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Bevezetés

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet felismerve azt, hogy

R/
L X4

X/
°e

a kozforgalmu gyogyszertarak mint egészségiigyi intézmények jelentos részét képezik a
gyogyszerellatas mindennapi biztositasinak a betegek megvaltozott igényei és
fogyasztoi szokasai ellenére is,

sziikség van egy olyan tajékoztato anyag elérhetové tételére, amely atfogoan ismerteti a
gyogyszertarak tevékenységére vonatkozo szabalyrendszert, ezaltal egységessé teszi a
gyogyszertarak miikodését,

a gyogyszertarak bels6 minéségiigyi rendszere ugy fejlesztheté, ha tudomasuk van a
gyakorlatban fennallo, leggyakrabban el6fordul6 hibakrdl, hiAnyossagokrol,

a hibak, hianyossiagok ismerete lehetévé teszi a gydgyszerellaitis mindségének
fejlesztését,

a hibak, hianyossagok meglétére valo felhivas és az azokra torténé figyelés csokkenti a
kiilonbséget az egyes gyogyszertarak munkavégzése kozott,

a teriileti kiilonbségek csokkentése egységesiti és hatékonnya teszi a gyogyszerellatast
és biztonsagosabba a lakossag gyogyszerhez jutasat.

A fentiekre tekintettel alkotta meg az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Ellenorzési Foigazgatosag Tisztigyogyszerészeti Féosztalya

,»Onellendrzési segédlet”

cimii gyakorlati atmutatéjat minden kozforgalmu gyogyszertarban dolgozo személy ismereteinek
bdvitésére és gyakorlatanak fejlesztésére.

A gyakorlati utmutato tartalmaz jogszabalyi eldirasokat és szakmai javaslatokat is, ez utébbiak
délt betiivel keriilnek megjelolésre és ***Ajanlas*** felirat el6zi meg.

Az utmutato tartalma nem alkalmas joghatas kivaltasara és nem helyettesiti a mindenkor hatalyos
jogszabalyok pontos ismeretét és betartasat.

A jelen utmutaté tanulmanyozasahoz és a hatékonyabb munkavégzéséhez kitartast és minden jot

kivanok,

El Koulali Zakarias
foigazgato-helyettes
orszagos tisztifogyogyszerész
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Kozforgalmu gyogyszertar személyi feltételei

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérél szol6 41/2007. (1X. 19.) EiiM rendelet 3. §, 13/A. § és 21/A. §, az egészségiigyi
tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szold 2003. évi LXXXIV. térvény IV. fejezet

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertar (tovabbiakban: gydgyszertar) személyi feltételeinek biztositasa a garancia
arra, hogy a gybgyszertarban a teljes szolgéalati idében olyan személyek végzik a betegek
gyogyszerellatasat, akik arra képzettséggel rendelkeznek és jogosultak.

A gybgyszertari szakdolgozok lehetnek:

e gylgyszerészek,

o szakgyogyszerészek,

e gyolgyszertari szakasszisztensek,
e gylgyszertari asszisztensek.

A gyogyszerészi jelenlét nélkiilozhetetlen az egyes tevékenységek ellatasban, tobbek kozott:

e magisztralis gyogyszerkészités,

e fokozottan ellenorzott szerek kezelése,
e gydgyszer bevizsgalas,

e gyogyszer mindség-ellendrzés,

e gylgyszerészi gondozas.

A személyi jogos gyodgyszerésztol elvart, 2025. januar 1. napjatol pedig kotelezd érvényti a megfeleld
szakterilileten megszerzett szakképesités megléte (az 1975. januar 1. napja elott sziiletett gydgyszerészek
kivételével).

A szakdolgozokon kiviil a gyogyszertarakban egyéb, egészségiigyi tevékenységet nem végzo személyek
is foglalkoztathatok. Személyi l1étszamadataikra eldiras nincsen.

1. Szakdolgozo6i létszam

A gyodgyszertar teljes szolgalati idejében kotelezd a gyogyszerész személyes jelenléte.
A gybgyszertar személyi feltételei a gydgyszertar szolgalati idejéhez mérten keriiltek meghatarozasra.

A gybgyszertari szakasszisztensek €és asszisztensek 1étszama gyodgyszerészi 1étszammal potolhato.


https://njt.hu/jogszabaly/2007-41-20-0B
https://njt.hu/jogszabaly/2003-84-00-00
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a) Amennyiben a gyodgyszertar nyitvatartasi ideje nem haladja meg a heti 40 orat, a személyi 1étszam
legalabb 1 gydgyszerészbdl all.

b) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 40 6rat, de nem haladja meg a heti
48 orat, a személyi 1étszam legalabb 1 gyogyszerészbdl és 1 gydgyszertari szakasszisztensbol all.

¢) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 48 drat, de nem haladja meg a heti
60 orat, a személyi 1étszam legalabb 2 gyogyszerészbdl és 1 gyogyszertari szakasszisztensbol all.

d) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 60 6rat, de nem haladja meg a heti
70 orat, a személyi 1étszam legalabb 3 gyogyszerészbdl, 2 gydgyszertari szakasszisztensbdl és 1
gyogyszertari (szak)asszisztensbol all.

e) Amennyiben a gydgyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 70 drat, a személyi 1étszam legalabb
4 gybgyszerészbol, 2 gyodgyszertari szakasszisztensbol és 2 gydgyszertari (szak)asszisztensbol all.

A gyogyszerészek, gyogyszertari szakasszisztensek €s gydgyszertari asszisztensek vallalt gyogyszertari
tobblet munkaoraja esetén a személyi 1étszamok az alabbiak szerint alakulnak:

a) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje nem haladja meg a heti 42 6rat, a személyi 1étszam
legalabb 1 gydgyszerészbdl all.

b) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 42 6rat, de nem haladja meg a heti
50 6rat, a személyi 1étszam legalabb 1 gyogyszerészbdl és 1 gyogyszertari szakasszisztensbdl all.

¢) Amennyiben a gyogyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 50 6rat, de nem haladja meg a heti
63 orat, a személyi 1étszam legalabb 2 gydgyszerészbdl és 1 gyogyszertari szakasszisztensbol all.

d) Amennyiben a gydgyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 63 6rat, de nem haladja meg a heti
74 orat, a személyi létszam legalabb 3 gydgyszerészbdl, 2 gyogyszertari szakasszisztensbdl és 1
gyogyszertari (szak)asszisztensbol all.

e) Amennyiben a gydgyszertar nyitvatartasi ideje meghaladja a heti 74 orat, a személyi létszdm legalabb
4 gybgyszerészbol, 2 gydgyszertari szakasszisztensbdl és 2 gydgyszertari (szak)asszisztensbol all.

Amennyiben a vizsgalt iddszakot megel6zd félévben a gydgyszertarban befogadott vények szama havi
atlagban gyogyszerkiadasra jogosult személyenként meghaladja a hdromezret, ugy a fenti 1étszam felett
haromezer vényenként tovabbi 1 gyogyszerész vagy 1 szakasszisztens foglalkoztatasa kotelezo.

A gybgyszertarban dolgozok az aldbbi jogviszonyban lathatjak el gyogyszertari szakfeladataikat:

e személyl jogos gyogyszerész, mint iligyvezetdé munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
(megbizasi jogviszonyban vagy munkaviszonyban) dolgozhat a gyogyszertarban,
e cgyeb szakdolgozdok barmilyen munkavégzésre iranyuld jogviszonyban ellathatjak feladataikat.
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Amennyiben a gyodgyszertar miikddtetdje hazhozszallitast is végez, a hazhozszallitasi tevékenység
iddtartamaban is biztositani sziikséges az eldirt szaklétszamot a gyogyszertarban.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e gydgyszerész nincs személyesen jelen a gyogyszertarban,
e aszemélyi feltételek a heti nyitva tartasi idének megfeleléen nem biztositottak.

2. Helyettesito szakdolgozok

A gyogyszertarban foglalkoztatott szakdolgozok kivételével a gyogyszertari szakfeladatok ellatasara
alkalmazhato helyettesité gyogyszerész, helyettesitd gyogyszertari szakasszisztens vagy helyettesitd
gyogyszertari asszisztens, akik a gyogyszertar miikodtetével munkavégzésre iranyuld jogviszonyban
nem allnak. Az altaluk teljesitett munkaorak szama egy naptari éven beliil nem lehet tobb mint a
gyogyszertarban foglalkoztatott gydgyszerészek, gyogyszertari szakasszisztensek, illetve asszisztensek
egész évben teljesitett munkaodrainak 30%-a.

A gybgyszertar vezetdje a helyettesitett munkadrakrol nyilvantartast koteles vezetni.
A munkadra nyilvantartas legalabb az alabbi adatokat tartalmazza:

e helyettesitd szakdolgozo neve,
e alap-és miikodési nyilvantartasi szama,
e napra lebontott teljesitett munkaodrak szama.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e a helyettesitd szakdolgozok teljesitett munkaorai meghaladjak a gyogyszertarban foglalkoztatott
szakdolgozdk egész évben teljesitett munkaodrainak 30%-at,
e anyilvantartds nem all rendelkezése, nem naprakész.

3. Részmunkaidos szakdolgozok

A részmunkaidében foglalkoztatott gyodgyszerész, szakasszisztens vagy asszisztens mint Szakmai
létszam a foglalkoztatasanak ideje alatt csak két gyogyszertarnal vehetd figyelembe.

4. Alkalmassag

Minden gydgyszertarban dolgozo személy egészségileg, mentdlisan és fizikailag alkalmas kell, hogy
legyen munkakore ellatasara.

Az alabbi munkakori alkalmassagi vizsgalat kotelez6 minden gydgyszertarban dolgozoé szamara:

e cldzetes: a munkavégzés megkezdése eldtt,
e iddszakos: a munkavégzés soran meghatarozott gyakorisaggal,
e soron kiviili.
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Minden dolgoz6 az egészségiigyi alkalmassagi vizsgalaton megallapitott alkalmassaga keretei kozott
alkalmazhato:

e korlatozas nélkiili,

e ideiglenes: meghatarozott idére sz616 alkalmassag, azutan csak Gjabb alkalmassagi vizsgalat utan
alkalmazhato,

e korlatozott: meghatarozott tevékenység végzésére nem alkalmas.

A munkakorére alkalmas dolgozd sem végezheti tevékenységét, amennyiben pillanatnyi egészségi
allapota kovetkeztében a beteg szamara nagyobb kockazatot jelentene a tevékenységével, mint amelyet
annak elmaradasaval okozna.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e asziikséges szakmai dokumentumok nem allnak rendelkezésre vagy hianyosak.

5. Szakmai dokumentacio

A gyogyszertarban a szakdolgozokra nézve az alabbi dokumentumok megléte sziikséges:

e szakfeladatok rogzitése a gyogyszertarvezeto altal,

o cgészségiigyi alkalmassagot igazoldo dokumentumok,

o cgészségiigyi kamarai tagsagot igazolé dokumentumok,

e amiikddési nyilvantartds érvényességét igazold dokumentumok,
o kotelezd véddoltasok felvételét igazold dokumentumok.

A helyettesitd szakdolgozok esetében a munkavégzés megkezdése eldtt a gydgyszertdr mitkddtetd
részére bemutatasra kell, hogy kertiljenek:

o cgészségiigyi alkalmassagot igazoldo dokumentum,

o cgészségiigyl kamarai tagsagot igazoldo dokumentum,

o kotelezd véddoltasok felvételét igazold dokumentum.

o A szakfeladatok rogzitése a helyettesitd szakdolgozdk esetében is kotelezo.

*EXAjanlas ***
A gyogyszertarban a szakdolgozokra nézve az alabbi dokumentumok rendelkezésre dallasa javasolt:
o munkavégzésre iranyulo jogviszonyt igazolo dokumentumotk.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e asziikséges szakmai dokumentumok nem allnak rendelkezésre vagy hianyosak,
e a gyogyszertari szakdolgozok milkddési nyilvantartasuk alapjan Onalldo egészségligyi
munkavégzésre nem alkalmasak.
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6. Megjelenés

A gyobgyszertadban dolgozok esetében a megjelenésnek tiikroznie kell az egészségligyi intézményi
jelleget, ezért minden szakdolgoz6 esetében az alabbiak viselése kotelezo:

e munkaruha vagy utcai ruhazat felett viselt védoéruha,
o felirat, amely tartalmazza a szakdolgozo nevét, szakképesitését és beosztasat.

A munkaruha vagy utcai ruhazat felett viselt védoruha viselése a teljes munkaidében kotelezo.
A fenti felirat viselése csak akkor, ha a szakdolgozoé a betegellatasban kozvetleniil kozremiikodik.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:
e a gyogyszerkiadast végzé szakdolgozok ruhazata nem tartalmazza a nevét, szakképesitését és

beosztasat jelz6 feliratot,
e amunka-vagy védéruha nem azonosithat6 a szakdolgozon.
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Kozforgalmu gyogyszertar szolgalati rendje

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjér6l szold 41/2007. (IX. 19.) EGiM rendelet 15. §, a biztonsagos és gazdasagos

gyogyszer- ¢s gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
sz016 2006. évi XCVIIL. térvény 3. § 43., 44. és 45. pont, 17. § (11) bekezdés, valamint 53. § (6b)
bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertar (tovabbiakban: gydgyszertar) szolgalati rendjében biztositja a lakossag
teljes korti kozvetlen gyodgyszerellatasat, ideértve a nyitvatartasi, iigyeleti és készenléti idot is.

A gyogyszertar szolgalati rendje (nyitvatartasi, ligyeleti és készenléti id6) a gyogyszertar hatalyos
miikodési engedélyében vagy a miikodési engedéllyel egyiitt érvényes, kiillon hatdrozatban keriil
rogzitésre.

1. Nyitvatartasi ido

Nyitvatartasi id6ben a gyogyszerkiszolgaltatas kizarolag az officindban torténhet.

2. Usvyeleti és készenléti id6

Az ligyeleti és készenléti id6 a nyitvatartasi idOn tal kertilhet elrendelésre.

Ugyeleti vagy készenléti idében a gyogyszer kiszolgaltatds az officindban vagy a kiadd ablakon
keresztiil torténhet.

Készenléti 1d6 teljesitése esetén a készenlétet teljesitd gyogyszerésznek legfeljebb 30 perces varakozasi
1d6n beliil a betegforgalom rendelkezésére kell allnia.

3. Tajékoztatast szolgalé eszkozok

A homlokzaton vagy a betegforgalmi bejaratnal kotelezd a gyogyszertdr hatdlyos mitkddési
engedélyében foglalt szolgélati rendjének jol 1athatd helyen és jol olvashaté modon torténd feltiintetése.

Készenléti idO esetén a készenlétet ellatd gyogyszerész elérhetdségét is fel kell tiintetni.

Ellenérzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e a gyogyszertar szolgalati rendje nem a hatalyos mitkodési engedélyben foglaltak szerint keriilt
kiirasra (itt figyelni sziikséges arra is, hogy egyes gyogyszertarak szolgélati rendjében a julius 1.
napja €s az €v végi adventi vasarnapok is a szolgalati rend részeit jelentik),

e aszolgalati rend feltiintetése nem jol lathat6 és nem jol olvashato,


https://njt.hu/jogszabaly/2007-41-20-0B
https://njt.hu/jogszabaly/2006-98-00-00
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e nyitva tartdsuk utan folyamatos tigyeletet és/vagy készenlétet tartd gyodgyszertarak szolgalati
rendje a 0-24 elnevezést hasznalja,
e készenlétet ellatd gyogyszerész elérhetdsége nincs feltlintetve.

A gyogyszertar betegforgalmi bejaratdnal vagy annak kozelében az iigyeleti és készenléti szolgalat
eldirasanak betartdsa miatt az alabbiak felszerelése sziikséges:

e jelz6csengd vagy kaputelefon,
e kiado ablak.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e ajelzdcsengd vagy kaputelefon nincs felszerelve,

e jelzdcsengd vagy kaputelefon nem miikoddképes,

e kiadd ablak nincs kialakitva,

e akiado ablak ligyeleti és készenléti id6 alatt nem megkdzelithetd.

4. Személyi feltételek

A gyobgyszertar teljes szolgalati idejében (nyitvatartasi, ligyeleti és készenléti id6) kotelezd a személyes
gyogyszerészi jelenlét biztositasa.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e gydgyszerész nincs személyesen jelen a gyogyszertarban,
e a gyogyszertdri szakdolgozok miikddési nyilvantartasuk alapjan 0Onalld egészségiigyi
munkavégzésre nem alkalmasak.

5. Szolgalati rend hirdetése

A gybgyszertar szolgalati rendje hirdethetd, arrdl tajékoztatas nyujthatd, akar elektronikusan is.
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Kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi és gazdasagi bejarata

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérdl szo616 41/2007. (1X. 19.) EiM rendelet 4. §.

Alapelvek:

A kozforgalmt gyogyszertar (tovabbiakban: gyogyszertar) egészségiigyi intézmény jellegénél fogva
biztositja a gyogyszertarba betéré betegek gyodgykezeléséhez sziikséges gyogyszereket, magisztralis
gyogyszereket €s egyéb termékeket.

A gyogyszertarban zajlo egészségiigyi és kereskedelmi folyamatok egylittes megléte megkivanja, hogy
a gyogyszertarba betér0 betegek forgalmanak lebonyolitdsa és az arufogadas elkiilonitett ¢és
zokkenOmentes legyen.

Eppen ezért minden gyogyszertarban két, teljesen elkiiloniilt bejarat kialakitasa sziikséges.

1. Betegforgalmi bejarat

A betegforgalmi bejarat alapvetd, betegjogokat érintd eldirdsai a gyogyszertar szolgalati rendjének
(nyitva tartas, ligyelet, készenlét) teljes id6tartama alatt az alabbiak:

o kozutrdl vagy kozteriiletrdl megkozelithetd,

e akadalymentes,

o szélfogoval vagy légzsilippel vagy légfiiggonnyel ellatott, ha a gyogyszertar betegforgalmi
bejarata nem zart belsé térbe nyilik.

A gyodgyszertar bejarata szempontjabol a bevasarlokdzpontok parkoldsra, valamint az egyes iizletek
megkozelitésére szolgalo teriiletei is kozteriiletnek mindsiilnek.

A gyogyszertarnak helyet ado épiilet homlokzatanak kialakitasa tiikrézze a gyogyszertar rendeltetését,
az lehetdség szerint legyen gondozott, ne legyen omladékos és balesetveszélyes.

Ellenérzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a gybgyszertarba az akaddlymentes bejutds még ideiglenes megoldassal (pl. rdmpa) sem
biztositott,

o szélfogd vagy légzsilip vagy légfliggdny nem kertilt kialakitasra, beszerelésre,

e alégfliiggbny nem mikodik azon iddtartam alatt, amikor a kiszolgélas az officinaban torténik.
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A betegforgalmi bejaratnal vagy annak kozelében az iigyeleti és készenléti szolgélat eldirasanak
betartasa miatt az alabbiak felszerelése sziikséges:

e jelzOcsengd vagy kaputelefon,
e kiad6 ablak.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e ajelz6csengo vagy kaputelefon nincs felszerelve,

e jelzdcsengo vagy kaputelefon nem miikoddképes,

e kiadé ablak nincs kialakitva,

e akiado ablak tigyeleti és készenléti 1d6 alatt nem megkozelithetd.

Ahhoz, hogy a betegek egyértelmiien tudjak azonositani a betegforgalmi bejaratot, az alabbi feliratok
elhelyezése sziikséges a homlokzaton vagy a betegforgalmi bejaratnal a gydgyszertar teljes szolgalati
idejében:

o . Gyogyszertar” felirat jol lathato helyen,

e a gyogyszertar szolgalati rendje jol lathato helyen ¢€s jol olvashaté modon,

e agyobgyszertar elérhetdsége (telefonszam és/vagy elektronikus levélcim) jol lathatéd helyen és jol
olvashaté médon,

e a legkdzelebbi folyamatosan nyitva tartd, vagy készenléti, tligyeleti szolgdlatot teljesitd
kozforgalmu gyogyszertar neve, cime, telefonszama, valamint az tligyelet, készenlét kezdd ¢és
befejezd iddpontja jol lathatd helyen és jol olvashaté modon,

e a gyogyszertarhoz legkozelebb esd felndtt és gyermekorvosi ligyelet cime, telefonszama jol
lathat6 helyen és jol olvashatdo modon.

5 s+

Minden felirat legyen teljes és aktualis, ne legyenek kopottak és hianyosak, valamint jol lathatok
legyenek kedvezétlen idojarasi koriilmények kozott is.

A homlokzaton elhelyezhet6 a gyogyszertar jelzésére utalo zold kereszt szimbolum is.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

o . Gyogyszertar” felirat nem szerepel, helyette ,,Patika” felirat vagy csak a gydgyszertar egyedi
elnevezése kertilt kihelyezésre,

e a,Gyodgyszertar” felirat nem jol lathatd, illetve hianyos,

e a gyogyszertar szolgalati rendje nem a hatdlyos miikodési engedélyben foglaltak szerint keriilt
kiirasra (itt figyelni sziikséges arra is, hogy egyes gyodgyszertarak szolgalati rendjében a jalius 1.
napja ¢és az ¢v végi adventi vasarnapok is a szolgalati rend részeit jelentik),

e aszolgalati rend feltiintetése nem jol lathato és nem jol olvashato,
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e nyitva tartdsuk utan folyamatos tigyeletet és/vagy készenlétet tartd gyogyszertarak szolgalati
rendje a 0-24 elnevezést hasznalja,

e a gyodgyszertar elérhetdsége nem keriilt kiirdsra vagy nem jol olvashaté modon, példaul apro
betlimérettel,

e nem a legkozelebbi folyamatosan nyitva tartd, vagy készenléti, ligyeleti szolgalatot teljesitod
kozforgalmu gyodgyszertar adatai keriiltek kiirasra a bejaratnal, ezzel kapcsolatban tajékoztatast
biztosit az alabbi honlap: https://ogyei.gov.hu/gyogyszertarkereso

e az ligyeletet és készenlétet tartd gyogyszertar adatainak feltiintetése nem jol lathatd €s nem jol
olvashato,

e az orvosi ligyeletek adatai nem teljes kortien kertiltek feltiintetésre,
e az orvosi tigyeletek adatainak feltiintetése nem jol lathatd és nem jol olvashato,
e a fenti feliratok a gyogyszertar zarva tartdsa esetén nem jol lathatok és olvashatok.

2. Gazdasagi bejarat

Az arufogadasra alkalmas gazdasagi bejarat az alabbi funkciokkal rendelkezik:

o termékek gyogyszertarba érkezésének fogadasa,
e adolgozok gyogyszertarba 1épésének és tdvozasanak biztositdsa.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e gazdasagi bejarat nem kertilt kialakitasra,
e nem a gazdasagi bejaratot hasznaljak arufogadasra, hanem a betegforgalmi bejaratot.
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Kozforgalmu gyogyszertar officinaja

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérél szol6 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdés, 6. §, a biztonsagos €s
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. torvény 55. § (2) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertar (tovabbiakban: gyogyszertar) officindja a gyodgyszertar betegforgalom
bonyolitasara, a gydgyszer és a gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek kiadasara, valamint
gyogyszerészi gondozasi szaktevékenység folytatasara szolgalo helyiség.

Az officinaban kizardlag ezek a munkafolyamatok végezhetdk.
Az officina hasznos alapteriilete legalabb 20 m?,

Az officinaban lehetoség szerint mindig rend és tisztasag legyen, csendes, nyugodt és apolt kérnyezetet
biztositson az ott dolgozok és a betegek szamara.

1. Kialakitasa

Az officinanak 6nallo légtérrel rendelkez0d, a gyogyszertar tobbi helyiségétdl falakkal és nyilaszarokkal
elkiilonitett helyiségnek kell lennie, az ott végezhetd szaktevékenységeken kiviil egyéb funkciot nem
tolthet be.

