A beliigyminiszter
.../2024. (...) BM rendelete

az intézeti gyogyszertari szaktevékenységnek nem minésiild, betegre szabott,
automatizalt gyogyszerosztast is magaban foglalo gyogyszerellatasi tevékenység
végzésérol

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrol €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés X) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 14. § tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés 0)
pontjdban és a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szol6 2006. évi XCVIII. torvény 77. §
(2) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 15. § tekintetében az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl és egyéb a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdésének J)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 16. § tekintetében az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsoldodo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény 38. § (2) bekezdés o) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1)
bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kdvetkezoket rendelem el:

1. §

E rendelet alkalmazasaban

1. az ellatas gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelds személy: az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 13. § (1) bekezdése
szerinti engedély jogosultja (a tovabbiakban: jogosult) altal foglalkoztatott olyan személy, aki
a jogosult Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenysége soran felelds

a) a beszallito partnerek és a beszerzésre keriilo gyogyszerek jovahagyasaért,

b) a gyogyszerek mindségi vizsgalataért,

C) az automatizalt gyogyszerosztas betegszintli végzésének szakmai feliigyeletéért, valamint
d) az a)-c) pont szerinti miikodési teriiletén a minéségbiztositasi szempontok érvényesitéséért
¢s a folyamatok validalasaért;

2. az ellatas technolégiai mindségbiztositasaért felelds személy: a jogosult altal foglalkoztatott
olyan személy, aki a jogosult Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenysége soran felelds

a) a raktar és az automatizalt gyogyszerosztasra szolgalo helyiségek, az automatizalt
gyogyszerosztd berendezések, a gépjarmiivek mindsitéséért,

b) a gyogyszerek raktarozasanak feliigyeletéért,

C) az automatizalt gyogyszerosztd berendezés miikodtetésének feliigyeletéért, valamint

d) az a)-c) pont szerinti mitkodési teriiletén a mindségbiztositasi szempontok érvényesitéséért
¢s a folyamatok validalasaért.

2.§



(1) A Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gyodgyszerellatasi tevékenységbe bevonhatd
gyogyszerek korét, az azokra vonatkoz6 korlatozasokat az 1. melléklet hatdrozza meg.

(2) A Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerellatasi tevékenység akkor végezhetd, ha az
ellatds gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelds személy az adott gyogyszert
kockazatértékelést kovetden a betegre szabott, automatizalt gyodgyszerosztdshoz torténd
felhasznalasra megfelelonek mindsitette, ennek soran a kovetkezoket vizsgalja:

a) a gyogyszerre vonatkoznak-e az 1. mellékletben szerepld kizarasok vagy korlatozasok, ennek
soran vizsgalja a gyogyszer toxicitasat, szenzibilizalo tulajdonsdgat, az automatizalt
gyogyszerosztasi miiveletek soran esetlegesen bekodvetkezd keresztszennyezddés kockazatat,
¢s a hatéanyag higroszkopossagat és fényérzékenységét,

b) kizarassal nem érintett gyogyszer esetén az elsddleges csomagolasabol kivett gydgyszer
vizsgalandd a gyodgyszer fizikai és kémiai stabilitasa, és a gyogyszernek az automatizalt
gyogyszerosztas keretében egy csomagba keriild egyéb gyodgyszerekkel esetlegesen
bekovetkezd fizikai és kémiai interakcioi.

(3) A Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gydgyszerellatasi tevékenység clonazepam hatéanyagot
tartalmazd gyogyszerrel torténd végzése soran a fokozottan ellenérzott szernek mindsiild
gyogyszerek  orvosi  rendelésének, gyogyszertari  forgalmazasdnak, egészségligyi
szolgaltatoknal torténd felhasznaldsanak, nyilvantartdsanak és tarolasanak rendjérdl szolod
43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet 7. § (5) bekezdését alkalmazni kell.

(4) A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) a
Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenységet

a) az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatarol sz6l6 az Eurdpai
Bizottsag iranymutatasa szerinti helyes gyartasi gyakorlat,

b) a gyodgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrdl sz6lo
miniszteri rendelet szerinti helyes forgalmazasi gyakorlat, valamint

c) az Eurdopai Gyogyszermindségi Igazgatosag automatizalt gyogyszerosztassal kapcsolatos
iranymutatasa (az a)-c) pont a tovabbiakban egyiitt: szakmai iranymutatasok)
figyelembevételével engedélyezi.

