartast kell vezetni a forgalmazas megsziintetésérdl, felfliggesztésérdl. A 41/2007. EiiM rendeletl$.
$ (11) bekezdése szabalyozza ennek tartalmat:

a forgalombdl valo kivonas napjat,

— akivont készitmény nevét, hataserdsségét, kiszerelését,

— akivont gyogyszer gyartasi szamat,

— agyogyszertarban forgalombol kivont mennyiséget,

— akivonas modjat,

— aforgalombdl kivonast végzd alairasat,

— afiokgyogyszertar, kézigyogyszertar értesitésének napjat a forgalombol torténd
—  kivonasrol,

— afidkgydgyszertarban, kézigyogyszertarban torténd forgalombdl vald kivonas
—  végrehajtasat.

A lejart, a selejt és a forgalombol kivont gyogyszereket nemcsak jeloléssel kell ellatni és elkiilonitetten ta-
rolni, hanem az elkiilonitett tirolasnak raktarban kell torténnie.,

10.2. REKLAMACIOK

Jelen Belsé Mindségiigyi Kézikdnyv vonatkozéaséban, reklamacids ligynek tekintjiik a gydgyszertar altal
forgalmazott termékekkel kapcsolatos kifogasokat.

* http://www.ogyei.gov.hu/kivonas_felfuggesztes
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Fontos a reklamacio alapos kivizsgalasa, és lehetbleg a gyogyszertar és a beteg kozotti kdzvetlen tisztazasa,
valamint minél el6bbi korrigaldsa. Amennyiben ez nem lehetséges (pl. egészségkarosodas, vagyoni kar ko-
vetkeztében), ugy kiilsé — az tigyben jogosult — szerv allasfoglalasa, ill. intézkedése az iranyado.

Reklamaciok tertiletén lehetséges: a szdbeli bejelentés, a tények jegyzOkonyvi rogzitése, a panaszkdnyvi,
hirk6z16 eszkdzon keresztiili, vagy egyéb, kiils6 szervek altal igénybe vett megjelenési forma.

A rendezési folyamatban minimalis elvaras a kovethet6ség és a bizonyithatosag. A gydgyszertaron beliil
barmilyen reklaméacios iigyrdl a személyi jogos gydgyszerésznek (gyogyszertarvezetonek) tudnia kell. Ilyen
témakban az intézkedés felelése a megbizott gyogyszerész, akinek e megbizatasat a munkakori leirasaban
rogziteni sziikséges.

10.3. PANASZUGYEK

Jelen Bels6é Mindségiigyi Kézikdnyv vonatkozasadban panasziigynek tekintjiik a gydgyszertar mitkodésével,
tevékenységével kapcsolatos, illetve az elsGsorban erre iranyuld kifogasokat.

A panasziigyek lehetnek alaposak, de alaptalanok is.

A betegjogok érvényesitésének lehetdségét biztositani kell azaltal is, hogy a gyogyszertar officindjaban
sziikséges kifliggeszteni az alabbi dokumentumokat

—  miikodési engedély vagy annak kivonata

— NEAK altal kiallitott tantisitvany a kozgyogyellatas keretében torténd gyogyszer-Kiszolgaltatas jogosultsagarol,
mely a Korm. rendelet a pénzbeli és természetbeni szocialis ellatasok igénylésének és megallapitasanak, vala-
mint folyositasanak részletes szabalyairol szold 63/2006. (I11. 27.) Korm. rendeletben meghatarozott feltételek
teljesiilése esetén évente keriil kiallitasra,

— ateriileten illetékes feliigyeleti szervek és betegjogi képviseld elérhetoségei.

A gyogyszertari panasziigyek rendezésére illetékes a személyi jogos gyogyszerész, ugyanakkor a megol-
dasban érintett lehet a vallalkozas tulajdonosa — a mitkodtetd — is.

Az iigyek sulyatol, jelentGségétol, tartalmatol és kovetkezményeitdl fliggden eldfordulhat, hogy a rendezés-
161 és a korrekciorol tajékoztatni érdemes az OGYEI-t, esetleg a Kamarat.

A gyogyszertar mitkodésével kapcsolatos észrevételek esetén a panaszos kozvetleniil a gyogyszertar veze-
tdjéhez fordulhat, aki koteles a panaszt kivizsgalni, és ennek eredményérdl a bejelent6t a lehetd legrovidebb
id6n beliil, de legfeljebb harminc munkanapon beliil irasban tajékoztatni.

Amennyiben a panaszos a valasszal nem elégedett, ugy tajékoztatni kell, hogy a szakmai feliigyeletet ellato
szervekhez (OGYEI, — fogyasztovédelmi hatosag) tehet bejelentést.

A gyogyszertarral szemben hozott hatarozat el nem fogadasa esetén van lehet6ség tovabbi jogorvoslatra.

10.4. GYOGYSZEREK ES EGYEB KESZITMENYEK VISSZAVETELE
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Gyobgyszerek és egyéb készitmények visszavételét a gyogyszertarban 44/2004. ESzCsM rendelet 21/B. §-a
szabalyozza:

— A tévesen kiszolgaltatott gyogyszer vagy az OGYEI altal visszahivott gyogyszer kivételével
gyogyszert visszavenni nem lehet.

— A gybgyszertar érdekkorében felmeriilt okbdl tévesen, vagy a nem megfelel6 minéségben kiszol-
galtatott gyogyszert — a nyugtan szerepld téritési dijanak vagy aranak visszafizetése mellett — a Ki-
adast kdvetd 5. nap nyitva tartasanak végéig koteles visszavenni az a gyogyszertar.

— Azigy visszavett gyogyszert Ujra kiadni nem lehet.

10.5. HAMISITAS, MINOSEGI HIBA, MELLEKHATAS

A Biintetd Torvénykonyvr6l szolo 2012. évi C. torvény (a tovabbiakban: Btk.) 186. §-a szerint a hamis,
hamisitott vagy Magyarorszagon nem engedélyezett gydgyszerek forgalmazasa blincselekmény, mely ha-
rom évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

A Gytv. 2015. januar 1-jétdl az Elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tétele alcimmel és 20/4. §-
sal boviilt, melynek értelmében a hamis, vagy nem engedélyezett gyogyszer internetes elérhetévé tétele ese-
tén hatarozattal elrendeli az ilyen adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét, illetve ideiglenes eltavolitasat.
A betegektol/vasarloktol kapott visszajelzései alapjan a gydgyszerészek és gyogyszertari dolgozok hamis
gyogyszerekkel kapcsolatos internetes tartalmak jelentésével az OGYEI felé csokkentik a laikus lakossag
kitettségét. Az OGYEI a hamis és engedély nélkiili gyégyszereket™ forgalmazd weboldalak mellett infor-
macioét ad a hamis €s nem engedélyezett készitményekrdl is, amelyekkel piacfeliigyeleti tevékenysége soran
talalkozik*®. Amennyiben feltételezheten hamisitott gyogyszer a lakossaghoz is eljuthatott, az OGYEI a
tudomasszerzést kovetd 24 oran beliil nyilvanos felhivast tesz kdzzé e gydgyszerek gyogyszertarak részére
torténd atadasa érdekében, €s tajékoztatja a gydgyszertarakat az atadott gydgyszerekkel kapcsolatos tovabbi
intézkedésekrol (az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 36. § (3) és (4) bekezdése alapjan).

Minden egészségiigyi dolgozd (gyogyszerész, asszisztens!) koteles a feltételezett mellékhatast jelenteni
(Gytv.)

— A gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo — feltételezett — mindségi hibat, valamint a
feltételezhetéen hamisitott gyogyszerre vonatkozd informaciot a lakossagi gyogyszerellatasban részt
vevl gyogyszerész a tudomasra jutast kovetden haladéktalanul kdteles a gyogyszerészeti allamigazga-
tasi szervnek bejelenteni.

— A feltételezett minéségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejileg koteles a mindség-ellendrz6 vizs-
galathoz sziikséges — a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségii — gyogyszert is megkiildeni.

* OGYEI: Hamis, nem engedélyezett, illegalis termékek listaja

% https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszerhamisitas
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11. GYOGYSZERTARI MARKETING

A Bels6 Mindségiigyi Kézikonyv keretei kdzott a gydgyszertari marketingnek csak azokkal a teriileteivel foglalko-
zunk, amelyek a gydgyszertar egészségiigyi szolgaltatisainak, egyedi arculatdnak ismertetésére, valamint a termé-
kekhez kapcsolodo, a gyogyszertar altal inditott (sajat er6forrasbol finanszirozott) reklamtevékenységre vonatkoz-
nak.

A szabalyozassal kapcsolatban utalunk a gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes korlatair6l
57616 Eltv.-re.

A Gyftv.17. § (8)-(11) bekezdései az alabbiak:

»(8) Az egészségligyért felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek, fogyasztonak olyan
ajand¢k, minta, vasarlasra jogosito utalvany (kupon) akar kdzvetleniil, akar az orvos, illetve a gyogyszert, gyogya-
szati segédeszkozt kiszolgaltatd altal torténd adasa, felajanlasa, amely egy adott gydgyszer, egy adott forgalomba
hozatali engedély jogosult termékei vagy a tarsadalombiztositas altal tdmogatott gyogyaszati segédeszkodz fo-
gyasztasara, hasznalatara 0sztonoz, vagy azt feltételiil szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelheté gydgyszerek, tapszerek és gydgyaszati segédeszk6zok beteg éltal fizetendd téritési dijanak a kiszolgal-
tato altal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formaban (ajandék, minta, vasarlasra jogositd utalvany, kupon,
pontgyijtés alapu kedvezmény, meghatarozott gyodgyszertarban torténd kivaltasra O0sztonzés utjan, a bevaltott
vények szamahoz kéthetéen barmilyen anyagi elény vagy természetbeni juttatis nyujtasa, vagy mas hasonlé6 mo-
don) torténd csokkentése, atvallalasa, elengedése vagy ahhoz barmilyen elonyok kotése. A tarsadalombiztositasi
tamogatassal nem rendelhetd gyogyszerek kiszolgaltatasa esetén adott barmilyen kedvezmény - az arkedvezmény
kivételével - kizardlag a gydgyszertarban nyujtott gyogyszerészi gondozas igénybevételére hasznalhatd fel. A
gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz, gydgyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek
kiszolgalasahoz, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevételéhez kdtddo barmilyen e tdrvényben szabalyozott
kedvezmény, ajandékozas adasa kizardlag a gydgyszertarban a kiszolgaltatd szakszemélyzet ttjan valosulhat meg.
A gybgyszertarban gydgyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkoz, gydgyszertarban forgalmazhato egyéb termékek
kiszolgalasa, tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat alapot a gyogyszertarat miikodtetd gaz-
dalkodo6 szervezet mas tizletétdl, vagy mas gazdalkodo szervezettdl igénybe vehetd kedvezményre, ajandékozasra.

(9) A kereskedelmi gyakorlat tekintetében tilos a gydgyszertarat miikddtetd vallalkozas altal civil szervezet, egés-
zségiigyi, szocialis és gyermekintézmény (a tovabbiakban e § tekintetében: intézmény) részére olyan adomany
nyujtasa, amely az intézmény vagy azok tagjai, illetve az intézmény altal ellatottak részére torténd gyogyszerbe-
szerzéshez kothetd.

(10) A nyomdai vagy elektronikus ton eldallitott egészségiigyi felvilagosito, tajékoztatd, egészséges életmdddal,
prevencidval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi gondozast tamogaté kdnyvek, kiadvanyok, bro-
surak kivételével tilos a beteg, illetve a fogyaszto részére a gyogyszertarban forgalmazhat6 termékek ajandékoza-
Sa.

(11) A gybgyszertar és a gyogyszertar altal nyujtott szolgaltatasok hirdetése korében a gyogyszertar elnevezésé-
r6l, cimérdl, elérhetdségérdl, szolgalati idejérdl, szolgaltatasairdl adhato tajékoztatas, beleértve az elektronikus
eszkozok alkalmazasat is. A mas gyogyszertarakkal torténd Osszehasonlitast tartalmazo adatkozlés és figyelem-
felkeltd tajékoztatas tilos.”

Utalunk tovabba a Magyar Gydgyszerészi Kamara Etikai Kédexére®'.

¥ http://www.mgyk.hu/admin/data/file/827 mgyk_etikaikodex2012jan01 tol.pdf
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11.1. A GYOGYSZERTARI MARKETING CELJA

A gyodgyszertari marketing célja a szakmai verseny mikddtetése, €s ezeken keresztiil a gyogyszertar gazda-
sagi helyzetének javitasa. Minden marketing akcié elokésziileténél meg kell vizsgalni, hogy nem sért-e va-
lamilyen gydgyszerész-szakmai, jogi vagy etikai szabalyt. Felelése a személyi jogos gyogyszerész.

A gyogyszertari marketingnek célja - a betegek érdekét, mint elsddleges szempontot szem eldtt tartva - a
gyogyszertarba betérok szamanak a gyarapitasa mellett a segitségiinkre raszorulok tajékoztatasa is kell,
hogy legyen. Ennek természetesen a masodlagos célja a gyogyszertar forgalmanak ndvelése, mint kivanatos
eredmény. Elkeriilend6 olyan akciok inditasa melynek célja az egy fore esé gyogyszerfogyasztas novelése,
mert ez fokozott kockazatot jelent a betegnek, és rajta keresztiil a gyégyszertarnak.

Minden sajat marketing-akcio irasos anyagat meg kell Orizni lejarta utan egy évig.

A Gyftv. 17. § (8) bekezdés utolsé két mondata az alabbi: ,,A gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogya-
szati segédeszkoz, gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasahoz, tovabba a gyogyszeré-
szi gondozas igénybevételéhez kotddd barmilyen e térvényben szabalyozott kedvezmény, ajandékozas ada-
sa kizarolag a gyogyszertarban a kiszolgaltatd szakszemélyzet utjan valosulhat meg. A gydgyszertarban
gyogyszer, tapszer, gyogyaszati segédeszkdz, gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasa,
tovabba a gyogyszerészi gondozas igénybevétele nem adhat alapot a gyogyszertarat miikodtetd gazdalkodo
szervezet mas tizletét6l vagy mas gazdalkodo szervezettdl igénybe vehetd kedvezményre, ajaindékozasra”.

Az eddigickhez képest tovabb novekedett a személyi jogos gyogyszerész marketing-tevékenységért viselt
feleldssége, ugyanis a modositas értelmében a személyi jog gyakorlasara vonatkozo engedélyt vissza kell
vonni, ha a személyi joggal rendelkezé gydgyszerész, vagy a gyogyszertarban dolgozd mas személy a
Gyftv. 17. § (8)-(11) bekezdésében és 35. § (1) bekezdésében foglaltakat ismételten megsérti.

sy

tos anyagdt figyelembe venni.*”®

11.2. GYOGYSZERTARI MARKETINGESZKOZOK

A gyogyszertar marketing eszkozei lehetnek:

— arculathirdetések,

— akcids szolgaltatasi idok bevezetése,
— helyi rendezvények timogatasa,

— termékek el6térbe hozasa,

— részvétel orszagos vagy helyi szakmai akcidokban — pl.: Orszagos Patika Nap; Egy csepp figyelem;
Gyodgyszerészi gondozasi programok.

%A Magyar Gyogyszerészi Kamara elndkségének allaspontja a gyégyszertari marketinggel kapcsolatos kérdések-

ben
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11.2.1. GYOGYSZERTARI EGYEDI ARCULAT

A gyogyszertar egyedi arculatanak kialakitadsa mind a homlokzaton, mind a belsé térben torténhet.

Példaul egy jol megtervezett ,,nyitvatartasi id6” — tajékoztato tabla a gyogyszertar bejaratanal mar hatékony
marketing eszkoz is lehet egyben.

Ezért feladatunk a viladgos, egyértelmii és valtozatos informécié adasa ilyen tevékenységiink kapcsan.

11.2.2. KOZVETITETT MARKETING TEVEKENYSEG

A kozvetitett marketing tevékenység az, ahol a gyartoéi, kereskedelmi akciok tovabbitasaban vesz részt a
gyogyszertar. Ezt nem tekintjiik a gyogyszertar sajat marketingjének. Ezek lehetnek:

arkedvezmények — példaul nagyobb mennyiség vasarlasahoz kapcsolédd kedvezmények tovabbadasa
(tamogatott gyogyszerek, tapszerek esetében tilos!),

gyari ,,csomagakciok”,
gyartoi havi akcios termékkorok kozvetitése,

Uj termék, vagy Uj terapias teriilet bevezetésének segitése plakatokkal, figyelemfelhivassal, kedvez-
ményes kezd6 készletekkel,

szezonalis termékek el6térbe helyezése,
reklamok kozvetitése a gyogyszertar teriiletén: zart lanct TV-n, plakatokon, szérélapokon,

marketing szovetségi tevékenység.
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12. GYOGYSZERTARI HIGIENIA
12.1. ALTALANOS ALAPELVEK

A gyogyszertar valamennyi helyiségét, az alkalmazott eszkozoket és berendezéseket tisztan, j6 miiszaki és
higiénés allapotban kell tartani.

A takaritas és tisztitds eredményességét ellendrizni, s az ellendrzést dokumentalni kell. Sziikség szerint a
tisztitast és a fertdtlenitést meg kell ismételni.

Gyogyszerkiadas, gyogyszerkészités és forgalmazas csak tiszta helyiségben kezdhetd meg, és végezheto.

A gyogyszerkészitd és forgalmazé helyek tervezése, elrendezése, felépitése és mérete tegye lehetové:

— amegfeleld tisztithatosagot és fertdtlenithetdséget,

— a szennyez6 anyagok felhalmozddasanak, gydgyszerekbe vald belekeriilésének, gydgyszeranyagok
szennyezett anyagokkal valo érintkezésének, a paralecsapddas és a kondenzviz keletkezésének, a fe-
lilletek penészesedésének megakadalyozasat,

—  a takaritasi és fert6tlenitési kdvetelmények alkalmazasat, beleértve a gydgyszerek, berendezési és
felszerelési targyak védelmét kiilsé szennyezddési, fertdzési forrasoktol (rovarok, ragesalok, egyéb
allatok).

A helyiségeket és eszkdzoket — ha szennyezddtek, nyitvatartasi id6 alatt is — takaritani, tisztitani, illetve
amennyiben sziikséges, fertétleniteni kell. A takaritdst és a fert6tlenitést ugy kell elvégezni, hogy az a
gyogyszerkészitéssel €s kiadassal ne iitkozzon.

A kiilonbozo6 tisztasagi foku helyiségek takaritasahoz, fertotlenitéséhez kiilon — funkcid szerint jeldlt esz-
kozoket kell biztositani. Kiilon takaritd eszkozoket kell biztositani a dolgozoi szocialis helyiségek, kiilon a
betegek altal hasznalt betegforgalmi tér, kiilon a laboratorium teriiletének takaritasahoz.

Az eszkodzok, edények tisztitasat és fert6tlenitését erre a célra rendszeresitett helyiségben kell elvégezni.

12.2. TAKARITASI, FERTOTLENITESI UTASITAS

A takaritas, tisztitas és a fertGtlenités részletes elbirasait a gyogyszertar vezetdje takaritasi, fertGtlenitési
utasitasban koteles megallapitani.

A takaritdsi, fertétlenitési utasitdst javasolt jelen Belsé
Mindségiigyi Kézikényvhoz (XLI. mellékletként) csatolni.