Az officina a betegek szamara a betegforgalmi bejaraton keresztiil kozelithetd meg.

Az officina ajtaja (beleértve a betegforgalmi bejarat ajtajat és a szélfogo ajtajat is) a haszndlatdt kivéve
mindig zart allapotban legyen.

Az officindban a munkateriiletet és a betegforgalmi részt el kell kiiloniteni. Az elkiilonitést ugy kell
megoldani, hogy a gyogyszerkiado sziikség esetén kozvetleniil megkozelithesse a betegforgalmi részt.

Kialakitasi eldirasok:

e 0nallo légtérrel rendelkezik,
e vilagos,

e szaraz,
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o flithetd,
o szelloztethetd,
e padozata résmentes.

***Ajanlas ***

Az officina olyan mértékben legyen vilagos, hogy az ott folyo szaktevékenységek biztonsdagosan
ellathatok legyenek.

Az officinaban lehet természetes megvilagitdas, amikor is ablakfeliileten keresztiil tortené nappali
megvilagitas éri a helyiséget.

Amennyiben az officina természetes megvilagitasa nem biztositott, mesterséges vilagitassal kell
megoldani a megfelelo mértékii vilagitast, pl. mesterséges fényforrasok alkalmazdsaval.

Az officina légterének szarazsdaga a természetes vagy mesterséges szelloztetés altal biztosithato.
Az officina olyan mértékben legyen szaraz, hogy a levegd nedvessége ne legyen megterhelé az ott
dolgozok és a betegek szamara, illetve megfeleljen az officinaban tdrolt gyogyszerek szakszerii

taroldsara eloirt paratartartalom kovetelményének.

Az officina fiitése mesterséges modon biztosithato. A homérséklet bedllitasa és ellenorzése mindig
folyamatos és rendszeres legyen az ott tarolt termékek eltarthatosaga miatt.

Az officina szellozési rendszerének biztositania kell a mindig friss levego be-és kifuvatasat.

A szelloztetése lehet természetes, azaz ablak, beépitett szellozonyilas vagy szellozokiirtok
alkalmazasaval.

A szelloztetés lehet mesterséges, azaz ventilatorok vagy légkondicionalok alkalmazasaval.
Az officina padozata ugy keriiljon kialakitasra, hogy azon rések ne legyenek, és ne keletkezhessenek.

Az officinaban a munkateriilet és a betegforgalmi rész elkiilonitése torténhet egy felbillentheto kisajtoval,
egy elhuzhato paravannal, egy kihuzott kotéllel vagy egyéb, esztétikus modon.

A taranal elhelyezhetd plexi-vagy iiveglap a fertézések elkeriilése céljabol.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a munkateriilet és a betegforgalmi rész nincs elkiilonitve,
e az officina nem rendelkezik 6nallo 1égtérrel, ajtaja leszerelt,
e atarolési koriilmények (hémérséklet, fényviszonyok, nedvességtartalom) nem biztositottak.

2. Berendezése
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A gyobgyszerek, illetve a gyodgyszertarak altal forgalmazhaté egyéb termékek tarolasdra alkalmas
butorzatot az officindban biztositani kell.

Az officindban lemoshato, fertOtlenitOszeres tisztitdsra, vegyszeres kezelésre alkalmas tarat kell
elhelyezni.

3. Feliratok, tajékoztatasok

A betegjogok megfeleld biztositasa érdekében az alabbi feliratok, tajékoztatasok elhelyezése kotelezd
az officindban:

e teljes terjedelmi miikodési engedély vagy a hatdsag altal kiallitott miikodési engedély kivonata
jol lathatoan,

o feliigyeleti szervek (OGYEI és fogyasztovédelmi hatosag) elérhetésége (név, cim, telefonszam,
elektronikus levélcim vagy honlapcim) jol lathatdan,

e a betegjogok képviseletét ellatd személy elérhetdsége (név, cim, telefonszam, elektronikus
levélcim vagy honlapcim) jol lathatoan,

e varakozas helyének jol lathat6 és feliratozott jelzése.

A miikodési engedély kivonatot az OGYEI allitja ki a gyogyszertar mitkodtet kérelmére.

Az OGYEI elérhetdsége itt talalhat6: https://ogyei.gov.hu/tisztigyogyszereszeti_foosztaly/

A fogyasztovédelmi hatdsag elérhetésége itt talalhato: https://www.kormanyhivatal.hu/hu

A betegjogi képviseldk elérhetdségei: https://www.ijsz.hu/kepviselokl.html

Elhelyezhetd az officindban a népegészségiigyi programokhoz kapcsolodo, valamint mas egészségiigyi
szolgaltatas igénybevételére felhivo, azt népszerisité plakat, felhivas, tajékoztatd anyag a személyi
jogos gyogyszerész szakmai feliigyelete mellett.

Ellenérzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

o a fenti feliratok, tdjékoztatasok nem aktudlisak, hidnyosak vagy hidnyoznak, elhelyezésiik nem
jol lathato,

e nem a teljes terjedelmii, hatalyos miikodési engedé€ly vagy kivonat keriilt kihelyezésre,

e varakozas helye nem feliratozott,

e nem egészségligyi célu plakat, tdjékoztatas keriilt kihelyezésre.

4. Targyi eszkozok

A betegjogok megfelel biztositasa érdekében az alabbi targyi eszkdzok elhelyezése kotelezd az
officinaban:
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e ivOviz és pohdr biztositasa,

o clektronikus betegtdjékoztatd rendszer,

e ¢&szrevételek, panaszok kozléséhez sziikséges eszkozok jol lathaté és konnyen hozzaférhetd
helyen,

e gyogyszerhulladék gytijté doboz a betegek/fogyasztok altal konnyen hozzaférhetoen.

Az ivoviz és pohar biztositasa az officinaban torténhet a betegek altal kézvetleniil el nem érheté helyen
is. Ha az ivoviz és a pohar nem a betegforgalmi térben, hanem a tardknal keriil elhelyezésre, akkor erre
vonatkozoan fel kell hivni a betegek figyelmét.

Az elektronikus betegtdjékoztatd rendszer miikodtetése minden gyogyszertar szamara kotelezd. A
rendszernek tartalmaznia kell:

e az egymassal helyettesithetd gyogyszerek, illetve gydgyészati segédeszkdzok esetében a
gyogyszertarban forgalmazott azonos funkciondlis csoportba tartozd termékek arainak
0sszehasonlitasat,

e avény nélkiili gyogyszerek esetében a betegtajékoztatot.

Fogyatékos személyek, illetve segitségre szorulok szamara a rendszer miikodtetéséhez a gyogyszerkiado
nyujt segitséget.

Az officindban el kell helyezni egy olyan nyomtatvanyt, amelyben a betegek a gyogyszertarra vonatkozo
panaszaikat, észrevételeiket megtehetik. A nyomtatvanyhoz irdéeszkdzt (pl. toll) kell mellékelni.

A gyogyszertarban a betegek panaszainak megtételére nem a jegyzo altal hitelesitett ,, Vasarlok kényve”
szolgal, de a ,, Vasarlok konyve” lehetséges alternativa erre a célra.

A lakossagi gyogyszerhulladék gylijtédoboz megtelése esetén annak haladéktalan cseréjérdl sziikséges
gondoskodni.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e ivOviz és pohdr az officindban nem biztositott,

o clektronikus betegtdjékoztatod rendszer nem biztositott vagy nem miikodik,

e az ¢észrevételek, panaszok kozléséhez sziikséges eszk6zok nem lathatd helyen keriiltek
elhelyezésre,

o gydgyszerhulladék gyilijté doboz nem all rendelkezésre vagy nem megfelelden Osszeszerelt.

5. Tevékenységek
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Az officina funkcionalis helyiség, igy az ebben végzett/végezhetd tevékenységek rogzitettek:

e abetegforgalom bonyolitasa,

e a forgalmazott termékek tarolasa,

e a forgalmazott termékek kiadasa,

e nyilvantartdsok vezetése,

e alapszintl gyogyszerészi gondozasi szaktevékenység folytatasa.

Adminisztracios tevékenység csak a fenti szakmai tevékenységgel dsszefliggésben torténhet.

Az officinaban megjelend szakdolgozo kizarolag a gyogyszertari szaktevékenységekkel foglalkozzon,
elsodleges célja a betegek kiszolgdlasa legyen.

A gyogyszertarban termékbemutaté nem tarthatd, tandcsadast kizardlag a gyogyszertar alkalmazasaban
all6 szakdolgozo végezhet.

a) Betegforgalom bonyolitasa azt jelenti, hogy a beteg a gyodgyszertar officinajaba betérhet, ott a
sziikséges gyogyszert, egyéb terméket megvasarolhatja, illetve vasarlas nélkiil felvilagositast kérhet a

forgalmazott termékekrdl és a gydgyszertar szolgaltatasairol.

b) Gyogyszerek tarolasa soran mindig biztositani kell azt, hogy a gyogyszerek az egyéb termékektol
elkiilonitve keriiljenek tarolasra.

Gyogyszerek tarolhatok az officinaban a gyogyszerkiadas eldsegitése érdekében az alabbi rendszerben:

® a gyogyszerek elnevezésének ABC sorrendjében,
e hatdstani csoportositds szerint,

e hataserosseg szerint.

Az officindban szabadpolcon a gyogyszerek koziil kizardlag tea formdju ndvényi gyogyszerek és a tea
form4ju hagyomanyos ndvényi gyogyszerek helyezhetdk el. Minden egyéb gyogyszer csak tigy tarolhatod
az officindban, hogy ahhoz a betegek kozvetleniil ne férjenek hozza.

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek szamara a forgalomba hozatali engedélyben eldirt
€s a gyoégyszer csomagolasan is megtaldlhatd homérsékletre, a fényviszonyokra és a
nedvességtartalomra meghatarozott korilményeket kell biztositani.

Gyobgyszeranyag az officinaban nem tarolhat6.

A magisztralis gyogyszerek tarolasa esetén biztositani kell a Gyogyszerkdnyvben, illetve a FoNo-ban a
hémeérsékletre, a fényviszonyokra és a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket.
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Magisztralis gyogyszerek kizardlag a Gyogyszerkdnyvben, illetve a FoNo-ban eldirt csomagolasban és
szignatlraval ellatva tarolhatok.

Magisztralis gyogyszerek tarolhatok az officindban, de kizarolag a meghatarozott homérsékleti
tartomanyban.

Az egyéb termékek tarolasa a gyodgyszerektdl elkiilonitve kell, hogy torténjen a termék csomagolasan
feltiintetett eldirasok szerint. Ezt az elkiilonitett tarolast minden helyiségben, polcon és fiokban, valamint
hiitészekrényben is biztositani kell.

Az officinaban egyéb termékek szabadpolcon elhelyezhetdk.
Allatgyogyészati készitmények taroldsa mindig a termék csomagolasan feltiintetett elSirdsok szerint

torténjen.

c) A gybgyszer és a gyodgyszertarban forgalmazhato egyéb termékek kiadasa alkalmaval az alabbi
szabalyok betartédsa sziikséges:

e a gyogyszerkiadast kizarolag gyogyszerész vagy gyogyszertari szakasszisztens végezheti,
e az officinaban csak olyan személyzet tartozkodhat, amely munka-vagy védéruhat visel,
e az officindban csak olyan személyzet tartozkodhat, amely név-beosztas kitlizot visel.

Az officinaban a taraasztalokon keriilnek elhelyezésre a gyogyszerkiadasi tevékenység végzésére
megfelel6 informatikai rendszerek, beleértve a deaktivalashoz és a kozgyogyellatasi jogosultsag
ellenérzéséhez sziikséges technikai kapcsolatot biztositd eszkozoket is.

Nyilvantartasok koziil altalaban a vénykoteles gyogyszerek vény nélkiili kiadasanak nyilvantartasanak
Vezetése torténik az officinaban.

e) Gyogyszerészi gondozas végzése az alabbi szinteken valosul meg az officindban:

e alapszintli gydgyszerészi gondozas minden forgalmazott termék kiadasa esetén,
e Dbetegseég-specifikus gyogyszerészi gondozas a kdzzétett szakmai iranyelv szerint.

Az alapszintli gyogyszerészi gondozas a taraasztal mellett a forgalmazott termék kiadasakor valosul
meg.

A beteg kérésére az alapszintli gyogyszerészi gondozas a tanacsadd helyiségben vagy az officina
tanacsadasra kijelolt részében is megvalosulhat.

A betegség-specifikus gyogyszerészi gondozas kizarolag a tanacsadd helyiségben vagy az officina
tanacsadasra kijelolt részében valosulhat meg.
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A tanacsadasra kijelolt helyiség kialakitasa csak olyan helyiségben valosulhat meg, amelyik kozvetlentil
kapcsolodik az officindhoz.

***A]dnlds***

A tanacsadasra kijelolt helyiségrészlet kialakitasa csak az officinaban torténhet. A helyiségrészlet
levalaszthato az officindban egy paravannal, egy fiiggénnyel vagy egyéb, elkiilonitést biztosito eszkozzel.

A tanacsado helyiségben vagy helyiségrésziletben elhelyezésre kell, hogy keriiljon legalabb egy asztal,
ket szék es egy fogas, mely kényelmes lehetoséget biztosit a négyszemkozti konzultaciora.

Az asztalnak olyan méretiinek kell lennie, hogy azon a gyogyszerészi gondozds eszkozei kényelmesen
elférjenek.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e az officinaban a gyogyszertarban nem folytathatd szaktevékenységeket is végeznek, (példaul
hajdiagnosztika, testsulymérés),

e a gyogyszerkiado személyzet nem visel munka-vagy védoruhat, név-beosztas feliratot,

o gyolgyszerek és egyéb termékek taroldsa nem elkiilonitett,

e gybgyszeranyagoK tarolasa torténik az officinaban,

e gyodgyszerek, magisztralis gyogyszerkészitmények és egyéb termékek tarolasa nem a megfeleld
kortilmények (hémérséklet, paratartalom, fényviszonyok) kozott torténik.
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Kozforgalmu gyogyszertar laboratoriuma

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérdl szold6 41/2007. (1X. 19.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdés a), b) és e) pont, 5. §
(2) bekezdés, 8. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertar (tovabbiakban: gyogyszertar) laboratériuma a gyogyszertir azon
funkcionalis helyisége, ahol a gyogyszeranyagok vizsgalata, a magisztralis gyogyszerek készitése és az
elkésziilt gyogyszerek mindség-ellendrzése torténik.

A laboratériumban kizardlag ezek a munkafolyamatok végezhetok.

A laboratorium hasznos alapteriilete legalabb 12 m2,
KLl ds F**

Amennyiben a gyogyszertarban a laboratorium mellett kiilon vényezo helyiség is megtaldalhato és
miikodik, akkor a vényezo helyiség alapteriilete is beszamithato a laboratorium alapteriiletébe.

Mivel a laboratorium szaktevékenységeihez szorosan kapcsolodnak a mosogato helyiségben végzett
tevékenységek is, a legcélszeriibb, ha a mosogato helyiség a laboratorium mellett vagy annak
szomszédsagaban talalhato, valamint atadoablakkal kapcsolodik a laboratoriumhoz.

Amennyiben a laboratorium fel6l a mosogato egy atado ablakon keresztiil kapcsolodik, az atado ablak
az aktualis hasznalatat kivéve mindig zart allapotban legyen.

A gybgyszeranyagok és magisztralis gyogyszerek taroldsara alkalmas butorzatot a laboratoriumban
biztositani kell.

A laboratoriumban lehetoség szerint mindig rend és tisztasag legyen, csendes, nyugodt és apolt
kornyezetet biztositson az ott dolgozok szamara.

1. Kialakitasa

A laboratériumnak o©nallo légtérrel rendelkezd helyiségnek kell lennie, az ott végezhetd
szaktevékenységeken kiviil egyéb funkciot nem tolthet be.

Kialakitasi eldirasok:
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e 0nall6 légtérrel rendelkezik,

e vilagos,

e szaraz,

o szelloztethetd,

e padozata résmentes,

e Dbutorzata ¢és falfeliilete legalabb ajtomagassagig vegyszeresen tisztithato.

***A]dnlds***
A laboratorium ajtaja a hasznalatat kivéve mindig zart allapotban legyen.

A laboratorium olyan mértékben legyen vilagos, hogy az ott folyo szaktevékenységek biztonsagosan
ellathatok legyenek.

A laboratoriumban lehet természetes megvilagitas, amikor is ablakfeliileten keresztiil térténo nappali
megvilagitas éri a helyiséget.

Amennyiben a laboratorium természetes megvilagitasa nem biztositott ablakai nem a kiilvilagra nyilnak,
mesterséges vilagitassal (fényforrasok) kell megoldani a megfelelo mértékii vilagitast.

A laboratorium légterének szdrazsdaga a természetes vagy mesterséges szelloztetés dltal biztosithato.

A laboratorium olyan mértékben legyen szaraz, hogy a levegd nedvessége ne legyen megterhel6 az ott
dolgozok szamdara, illetve az ne jarjon a falak és a butorzat, berendezés penészesedésével, illetve az ott
tarolt gyogyszeranyagok és gyogyszerkészitmények minoségének romlasaval.

A megfelelo paratartalom sziikséges feltétele a gyogyszeranyagok taroldasanak is.

A laboratorium szellozési rendszerének biztositania kell a mindig friss levego be-és kifuvatasat.

A szelloztetése lehet természetes, azaz ablak, beépitett szellozényilas vagy szellozokiirtok
alkalmazasadval.

A szelloztetés lehet mesterséges, azaz ventilatorok vagy légkondicionalok alkalmazasaval.

A laboratorium padozata ugy keriiljon kialakitasra, hogy azon rések ne legyenek, és ne keletkezhessenek.
A falfeliilet legalabb ajtomagassagig valo vegyszeres lemoshatosaga biztosithato csempe
alkalmazasaval, vagy olyan olajfesték vagy diszperzit festék hasznadlataval, melyek ellendllnak a
savaknak.

A butorzat vegyszeres tisztitasnak ellenallo réteggel kell, hogy boritott legyen.

A laboratoriumban célszerti elhelyezni egy kézmosot, mely egyben savkiontoként is szolgal.
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Ez biztositja azt, hogy a szakdolgozok minden munkafolyamat elott és utan keziiket alaposan
megmoshatjak, illetve a gyogyszerkészitést kovetoen a megmaradt és fel nem hasznalhato maro anyagok,
savak kiontése biztositott legyen.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e alaboratorium nem rendelkezik 6nallo 1égtérrel, ajtaja leszerelt,

e a laboratorium falfeliilete egyaltalan nem vagy az ajtomagassagnal alacsonyabb szintig
tisztithatd vegyszeresen,

e alaboratériumban taldlhat6é a mosogato,

e a szelloztetés nem biztositott,

e alaboratériumban egyéb termékek taroldsa is torténik.

2. Berendezése

A laboratoriumban talalhat6 berendezések, targyi eszkdzok vegyszeres lemoshatosaga is biztositott kell,

hogy legyen.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e alaboratérium butorzata vegyszeresen nem tisztithato.

3. Tevékenységek

A laboratorium funkcionalis helyiség, igy az ebben végzett tevékenységek rogzitettek:

e agyodgyszeranyagok vizsgalata,

e amagisztralis gyogyszerek készitése,

o az elkésziilt gyogyszerek mindség-ellendrzése,

e az ezzel kapcsolatos tevékenységek, példaul gyogyszeranyagok impledldsa, kiszerelése,
sterilezési eljarasok.

A laboratoriumban végzett szaktevékenységek eldirdsait az alabbi dokumentumok rogzitik:

e hatéalyos Magyar és Eurdopai Gyogyszerkonyv,

e a Szabvanyos Vénymintak Gylijteménye,

e a Gyogyszerellatasi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium szakmai iranyelvei,

¢ aKlinikai-Korhazi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium szakmai iranyelveli,

o az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet modszertani levelei és szakmai
iranyelvei.

A laboratoriumban helyezenddk el az alabbi anyagok, targyak, eszkozok:
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e gydgyszeranyagok,

e magisztralis gyogyszerek,

e Dbevizsgalas eszkozei,

e reagens oldatsorozat,

e mérlegek,

e magisztralis gyogyszerkészités eszkozei,

e aszeptikus gyogyszerkészités eszkozei,

e csomagoldanyagok, szignatirak,

e szakmai kiadvanyok,

e laboratoriumi munkaval 0sszefliggd nyilvantartasok.

A laboratoriumban minden anyag, targy vagy eszkoz lehetdség szerint fiokban vagy polcon keriiljon a
elhelyezésre. Kivételt képeznek a nagyobb méretil, illetve a helyszinen hitelesitett eszkozok (pl. mérlegek,
holégsterilizator, infralampa).

Adminisztracios tevékenység csak a fenti szakmai tevékenységgel osszefiiggésben torténhet.
A laboratoriumban csak olyan személyzet tartozkodhat, amely munka-vagy védéruhdt visel.

Egyes tevékenységek alkalmaval sziikséges lehet egyéb kiegészité ruhdzat viselése, pl. savkopeny,
kesztytl, sapka.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a laboratoriumban az ott végezhetd szaktevékenységek korébe nem tartozo tevékenységet is
végeznek, példaul mosogatas vagy orvosi vények retaxalasa, tarolasa,

e alaboratériumban torténik a lejart gyogyszerek tarolasa,

e alaboratériumban egyéb termékek taroldsa is torténik,

e a laboratoriumban olyan targyak taroldsa torténik, amelyek nincsenek kapcsolatban a
gyogyszertar egészségiligyi jellegével, példaul régi, nem hasznalt mérlegek, standedények és
orvosi vények,

e amérlegek méréstartomanya és hitelesitési osztasértéke nem megfeleld, hitelesitésiik lejart.
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Kozforgalmu gyogyszertar mosogatija

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérél szold 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 5. § (4) bekezdés, 10. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyodgyszertar (tovabbiakban: gydgyszertar) mosogatdja a laboratoriumban torténd
magisztralis gyogyszerkészitést segitd folyamat helyisége.

Ebben a helyiségben torténik a laboratériumban haszndlt targyak, eszkozok, csomagoléanyagok
mosogatasa, tisztitasa, szaritasa.

KAl F**

A legcélszeriibb, ha ez a mosogato helyiség a laboratorium mellett vagy annak szomszédsagaban
talalhato és egy atadéablakkal kapcsolddik a laboratériumhoz.

1. Kialakitasa

A mosogatdnak 6nallo helyiségnek kell lennie, a mosogatd nem lehet része a gyogyszertarban taldlhato
egyeb helyiségeknek.

Amennyiben a laboratorium felél a mosogato egy dtado ablakon keresztiil kapcsolodik, az datadé ablak
az aktualis hasznalatat kivéve mindig zart allapotban legyen.

A mosogatd hasznos alapteriiletére vonatkozdan eldiras nincsen.

A mosogatot akkora méretiire kell kialakitani, hogy az abban dolgozo munkatars kényelmesen elférjen,
munkdjat elvégezhesse.

Kialakitasi el6irasai:

e padozata résmentes,
e természetesen vagy mesterségesen szelldztethetd,
e butorzata és falfeliilete legalabb ajtomagassagig vegyszeresen tisztithato.
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A mosogato padozata ugy keriiljon kialakitasra, hogy azon rések ne legyenek, és ne keletkezhessenek.
A mosogato szellozési rendszerének biztositania kell a mindig friss levegd be-és kifuvatasat.

A szelloztetése lehet természetes, azaz ablak, beépitett szellozonyilas vagy szellozokiirtok
alkalmazasaval.

A szelloztetés lehet mesterséges, azaz ventilatorok vagy légkondicionalok alkalmazasaval.

A falfeliilet vegyszeres lemoshatosaga biztosithato csempe alkalmazasaval, vagy olyan olajfesték vagy
diszperzit festék hasznalataval, melyek ellenallnak a savaknak.

A butorzat vegyszeres tisztitasnak ellenadllo réteggel kell, hogy boritott legyen.