(5) Az NNGYK az engedélyében a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenység
részfolyamatai tekintetében a szakmai irdanymutatidsok alkalmazasi szabalyait is megallapitja.

3. §

A jogosult gondoskodik

a) arr6l, hogy a gyogyszerraktar és csomagolo teljes lizemideje alatt legalabb egy, az ellatas
gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelds szeméely, valamint legalabb egy, az ellatés
technologiai mindségbiztositasaért felelds személy rendelkezésre alljon, azzal, hogy az
elsddleges csomagolas eltavolitasa €s az egyedi gyogyszerosztas — ideértve a gydgyszeroszto
csomagok ellendrzését — idotartama alatt személyes jelenlét formajaban kell a rendelkezésre
allast megvalositani;

b) az altala kezelt gyogyszerek mindségének megérzésérdl a tevékenysége soran, ennek
keretében arrol, hogy a gydgyszerek minden gyartési tételét a Gytv.-ben és a felhatalmazasa
alapjan kiadott jogszabalyokban eldirtaknak megfelelden és a forgalomba hozatali engedély
kovetelményeivel 6sszhangban kezeljék;

C) az altala kezelt gyogyszerek e rendelet szerinti mindségi vizsgalatarol, tovabba az ezekkel
Osszefliggd informatikai rendszer mitkddtetéseérol;
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d) a részére az emberi alkalmazasra keriild6 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szo6lo
miniszteri rendeletben meghatarozott kotelezettségek végrehajtasarol, az ellatottak részére
szakmai informéacio biztositasarol;

e) az altala kezelt gyogyszerek tekintetében a masodlagos csomagolas megbontasa el6tt a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kiilsd csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet szerinti biztonsagi elemek ellendrzésérol
¢s az egyedi azonositd deaktivalasarol;

f) az elektronikus nyilvantartasok vezetésér6l és a nyilvantartasok alapjaul szolgald, a
tevékenységet igazold dokumentumok megdrzésérdl, és ezen dokumentacionak az ellendrzésre
jogosult hatosagok képviseldinek kérésére rendelkezésére bocsatasarol;

g) az altala nem megfeleld minéséglinek itélt gyogyszer hibajanak és gyartasi szamanak az
NNGYK szamara torténd jelentésérdl, és a fogadott vagy szamara kinalt hamisitottnak itélt
gyogyszerre vonatkozo informacionak az NNGYK és az eredeti gyogyszer forgalomba hozatali
engedély jogosultja részére torténd haladéktalan jelentésérdl, valamint az altala beszerzett nem
megfeleld mindségli gyogyszerrel végzett ellatas leallitasardl és ennek az NNGYK szdmara
torténd bejelentésérol;

h) a forgalombol vald kivonas és a forgalmazas felfiiggesztésének elrendelését koveten a
gyartasi tétel 6sszegylijtésének végrehajtasardl, ideértve a betegszintli visszagytijtést;

i) a lejart, a selejt és a forgalombol kivont gyodgyszerek altala ellenérzott modon, a
kornyezetvédelmi jogszabdlyokban foglaltaknak megfelelden torténd megsemmisitésérol és
annak nyilvantartasarol;

J) a tevékenység teljes korére kiterjedé szabvanymiiveleti eljarasok elkészitésérol;

K) a raktar és az egyedi gyogyszerosztd helyiség, a gépjarmiivek és a gyogyszerosztd
berendezések mindsitésérdl, valamint az egyedi gyogyszerosztas folyamatainak az elvégzett
validéléassal igazolt megfeleldségérdl;

I) a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerellatasi tevékenységének az engedélynek
megfeleld végzésérol.

4.§

(1) A Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerellatasi tevékenység folyamatos ellatasahoz
az ellatas technologiai mindségbiztositasaért felelds személynek és az ellatas gyogyszerész-
szakmai mindségbiztositasaért felelos személynek rendelkezésre kell allnia.

(2) Az ecllatas gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelés személy olyan,
gyogyszerészi mesterképzésben szerzett végzettséggel rendelkezd személy lehet, aki legalabb
Ot év, a lakossagi gyogyszerellatasban szerzett gyakorlattal rendelkezik.

(3) Az ellatas technologiai mindségbiztositasaért felelds személy olyan személy lehet, aki
megfelel a gyogyszerek mindségbiztositdsa érdekében meghatalmazott személy képesitési
feltételeirdl szold miniszteri rendeletben a meghatalmazott személy részére eldirt végzettségi
kovetelményeknek ¢€s rendelkezik legalabb hat honap, gyogyszerek elsddleges és masodlagos
csomagolasanak mindségbiztositdsdban szerzett gyakorlattal.