Az utasités készitéséhez a 12.7. - 12.9. fejezetben irtak lehetnek iranyadok.
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A takaritasi, fertdtlenitési utasitasban meg kell hatarozni az elvégzendd miiveleteket, azok gyakorisagat, az
arra sziikséges idot, a sziikséges eszkozoket, tovabba a felhasznalhato tisztito- €s fertdtlenitészereket, ezek
alkalmazasi modjat, a végrehajtas ellendrzését, a felelds személyeket.

Az utasitas érvényessége kiterjed az egészségiigyi szolgaltatd altal mitkodtetett gydgyszertar valamennyi
tisztitasi és fert6tlenitési tevékenységre.

Az utasitas hatalya kiterjed mindazon személyekre, akik a gyogyszertarban a takaritast kdzvetleniil végzik,
tovabba akik a takaritast kozvetleniil elosegitik.

A takaritasi, fert6tlenitési utasitast a hatosagi ellenérzés soran az ellendrzést végz6é hatésagoknak be kell
mutatni.

Az érintett dolgozokat kiilon ki kell oktatni, az ismeretek elsajatitasarél meg kell gy6z6dni, arrél dokumen-
taciot kell vezetni.

12.3. GYOGYSZERANYAGOK TAROLASARA HASZNALT EDENYEK TISZTIiTASA

A gybgyszerek csomagolasara szolgalo livegeket, egyéb tartalyokat toltés el6tt — amennyiben sziikséges — a
technologiai utasitasban meghatarozott modon ki kell tisztitani. A lathatéan sériilt, tordtt vagy mas okbol
rendeltetésszerii hasznalatra alkalmatlan tiveget, palackot sth. selejtezni kell.

A megtisztitott eszk6zok tarolasanal meg kell akadalyozni azok 0jbdli szennyezddését.

12.4. KARBANTARTASI MUNKAK VEGZESE

Epiilet és épiiletgépészeti szerkezetjavitast, karbantartast és atalakitast csak akkor szabad végezni, ha az
érintett helyiségekbdl el6zéleg minden gyogyszert eltavolitottak, vagy gondoskodtak annak szennyezddés
elleni megfeleld védelmérdl.

Mindségbiztositas: a karbantartas ténye — a pontos idépontokkal — dokumentalando!

12.5. TISZTITO- ES FERTOTLENITO SZEREK

A tisztitasi-fertétlenitési tevékenység elvégzéséhez kizardlag az e célra a Nemzeti Népegészségiigyi Koz-
pont (volt Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — OTH) vagy az OGYEI 4ltal engedélyezett zsiroldo- és fert6t-
lenitészer vagy zsiroldd és fertOtlenitd anyagot egyarant tartalmazé szer alkalmazhatd, a szerre eldirt hasz-
nalati utasitas szigoru betartasa mellett.

Csak az eléirdsoknak megfeleld tisztitd- és fertOtlenitdszerek hasznalhatok. A felhasznalast dokumentalni
kell.
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A fertétlenitészerek mindség-megdrzési idejét folyamatosan nyomon kell kisérni (pl. a hipod esetében ez
csak 3 honap!). A mindség-megdrzesi ido lejarta utan a fertétlenitszerek takaritashoz, mosogatashoz nem
hasznalhatok.

12.6. TAKARITOSZEREK ES ESZKOZOK TAROLASA

A takaritashoz, tisztitashoz és fertOtlenitéshez hasznalt eszkozoket, a veszélyes anyagnak, veszélyes ké-
szitménynek nem mindsilo tisztitd- és fert6tlenitdszereket kiilon helyiségben vagy egyéb zart tarold helyen
(tisztitoszerraktar, szekrény) vagy a gyogyszerek tisztasagat, mindségét nem veszélyeztetd, jol elzarhato he-
lyen kell tartani.

A takarito eszkozok és szerek tarolasara szolgalod helyiséget, illetve tarold helyet el kell latni a szerek taro-
lasdhoz, méréséhez és kiadagolasadhoz feltiinden megjeldlt eszkdzokkel. Gondoskodni kell a takaritashoz
hasznalt vodrok és mosogatashoz hasznalt medencék térfogatanak meghatarozasarol és az eldirt behatasi
idok ellendrzésérdl is.

Tisztito- €s fertétlenitdszereket eredeti csomagolasban vagy megjelolt edényben kell tartani, melyen az ere-
deti jeloléseket, hasznalati utasitasokat is fel kell tiintetni. Mas célra hasznalatos palackban, edényben ezek
még atmenetileg sem tarolhatok. A helyiségben csak e szerek el6készitésével, hasznalataval 6sszefiiggo te-
vékenység végezhetd, arra feljogositott személyek altal.

A felhasznalast egy fiizetben dokumentalni kell a kovetkez6k bejegyzése mellett: kimérés idépontja, a ki-
mért szer megnevezése és mennyisége, a kimérést végzé dolgozo alairasa.

A takaritashoz és mosogatashoz felhasznalt fert6tlenité, mosogatod és takaritoszerek kémiailag veszélyes
anyagnak szamitanak, eltartasuk eredeti csomagolasban, felirattal ellatva, elkiilonitve torténik.

Ezen szerek biztonsagi adatlapjai kinyomtatva konnyen hozzaférhet6 helyen kell meglegyenek.

12.7. FERTOTLENITO, MOSOGATO- ES TISZTITOSZEREK BEJELENTESE

A fert6tlenitd, mosogato és tisztitoszerek hasznalatanak bejelentése kotelezd az illetékes jarasi hivatal nép-
egészségligyi osztalyanak.

A gyogyszertaraknak a bejelentést a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény 28. § (3) bekezdése
alapjan, a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevé-
kenységek részletes szabalyairdl sz616 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet 13. melléklete szerinti adatlap ki-
toltésével kell megtenniiik. Az adatlapon jeldlni kell a veszélyes anyaggal végzett tevékenységet és annak
TEAOR kodjait.

12.8. FELULETEK TISZTIiTASA

A feliiletek eldirt mikrobiologiai tisztasagi fokat kizarolag olyan tisztitasi eljarassal lehet biztositani, ami
fert6tlenitést is magaban foglal.
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Fertdtlenitésnek (dezinfekcionak) neveziink minden olyan eljarast, amely a kiilsé kérnyezetben 1évé kor-
okozok elpusztitasara, illetve fert6zoképességiik megsziintetésére, inaktivalasukra iranyul.

A tisztitoszer és fert6tlenitészer maradvanyait tisztitds utdn elébb ivoviz mindségli vizzel, majd desztillalt
vizes Oblitéssel kell eltavolitani. Ennek eredményességét rendszeresen ellendrizni kell.
12.9. TAKARITAS

A gyogyszertar helyiségeit, berendezéseit, eszkozeit a kdzegészségiigyi, jarvanyiigyi és tlizvédelmi eldira-
soknak megfeleléen rendszeresen tisztitani kell.

A munkahelyeket, munkaeszkozoket, illetve a felszereléseket a higiénés kovetelményeknek megfeleldéen
rendszeresen takaritani és tisztitani kell.

Ennek keretében gondoskodni kell a ragesalok és rovarok sziikség szerinti irtasarol is (lasd 12.11 pont).

12.9.1. ALTALANOS TAKARITAS

A gyogyszertar helységeit mliszakonként legalabb egyszer fertétlenité mososzerrel fel kell mosni és a labo-
ratériumi butorzatot hetenként, legalabb egyszer le kell mosni. A nyitott csatornakat, lefolyokat a padozat-
tal azonos modon kell tisztitani, fertGtleniteni.

A teljes takaritast a napi munkavégzés elvégzése elott vagy azt kovetden kell elvégezni, ide tartozik a mun-
kafeliiletek és a hasznalt gépek takaritésa is.

A gépek takaritasi rendjét a hasznalati Gtmutatojuk tartalmazza.
Mindségbiztositas: gépeken, nagyobb eszk6zokon jelezni kell tiszta vagy tisztitasra vard allapotukat!
Munka kozben folyamatos takaritast kell végezni (berendezési eszkdzok, targyi eszk6zok).

Mindségiigyi szempontbodl javasolt, hogy a gydgyszertari asszisztensek munkakéri leirasaban szerepeljen a
gyogyszertarold szekrények, polcok, laboratoriumi standedények takaritasa.

A takaritashoz felhasznalt tisztitoszerek kémiailag veszélyes anyagnak mindsiilnek, ezért a tarold
edényzetiikon 1évo hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni Gket.

A takaritd személyzetet a tisztitoszerek megfelel6 hasznalatara oktatni kell.

A takaritasi utasitdsban foglaltakra az érintett dolgozokat kiilon ki kell oktatni, az ismeretek elsajatitasarol
meg kell gy6zddni, arrdl dokumentaciot kell vezetni.

12.9.2. MUSZAK KOZBENI TAKARITAS

A miiszak kdzbeni takaritas az egyes kiilonb6zo tisztasagi foku miiveletek €s miiszakok kozotti,
¢és a rendkiviili szennyezddés el6fordulasa esetén a megfeleld tisztasag biztositasat szolgalja.

Ezen takaritasi tipus soran a takaritast kiilondsen nagy gondossaggal kell végezni a megfeleld
termékvédelem biztositasa érdekében.
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12.9.3. NAPI TAKARITAS

A napi munka befejeztével a szennyezddott feliiletek, berendezések, eszkozok takaritasat el kell végezni a
helyiségek kipakolasa, a berendezések athelyezése nélkiil.

12.9.4. HETI TAKARITAS

Lényegében megegyezik a napi takaritassal, de a kdnnyen elmozdithaté berendezési targyak alatt, illetve
mogott is el kell végezni a sziikséges takaritasi miveleteket, valamint el kell végezni a moshaté falfeliiletek
takaritasat is.

12.9.5. HAVI TAKARITAS

A havi takaritds magaban foglalja a csdvezetékek, armaturak, nyilaszarok, parkanyok takaritasat is.

12.9.6. EVES TAKARITAS

Az éves takaritast a helyiségek kipakolasa mellett kell elvégezni minden feliiletre kiterjeden.
Ezt a takaritasi tipust sziikség szerint érdemes Osszekotni tisztasagi festéssel, mazolassal és a sziikséges na-
gyobb karbantartasi munkak, valamint rovar-ragesalo irtas elvégzésével is.

12.10. MOSOGATAS

12.10.1. GYOGYSZERES TARTALYOK

A gybgyszertarba beérkez6 gydgyszeres tartalyok (gyogyszeres iivegek, miianyag tégelyek, tubusok, flako-
nok) koziil az tivegek vakuumcsomagolasban érkeznek. A gydgyszeres iivegek a vakuumcsomagolas fel-
bontasa utan, azonnal lezarva, tisztanak tekintend6k. Sériilt csomagolas estében el kell mosogatni 6ket.

A gyogyszeres tartalyokat meleg mosogatoszeres vizzel kell mosogatni, utdna 6tszor folydvizben kell 6bli-
teni, majd az iivegszariton leforditva kell megszaritani oket. A teljesen kiszaradt tivegeket, kupakkal lezar-
va kell a megfeleld szekrénybe helyezni.

Miianyag tégelyek esetében, hasonloan torténik a mosogatas, szaritds. A felhasznalasig tiszta, pormentes,
zart helyen kell tarolni 6ket.

A gyogyszeres livegek esetében a gyogyszertarnak célszerli a kész magisztralis gyogyszerek esetében meg-
allapitani, hogy azok nem betétdijas termékek, hiszen az {ivegek megfeleld tisztitasat a gyogyszertarak
tobbsége garantalni nem tudja.

Magyardzat: A betétdij alkalmazasanak szabalyairdl szol6 209/2005. (X. 5.) Korm. rendelet 3. §-a szerint a
gyarto és csak a gyarté mindsitheti a termékét, annak csomagolasat betétdijas termékké, amit a termék cim-
kéjén fel kell tiintetnie. A gyartd a magisztralis gyogyszerek esetében végso soron annak a gydgyszertarnak
a mikodtetdje, ahol a gyogyszer késziilt. Az elkészitett kiszolgalasra alkalmas allapotban 1év6, megfeleld
modon csomagolt és megfelelé modon jeldlt (szignalt) magisztralis gydgyszer pedig a termék. Mindebbdl
az kovetkezik, hogy a magisztralis gydgyszer csomagolasat betétdijas termékké a gydgyszert elkészitd
gyogyszertar mitkodtetdje mindsitheti. Amennyiben ezt nem teszi meg, ugy a magisztralis gyogyszerek
nem betétdijas termékek, igy a csomagolast hasznalt iivegek visszavételét sem teheti meg.
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12.10.2. GYOGYSZERKESZITESHEZ HASZNALT ESZKOZOK, EDENYZETEK

A gyogyszerkészitéshez hasznalt eszkozoket, edényzetet meleg vizben, altalanos mosogatoszerrel kell mo-
sogatni, majd folydvizben 6tszor kell ledbliteni és lefelé forditva kell szaritani.

A gyogyszertari eszkdzok, edényzet, illetve a gyogyszerek csomagolasdhoz hasznalt iivegek stb. mosogata-
sa mosogatogéppel is torténhet.

A tisztitoszer és ferttlenitészer maradvanyait tisztitas utan ivoviz mindségili vizzel torténd oblitéssel kell
eltavolitani. Ennek eredményességét rendszeresen ellenrizni kell.

A megtisztitott edényeket, munkaeszkozoket, felszerelési targyakat az ujboli hasznalatbavételig védeni kell
a szennyezOdéstol.

12.10.3. A MOSOGATO ES A MOSOGATASHOZ HASZNALT ESZKOZOK

Kiilon mosogatot kell biztositani a gyogyszerekkel érintkezett, illetve a dolgozok altal elfogyasztott ételek-
kel szennyez6dott edényzet mosogatasara.

A mosogatas két fazisban torténik, a mosogaté medencéket mas célra felhasznalni nem szabad.
A mosogatas utolso6 fazisa a desztillalt (v. ioncserélt) vizzel torténd oblités kell, hogy legyen

A mosogatdban ki kell fiiggeszteni a kovetkezoket:
—  felhasznalt mosogatdszerek jegyzéke,
—  mosogatasi utasitas

—  mosogatasi naplo (ki, mikor, hogyan...)

A mosogatdsi utasitdst javasolt jelen Belsé Mindségligyi
Kézikényvhéz (XLII. mellékletként) csatolni.

A mosogatashoz hasznalt eszkozoket rendszeresen meg kell tisztitani és fert6tleniteni, tovabba eléirt id6-
szakonként / elhasznalodas esetén cserélni is sziikséges.

12.10.4. SZARITAS

A szaritast is a mosogatas részeként kell kezelni.
A szaritasi folyamat tobbféle modon végezhetd el (pl. lecsurgatassal, szaritdszekrényben stb.).

Célszerli a szaritast az edények leboritasaval, de a szell6zés biztositasa mellet végezni. Kiilonosen nagy fi-
gyelmet kell forditani a fabol késziilt eszk6zok megfeleld kiszaritasara.

Tordlgetni tilos.

12.11. KARTEVOK, ROVAROK

Olyan miiszaki feltételeket kell teremteni (pl. 1égfiiggdny, rovarhald, vagy rovarcsapda alkalmazasaval),
amelyek megakadalyozzak a ragcsalok, rovarok megtelepedését.

A kartevok elleni védekezést rendszeresen, tervezett (mindségbiztositas: irdsos!) program szerint kell vé-

gezni, amelynek tartalmaznia kell a megeldzési, az ellendrzési és az ellendrzés soran fertézottnek talalt he-
lyeken sziikségessé valo irtasi feladatokat, tovabba az eldre tervezett munkavégzési idépontokat.
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A rovarok altal veszélyeztetett helyeken sziikség szerint, — a helyiségek kiiiritésével egybekotdtt nagytaka-
ritas utan — rovarirtast kell végezni.

A vegyszeres rovar- és ragcsaloirtast kdvetden, még a gyogyszerkészités és kiadas megkezdése elott alapos
takaritast kell végezni annak érdekében, hogy azokon a feliileteken ¢€s teriileteken, melyek a gydgyszerekkel
érintkezésbe keriilhetnek, ne maradjanak vissza mérgez6 anyagok.

A rovarirtas utdn meg kell gy6zddni arrdl, hogy mérgez6 anyag nem maradt vissza a feliileteken.

Mindségbiztositas: az elvégzett miiveleteket és az ellendrzés modjat dokumentalni kell!

12.12. SZEMELYI HIGIENE

Munka és védéruhazat hasznalata kotelez6 a 41/2007. EiiM rendeletben foglaltak szerint. Ezt a munkavalla-
loknak munkaidejiik egész tartama alatt viselni kell.

A munkaruhan jol lathaté modon nevet, végzettséget, beosztast igazold kitlizét kell viselni.
Gondoskodni kell a munkaruha megfeleld idokdzonkénti cseréjérdl, tisztitasarol.
A munkateriileten utcai labbeliben dolgozni nem lehet, balesetmentes munkacipét kell viselni.

A személyzet a technoldgidhoz tartozo tisztitasi miiveleteken kiviil, szakmunkajanak befejezése utan takari-
tassal is megbizhat6. Ebben az esetben:

— takaritaskor kiilon e célra szolgald ruhazatot koételes viselni,
—  takaritas utan szakmunkat csak megfeleld tisztalkodas és fertdtlenitést kovetden lehet végezni,

—  a tisztitast végzd személy munkdja kozben gyogyszert és egyéb terméket nem szolgalhat ki, valamint
gyogyszertari szolgaltatast sem folytathat.

12.13. TEXTILIAK MOSASA

Alapvetden a dolgozok ruhazatanak, torolkdzoknek, konyharuhaknak, tararuhdknak a mosasi igénye mertiil
fel.

Ezek mosasat az egységen beliil kizarolag akkor szabad elvégezni, ha ott erre kiilon helyiség all rendelke-

rrrrr

A textilidk mosésa sordn is biztositani kell azok valamilyen eljarassal torténd fertStlenitését (90 °C-on torté-
n6 mosas, fertdtlenitd szerben vald aztatas, alapos atvasalas).

A tiszta és szennyezett textiliak elkiilonitett tarolasat az egységen beliil kdzponti mosas, illetve mosatas
esetén is biztositani kell.
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13. SZOLGALATI REND

A gyogyszertar szolgalati rendjét a Mkddési engedély, mint dllamigazgatasi hatarozat és a 41/2007. EiiM rendelet
14-16. §-a szabalyozza.

A Miikodési engedélyben megszabottaktol eltérni a teriileti tiszti f6gyogyszerész jovahagyasa nélkiil nem szabad.
Az erre iranyulo kérelem benyujtasa a gyogyszertar vezetdjének kizarolagos hataskdore.

A szolgélati rendben a miitkodési engedélytdl valé mindennemii eltérést elézetesen jelenteni kell. Minta az OGYEI
honlapjan érhet6 el.

Kijelolése esetén a gydgyszertar koteles ligyeleti vagy készenléti szolgalatot ellatni. Ennek megszervezése a munka-
jogi szabalyok figyelembe vétele mellett a személyi jogos gydgyszertarvezetd hataskore, végrehajtdsa a munkajogi
szabalyok keretei kozott a vezetd és a beosztottak kotelessége.