Lényeges, hogy a mosogatoban taldlhato berendezések, targyi eszkozok vegyszeres lemoshatosaga is
biztositott legyen.

A mosogatoban elhelyezheté 2 vagy 3 tdlcas mosogato is.

A mosogato tdlca kialakitasakor figyelembe kell venni a nagyobb méretii edényzet kényelmes mosogatdsi
lehetoségét is.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

¢ amosogatd nem kiilonallo helyiség, mas helyiség, példaul a laboratérium, a kdzlekedd része,

e a mosogato falfeliilete egyaltalan nem vagy az ajtdmagassagnal alacsonyabb szintig tisztithatd
vegyszeresen,

e aszelldztetés nem biztositott.

2. Tevékenységek
A mosogatd nem funkcionalis helyiség, igy tevékenysége nem rogzitett.

Nem helyezhetd el a mosogatoban gyogyszer és a gyogyszertarban forgalmazott egyéb termekek, illetve
lejart, selejt vagy forgalombdl kivont gydgyszerek sem.

A mosogato — nevébdl adodoan — kizardlag olyan tevékenység folytatdasa javasolt a mosogatoban, amely
a mosogatassal osszefiiggésben van, és amely tevékenység nem rendelt masik gyogyszertari helyiséghez.

A mosogatoban megjelend dolgozo kizarolag a gyogyszertari tevékenységekkel foglalkozzon. A
mosogatoban kizarolag a mosogatassal Osszefiiggd tevékenységek torténjenek.

A személyi jogos gyogyszerész daltal jovahagyott mosogatasi utasitast a mosogatoban el kell helyezni.
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A mosogatoban csak olyan személyzet tartozkodhat, aki munka-vagy védoruhat visel. Egyes
tevékenységek alkalmaval sziikséges lehet egyéb kiegészito ruhdzat viselése, pl. savkopeny, kesztyi,
sapka.

A mosogatoban mindig rend és tisztasag legyen, csendes, nyugodt és apolt kérnyezetet biztositson az ott
dolgozok szamara.

A mosogatoban taroldsra keriilhetnek a tisztito és mosogato szerek, valamint a gyogyszerkészitéshez
sziikséges csomagolo anyagok is.

A mosogatoban étkezés és egyéb szocialis tevekenység nem torténhet.

A mosogatast kovetéen minden laboratoriumban hasznalt edényzet és eszkoz esetében Aqua purificata
gyogyszeranyaggal torténo leoblités is sziikséges.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e amosogatdban torténik a lejart gydgyszerek tarolasa,
e amosogatdban egyéb termékek tarolasa is torténik,

e a mosogatdban olyan targyak tarolasa torténik, amelyek nincsenek kapcsolatban a gyogyszertar
egészségligyi jellegével, példaul kerékpartarolas.
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Kozforgalmu gyogyszertar raktara

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérél szold 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdés a), b) pont, 5. § (2)
bekezdés, 9. §

Alapelvek:

A kozforgalmi gyogyszertar (tovabbiakban: gyogyszertar) raktara a gyodgyszertar altal forgalmazott
termékek szakszer(i tarolasara szolgald helyiség.

A raktéarban kizéarolag ezek a munkafolyamatok végezhetdk.
A raktar hasznos alapteriilete legaldbb 10 m?.

A raktarban mindig rend és tisztasag legyen, csendes, nyugodt és apolt kérnyezetet biztositson az ott
dolgozok szamara.

1. Kialakitasa

A raktarnak 6nallo 1égtérrel rendelkezd helyiségnek kell lennie, az ott végezhetd szaktevékenységeken
kiviil egyéb funkciot nem tolthet be.

Kialakitasi eldirasok:

e 0nallo légtérrel rendelkezik,
e padozata résmentes.

A raktar ajtaja a haszndlatat kivéve mindig zart dllapotban legyen.
A raktar padozata ugy keriiljon kialakitasra, hogy azon rések ne legyenek, és ne keletkezhessenek.
Ellenérzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e araktar nem rendelkezik 6nallo légtérrel, ajtaja leszerelt.

2. Berendezése

A gyobgyszerek, illetve a gyodgyszertarak altal forgalmazhaté egyéb termékek tarolasdra alkalmas
butorzatot a raktarban is biztositani kell.
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3. Gyogyszerek tarolasa

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek szamara a forgalomba hozatali engedélyben eldirt
¢s a gyogyszer csomagolasan is megtaldlhatd homérsékletre, a fényviszonyokra és a
nedvességtartalomra meghatarozott kortiilményeket kell biztositani.

Gyogyszerek taroldsa sordn mindig biztositani kell azt, hogy a gyogyszerek az egyéb termékektdl
elkiilonitve keriiljenek tarolasra.

Fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyodgyszereket erds falti, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettdban a tobbi gyogyszertdl
elkiilonitve kell tartani.

Raktarban a gyogyszerek dltalaban a gyogyszerek elnevezésének ABC sorrendjében keriilnek tarolasra.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e araktarban nem csak tarolas torténik,

e araktdrban a padozaton torténik gyogyszerek és egyéb termékek tarolasa,

e a gyogyszerek az egyéb termékektdl nem elkiilonitetten keriilnek tarolasra,

e kiilonleges homérsékleti tartomanyban tarolhatdé gyodgyszerek tarolasa szobahOmérsékleten
torténik,

e fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gydgyszerek tarolasira szolgald vaskazetta nem
rogzitett, a vaskazetta mérete nem megfeleld, nem helyezhetd el benne valamennyi forgalmazott

gyogyszer.

4, Gyogyszeranyagok tarolasa

Gyobgyszeranyagok tarolasa esetén biztositani kell a Gyodgyszerkonyvben a hdémérsékletre, a
fényviszonyokra és a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket.

A hideg, a hiivos €s mélyhiitében tartandd gyogyszeranyagok tarolasa a meghatarozott hdmérsekleti
tartomanyban valosulhat meg.

Fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyodgyszeranyagokat erds falll, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditisra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettdban a tobbi gydgyszertdl

elkilonitve kell tartani.

Thz- és robbandsveszélyes anyagok eltartasa tarolasra alkalmas edényben kiilon szekrényben vagy
helyiségben torténik.

Mar¢ anyagok, savak eltartasa tarolasra alkalmas edényben kiilon szekrényben vagy flilkében torténik.
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***Ajanlas ***

A tara-és standedényekbe nem féro gyogyszeranyagok eltartasa a raktarban gyogyszerforma szerint
ABC sorrendben torténik.

A raktarban a gyogyszeranyagok a gyogyszertarba érkezo csomagoloanyagban keriilnek tarolasra,
kivéve ha a csomagolason szerepel, hogy felbontast kovetoen a gyogyszeranyag attoltendo.

A +, ++, és #jelzésii gyogyszeranyagok kizardlag zarhato szekrényben tarolhatok.

A szaraz helyen tartando gyogyszeranyagok tarolasa e célt szolgalo szaraz polcokon, illetve fiokokban
torténik, illetve elhelyezhetdk exikkatorban is.

A kettds tartdalyban tarolt anyagok esetében a névnek mindkét edényen szerepelni kell.
A szaraz hely biztositdsa esetén a levego relativ nedvességtartalma legfeljebb 70% lehet.

A soteét, illetve fenytol védve tarolando gyogyszeranyagok tarolasa sétét helyiségben, sotét szekrényben
vagy sotét tivegben torténhet.

A vilagos hely biztositasa északi fekvésii ablak kozelében, szintelen iivegben valosulhat meg.

llloolajok eltartasa zart szekrényben, sotét helyen, szobahomérsékleten, iivegdugos (lehet specialis
tivegdugos is) tivegekben torténik.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a gyogyszeranyagok tarolasa nem a Gyodgyszerkonyv eldirdsai szerinti koriilmények kozott
torténik, példaul bontott csomagolas vagy tetd nélkiili edényzet,

o szallitas utan attoltendo gyodgyszeranyagok tarolasa a szallitdsi csomagolasban torténik,

e nem tlizallo szekrényben keriilnek taroldsra a tliz-€s robbanasveszélyes anyagok,

e tliz- és robbanasveszélyes anyagok a mard anyagokkal, savakkal egytitt keriilnek elhelyezésre,

illetve nem biztositott a megfeleld tarold edény vagy szekrény.

5. Magisztralis gvogyszerek tarolasa

A magisztralis gyogyszerek tarolasa esetén biztositani kell a Gyogyszerkonyvben, illetve a FoNo-ban a
hoémérsékletre, a fényviszonyokra €s a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket.

Magisztralis gyogyszerek kizardlag a Gyogyszerkdnyvben, illetve a FONO-ban eldirt csomagolasban és
szignaturaval ellatva tarolhatok.

Magisztralis gyogyszerek tarolhatok a raktarban, de kizardlag a meghatarozott hdomérsékleti
tartomanyban.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:
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e a magisztralis gydgyszerek feliratozasa nem a Gydgyszerkonyv €s a Szabvanyos Vénymintak
el6irasai szerinti, leginkabb a Laboratoriumi naplé és Kiszerelési naplé sorszama hianyzik.

6. Egvéb termékek tarolasa

Az egyéb termékek tarolasa a gyogyszerektdl elkiilonitve kell, hogy torténjen a termék csomagolasan
feltiintetett eldirasok szerint. Ezt az elkiilonitett tarolast minden helyiségben, polcon és fiokban, valamint
hiitészekrényben is biztositani kell.

Allatgyogyaszati készitmények tarolasa mindig a termék csomagolasan feltiintetett eldirasok szerint
torténjen.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:
e cgyéb termékek tarolasa keveredik a gyogyszerek tarolasaval.

7. Lejart termékek tarolasa

A térolas sordn rendszeresen ellendrizni kell a felhasznalhatdsagi idétartamot.

A térolas soran biztositani kell, hogy mindig a legkdzelebbi felhasznalhatosagi idejii gydgyszer vagy
termék kertiljon kiadéasra.

Lejart, selejt és forgalombol kivont gyogyszerek tarolasa csak a raktarban torténhet jeldlt és elkiilonitett
helyen.

*EXAjanlas ***
Ez a tarolas lehet egy kijelolt polc, de lehet egy megfelel doboz is.

Lejart gyogyszeranyag gyogyszerkészitésre nem hasznalhatd fel, azt jelzetten elkiilonitve kell a
raktarban tarolni a csomagolasan eldirt, megfeleld tarolasi koriilmények kozott.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e alejart gydgyszerek és egyéb termékek taroldsa nem a raktarban torténik,
e alejart gydgyszerek és egyeb termékek tarolasa nem jelzett,
e alejart gydgyszerek és egyéb termékek elkiilonitett tarolasa nem valosul meg.
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Kozforgalmu gyogyszertar nem szakmai célra szolgalo helyiségei

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 5. § (4) bekezdés, a munkahelyek
munkavédelmi kovetelményeinek minimalis szintjérdl szold 3/2002. (II. 8.) SZCSM-EiM egyiittes
rendelet 16. §, 18-20. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertar (tovabbiakban: gydgyszertdr) nem szakmai célra szolgalod helyiségei az
alabbiak:

e adminisztracios helyiség,
e ligyeleti célra szolgald helyiség,
e szocidlis célra szolgalo helyiségek.

Ezek a helyiségek 6nallo helyiségek kell, hogy legyenek, ugyanakkor egymasba nyithatok.

1. Adminisztracios helyiség

Az adminisztracios helyiségnek 6nallo helyiségnek kell lennie, az nem lehet része a gyogyszertarban
talalhato egyéb helyiségeknek.

Az adminisztracios helyiség a gyogyszertarban végzett tevekenységek soran felmeriild adminisztracios
feladatok végzésére szolgalod helyiség.

Ebben a helyiségben torténik — a laboratériumban hasznalatos nyilvantartasok kivételével — minden
nyilvantartas vezetése, a vények, megrendeldlapok retaxaldsa és a pénziigyi feladatok kezelése.

5 s+

Célszerti az officina kézelében kialakitani, hogy az officinai tevékenységekkel egyiitt jaro adminisztrativ
feladatok gyorsan elvégezhetok legyenek.

Ebben a helyiségben az alabbi dokumentumok megorzése és szakmai nyilvantartdsok vezetése ajanlott:

o helyettesitett munkaorak nyilvantartasa,

e Belso minoségellendrzési naplo,

o Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérol, felfiiggesztésérol,
o egyedi importos gyogyszerkiaddsok nyilvantartasa,

e orvosi vények tarolasa,

e megrendeldlapok tarolasa,
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e internetes gyogyszerrendelés nyilvantartasa,

o hazhoz szallitott gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok nyilvantartasa,

o egyeb, a gyogyszertar miikodése soran keletkezo dokumentumok (szallitolevelek, szamlak,
szerzodeések, megallapodasok, egészségiigyi dokumentumok, pénztargépnaplok).

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e az adminisztracios helyiségben egyéb tevékenység is torténik, példaul étkezés, gyogyszerészi
gondozaés, gydgyszerek és egyéb termékek tarolasa,

e agyogyszertarban dolgozok nem jogosultak a nyilvantartasokhoz valo hozzaféréshez,

e agyogyszertarban dolgozok nem tudjak, hol keriilnek a nyilvantartasok tarolasra.

2. Usveleti célra szolgald helyiség

Az ligyeletben részt vevo szakdolgozok pihenése €s alvasa iigyeleti idében a kiilon erre a célra szolgalo
helyiségben torténhet.

Az ilgyeleti célra szolgald helyiségnek o©nalld helyiségnek kell lennie, az nem lehet része a
gyogyszertarban taldlhat6 egyéb helyiségeknek.

Az digyeleti célra szolgalo helyiségben biztositani kell a nyugodt pihenés és alvas feltételeit.

3. Szocialis célra szolgalo helyiségek

A szocidlis célra szolgalo helyiségek kozé tartozik a pihendhelyiség, az 61t6zOhelyiség, a tisztalkodo és
mellékhelyiség.

A helyiségek kialakitasa tekintetében az alabbi rendelkezések betartasa az ajanlas.
a) Pihenohelyiség:

A pihendhelyiség legyen tiszta levegojii, kello megvilagitasu, megfelelé homérsékletii, tovabba kénnyen
elérheto.

A pihendhelyiség alapteriilete lehetGség szerint legalabb 6 m? legyen, illetve a varhatéan egyidejiileg ott
tartozkodo tobb személy esetén is legalabb 1 m2/fo alljon rendelkezésre.

A pihenchelyiséget konnyen tisztithato asztallal, hattamlaval ellatott székekkel, ruhafogassal,
szeméttartoval, tovabba igény szerint az ételek felmelegitésére, tarolasara alkalmas berendezéssel
sziikséges ellatni.
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A pihendhelyiségben biztositani kell az étkezés eldtti hideg-meleg vizes kézmosdas és kézszaritas
lehetoseget.

b) Oltozéhelyiség

Az 6ltozés kiilon oltozohelyiségben vagy olyan zarhato helyen téorténhet, ahol a dolgozok a munkahelyen
nem viselt ruhdit tarthatjak.

Lehetdség szerint az oltozéket a nék és a férfiak részére el kell vilasztani, illetve elkiilonitett
hasznalatukat biztositani kell.

Az oltozonek kénnyen megkozelithetonek és megfelelé méretiinek kell lennie, és azt tilohelyekkel kell
ellatni.

Az 61t6z6 minimalis alapteriilete 6 m?.

Ha fogasos 6ltozo keriil kialakitasra, akkor a dolgozok részére személyi értéktargyaik megorzéséhez
zarhato fiokokat kell rendszeresiteni.

A gyogyszertar miikodtetd altal biztositott munka-és védoruhdk elhelyezése itt torténik.
) Tisztalkodo helyiség

A munkavdllalok részére elegendd és megfeleld zuhanyozot kell biztositani, ha a munka jellege
sziikségessé teszi.

A ferfiak és a nok részére kiilon zuhanyozokat vagy a zuhanyozok elkiilonitett hasznalatat kell biztositani.
A zuhanyozokat el kell latni meleg és hideg folyovizzel.

Ha zuhanyozo kialakitasara nincs sziikség, akkor elegendé szamu, folyo vizzel (sziikség szerint meleg
vizzel) ellatott megfeleld mosdokagylot kell a munkahely kérnyezetében biztositani ugy, hogy a higiénés
kovetelmények megtarthatok legyenek, és a kéz szaritisahoz megfelel6 eszkéz vagy berendezés dlljon
rendelkezésre.

A tisztdalkodo-és oltozohelyiségek kozott lehetoség szerint kozvetlen atjarast kell biztositani, ezek csak
egymastol elkiilonitett helyiségekben alakithatok ki.

d) Mellékhelyiség
A gyogyszertarban elkiilonitett mellékhelyiséget kell biztositani, elegendo szamu WC-vel és kézmosoval.
A mellékhelyiség zart kozlekedorol legyen megkozelitheto.

A férfiak és a nok részere kiilon mellékhelyiségrol vagy a mellékhelyiségek elkiilonitett hasznalatarol
kell gondoskodni.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a helyiségek nem kertiltek kialakitésra,
e a helyiségek funkciodi keverednek.

4. Elsosegélyhely

Specialis helyet képvisel a gyogyszertarban az elsOsegélyhely, amelyet a tevékenység ¢és a
munkafolyamatok veszélyességétdl, illetve az ott dolgozok szamatdl fiiggden kell biztositani.

Az elsOsegélynytjto felszerelést €s a mentddobozt megfeleldé mindségben, jol lathato, konnyen és
gyorsan elérhetd, szennyezddéstdl védett helyen kell készenlétben tartani.

Gondoskodni kell az elhasznalt, lejart, hasznélhatatlan eszk6zok potlasarol.

Az elsdsegélyhely meglétét jeldlni kell.
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Kozforgalmu gyogyszertarban forgalmazott termékek készletezése

Jogszabalyi rendelkezés:

A gybgyszertarban forgalmazhatd, valamint kotelezéen készletben tartando termékekrdl szold 2/2008.
(I._8.) EiiM rendelet, az emberi alkalmazasra keriilé gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz¢ torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 12. § (3)-(4) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmi gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) készletben tartani kizardlag olyan
terméket lehet, amelyet a jogszabaly lehetové tesz.

A gyogyszertar forgalmazasi kore a gydgyszertar hatdlyos mitkddési engedélyében keriil rogzitésre.

Gyobgyszert beszerezni kizardlag az OGYEI altal kiadott tevékenységi engedéllyel rendelkezd
gyogyszer-nagykereskeddktol lehet.

Kizarolag OGYEI megrendeldlapon szerezhetdk be fokozottan ellenérzétt szerek, valamint a
clonazepam ¢s alprazolam tartalmu, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszerek.

Gyogyszer és egyéb termeék kizarolag a gyogyszertar sajat készletébdl adhato ki.
KLl ¥ **

Még a termék megrendelése elott meg kell bizonyosodni arrol, hogy az adott termék készletben tarthato-
e a gyogyszertarban.

Errél az adatrol a termék szallitoja tud tajékoztatast adni.

A termékek forgalmazhatdsagi azonositasa torténhet a termék csomagolasan feltiintetett adatok alapjan,
kozhiteles hatdsagi nyilvantartasok alapjan vagy a termékkor jellege alapjan.

Ha a gyogyszer a meglévo készletbdl nem adhat6 ki, elsésorban a helyettesités felajanlasa kotelezd, ha
azt a beteg nem fogadja el, a gyogyszer beszerzését fel kell ajanlani a beszerzés lehetséges legkorabbi
idépontjardl adott tajékoztatas mellett.

Preferalt referencia arsavba tartozo vagy referenciagydgyszer beszerzésének id6tartama nem haladhatja
meg a 24 orat, de legkésébb a gyogyszertar szolgalati rendje szerinti kovetkezd nyitvatartasi napra a
beszerzésnek teljesiilnie kell.

Elektronikus vényen rendelt gydgyszer esetében legfeljebb 2 munkanapra a vény ,,foglalt” statuszba
tehetd a felirdsi igazolas megdrzése mellett.

A beteg kérésére a gyogyszertar az elektronikus vényt ,,foglalt” stdtuszbol azonnal koteles felszabaditani
¢és a megOrzott felirdsi igazolast a betegnek atadni.
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Adszorbealt tetanusz toxoid készletben tartasa kotelezo.

1. Gyogyszertarban forgalmazhato termékek

e az OGYE], illetve az Eurépai Bizottsag altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek, a
lista elérhetd: https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis

e gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasi anyagok ¢€s készitmények, a lista elérheto:
https://ogyei.gov.hu/gyogytermek adatbazis

e cgyedi import Gtjan behozott, bejelentett €s engedélyezett gyogyszerek

o Gyobgyszerkonyvben szereplo gyogyszeranyagok, a lista elérhetd:
https://ogyei.gov.hu/pozitiv_lista
e magisztralis = gyogyszerek, a  Szabvanyos  Vénymintdk  elOiratai  elérhetdk:

https://ogyei.gov.hu/fono

e orvostechnikai eszk6zok (kivéve a HIV, valamint a hepatitisz B, C és D diagnosztizalasara
szolgalo in vitro diagnosztikumok)

e gylgyaszati segédeszkozok (sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkéz minden gyogyszertarban
forgalmazhatd, egyedi méretvételt igényld gyogyaszati segédeszk6zok csak azokban a

gyogyszertarakban, amelyeknek a miikodési engedélye erre a forgalmazasi korre kiterjed, a
tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd lista elérhetd:
https://sejk.neak.gov.hu/content.php?s=catalog)

e betegipolasi cikkek

e csecsemoapolasi cikkek

e szjjapolasi cikkek

e csecsemO- €s gyermektaplalashoz sziikséges eszk6zok

e szoptatasi kellékek

e orvosi, laboratoriumi vizsgalatokhoz sziikséges vegyszerek, vegyszeroldatok

o fert6tlenitdszerek

e palackozott ivoviz

e asvanyviz

e gyogyvizek

o tedk

e gyogyndvénytedk

o (Gyodgyszerkonyvben szerepld ndvényi drogok

e ¢trend-kiegészitok, a lista elérhetd: https://ogyei.gov.hnu/ETREND LISTA

e vitamin és dsvanyi anyag tartalmu, valamint felséléguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorkak
(vitamin tartalom esetén a termék csomagolasan feltiintetett javasolt napi adagolasnak az OGYEI
altal felndttek szamara az adott vitaminra meghatarozott napi javasolt bevitel legaldbb 25%-at
kell tartalmaznia, asvanyi anyag tartalom esetén a termék csomagolasan feltiintetett javasolt napi
adagolasnak az OGYEI altal felndttek szdmara az adott dsvanyi anyagra meghatarozott napi
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javasolt bevitel legalabb 30%-at kell tartalmaznia, a gyogycukorkanak gydgyndvényi
alapanyagot kell tartalmaznia)

e intim higiénés termékek

e papir zsebkenddk

e magas vitamintartalmu zoldség- és gyiimolcslevek (a gyiimolcstartalom szempontjabol a terapias
adag nem haladhatja meg a 250 ml-t, az adott termék gyiimolcs-, illetve z6ldségtartalmanak el
kell érnie az 50%-ot, a zOldség- és gylimolcslevek abban az esetben szamitanak magas
vitamintartalmunak, ha a gyart6d ajanldsa szerinti egyszeri napi adag (10 ml-250 ml) eléri vagy
meghaladja az adott vitamin OGYEI éltal felnéttek szamara meghatarozott javasolt napi
bevitelének 50%-at, vagy dsvanyi anyag tartalom esetén eléri vagy meghaladja az adott dsvanyi
anyag OGYEI altal felnSttek szamara meghatarozott javasolt napi bevitelének 15%-4at)

o Allatgydgyaszati készitmények és premixek

e az allatgyogyaszatban hasznalatos gyodgyhatast készitmények, apoldszerek és allatgyogyaszati
segédanyagok

e emberen ¢16skddd rovarok irtasara, rovarcsipés megeldzésére és kezelésére szolgald, forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd kiils6leges készitmények

e kozmetikumok (kivéve az illatszerek, valamint a hajszinezd és hajformazé termékek)

e kontaktlencse tarolasahoz és tisztitasahoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények

e nyomdai vagy elektronikus uton eldallitott egészségiigyi felvilagosito, tajékoztato, egészséges
¢letmodddal, prevencidval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi gondozést
tamogato6 konyvek, kiadvanyok, brosurak

o kozegészseégligyl vizsgalati tartalyok

o UV-szliré szemiivegek

e munkavédelmi szemiivegek

e labapolasi eszk6zok

e kézapolasi eszkdzok

e koromapolasi eszkdzok

e anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészitd tapszerek, a lista elérhetd:
https://ogyei.gov.hu/ETREND_LISTA
e specialis gyogyaszati célra szant tapszerek, a lista elérhetd:

https://ogyei.gov.hu/ETREND_LISTA
e specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerek

o feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek

e bébictelek

e testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek
e cldrecsomagolt gluténmentes ¢lelmiszerek

e cldrecsomagolt nagyon alacsony gluténtartalmu élelmiszerek

e clorecsomagolt alacsony cukortartalmu élelmiszerek

e cldrecsomagolt cukormentes élelmiszerek
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e cldrecsomagolt hozzaadott cukrot nem tartalmazo élelmiszerek

e cldrecsomagolt csokkentett cukortartalmt élelmiszerek

e clérecsomagolt csokkentett szénhidrattartalmu élelmiszerek

e egyéni védbéeszkoznek mindsiild FFP1, FFP2 ¢és FFP3 sziirdosztalyu 1égzésvédok

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e olyan termék keriilt készletre, amely nem forgalmazhatd gyogyszertarban, (példaul borkén,
labbelik, szorpok, olvasoszemiivegek).
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Kozforgalmu gyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasa

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérél szold 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 9. § és 11. § (2) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyodgyszertar) szamos termék forgalmazhato, melyek
szakszer(i tarolasat minden koriilmények kozott biztositani kell.