(4) Az ellatds gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelds személy és az ellatas

technoldgiai mindségbiztositasaért felelds személy atmeneti helyettesitése az e rendeletben
foglaltaknak megfeleld, a helyettesitett személy részére eldirt végzettséggel és gyakorlattal
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rendelkez0, a jogosult mindségbiztositasi rendszerére vonatkozd oktatast elvégzd személlyel
torténhet. A helyettesitést végzé személy a sajat nevében jar el €s hoz dontést.

5. §

(1) Az ellatas gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért feleldos személy személyesen végzi
el a beszallito partnerck és a beszerzésre keriilé gyogyszerek korének, valamint a kezelt
gyogyszerek egyedi gyogyszerosztd berendezésbe valo betoltésének jovahagyasat.

(2) Az ellatas gyodgyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelos személy

a) ellendrzi a jogosult altal kezelt gydgyszerek mindségi vizsgalatat,

b) ellendrzi a jogosult altal kezelt gyogyszereken elhelyezett biztonsagi elemek ellendrzését és
egyedi azonositok deaktivalasat,

c) felel az NNGYK honlapjan kozzétett, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyével, a
forgalomba hozatali engedélytl vald eltérés engedélyezésével kapcsolatos kozlemények,
informaciok nyomon kdvetéséért, alkalmazasaért,

d) ellendrzi az ellatasba bevont betegkorbe tartozas, a betegek Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti
ellatasba torténé bevonasahoz hozzajaruld nyilatkozatainak meglétét,

e) ellendrzi a vények lekérdezését és ellendrzését, a gyogyszerbiztonsagi ellendrzést, a betegek
gyogyszerellatassal kapcsolatos tajékoztatasat,

f) ellendrzi a betegre szabott gyogyszercsomagok automatizalt gyogyszerosztas ttjan torténd
Osszeallitasat,

g) ellendrzi a gyogyszer forgalombol vald kivonasanak, forgalmazasa felfliggesztésének,
visszahivasanak végrehajtasat, a gyogyszerek visszavaltasat,

h) ellen6rzi a 4. § h) pontja szerinti feladatok elvégzését.

(3) Az ellatas gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelos személy felel6s az (1) és (2)
bekezdés szerinti szerinti feladatkdrokhoz kapcsolodod

a) elektronikus nyilvantartdsok vezetéséért ¢és a nyilvantartdsok alapjaul szolgald, a
tevékenységet igazold dokumentumok megdrzéséért,

b) szabvanymiiveleti eljarasok kidolgozasaért és naprakészen tartasaért,

c) folyamatok validalaséért.

6. §

(1) Az ellatas technologiai minéségbiztositasaért felelds személy ellendrzi

a) a raktar, az egyedi gyogyszerosztd helyiség, a gépjarmiivek és a gyogyszerosztd
berendezések folyamatos és eldirasszerli miikodését,

b) a raktar, az egyedi gyodgyszerosztd helyiség, a gépjarmiivek és a gyogyszerosztd
berendezések miikodése soran felmeriilé hibajelenségek kivizsgalasat és elharitasat,

c) a jogosult altal kezelt gydgyszerek mindségének megdrzését,

d) a nem megfeleld mindségli gydgyszerrel végzett ellatas leallitasanak végrehajtasat,

e) a lejart, a selejt és a forgalombdl kivont gydgyszerek altala ellendrzott modon torténd
megsemmisitését és annak nyilvantartasat.

(2) Az ellatas technologiai mindségbiztositasaért felelés személy felelds az (1) bekezdés
szerinti szerinti feladatkdrokhoz kapcsolodd

a) elektronikus nyilvantartasok vezetéséért €s a nyilvantartasok alapjaul szolgélo, a
tevékenységet igazol6 dokumentumok megorzéséért,

b) szabvanymiiveleti eljarasok kidolgozasaért és naprakészen tartasaért,
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c¢) folyamatok validalasaért,
d) a betegre szabott gyogyszercsomagok hataridon beliili 6sszeallitasaért, ellendrzéséért, majd
szallitasra atadhatonak mindsitéséért, majd azt kovetd kiszallitasaért.

(3) Az ellatas technologiai mindségbiztositasaért felelés személy személyesen végzi el a raktar,
az egyedi gyogyszerosztd helyiség, a gépjarmiivek és a gydgyszerosztod berendezések szakmai
iranymutatasoknak megfeleld mindsitését.