A gyogyszertar mitkodtetdje a gyodgyszertar mitkodtetését naptari évente legfeljebb 21 napig sziineteltetheti. A szii-
neteltetést legalabb egy honappal elébb be kell jelenteni az OGYEI-nek. Az elére nem tervezhetd sziineteltetést az
arra okot ad6 koriilmény észlelését kovetden haladéktalanul, de legkésobb a kdvetkezé6 munkanapon be kell jelente-
ni. A bejelentésben meg kell jeldlni a szlineteltetés vagy az eltérés okat, a kezdetét és a varhato befejezés idopontjat.
A gybgyszertar Gjboli megnyitasat is be kell jelenteni, amennyiben eltér az el6zetes bejelentésben feltiintetett id6-
ponttél. Bejelenté mintak az OGYEI honlapjan érhetdk el.

A telepiilés gyogyszerellatasat egyediil biztositd gyogyszertar, tovabba a jogszabalyon alapuldé munkasziineti napok
miatti valtoztatassal 6sszefiiggésben barmely gydgyszertar mitkodtetdje a gyogyszertar szolgalati rendjétol a nyitva-
tartasi id6 tekintetében naptari évente legfeljebb 10 napon térhet el. A szolgalati rendt6l torténd ilyen eltérést eléze-
tesen két munkanappal, illetve az elére nem tervezhet6 eltérés esetén az arra okot ad6 koriilményrél valé tudomas-
szerzést kovetoen haladéktalanul, de legkés6bb a szolgalati rend szerinti kovetkezé munkanapon be kell jelenteni.
(Gyftv.) .
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14. NEM AZ ELLATO GYOGYSZERTARBAN FOLYTATOTT GYOGYSZER-
FORGALMAZASI TEVEKENYSEG

14.1. FIOKGYOGYSZERTAR
14.1.1. AFIOKGYOGYSZERTAR LETESITESE ES MUKODTETESE

A fidkgyogyszertar 1étesitése és mikddtetése soran a 41/2007. EiiM rendelet eldirasait kell alkalmazni ugy,
hogy a fiokgyodgyszertar bejaratanal fel kell tlintetni az ellaté kdzforgalmu gydgyszertar nevét, cimét, elér-
hetdségét, szolgalati rendjét, valamint a mikodtetd gazdasagi tarsasag nevét és cimét.

A fidkgyogyszertar mozgd egységként is miikodtethetd.

14.1.2. AFIOKGYOGYSZERTARBAN FORGALMAZOTT GYOGYSZEREK TAROLASA

A fiokgyogyszertarban forgalmazott gyogyszerek tarolasara a kozforgalmii gyogyszertarakra érvényes sza-
balyok vonatkoznak.

14.1.3. AFIOKGYOGYSZERTAR GYOGYSZERELLATASA

A gybgyszerellatast az ellaté kozforgalma gyodgyszertarbol kell biztositani. Az ellatdé gyodgyszertar és a fi-
okgyogyszertar kozotti készletmozgasokat dokumentalni kell.

14.1.4. AFIOKGYOGYSZERTAR MAGISZTRALIS GYOGYSZERKESZITESE

A fidkgyogyszertarban magisztralis gyogyszerkészités a 41/2007. EiiM rendeletben meghatarozott targyi
feltételeknek valo megfelelés esetén végezhetd.

Mozgé fiokgyogyszertarban magisztralis gyogyszerkészités nem folytathato.

14.1.5. AFIOKGYOGYSZERTARBAN FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZERT SEM TAROLNI SEM KIADNI NEM LEHET

A fidkgyogyszertarban fokozottan ellendrzott szert sem tarolni sem kiadni nem lehet.

14.1.6. A FIOKGYOGYSZERTAR OFFICINAJABAN KIFUGGESZTENDO DOKUMENTUMOK

A fiokgyogyszertar officinajaban kifiiggesztendé dokumentumok megegyeznek a kdzforgalma gyogyszer-
tarban eldirtakkal. (10.3. fejezet Panasziigyek)

14.2. KEZIGYOGYSZERTAR

14.2.1. KEZIGYOGYSZERTAR MUKODTETESE

Kézigyogyszertarat haziorvos miikddtethet olyan telepiilésen, ahol sem fiok-, sem kozforgalmu gyodgyszer-
tar nincs.
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A kézigyogyszertar miikddtetéséért teljes egészében a mitkodtetd orvos felel.

A kézigyogyszertar ellatasara els6sorban a mitkodési engedélyben megjelolt székhelyhez legkdzelebb talal-
hat6 kozforgalmu gydgyszertarral kdthetd megéllapodas.

Egy kozforgalmu gyogyszertar legfeljebb négy kézigyogyszertar ellatasara kothet megallapodast. A
kézigyogyszertar miikddési engedélyében feltiintetésre keriil az ellatd gyogyszertar.

A kézigyogyszertarban gyogyszerkészitési tevékenység nem folytathato.

14.2.2. AKEZIGYOGYSZERTAR GYOGYSZERKESZLETE

A kézigydgyszertarban jogszabalyban eldirt gydgyszerek forgalmazhatok.

A kézigyogyszertar gydgyszerkészlete az ellatd gyogyszertar tulajdona.

A vényekkel vald elszamolast, a gydgyszerutanpotlas rendszerét, nyilvantartasat, a szakmai és anyagi fele-
16sség kérdéseit az ellatd gyogyszertar és a miikodtetd haziorvos kozott megkotott szerzédésben kell rogzi-
teni.

14.2.3. AKEZIGYOGYSZERTARBAN VEZETENDO, ILLETVE SZUKSEGES DOKUMENTACIOK

A kézi gyodgyszertarban vezetendo, illetve sziikséges dokumentaciok:
—  forgalombol valé kivonasok, felfiiggesztések,

—  arlistak, arvaltozasok,

—  kézpénzfizetési nyugtatombok,

—  készletnyilvantartas,

—  gybgyszer atadas-atvételi jegyzokonyv.

14.3. INTERNETES GYOGYSZERFORGALMAZAS

A Gyftv. értelmében a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas fogalma kiegésziilt az ,,interneten igényelt
gyogyszerek” kiszolgaltatasaval és hazhoz szallitasaval. Mivel ,kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast”
csak gyogyszertar végezhet (a gyogyszertaron kiviili gyogyszerértékesités gyogyszer kiskereskedelmi for-
galmazasanak mindsiil), ezaltal térvény rogziti, hogy az internetes gyogyszer kiszolgaltatast és hazhoz szal-
litasat csak gyogyszertar végezheti.

Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzé gyogyszertar nemcsak a tevékenység megkezdésekor, hanem
annak megsziintetésekor is koteles ezt az OGYEI-nek azt bejelenteni.

A 2013. marcius 1-t3l érvényes rendeleti szintli szabalyozas szerint (41/2007. EiiM rendelet) az OGYEI a
honlapjan t4jékoztat az internetes gydgyszerforgalmazassal kapcsolatos magyar és unids jogszabalyi ren-
delkezésekrol, beleértve azt a tajékoztatast is, hogy a gyogyszerek besorolasa és szallitasuk feltételei tekin-
tetében a tagallamok ko6zott eltérések lehetnek (Magyarorszdagon csak vénynélkiili gyogyszer internetes for-
galmazdsa engedélyezett), tovabba kozzéteszi az internetes gydgyszerforgalmazasra jogosult magyarorszagi
gyogyszertarak és honlapjaik jegyzéket.
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Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzo gyogyszertarak honlapjukon hiperhivatkozast kotelesek
biztositani az egészségiigyi allamigazgatasi szerv altal kozzétett jegyzékre. A jegyzék a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv (OGYEI) honlapjan az Informdcié — Gyégyszertirkeresé — oldalon® talalhato ke-
res6 segitségével érhetd el (tipus ,,Internetes gyogyszerkereskedelmet folytatd gyogyszertarak™)

A 44/2004. ESzCsM rendelet értelmében interneten keresztiil nem rendelhetd:
— vény koteles gyogyszerek

— kozfinanszirozasban részesiild készitmények

Az interneten igényelt gydgyszerek kiszolgaltatasa kozvetleniil hdzhozszallitas, vagy csomagkiildés for-
majaban végezhetd.

A gyogyszer hazhoz szallitas a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas része és a forgalmazhato termékkore
vonatkozolag a 44/2004. ESzCsM rendelet 21/A. §-a altal meghatarozott kabitoszerek és pszichotrop
anyagok kivételével nincs megkotés. Hazhozszallitast a gyogyszertar arra jogosult szakdolgozoja (tehat
gyogyszerész vagy gyogyszertari szakasszisztens) végezhet, és a gyogyszertar vezetdje felel a kiszolgalas
szakszerliségéért és pontossagaért. A hazhoz szallitas soran is biztositani kell a gyogyszerek eltartasahoz
kapcsolodo eldirasokat (pl. hdmérséklet, nedvességtartalom, fénytdl vald védelem).

A csomagkiildés utjan kizardlag vény nélkiil kaphatd gyogyszer kiszolgalasa engedélyezett, a kiszallitas
soran esetlegesen bekdvetkezett mindségi hibaért a kiszolgaltatd gydgyszertar miikddtetdje felel. A cso-
magkiildés soran is biztositani sziikséges a gyogyszerek tarolasara vonatkozo eldirasokat, tovabba 14 év
alatti személy csomagkiildés keretében sem juthat gyogyszerhez. A tiszta felelsségi viszonyok érdeké-
ben sziikséges ezeket a kérdéseket is rendezni a csomagkiildé tarsasaggal kotott szerzodésben. Mivel EU
tagallamok kozott a gyogyszerek besorolasa ¢s szallitasi feltételei vonatkozasaban eltérések lehetnek, igy
minden esetben a célorszag jogszabalyait kell szem el6tt tartani.

Megfeleld vényen torténd rendelés esetén sem szallithatok hazhoz a kabitdszerként (K1, K2) és
pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gyogyszerek. Az a gydgyszertar, amely internetes gyogyszerfor-
galmazast végez, honlapjanak cimét e tevékenység megkezdésekor koteles a gyogyszertarak szakmai fe-
liigyeletét ellatd egészségiigyi allamigazgatasi szervnek bejelenteni.

14.3.1. HONLAP MUKODTETESE

A 41/2007. EiiM rendelet alapjan a gyogyszerek interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot mi-
kodtetd gyogyszertarnak kell gondoskodni arr6l, hogy a honlapon toérténé — munkaiddén belill érkezé —
megkeresés még aznap feldolgozasra keriiljon és a megrendeld érdemi visszajelzést kapjon.

Mivel nehézséget okoz a betegek/vasarlok szamara a biztonsagos és veszélyes forrasok megkiilonboztetése,
sziikségessé valt egy egyértelmi és Eurdpaban egységes azonositd kialakitasa. 2015. évtdl a legalis honla-
pokon elérhetové valt az online gyogyszertarak kdzos unios logoja, amelyben az online gydgyszertarat be-
jegyz6 tagallam nyelvén olvashatd a tajékoztatod szoveg (,,Kattintson ide, és ellendrizze, hogy a gyogyszer-
tar legalisan miikodik-e!”), valamint megjelenik annak zaszldja is. Az internetes gyogyszerkereskedelmet
végzd gyogyszertarak honlapjukon feltiintetik az OGYEI megnevezését tovabba a fenti logd hasznalatara
jogosito szerzédést az OGYEl-vel megkétik eziranyt tevékenységiik megkezdése el6tt.

* OGYEI: internetes gyogyszerforgalmazassal kapcsolatos informdacidk
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14.3.2. NYILVANTARTASI RENDSZER
A nyilvantartasi rendszer utélag modosithatatlan formaban kell, hogy tartalmazza:

— amegrendelés sorszamat, iddpontjat,
— amegrendelt készitmény
O nevét,
o mennyiségét,
— valamint a rendelést elektronikusan visszaigazold gydgyszertari dolgozo nevét, azonositod kodjat.

A 41/2007. EiiM rendelet altal meghatarozott nyilvantartasokat a miikddteto - ha jogszabaly masként nem
rendelkezik - az utolsé bejegyzést kovetd 5 évig koteles meg6rizni.

14.3.3. INTERNETES RENDELES HAZHOZSZALLITASA

Az internetes rendelés alapjan tortént rendelésbdl szarmazo hazhoz szallitas esetén sziikséges rogziteni:

— ahazhoz szallitott készitmény
O nevét,
o mennyiségét,
o  gyartasi szamat,
o tarolasara vonatkozo kiilonleges feltételeket,
— ahazhoz szallitand¢ kiilldemény gyogyszertari kiadojanak nevét, azonositd kodjat,
— ahazhoz szallitast végz6 személy adatait, azonosito kodjat,
— ahazhoz szallitott gyogyszer atadasanak idépontjat.

A miikodtetd a hazhozszallitasi tevékenység id6tartamaban is koteles biztositani a szolgalati rend €s a vény-
forgalom alapjan eldirt szaklétszamot a gyogyszertarban.

14.4. HAZHOZ SZALLITAS
14.4.1. GYOGYSZEREK HAZHOZ SZALLITASA

A gyogyszerek hazhozszallitasa soran a Gyftv.-ben foglaltak és a 41/2007. EiiM rendelet 19. § (2) bekezdé-
se az iranyadok.

Mindségbiztositas: a személyi jogos gyogyszerész a munkakori leiras(ok)ban rogziti, hogy az expedialasra
jogosult személyek koziil ki végezhet a gydgyszertar személyzetébdl hazhoz szallitast, valamint hogyan
gy6z6dik meg arrdl, hogy ez a gydgyszer-expedialas szabalyai szerint torténik.

14.4.2. HAZHOZ SZALLITAS NYILVANTARTASALI

A hazhoz szallitasat végzo gyogyszertar olyan nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely tartalmazza a
14.3.3. pontban rogzitetteket, és melyeket a 41/2007. EiiM rendelet eldir.

A nyilvantartasokat a miikddtetd — ha jogszabaly masként nem rendelkezik — az utolso bejegyzést kdvetden
5 évig koteles megorizni.

14.4.3. AHAZHOZ SZALLITAS FOLYAMATA

A hazhozszallitas soran a gyogyszer sértetlen, forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott csomagolasa-
ban torténik, az ide vonatkozo 44/2004. ESzCsM rendeletben foglalt szakmai szabalyok szerint.
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15. KAPCSOLATOK

15.1. KAPCSOLATOK HATOSAGOKKAL

15.1.1. AZ OGYEI TISZTIGYOGYSZERESZETI FOOSZTALYA

A gyogyszertarak mitkodésével és ellendrzésével kapcsolatban elsédleges és meghatarozo szerepe van a
kovetkez6 eljarasokban:

a Gyftv. alapjan
O Létesitési és Miikodési engedély kiadasa (,,a gyégyszertar mitkodésének megkezdéséhez sziik-
séges az egészsegligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott létesitési engedély (...) tovabbad az
egészségligyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott miikodési engedély”),
O Szakmai feligyelet ellatasa (,,a gyogyszertarak (...) szakmai feliigyeletét az egészségiigyi dl-
lamigazgatdsi szerv gyakorolja”),
a személyes gyodgyszertar miikddtetési jog engedélyezése, amely jog birtokaban lathatja el egy gyogy-
szerész a gyogyszertar-vezetési s mitkodtetési feladatait,

gyogyszertarak nyilvantartésa,

részvétel a panaszok kivizsgalasaban.

A gyogyszerellatas teriiletén a hatdsagi feladatokat a tisztifégyogyszerészek és tisztigyogyszerészek latjak
el. A tisztifégyogyszerész és tisztigyogyszerészek helyszini ellenérzés alkalmaval gy6zédnek meg a gyogy-
szertarak jogszabalyokban eldirt kovetelmények és a szakmai szabalyok szerinti miikodésérol.

15.1.2. KORMANYHIVATAL JARASI HIVATALANAK NEPEGESZSEGUGYI OSZTALYA

A feladatkorébe tartozik tobbek kozott:

a nemdohanyzok védelme érdekében a nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasa-
nak, forgalmazasanak egyes szabalyairol szol6 1999. évi XLII. torvény

szerinti feladatok ellatasa és ellenérzése

a Gyftv. értelmében, — az egészségnevelési célu — az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal egyedi-
leg engedélyezett véddoltasi programokat népszeriisitdé kampanyok, valamint az ezekhez kapcsolodo
gyogyszerekrol szo16 tajékoztatasra vonatkozo rendezvények elbiralasa,

a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény végrehajtasi rendeleteihez kapcsolodo ellendrzé-
sek végzése (kockazatbecslés, biztonsagi adatlap),

katasztrofa egészségiigyi ellatas elrendelése esetén kiemelt intézkedési és ellendrzési feladatot kap,
mely érinti a gyogyszertarakat is,

szakhatdsagi véleményt ad az épitési hatdsag részére a gyogyszertar épiiletével kapcsolatban

szerepe van a hdlégsterilizatorok féléves hitelesitésében,

az egészségligyi tartalyok beszerzésében.

15.1.3. MEGYEI KORMANYHIVATAL FOGYASZTOVEDELMI OSZTALYA

A fogyasztovédelemrol szolo 1997. évi CLV. térvény és a Gyftv. alapjan feliigyelet ellatasara jogosult a
gyogyszertarak felett az egyéb termékek vonatkozasaban (,, kiilon jogszabalyban meghatarozott rendelkezé-
sek betartdasat a fogyasztévédelmi hatosag is ellendrzi”).
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15.1.4. NEMZETI EGESZSEGBIZTOSITASI ALAPKEZELO (NEAK)

Az Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld kozponti hivatalként elldtja a jogszabalyokban meghatarozott
feladatait, melynek l1ényege, hogy az egészségbiztositas és az egészségpolitika céljait finanszirozasi eszko-
zokkel segitse eld.

A regionalis (megyei) egészségbiztositasi pénztarak a NEAK teriileti igazgatasi szervei. A NEAK teriileti
igazgatasi szervei allnak szerz6déses kapcsolatban az egészségligyi szolgaltatokkal, igy a gyogyszertarak-
kal is. Végzik az E. Alap kezelését — ideértve a finanszirozassal és az artamogatéassal kapcsolatos feladato-
kat —, tovabba a nyilvantartasok vezetésével, a pénziigyi elszamolasokkal és az adatszolgaltatasi kételezett-
séggel kapcsolatos feladatokat.

A gybgyszertarat miikodtetd gazdasagi tarsasaggal a NEAK tarsadalombiztositasi artdmogatas elszamolasa-
ra szerzOdést kot a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasarol
sz016 217/1997. Korm. rendelet, tovabba a 134/1999. Korm. rendelet alapjan.

A NEAK szerzGdést javasolt jelen Bels6 Mindségligyi
Keézikényvhéz (XLII. mellékletként) csatolni.

a NEAK-nek, ha a miikodési engedélyét modositottak vagy visszavontak, illetve a személyi A vények el-
szamolasanak alapja a finanszirozasi szerz6dés, amely azonban utal az alabbi jogszabalyok eldirasaira is:

— a44/2004. ESzCsM rendelet,
— a43/2005. EiM rendelet,
— a1/2003. ESzCsM rendelet.

A szerz6dés szerinti elszamolasi iddszakok és ehhez kapcsolodo jelentési /elszamolasi kotelezettségek be-
tartdsa a gyogyszertar elemi érdeke. Betartasaért a személyi jogos gyogyszerész a felelds.