Az alabbi termékek tarolasa kulon-kulon feltételek mellett biztosithato:

o gyolgyszerek,

e gybgyszeranyagok,

e magisztralis gyogyszerek,
e cgyéb termékek.

A gybgyszertarban forgalmazott gyogyszerek és termékek tarolasara szolgald funkcionalis helyiség a
raktar, azok a kozleked6ben, a mosogatdban ¢€s a gyogyszertar egyéb helyiségeiben nem tarolhatok.

Minden forgalmazott termék tarolasa megfelelé butorzat, berendezés alkalmazasaval torténhet.

Az egyes termékféleségek gyogyszerektdl torténd elkiilonitett taroldsat minden helyiségben biztositani
kell.

Lehetbség van a gyogyszertarakban a termékek elhelyezésére gyogyszerkiadast segité automatdkban is.

Hémérséklet javasoltan napi kétszeri (munka megkezdésekor és befejezésekor) ellendrzésének a ténye a
gvogyszerek és egyéb termékek tarolasara szolgalo minden helyiség polcain, a helyiségek falan, illetve
a hiitoszekrényekben elhelyezett homérdk alkalmazasaval térténik.

1. Gyogyszerek tarolasa

A forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek szamara a forgalomba hozatali engedélyben eldirt
¢s a gybégyszer csomagoldsan is megtaldlhatd hdomérsékletre, a fényviszonyokra és a
nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket kell biztositani.

Gyogyszerek taroldsa sordn mindig biztositani kell azt, hogy a gyogyszerek az egyéb termékektdl
elkiilonitve keriiljenek taroldsra.
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Fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyodgyszereket erds falt, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan médon rogzitett vaskazettaban a tobbi gydgyszertol
elkiilonitve kell tartani.

Az officinaban szabadpolcon a gyogyszerek koziil kizardlag tea formaju ndvényi gyogyszerek és a tea
formaji hagyomanyos névényi gyogyszerek helyezhetok el. Minden egyéb gyogyszer csak ugy tarolhato
az officindban, hogy ahhoz a betegek kozvetleniil ne férjenek hozza.

***A]dnlds***
Gyogyszerek tarolhatok az officinaban a gyogyszerkiadas elosegitése érdekében az alabbi rendszerben:

o a gyogyszerek elnevezésének ABC sorrendjében,
e hatdstani csoportositds szerint,

e hatdserdosség szerint.
Raktarban a gyogyszerek altalaban a gyogyszerek elnevezésének ABC sorrendjében keriilnek tarolasra.

Laboratoriumban gyogyszerek csak abban az esetben tarolhatok, ha azok a magisztralis gyogyszerek
alapanyagaul szolgalnak. Ezeket az. un. bontott gyogyszereket elkiilonitett helyen kell tarolni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e kiilonleges homérsékleti tartomanyban tarolhatd gyodgyszerek tarolasa szobahOmérsékleten
torténik,

e a laboratériumban vagy annak hiit6jében olyan gyogyszerek tdroldsa is torténik, amelyek
gyogyszerkészitéshez nem hasznalhatok fel,

e fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyogyszerek tarolasara szolgald vaskazetta nem
rogzitett vagy nem megfeleld méretii.

2. Gvogyszeranyagok tarolasa

Gyobgyszeranyagok tarolasa esetén biztositani kell a Gyogyszerkonyvben a hdémérsékletre, a
fényviszonyokra és a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket.

Fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyogyszeranyagokat erds fal, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettdban a tobbi gyodgyszertol

elkiilonitve kell tartani.

Tliz- és robbanasveszélyes anyagok eltartasa taroldsra alkalmas edényben kiilon szekrényben vagy
helyiségben torténik.

Mar¢6 anyagok, savak eltartasa azok tdroldsara alkalmas edényben kiilon szekrényben vagy fiilkében
torténik.

Gyobgyszeranyag az officindban nem tarolhato.
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***Ajanlas ***

Minden gyogyszeranyag taroldasa lehetoseg szerint a laboratoriumban valosuljon meg arra alkalmas
tara-vagy standedényben. A tara-és standedényekbe nem féro gyogyszeranyagok eltartasa a raktarban
gvogyszerforma szerint ABC sorrendben torténik.

A gyogyszeranyagok laboratoriumban kizarolag a tulajdonsagaiknak megfelelé standedényekben
(anyaga kozombos, azt nem szenmnyezi, mindségében valtozast nem okoz, karosodast meggatolja)
tarolhatok. A gyogyszertari allvanyedények, taraedenyek anyaga iiveg, porceldn, féem és miianyag lehet.

o Fedett edény: mechanikai szennyezodéseket zarja ki.

e Zart edeny: finom porszennyezodéstol véd.

o Jol zaro edény: nedvesség ellen is véd, illetve megakaddlyozza a pdrolgast.
o [Légmentesen zdrt edény: kizarja a levegdcserét.

o Sterilitast biztosito tartaly: mikroorganizmusok behatolasat is megakaddalyozza, pl. ampulla.

A gyogyszeranyag tarolasara szolgalo edények és tartalyok nem tartalmazhatnak mast, mint amit a
feliratuk jelez. A feliratoknak kénnyen el nem tdavolithatoknak kell lenniiik. Jelzés nélkiili edényben
gyogyszert tartani nem szabad.

A gyogyszertari allvanyedények, taraedenyek falan fel kell tiintetni legalabb a standedény taratémegét,
gvogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjianak nevét, a gyogyszeramyag nevét, gydrtdsi vagy
bevizsgalasi szamat, a felhasznalhatosagi idotartamat, keresztjelzését és keresztes szerek esetében a
legnagyobb egyszeri és napi adagjat a hatdalyos Gyogyszerkonyv elGirasainak megfelelden.

A +, ++, és #jelzésii gyogyszeranyagok kizarolag zarhato szekrényben tarolhatok.

A hideg, a hiivos és mélyhiitében tartando gyogyszeranyagok tdarolasa a meghatarozott homérsékleti
tartomanyban vagy az alatt valosulhat meg.

A szaraz helyen tartando gyogyszeranyagok taroldsa e célt szolgalo szaraz polcokon, illetve fiokokban
torténik, illetve elhelyezhetok exikatorban is.

A kettos tartdalyban tarolt anyagok esetében a névnek mindkét edényen szerepelni kell.
A szaraz hely biztositdsa esetén a levego relativ nedvességtartalma legfeljebb 70% lehet.

A sotét, illetve fénytol védve tarolando gyogyszeranyagok taroldsa sotét helyiségben, sotét szekrényben
vagy sotét tivegben torténhet.

A vilagos hely biztositasa északi fekvésii ablak kozelében, szintelen iivegben valosulhat meg.

Llloolajok eltartasa zart szekrényben, sétét helyen, szobahomérsékleten, tivegdugos (lehet specialis
tivegdugos is) tivegekben torténik.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a gydgyszeranyagok taroldsa nem a Gyodgyszerkdnyv eldirdsai szerinti koriilmények kozott
torténik, példaul bontott csomagolas vagy tetd nélkiili edényzet,

o szallitas utan attéltendo gyogyszeranyagok tarolasa a szallitasi csomagolasban torténik,

e nem tlizallo szekrényben keriilnek taroléasra a tliz-€s robbanasveszélyes anyagok.

3. Magisztralis gvogyszerek tarolasa

A magisztralis gyogyszerek tarolasa esetén biztositani kell a Gyogyszerkdnyvben, illetve a FoNo-ban a
homérsékletre, a fényviszonyokra €s a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket.

Magisztralis gydgyszerek kizardlag a Gyogyszerkonyvben, illetve a FoNo-ban eldirt csomagolasban és
szignaturaval ellatva tarolhatok.

Magisztralis gyogyszerek tarolhatok az officinaban, a laboratériumban és a raktarban is, de kizardlag a
meghatarozott hdmérsékleti tartomanyban.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a magisztralis gydgyszerek feliratozdsa nem a Gydgyszerkdnyv és a Szabvanyos Vénymintak
eldirdsai szerinti, leginkdbb a Laboratoriumi naplé és Kiszerelési napld sorszama hidnyzik.

4. Egvéb termékek tarolasa

Az egyéb termékek tarolasa a gyogyszerektdl elkiilonitve kell, hogy torténjen a termék csomagolasan
feltiintetett eloirasok szerint.

Az officindban egyéb termékek szabadpolcon elhelyezhetdk.

Allatgyogyaszati készitmények tarolasa mindig a termék csomagolasan feltiintetett eléirasok szerint
torténjen.

5 s+

Ezt az elkiilonitett tarolast minden helyiségben, polcon és fiokban, valamint hiitoszekrényben is
biztositani kell.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e cgyéb termékek tarolasa keveredik a gydgyszerek tarolasaval,
e lejart termék talalhato a laboratoriumban.

5. Lejart termékek tarolasa

A térolas sordn rendszeresen ellendrizni kell a felhasznalhatdsagi idotartamot.
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A térolas sordn biztositani kell, hogy mindig a legkdzelebbi felhasznalhatosagi idejii gydgyszer vagy
termék keriiljon kiadasra.

Lejart, a selejt és a forgalombol kivont gyogyszerek taroldsa csak a raktarban torténhet jelolt és
elkiilonitett helyen.

***A]dnlds***
Ez a tarolas lehet egy kijelolt polc, de lehet egy megfelelé doboz is.

Lejart gyogyszeranyag gyogyszerkészitésre nem hasznalhato fel, azt jelzetten elkiilonitve kell a
raktarban €s nem a laboratériumban tarolni.

A lakossagi gyogyszerhulladék gytijtésére szolgald gydgyszerhulladék gyilijtd doboznak az officindban
kell rendelkezésre allnia a betegek/fogyasztok altal konnyen hozzaférhetd helyen.

A gytijtédoboz megtelése esetén annak haladéktalan cseréjérdl sziikséges gondoskodni.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e alejart gydgyszerek és egyéb termékek taroldsa nem a raktarban torténik,
e alejart gydgyszerek és egyéb termékek taroldsa nem jelzett.
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Kozforgalmu gyogyszertarak szakmai kiadvanyai

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 16. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyodgyszertar (tovabbiakban: gyogyszertar) szolgélati idejében (nyitvatartasi, iigyeleti és
készenléti idO alatt) a szakmai kiadvanyok a gyogyszertarban kell, hogy elérhetdk legyenek minden
olyan szakdolgoz6 szdmara, aki az adott szakmai kiadvanyt munkavégzése kdzben hasznalni koteles.

Minden esetben a hatalyos kiadvany megléte sziikséges, gyogyszertari munkat kizarolag a hatalyos
kiadvanyok alapjan lehet végezni.

A szakmai hibdk elkeriilése érdekében a mar nem hatalyos, korabbi szakmai kiadvanyokat ne taroljuk a
hatalyos kiadvanyok mellett, azok megsemmisithetok.

A szakmai kiadvanyok formé4ja lehet:

e papir alapu: kinyomtatott konyv, flizott vagy 6sszegyljtott valtozat,
e clektronikus formaju: szamitogépen vagy egyéb elektronikus eszk6zon tarolt dokumentum.

1. Hatalyos Magvar Gyogyszerkonyv

Minden hatalyos kotetnek rendelkezésre kell allnia a hivatalos kiadas szerinti nyomtatott konyv
formatumban vagy CD formatumban. A CD formatumu kiadvany kertiiljon feltoltésre a gyogyszertarban
hozzaftérhetd elektronikus eszkozre.

A VIIL kiadasu Magyar Gyogyszerkonyv kotetei koziil az aldbbiak megléte sziikséges: 1., 1., LA,
III.B., IV.A. és IV.B kotetek.

A VII kiadasu Magyar Gyogyszerkonyv még alkalmazandé rendelkezései itt érhetdk el:

https://ogyei.gov.hu/dynamic/3%20fono%20mag%20kozlem/gyk alk%202006%20modositott.pdf

A fentiek alapjan a VII. kiadastt Magyar Gyogyszerkonyv még alkalmazand6 rendelkezéseinek leirdsa
rendelkezésre kell, hogy alljon a gyogyszertarban.

Ellenérzéseken felmertilt gyakori hiba, hidnyossag:

e nem all rendelkezésre minden hatalyos kotet,
e a gyogyszertarban dolgozok nem jogosultak a hatalyos kiadvanyhoz valo hozzaféréshez,
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e a gyogyszertarban dolgozdok nem tudjak, hol keriilnek az elektronikus kiadvanyok tarolasra.

2. Hatalyos Szabvanvos Vénvmintak

A VIIL kiadast Szabvanyos Vénymintak itt érhetd el:

https://ogyei.gov.hu/formulae normales editio viii hatalyos kiadasanak elektronikus valtozata 202
1 07 07

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e nem all rendelkezésre a hatalyos kotet,

e agyogyszertarban dolgozdk nem jogosultak a hatalyos kiadvanyhoz vald hozzaféréshez,

e a gyogyszertarban dolgozok nem tudjak, hol talalhaté az elektronikus kiadvany az OGYEI
honlapjan.

3. Hatalyos Szabvanyos Allatorvosi Vénymintak

A hatalyos kiadas a Formulae Normales Veterinariae Editio IV.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e nem a hatdlyos kdtet all rendelkezésre,
e agyogyszertarban dolgozdk nem jogosultak a hatalyos kiadvanyhoz val6 hozzaféréshez,
e a gyogyszertarban dolgozdok nem tudjak, hol keriilnek az elektronikus kiadvanyok tarolasra.

4. Egészségiigyi Kozlony

Az Egészségiigyi Koz1onyok hivatalos elektronikus elérhetdsége az alabbi:

http://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/index.php?k=6

A korabbi, papir alapu egészségiigyi kozlonyok esetében a legkorabbi, ma még hatdlyos rendelkezés
1997. december 23. napjan keriilt kihirdetésre, igy az eldtte kiadott egészségiigyi kozlonyok
megsemmisithetok.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a gyodgyszertarban dolgozok nem jogosultak a hatdlyos kozlony6khoz vald hozzaféréshez,
e agyogyszertarban dolgozok nem tudjak, hol talalhatok az elektronikus kiadvanyok az interneten.

5. OGYEI kiézlemények

Az OGYEI kozlemények elektronikus elérhetésége az alabbi:

46


https://ogyei.gov.hu/formulae_normales_editio_viii_hatalyos_kiadasanak_elektronikus_valtozata_2021_07_07
https://ogyei.gov.hu/formulae_normales_editio_viii_hatalyos_kiadasanak_elektronikus_valtozata_2021_07_07
http://www.kozlonyok.hu/kozlonyok/index.php?k=6

0 GY E I Orszdgos Gydgyszerészeti 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Levélcim: 1372 Postafick 450

Tel.:+36 1 8869-321

Ell

o E-mail: tisztigyogyszeresz.orsz@ogyei.gov.hu
endrzési Fbigazgatosag

Web: www.ogyei.gov.hu

https://ogyei.gov.hu/gyogyszereink ogyei

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e nem all rendelkezésre minden hatalyos kiadvany,

e agyogyszertarban dolgozok nem jogosultak a hatalyos kiadvanyhoz valo hozzaféréshez,

e a gyogyszertarban dolgozok nem tudjak, hol taldlhaté az elektronikus kiadvany az OGYEI
honlapjan.

6. Hivatalos gyogyszer-alkalmazasi eloirasok

A hivatalos gyogyszer-alkalmazasi el6irdsok hatalyos, elektronikus elérhetdsége az aldbbi:

https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis

A hivatalos gyogyszer-alkalmazasi eléirasok ugy érhetdk el, hogy a keres6ben kivalasztott gyogyszer
adatait tartalmazd sor végén talalhaté nyilra kattintva feljovo segédoldalon az Alkalmazasi eldiras
dokumentum letdltheto.

xR Ljanlas ***
A kordbbi, papir alapu hivatalos gyogyszer-alkalmazasi eldirdsok megsemmisithetok.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a gyogyszertarban dolgozok nem jogosultak a hatdlyos eldirasokhoz valé hozzaféréshez,
e a gyogyszertarban dolgozok nem tudjék, hol talalhatok az elektronikus el8irasok az OGYEI
honlapjan.
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Kozforgalmu gyogyszertar szakmai nyilvantartasai

Jogszabalyi rendelkezés:

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikddési, szolgélati és
nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 18-20. §

Alapelvek:

A kozforgalml gyogyszertarban (tovabbiakban: gydgyszertar) szamos szakmai nyilvantartas vezetése
sziikséges.

A nyilvantartdsokat az utolsé bejegyzést kovetd 5 évig kotelezd megdrizni.

Ezek koziil egyeseket a funkciondlis helyiségekben (officina, laboratorium, raktar), masokat az
adminisztrdcios helyiségben javasolt végezni.

1. Szakmai nyilvantartasok

A) ,,Vizsgalati naplo”
A gyogyszertarban végzett gyogyszervizsgalatok nyilvantartisara szolgal.
A nyilvantartas vezetése a laboratoriumban torténik.

Vezetésének elokészitéseben gyogyszertari —asszisztens, szakasszisztens is részt vehet, a
gyogyszeranyagok vizsgalatat azonban kizarolag gyogyszerész végezheti.

Adattartalma:

a) A gyogyszerszallito neve mezdébe a gydgyszeranyagot szallitd gydgyszer-nagykereskedd neve keriil
feltiintetésre.

b) A vizsgalat sorszdma mezdbe a novekvd szamozasnak megfeleld sorszam kertil feltlintetésre, mely
minden év janudr 1. napjan kezddédik és december 31. napjan zarul.

c) A vizsgalt gydgyszer hivatalos neve és gyartdsi szdma mezObe a gyogyszeranyag csomagoldsan
feltlintetett hivatalos gyogyszer megnevezeés €s gyartasi szdm szerepel.

d) A vizsgélat ideje mezdbe a gydgyszeranyag bevizsgalas napja keril feltiintetésre.
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e) Az elvégzett vizsgalat megnevezése mezobe a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv eldirasai szerinti vagy
az OGYEI kozleményben szereplo tajékoztatas szerinti vizsgalat neve kertil feltiintetésre.

f) A vizsgélat eredménye mezObe azonossag esetén az ,,azonos” vagy eltérés esetén a ,,nem azonos”
kifejezés keriil feltiintetésre.

g) A vizsgald gyogyszerész aldirdsa mezdbe a bevizsgalast végz0 gyodgyszerész neve keriil teljes
alairassal ¢s nem kézjeggyel.

B) ,,Munkafiizet”

A vizsgélati naplo mellékletét képezd nyilvantartas, amely mérési és szamitasi adatok feltiintetésére
szolgal.

xR Ljanlas ***
A nyilvantartds vezetése a laboratoriumban torténik.
Vezetését gyogyszerész végezze.
Adattartalma:

a) A szamolas sorszdma mezdébe a novekvo szdmozasnak megfeleld sorszam keriil feltiintetésre, mely
minden év januar 1. napjan kezdddik és december 31. napjan zarul.

b) A készitménye neve mezObe annak a készitménynek a neve keriil, melynek a készitése soran szamolas
vagy mérés tortént.

¢) A szamolas menete mezObe a szamitasi, mérési eredmények keriilnek részletes kidolgozassal.
d) A szdmolas ideje mezdbe a szdmolas vagy mérés napja keriil feltiintetésre.

e) A gyogyszerész aldirasa mezObe a gyodgyszer bevizsgalast vagy készitést végzd gyogyszerész neve
keriil teljes aldirassal és nem kézjeggyel.

C) ,,Laboratoriumi naplo”
A gybgyszertarban tobb adagban készitett gydgyszerek dokumentélasara szolgal.
A nyilvantartds vezetése a laboratoriumban torténik.

Vezetésének elokészitésében gyogyszertari asszisztens, szakasszisztens is részt vehet, a gyogyszerek
Készitését azonban kizardlag gyogyszerész végezheti.
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Adattartalma:

a) Az el6allitas sorszama mezdbe a ndvekvd szdmozasnak megfeleld sorszam keriil feltiintetésre, mely
minden €v januar 1. napjan kezdddik és december 31. napjan zarul.

b) A készités idopontja mezdbe a gyogyszerkészités napja keriil feltiintetésre.
c) Az eléallitott gyogyszer neve, mindsége mezdbe a gyodgyszer hivatalos Gyodgyszerkdnyvi vagy FoNo-
s megnevezése, illetve a ,,Gydgyszertari manualis”-ban szerepld neve keriil feltiintetésre, mely nevet

kéveti a PhHg VIII., a FoNo VIIL. vagy GyM rovidités.

d) Az eléallitott gydgyszer mennyisége mezdbe a laboralt gydgyszerkészitmények adagjainak szama
keriil dézisonkénti jeloléssel.

e) Az eldallitd gyogyszerész, illetve a kdzremiikddo asszisztens alairdsa mezdbe a gyogyszerkészitést
végz0 gyogyszerész €s az abban segitséget nyUjtd asszisztens neve keriil teljes alairassal és nem
kézjeggyel.

f) A gyogyszer felhaszndlhatdsagi ideje mezébe a Gyogyszerkonyvi €és FoNo-s készitmények esetében
a Gyogyszerkonyvben és FoNo-ban szerepl6 készitmények felhasznalhatosagi ideje kertil feltiintetésre,
mig a GyM jelzésti gyodgyszerkészitmények esetében a ,,Gydgyszertari manualis”-ban szerepld
felhasznalhatdsagi idd kertil feltiintetésre.

D) Gyogyszertari manualis

Azon gyogyszerkészitmények adatai kerlilnek feltiintetésre, amelyek a Gyogyszerkonyvben vagy a
FoNo-ban nem szerepelnek, azonban azokat a gydgyszertar rendszeresen késziti.