7.8

A jogosultnak a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti tevékenység végzésére szolgalo székhelye
és telephelye személyi és technikai ellatottsaganak alkalmasnak kell lennie arra, hogy az altala
végzett tevékenységnek a jogszabalyokban ¢és az NNGYK engedélyében foglaltak szerinti
végzesét biztositani tudja.

8. §

(1) A jogosult naprakész mindségbiztositasi rendszert miikodtet.

(2) A jogosultnak a tevékenység teljes korti ellatasahoz a (3) bekezdés szerinti képzésben
részesitett munkatarssal kell rendelkeznie a gyogyszermindségi rendszer céljanak
megvalositasahoz.

(3) A jogosult a (2) bekezdésben foglaltak megvalositasa érdekében — kiilonos tekintettel a
mindségbiztositdsra — a munkavallalokat alap- és folyamatos tovabbképzésben koteles
részesiteni.

(4) A jogosult koteles a gyogyszerellatasi tevékenységhez igazodd, a munkavallalok
egészségére, higiénés gyakorlatara és ruhazatara vonatkoz6 higiénés programok Kialakitasara.
A jogosult gondoskodik e programok ismertetésérdl, betartasarol és betartatasarol.

9.§

(1) A helyiségeket ¢€s az automatizalt, személyre szabott gydgyszerosztast végzo
berendezéseket a szakmai iranymutatasokat, valamint az engedélyben foglaltakat figyelembe
véve kell elhelyezni, megtervezni, felépiteni, kialakitani €s karbantartani.

(2) A helyiségeket ¢€s az automatizalt, személyre szabott gydgyszerosztast végzo
berendezéseket olyan mddon kell megtervezni, kialakitani és miikodtetni, hogy a hibak
kockazata a lehetd legkisebb legyen, valamint hogy a helyiségeket és a berendezéseket a
szennyezddések, a keresztszennyezddések €és a termék mindségére gyakorolt mas karos hatasok
elkeriilése érdekében hatékonyan lehessen tisztitani és karbantartani.

(3) A helyiségek és gyartoberendezések vonatkozasaban az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek gyartdsdnak személyi és targyi feltételeir6lszolo a 44/2005. EiiM rendelet 1.
melléklet VII. fejezet 3. pontjaban foglaltakat alkalmazni kell.

(4) A jogosult a mindségi elbirasok, a feldolgozasi és csomagolasi utasitasok alapjan
dokumentéciot készit az ellatdsi miveletekrél és folyamatokrol. A dokumentdcionak
vilagosnak, egyértelmiinek, hibatlannak és naprakésznek kell lennie, valamint biztositania kell
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az adatok mindségét és sértetlenségét és a folyamatok, valamint a gyogyszerek
nyomonkovethetdségét.

(5) A jogosultnak az ellatas keretében kezelt gyogyszerekre vonatkozo altalanos ellatasi
miuveleteket és feltételeket tartalmazd szabvanymuveleti eljarasokat kell kidolgoznia és
bevezetnie, amelyeknek biztositaniuk kell a bevezetett modositasok nyomon kovetését, és
tartalmazniuk kell a feleldsségi koroket, a folyamatok részletes leirasat és a kockazatkezelési
intézkedéseket. Az ellatas keretében kezelt gydgyszerekre vonatkozd dokumenticionak a
jogosultnal rendelkezésre kell allnia.

(6) Az elektronikus adatoknak olvashatdé forméaban konnyen elérhetonek kell lenniiik, és az
illetékes hatosagok kérésére azonnal rendelkezésre kell bocsatani dket.

(7) Az elektronikus uton tarolt adatokat mas tarold rendszerbe atvitt masolatok készitésével
vagy biztonsdgi masolattal adatvesztés vagy -sériilés, illetve jogosulatlan hozzaférés ellen
védeni kell, és erre nézve ellen6rzési nyomvonalakat kell bevezetni.

(8) Az cllatasi miveleteket az (5) bekezdés szerinti szabvanymiiveleti eljarasoknak
megfelelden kell végezni. Az ellatasi folyamat sordn a jogosult koteles minden eltérést €s
minden hibat dokumentalni, és azokat kivizsgalni.

(9) Miszaki és szervezési intézkedésekkel sziikséges biztositani a keresztszennyezddés és a
keveredések elkeriilését.