A NEAK a kotelezd egészségbiztositasi ellatasokrol szolo 1997. évi LXXXIIL térvény alapjan jogosult a
szerzOdési és jogszabalyi feltételek teljesitésének ellendrzésére. A legutobbi mddositasa tobb helyen ponto-
sitja a gyogyszertar és a biztositd kapcsolatrendszerét. igy pl. gyogyszertar koteles bejelenteni és targyi fel-
tételek valtozasat, amennyiben azok az artdmogatasi szerz6dés teljesitéséhez kapcsolodo feladatok ellatasat
érintik. Ez a modositas a 2013. januartol érvényes Altaldnos Szerzédési Feltételek (ASZF) rendelkezéseivel
vald 6sszhangot is erdsiti.

15.2. BIZTOSITOK

A Gyftv. értelmében a gyodgyszertar miikddésének engedélyezési eljarasa soran az engedélyezd hatosag
vizsgélja, hogy ,,a miikédtets gyogyszertar miitkddésével Gsszefiiggésben okozott kar megtéritésére felelds-
ségbiztositassal rendelkezik-e”, illetve ,,a biztositdsi szerzédést a tevékenység megkezdése eldtt az egés-
zségligyi allamigazgatdasi szervnek be kell mutatni”.

Tekintettel arra, hogy a biztositasi szerz0dés meghatarozott idore sz6l, tovabba hogy hianya a mikddési
engedély visszavonasaval jarhat, a belsd mindségbiztositisnak sarkalatos eleme az érvényes feleldsség biz-
tositas megléte.

Az érvényes felelGsségbiztositds mdsolatdt javasolt
jelen Belsé Mindségligyi Kézikényvhéz (XLIV. mellék-
letként) csatolni.
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15.3. SZAMITOGEPES RENDSZERGAZDA

Kozforgalmu gybdgyszertarak szamara fejlesztett szamitogépes programrendszernek rendelkeznie kell az
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld Mindsitd Tanusitvanyaval, valamint az APEH/NAV Pénztargép
technikai Bizottsdganak forgalomba hozatali engedélyével, tovabba alkalmasnak kell lenni a gyogyszertar-
ban végzett szakmai munka tamogatasara, hatésagi eléirdsok és a felhasznalok elvarasainak teljesitésére,
valamint a pénztargépekkel szemben tamasztott kdvetelmények betartasara.

A NEAK honlapjan folyamatosan megtalalhat6 az érvényes mindsitéssel rendelkezé vényelszamold rend-
szerek listaja, melyet a NEAK folyamatosan karban tart, frissit.

A gyogyszerrendeléshez hasznalandé szamitogépes program mindsitésének szabalyairol 53/2007. (XII. 7.)
EiiM rendelet (a tovabbiakban: 53/2007. EiiM rendelet) értelmében 2008. julius 1-jétdl tarsadalombiztosi-
tasi tamogatassal gyogyszert és gyogyaszati segédeszkdzt — bizonyos specialis eseteket kivéve — kizarolag
mindsitett szamitdgépes program alkalmazasaval lehet rendelni. Az 53/2007. EiM rendelet ugyan a
»gyogyszerrendelésre jogosult orvosokra” terjed ki, de magatol értet6dd, hogy a gyogyszertari rendszerek-
nek ezt értelmezni és kezelni kell.

A gybgyszertar alaptevékenységével kapcsolatos munkafolyamatait akkor tudja maradéktalanul elvégezni,
ha a szamitégépes rendszere mindig megfeleléen miikddik. A biztonsagos, naprakész adatokkal vald el-
szamolasi kotelezettségének akkor tud eleget tenni, ha a program és a késziilékek elérhetd, azt ismerd, fej-
leszt6 rendszergazda ,,kezében vannak”, a gyogyszertar azzal all szerz6déses kapcsolatban. A hozzaértés és
hozzaférés egyrészt biztositéka az tizembiztonsagnak, masrészt ez biztositja az elszamolasi rendszer fele-
16sség-vallalas melletti, naprakész karbantartasat és adaptalasat a valtozo jogszabalyi igényekhez. A gyogy-
szertarat miikodtetd tehat akkor jar el helyesen, ha szerz6désben rogziti a rendszer karbantartasat, illetve a
jogszabalykovetéshez igazodd programmodositasokat és fejlesztéseket.

A rendszergazddval kétott szerzédés a XXV. mel-
lékletként csatolva van.

15.4. BANKOK
Villalkozoi szamla
A bankok a pénzforgalomra vonatkozé hatalyos jogszabalyok figyelembevételével, valamint a vallalkozas
tevékenységének létesitését (alapitasat vagy miikodésének engedélyezését) és nyilvantartasba vételét igazo-

16 okmanyok alapjan nyitjak meg a vallalkozoi forintszamlat.

Vallalkozoéi szamla minden gydgyszertar mikodésének feltétele, hiszen a NEAK szerzddés is csak ez alap-
jan kotheté meg.

A szamlavezetd bankkal kététt szerz6dést javasolt
jelen Belsé Mindséqgligyi Kézikényvhéz (XLV. mellék-
letként) csatolni.

15.5. KOZTESTULETEK

Az egészségiigyben mitkodo szakmai kamarakrol szolo 2006. évi XCVIL. toérvény (a tovabbiakban: 2006.
évi XCVII. torvény) rendelkezéseinek megfelelden a gyogyszertarban szakfeladatot ellatd személyeknek
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(gyogyszerészi, szakasszisztensi és asszisztensi végzettséggel rendelkezoknek) kdtelezd a tagsagi viszony a
sajat hivatasrendi kamarajukban. A gyogyszerészeket a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a szakassziszten-
seket és az asszisztenseket a Magyar Egészségiigyi Szakdolgozoi Kamara tomdriti.

A kamarak a torvényi rendelkezés értelmében dnkormanyzattal rendelkezd szakmai érdekvédelmi koztestii-
letek. A kamara tagjanak jogait és kotelességeit a 2006. évi XCVII. torvény, a Kamara alapszabalya, Etikai
kédexe és egyéb belso szabalyzatai rogzitik. Ezek betartasa valamennyi kamarai tag kotelessége.

15.5.1. MAGYAR GYOGYSZERESZI KAMARA

A gyogyszerészek koztestiilete. A tag a megyei teriileti szervezeten keresztiil kapcsolodik be a kamara
munkajaba.

A kamara orszdgos hivatalinak elérhetdségei:

Cim: H-1068 Budapest, Dozsa Gyorgy ut 86/b
Postacim: H-1393 Budapest, Pf. 304.

Tefefon: (36) -1-351-94-83

Telefax: (36) - 1-351-94-85

E-mail:

A kamara teriileti iroddjanak elérhetdségei:
(05 35 PR

Do T] 7213 1 4 L OOPUTRSRN

.0 1] SRR

15.5.1. MAGYAR EGESZSEGUGYI SZAKDOLGOZOI KAMARA

Az egészségiigyi szakdolgozok koztestiilete, melynek tagjai a gyogyszertari asszisztensek és szakasszisz-
tensek. A tag a teriileti szervezeteken keresztiil kapcsolodik be a kamara munkajaba.

A kamara orszdagos hivatalanak elérhetdségei:

Székhely: Modusz Irodahaz,1087 Budapest, Kényves Kalman krt. 76.
Levelezési cim: 1450 Budapest, Pf.: 214.

Telefonszam: +36 1 323 2070

Fax: +36 1 323 2079

E-mail:

A kamara teriileti iroddjanak elérhetdségei:

(0310 o
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POStacim: oo,

15.6. SZAKMAI, TUDOMANYOS ES ERDEKVEDELMI SZERVEZETEK

A gyogyszerészek és a gyogyszertari (szak)asszisztensek onkéntes elhatarozassal szakmai, érdekvédelmi
szervezetekben is tagsagi viszonyt létesithetnek. A gydgyszertarban mikodo gyogyszerészek,
(szaK)asszisztensek az alabbi szervezetekben Iétesitettek tagsagi jogviszonyt.

A szervezet

3 1o

1 0T 1 RO

A szervezet

o 0T ] ST
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16. A SZEMELYES ADATOK KEZELESE

A gybgyszertarban személyes és nem személyes (lizleti) adatokat is kezelnek. A személyes adatokra vonatkozoan a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurd-
pai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban: GDPR) meghataroz6, amely az Unidn beliil kételezen alkalma-
zandd minden szervezet — €s igy a gyogyszertarak — vonatkozasaban is. A GDPR mellett tobb hazai jogszabaly ren-
delkezéseit is be kell tartani®, ezek kozott vannak az egészségiigyi szolgaltatokra specialis jogszabalyok is. A sze-
mélyes adatok kezelése soran a betegjogi rendelkezések elbirasait és szellemiségét is figyelembe kell venni.

16.1. A SZEMELYES ADATOKKAL KAPCSOLATOS FOGALOM-MEGHATAROZASOK

A kezelésbe vett adatok a gydgyszertar szempontjabodl lehetnek

— személyes adatok,

— aszemélyes adatokon beliil a kiilonleges adatok kategoriajaba tartozo egészségiligyi adatok,

— és minden egyéb adat, amely nem kapcsolhato egyetlen érintett, €16 természetes személyhez sem (ezek
nem a Rendelet hatalya ala tartoznak).

A GDPR a személyes adatokra vonatkozoan az alabbi meghatarozasokat alkalmazza:

- ,.személyes adat”: azonositott vagy azonosithatd természetes személyre (,,érintett”’) vonatkoz6 barmely
informacio; azonosithat6 az a természetes személy, aki kozvetlen vagy kdzvetett modon, kiilondsen va-
lamely azonosito, példaul név, szam, helymeghatarozo adat, online azonosité vagy a természetes sze-
mély testi, fiziologiai, genetikai, szellemi, gazdasagi, kulturalis vagy szocialis azonossagara vonatkozo
egy vagy tobb tényezo6 alapjan azonosithato;

— ,egészségiigyi adat”: egy természetes személy testi vagy pszichikai egészségi allapotara vonatkozd
személyes adat, ideértve a természetes személy szamara nyujtott egészségiigyi szolgaltatasokra vonat-
koz6 olyan adatot is, amely informaciot hordoz a természetes személy egészségi allapotarol,

— ,.biometrikus adat”: egy természetes személy testi, fiziologiai vagy viselkedési jellemzdire vonatkozd
minden olyan sajatos technikai eljarasokkal nyert személyes adat, amely lehetdvé teszi vagy megerdsiti
a természetes személy egyedi azonositasat, ilyen példaul az arckép vagy a daktiloszkopiai adat;

— ,.genetikai adat”: egy természetes személy 6rokolt vagy szerzett genetikai jellemzdire vonatkozé min-
den olyan személyes adat, amely az adott személy fiziologiajara vagy egészségi allapotara vonatkozo
egyedi informaciét hordoz, és amely elsésorban az emlitett természetes személybdl vett bioldgiai minta
elemzésébdl ered;

>0 Ilyenek kilondsen: 1997. évi XLVII. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésé-
rél és védelmérdl; 1997. évi CLIV torvény az egészségligyr6l; 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet, az emberi felhasz-
nalasra kerilé gydgyszerek rendelésérél és kiadasarol; 2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-elldtds, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl; 2011. évi
CXII. torvény az informacids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol.
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16.2. A SZE,MEL\,{ES ADATOK KEZELESEVEL KAPCSOLATOS FOGALOM-
MEGHATAROZASOK

,adatkezelés”: a személyes adatokon vagy adatallomanyokon automatizalt vagy nem automatizalt mo-
don végzett barmely miivelet vagy miiveletek dsszessége, igy a gyiijtés, rogzités, rendszerezés, tagolas,
tarolas, atalakitds vagy megvaltoztatas, lekérdezés, betekintés, felhasznalas, kdzlés, tovabbitas, terjesz-
tés vagy egyéb modon torténd hozzaférhetdvé tétel utjan, dsszehangolas vagy osszekapcsolas, korlato-
z4s, torlés, illetve megsemmisités;

,adatkezel6”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligyndkség vagy barmely egyéb
szerv, amely a személyes adatok kezelésének céljait és eszkozeit onalldéan vagy masokkal egylitt meg-
hatarozza; ha az adatkezelés céljait és eszkozeit az unios vagy a tagallami jog hatarozza meg, az adat-
kezel6t vagy az adatkezeld kijeldlésére vonatkozo kiilonds szempontokat az unids vagy a tagallami jog
is meghatarozhatja. Az adatkezeld az adatkezelés jellege, hatokore, koriilményei €s céljai, valamint a
természetes személyek jogaira és szabadsagaira jelentett, valtozo valdsziniiségii és sulyossagu kockazat
figyelembevételével megfeleld technikai és szervezési intézkedéseket hajt végre annak biztositasa és
bizonyitasa céljabdl, hogy a személyes adatok kezelése e rendelettel 6sszhangban torténik. Ezeket az
intézkedéseket az adatkezel6 feliilvizsgalja és sziikség esetén naprakésszé teszi. Az adatkezelé megfe-
leld bels6 adatvédelmi szabalyokat is alkalmaz.

,adatfeldolgozo”: az a természetes vagy jogi személy, kdzhatalmi szerv, iigynokség vagy barmely
egyéb szerv, amely az adatkezeld nevében személyes adatokat kezel. Ha az adatkezelést az adatkezeld
nevében mas végzi, az adatkezeld kizarolag olyan adatfeldolgozokat vehet igénybe, akik vagy amelyek
megfeleld garancidkat nyQjtanak az adatkezelés e rendelet kdvetelményeinek valdo megfelelését és az
érintettek jogainak védelmét biztositd, megfeleld technikai €s szervezési intézkedések végrehajtasara.
Az adatfeldolgozé az adatkezeld elézetesen irasban tett eseti vagy altalanos felhatalmazasa nélkiil to-
vabbi adatfeldolgozot nem vehet igénybe.

’

,,az érintett hozzdjarulasa”: az €rintett akaratanak onkéntes, konkrét és megfeleld tdjékoztatason ala-
puld és egyértelmi kinyilvanitasa, amellyel az érintett nyilatkozat vagy a megerdsitést félreérthetetle-
niil kifejez6 cselekedet utjan jelzi, hogy beleegyezését adja az 6t érintd személyes adatok kezeléséhez;

16.3. A SZEMELYES ADATOK KEZELESENEK LEGFONTOSABB ALAPELVEI

A személyes adatok:

kezelését jogszerlien és tisztességesen, valamint az érintett szamara atlathatdé médon kell végezni
(,jogszerliség, tisztességes eljaras és atlathatosag™);

gyljtése csak meghatarozott, egyértelmii és jogszerli célbol torténjen, és azokat ne kezeljék ezekkel a
célokkal 6ssze nem egyeztethetdé mddon; a 89. cikk (1) bekezdésének megfeleléen nem mindsiil az
eredeti céllal 6ssze nem egyeztethetonek a kozérdekli archivalas céljabdl, tudomanyos és torténelmi
kutatasi célbol vagy statisztikai célbol torténd tovabbi adatkezelés (,,célhoz kotottség™)

az adatkezelés céljai szempontjabol megfelelek és relevansak kell, hogy legyenek, és a sziikségesre
kell korlatozodniuk (,,adattakarékossag”);

pontosnak ¢és sziikség esetén naprakésznek kell lenniiik; minden észszer(i intézkedést meg kell tenni
annak érdekében, hogy az adatkezelés céljai szempontjabdl pontatlan személyes adatokat haladéktala-
nul toroljék vagy helyesbitsék (,,pontossag”);

tarolasanak olyan formaban kell torténnie, amely az érintettek azonositasat csak a személyes adatok
kezelése céljainak eléréséhez sziikséges ideig teszi lehetdvé; a személyes adatok ennél hosszabb ideig
torténd tarolasara csak akkor keriilhet sor, amennyiben a személyes adatok kezelésére a GDPR 89. cikk
(1) bekezdésének megfelelden kozérdeki archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol
vagy statisztikai célbdl keriil majd sor, az e rendeletben az érintettek jogainak és szabadsagainak vé-
delme érdekében el6irt megfeleld technikai €s szervezési intézkedések végrehajtasara is figyelemmel
(,,korlatozott tarolhatosag™);
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kezelését oly modon kell végezni, hogy megfeleld technikai vagy szervezési intézkedések alkalmaza-
saval biztositva legyen a személyes adatok megfeleld biztonsaga, az adatok jogosulatlan vagy jogelle-
nes kezelésével, véletlen elvesztésével, megsemmisitésével vagy karosodasaval szembeni védelmet is
ideértve (,,integritas és bizalmas jelleg”).

A személyes adatok kezelése kizarolag akkor és annyiban jogszerii, amennyiben legalabb az alabbiak egyike
teljesil:

az érintett hozz4jarulasat adta személyes adatainak egy vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez;
az adatkezelés olyan szerzddés teljesitéséhez sziikséges, amelyben az érintett az egyik fél, vagy az a
szerz6dés megkotését megeldzden az érintett kérésére torténd 1épések megtételéhez sziikséges;

az adatkezelés az adatkezelére vonatkozo jogi kotelezettség teljesitéséhez sziikséges;

az adatkezelés az érintett vagy egy masik természetes személy létfontossagu érdekeinek védelme miatt
sziikséges;

az adatkezelés kozérdekii vagy az adatkezeldre ruhazott kozhatalmi jogositvany gyakorlasanak kereté-
ben végzett feladat végrehajtasahoz sziikséges;

az adatkezelés az adatkezel6 vagy egy harmadik fél jogos érdekeinek érvényesitéséhez sziikséges, ki-
véve, ha ezen érdekekkel szemben elsébbséget élveznek az érintett olyan érdekei vagy alapvetd jogai
és szabadsagai, amelyek személyes adatok védelmét teszik sziikségessé, kiillondsen, ha az érintett
gyermek.

TILOS

a faji vagy etnikai szarmazasra, politikai véleményre, vallasi vagy vilagnézeti meggy6zodésre vagy
szakszervezeti tagsagra utal6 személyes adatok, valamint a természetes személyek egyedi azonositasat
célzd genetikai és biometrikus adatok, az egészségiigyi adatok és a természetes személyek szexualis
életére vagy szexualis iranyultsagara vonatkozo személyes adatok kezelése tilos, kivéve, ha:

o azérintett kifejezett hozzajarulasat adta,

o az adatkezelés az adatkezeldnek vagy az érintettnek a foglalkoztatast, valamint a szocialis biz-
tonsagot és szocialis védelmet szabalyozo jogi eldirasokbol fakado kotelezettségei teljesitése
¢és konkrét jogai gyakorlasa érdekében sziikséges,

o az adatkezelés az érintett vagy mas természetes személy 1étfontossaga érdekeinek védelméhez
sziikséges,

o az adatkezelés jogi igények el6terjesztéséhez, érvényesitésc¢hez, illetve védelméhez sziikséges,
vagy amikor a birdsagok igazsagszolgaltatasi feladatkoriikben jarnak el,

o az adatkezelés jelentés kozérdek miatt sziikséges,

o az adatkezelés megel6z6 egészségiigyi vagy munkahelyi egészségiigyi célokbol, a munkaval-
laldé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis felallitdsa, egészségligyi vagy
szocialis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocialis rendszerek és szol-
galtatasok iranyitasa érdekében sziikséges, unids vagy tagallami jog alapjan vagy egészség-
iigyi szakemberrel kotott szerzodés értelmében.

Az adatkezelési felhatalmazast tekintve az adatkezelés lehet

jogszabalyi eldirason, vagy

az érintett tajékoztatasan és tevékeny hozzajarulasan alapulo.

Az adathordoz6 formaja alapjan

papiralapu és/vagy
szamitogépes adatbazisban torténd adattarolas, feldolgozas, vagy tovabbitas.