*ER*Ajanlas ***
A nyilvantartas vezetése a laboratoriumban torténik.
Vezetését gyogyszerész végezze.
Adattartalma:

a) Gyogyszerkészitmény nevéhez a gyogyszerkészitmény gyogyszertar altal megadott elnevezése kertil
feltiintetésre.

b) Gyogyszerkészitmény Osszetételéhez a gyogyszerkészitményt alkotok hivatalos neve és mennyisége
keriil feltiintetésre gramm vagy csepp formatumban.

c) Gyobgyszerkészitmény eltartasi koriilményeihez azon szignatarak felirata keriil feltiintetésre, melyek
a gyogyszerkészitmény csomagolasara keriil kiszerelést kdvetden.
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d) Gyodgyszerkészitmény csomagolasahoz azon csomagoloanyag megnevezése ¢és szine Kkeriil
feltlintetésre, melyben a gyodgyszerkészitmény kiszerelésre kertiil.

e) Gyogyszerkészitmény készitési modjahoz annak rovid leirasa keriil, hogy milyen sorrendben keriilnek
az alkotoelemek a gyogyszerkészitménybe és milyen technologiai folyamattal.

f) Gyodgyszerkészitmény felhasznalhatdsagi idejéhez az a felhasznalhatosag id6 keriil, mely a
gyogyszerkészitmény felhasznalhatdésaganak végét jelenti.

E) ,,Kiszerelési naplo”

Azoknak a gyogyszereknek a nyilvantartasara szolgal, amelyeknek csak a kiszerelése torténik a
gyogyszertarban kiadasra alkalmas formdaban, ideértve egyes forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd gyogyszerek kiilon jogszabaly szerinti bontasat is.

A nyilvantartas vezetése a laboratoriumban torténik, illetve azon gyogyszerek kozelében, pl. inzulinok,
amelyek kiszerelése a gyogyszertarban torténik.

Vezetésének elokészitésében gyogyszertari asszisztems, szakasszisztens is részt vehet, a kiszerelés
ellenorzését azonban kizarolag gyogyszerész végezheti.

Adattartalma:

a) A kiszerelés sorszama mezdbe a ndvekvd szamozasnak megfeleld sorszam kertil feltlintetésre, mely
minden €v januar 1. napjan kezdddik és december 31. napjan zarul.

b) A kiszerelés idOpontja mezdbe a kiszerelés napja kertil feltiintetésre.
c) A gyogyszer neve ¢€s gyartdsi szdma mezdbe a gyogyszer, a gydgyszeranyag vagy
gyogyszerkészitmény hivatalos, forgalomba hozatali engedélyben szerepld, Gyogyszerkdnyvi vagy

FoNo-s megnevezése, illetve a ,,Gyogyszertari manualis”-ban szerepld neve kertil feltiintetésre.

d) A kiszerelési egységek szama mezObe a kiszerelt gyogyszerek, gyogyszeranyagok vagy
gyogyszerkészitmények adagjainak szama keriil dézisonkénti jeloléssel.

e) A kiszerelést végz0 asszisztens, illetve az ellendrzd gyogyszerész alairasa mezObe a kiszerelést végzo
asszisztens ¢s a kiszerelést ellendrz6é gyodgyszerész neve keriil teljes aldirassal és nem kézjeggyel.

F) ,,Implealasi naplo”

A gyogyszertarban tartott ¢és forgalmazott gyogyszeranyagok raktari edényzetbe, illetdleg masik
edényzetbe torténd attdltésének regisztralasara szolgal.
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A nyilvantartas vezetése a laboratoriumban torténik.

Vezetésének elokészitésében gyogyszertari asszisztens, szakasszisztens is részt vehet, a gyogyszerek
impledlasat azonban kizarolag gyogyszerész végezheti.

Adattartalma:

a) Az impledlds idépontja mezObe az implealas napja keril feltiintetésre.

b) A gyogyszer neve, vizsgalati vagy gyartdsi szdma mezObe a gyodgyszeranyag vagy
gyogyszerkészitmény hivatalos, Gyogyszerkdnyvi vagy FONO-s megnevezése, illetve a ,,Gyogyszertari
manualis”-ban szerepld neve keriil feltiintetésre, a vizsgalati szamaként a ,,Vizsgalati napld sorszama
keriil feltiintetésre, mig a gyartasi szdma a gyogyszeranyag csomagolasan feltiintetett gyartasi szam.

C) A tarold edényzet azonositasara alkalmas jele, megnevezése mezObe annak az edényzetnek az
azonositd szama vagy neve keriil, melybe a gyodgyszeranyag vagy gyogyszerkészitmény impleédldsra
kertil.

d) Az impledlast végzd gyogyszerész, illetve a kozremiikodo asszisztens aldirdsa mezdbe az implealast
végz0 gyogyszerész €s az abban segitséget nyUjtd asszisztens neve keriil teljes alairassal és nem
kézjeggyel.

G) ,,Sterilezési naplo”

A gyogyszertarban végzett sterilezd eljardsok nyilvantartdsara szolgél, beleértve a holégsterilizatorok
mikrobioldgiai hatadsfok vizsgélatanak eredményét is.

kA janlas ***
A nyilvantartds vezetése a laboratoriumban torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.
Adattartalma:

a) A sorszam mezdobe a ndvekvl szamozasnak megfeleld sorszam keriil feltlintetésre, mely minden év
januar 1. napjan kezdddik és december 31. napjan zarul.

b) A sterilezés ddtuma mezdbe a sterilezés napja kertil feltlintetésre.

c) A sterilezett anyag, eszk0z megnevezése soraban annak az eszkdznek vagy anyagnak a hivatalos neve
kertil feltlintetésre, mely sterilezésre keriilt.

d) A sterilezett anyag gyartasi vagy vizsgalati szama mezdbe a gydgyszeranyag csomagolasan szerepld
gyartasi szdm vagy vizsgalati szam kertil feltlintetésre.
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e)A sterilezett anyag mennyisége, a sterilezett eszkdz darabszama mezObe anyag esetében a
grammokban kifejezett mennyiség, mig eszkoz esetében darabszam keriil feltiintetésre.

f) A sterilezés kezdetét és végét rogzitd idopontok (6ra, perc) mezdbe oOra,perc formatumban rogzitett
id6tartam kertil feltiintetésre.

g) A sterilezés h6foka mezében a sterilezés soran alkalmazott h6fok keriil feltiintetésre.

h) A sterilezést végz0 alairasa mezobe a sterilezést végzo személy neve keriil teljes alairassal és nem
kézjeggyel.

1) A sterilizalo késziilék(ek) azonositdja mezobe a késziiléken szerepld azonositd jel kertil feltiintetésre.
H) ,,Bels6 mindségellenérzési naplé”
A gyogyszertari szakmai munka ellendrzésére szolgal.
A Belsé mindségellendérzési naplo vezetése folyamatos és rendszeres kell, hogy legyen.
*EXAjanlas ***
A nyilvantartds vezetése a laboratoriumban vagy az adminisztracios helyiségben torténik.
Vezetését gyogyszerész végezze.
Adattartalma:

a) Az ellendrzott szakszemély neve mezdébe annak a gyogyszertari dolgozonak a neve kertil feltiintetésre,
akinek a munkaja, feladata ellendrzésre keriilt.

b) A vizsgalat megnevezése mezObe annak a vizsgalatnak a neve szerepel, melyet az ellendrzott
szakdolgoz6 elvégzett.

C) A vizsgalat ideje mezGbe a belsé ellenérzés napja keriil feltlintetésre.

d) A vizsgalat eredménye mezObe megfeleldség esetén a ,,megfeleld” vagy eltérés esetén a ,,nem
megfeleld” kifejezés keriil feltlintetésre.

e) A vizsgald gyogyszerész alairasa mezdbe a belso ellendrzést lefolytatd gyogyszerész neve keriil teljes
alairassal és nem kézjeggyel.

*EXAjanlas ***
A gyogyszertarban folyo szakmai tevékenységek minoségellendrzése az alabbi idotartamokban ajanlott:

o wyilvantartasok vezetése: havonta 1-2 alkalommal,
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e reagens oldatsorozat lejarata: évente 1-2 alkalommal,

o gyogyszerek és egyéb termékek felhasznalhatosagi ideje: havonta 1-2 alkalommal,
o hatalyos szakmai kiadvianyok megléte: évente 1-2 alkalommal,

o helyiségekben folyo szaktevékenységek: évente 1-2 alkalommal,

e gyogyszerek taroldsa: havonta 1-2 alkalommal,

o magisztralis gyogyszerek mindségellendrzése: havonta 1-2 alkalommal.

I) ,,Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérol, felfiiggesztésérol”
Az OGYEI honlapjan kozzétett dontések végrehajtasanak dokumentalasat foglalja magaban.

Minden olyan tétel esetében kotelezd a vezetése, amellyel kapcsolatban a forgalombdl kivonas
megtortént, akkor is, ha az érintett gyogyszer vagy termék nem volt a gyogyszertar készletében.

*E*janlas ***
A nyilvantartas vezetése az adminisztracios helyiségben torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.
Adattartalma:

a) A forgalombol valé kivonds napja mezObe a dontésben szerepld kiadméanyozas datuma keriil
feltiintetésre.

b) A kivont készitmény neve, hatdserdssége, kiszerelése mezdbe a dontésben szerepld gyogyszer
hivatalos neve, hatdserdssége ¢és kiszerelése kertil feltiintetésre.

c) A kivont gyogyszer gyartdsi szama mezObe a dontésben szerepld gyogyszer dontésben szerepld
gyartasi szama kertil feltlintetésre.

d) A gyogyszertarban forgalombol kivont mennyiség mezdbe a dontésben szereplé gyogyszer
gyogyszertarban megtalalhato darabszadma keriil feltiintetésre, abban az esetben, ha készletben nem volt
az érintett gydgyszerbdl, @ mennyiség feltiintetése javasolt.

e) A kivonas modja mezbbe a dontésben szerepld kivonasi mod kertil feltiintetésre, azaz ,,Forgalmazas
felfiiggesztése”, ,,Forgalmazas felfliggesztésének megsziintetése” vagy ,,Forgalmazas megsziintetése”
kifejezés.

f) A forgalombol kivonast végzd aldirasa mezdébe a forgalombdl kivonast végzd szakdolgozd neve kertil
teljes aldirassal és nem kézjeggyel.

g) A fiokgyogyszertar, kézigydgyszertar értesitésének napja a forgalombdl térténd kivonasrol mezdbe

az a naptari nap kertil feltiintetésre, amikor a kozforgalmu gyogyszertar a forgalombol kivonas tényérol
értesiti az 4ltala ellatott gyogyszertarakat.
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h) A fiokgyogyszertarban, kézigyogyszertarban torténd forgalombol vald kivonas végrehajtasa mezdbe
annak ténye keriil feltiintetésre, hogy a dontésben szerepld forgalombdl kivonas végrehajtasra keriilt a
kozforgalmu gyogyszertar altal ellatott gydgyszertarakban is, azaz ,,Végrehajtva” kifejezés.

J) ,,Homérséklet ellenorzési naplo”

A hideg vagy hiivos helyen, tovabba a mélyhtitében tartandd gyogyszerkészitmények eltartasat biztositd
hitdszekrények és/vagy helyiségek hdmérsékletének ellendrzésére szolgal.

A nyilvantartas vezetése minden olyan helyiség és hiitdszekrény homérsékletének ellendrzésérdl
sziikséges, amely gyogyszerkészitmények tarolasara szolgal.

Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.

Adattartalma:

a) A hitészekrény vagy helyiség elnevezése, azonositdja mezdbe annak a hiitdszekrénynek vagy
helyiségnek az elnevezése vagy azonositdja keriil feltiintetésre, amely homérséklet ellendrzése

megtortént.

b) A hémérsékleti referenciatartomany mezdébe a hideg (2-8°C), a hiivos (5-15°C) és a mélyhiité (-15°C
alatt) referencia tartomanyai kertilnek feltiintetésre.

c) Az ellendrzés iddpontja mezdbe az ellendrzés napja kertil feltiintetésre.

d) A leolvasott hdmérséklet mezébe Celsius fokban keriil feltiintetésre az a homérséklet, melyet
leolvasaskor tapasztaltunk.

e) Az ellenOrzést végzo alairasa mezdbe az ellendrzést végzo szakdolgozd neve keriil teljes alairassal és
nem kézjeggyel.

K) ,,Vénykateles gyogyszer vény nélkiili kiadasarol szolé nyilvantartas”

Orvos, allatorvos vagy gyogyszerész részeére vény nélkiil kiadott vénykoteles gyogyszerek kiadasdnak
nyilvantartasara szolgal.

**¥EAjanlds ***
A nyilvantartds vezetése az officinaban torténik.
Vezetését a gyogyszerkiaddsra jogosult gyogyszerész és Qyogyszertari szakasszisztens végezheti.

Adattartalma:
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a) A kiadott gydgyszer neve mezdbe a gyodgyszer hivatalos, forgalomba hozatali engedélyében szerepld
megnevezése keriil feltiintetésre.

b) A kiadas idOpontja mezdbe a kiadas napja kertil feltiintetésre.

c) Az atvevl végzettségét vagy jogosultsagat hitelt érdemlden tanusitd okirat, orvos esetén orvosi
bélyegzdjének szama vagy lenyomata mezObe az orvosi pecsétszam, a hivatalos oklevélszdm vagy az
alap-és miikodési nyilvantartasi szam keriil feltiintetésre, illetve feltiintethet a mezében az orvosi pecsét

lenyomata is.

d) A kiado és az atvevo alairasa mezobe a kiadast végzo szakdolgozo és az atvevo szakember neve kertil
teljes alairassal és nem kézjeggyel.

L) ,,Egyedi import itjan beszerzett gyogyszerek nyilvantartasa”

Mindazon gyodgyszerek kiadasanak nyilvantartdsara szolgal, mely Magyarorszdgon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezik, de egyedi import utjan beszerzésre és a gydgyszertar altal kiadasra keriilt.

xR Ljanlas ***
A nyilvantartds vezetése az adminisztracios helyiségben torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.
Ajanlott minimdlis adattartalma:

a) A kiadott gyogyszer neve mezobe a gyogyszer hivatalos, forgalomba hozatali engedélyében szereplo
megnevezése keriil feltiintetésre.

b) A kiadas idépontja mezdbe a kiadds napja keriil feltiintetésre.
¢) A kiado alairasa mezobe a kiadast végzo szakdolgozo neve keriil teljes alairassal és nem kézjeggyel.
M) ,,Interneten keresztiil torténé gyogyszermegrendelések nyilvantartasa”

A gyogyszertar hivatalos internetes honlapjara beérkezé gyogyszer megrendelések adatainak
nyilvantartasara szolgal.

A nyilvantartds vezetése az adminisztracios helyiségben torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.

Adattartalma;
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a) A megrendelés sorszama, idOpontja mezdbe a novekvO szamozasnak megfeleld sorszdm keriil
feltiintetésre, mely minden év januar 1. napjan kezddédik és december 31. napjan zarul, illetve a
megrendelés napja.

b) A megrendelt készitmény neve mezObe a gyodgyszer hivatalos, forgalomba hozatali engedélyében
szerepld megnevezése kertil feltiintetésre.

c) A megrendelt készitmény mennyisége mezdbe a gydgyszer dobozszama keril feltiintetésre.

d) A rendelést elektronikusan visszaigazolo gyogyszertari dolgozé neve, azonosité kodja mezébe annak
a gyogyszertari szakdolgozonak a teljes neve és gyogyszertarban hasznalt azonositd kodja kertil
feltlintetésre, aki a megrendelést a megrendeld felé visszaigazolta.

N) ,,Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok hazhoz szallitasanak, nyilvantartasa”

Olyan gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok nyilvantartasara szolgal, melyek kiszolgalasa hazhoz
szallitas utjan tortént.

xR Ljanlas ***
A nyilvantartds vezetése az adminisztracios helyiségben torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.
Adattartalma:

a) Interneten tortént rendelésbdl szarmazd hdzhoz széllitas esetén az M) pont a-d) pontjaban foglalt
adatok keriilnek feltlintetésre.

b) A hazhoz szallitott készitmény neve mezibe a gydgyszer hivatalos, forgalomba hozatali engedélyében
szerepld megnevezése €s a gyogyaszati segédeszkdz hivatalos, csomagolasan lathatd megnevezés kertil
feltiintetésre.

c) A hazhoz széllitott készitmény mennyisége mezdbe a kiadott készitmény mennyisége kertil
feltiintetésre doboz-és darabszam forméajaban.

d) A hazhoz szallitott készitmény gyartasi szama mezdbe a készitmény csomagolasan vagy kisérdiratan
lathat6 gyartasi szam kertil feltlintetésre.

e) A hazhoz szallitott készitmény tarolasara vonatkozo kiilonleges feltételek mez6be mindazon eltartasi
koriilmény feltiintetésre keriil, amely a készitmények csomagolasan vagy kisérdirataiban szerepel.

f) A hazhoz szallitott gyogyszerek gyogyszertari kiadojanak neve, azonositdé kodja mezébe annak a

gyogyszertari szakdolgozonak a teljes neve és gyogyszertdrban haszndlt azonositd kodja keriil
feltlintetésre, aki a készitményeket kiadta.
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g) A hazhoz széllitast végz0 személy adatai, azonositdé kodja mezdbe annak a gydgyszertari
szakdolgozonak az adatai (név, sziiletési név, anyja sziiletési neve, sziiletési hely és 1d6, lakcim) és
gyogyszertarban hasznalt azonositd kodja keriil feltiintetésre, aki a készitmények hazhoz szallitasat
végezte.

h) A hazhoz szallitott gyogyszer atadasanak idépontja mezObe az atadas napja kertil feltiintetésre.

0) Gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz forgalmi nyilvantartasa

A gyogyszerek és gydgyaszati segédeszkozok készletadatairdl, forgalmi adatairdl, beszerzési adatairdl
elektronikus nyilvantartas vezetése kotelezo a gydgyszertar altal hasznalt gyogyszertari szoftverben.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e anyilvantartas adatai hidnyosak, pontatlanok,
e anyilvantartas vezetése a mindennapi szakmai munka ellenére nem naprakész.
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Kozforgalmu gyogyszertarban gyogyszer vény nélkiili kiadasa

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet 12. §, 13. § (7) bekezdés, 16. § (1)-(2) bekezdés, 21. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) gyogyszerkiadas csak a jogszabalyban
eloirtak alapjan torténhet.

Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszerek és gyodgyszeranyagok kiadasa is csak
meghatarozott szabalyok mentén valdsulhat meg.

Gyogyszer és gyogyszeranyag 14 éves kor alatti személynek nem adhat6 ki.

1. Gyoégyszer kiadasa

Minden orvosi rendelvény nélkiil kiadhat6 gyogyszer kiadhatd vény nélkiil jogszabaly altal nem
meghatarozott mennyiségben eredeti csomagolasban.

Bontésra keriilhetnek az alabbi vény nélkiil is kiadhaté gyodgyszerek:

e tabletta,

o filmtabletta,
e drazsé,

e kapszula,

e kup,

e egyenként csomagolt por,
e cgyenként csomagolt granulédtum.

A bontéas nem befolyasolhatja a gyogyszer eltarthatosagat, mindségi jellemzdit.
A bontott gydgyszer csak ugy adhat6 ki, ha

e agyogyszer csomagolasan szerepelnek az eredeti csomagolas cimkeszovegének adatai,
e a gyogyszer betegtajékoztatojanak ¢és kisérdiratainak masolatai a kiadott gyogyszer
csomagolasaba elhelyezésre kertiltek.

A bontast a Kiszerelési naploban rogziteni kell.

A bontésért kiszerelési dij szamithato fel.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:
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e abontott gyogyszer csomagoldsan az adatok hidnyosak,
e nincs a bontott gydgyszerhez mellékelve a betegtdjékoztaté masolata.

2. Gyogyszeranyag Kiadasa

Gyobgyszeranyag dnmagaban vény nélkiil az alabbi mennyiségekben adhato ki:
e FoNo gydgyszeranyag esetében a hatdlyos FoNo dozisa szerint,

e egyéb esetben az OGYEI modszertani levél alapjan.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e akiadott dozisok nem a FoNo-ban vagy a modszertani levélben meghatarozottak szerinti, hanem
anndl kevesebb vagy nagyobb mennyiségek.

3. Magisztralis gyogyszer kiadasa

Vény nélkill is kiadhatdé magisztralis gyogyszer, amelynek egy adagjaban a hatalyos
Gyogyszerkdnyvben + vagy ++ jelzésli gydgyszeranyag mennyisége nem haladja meg a legnagyobb
napi adagjanak 1/10-ed részét.

Egyszeri alkalommal olyan mennyiség adhato ki, melyben a keresztjelzésli anyag teljes mennyisége nem
haladja meg annak napi legnagyobb adagjat.

Ellenérzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e akiadott adagok meghaladjak a kiadhat6 adagok mennyiségét.

4. Gyogyszer visszavaltasa

Gyobgyszer csak akkor vehetd vissza a gyogyszertarban, ha

e tévesen keriilt kiadasra (gydgyszercsere),
e nem megfelelé mindségben keriilt kiadasra (példaul lejart a felhasznalhatosaga),
e forgalombol kivont gyogyszer, ha az OGYEI rendelkezik a lakossagtol torténd visszahivasrol is.

Téves ¢s nem megfeleld mindségli gyogyszer visszavételére a kiadast kdvetd 5. nap nyitva tartdsanak
végéig van lehetdség abban a gydgyszertarban, ahol azt kiadtak.

A visszavétellel egyidejlileg a kifizetett téritési dij vagy fogyasztoi ar visszafizetése kotelezo.

A visszavett gyogyszer selejtnek mindsiil, az ijra nem adhato ki.
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Kozforgalmu gyogyszertarban orvosi vényre torténo gyogyszerkiadas

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet, az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL térvény 30. § (7) bekezdés, a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-

¢s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006.
évi XCVIIL térvény 44. § (2)-(3) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gydgyszertar) gydgyszerkiadas csak a jogszabalyban
eloirtak alapjan torténhet.

Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer orvosi vényre vagy megrendeldlap alapjan is
kiadhato, a jogszabalyban eldirt feltételek teljesiilése mellett.

1. Orvos altal rendelheté gvogvszerek

Egy vényen egyféle vagy papiralapi vényen vagylagosan, ,seu” is szerepelhet tobb gyogyszer
(indikécion tuli gyogyszerrendelés esetében ez utdbbira nincs lehetdség).

Orvosi vényen rendelhetdk:

e forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek,
e gybdgyszeranyagok,
e magisztralis gyogyszerkészitmények.

2. Orvosi vény alaki kellékei

Az orvosi vény formaja lehet:

e papiralapu, azaz a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel altal az orvosok szamara biztositott
vényminta,
e clektronikus formaju, azaz az EESZT-be felt6ltott vényminta.

Papiralapu vény kiallitasa kotelezd az aldbbi esetekben:

e ha az elektronikus vény kiéllitdsa nem lehetséges,

e orvosi taska részére torténd gyogyszerrendeléskor,

e vagylagosan ,,seu” gyogyszerrendeléskor,

e Magyarorszdgon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszer rendelésekor,
e . pro familia” jelzéssel torténd gyodgyszerrendeléskor,
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e haabeteg a gydgyszert nem Magyarorszdgon kivanja kivaltani.
Tartalmi kellékei az alabbiak:

® 3z Orvos neve,

e az orvos munkahelyének (rendeldjének) cime,

e az orvos munkahelyének (rendeldjének) telefonszama,

e azorvos egészségiigyi tevékenységének végzésére jogositd miikodési engedély szama,

e orvosi magangyakorlatra jogositd engedély szama (maganorvos esetén),

e arendelés kelte,

e az ¢rintett neve,

e az ¢érintett lakcime,

e az érintett sziiletési datuma,

e az ¢érintett neme (elektronikus vény esetén),

e az ¢érintett TAJ-szdma (tarsadalombiztositdsi tdmogatassal torténd rendelés vagy elektronikus
vény esetén), illetve az érintett TAJ-szama vagy ennek hidnyaban mas, az érintett azonositdsdhoz
hasznalt, személyazonositasra alkalmas okmany szdma (elektronikus vény esetén),

e az ¢rintett betegségének BNO kodjat (tarsadalombiztositdsi tdmogatassal torténd rendelés
esetén),

e akozgyogyellatasi igazolvany szama (kozgyogyellatott beteg esetén),

e arendelt gydgyszer megnevezése,

e arendelt gyogyszer gyogyszerformaja,

e arendelt gyogyszer hataserdssége (ha a gydgyszer tobb hataserdsségben is forgalomban van),

e arendelt gyogyszer 6sszmennyisége (latin nyelven és romai szammal),

e arendelt gyogyszer hasznalati utasitasa (adagolds, alkalmazas modja és gyakorisaga),

e az orvos sajat kezii aldirdsa vagy kézjegye €s orvosi bélyegzdjének azonosithatd lenyomata
(papiralapu vény esetén),

e az orvos alapnyilvantartdsi szdma (elektronikus vény esetén),

o off label” megjeldlés (indikacion tuli gydgyszerrendelés esetén),

e a szakorvosi javaslatot ado orvos orvosi bélyegzdjének szama, valamint a szakorvosi javaslat
kelte (tarsadalombiztositasi timogatassal, szakorvosi javaslatra rendelhetd gyogyszer esetén),

e extra vonalkdd (papiralapt vény esetén),

e helyettesités letiltdsanak lehetdsége (indikéacion tali gyogyszerrendelés esetén kotelezo).