A gybgyszertarnak minden adatokkal kapcsolatos tevékenysége korében meg kell hataroznia,

hogy az adatkezelés mely esetekben torténik jogszabalyi alapokon és
mikor kell az érintett tdjékozott és tevékeny beleegyezése az adatok kezeléséhez, tovabba
az adatok kezelésben kozremiikodok kompetenciait.
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16.4. A SZEMELYES ADATOK KEZELESEVEL KAPCSOLATOS TOVABBI MEGFONTOLASOK

A gybgyszertarak szamara fontos tudnivald, hogy a rendszeriikben a GDPR szerint , kiilonleges adatokat” kezelnek,
amely a betegadatokbol, az expedialt gyogyszerekbdl, illetve az EESZT-n keresztiil megismerheté adatok halmaza-
bol all. Ezeknek az adatoknak az esetén mindig a jogszabalyok altal eldirt modon jarjon el a gydgyszerész, mivel ez
biztositja, hogy a rendszerben ne 6nalld6 dontéshozdoként, szabalyalkotoként jelenjen meg, hanem csak jogalkalma-
zoként.

A szabalyozas értelmében az ,,adatkezel6” az a természetes, vagy jogi személyiség, aki, vagy amely egy
konkrét adatkezelés céljat, vagy eszkdzeit meghatarozza, vagy ezek kialakitdsdban aktivan részt vallal. Az
»adatkezel6” fogalma ennek megfelelden nem intézményhez, hanem tevékenységhez tartozik, éppen ezért
fontos az, hogy egy gyogyszertar tevékenységei kiilon-kiilon feldolgozasra keriiljenek és meghatarozasra ke-
riiljon, hogy azokban milyen feladatot latnak el és poziciot toltenek be.

Amikor a gyogyszertar a ,,személyes adatokat” a sajat céljai érdekében kezeli (pl. a munkavallalok foglalkoz-
tatdsa, a szerz6dott partnerek adatai, illetve minden olyan adat, amelynek a kezelésébe, tarolasaba, feldolgo-
zasaba beleszolast engednek meg a jogszabalyok), ezeknek az adatoknak a védelme a gyogyszertar feladata,
erre vonatkozoan megfeleld modszertannal és mindségbiztositassal kell rendelkeznie.

Minden adat személyes adatnak szamit, ami egy €16 emberhez kapcsolhato, igy a név, a cim, a TAJ, a beteg-
ségkdd, vagy a kabitoszerek alkalmazasahoz sziikséges dokumentumokon feltiintetett valamennyi adat és in-
formacid. A kiilonleges adatok kozé azok tartoznak, amelyek az egészségiigyi, mentalis, vagy pszichologiai
allapotra utalnak, ezeket fokozott gondossaggal kell tarolni, az azokhoz vald hozzaférést minden arra illeték-
telen szamara lehetetlenné kell tenni. Fontos tehat, hogy a vények, illetve a felirasi igazolasok, valamint min-
den dokumentum, amin egy beteg adatai akar csak egy TAJ szammal szerepelnek, azok kiilonleges adatnak
mindsiilnek és azok megdrzéséért a gyogyszertar a felelés, az azokban bekdvetkezé valamennyi sériilést - eb-
be beleértve azok rongalddasat is — haladéktalanul be kell jelenteni a feliigyeleti hatosadg szamara.

16.5. AZ ADATVEDELMI INCIDENS ES ANNAK KEZELESE

16.6.

A GDPR az adatkezel6k szamara kotelezévé teszi azt, hogy a tudomasukra jutott valamennyi személyes
adatokhoz kapcsolodo rendellenességet, hibat, rongalddast, elveszitést, megsemmisiilést haladéktalanul je-
lentsenek a feliigyeleti hatosag szamara, amennyiben az az érintettek szamara kockazatokkal jarhat. A felii-
gyeleti hatosag szerepkorét Magyarorszagon a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidészabadsag Hatosag (a
tovabbiakban: NAIH) t5lti be, az incidensek bejelentése pedig online feliileten keresztiil lehetséges:

Az incidensek bejelentését azok észlelésétdl szamitott 72 éran beliil be kell jelenteni a hatosaghoz. Azok-
ban az esetekben, amikor adatfeldolgozoként jar el a gydgyszertar, az incidenseket haladéktalanul be kell
jelenteni az illetékes adatkezel6 szamara, lehetség szerint azok adatvédelmi tisztvisel6jén keresztiil. Az
adatvédelmi incidensekrdl nyilvantartast kell vezetni és a gyogyszertarnak incidens-kezelési eljarasrendet
kell késziteni.

INFOTV.

*! https://www.naih.hu/adatvedelmi-incidensbejelent--rendszer.html
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Az informacios onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol 2011. évi CXII. térvény (a tovabbiak-
ban: Infotv.) 2018-as, illetve 2019-es modositasa Ota 6sszhangban all a GDPR-ral és iranyadé azoknak a
dokumentacioknak a vezetésére nézve, amelyeket minden adatkezeldnek, és kiilondsen a kiilonleges adato-
kat kezeloknek vezetniiik kell. Ezeknek a nyilvantartasoknak a vezetése késdbb nem pdtolhatd, ezért azok
folyamatos naprakészen tartasa mindig a gyogyszertarak feleldssége.

16.7. EUAK.

Az Eiiak. jogositja fel a gyogyszertarakat és a gydgyszerészeket arra, hogy személyes, illetve betegadatokat
kezeljenek. Ez a torvény egyben azt is eldirja, hogy a gyogyszertaraknak pontosan milyen adattovabbitasi
kotelezettségei, illetve lehetdségei vannak. Fontos annak a megértése, hogy a nem ellendrzott, nem auditalt,
nem jovahagyott adattovabbitds esetén mindig a gyogyszertar lesz a felelds. Ezért a gydgyszertar csak
olyan esetben tovabbitson barki szamara ¢és barmely szerz6dés alapjan adatokat, amelyr6l biztosan tudja,
hogy megfelel az adatvédelmi szabalyoknak.

16.8. A VENYEK, FELIRASI IGAZOLASOK ES EGYEB PAPIR ALAPU DOKUMENTACIOK TAROLA-

SA

16.9.

16.10.

A dokumentumokat mindig illetéktelenek eldl elzart helyen kell tarolni, a kiilonésen kényes, az emberi
méltosagra veszElyt jelentd dokumentumokat pedig kifejezetten zart helyen kell tarolni azok teljes meg6r-
z¢si ideje alatt. Abban az esetben, ha a tarolasi id6 letelt, azokat ellen6rzott kortiilmények kozott, dokumen-
taltan kell megsemmisiteni, az errdl sz6l6 igazolast kiilonds gonddal sziikséges meg0rizni.

A BETEGADATOK, SZEMELYES ADATOK DIGITALIS TAROLASA

A digitalis és a papir alapii dokumentacié megérzése és kezelése egyforma feleldsséggel jar mindazok
szamara, akik azokkal kapcsolatba keriilnek. Ennek megfelelden a digitalis adatokat mindig titkositottan
kell védeni, az azokhoz valo illetéktelen hozzaférést pedig meg kell akadalyozni.

A FELELOSSEG KERDESE

val, de lehet6ség szerint egy, a8 GDPR rendelettel vald 6sszhangot vizsgald audit megtorténtét igazold do-
kumentummal. Javasolt egy olyan mddszertan bevezetése is, amely valamennyi személyes adathoz kapcso-
16d6 folyamatot képes leirni, és annak megfelelden az elvarasoknak megfeleld miikodési modellt kialakita-
ni. Célszerli olyan mddszertan kidolgozasa és a valtozasok nyomon kovetésére olyan modszertan alkalma-
zasa (szolgaltatasi szerzodés keretei kozott), amely a gyogyszertarak specialis feleldsségét figyelembe véve
késziil és a gydgyszertarak specialis adatkezelési, adatvédelmi kérdéseiben jartassaggal rendelkezik.

Az Eiiak 32. § (1) bekezdése szerint az egészségiigyi intézményen beliil (és a gyogyszertar egészségiigyi in-
tézménynek mindsiil) az egészségiigyi €s személyazonositd adatok védelméért, a nyilvantartds megdrzésé-
ért az adatot kezeld intézmény vezetdje (gyogyszertarakra vonatkoztatva a személyi jogos/felelds vezetd) a
felelds.

Az intézményvezetd tevékenysége soran

a) gondoskodik az adatvédelmi szabalyok betartasarol,

b) ellendrzi az adatkezelSk és adatfeldolgozok adatkezeléssel, illetve adatfeldolgozassal 6sszefliggd te-
vékenységét,

c) kezdeményezi az adatvédelem, illetve az adatbiztonsag teriiletén kifejlesztett 0j technologiak és eszko-
z0k alkalmazasat,

d) Dbiztositja az adatkezeléssel és adatfeldolgozassal foglalkozd személyek adatkezelési oktatasat,

e) tudomanyos kutatas esetén [21. § (1) bekezdés] engedélyezi az egészségiigyi dokumentacioba vald be-
tekintést,

f) kijeloli az adatvédelemi tisztvisel6t,
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g) ellenérzi az adatvédelemi tisztviseld tevékenységét,

h) gondoskodik az intézmény adatvédelmi szabalyzatanak elkészitésérol,

i) dont a kotelez6 nyilvantartasi idét kdvetéen a nyilvantartott adatok tovabbi tarolasardl vagy megsem-
misitésérol.

Az a)-e) pontok szerinti tevékenységet az adatvédelmi tisztviseld is ellathatja.

Az Eiiak rendelkez6sei szerint minden egészségiigyi intézménynek adatvédelmi tisztségvisel6t kell alkal-
mazni. Ez a pozicio kétféle formaban keriilhet betoltésre:

—  kiils6 szakérto keriil felkérésre egy megbizasi szerzddés alapjan,
— vagy egy munkavallald, praktikusan a belsé mindségi ellenér személyében,
aki a rendelet alapjan legalabb az alabbi feladatokat latja el:

— tajékoztat és szakmai tanacsot ad az adatkezel$ vagy az adatfeldolgozo, tovabba az adatkezelést végzo
alkalmazottak részére az e rendelet, valamint az egyéb unios vagy tagallami adatvédelmi rendelkezések
szerinti kotelezettségeikkel kapcsolatban;

— cllendrzi az adatvédelmi rendelkezéseknek, tovabba az adatkezeld vagy az adatfeldolgozo személyes
adatok védelmével kapcsolatos bels6 szabalyainak valé megfelelést, ideértve a feladatkorok kijelolését,
az adatkezelési miiveletekben vevd személyzet tudatossag-novelését és képzését, valamint a kapcsolo-
dé auditokat is;

—  kérésre szakmai tanacsot ad az adatvédelmi hatasvizsgalatra vonatkozodan, valamint nyomon koveti a
hatasvizsgalat GDPR 35. cikk szerinti elvégzését;

— egyiittmiikodik a feliigyeleti hatosaggal; és

— az adatkezeléssel 0sszefiiggd tigyekben — kapcsolattartd pontként szolgal a feliigyeleti hatdsag felé, va-
lamint adott esetben barmely egyéb kérdésben konzultaciot folytat vele.

— Az adatvédelmi tisztvisel$ feladatait az adatkezelési miiveletekhez fliz6d6 kockazat megfeleld figye-
lembevételével, az adatkezelés jellegére, hatokorére, koriilményére €s céljara is tekintettel végzi,

— a Megbizo6 altal biztositott elérhetdségeire érkezett GDPR-ral és adatvédelemmel kapcsolatos panaszo-
kat kivizsgalja, megvalaszolja,
— ahozzajarul nevének és elérhetdségének a kozzétételéhez.

Fontos tudni, hogy a GDPR a poziciot bet6ltd személy szakmai tuddsahoz elvarasokat rendel, az Adatvé-
delmi Tisztvisel6t az egészségligy teriiletén folyamatosan képezni kell a gyakori jogszabalyi valtozasok
miatt.

16.11. MILYEN — BETEGELLATASSAL OSSZEFUGGO - SZEMELYES ADATOK LEHET-
NEK A GYOGYSZERTARAKBAN?

Az alabbi felsorolds tajékoztato jellegii:

— Gyogyszerek arahoz nyujtott tdmogatasra vonatkoz6 NEAK egyedi méltanyossagi hatarozat alapjan
torténd kiszolgaltatas nyilvantartasa

— Panaszkezeléshez kapcsolddod személyes adatok nyilvantartasa
—  Vénykdételes gydgyszer vény nélkiili kiadasarol szold nyilvantartasban kezelt személyes adatok

— Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok hazhoz szallitasat, illetve vény nélkiil is kiadhatd gyogysze-
rek csomagkiildését végz6 gydgyszertar hazhozszallitasi nyilvantartasa

— Az orvosi vényhez kapcsolodoan elektronikusan rogzitett és kezelt személyes adatok
o E-jelentés elszamolas NEAK felé

o VIREP rendszer mukodtetése
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o EESZT vénynyilvantartashoz val6 kapcsolodas, adatrogzitési kotelezettség

Betegség-specifikus gyogyszerészi gondozashoz kapcsolodo személyes adatok kezelése

Szamlazassal kapcsolatos személyes adatkezelés

szamlazas maganszemélyek részére

szamlazas egészségpénztarral vald elszamolashoz kapcsolododan, amely szamlakban a vevé személyes
adatai szerepelnek

szocidlis otthonok részére kidllitott olyan szdmla, amelyen szerepel a beteg valamely személyes adata
onkormanyzati egyedi gyogyszersegélyhez kiallitott szamla, amelyen szerepel a beteg valamely szemé-
lyes adata

Vevdi visszaruval kapcsolatos személyes adatok kezelése

Vasarloi hiiségprogrammal kapcsolatos személyes adatok kezelése/hliségkartyak, pontgytijto kartyak
Gyogyszerek interneten torténd rendeléséhez kapcsoldodo nyilvantartas

Betekintés a kotelezd egészségbiztositas terhére igénybevett, gydgyszereléssel kapcsolatos egy éven
beliili adatokba (A GDPR mar a betekintést is adatkezelésnek tekinti)

Gyogyszerek arahoz nyujtott tamogatasra vonatkozdo NEAK egyedi méltanyossagi hatarozat

Az emberi felhaszndlasra keriild gyodgyszerek egyedi rendelésével és felhasznalasaval kapcsolatos
OGYEI engedély, illetve nyilatkozat.

Az elkészitett, de még el nem vitt magisztralis készitmények dokumentacidja

A kiilfoldi vényeken feltiintetett személyes és egészségiigyi adatok (nyilvantartasi rendszer részét nem
képezik)

A papiralaptl vények esetén magukr6l a megdrzott papiralap vényekrdl nem rogzitett személyes ada-
tok (nem képezik nyilvantartasi rendszerek részeit)

Ertesité a gyogyszertar részére fokozottan ellendrzott szer rendelésérol

Felirasi igazolasok 2018.12.31-ig torténd megdrzése soran torténd adatkezelés

Telepiilési tamogatas jogcimen nyujtott rendszeres gyogyszertamogatashoz kapcsolodd személyes ada-
tok

16.12. MUNKAVALLALOK SZEMELYES ADATAI A GYOGYSZERTARBAN

Az alabbi felsorolas tajékoztato jellegii:

A kezelt adatok kore jogszabalyi el6irasokon alapul.

Az adatok megbrzési idejét jogszabalyok — munka- és adoiigyi — hatarozzak meg.

Az adatok taroldsa papiralapon és digitalisan torténik.

Az adatokhoz torténd hozzaférés és az azokkal végezhetd miiveletek meghatarozasa az adatvédelmi
szabalyzat részét kell képezze.

Adatvédelmi szempontbol két tipusu adatkezelés kiilonitheto el.

o A munkaiigyi adatok kezelése a munkaltato szervezetén beliil torténik. Ebben az esetben érin-
tett (munkavallald) kiilon adatkezelési felhatalmazasa nem sziikséges. Azonban, az adatvé-
delmi szabalyzatban mindenképpen meg kell hatarozni a kezelhet6 adatok, az azok megisme-
résére és kezelésére jogosultakat, valamint a végezheté miiveletek korét.

o A munkavallalok munkaviszonnyal kapcsolatos adatainak kezelését adat feldolgozo- és to-
vabbitd végzi. Ebben az esetben az adatkezelés, szerzddéses alapon, egy adatkezel6énél (kony-
veld/bérszamfejtd cég) torténik. Ennek megfelelden, a fentebb leirtakon tulmenden, sziikséges
az érintett (munkavallal6) tajékozott €s tevékeny beleegyezése. Ez célszertien lehet a munka-
szerzddés elvalaszthatatlan mellékletét képezd nyilatkozat.
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17. SZABALYOZAS

17.1. HATALYOS JOGSZABALYOK

Minden gyogyszertarban hozzaférhetd helyen kell tartani az alabbi szabalyokat:

— valamennyi gyogyszerre, egyéb termékre, szolgaltatasra vonatkozo6 szabaly;

— agyogyszerészi tevékenységre vonatkozo szabaly.

Fo6bb vonalakban ismerni kell:

— az altalanos és teljes egészségiigyre vonatkozo szabalyokat;

— akozvetlen betegellatas szabalyait.

Tajékozottnak kell lenni:

— avallalkozasokkal kapcsolatos szabalyokban;

— az addzassal és foglalkoztatds (munkaiigy) szabalyaival kapcsolatban.

17.2. ELERHETOSEG, KARBANTARTAS

Ki kell nevezni egy személyt a gyogyszertarban, aki megfeleld jartassaggal rendelkezik a jogszabalyok —
modositasokat is kezeld, naprakész — fellelhetdségében.

A jogszabalyok elérhetdségének, karbantartasanak formai:

— internetes iogszabélvkereséss,

—  kozlonyok, kiemelésekkel vald karbantartassal,

— rendszergazdak értesitoi,

— CDjogtar,

— Patika Kdodex és mas lizleti alapu, eseti karbantartast, sziikségesnek vélt kigytjtés,

— gyogyszerészi szervezetek eseti, aktualis, kiemelt jogszabalyi jelzései.

53 .
www.njt.hu
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18. FORRASMUNKAK

1. Dr. Mayer Klara: Patika / Gyogyszertar belsé mindségbiztositas (kézirat, 2012.)

2.  Dr. Valisko Janosné: MinGségbiztositas, belsé ellenérzés a gyogyszertarban (kézirat, 2012.)

3. Helyes Gyobgyszertari Gyakorlat (Congressus Pharmaceuticus Hungaricus kiadvanya 1999), valamint a FIP
Good Pharmacy Practice 2010-ben elfogadott Gij valtozata

4. Gyogyszerészi Gondozasi Bizottsag protokolljai

5. Gaar Ivan (Gaar és tarsa Munkabiztonsag Tanacsado bt.): Munkavédelmi Szabalyzat (2012.)

6. Hatalyos jogszabalyok
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19. ZARSZO

I. Jelen Bels6 Min6ségiigyi Kézikonyv 1. kiaddsdt a Magyar Gyogyszerészi Kamara elndksége megbizasabol

—  készitette a Magyar Gyogyszerészi Kamara Gyogyszertarak Mindségi Fejlesztését Segitd Munkabizottsag”-a:
elnék: Magyarné dr. Pintér Gabriella,
tagok: dr. Adam Gyorgy, Borotsekné dr. Egri Agnes, dr. Brezandczy Ferenc, dr. Burgetti LdszI6, dr. Fodor
Andras, dr. Marton Krisztina, dr. Vimlati Gabor,

— szakmailag gondozta, egységbe szerkesztette: dr. Magyar Katalin,

— lektoralta: prof- dr. Padl Tamas,

—  szerkesztette: dr. Hanké Zoltan.

Budapest, 2013. aprilis

Magyarné dr. Pintér Gabriella
az MGYK Gyogyszertarak Mindségi Fejlesztését Segitd Munkabizottsag elndke

Dr. Hank6 Zoltan
az MGYK elnoke

I1. A Belsé Minéségiigyi Kézikonyv I1. kiadasdt a Magyar Gyogyszerészi Kamara elndksége megbizasabol:

— atdolgozta a Magyar Gyogyszerészi Kamara Szakmai Munkabizottsdaga
elnék: dr. Brezanoczy Ferenc,
tagok: Borotsekné dr. Egri Agnes, dr. Fittler Andrds, dr. Fodor Andrds, dr. Kokovay Katalin,
dr. Vimlati Gabor,

— lektoralta: prof- dr. Padl Tamas,

—  szerkesztette: dr. Hanko Zoltan.

Budapest, 2015. julius 2.

Dr. Brezan6czy Ferenc
az MGYK Szakmai Munkabizottsag elndke

Dr. Hank6 Zoltan
az MGYK elnoke

I11. A Belsé Min6ségiigyi Kézikonyv II1. kiaddsdt a Magyar Gyogyszerészi Kamara elnéksége megbizasabol

— atdolgozta a Magyar Gyogyszerészi Kamara Szakmai Munkabizottsaga:
elnok: dr. Brezanoczy Ferenc,
kézremiikédd tagok: dr. Fittler Andrds, dr. Fodor Andrds, tovabbad dr. Kiizmés Judit, dr. Horvath-Sziklai Atti-
la, Antal Tibor, dr. Hanké Zoltadn,

— lektoralta: prof. dr. Padl Tamds, dr. El Koulali Zakarids tiszti f5gyégyszerész, Dr. Raffay Balint OGYEI Jogi
fGigazgato-helyettes

—  szerkesztette: dr. Brezandczy Ferenc és dr. Hanké Zoltan.

Budapest, 2019. majus 10.

Dr. Brezandczy Ferenc
az MGYK Szakmai Munkabizottsag elndke

Dr. Hanko6 Zoltan
az MGYK elndke
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19. MELLEKLETEK LISTAJA

I Tarsasagi szerz6dés

1. Miikddési engedély

I, Ugyeleti / készenléti beosztas

(AVA Cégkivonat

V. A.U.V forgalmazasi engedély (amennyiben rendelkezik vele)

VI. A.U.V. jegyz6konyv

VII. A.U.V. kimutatas

VIII. Beszallitoi szerzodések

IX. Munkatarsakat felsorol6 jegyzék, munkaszerz6dések

X/1; X/2 Munkakori leirasok; tovabbképzési dokumentacio

XI. Egyetemi akkreditacid

XII. Foglalkozas-egészségiigyi szolgaltatoi szerz6dés

XII. Alkalmassagi orvosi vizsgalatra kiild6 nyomtatvany

XIV. Nyilvantartas a munkavallalok orvosi vizsgéalatanak idépontjarél és eredményeir6l

XV. Gyogyszerészi feladatkdrok

XVI. Gyogyszerészi felelosségek

XVIL. Szakasszisztensi feladatkorok

XVIII. Szakasszisztensi feleldsségek

XIX. Asszisztensi feladatkorok és felelosségek

XX. Tanulokra vonatkozo feladat-leiras

XXI. Kisegité személyzet, egyéb személyzet feladatai, felelosségei, hataskore

XXII. Organogram minta

XXIII. Targyi eszkdzok nyilvantartasa

XXIV. Hitelesitend6 eszk6zok nyilvantartasa

XXV. Rendszergazdaval kotott szerzodés

XXVI. Vénykoteles gyogyszerek expedialasa (Vények atvételének) eljarasrendje

XXVII. Tajékoztato a generikus 6sztonzé rendszerrdl

XXVII/1 A szolgaltatasi dijjal kapcsolatos szakmai tajékoztatd

XXVI1/2 Alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellenérzés c.
szakmai iranyelv

XXIX. Nem vénykoteles gyogyszerek expedialasanak eljarasrendje

XXX. A farmakovigilanciaval kapcsolatos tajékoztatd

XXXI. Tartozas kezelés eljarasrendje

XXXII. Tisztitasi eljaras (manipulator)
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XXXIII. Beszallitoi lista

XXXIV. fokozottan ellendrzott szerek vényeire vonatkozo eljarasrend
XXXV. Akkreditacios igazolas

XXXVI. Gyogyszerészi gondozas soran hasznalt eszk6zok listaja
XXXVII. Gyogyszerészi gondozas soran felhasznalt egyéb eszkozok listaja
XXXVIIL. Gondozasi napl6 formatuma

XXXIX. A gondozasi tevékenység legfrissebb iranyelvei

XL. Fertézésveszélyes hulladékok kezelésének szabalyzata

XLI. Takaritasi, fertotlenitési utasitas

XLII. Mosogatasi utasitas

XLHI. NEAK szerzdés

XLIV. Felel6sségbiztositas

XLV. Szamlavezetd bankkal kotott szerzodés

XLVI. Megrendeld lap minta

XLVII. Riasztas-kezelési iranyelv
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MELLEKLETEK

A tovéabbiakban a Belsé Mindségligyi Kézikonyv segitséget kivan nyujtani a legfontosabb mellékletek tar-
talmanak és alakisaganak bemutatasaval.

A mindségbiztositasi rendszer az itt bemutatottakon kiviil tovabbi mellékletek készitését is sziikségessé te-
heti.
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|. melléklet

TARSASAGI SZERZODES

A tarsasag cégneve, székhelye, telephelye(i), fioktelepe(i)

A TATSASAZ CEZNEVE! ..viiuiiiiiiitii ittt b e b b e s b e s E e e a e e e s b e e e b b e s b e s b e e b e s b e a e b e e r e
A tArsasAg TOVIAIEEt CEZMEVE: ...iiuiiiiieiieiieiie ettt r et e s r e e s Rt e r e e an e ane e en e e r e e r e e ne e rennnenrees
A TATSASAZ SZEKNELYE: ....viieiiieiiii iR s
C. A tArSASAZ tlEPNELYE(1): 1vervviueerreiiiririe ittt
A ArSASAZ FIOKLEIEPE(1): +vvervireieitieieii ettt
A CEZ €-MAIL CIETNEIOSEEE: ... viiveiieieiieiiei e e r et

A tarsasag tagjai

) INCV: ...t e e e e e e et e e e e e e —— e —e e e e e e e E— et eeeeeea b b e eeeeeeeaaatraareeaeeeaaarrrraes
AANYJA NMBVEL ..ttt ettt et b ettt b £kt b e e bt b e e bt e bbb bt R SRR R R R R R bRt bt bt b e bt b et b
521 13§53 ORI
(0T 1 1 L G117 O TP U R PR PR UPRPTR
Cégjegyzekszam (NYIIVANLATTAST SZAIM): ..uviiviviieitiirisie sttt sr e nr et n e e e e nrens
SZEKNELY: ..ot E R R bR Rt e
KEPVISCIEIIE JOZOSUIL MEVE: .....eiuiiiiieie ettt ettt ettt b e e b e e n e e n e e nr e en e e e b e e beeneesnennnenreas
F N )Y/ W L= SO SS

LaKCIIM: oo

o) TR A 2SS SSSPRR
AANYJA NMBVE. ..ttt etttk h ettt btk b e e bt b e e bt b e b e b £ Rt R R R R E Rt R e Rt bt b e bt b e b e b b
| 3E21 1Ce2 35§ OO O PP PPN
(T4 1) TP P TP UPVRRURRTRI
Cégjegyzekszam (NYIIVANTATEAST SZAIMN ..o.veiviiiieiiieieestee ettt ettt st ettt e b e e s bt e bt ar e e nreeb e e nbeenbeebeeneannesnnas

SZEKNCLY: oot

A tarsasag tevékenységi kore(i) legalabb a nemzetgazdasagi ag megjelolésével
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B)  FOLEVEKEIYSER: .veveivitiriitiieiiitestes et st ettt ettt b bbb st e bbb st b b e st b bRt b e b e st e bt b et b bbb n et n e
D) Egyéb tevEKenySEGT KOT(OK): .vivirviriiririeieiiiiiietisteie sttt sttt ettt ettt ettt b st en bt s et ene st e enes
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II. melléklet

MUKODESI ENGEDELY
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III. melléklet

GYOGYSZERTARI UGYELETI / KESZENLETI BEOSZTASA
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1V. melléklet
CEGKIVONAT MINTA

. Igazsdagiigyi és Rendészeti Minisztérium
% Céginformacios és az Elektronikus Cégeljarasban Kozremiikodo Szolgalat
W 1054 Budapest, Kossuth tér 4.

Cégkivonat

A Cg.XX-XX-XXXXXX cégjegyzekszamu xxx xxx xxx Korlatolt Felelosségii Tarsasag (ir.szdm xxxxx XXXXxxx utca
XX. ) cég év honap nap napjan hatalyos adatai a kovetkezok:

1. Altalanos adatok

Cégjegyzekszdm:  XX-XX-XXXXXX

Cégforma: Korlatolt feleldsségli tarsasag
Bejegyezve: év/honap/nap

2. A cég elnevezése

2/1. xxx xxx xxx Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Bejegyezve: év/honap/nap

3. A cég roviditett elnevezése
3/1. XXXXX Kft.

Bejegyezve: év/honap/nap

5. A cég székhelye
5/1. XXXX XXXXXXXXXXXXXX, XXXXXXXX utca XX.

Bejegyezve: 2004/12/06

8. A létesité okirat kelte
8/1. év. honap. nap.

Bejegyezve: év/honap/nap

902. A cég tevékenysége

9/1. XXXX XX
Fotevékenység.

Bejegyezve: év/honap/nap
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9/2. XXXX XX
Egyéb tevékenység.

Bejegyezve: év/honap/nap
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V. melléklet

A.U.V. FORGALMAZASI ENGEDELY
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VI. melléklet

A.U.V. JEGYZOKONYV
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VII. melléklet

A.U.V. KIMUTATAS
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VIII. melléklet

Megrendelés pl. keretmegallapodas terhére

Keretmegallapodas szama:

Intézmény neve: Koédja:

Cim: Szamlazasi cim:

Megrendeld (képviseldje):

Telefon: Fax: E-mail:

A szallitas vagy szolgdltatds végzésének helye:

Intézmény neve:

Cim:

Atvevé:

Telefon: Fax: E-mail:
Szallit6é neve Kodja:
Cim:

Kapcsolattartd személy:

Telefon: Fax: E-mail:
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IX. melléklet

MUNKATARSAKAT FELSOROLO JEGYZEK,
MUNKASZERZODESEK
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X/1. melléklet

MUNKAKORI LEIRAS

Munkaltato vallalkozas vagy tarsasag adatai

MUunKkaveEegzeés helye NEVE: .........cooiiiiiiiiiees et sr e sbe e s sanennnes

(0310 1SRRI

B2 Co3 10 SO

legmagasabb szakmai VEZZESEZE: .......covrrveriiiiiiiiieiee e

kamarai nyilvAntartdsi SZAMA: .........cceeveiieiiiiiiii e

SZAKKEPZELESEZE: ....veevieiiie e

Fo feladatkore és felelOSSEGE: ...........cocoiiiiiiiiiiiii e

Egyik lehetb8ség, hogy felsorolndnk az 6sszes adott munkakérben
végezhetd feladatot, és azt ,,X”-ni kell. Ezt felosztva feladatokra és
felel6sségekre. Igaz ez a megoldds okozhat késébb értelmezési
vitdkat. A mdsik lehetéség a széveges leirds, melynél a teljes

mmvimmh Al mmcmle # 20 R ni LAl moimminn LG At v hmad

Utasitasi jogkorok:
L0 T 17T A o Ve =) RSP ROPTRR
L0 T 17T AT 4TSS PSTRR

Helyettesitések.
Kit, Milyen feladatoKDan: ..........ccccoiiiiiiiic e st sa e te e srenreeaenne s
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Hatdridbs feladatok irdsban adanddk dt. A munkavdllalo a
szakképzettségének megfelel6 és kisebb felelGsségi kérrel jaro
feladatokra barmikor — széban is — megbizhatd, amit szellemi és
fizikai munkavégzése alapjdn teljesiteni tud. (Magasabb felelds-
ségi korrel jaro feladatok nem végeztetheték el, illetve ez eset-

A fentieket elfogadom:

személyi jogos gyogyszerész alairasa

munkavallalo neve, alairasa
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XI2 melléklet

A MUNKATARSAK KULSO ES BELSO TOVABBKEPZESEINEK
DOKUMENTACIOJA
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XI. melléklet

A GYOGYSZERTAR EGYETEMI AKKREDITACIOJA
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XII. melléklet

SZERZODES FOGLALKOZAS-EGESZSEGUGYI SZOLGALAT ELLATASARA
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XIII. melléklet

ALKALMASSAGI ORVOSI VIZSGALATRA KULDO NYOMTATVANY
(A 33/1998. (VI. 24.) NM rendelet hatalyos melléklete szerint)
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XIV. melléklet

NYILVANTARTAS A MUNKAVALLALOK ORVOSI VIZSGALATAINAK
IDOPONTJAROL ES EREDMENYEIROL (alkalmas/nem alkalmas)

136



Belsé Mindségiigyi Kézikényv Gyogyszertdarak Részére Ill. dtdolgozott kiadds 2019. mdjus 10.

XV. melléklet
GYOGYSZERESZI FELADATKOROK

— Onalléan végezhet minden gyogyszertirban végzendd szakmai feladatot. (Ide nem soroland6 a személyi jogos
gyogyszerész kizarolagos feleldsségébe tartozo gyogyszertar iranyitasi feladatait.)

— Amennyiben a gyogyszertarban adott id6ben, id6legesen (nem tartésan) egyediili gydgyszerészként van jelen,
ugy a vezetd gyogyszerészi feladatok ellatasa

— Magisztralis gyogyszer készitése, kiadasa, az ehhez kapcsolodo felvilagosito és tanacsado szolgaltatassal.
— Gyogyszeranyagok rendelése, készletezése, analitikai vizsgalata raktarozasa.

— Fokozottan ellendrzott szerek rendelése, készletezése, raktarozasa, kiadasa — az ehhez kapcsolodo felvilagositd
¢s tanacsado szolgaltatassal —, gyodgyszertari mindségbiztositasa, nyilvantartasa, visszaruzasa, selejtezése.

— A gydgyszerek kiszolgalasa — az ehhez kapcsolodo felvilagositd és tanacsadd szolgaltatassal —, gyodgyszertari
mindségbiztositasa, rendelése, készletezése, raktarozasa.

— Gyogyaszati segédeszk6zok helyes alkalmazasaval, és teljes kori tajékoztatassal torténd kiszolgalasa, gyogy-
szertari mindségbiztositasa, rendelése, készletezése, raktarozasa.

— A helyes és eredményes gyogyszeres terapia eldsegitése, kovetése, valamint a prevencidoban, népegészségiigyi
programokban valé részvétel.

— Gyogytermékek ¢és egyéb termékek helyes alkalmazasaval, és teljes korii tajékoztatassal torténd kiszolgalasa,
gyogyszertari minéségbiztositasa, rendelése, készletezése.

—  Betegproblémak-, mellékhatasok- és interakciok- figyelése kezelése.

— Vénykezelési feladatok, retaxa, NEAK elszamolasi feladatok.

— Kozileti ellatas, szamlazas.

— Gyogyszerészi gondozasban valo részvétel — képesités esetén.

— Kapcsolattartas az orvosokkal.

— Kotelez6 tovabbképzéseken vald részvétel.

— QGyogyszergazdalkodas, visszaruzas, selejtezés.

— Gyogyszertari program ismerése, hasznalat.

—  Pénztarkezelés, sajat koddal tortént miiveletek végzése, bankkartya és egészségpénztari miiveletek.
— Bizonylatok rendezése, kezelése tovabbi feldolgozasra.

— Oktatas, szakasszisztens és asszisztens kollégak betanitasa, tanitasa és feliigyelete.
— Munkavédelmi és tlizvédelmi oktatason valo részvétel

— A megfeleld eszkdzrendszer megléte — mérémiiszerek, eszkdzok

Személyre sz6léan kiegészitendé a minéségbiztositoi feladatkorokkel, melyek jelen Belsé Mindségiigyi Kézi-
konyvben kiemelésre keriiltek.
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XVI. melléklet

GYOGYSZERESZI FELELOSSEGEK

— A gyogyszertarban 1évé minden termékkel kapcsolatos mindségbiztositas, termékbiztonsag, mellékhatas, inte-
rakci6 figyelés

—  Magisztralis gyogyszerkészités
— Dozisfigyelés

— Kiilonleges adagolast igényl6 gyogyszerellatas — mint pl. a gyermekgyogyszerek, varandossag és szoptatas alatt
alkalmazhat6 szerek

—  Fokozottan ellendrzott szerekkel kapcsolatos mindennemti eljaras
—  Megfelel6 mindségli €s mennyiségli gyogyszerellatas

—  Panaszkezelés

— A mérémiiszerek megfeleld hasznalata

—  Szakasszisztensek, asszisztensek és egyéb személyzet munkajanak feliigyelete
— A sajat szamitogépes felhasznald néven tortént miiveletek

—  Leltarfelel6sség

— Az okozott karért valo felel6sség

—  Visszakereshet6 vénynyilvantartas

—  Pénztar, stornd és bankkartya egyezések

— Nyugtaadas, szamlaadas

— Kotelez6 tovabbképzéseken valo részvétel

—  Munkavédelmi, tlizvédelmi elbirasok betartasa

— Higiénias eldirasok betartasa és betartatasa

—  Kulturalt megjelenés

—  Névkitiizé hasznalata

Kiegészitend6 a minéségbiztositoi személyre sz616 felelosséggel, melyek jelen Belsé6 Mindségiigyi Kézikonyv-
ben rogzitett minéségbiztositasi feladatok elvégzésével jarnak
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XVII. melléklet

SZAKASSZISZTENSI FELADATKOROK

Onallo feladatok

A gyogyszerek kiszolgalasa, az ehhez kapcsolodo felvilagositd és tanacsado szolgaltatassal, rendelése, raktaro-
zasa

Gyogyaszati segédeszkozok, gyogytermékek és egyéb termékek helyes alkalmazasaval és teljes kort tajékozta-
tassal torténo kiszolgalasa, rendelése, raktarozasa

Felnott magisztralis készitmények expedidlasa
Vénykezelési feladatok

Koziileti ellatas, szamlazas

Gazdasagi, iizemviteli feladatok

Asszisztensi technoldgiai miiveletek

Kommunikacids és informatikai feladatok — panaszok, gyogyszerszedéssel kapcsolatos problémak tovabbitasa a
gyogyszerész felé

Kotelezd tovabbképzéseken vald részvétel
Gyogyszertari program ismerése, hasznalata

Pénztarkezelés, sajat koddal torténd miiveletek végzése, bankkartya és egészségpénztari miiveletek, nyugtaadas,
szamlaadas