A gyogyszer megnevezése:

e forgalomba hozatali engedélyben szerepld név,

e nemzetkozi szabadnév (csak a rendelt gydgyszer hatdanyag-tartalmanak, gyogyszerformajanak
¢s mennyiségének feltiintetése mellett, Hmg CoA reductase gatlok esetében kotelezo),

e ahatdlyos Gybégyszerkdnyvben szerepld név,

e ahatdlyos Szabvanyos Vénymintdkban szerepld név,
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e szinonim név (magisztralis gyogyszerek esetében).
A gyodgyszer felirt mennyiségei:

e mérhetd mennyiségek (a hatdserdsség is): arab szammal,

e szamlalhat6 mennyiségek (adagolasi egységek is): romai szammal,

e az adagtullépést az orvos felkialtojellel, aldirasaval és bélyegzdjének lenyomataval tiinteti fel
(papiralapt vényen erds hatasu, belsdleges hasznalatra szant gydgyszer esetében),

e az adagtullépés jelolése a vényird szoftverrel torténik (elektronikus vényen erds hatasq,
belséleges haszndlatra szdnt gyogyszer esetében).

A gyogyszer haszndlati utasitasa:

e lehet az ,,orvos kezéhez”,
e lehet ,,sziikség esetén”, de csak a napi maximalis adag feltiintetésével egyiitt,

e lehet ,,az orvosi taska részére" vagy ,,pro me", illetve ,,suo nomine" orvosi taska részére torténd
rendelés esetén,

e nem lehet ,,rendelés szerint" vagy ,,utasitas szerint".

Pro familia rendelés esetén:

e az orvos rendeldjének adatai helyett az orvos sajat lakcime ¢€s telefonszdma keriil feltiintetésre,
e pro familia” megjelolés.

Stirgds sziikség esetén:

e hianyozhat az orvosi vényforma és a bélyegzd lenyomat,
o kotelezd feltlintetni: az orvos neve, lakcime, elérhetdsége, telefonszdma, ,,statim” vagy ,,cito”
vagy ,,periculum in mora” jelzés.

Javitast a vényen csak a kiallité orvos eszk6zolhet az aldbbiak szerint:

e papiralapu vényen: a javitott résznél az orvos kézjegye és bélyegzdjének azonosithatd lenyomata
szerepeljen,
e clektronikus vényen javitani nem lehet.

A gybgyszerkiado javithat a vényen az alabbi esetekben:

e papiralapu vényen a hidnyz6 adatokat (beteg lakcime, sziiletési ideje) vényre ravezeti és
alairasaval megerdsiti,

e ha a tdmogatott gyogyszert rendeld vényen a TAJ-szam hibas, a TAJ kartya bemutatasat
kovetden a helyes TAJ-szamot (és sziikség esetén a kdzgyogyellatasi igazolvany szamot) a vény
hatoldaléan feltiinteti, azok helyességét a gydgyszert kivaltod és a gydgyszert kiado az alairasaval
igazolja.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e az orvosi vény adatai hidnyosak, leginkdbb a pontos adagoléas szokott hidnyozni,
e avényen a javitdsnal nem kertilt feltiintetésre az orvos kézjegye és bélyegzoje.

3. Gvogyszerkiadas orvosi vényre

Egy vényre csak egyféle gydgyszer adhat6 ki eredeti csomagoléséban.

Injekcids vagy a depot injekcios készitménybdl az eredeti csomagolastol eltéré mennyiség is kiadhato
az orvos rendelése szerint.

Az elektronikus vény adatai az az EESZT vénynyilvantartasabol kérdezhetok le.
Elektronikus vény esetében a gyogyszer kiadhato:

e az elektronikus vény egyedi azonositojat tartalmaz6 vonalkddot bemutatd személy szamara,

e az egészségligyi szolgaltatds igénybevételéhez sziikséges igazolast kovetden a beteg,

e aszemélyazonossag igazolasara alkalmas hatosagi igazolvanyanak bemutatasat kovetden a beteg
onrendelkezési nyilvantartasban rogzitett torvényes képviseldje,

e a személyazonossag igazoldsara alkalmas hatdsagi igazolvanydnak bemutatasat kovetden az
onrendelkezési nyilvantartasban rogzitett meghatalmazas alapjan a beteg meghatalmazottja,

e az egyedi azonositot bemutatd személy,

e abeteg tarsadalombiztositasi azonosito jelét kozl6 és sajat természetes személyazonositd adatait
hitelt érdemlden igazold személy.

Ha az EESZT nem érhetd el, a gydgyszer a felirasi igazolas alapjan, a személyazonossag igazolasara
alkalmas hatdsagi igazolvany bemutatasat kovetden is kiadhato6.

A felirasi igazolas adattartalma az alabbi:

1. A ,Felirasi igazolas™ szoveg

2. A felirasi igazolas kiallitadsanak datuma

3. Az ellatasi esemény egyedi azonositoja (naplosorszam)

4. A vényt vagy vényeket rendeld orvos neve, elérhetdsége és alapnyilvantartasi szama

5. Ha értelmezett: az egészségiigyi szolgaltatd megnevezése, cime, miikodési engedély szama

6. A vény vagy vények jogosultjanak neve, sziiletési datuma, lakcime, neme, valamint TAJ szdma
vagy mas azonositasara hasznalt okmany tipusa €s szama

7. A felirasi igazolasban szerepld vény vagy vények adatai, vényenként:

7.1. A gyogyszer rendelésének idépontja

7.2. A rendelés jogcime

7.3. A gyodgyszer megnevezese, hataserdssége, kiszerelése, a rendelt mennyisége, magisztralis
készitmények esetén a részletes Osszetétel (egyes elemek bizonyos felirasi modok esetében
értelemszerlien elmaradhatnak)

7.4. Tamogatassal torténd gyogyszerrendelés esetén az indikacio (BNO kod)
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7.5. A helyettesithetOség esetleges tiltasa

7.6. A csak szakorvosi javaslat alapjan adhato gyogyszerek esetén

7.6.1. a szakorvosi javaslatot kiallitd orvos alapnyilvantartasi szama

7.6.2. a szakorvosi javaslat kiallitdsanak datuma

7.7. Adagolasra vonatkozd, illetve egy¢b utasitasok, a dozistullépés jelolése

7.8. A vény kivalthatosaganak kezdd és zar6 idopontja

7.9. A vény EESZT azonositdja vonalkodos, illetve szovegesen olvashatd formaban is

Kiadhat6 gydgyszer mennyiségek:

e belsoleges gyogyszer esetén, ha az adagtullépés nem jelolt megfelelden, a legnagyobb egyszeri
vagy napi adag adhato ki,

o oralis alkalmazésra keriild gyogyszer esetén, ha a vényen nem szerepel, hogy a rendelt gyogyszer
mely iddpontig (idétartamig) elegendd, 30 napra elegendd mennyiséghez legkdzelebbi
gyogyszermennyiséget tartalmazo6 csomagolasi egység adhato ki,

e ha a rendelt gyogyszer 6sszmennyisége nem egyértelmi, akkor a legkisebb eredeti csomagolés
adhato ki, FoNo-s készitmény esetén a FoNo-beli eléirasnak megfelelé dozist kell kiadni,

e ha a vényen az engedélyezett csomagolastol eltérd mennyiségli gydgyszer szerepel és a rendelt
gyogyszer nem bonthatd, a rendelt mennyiséghez legkozelebb allo, de azt meghaladd
csomagolast kell kiadni,

e hidnycikk esetén a felirt gydgyszermennyiséghez legkozelebbi — Osszmennyiségl
gyogyszermennyiséget tartalmazo csomagolasi egység is kiadhato,

e ha az orvos 30 napot meghaladd mennyiségi gyogyszert legfeljebb 3 havi idGtartamra,
vényenként legfeljebb 30 napi mennyiségben rendel, akkor a 30 napot meghalado
gyogyszermennyise€g egyszerre is kiadhato,

e ha a gyogyszer brutto fogyasztoi ara az 50 000 Ft értékhatart meghaladja, akkor az orvos altal a
vényen megjeldlt idéponttol vagy az azt megeldz6 7. naptdl 30 napi gyogyszermennyiség adhato
Ki.

Nem adhat6 ki gyogyszer a felirt vényre az alabbi esetekben:

e 14 éven aluliaknak,

e ha a felirt gyogyszer felhasznalhatdsaga a felhasznalhatosagi idon beliil nem biztositott,

e a felirt magisztralis gydgyszer a készitéstdl szamitott 30 napon tul,

e haa felirt gyogyszeranyag a pozitiv listan nem szerepel vagy olyan korlatozassal szerepel, amely
miatt a gyogyszer nem készithetd el kozforgalmu gydgyszertarban,

e az orvos a papiralapil vény javitasat alairasaval €s bélyegzdjének lenyomataval nem erdsitette
meg,

e agybgyszer pontos adagoldsa nem kertilt feltiintetésre,

e ha a vényen az adagtullépés nem keriilt szabalyosan feltiintetésre, a legnagyobb egyszeri vagy
napi adag adhat6 ki (erds hatdsu, belsdleges hasznalatra szant gyogyszer esetében),
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e egyedi import Utjan beszerzett gyogyszer esetén az OGYEI altal kiadott nyilatkozat vagy
engedély masolata nem keriilt bemutatasra,

e a rendeléstdl vagy annulldldstol (a vényen jelolni kell az annulédlds jelével (@), illetve a
keltezéssel és a gydgyszertar azonositasara alkalmas bélyegzd lenyomataval) szamitott harom
honapon tul.

Ellenérzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e pontos adagolas hidnyaban kertilt kiadasra gyogyszer,
e avényen a javitasnal nem keriilt feltiintetésre az orvos kézjegye és bélyegzdje,
e akiadasi igazolds nem tartalmazza az atvevd aléirdsat.

4. A oyogvszerfelirastol eltéro syvogyszerkiadas

a) A gyogyszerek helyettesitése

A vényen rendelt gyogyszer abban az esetben helyettesithetd, ha a helyettesitést az orvos a vényen nem
tiltotta le.

Gyogyszert helyettesiteni csak az OGYEI honlapjan kozzétett lista alapjan  lehet
(https://ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok listak) azonos hatéanyagra nézve, azonos hataserésségben
¢s azonos gyogyszerformaban.

A gyogyszerkiadd kotelessége, hogy a gyogyszert kivaltd személyt irdsban tdjékoztassa arrdl, hogy a
gyogyszer mas referencia vagy anndl kedvezdbb ar, vagy preferdlt referencia arsdvba tartozo
gyogyszerrel helyettesithetd.

Amennyiben a beteg egyetért, a felirt gyogyszert elsdsorban a beteg szamara legolcsobb (referencia vagy
annal kedvezébb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozo) gyogyszerrel kell helyettesiteni.

Tobb kiszerelés esetén a rendelt kiszereléshez legkozelebb esd, de azt meghaladod gyodgyszerrel kell
helyettesiteni.

Papiralapt vényen a helyettesitést kovetden fel kell tlintetni:

e akiadott gyogyszer nevét,

e akiadott gyogyszer hataser0sségét,

e akiadott gyogyszer kiszerelését,

e akiadott gydgyszer mennyiségét és

e az esetlegesen megvaltozott adagolésat.

Elektronikus vény esetén a helyettesitést elektronikusan kell régziteni.
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Amennyiben a beteg a helyettesitéssel nem ért egyet, akkor a pénztari bizonylat kiaddsaval egyiitt
nyomtatott formaban tajékoztatni kell a gydgyszert kivaltdé személyt a kivaltott gydgyszer napi terapias
egységével megegyez6 mennyiségii ki nem valtott referencia gyodgyszer téritési dijarol.

b) Hataserdsség valtoztatas

Ha a rendelt gyogyszer tobb hataserdsségben is forgalomban van és a vényen nem szerepel a
hataserdsség, a legkisebb hataserdsségli gyogyszer adhat6 ki.

A felirt hataserdsségtol csak kivételesen indokolt esetben, ellatasi érdekbdl lehet eltérni és csak akkor,
ha az adagolési rend nem valtozik. Ekkor az adagolasi utasitast a gyogyszerkiadd modositja és a beteget
errdl tajékoztatja.

c) Egyéb valtoztatasok

A felirt gyogyszer kiadasat vagy elkészitését érintd minden valtozast fel kell tiintetni a vényen,
papiralapu vény esetén a gyogyszer készitdje vagy kiadoja a kézjegyével is ellatja a vényt a valtoztatas

megerdsitéseként.

Amennyiben a gyogyszer elkészitéséhez segédanyagok sziikségesek, azok mennyiségét a kiadaskor
elektronikusan vagy a vényen rogziteni kell.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hidnyossag:

e avaltoztatdsok a papir alapil vényen nem szerepelnek.

5. Tajékoztatas gyogvyszerkiadas soran

A gyogyszerkiadd a gyogyszerkiadas soran a gydgyszerbiztonsagi ellendrzés keretében az alabbi adat-
tartalmu t4jékoztatast koteles adni a gyogyszer atvevdjének:

e részletes betegtdjékoztatas,
e aklinikailag jelentds interakciok,

o figyelemfelhivas az azonos hatdéanyagu, de eltérd nevii gyogyszerek parhuzamos szedésével jard
kockazatokra,

e alehetséges betegség megeldzeési modok,
e abetegnél jelentkezé mellékhatasok felderitése,
e ismételt gyogyszerkivaltas esetén a beteg egyiittmiikodés vizsgalata.

Kizarolag gydgyszerész adhat tdjékoztatast az alabbiak esetében:

e agyogyszerek egyidejii kiadasakor klinikailag jelentds interakci6 észlelése,

e olyan gybdgyszer esetén, amelynek eldzetes alkalmazisa sordn a beteg klinikailag jelentds
mellékhatast tapasztalt,

e ha parhuzamos gyogyszer alkalmazasanak veszélye fennall,

e a beteg-egyiittmiikddési hiany azonositott,
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e nemzetkodzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés,

e abeteg kérésére,

e agybgyszertari szakasszisztens kezdeményezésére,

e gyogyszerelési problémak felmérése,

e gyogyszerelési problémak megoldasara torténd javaslattétel.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

o amegfeleld tajékoztatas a gyogyszerkiadas soran elmarad.

6. Gyogyszerkiadas esetén felszamolhato dijak

a) Magisztralis gyogyszerkészités
A készitési dij csak egyszer, egyféle cimen, a végsd gyogyszerformanal szamithato fel.

A dijak elérhetdsége a tarsadalombiztositasi tdmogatassal rendelhetd gyogyszerekrdl és a tamogatés
Osszegérdl szold 1/2003. (1. 21.) ESZCSM rendelet 7. szama mellékletében keriiltek meghatarozasra.

b) Ugyelet vagy készenlét

Az ligyeleti vagy készenléti szolgalat iddtartama alatt gyogyszer vagy egyéb termék kiadasaért
megkeresésenként legfeljebb 300 Ft szamithat6 fel, mely az adot nem tartalmazza.

Ez a dij nem szamithat6 fel indokolt igénybevétel esetén, azaz ha a vényt az ligyeleti (készenléti)
szolgalat idOtartama alatt allitottak ki €s azon szerepel a ,,cito", ,,statim" vagy ,,periculum in mora" jelzés.

7. Orvosi vények és kiadasi igazolasok nvilvantartasa

A gybgyszerkiadast kdvetden a papiralapil orvosi vény eredeti példanya a gyogyszertarban marad,
amelyen fel kell tlintetni:

e agybgyszerkiado neve vagy kézjegye,

e a gyogyszertar neve,

e agyogyszertar cime,

e agybgyszertar azonositasra alkalmas jele,
e akiadas kelte.

Papiralapu vény esetében a gyogyszer kiadoja az EESZT-ben az alabbi adatokat rogziti:

e a felird orvos alapnyilvantartdsi szdma,

e abeteg TAJ szdma, vagy ennek hidnyaban mas, személyazonositasra alkalmas okmény szama,
e avény NEAK 4ltal elére nyomtatott vonalkodjanak szdma,

e avény tartalma.

Rogzithetd adat az EESZT nyilvantartasaban:
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e azegészségligyi szolgaltatd egyedi azonositoja,
e abeteg sziiletési datuma,

e abeteg neme,

e arendelt készitmény adagolasa.

Az EESZT elérhetetlensége esetén az adatszolgaltatast a helyredllitasat kovetden soron kiviil kell
teljesiteni.

Elektronikus vény esetén a gyogyszer kiaddja az EESZT-ben az alabbi adatokat rogziti:

e akiadott gydgyszer adatai,

e az esetlegesen megvaltozott adagolas,
e a gyoOgyszertar azonositoja,

e akiado alapnyilvantartasi szama.

Elektronikus vény kiadasa esetén papiralapt kiadasi igazolast kell késziteni, melynek adattartalma az
alabbi:

1. A ,Kiadasi igazolas” szoveg
2. A gyodgyszer kiadasanak eseményazonositdja
datum, ora, perc

3. A gybgyszertar

3.1. megnevezése

3.2. pontos cime

4. A kiado

4.1. neve

4.2. vegzettsége

4.3. alapnyilvantartasi szama
5. Kiadott termék

5.1. jogcime

5.2. neve

5.3. kiszerelése

5.4. mennyisége

6. Megjegyzés

7. Atvevé alairasanak helye

A gyobgyszert kivalté személy a gydgyszer atvételét aldirdsaval vagy az aldirdst rogzitd eszkdzzel vagy
a jogosult atvevo személyét igazold azonositoval elismeri.

Tobb elektronikus vény egyideji kivaltasakor elegendd egy kiadasi igazolast késziteni.

Minden papiralapu orvosi vényt, amelyre gyogyszer keriilt kiadasra, valamint az elektronikusan rendelt
gyogyszerek kiadasi igazolasait a gyogyszertaban 5 évig elkiilonitetten kell gyiijteni.

A kotelezd 6rzési id6t kdvetden a papiralapt vényeket €s a kiadasi igazolasokat meg kell semmisiteni.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a gyogyszerkiadd és a gyodgyszertar adatai, valamint a kiadas kelte a vényen nem keriilnek
feltlintetésre,

e akiadasi igazolasok adattartalma nem megfeleld, altalaban a gyogyszer atvevo alairasa hianyzik,

e avények a megdrzési idot kovetden nem keriilnek megsemmisitésre, azokat a gyogyszertarban
taroljak.

8. Gydgyvszer visszavaltasa

Gyobgyszer csak akkor vehetd vissza a gyogyszertarban, ha

e tévesen keriilt kiadasra (gydgyszercsere),
e nem megfeleld mindségben keriilt kiadasra (lejart a felhaszndlhatdsaga),
e forgalombol kivont gyogyszer, ha az OGYEI rendelkezik a lakossagtol torténd visszahivasrol is.

Téves és nem megfeleld mindségli gyogyszer visszavételére a kiadast kdvetd 5. nap nyitva tartdsanak
végéig van lehetdség abban a gyogyszertarban, ahol azt kiadtak.

A visszavétellel egyidejiileg a kifizetett téritési dij vagy fogyasztoi ar visszafizetése kotelezo.

A visszavett gyogyszer selejtnek mindsiil, az tjra nem adhato ki.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e abeteg kérésére a tévesen kiadott gydgyszer nem keriilt visszavételre.

9. Deaktivalas

A beérkezett gyogyszerek dézsmazar sértetlenségét ellendrizni kell és a gydgyszerek kiadasakor le kell
olvasni a 2D adatmatrix kédot minden egyes dobozon.

Nem adhatok ki a koriilmények kivizsgaldsa — és a gyogyszertar belsd eljarasrendje szerinti
dokumentéalds — nélkiil azok a gyogyszerek, amelyekre vonatkozdan az 1. tiblazatban felsorolt
rendszertizenetek érkeznek.

Riasztas kodja Leiras

NMVS_NC_PC_02 Ismeretlen sorozatszam

NMVS-FE_LOT_13 A gyartasi szam ¢€s a sorozatszdm nem
Osszetartozo.

NMVS_NC_PCK_22 A doboz mar inaktiv.

NMVS_NC _PCK_19 A doboz tulajdonsagat mar beallitottak. (Statusz
nem valtoztathato. Ismételt deaktivalasi vagy
visszavonasi muvelet.)
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Amennyiben az emberi tévedés vagy technikai hiba kizarhato (pl. tobbszoér megismételt deaktivalasi
kisérlet, korabbi téves deaktivalas, rosszul beallitott leolvaso), €s a hamisitds gyantija megalapozottan
felmeriil, az érintett gyogyszert karanténba kell helyezni a rendszer altal adott riasztasi azonosito (Alert
ID) egyidejii rogzitésével, és bejelentést kell tenni az OGYEl-részére elsédlegesen a
hamisgyogyszer@ogyei.gov.hu cimre kiildott elektronikus levélben a levél targyaban a ,riasztas
kivizsgalas” kifejezéssel.

Amennyiben az emberi tévedés vagy technikai hiba igazolhato és a hamisitas megalapozott gyantija nem
mertl fel, akkor —a gyogyszertar belsd eljarasrendje szerinti dokumentalas utan — a gydgyszer kiadhato.

A fentieken til hamisitds gyanudja esetén barmely riasztas kivizsgaldsa kezdeményezhetd a stabilizacios
1ddszak alatt is.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e akdd leolvasasa nem minden, kodot tartalmaz6 dobozon torténik meg,
e ariasztas funkcid a szamitdgépes programban ki lett kapcsolva,
e riasztas ellenére a gyogyszerek kiadasra keriilnek.
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Kozforgalmu gyogyszertarban megrendeldlapra torténo gyogyszerkiadas

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet 1. § (1) bekezdés, 9/A. § és 12. §

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) gyogyszerkiadas csak a jogszabalyban
eloirtak alapjan torténhet.

Kizarblag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszer orvosi vény mellett kiadhaté megrendel6lapra is, a
jogszabdlyban eldirt feltételek teljesiilése esetén.

Megrendeldlapon az orvos sajat egészségligyi tevékenységének végzése sordn a betegei ellatisara
felhasznalt ~ forgalomba  hozatalra  engedélyezett  gyogyszereket — vagy  magisztralis
gyogyszerkészitményeket rendelheti.

Megrendeldlapon nem rendelhet egészségiigyi tevékenységet nem végzo orvos és allatorvos.

1. Megrendelolapon szereplo termékek

Egy megrendeldlapon egyszerre tobbféle termék is rendelhetd.
A megrendel6lapon rendelhetdk:
o forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek,

e magisztralis gyogyszerkészitmények,
e cgyeb termékek (kivéve allatgyogyaszati termékek).