Bizonylatok rendezése, kezelése tovabbi feldolgozasra
Szakasszisztens €s asszisztens kollégak betanitasa, asszisztensek és takaritoné munkajanak feliigyelete
Munkavédelmi és tiizvédelmi oktatason valo részvétel

Megfeleld higiénias viszonyok biztositasa

Kozremtikodik a gyogyszerész feliigyelete mellett gyogyszerészi tevékenység soran

Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok, gyogytermékek és egyéb termékek rendelésében, készletezésében
Magisztralis gyogyszerkészitésnél
Magisztralis készitmények kiszerelésénél

Gydgyszeranyagok bevizsgalasanal, raktarozasanal, implealasnal
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XVIII. melléklet
SZAKASSZISZTENS FELELOSSEGE

— Az expedidlas soran felmeriilé problémak esetén gydgyszerész bevonasa

— Megfelel6 mindségl gyogyszeranyagok biztositasa — lejaratok, tarolasi ~ moddok figyelése

— Csomagoldanyagok és gongydleg készleteinek biztositasa

— A munkateriiletek, raktarak megfeleld tisztasaga

— A mérémiiszerek megfeleld hasznalata

— A sajat szamitogépes felhasznald néven tortént miiveletek

— Leltarfelel6sség

— Az okozott karért vald felelGsség

— Visszakereshetd vénynyilvantartas

—  Pénztar, stornd és bankkartya egyezések

— Nyugtaadas, szamlaadas

— Kotelez6 tovabbképzéseken vald részvétel

—  Munkavédelmi, tlizvédelmi elGirasok betartasa

— Higiénias eldirasok betartasa és betartatasa

—  Kulturélt megjelenés

—  Névkitliz6 hasznalata
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XIX. melléklet 1. old.
ASSZISZTENSI FELADATKOROK ES FELELOSSEGEK
(GYAKORLO GYOGYSZERTARI ASSZISZTENS)

Feladatkor

Onalléan végzett feladatok
—  Egyéb termékek kiszolgalasa a hozza kapcsolodo tajékoztatassal és tanacsadassal
— Gyogyszerek készletezése, raktarozasa, kiszerelése

— Gyogyaszati segédeszkozok, gyogytermékek és egyéb termékek helyes alkalmazasaval és teljes kora tajé-
koztatassal torténd kiszolgalasa

—  Vénykezelési feladatok

— Gazdasagi, iizemviteli feladatok

—  Asszisztensi technologiai miiveletek

— Kommunikacios és informacids feladatok — panaszok, problémak tovabbitasa a gydgyszerész felé
—  Kotelez6 tovabbképzéseken vald részvétel

— GQGyogyszertari program ismerése és hasznalata

—  Pénztarkezelés, sajat koddal torténd miiveletek végzése, bankkartya és egészségpénztari miiveletek, nyug-
taadas, szamlaadas

— Bizonylatok rendezése, kezelése, tovabbi feldolgozasra
—  Asszisztens kollégak betanitasa, takaritoné munkajanak feliigyelete
— Munkavédelmi és tlizvédelmi oktatason vald részvétel

—  Megfeleld higiénias viszonyok biztositasa

Kozremiikodik a gyogyszeresz feliigyelete mellett gyogyszerészi tevekenység soran

— Gyogyszerek kiadasanal

— QGyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok, gyogytermékek készletezésénél,
—  Magisztralis gyogyszerkészitésnél

— Gyogyszeranyagok bevizsgalasanal, raktarozasanal, implealasanal,

— Rendelésnél
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—  Oktatasnal

XIX. melléklet 2. old.

Felelosség

— A kompetencidjdnak megfeleld expediciondl felmeriild problémak esetén a gyogyszerész bevonasa
— A megfeleld mindségli gyogyszeranyagok — lejaratok és tarolasi modok figyelése
— QGyogyszerkészitési részfeladatok pontos elvégzéséért

— Csomagoldanyagok, gongyolegeinek készleteinek biztositasa

— A munkateriiletek, raktarak megfelel6 tisztasdga

— A mérémiiszerek megfeleld hasznalata

— A sajat szamitogépes felhasznald néven torténé miiveletek

— Leltarfelel6sség

— Az okozott karért valo felel6sség

— Visszakereshet6 vénynyilvantartas

—  Pénztar, stornd és bankkartya egyezések

— Nyugtaadas, szamlaadas

— Kotelez6 tovabbképzéseken vald részvétel

—  Munkavédelmi, tlizvédelmi eléirasok betartasa

— Higiénias el6irasok betartasa és betartatasa

— Kulturalt megjelenés

—  Névkitiiz4 hasznalata
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XX. melléklet
TANULOKRA VONATKOZO FELADATLEIRASOK
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XXI. melléklet
TAKARITOIL, KISEGITOI FELADATKOROK

Takarito

Feladatkor

Feladata az egész gyodgyszertar és kozvetlen kdrnyezetének tisztan és rendben tartasa. Kivéve a gyogysze-
reket, magisztralis gydgyszerkészitményeket, gyogyaszati segédeszkdzoket és egyéb termékeket, valamint
ezek tarolasara szolgalo polcokat, szekrényeket.

A gyogyszertar — ugymint officina, labor, raktarak, iroda, aruatvevd, mosogato €s a szocialis helyiségek
padozatanak, falainak, ablakainak, ajtéinak fajanszainak tisztitasa, ezenkiviil a gyogyszertari udvar és a
hozza tartozé jarda takaritasa. A dolgozoi hiitdszekrény tisztan tartasa. Ehhez havi — heti — napi munkaterv
készitése.

A gyogyszertari edényzet mosogatasa

A csomagoloanyagok és gongyolegek tarolasa, tisztan tartasa, a megfeleld mindségii és mennyiségii készle-
tének rendelkezésre tartasa

Az officinai ivoviz és ivopohar biztositasa
A kommunalis hulladék gytijtése, tarolasa, elszallitdsanak lehetdvé tétele

Mosogatas

Felelosség

Kisegit6

A megfeleld tisztitasi eljarasok betartasa
Az eldirt tisztitasi feladatok elvégzése
Leltarfelel6sség

Az okozott karért valo felelosség
Higiénias eldirasok betartatasa

Kulturalt megjelenés

Feladatkor

A célfeladat hatarozza meg

Felelosség

A célfeladat természete hatarozza meg
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XXII. melléklet
GYOGYSZERTARI ORGANOGRAM

Szemeéelvyi jogos

Szakmai
helyettes azdasagi vezetd

Gyogyszeresz(ek) KonywelS

GYOEYSZeresz
hallgato(k)

Csoport vezetd
asszisztens

Szakasszisztens
{ek)

Szakasszisztens
tanula{k)

el Asszisztens{ek)

Assrisztens
tanulo(k)

Takarito

Kisegitd

Jelolni kell a mindségbiztositasért felelds gyogyszerészt, ha kijeldlésre keriilt, és helyét meg kell hatarozni az
organogramban.
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XXIII. melléklet

NYILVANTARTAS A GYOGYSZERTAR BERENDEZESEIROL,
TARGYI ESZKOZEIROL
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XX1V. melléklet

NYILVANTARTAS A HITELESITENDO ESZKOZOKROL
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XXV. melléklet

A RENDSZERGAZDAVAL KOTOTT SZERZODES
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~

10.

11.

12.

13.

14.
15.

XXVI. melléklet

VENYKOTELES GYOGYSZER EXPEDIALAS
(VENYEK ATVETELENEK ELJARASRENDJE)

A jogszabalyi el6irasok ismerete és betartasa minden expedialasra jogosult személy (gyogyszerész, gyogyszer-
kiado szakasszisztens) kotelessége.

Expedialé helyek (gyogyszerész, szakasszisztens, asszisztens) kijeldlése a betegutak figyelembe vételével tor-
ténjen.

Vénykoteles gyogyszert vény nélkiil kiadni nem lehet. Kivételes, halasztast nem tiir6 esetek elbiralasa a veze-
té/személyi jogos gyogyszerész hataskorébe tartozik.

Vénykoteles gyogyszer kiadasa vény nélkiil orvosnak, gydgyszerésznek. Dokumentélasa!

Vények atvétele, validalasa, alaki és mennyiségi feliilvizsgalata.

A gyogyszerész a kdvetkezd szempontokat figyelembe véve szakmailag értékeljen minden receptet:
— terapias szempontok (gyogyszerészeti €s gydgyszerhatastani).

— az egyén szamara megfelel6-e.

— ellenjavallatok és javallatok.

— tarsadalmi, jogszabalyi és gazdasagi szempontok.

— sziikség esetén a gyogyszerész beszélje meg a felmeriil6 problémakat a receptird orvossal.

Nem a jogszabalyokban eldirtak szerint rendelt és nem megfeleléen kitoltott és helyben nem pdtolhatd (be-
teg/atvevo alairasa, datum, TAJ szam, fejléc) vényre gydgyszert kiszolgaltatni nem lehet.

Generikus helyettesités lehetdségének megvizsgalasa (referencia vagy annal alacsonyabb aru).

Gyogyszerek Osszeszedése, vényre készitése (1. kontroll)

Parenteralis készitmények esetében bontas is sziikséges lehet, ennek nyilvantartasat is az expedialas soran kell
elvégezni (Kiszerelési vagy bontasi napld 1d. Nyilvantartasoknal).

Gyogyszerek beiitése mindségbiztositasi szempontbol lehetdleg vonalkoédok alkalmazasaval torténjen (2. kont-
roll). Helyettesités esetén is javasolt a vonalkod alkalmazasa. A helyettesités tényét beteggel torténd egyeztetés
utan ra kell vezetni a vényre.

A vény also6 vonalkodjanak hianyaban javasolt csoportositani a vényeket TAJ szam ill. BNO kod szerint. Tarto-
zas esetén a vények vagy a sor elejére, vagy a sor végére keriiljenek (retaxa konnyitése, pontossaga miatt).

A vényre torténé beiités utan, de kiadas eldtt a képernydn sziikséges a beiitések helyességének (kiadott tételek
szama,...) ellenérzése.

Expedial6 alairasa, tajékoztatas és a hasznalati utasitas gyogyszerre valo felirasa utan (3. kontroll) kovetkezhet
a betegnek/vasarlonak torténd kiadas.

Amennyiben a rendelt gydgyszer nincs készleten, ugy fel kell ajanlani a gyogyszer beszerzését a legkorabbi
szallitasi idopont megadasaval.

Amennyiben nem szerezhetd be a készitmény, ugy ezt a vényen megfelelé modon régziteni sziikséges.

Kiilfoldi beteg részére/ vényre torténd gyodgyszer expedialasara a 6.1.1.7. pontban irtak vonatkoznak

Fokozottan ellenérzott szerek (kabitoszerek, pszichotrop szerek, prekurzorok) expedidlasara a 8. fejezetben irtak
vonatkoznak.
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XXVII. melléklet

TAJEKOZTATO A GENERIKUS OSZTONZORENDSZERROL
0
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XXVIIL/1. melléklet

SZOLGALTATASI DIJJAL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATO
0
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XXVIIL/2. melléklet

ALAPSZINTU GYOGYSZERESZI GONDOZAS KERETEBEN VEGZETT GYOGYSZERBIZTONSAGI
ELLENORZES C. SZAKMAI IRANYELV

(Elérhetd: tajakoztatd)
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XXIX. melléklet

NEM VENYKOTELES EXPEDIALAS ELJARASRENDJE

1. Igény felmérése, kérdések feltétele.

2. Eletkor, tiinete/panaszok, azok gyakorisaga, korabban alkalmazott gyogyszer ez esetben, ki ajanlotta, kronikus
betegsége, allergia valamivel szemben, egyéb tudnivalok betegségével kapcsolatban?
3. Gyodgyszerek dsszeszedése, kikészitése (1. kontroll).

4. Gyogyszerek beiitése mindségbiztositasi szempontbol lehetbleg vonalkddok alkalmazasaval torténjen (2. kont-
roll).

5. Gyodgyszerek kiadasa el6tt mindazt a tajékoztatast és olyan modon kell megadni, mint az a vénykdteles gyogy-
szerek expedialasakor kdvetendo eljaras 11. pontjaban rdgzitve van.

6. Mindezek utan kovetkezhet a gydgyszerek kiadasa (3. kontroll).
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XXX. melléklet

A FARMAKOVIGILANCIAVAL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATO
0
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10.

11.

XXXI. melléklet

TARTOZAS KEZELES ELJARASRENDJE

A NEAK felé csak olyan gyogyszer, GYSE stb. tamogatasa szamolhato el, amelynek a kiadasa ténylegesen
megtortént! Ezért biztositani kell, hogy gyogyszer, GYSE kiadas el6tt ne keriiljon elszamolasba.

Tartozasba helyezés el6tt ajanlatos tajékozodni a nagykereskedonél a készitmény/eszkdz/termék beszerezheto-
ségére vonatkozdan, amennyiben nem kurrens cikkrél van szo.

A gyogyszertar szakszemélyzete hibajabol (nem megfeleld készletfigyelés/ defektalas) eredd termék hianya
esetén az expedidlod koteles felajanlani a hazhozszallitast a készitmény beérkezését kdvetd 8 oran beliil.

Gyégyszer/tapszer/gyogyaszati segédeszkoz, a tartozas mennyiségét ajanlatos rairni a vény jobb felsd sarkaba
¢és a nyugtara is. Mind a vényre, mind a nyugtara/nyugta masolatra ra kell tiizni az azonositdt (sorszamtomb,
egyéb a gyogyszertarra jellemzd). Tartozasba készitmény sorszam/azonositdoszo adasa nélkiil nem helyezhetd.
Kiadaskor adagolast abban az esetben sziikséges irni, ha még nem kapott az illetd készitménybdl.

Magisztralis készitmény: A mennyiben az elkészitéshez minden alkotorész megtalalhatdo a gyogyszertarban
akkor ajanlatos beiitni, kifizettetni, az azonositot ratlizni a vényre €s a nyugtara is. A magisztralis készitményre
minden esetben sziikséges pontos hasznalati utasitast irni. A készitmény csomagolasira az azonositdo szam mel-
lett a nevet is fel kell tintetni.

Egyéb termék esetén, amennyiben mar volt készleten az utols6 beszerzési arhoz ajanlatos viszonyitani a fo-
gyasztoi arat, tovabba nem kurrens cikk esetén az informacidé kérés a beszerezhetdség mellett beszerzési arra
vonatkozoan is terjedjen ki, amibdl mar szarmaztathat6 a fogyasztoi ar.

A varhat6 beérkezésre vonatkozo igéret: a legkorabbi szallitas.

Az aru megérkezése utan a tartozasok rakészitendék a bizonylatokra (vény, nyugta......) lekezelenddk és a tar-
tozas polcra sorba helyezenddk. A magisztralis készitmények a laborban ill. gyogyszertarra jellemz6 helyen so-
rakoznak sorszam/azonosit6 szerint.

A tartozasok kiadhatdsagi ideje 30 nap, amire a pacienseket is figyelmeztetni sziikséges. 30 nap lejarta utan a
készitmények elkiilonitenddk, veliik kapcsolatos eljaras a személyi jogos gyodgyszertarvezetd hataskorébe tarto-
zik. A bizonylatok a sorszamok/azonositok levétele nélkiil a vények kozé lerakandok.

A tartozasok soron kiviil kiadhatok. Az expedialok figyeljenek arra, hogy, aki csak tartozasért jon vissza lehet6-
leg ne alljon a sorban sokaig.

A tartozasok kiadasakor az expedial6 ellendrzi a készitményt (név, hataserdsség, mennyiség vonatkozasaban), a
bizonylatokrdl leveszi a szamokat, athizza a mennyiségeket és amennyiben elézetesen nem tortént meg — tobb-
nyire anyagilag nem rendezett esetekben —lekezeli a tartozast majd a vényt hatoldalan szignojaval ellatva kiadja
a készitményt. A vény a napi vényektdl elkiilonitve — Gn. Reszliként — keriil lerakasra, melyeket a ho végén
ajanlatos datum szerint hozzaflizni az aktudlis napi vénykdteghez (sorba helyezés nem sziikséges).

12. Nagy értéki vényeket ajanlatos kiilon gyijteni a NEAK esetleges ellendrzése céljabol.
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XXXII. melléklet

MANIPULATOR TISZTIiTASI ELJARASA ILL. ASZEPTIKUS MUNKARA
VALO ELOKESZITESE

A manipulator akkor hasznalhat6 aszeptikus munkara, ha 1égtere ¢s feliilete csiramentes

Hetente egyszer alapos takaritds sziikséges

A mosogatdszeres ¢s fert6tlenitoszeres lemosas (pl. Floraszeptes)

Germicid égoket, mérlegeket, sulyokat alkoholos (70%) steril gézzel kell attorolni.

Napi teenddk

A légtér fert6tlenitése legalabb 30 perces besugarzassal torténik ( a vilagitas ezen id6 alatt sziineteljen, mert csok-
kenti a Germicid g6 hatasfokat). A besugarzas hatdsa 1-1,5 draig tart6 munkahoz elegendo.

Az eszkozok, edényzet, csomagoldanyagok eldkészitésénél a Gyogyszerkonyv elbirasait kell kdvetni.

Mindségbiztositas: ehhez vagy a Gydgyszerkonyvet kell a helyszinen biztositani, vagy a megfelel6 oldalak fényma-
solatat. Az ,,emlékezetb6l” vald eld6készité munka keriilendd!
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XXXIII. melléklet

A GYOGYSZERTAR HIVATALOS BESZALLITOINAK LISTAJA
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XXX1V. melléklet

FOKOZOTTAN ELLENORZOTT SZEREK VENYEIRE VONATKOZO ELJARASREND
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XXXV. melléklet

AKKREDITACIOS IGAZOLASOK GYOGYSZERESZI GONDOZASHOZ

A gyogyszerészi gondozast végzd személyek listaja

Név

Gyogyszerészi gondozas
jogosultsagi kor

Ugyirat, oklevél
szama

Ervényességi ideje
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XXXVI. melléklet

A GYOGYSZERESZI GONDOZAS SORAN HASZNALT MUSZEREK, ESZKOZOK

Miiszer

Hitelesités ideje

Hitelesség idotartama
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XXXVII. melléklet

A GYOGYSZERESZI GONDOZAS SORAN HASZNALT EGYEB ESZKOZOK

Eszkoz

Beszerzés helye

Gyari szama

Lejarat
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XXXVIII. melléklet

GYOGYSZERESZI GONDOZASI NAPLO

A gondozas helye:
Beteg neve: | Gyodgy- Segéd Datum Allapot Mérések és | Adott tanacsok, | Levél az
szerész | személyzet felmérés | eredményiik | feliilvizsgalatra | orvosnak

rendelés (I/N)
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XXXIX. melléklet

GYOGYSZERESZI GONDOZASI IRANYELVEK
(LEGFRISSEBBEK)
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XL. melléklet 1. oldal

FERTOZESVESZELYES HULLADEK KEZELESENEK SZABALYZATA

1. A szabadlyzat célja

A szabalyzat célja, hogy a vonatkozd jogszabalyoknak megfeleléen meghatarozza az intézményben kelet-
kez6 hulladékok, ezen beliil is kiilondsen a kiilonleges kezelést igényld veszélyes hulladékok kezelésének
feltételeit, modjat.

2. Altaldnos rendelkezések

A szabadlyzat hatdlya:

2.1. Gyogyszertar Veszélyeshulladék-kezelési Szabalyzata kiterjed a gyogyszertar minden telephelyén
barmely jogcimen barmilyen jogviszonyban tevékenységet végz0 természetes személyre, jogi személyre,
jogi személyiség nélkiili szervezetre. A szabalyzat hatarozatlan iddre terjed ki, azonban azt évente feliil kell
Vvizsgalni, és ha sziikséges, modositani kell a vonatkozd jogszabaly valtozasok fliggvényében. A feliilvizs-
galat megtorténtéért a személyi jogos gyogyszerész felelds.

2.2. A szabalyzat az gyogyszertar minden dolgozdja és minden, a gyogyszertar teriiletén, a gyogyszertar e
targyban érintett korben jogviszonyba 1€p6 természetes vagy jogi személy, jogi személyiség nélkiili szerve-
zetre kotelezOen érvényes.

2.3. A Szabalyzat egy nyomtatott példanya a Mindségiranyitasi Dokumentacioban elhelyezésre keriil.

2.4. Valamennyi dolgozonak meg kell ismernie a Szabalyzatot, és kdteles annak eldirasait a munkakdréhez
sziikséges mértékben betartani.

3. Veszélyes hulladék

Az egészségiigyi ellatasban keletkezd veszélyes hulladékok a veszélyes anyagokat tartalmazo vagy abbol
allé vegyszerek.

Kiilonleges kezelést igénylo (fertdzo) hulladékok:

3.1. Azok a hasznalt éles, hegyes eszkozok, amelyek szart vagy vagott sériilést okozhatnak, fert6zo
mikroorganizmusokkal szennyezettek vagy feltételezhetden szennyezettek (injekcids tiik, injekcios
fecskenddk tlivel, infzios és transzfuzids szerelékek, vago, szuro, éles eszk6zok, ampullak, targylemezek,
egyéb eszk6zok),
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3.2. Vér és vérkészitmények, miitéti és mas orvosi beavatkozasok soran visszamarado, valadékok.

3.3. Ujrahasznalt edényzet: kiiiritett, tisztitott és fertStlenitett rendszerint masodlagos csomagolas.

4. Nem egészségiigyi tevékenységbol képzodo veszélyes hulladékok kezelése

Az 3. pontban részletezett, nem egészségiigyi tevékenységbdl szarmazd veszélyesnek mindsitett hulladékot
az gyogyszertar adott feladattal megbizott dolgozoi elszallitasig elkiilonitve taroljak. A tarolas a hulladék
fizikai-kémiai jellemzbinek megfelel6 modon torténik. A tarolas soran meg kell akadalyozni, hogy az igy
gyujtott hulladék barmilyen moédon beszennyezze kornyezetét, abbol artalmas anyagok tavozzanak.
Torekedni kell arra, hogy a keletkez6 hulladék minél gyorsabban elszallitasra, artalmatlanitasra keriiljon. A
hulladékot annak Osszetételétdl fiiggben a Gondnoksag szallittatja el gylijté-atvevohelyre, sajat
gépjarmuivel, vagy annak kezelésére engedéllyel rendelkezd vallalkozassal.

5. Az egészségiigyi ellatasban keletkezo veszélyes hulladékok kezelése

5.1. A gyogyszertar vezetdje szerz6dést kot az 3. pontban részletezett, az egészségiigyi ellatdsban keletkezd
veszélyes hulladékok kezelésére, a gyodgyszertarbol torténd elszallitdsara és artalmatlanitasara, a
tevékenység végzésére engedéllyel rendelkez6 vallalkozassal.

5.2 Az 5.1. szerinti vallalkozas a gydgyszertar telephelyeirdl szerz6désben rogzitett gyakorisaggal atveszi,
elszallitja és teljes kord, kizarolagos felelGsséggel artalmatlanitja a keletkez6 hulladékot. A Kft. biztositja
az el6irt nyomtatvanyt ( "Sz" vagy "K" kiséréjegy ), mely kitoltéséhez a gydgyszertar megadja a sziikséges
adatokat. A hulladék atvételekor az "Sz" vagy "K" jegyet a Kft. kit6ltve csatolja a szallitélevélhez.

5.3. A fert6z6, potencialisan fert6z6 veszélyes hulladékok gytijtésére csak az egészségiigyi szolgaltatonal
képz6dd hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrodl szolo 12/2017. (VI. 12.) EMMI
rendeletben eldirt feltételeknek megfeleld, sarga szinkodos, a bioldgiai veszély nemzetkozi jelével ellatott
hulladékgyiijté eszkozoket lehet hasznalni.

54 A gytjtéeszkozoket a gyijtdegységekben az erre a célra alkalmas tiszta helyen kell tarolni
felhasznalasig.

6. A veszélyes hulladékok gyiijtése

6.1. A gylijtéeszkdzoket a gylijtés idejére ugy kell kihelyezni, hogy az az egészségiigyi szakszemélyzet
szamara gyorsan, konnyen hozzaférhetd és feliigyelhetd legyen, azonban illetéktelenek ne férhessenek
hozza.

6.2. A tliket, éles részeket tartalmazo veszélyes hulladékokat szétszerelés és véddkupak visszahtuzasa nélkiil
egy egységként kell eldobni keményfalu, szirasallé kartondobozba. Kivételt képeznek a vérvételi rendszer
tdi, ezeknek a hiivelyrdl valo eltavolitasa tiileszedd milanyag dobozba torténik.
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6.3. A gyiijtéeszkozoket talrakni tilos.

6.4. Mas modon ¢és gytjtdedénybe a veszélyes hulladék ideiglenesen sem gytijthetd, tarolhat6. Kivéve a
folyékony veszélyes hulladékot, melynek a szallitassal megbizott vallalkozassal tortént egyeztetés alapjan,
zarhato (iveg, milanyag) edényben torténik a gyijtése.

6.5. A megtelt gylijtéeszkozok végleges, biztonsagos lezarasara kiilonos figyelmet kell forditani.

6.6. A gylijtdeszkdzbol veszélyes hulladék atrakasa masik gytijtéeszkozbe tilos! A gyljtéeszkozok egyszer
hasznalatosak.

6.7. Tilos a veszélyes hulladékot barmilyen mas jellegli hulladékkal keverni. Amennyiben ez mégis
megtorténik, a kevert anyag teljes mennyisége veszélyes hulladéknak mindsiil.

6.8. A sériilést nem okozd, zsadkban gyijtott fert6z6 (potencialisan fert6z4) veszélyes hulladékokat a
gyljtési egység kérésére, miiszakonként, de legalabb naponta kell a gylijtési egységbdl elszallitani.

6.9. Az éles, sériilést okozo, dobozba gylijtott fertéz6 veszélyes hulladékokat a dobozok megtelése utan, de
legalabb 48 oranként kell a gytijtési egységbdl elszallitani.

6.10. Kizarolag megfeleloen elokészitett, hulladék szallithato a tarlohelyre.

7. Feladatok, feleldsség, hatdskor

7.1. Személyi jogos vezetd: Gondoskodik és felelds kiilsé hatosagok, feliigyeleti szervek el6tt felel a HSZ-
ban foglaltak betartasaért. Gondoskodik és felelés a szabalyzat 5.1. és 5.2. pontjaban részletezett
szerz0dések megkotésért.

7.2. A gyogyszerészi gondozasban keletkezett veszélyes hulladékok helyi tarolasaért a ...szamu
mellékletben szerepld gyogyszerészek felelnek.

8. Oktatas

8.1. A veszélyes hulladékokkal kapcsolatos oktatast ijonnan belépd dolgozok, a gyogyszertar teriiletén
tartosan munkat végzo kiilsé vallalkozok esetében kell elvégezni, a szabalyzat alapjan.

8.2. Az elméleti- és gyakorlati oktatast az egységekben a gyogyszertarvezetd végzi. Az oktatasok
megtdrténtét dokumentalni kell.

Jelen utasitas 20.................. €V i ho .o napjan lép hatalyba.
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Személyi jogos vezeto:

Alairas:
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XLI. melléklet

TAKARITASI, FERTOTLENITESI UTASITAS
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XLII. melléklet 1. old.
MOSOGATASI UTASITAS

MOSOGATAS ,,HAROM FAZISBAN”

A gyogyszerekkel érintkezd feliiletek esetében tisztitasi-fert6tlenitési eljarasok az alabbi 1épéseket kell,
hogy tartalmazzak:
Elétisztitds

A feliileteket a durva szennyezddésektél meg kell tisztitani. Ez a tisztogatasi folyamat altalaban valamilyen
mechanikai tisztitasi modot jelent, példaul a durva szennyezddések felszedése, lekaparasa vagy erds vizsu-
garral valo ledblitése stb.

Erre azért van sziikség, hogy a kdvetkezo fazisban alkalmazott tisztitoszer hatasa érvényesiilni tudjon.

1. fazis Tisztitoszeres tiszgtitas, zsiroldas

Ez a munkafazis a feliilet valamilyen feliiletaktiv anyag, detergens (pl. Ultra, Trisé stb.) vizes oldataval tor-
ténd kezelésébdl all. Ez a kezelés elvégezhetd lemosassal, bedztatassal stb.

Ebben a fazisban megtorténik a feliileten 1év6 szennyanyagok feloldasa, eltavolitasa, valamint a mikroor-
ganizmusokat koriilvevo védo réteg fellazitasa, igy biztositjuk, hogy a késébbi fazisban alkalmazott fertt-
lenitdszer kozvetlen kapcsolatba tudjon keriilni a mikrobakkal és ki tudja fejteni a hatasat. Egyben a feliilet-
r6l a mikrobak egy részét is lemossuk.

A zsiroldashoz altalaban 40-50 °C-os oldatot kell hasznalni, magasabb hémérsékletii vizet hasznalni altala-
ban nem szabad, mert annak hatasara a szennyezddések szinte "rasiilnek" az edényzetre és az eszkozokre,
¢és csak nagyon nehezen tavolithatok el.

A zsirolddszeres oldatot akkor kell kicserélni, amikor a zsiroldo hatdsa megsziinik, tehat amikor a felszinén
zsirfoltok jelennek meg. Az oldat lecserélését indokolhatja még lathatd erés elszennyezddése, kihiilése,

habzasanak megszlinése is.

A tisztitoszeres tisztitas utan a feliileteken lathatd szennyez6dés nem maradhat.

2. fazis fertotlenités

A fert6tlenités altalaban valamely fertdtlenitd hatast vegyi anyag (pl. Hypo stb.) vizes oldataval torténd ke-
zelésbol all.

Bar a tisztitdszer esetében is nagyon fontos, de itt kiilondsen nagy figyelmet kell forditani a fertdtlenito szer
megfeleld toménységli oldatanak a hasznalatara és a sziikséges behatési id0 biztositasara. Ugyanis ezek

nélkiil a fert6tlenitd hatds nem biztosithato.

Az oldat fert6tlenitd hatdsa gyorsan megszinik, ha a zsiroldoszer lugos vegyhatasu oldata kertil at a fert6t-
lenitészeres medencébe, ezért figyelni kell ennek megakadalyozasara.

Az edényzetet és az eszkozoket a fertdtlenitd oldatnak teljesen el kell fednie, és abban legalabb az el6irt
behatasi ideig kell, hogy benne dzzanak.
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XLII. melléklet 2. old.

3. fizis oblités

A fertdtlenitd szer maradvanyok eltavolitasa érdekében megfeleld mennyiségl tiszta vizzel le kell 6bliteni.
Az oblitést mindig kézmeleg, kb. 40 0C-os folyovizzel, majd ioncserélt vagy desztillalt vizzel kell végezni.

Ha az edényzetnek, vagy az eszkdzoknek a leszdradasuk utan is fert6tlenitdszer szaga marad, az azt jelenti,
hogy a mechanikus tisztitas, vagy a zsiroldas nem megfelelé hatasfoku volt, ekkor a mosogatast 0jra kell
kezdeni, és sokkal nagyobb odafigyeléssel elvégezni.

Az 6blités hatékonysagat rendszeresen ellendrizni kell. Az 6blités akkor tekintheté hatékonynak, ha a le6b-
litett feliileteken visszamaradt vizcseppek vegyhatdsa megegyezik az oOblitéshez hasznalt csapviz
vegyhatasaval, és ha a mosogatasi utasitdsban indikatorpapirral torténd ellenérzés eld van irva, azt el kell
végezni. Az Oblités akkor megfeleld, ha a méréshez hasznalt mindkét indikatorpapir azonos szinti lesz.

MOSOGATAS , KET FAZISBAN” KOMBINALT HATASU SZEREK HASZNALATAVAL

Vannak azonban olyan korszerii kombinalt hatast tisztitészerek, amelyekkel egy fazisban hajthatd végre a
tisztitasi és a fertdtlenitési folyamat.

Ezek alkalmazasa esetén az alabbiakra rovidithetd le a fentickben vazoltak:

—  elGtisztitas,

—  tisztitas-fert6tlenités,

—  Oblités (ioncserélt vagy desztillalt vizzel),

—  szarités.

Mindségbiztositas.:

— napra készen kell dokumentalni az alkalmazott tisztito- és fert6tlenitészerek fajtajat;

— megfeleld elrendezéssel kell biztositani, hogy a tisztitasra varo és tisztitott edényzet, eszk6zok ne keve-
redhessenek.
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XLIII. melléklet

A GYOGYSZERTAR NEAK-SZERZODESE
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XL1V. melléklet

A GYOGYSZERTAR FELELOSSEGBIZTOSITASA
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XLV. melléklet

A VALLALKOZAS SZERZODESE A SZAMLAVEZETO BANKKAL
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XLVI melléklet

MEGRENDELOLAP
(44/2004. ESzCsM rendelet 9/A. §-a szerint)

A gyOgyszert rendelOorvos NEVE: ............coocoiiiiiiiiiii e

A gyogyszert felhasznal6 intézmény, vallalkozas megnevezése (cim, a rendelés datuma):

Azon személyek szama, akik ellatasara a gydgyszert rendeltéK: ...................ccoooiiiiiii
A rendelt gyégyszer megnevezése™: (ideértve a gyogyszerformat, valamint — amennyiben a készitmény tobb ha-
taserdsségben van forgalomban — a hataserdsségét és a gyogyszer 0sszmennyiségeét.)
A gyogyszer neve kiszerelése mennyisége

Orvosi pecsét azonosithat6 lenyomata, PH

Sajatkezii alairas:

A rendelés datuma:

> Megjegyzés: 9/A. § (1) MegrendelSlapot az orvos az egészséglgyi tevékenységének végzése soran betegellatasra
felhasznalt gydgyszerek (fokozottan ellen6rzott szerek és a clonazepam hatdanyag tartalmua készitmények kivéte-
lével) rendeléséhez hasznalhat. (2) Megrendel6lapon forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer vagy magiszt-
ralis gyogyszerkészitmény rendelhetd. A megrendelSlapon rendelt gydgyszert kiadni annak kiallitasatol szamitott
30 napon belil lehet. (3) Egy megrendelGlapon egyszerre tobbféle gydgyszer is rendelhetd.
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XLVII. melléklet
RIASZTASKEZELESI IRANYELV

Téajékoztatas az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kozosségi
kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszert ellatasi lancba valo bekertilé-
sének megakadalyozasa tekintetében torténd modositasarol szold 2011. junius 8-i 2011/62/EU iranyelv
szerinti biztonsagi elemek bevezetését kdvetd atmeneti idészak (un. stabilizacios iddszak) eljarasrend;jérol
(2019. februar 9-t6l visszavonasig)

Az Orszigos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazison
alapulé rendeletében eldirt kotelezettségek teljesitésének ellendrzésére kijelolt illetékes nemzeti hatosagként
az alabbiakra hivja fel az érintett felek figyelmét:

A Bizottsag a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabalyok meghatarozéasa tekintetében
torténd kiegészitésérdl szolo 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelete 2019. februar 9-t61
kotelezéen alkalmazandd Magyarorszagon is, tehat ettdl az idéponttdl minden végponti felhasznalonak kotelezo a
magyarorszagi gyogyszer-azonositasi rendszer hasznalata és a gydgyszerek eredetiségének ellenérzése. A gyogy-
szerellatasban bekovetkez6 fennakadasok elkeriilése érdekében azonban - az Eurdpai Unio tagallamainak tobbségé-
hez hasonléan — az OGYEI atmeneti intézkedéseket tart sziikségesnek meghatérozni.

Nagyon fontos, hogy pusztan az adattarold rendszerbdl érkez6 jelzések alapjan a gyogyszer még nem tekinthetd
automatikusan hamisitottnak, a rendszer csak segitséget ad az esetleges hamisitasi esetek felderitéséhez.

Az OGYEI a fentiek, illetve a magyarorszagi gyogyszerellatasi lanc sajatossagait figyelembe véve és annak érdeké-
ben, hogy az ellendrzési intézkedések hatasai az érintettekre nézve aranyosak legyenek, a magyarorszagi gyogyszer-
azonositasi rendszer hasznalatahoz az alabbi itmutatast adja a 2019. februar 9-ét kdvetd stabilizacids iddszakra:

I. A gyégyszertarak feladatai

Mivel a magyarorszagi legalis gyogyszerellatasi lanc zartnak és biztonsagosnak tekinthetd, a gyogyszerek kiadhato-
ak azokban az esetekben, amikor vélelmezhetden adatfeltdltési hiba miatt a gyogyszerek eredetiség ellenérzése nem
végezhet6 el sikeresen a magyarorszagi gyogyszer-azonositasi rendszerben (HUMVS), és a hamisitas gyanuja (pél-
daul a készitmény csomagolasa, megjelenése alapjan) nem merdil fel. Az adatfelt6ltési hibara utalo jelzéseket az 1.
sz tablazat tartalmazza.

1. tablazat Adatfeltoltési hibara utalo jelzések

Riasztas kodja Leiras

NMVS_NC_PC 01 Ismeretlen termékkod

NMVS_NC_PC_02 Ismeretlen sorozatszam

NMVS_FE LOT_03 Az adatokhoz nem talalhat6 gyartasi tétel (sarzs)
NMVS_FE_LOT_12 A lejarat datuma nem egyezik meg az NMVS-ben szerepl6é datummal
NMVS-FE_LOT_13 A gyartasi szam és a sorozatszam nem Osszetartozo

Nem kiadhatdéak azok a gydgyszerek, amelyekre vonatkozdan az ellendrzés, vagy deaktivalds soran a 2. sz tablazat-
ban felsorolt rendszeriizenetek érkeznek. Amennyiben a emberi tévedés kizarhato, ezeket a gyogyszereket potencia-
lisan hamisitottnak kell tekinteni.
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2. tablazat: Hamisitas gyanujara utalo jelzések
Riasztas kodja
NMVS_NC_PCK_22

Leiras

A doboz mar inaktiv.

NMVS NC PCK 19 A d'oboz ' tl{lajdonség.ét' - mj(ir - beﬂéllitotték.
- - - (Statusz nem valtoztathato. Ismételt deaktivalasi vagy visszavonasi miivelet.)

Amennyiben 2019. februar 9. utan a rendszer a 2. tablazatban felsorolt jelzéseket adja, az érintett gyogyszert karan-

ténba kell helyezni a rendszer altal adott riasztasi azonositoé (Alert ID) egyidejii rogzitésével, és - az emberi tévedés

kizarasat kovetden - a bejelentést meg kell kiildeni az OGYEI-nek barmilyen formédban, de elsédlegesen a
hamisgyogyszer@ogyei.gov.hu cimre kiildott elektronikus levélben.
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