Nem rendelheték megrendeldlapra:

e akabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2, P4) mindsitett gydgyszer,

e gyogyszeranyagok 6nmagukban (kivéve azok, amelyek a feltiintetett mennyiségben a hatalyos
FoNo vagy mddszertani levél alapjan vény nélkiil is kiadhatok),

e Jallatgyogyaszati termekek.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e megrendeldlapon szerepelnek olyan gyogyszerek, amelyek kizardlag orvosi vényen rendelhetdk,
pl. P4 készitmények,

e megrendeldlapon szerepelnek vénykoteles gyogyszeranyagok dnmagukban,

e amegrendel6lapon allatorvos rendelt vénykoteles gyogyszert.

2. Megrendelolap alaki kellékei
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A megrendel6lapnak formai eléirdsai nincsenek.
Tartalmi kellékei legaldbb az alabbiak:

e agyobgyszert felhasznal6d intézmény, vallalkozas megnevezése,
e agyobgyszert felhasznal6 intézmény, vallalkozas cime,
e gyoOgyszer megnevezese,

e gybgyszerforma,

e gyoOgyszer hataserdssége (tobb hataserdség esetén),

e gyoOgyszer mennyisége,

o cllatott személyek szama,

e gyogyszereket rendeld orvos neve,

e gyogyszereket rendeld orvos aldirasa,

o gyogyszereket rendel6 orvos pecsétje,

e rendelés datuma.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e amegrendel6lap adatai hidnyosak.

3. Gvogyszerkiadas megrendelolapra

Megrendeldlapra gydgyszert kiadni a rendelés datumat kdvetd 30 napon beliil lehet.
Egy megrendel6lapra tobbféle termék is kiadhato.

Amennyiben nem a megrendeldlapon feltiintetett gydgyszer, hanem attol eltérd hataserdsség vagy
kiszerelés, illetve annak hivatalos helyettesitdje kertil kiadasra, akkor azt jelezni kell a megrendeldlapon
az alabbi adatokkal:

e kiadott gyogyszer neve,
e kiadott gyogyszer hataserdssége,
e kiadott gyogyszer kiszerelése.

A kiadasra nem keriil6 gyogyszer neve mellé annullat (@) kell elhelyezni.
Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a gyogyszerkiadas 30 napon til torténik.
e arendelttdl eltérd gyogyszer kiadasa nem jelzett a megrendelSlapon.

4. Szamlazas
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A szamlazasi gyakorlat tekintetében a honlapon kozzétett tajékoztatd veendd figyelembe:
https://ogyei.gov.hu/a venykoteles gyogyszerek expedialasahoz kapcsolodo szamlazasi gyakorlatro
I/

5. Megrendelolapok megorzése

Minden olyan megrendel6lapot, amelyre gyogyszer keriilt kiadasra, a gydgyszertaban le kell fiizni és 5
évig megOrizni.

KA g FHE
A megrendeldlaphoz mellékelheto az egészségiigyi szolgadltato nevére kiallitott szamla is.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e amegrendel6lapok nem keriilnek leflizésre, azok taroldsa nem idérendi,
e a gyogyszertarban dolgozok nem jogosultak az azokhoz val6 hozzaféréshez,
e a gyogyszertarban dolgozok nem tudjak, hol keriilnek a megrendel6lapok tarolasra.
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Kozforgalmu gyogyszertarban allatorvosi vényre torténo gyogyszerkiadas

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet 22. §, az allatgyogyaszati termékekrdl sz616 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 74-74/A.
§, az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szo16 2008. évi XLVI. torvény 16. § (3) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) gyogyszerkiadas csak a jogszabalyban
eloirtak alapjan torténhet.

Embergyogyaszati gyodgyszerek allatorvosi vényen is rendelhetdk, a rendeld személy allatorvos
végzettségl személy kell, hogy legyen.

Allatorvos megrendelélapon embergyogyaszati gyogyszert nem rendelhet.

1. Allatorvosi vénvyen szereplé syogyszerek

Allatorvosi vényen egyszerre egyféle gyogyszer rendelhetd.
Allatorvosi vényen rendelhetdk:

o forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek,
e gyogyszeranyagok,
e magisztralis gyogyszerkészitmények.

Elelmiszer-termel6 allat részére az allattarto altali alkalmazas esetén legfeljebb hét nap idétartamu
kezelésre elegendd mennyiségii antibiotikum-hatéanyagu készitmény rendelhetd.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e allatorvosi vényeken tobb gyogyszer keriilt felirasra.

2. Allatorvosi vény alaki kellékei

Az allatorvosi vénynek formai el6irdsai nincsenek, tartalmi kellékei szabalyozottak.
a) Nem élelmiszertermeld allatok esetében a vény tartalmi kellékei az aldbbiak:

e az allatorvos neve vagy a cég neve,

e az allatorvos lakcime vagy a cég székhelye,

e az allatorvos telefonos ¢€s elektronikus elérhetdsége,
e az allatorvos kamarai tagsagi szama,
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e azallatorvos FELIR azonositoja,

e avény bal fels6 sarkaban az ,,Rp.” betlik feltiintetése,

e aveény sorszama,

e arendelt készitmény neve,

e akiszerelés mérete,

e az elbirt mennyiség,

e adagolasi eldiras,

e az allatorvos alairasa,

e az allatorvos pecsétje vagy azzal egyenértéki elektronikus azonositoja,
e akezelendo allat azonositasa,

e az allattartd neve,

e az allattarto cime,

e az allattarté telefonos és elektronikus elérhetdsége,

e A vényt5 évig meg kell drizni!” szoveg,

o akiallitas datuma.

b) Elelmiszertermeld allatok esetében a vény tartalmi kellékei az alabbiak:

e az allatorvos neve vagy a cég neve,

e az allatorvos lakcime vagy a cég székhelye,

e az allatorvos telefonos €s elektronikus elérhetdsége,
e az allatorvos kamarai tagsagi szama,

e az allatorvos FELIR azonositdja,

e avény bal fels6 sarkaban az ,,Rp.” betiik feltiintetése,
e avény sorszama,

e arendelt készitmény neve,

e akiszerelés mérete,

e azeldirt mennyiség,

e adagolasi eldiras,

e az allatorvos alairasa,

e az allatorvos pecsétje vagy azzal egyenértékii elektronikus azonositoja,
e akezelend¢ allat vagy allatcsoport azonositasa,

o ¢lelmezés-egészségligyl varakozasi 1do,

"’

e A vényt 5 évig meg kell Orizni!” szdveg,

e A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomasul vettem.” széveg,

o A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomésul vettem.” szoveg alatt az allattart6 alairasa,
o A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomésul vettem.” szoveg alatt az allattartd neve,

o A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomésul vettem.” szoveg alatt az allattartd cime,
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»A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomasul vettem.” szoveg alatt az allattartod telep
tenyészeti kodja,

az allattarto telefonos és elektronikus elérhetdsége,

a kiallitas datuma.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

az allatorvosi vény adatai hianyosak, leginkabb az allatorvos FELIR azonositdja és az allattartd
adatai szoktak hianyozni.

3. Gyogyszerkiadas allatorvosi vényre

Az éllatorvosi vény (a kabitdszerként kezelendd allatgyogyaszati készitmények rendelésére szolgalod
vény kivételével) a kiallitastol szamitott 90 napig érvényes.

Egy allatorvosi vényre csak egyfajta gydgyszer adhato ki.

4. Kabitoszert rendelo allatorvosi vények

Kébitoszerként kezelendd készitmény a kabitdszerként (K1, K2) és pszichotrép anyagként (P2)
mindsitett gyogyszer.

Egy allatorvosi vényre csak egyfajta gydgyszer adhato ki.

A vény tartalmi kellékei az alabbiak:

az allatorvos neve vagy a cég neve,

az allatorvos lakcime vagy a cég székhelye,

az allatorvos telefonos €s elektronikus elérhetdsége,

az allatorvos kamarai tagsagi szama vagy az intézmény miikodési engedély szama,
az éllatorvos FELIR azonositdja,

a vény bal fels6 sarkdban az ,,Rp.” betlik feltiintetése,

a rendelt készitmény neve,

a rendelet készitmény hatdserdssége arab szammal és betiivel,

a kiszerelés arab szammal és betiivel,

az el6irt mennyiség romai szammal €s latin nyelven,

»Az orvos kezéhez” kifejezés,

az allatorvos alairasa,

az allatorvos pecsétje vagy azzal egyenértékii elektronikus azonositdja,
a kiallitas datuma.

"or

A kabitészert rendeld allatorvosi vényen javitani nem lehet.

A vényen a ,,Hasznalati utasitas szerint” kifejezés nem szerepelhet.

A vény a felirast kovetd harmadik napig érvényes.
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Az allatorvosi vényen, amelyre kabitoszer keriilt kiadasra, szerepelnie kell:

e agybgyszert atvevo, kabitoszerért felelds személy aldirasa,
e agyogyszert atvevo személy kamarai bélyegzdjének lenyomata.

A kabitoszert rendeld allatorvosi vényeket az embergyogyaszati vényekkel egyiitt sorszamozva kell
elkiilonitetten gytijteni €s 5 évig megdrizni.

Allatorvos részére csak akkor adhaté ki allatorvosi vényen felirt fokozottan ellendrzott szer, ha a
gyogyszer kiaddja megbizonyosodott arrdl, hogy az allatorvos allategészségiigyi szolgaltatoja
rendelkezik a fokozottan ellendrzott szerekkel kapcsolatos tevékenységeket igazold hatosagi
bizonyitvannyal.

5. Allatorvosi vények nyilvantartisa

A gyogyszerkiadast kdvetden az allatorvosi vény eredeti példanya a gyogyszertarban marad, amelyen
fel kell tiintetni:

e a gyogyszerkiadd neve vagy kézjegye,

e agybgyszertar neve,

e agydgyszertar cime,

e agyoOgyszertar azonositasra alkalmas jele,
e akiadas kelte.

Minden olyan allatorvosi vényt, amelyre gydgyszer keriilt kiadasra, a gydgyszertdban 5 évig
elkiilonitetten kell gytijteni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a gybgyszerkiadd és a gyogyszertar adatai, valamint a kiadas kelte a vényen nem keriilnek
feltiintetésre,

e az allatorvosi vények nem keriilnek elkiilonitetten gyljtésre, egyiitt taroljak azokat a napi
vényekkel.
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Kozforgalmu gyogyszertarban kiilfoldi vényre torténo gyogyszerkiadas

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet 20. §, a kdzforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (1X. 19.) EiM rendelet 18. § (16)
bekezdés, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL. torvény 30. § (7) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) gydgyszerkiadas csak a jogszabalyban
eloirtak alapjan torténhet.

A hazai miikddési nyilvantartasban nem szerepld, de valamely dllamban gydgyszer rendelésére jogosult
személy altal vényen rendelt gyogyszer kiaddsa soran a kiilfoldi vényre torténd gyogyszerkiadas
szabalyai szerint kell eljarni.

1. Kiilfoldi vénv alapjan kiadhato gyogyszerek

A kiilfoldi vény alapjén kiadhatok:

e forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek,
e gyoOgyszeranyagok,
e magisztralis gyogyszerkészitmények.

Nem adhatok ki kiilfoldi vényre:

e kabitdszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gyogyszer,

e FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségli gyogyszeranyag onmagaban (kivéve azok,
amelyek a feltiintetett mennyiségben a hatalyos modszertani levél alapjan vény nélkil is
kiadhatok),

e Jallatgyogyaszati termekek.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e kiilfoldi vényre torténik kabitdszerként (K1, K2) és pszichotrép anyagként (P2) mindsitett
gyogyszerek, FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségli gyogyszeranyagok vagy
allatgyogyaszati termékek kiadasa.

2. Kiilfoldi vény alaki kellékei

A kiilfoldi vények formai eldirasai allamonként kiilonbozéek. A gyogyszerek kiadasdhoz a
jogszabalyban megjeldlt tartalmi elemek meglétét sziikséges vizsgalni.
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Tartalmi kellékei legaldbb az alabbiak:

e a gyogyszert rendeld neve,

e rendel6jének cime vagy azonositoja,

e abeteg neve,

e abeteg sziiletési ideje.

e agylgyszer neve,

e agybdgyszer mennyisége,

e agyogyszer adagolasa,

e a gyogyszer rendelésére jogosult aldirasa,
e agyogyszerrendelés datuma.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e akiilfoldi vény adatai hianyosak, leginkabb a beteg sziiletési ideje és a rendelés datuma szokott
hianyozni.

3. Gyogyszerkiadas kiilfoldi vényre

Gyogyszerkiadas kiilfoldi vényre abban az esetben torténhet, ha a kiilf6ldi vény eredeti példanyat a
gyogyszer kiaddja latta.

A vényen rendelt gyogyszer a rendeléstdl, illetéleg termékhidny esetén az annuldlds idépontjatol
szamitott harom hoénapig adhato6 ki.

A nem EGT-megéllapodasban részes allamban kiallitott kiilfoldi vény esetében a vénykdteles
gyogyszerbdl legfeljebb 30 napi mennyiség adhat6 ki.

Az EGT tagallamok listaja itt elérhetd: https://konzuliszolgalat.kormany.hu/egt-tagallamok

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a nem-EGT tagallamban kidllitott vényen alapjan 30 napi mennyiséget meghalado
gyogyszerkiadas tortént.

4. Kiilfoldi vények nvilvantartasa

Amennyiben a kiilfoldi vény eredeti példanya marad a gyogyszertarban, akkor a gydgyszerkiadast
kovetden kiilfoldi vényen fel kell tiintetni:

e a gyogyszerkiadd neve vagy kézjegye,

e agybgyszertar neve,

e agybgyszertar cime,

e a gyogyszertar azonositasra alkalmas jele,
e akiadas kelte.
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Amennyiben a kiilfo1ldi vény eredeti példanyanak bemutatasat kovetden a vény masolati példanya marad
a gyogyszertarban, az alabbi adatokat gyogyszerkiadast kovetden a kiilfoldi vény eredeti és masolati
példanyan is fel kell tiintetni:

a gyogyszerkiad6 neve vagy kézjegye,

a gyogyszertar neve,

a gyogyszertar cime,

a gyogyszertar azonositasra alkalmas jele,
a kiadas kelte.

Ez utdbbi esetben az eredeti vény a kivaltd szaméara visszaadasra kertil.

Minden olyan kiilf6ldi vényt, amelyre gyogyszer keriilt kiadasra, a gydgyszertaban 5 évig elkiilonitetten

kell gytjteni.

A kotelezo 6rzési idot kovetden a vényeket meg kell semmisiteni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

a gyogyszerkiadd és a gyogyszertar adatai, valamint a kiadas kelte a vényen nem keriilnek
feltiintetésre,

a kiilfoldi vények nem kertiilnek elkiilonitetten gytijtésre, egylitt taroljak azokat a napi vényekkel,
a vények nem keriilnek az Orzési id6t kovetden megsemmisitésre, azokat a gyogyszertarban
taroljak.

81



1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

0 GY E I Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Levélcim: 1372 Postafiok 450
Tel.:+36 1 8869-321
Ell

E-mail: tisztigyogyszeresz.orsz@ogyei.gov.hu

endrzési Fbigazgatosag Web: www.ogyei.gov.hu

Kozforgalmu gyogyszertarban vénykoteles gyogyszer vény nélkiili kiadasa

Jogszabalyi rendelkezés:

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szold 44/2004. (1V. 28.)
ESZCSM rendelet 16. § (3) bekezdés, a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szold 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet
18. § (14) bekezdés

Alapelvek:

A kozforgalmu gyogyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) gydgyszerkiadas csak a jogszabalyban
el6irtak alapjan torténhet.

A vénykoteles gyodgyszerek egyes csoportjai bizonyos egészségiigyi végzettséggel rendelkezd
személyek (orvos, allatorvos, fogorvos, gyogyszerész) részére vény nélkiil is kiadhatok végzettségiik
hitelt érdemld igazoldsa mellett.

A megfeleld egészségiigyi végzettség hitelt érdemld igazolasa az alabbi modon torténhet:

o végzettséget igazolo eredeti okirat €s személyazonossagot igazold okirat egyiittesen,
e kamarai nyilvantartasi kartya és személyazonossagot igazolo okirat egyiittesen,
e mikodési nyilvantartési kartya €s személyazonossagot igazold okirat egyiittesen.

1. Vény nélkiil kiadhato vénykoteles gvogyszerek Kore

Forgalomba hozatalra engedélyezett vénykoteles gyogyszer vény nélkiil kiadhatd a megfeleld
egészségligyi szakembernek az alabbi kivételekkel:

e akabitoszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2, P4) mindsitett gydgyszerek,

e FoNo dosim mennyiségnél nagyobb mennyiségli gydgyszeranyag dnmagaban (kivéve azok,
amelyek a feltiintetett mennyiségben a hatdlyos FoNo vagy modszertani levél alapjan vény nélkiil
is kiadhatok),

e azinfluenzavirus okozta megbetegedések megeldzésére szolgald gyogyszer,

e az influenzavirus okozta megbetegedések kezelésére szolgald gyogyszer.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e pszichotrop anyagként (P4) mindsitett gyogyszer kiadasa vény nélkiil,
e az influenzavirus okozta megbetegedések megelézésére szolgald oltdbanyagok nagy
mennyiségben torténd kiadasa.

2. Vénvykoteles gyogyszer kiadasa vény nélkiil
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Vénykoteles gyogyszer legfeljebb harminc napra elegendd mennyiségben adhaté ki vény nélkiil
egészségligyi szakembernek.

A kiadhatd6 mennyiség szamitasanak alapjaul mindig a gyogyszer alkalmazasi eldirasaban szerepld,
lehetséges maximalis adag az irdnyado.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e 30 napon tuli gyogyszerkiadas, jellemzden a 3 havi fogamzasgatlok kore,
e nem megfeleld szakképesitéssel rendelkezd személy részére tortént a gydgyszerkiadas (pl.
asszisztens, szakasszisztens).

3. Szamlazas

A szédmlazasi gyakorlat tekintetében a honlapon kozzétett tajékoztatdé veendd figyelembe:
https://ogyei.gov.hu/a venykoteles gyogyszerek expedialasahoz kapcsolodo szamlazasi gyakorlatro
I/

4. Vénvkoteles gyogyszerek vény nélkiili kiadasanak nyilvantartasa

K) ,,Vénykateles gyogyszer vény nélkiili kiadasarol sz6l6 nyilvantartas”

Orvos, allatorvos vagy gyogyszerész részére vény nélkiil kiadott vénykdteles gyogyszerek kiadasanak
nyilvéantartisara szolgal.

A nyilvantartas vezetése az officinaban torténik.
Vezetését gyogyszerész, gyogyszertari szakasszisztens és asszisztens is végezheti.
Adattartalma:

a) A kiadott gydgyszer neve mezdbe a gyogyszer hivatalos, forgalomba hozatali engedélyében szerepld
megnevezése kertil feltiintetésre.

b) A kiadas idépontja mezdébe a kiadas napja kertil feltiintetésre.

c) Az atvevl végzettségét vagy jogosultsagat hitelt érdemlden tanusitd okirat, orvos esetén orvosi
bélyegzdjének szdma vagy lenyomata mezdbe az orvosi pecsétszam, a hivatalos oklevélszam vagy az
alap-és mikodési nyilvantartasi szam kertil feltiintetésre, illetve feltiintetheté a mezdben az orvosi pecsét

lenyomata is.

d) A kiado és az atvevo alairasa mezobe a kiadast végzd szakdolgozd €s az atvevo szakember neve kertil
teljes aldirassal és nem kézjeggyel.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e anyilvantartds adatai hidnyosak, pontatlanok,

e anyilvantartas vezetése csak a kiaddsokat igazold, pénztari bizonylatokkal torténik,

e anyilvantartas vezetése a gyogyszerek kiadasa ellenére nem naprakész, adatai nem egyeznek a
gyogyszertari szamitogépes programban tarolt adatokkal.
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Kozforgalmu gyogyszertarban fokozottan ellendrzott szerek kezelése

Jogszabalyi rendelkezés:

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyodgyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségiligyi szolgaltatoknal torténd felhasznaldsanak, nyilvantartadsanak és
tarolasanak rendjérdl szolo 43/2005. (X. 15.) EGM rendelet 1-9. §, 11-16. §, 23-25. §, a kabitoszerekkel
¢s pszichotrop anyagokkal, valamint az 0j pszichoaktiv anyagokkal végezhetd tevékenységekrol,
valamint ezen anyagok jegyzékre vételérdl és jegyzékeinek modositasardl szolo 66/2012. (1V. 2.) Korm.
rendelet 1. és 6. szamt melléklet

Alapelvek:

A kozforgalmu gydgyszertarban (tovabbiakban: gyogyszertar) a fokozottan ellenérzott szerek kezelése
kiilonosen gondos odafigyelést igényel, a szakmai feliigyeleten tul rendészeti szervek is ellenérzik a
tevékenység egyes lépéseit.

A kozforgalmu gyogyszertarak mitkodési engedélye kiterjed a fokozottan ellendrzott szerekkel folytatott
gyogyaszati célu tevékenységekre.

Kiilon engedély e tevékenységek végzéséhez nem sziikséges.
Fokozottan ellendrzott szernek mindsiilnek:

e aKl,K2és P2 jegyzékében szerepld anyagok gydgyszeralapanyagként és az ezeket az anyagokat
tartalmaz6 gyogyszerek (a K1, K2 és P2 jegyzékében szerepld gydgyszer adatbazis elérhetd az
alabbi honlapon: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis és ide tartoznak az alabbi
gyogyszeranyagok: codein, ethylmorphin,

e abeszerzés, a tarolas, a nyilvantartas, az elszamolas és a selejtezés tekintetében alapanyagként a
barbital, efedrin, ergotamin, kalium-permanganat és phenobarbital,

e az atvétel tekintetében a clonazepam hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek.

E gyogyszerek kezelésével kizarolag a személyi jogos gyogyszerész €s az altala kijelolt felelds
gyogyszerészek foglalkozhatnak. Ennek tényét a felelds gyogyszerészek személyi jogos gydgyszerészek
altal irdsban rogzitett szakfeladat leirdsa tartalmazza.

1. Beszerzés

Fokozottan ellendrzott szerek beszerzése kizarolag engedéllyel rendelkezd gyogyszer-
nagykeresked6ktdl torténhet az 5 példanyos OGYEI megrendeld alkalmazasaval.

Az OGYEI megrendeldn a mennyiséget adagolasi egységben kell megadni.
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Az OGYEI megrendeld 5 példanyban késziil, minden példanyat eredeti bélyegzdvel és eredeti alairassal
kell ellatni. Az 1. példany a gydgyszertairban marad. A 2-5. példanyt at kell adni a gyogyszer-
nagykereskedének.

Az OGYEI megrendelé gybgyszertarban maradé 1. példanydhoz célszerii hozzdtiizni a gyogyszer-
nagykereskedo altal visszakiildott és lebélyegzett példanyt.

A leszallitott gyogyszerek mennyiségét haladéktalanul ellendrizni kell.
Ha eltérés adodik a megrendelt és a kiszallitott gydgyszer mennyiségében:

o az eltérést az OGYEI megrendelé Osszes, gyogyszertirban megtalalhaté példanyan fel kell
tlintetni,

e ¢rtesiteni a gydgyszer-nagykereskedot,

e (¢rtesiteni a kabitoszer-rendészetet.

Beszerzett gyogyszer visszakiildése a gyogyszer-nagykereskedének az 5 példanyos OGYEI
megrendeldn torténik azzal, hogy

e az OGYEI megrendelén fel kell tiintetni a ,,visszaru” jelzést,
e a,megrendeld” rovatba a gyogyszertar kertil,

e az atado a gydgyszer-nagykereskedo,

e amennyiséget a ,,megrendelés” rovatban kell feltiintetni.

Az OGYEI megrendeld 1. példanya a gyogyszertarnal marad, a tobbi példanyt a visszaruval a gyogyszer-
nagykereskedonek megkiildi, aki a 3. példanyt visszakiildi a gydgyszertarba azzal, hogy a ,kiadas”
rovatban igazolja vissza a gyogyszer atvételét.

Az OGYEI megrendelé gyogyszertirban maradé 1. példanydhoz célszerii hozzatiizni a gyégyszer-
nagykereskedo altal lebélyegzett 3. példanyt.

Ellendrzéseken felmertilt gyakori hiba, hianyossag:

e az OGYEI megrendelé kitoltése hianyos,
e nem minden példdnyon szerepelnek az aldirasok és bélyegzok,
e nem az eredeti alairasok és bélyegzo talalhatok az egyes példanyokon.

2. Tarolas

Fokozottan ellen6rzott szerek tarolasa kizardlag a tobbi gyogyszertdl elkiilonitve torténhet:
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e ecrds falu, biztonsagi zarral ellatott fémszekrényben,
e er6s faly, biztonsagi zarral ellatott, elmozditasra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettaban.

Fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gydgyszeranyagok tarolasa lehetdség szerint a laboratoriumban
valosuljon meg.

A fémkazettaban vagy fémszekrényben kell elkiilonitve tarolni a lejart, visszavett, kareseti és/vagy
leselejtezett gyogyszereket is.

A lejart gyogyszereket selejtezésig becsomagolva kell tarolni €s a csomagolason feltiintetni a ,,Lejart”
kifejezést.

A visszavett gyogyszereket selejtezésig becsomagolva kell tarolni, a csomagoldson feltiintetni a
,Visszavett” kifejezést és a visszavétel tényét igazolo OGYEI megrendelé egy masolati példanyat a
csomagolason beliil elhelyezni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e atarolds nem fémszekrényben, hanem fabol késziilt szekrényben torténik,

e avaskazetta nem rogzitett,

e a fémszekrény vagy vaskazetta mérete nem megfeleld,

e agyogyszerek a fémszekrényen vagy vaskazettan kiviil talalhatok,

o fémszekrény vagy vaskazetta nem zarhato,

e avaskazettaban egy¢b targyak taroldsa is torténik (pl. valtopénz),

e alejart, visszavett gyogyszerek elhelyezése nem a fémszekrényben vagy fémkazettaban torténik.

3. Orvosi vényen torténo rendelés

Fokozottan ellendrzott szerek rendelése kizarolag papiralapt vagy elektronikus orvosi vényen torténhet.
Megrendeldlapra nem adhato ki fokozottan ellendrzott szer kdzforgalmu gyodgyszertarbol.

A szabalyosan kitoltott orvosi vényekre vonatkozo adatok feltlintetésén til az alabbi eldirdas megléte
sziikséges:

e a hataserdsség jelzése arab szdmmal és kézirdssal torténd rendelés esetén betlivel is,

e azadagolasi egységben (példaul: tabletta, ampulla, tapasz) kifejezett adag jelzése romai szammal
¢s betlivel, latin nyelven,

e gyolgyszeranyagok esetében a mennyiséget arab szdmmal és latinul, az adagok szaméat romai
szammal és betiivel, latin nyelven.

A rendelt mennyiségek esetében:

e avényen elsé és egyszeri alkalommal 15 napra elegendé mennyiségli gyogyszer irhato fel,
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e arendelt mennyiség a forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolési egységben 1évé adagok
szama vagy a legkisebb csomagolasi egységben 1év0 adagoknak egész szamu tobbszorose lehet,

e az adagtullépés esetén a papiralapu orvosi vényen szerepelnie kell az orvos altal elhelyezett
felkialtojel mellett az orvos alairasanak és bélyegzdjének (elektronikus vény esetében a jeldlés a
vényiro szoftver segitségével, elektronikusan torténik),

o a szikség esetén” utasitds mellett a napi maximalis adag feltiintetése kotelezo,

e orvosi taska rendelése esetén az ,,orvosi taska részére” vagy ,,az orvos kezéhez” szavak
feltiintetése is kotelezd.

A forgalomba hozatalra engedélyezett fokozottan ellenérzott szer csomagolasa nem bonthatd, kizardlag
az injekcios készitményeké.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e avények adattartalma hidnyos,
e arendelt mennyiség feltiintetése nem szabalyos, leggyakoribb hiba a kiszerelés eltévesztése vagy
a rendelt mennyiség nem adagolasi egységben keriilt feltiintetésre.

4. Rendelés Ertesitovel

Ertesit megléte sziikséges, ha a beteg 30 napnal hosszabb id6n 4t folyamatosan vagy ismétlédéen
hasznal fokozottan ellendrzott szert.

ErtesitSt haziorvos vagy az adott szakteriiletre nézve szakvizsgaval rendelkezd szakorvos allithat Ki.

Ertesitd mellett az orvos a betegnek legfeljebb 30 napra (kiilfoldre tivozas esetén legfeljebb 90 napra)
elegendd mennyiségben irhat fel fokozottan ellendrzott szert.

Ertesité6 mellett fokozottan ellenérzétt szert az a gyogyszertar ad ki, amelynek a neve az Ertesitén
szerepel.

Ertesitvel érkezé betegnek gyogyszert kiadni csak hianytalanul kitoltott Ertesitd megléte mellett lehet.

Ervényes ¢és szabalyos Ertesitd nélkiil fokozottan ellendrzott szer orvosi vényre legfeljebb 15 napra
adhato ki a gydgyszertarbol. 30 napra torténd gyodgyszerrendelés esetén a szabalyos és érvényes Ertesitd
megléte sziikséges.

Az Ertesité adattartalma:

A haziorvos neve, cime, telefonszama:

1. Az értesitd azonositoja:

2. A beteg neve:

3. Kora, TAJ szama:

4. Lakcime:

5. Ezen Ertesit szerinti els vény haziorvos altali kiallitasanak datuma:
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6. Rendelt fokozottan ellendrzott szer neve, hataserdssége:

7. Adagolasa:

8. Gyogyszertarbol torténd kiadas varhatd gyakorisdga (max. 30 nap):

9. Egy alkalommal rendelt mennyiség:

10. A fokozottan ellendrzott szer kiadasara a beteg altal megjelolt gydgyszertar:

11. Rendelkezés a korabbi, azonos vagy mas fokozottan ellenérzott szerre vonatkozd

értesité(k)rol:

A korabbi értesité azonositéja A lejaratig érvényben marad  Ervénytelen

A korabbi értesité azonositdja A lejaratig érvényben marad  Ervénytelen

A korabbi értesité azonositoja A lejaratig érvényben marad  Ervénytelen
datum alairas

P. H.

Uj Ertesité kiallitdsa sziikséges:

e ¢l3z0 Ertesitd érvényessége lejart,

e mas fokozottan ellen6rzott szerre van sziiksége a betegnek hosszabb idén at folyamatosan vagy
ismétlodden,

o folyamatosan nagyobb mennyiségli gydgyszerre van sziiksége a betegnek.

Az Ertesit6k a gyogyszertarban keriilnek gytijtésre.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:
e az Ertesitén nem keriilt feltiintetésre a gydgyszertar megnevezése.
5. Kiadas
Fokozottan ellendrzott szer a szabalyosan felirt orvosi vényen a rendelt mennyiségben adhat6 ki.
Nem adhat6 ki fokozottan ellendrzott szer:

e hianyos vagy nem szabdlyosan javitott vényre,

e asziikséges Ertesitd nem keriilt ataddsra a gyogyszertarban,

e a felirds datumat kdvetd 5. munkanapon til (a rendelkezés munkanapra és nem naptari napra
vonatkozik, fokozott figyelemmel kell lenni az athelyezett munkanapokra, pihen6énapokra és
munkasziineti napokra is),

e ha a felhasznéalhatosagi idGtartama lejart vagy nem biztosithatd, hogy azon beliil a gydgyszer
felhasznalasra kertiljon.

A gybgyszer atvételének igazolasara papiralaptt vényen vagy elektronikus vény esetében a kiadasi
igazolason az atvevd aldirdsa és személyazonossag igazolasara alkalmas hatosagi igazolvany szama
szerepeljen.

Az igazolvany szdma lehet személyi igazolvany, jogositvany vagy utlevél szama.
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Amennyiben a beteg felirdsi igazolassal érkezik a gyodgyszertdrba, abban az esetben nem a felirési
igazolason, hanem a kiadasi igazolason kell az alairast és az igazolvany szamot feltiintetni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e avény adattartalma hianyos,

e 5. munkanapon tal tortént gyogyszerkiadas,
e lejart gyogyszer kiadasa,

e bontott tapasz, tabletta kiadasa.

6. Helyettesités

A vényen rendelt gyogyszer abban az esetben helyettesithetd, ha a helyettesitést az orvos a vényen nem
tiltotta le.

Gyogyszert helyettesiteni csak az OGYEI honlapjan kozzétett lista alapjan  lehet
(https://ogyei.gov.hu/egyeb nyilvantartasok listak) azonos hatéanyagra nézve, azonos hataserésségben
¢s azonos gyogyszerformaban.

A gyogyszerkiadd kotelessége, hogy a gyogyszert kivaltd személyt irdsban tdjékoztassa arrdl, hogy a
gyogyszer mas referencia vagy annal kedvezdbb ara, vagy preferdlt referencia arsavba tartozd
gyogyszerrel helyettesithetd.

Amennyiben a beteg egyetért, a felirt gyogyszert elsGsorban a beteg szamara legolcsobb (referencia vagy
anndl kedvezObb aru, vagy preferalt referencia arsavba tartozo) gyogyszerrel kell helyettesiteni.

Tobb kiszerelés esetén a rendelt kiszereléshez legkdzelebb esd, de azt meghaladd gyogyszerrel kell
helyettesiteni.

Papiralapt vényen a helyettesitést kovetden fel kell tiintetni:

e akiadott gyogyszer nevét,

e akiadott gyogyszer hataserdsségét,

e akiadott gydgyszer kiszerelését,

e akiadott gydgyszer mennyiségét és

e az esetlegesen megvaltozott adagolésat.

Elektronikus vény esetén a helyettesitést elektronikusan kell rogziteni.
Amennyiben a beteg a helyettesitéssel nem ért egyet, akkor a pénztari bizonylat kiadasaval egyiitt
nyomtatott forméaban tajékoztatni kell a gydgyszert kivalté személyt a kivaltott gydgyszer napi terapids

egységével megegyezd mennyiségii ki nem valtott referencia gydgyszer téritési dijarol.

A helyettesitésrél a gyogyszerész az Ertesitd masolatanak megkiildésével tajékoztatja a haziorvost, és
az Ertesiton feltlinteti a kiadott gyogyszer nevét és kiadott mennyiségét.
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Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e a helyettesités a papir alapu vényen nem szerepel,
e az Ertesitén nem szerepel a kiadott gyogyszer neve és mennyisége,
e agyobgyszer helyettesitése esetén az orvos tajékoztatasa elmarad.

7. Kiadas masik gyogyszertarbdl

Ertesité mellett a fokozottan ellenérzétt szert az a gyogyszertar adhatja ki, amelynek a megnevezése az
Ertesitén szerepel.

Az alabbi esetekben az Ertesitén feltiintetett gyogyszertaron kiviil mésik gyogyszertar is kiadhatja a
rendelt gyogyszert:

folyamatos betegellatas érdekében, pl. termékhidny,
e a gyogyszertar miikodésének ideiglenes sziineteltetése,
e gyoOgyszertar megsziinése.

Ha a gydgyszertar miikodése ideiglenesen sziinetel vagy a gyogyszertdr megsziint a gyogyszertar
vezetdje az utolso adag gyogyszer kiadasakor

o tajékoztatja a beteget vagy hozzatartozojat a sziinetelés varhatd idétartamarol,

o tajékoztatja a beteget vagy hozzatartozojat a legkdzelebbi kozforgalmt gyodgyszertar helyérdl és
elérhetdségérdl,

e (¢rtesiti a legkdzelebbi vagy a beteg altal valasztott gyogyszertarat,

e ahelyettesitd gyogyszertarnak atkiildi a haziorvos 4ltal kiallitott értesitd masolati példanyat sajat
eredeti alairasaval €s a gyogyszertar bélyegzdjével,

e ¢rtesiti az OGYEI-t a sziinetelésrdl és a fokozottan ellendrzott szer kiadasi helyének atmeneti
valtozasarol.

Ha az értesités mellett a gydgyszertar fokozottan ellendrzott gyogyszert is ad 4t a masik gyogyszertarnak,
azt az 5 példanyos OGYEI megrendelén teheti meg.

Ellenérzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e abejelentés az OGYEI felé nem torténik meg.

8. Kiadas allatorvosi vényre

Fokozottan ellenérzott szer allatorvosi vényre csak allatorvosnak adhat6 ki, amennyiben

e akiallitott allatorvosi vény adattartalma teljes,
e az atvevd bemutatta a renddrség altal kiadott hatdsagi bizonyitvanyt a fokozottan ellendrzott
szerekkel végzett tevékenységérol,
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e orvosi taska” részére torténd rendelés esetén az ,,allategészségiigyi szolgaltatd tevékenysége
keretében allatorvosi alkalmazasban beadasra keriild gyogyszerkészlete” kifejezés kertilt
feltiintetésre.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e avény adattartalma hianyos.

9. Nvilvantartas vezetése

A nyilvantartas vezetése a ,,Kozforgalmi gyogyszertar fokozottan ellenérzott szer nyilvantartd lapja”
elnevezésli nyilvantartasban torténik.

Minden nyilvantarté lapot a személyi jogos gyogyszerész hitelesit aldirdsaval és a gyogyszertar
bélyegzdjének lenyomatéaval.

Kiilon nyilvantart6 lap sziikséges:

e minden gyogyszeranyagrol,

e minden gyogyszerrdl kiilon-kiilon hataserdsségenként €s kiszerelésenként.
A nyilvantart6 lapon szerepel:

e bevétel és kiadas éve,

e hatdanyag neve,

e készitmény neve,

e hatéaserdsség (gyodgyszeranyagok esetében iliresen hagyhato).

Nyilvantartas bevételi oldalan szerepel:

e OGYEI megrendelSlap sorszama,
e abevételezett mennyiség adagolasi egységben (pl. tabletta, tapasz, ampulla),
e abevétel id6pontja (honap, nap).

A bevételi oldalon csak a gydgyszer-nagykereskedd altal leszallitott mennyiség szerepelhet, illetve az
év végi zard és év eleji nyitokészlet.

Nyilvantartas kiadas oldalan szerepel:

e akiadas datuma (honap, nap),
e akiadasi bizonylat sorszama,
e akiadott mennyiség adagolasi egységben (pl. tabletta, tapasz, ampulla),

A kiadasi bizonylat sorszama lehet az orvosi vény, a kiadasi igazolas, selejtezési vagy kareseti
jegyzokonyv sorszama, illetve a Laboratoriumi naplo sorszama.

Kiadas oldalon tételenként kell feltiintetni a kiadott mennyiségeket, a kiadasok heti vagy havi bontasban
torténd rogzitése nem megfeleld.
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Kiadasi bizonylat sorszamaként a nyilvantarto lapon nem keriilhet feltiintetésre az OGYEI megrendeld
sorszama.

A nyilvantart6 lapokat minden naptari év végén le kell zarni, a bevétel és a kiadas kozott egyenleget kell
vonni. A nyilvantarté lapon a zarokészletet a kovetkezé naptari évben mint nyitokészletet kell a
nyilvantartési lap ,,bevétel” részében feltiintetni.

Anyagveszteség cimén porok esetében legfeljebb 5%, folyadék esetében legfeljebb 8% szamolhato el.
Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e anyilvantart6 lapok a személyi jogos gyogyszerész altal nem hitelesitettek,
e akiadds nem tételesen, hanem havi bontasban jelenik meg.

10. Kiadasi bizonylatok gyiijtése és megorzése

A gyobgyszertdrban minden fokozottan ellendrzott szert rendeld vényt, kiadasi igazolast és egyéb iratot
a kidllitasi vagy kiadasi id6ponttol szamitott 5 évig meg kell 6rizni.

A kiadasi bizonylatokat (vény, kiadasi igazolas, jegyzokonyvek) sorszamozva kell gytjteni.

A sorszam az adott évben egységes, folyamatos sorszdmozast jelent, fliggetleniil attdl, hogy a kiadott
vagy leselejtezett/kareseti készitmény gyodgyszer vagy gydgyszeranyag.

A sorszamozas egyedileg, egész arab szamokkal torténik emelkedd szdmsorban.

A sorszdmozas minden év januar 1. napjatdl és ugyanazon év december 31. napjaig tart a
gyogyszerkiadas idérendjében.

A sorszdmozas alapja a kiadas vagy selejtezés/kareset idérendje.

A fokozottan ellenérzott szernek mindsiild gyogyszerek €s gyogyszeranyagok vagy azokat tartalmazo
készitmények kiadasat, selejtezését, karesetét igazoldé dokumentumok (orvosi vény, kiadasi igazoldsok
¢s jegyzokonyvek) gylijtése minden egyéb kiadasi bizonylattol elkiilonitve torténik.

A nyilvantarto lapon feltiintetett laboralas esetén az egyedi sorszamozas mellett feltlintetésre kertil a
Laboratoriumi napld sorszdma is.

Ellendérzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e asorszamozas kiilon torténik gyogyszerenként és gyogyszeranyagonként,
e alaboralasra keriild gyogyszeranyagokat tartalmazé vények gytiijtése nem torténik meg.

11. Kareset
Anyagveszteség lehet:

e tOrés,
e Kkiszorodas,
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e megsemmisiilés.

Az anyagveszteségrol mindig Kareseti jegyzokonyvet kell felvenni a kéreset vagy annak észlelése
napjan az alabbi adatokkal:

o fokozottan ellenérzott szer neve,

e fokozottan ellendrzott szer hataserdssége,

e gyoOgyaszati célra alkalmatlanna valt mennyisége,

e aveszteség bekdvetkezésének koriilményet,

e aveszteség bekovetkezésének, észlelésének datuma,

e jegyzOkonyv datuma,

o gyogyszertar vezetésével megbizott gydgyszerész alairasa,
e akar el6idéz6jének vagy észleldjének alairdsa,

e gyogyszertar bélyegzd lenyomata.

A Kareseti jegyzOkonyv eredeti példanya kiadasi bizonylat, a vények kozott sorszamozando és
megorzendo.

A kéresettel érintett fokozottan ellendrzott szer mennyiségét a nyilvantartasi lapon a ,,kiadas” részbe kell
bevezetni. A kiadas id6pontja a veszteség keletkezésének iddpontja. A kiadas sorszama a jegyzOkonyv
egyedi sorszdma lesz, sorszamat a kareset napja hatarozza meg.

A karesettel érintett gyogyszereket a fémszekrényben vagy fémkazettdban becsomagolva kell tarolni.
**ELjanlds ***

A csomagolason célszerii feltiintetni a , Kdreseti” kifejezést és a kdreset tényét igazolo ,,Kareseti
jegyzokonyv” egy masolati példanyat a csomagolason beliil elhelyezni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a Kareseti jegyz6konyv kitdltése hianyos,
e a karesettel érintett gyogyszer taroldsa nem a fémszekrényben vagy a vaskazettaban torténik.

12. Visszavétel

A gyogyszert kiado gyogyszertar koteles a visszaszolgaltatott fokozottan ellendrzott szert visszavenni.
Béarmely gyogyszertarba visszavihetd fokozottan ellendrzott szer, nem csak oda, ahol a kiadés tortént.
A visszavételt megtagadni nem lehet.

A visszavételrdl az OGYEI megrendel 5 példanyat kell kitolteni azzal, hogy minden példany tetején
fel kell tlintetni a ,,visszavétel” jelzést.

Az OGYEI megrendeldn:
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e amegrendeld a gyogyszer visszaadoja lesz (a személyi igazolvany szamat fel kell tiintetni),
e avisszavett mennyiség a megrendelt mennyiséghez tiintetendd fel,

a kiadott mennyiség rész liresen hagyando.

Az 1. példany a gyogyszertarban marad, a 2. példanyt a gyogyszer visszaszolgaltatoja kapja meg.
A 3., 4. és 5. példanyt selejtezéskor a Selejtezési jegyzokonyvhoz kell csatolni.

Visszavett gyogyszereket készletbe felvenni nem szabad, a nyilvantart6 lapon nyilvantartani nem kell,
azok nem forgalmazhatok a gydgyszertarban.

A visszavett gyogyszereket becsomagolva kell tarolni a fokozottan ellendrzott szereket tartalmazéd
fémszekrényben vagy fémkazettaban.

A csomagoldson célszerii feltiintetni a ,, Visszavett” kifejezést és a visszavétel tényét igazolé OGYEI
megrendelo egy mdsolati példanyat a csomagolason beliil elhelyezni.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hidnyossag:

e az OGYEI megrendels kitoltése hianyos,
e az OGYEI megrendel 2. példanyat nem kapja meg a visszaszolgaltatd személy,
e avisszavett gydgyszer tarolasa nem a fémszekrényben vagy a vaskazettaban torténik.

13. Selejtezés
A selejtezés oka lehet a gyogyszertarban:

e lejarat,
e kareset,
e visszavétel.

A leselejtezett gyogyszereket a fémszekrényben vagy fémkazettdban becsomagolva kell tarolni, a
csomagolason feltiintetni a ,,Selejtezve” kifejezést €és a selejtezés tényét igazold ,,Selejtezési
jegyzokonyv” egy masolati példanyat a csomagolason beliil elhelyezni.

A selejtezést félévente el kell végezni a gyodgyszertarban, melyrdl Selejtezési jegyzokonyvet kell
felvenni.

A Selejtezési jegyzOkonyv adatai az alabbiak:

e selejtezés napja (év, honap, nap),

e gyoOgyszertdr megnevezeése, cime,

e gylgyszer neve,

e megrendel6 szama (visszavétel esetén az OGYEI megrendeld szama),
e mennyisége (tabletta, ampulla g),
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o selejtté valas oka,

e gyolgyszertarvezeto aldirdsa,

e gyoOgyszerész alairasa,

e gyogyszertar bélyegzd lenyomata.

Lejart gyogyszer esetén a Selejtezési jegyzOkonyv eredeti példanya kiadési bizonylat, a vények kozott
sorszdmozando és megoérzendd. A kiadés sorszama a jegyzOkonyv egyedi sorszama lesz, sorszamat a
jegyzokonyv készités napja hatarozza meg.

A selejtezett gyogyszer visszakiildése az év elsd negyedévében a gyogyszer-nagykereskedonek az 5
példanyos OGYEI megrendelén torténik azzal, hogy

e azOGYEI megrendeldn fel kell tlintetni a ,,selejt” jelzést,
e a _ megrendeld” rovatba a gyogyszertar kertil,

e az atado a gyogyszer-nagykereskedo,

e amennyiséget a ,,megrendelés” rovatban kell feltlintetni.

Az OGYEI megrendelé 1. példanya a gyogyszertarnal marad, a tobbi példanyt a visszaruval a gyogyszer-
nagykereskeddnek megkiildi, aki a 3. példanyt visszakiildi a gyogyszertarba azzal, hogy a ,.kiadas”
rovatban igazolja vissza a gydgyszer atvételét.

Az OGYEI megrendelé gyogyszertirban maradd 1. példanyahoz célszerii hozzatiizni a gyogyszer-
nagykereskedd altal lebélyegzett 3. példanyt.

A selejtezés nem azonos a leselejtezett gydgyszer visszaruzasaval a gyogyszer-nagykereskedo felé.
A selejtezést félévente kell elvégezni, a visszaruzast évente egyszer.

Ellendrzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e a Selejtezési jegyzOkonyv kitoltése nem torténik meg félévente vagy hianyos,
o aselejt gyogyszer tarolasa nem a fémszekrényben vagy a vaskazettaban torténik,
e az OGYEI megrendelé kitoltése hianyos.

14. Visszaélés gyanuja

A gybgyszertar vezetdje visszaélés gyanuja esetén az illetékes kabitoszer rendészetnél és az OGYEI-nél
bejelentést tesz.

A formanyomtatvany elérhet6 az alabbi honlapon: https://www.ogyei.gov.hu/bejelentesek

Ellenérzéseken felmeriilt gyakori hiba, hianyossag:

e abejelentés elmulasztasa.
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