10. §

A jogosult az engedélye szerinti alaptevékenységet nem szervezheti ki, arra kozremiikodt nem
vehet igénybe.

11.§

A jogosult a Gytv. 17. § (1) bekezdése szerinti kotelezettségre figyelemmel koteles minden
mindségi hibara, illetve gydgyszerhamisitasra utald panaszt jegyzOkonyvben rogziteni és
kivizsgalni, és minden olyan mindségi hibardl vagy annak gyanujarol tajékoztatnia az
NNGYK-t, amely a forgalmazas rendkiviili korlatozasat vonhatja maga utan.

12. §

(1) A jogosult gydgyszermindségi rendszer részeként rendszeresen dnellendrzést hajt végre a
szabvanymiiveleti eljarasok végrehajtasanak €s betartasanak ellendrzése, valamint a korrekcios
vagy megel6z6 intézkedések megtétele érdekében. Az Onellendrzésrdl és az azt kovetden
foganatositott esetleges korrekcios intézkedésekrdl nyilvantartast kell vezetni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti onellendrzés eredményérdl, a megtett korrekcios intézkedésekrdl a
jogosult elsd alkalommal az engedély kiadasat kovetd harmadik honap utols6 napjaig, majd ezt
kovetden hathavonta jelentést tesz az NNGYK felé a nyilvantartas megkiildésével egyidejiileg.

13.§

Ez arendelet 2025. januar 1-jén 1ép hatalyba.



14.§

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo 44/2004. (1V.
28.) ESzCsM rendelet a 22/C. §-t kdvetden a kovetkezo alcimmel egésziil ki:

»A GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerelldatasra vonatkozo rendelkezések

,»22/D. § Az e rendeletben foglaltakat a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti gydgyszerellatasi
tevékenység (a jelen alcim alkalmazéasaban a tovabbiakban: a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti
ellatas) végzése soran ezen alcimben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

22/E. § (1) A GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas keretében gyogyszer kizarolag az intézeti
gyogyszertari  szaktevékenységnek nem mindsiilé, betegre szabott, automatizalt
gyogyszerosztast is magaban foglald gydgyszerellatasi tevékenység végzésérdl szold miniszteri
rendelet (a tovabbiakban: R.) szerint a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatasbol ki nem zart
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében szerepld indikacidban torténd alkalmazasara
vonatkoz6 elektronikus vény alapjan adhat6 at.

(2) AGyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas keretében az EESZT-b6l kizarolag a tevékenység
végzésére jogositd engedélyben szerepld betegesoportba tartozd, a GyT. 13. § (1) bekezdése
szerinti  gyogyszerellatdsi  tevékenységben valdo részvételhez ¢és a  gyogyszer
helyettesithetdségéhez elézetesen, irasban hozzajaruld beteg nevére, az (1) bekezdés szerint
kiallitott vény kérdezhet? le.

(3) A (2) bekezdés szerinti vényeket a jogosult betegre szabott, automatizalt gydgyszerosztast
végz0 telephely gyogyszerész vagy gyogyszertari szakasszisztens végzettségli alkalmazottja
kérdezi le, ellendrzi, valamint e személy teljesiti az e rendeletben a gyogyszer kiaddja részére
az EESZT vénynyilvantartasaban eldirt adatrogzitési kotelezettségeket.

(4) A 11. § (1)-(3a) bekezdésére figyelemmel a lekérdezett vények alapjdn az atadott
gyogyszermennyiség dokumentalasat és nyomon kovetését az R. 2. § (4) bekezdése szerinti
modszertani levélben foglaltak szerint kell végezni. A 11. § (4) és (5) bekezdése szerint kiallitott
vény alapjan az ellatas keretében gyogyszer nem adhat6 at.

(5) A a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas soran a 14. § (1), (1a), (2) és (3) bekezdését
nem kell alkalmazni.

(6) A 15. § (1) bekezdését azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy a helyettesitést a jogosult
alkalmazasdban all6 gyogyszerész a jogosult gyodgyszerkészletébdl végzi el. A 15. § (2)
bekezdésének alkalmazasa soran a kiszerelésre vonatkozd eldirdst nem kell alkalmazni.

(7) A GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatasban a 18. § (4) bekezdésének alkalmazasa soran
az elsddleges csomagolasbol valo eltavolitasra figyelemmel meghatarozott felhasznalhatosagi
idotartamot is figyelembe kell venni.

(8) A GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas keretében gyogyszert a (2) bekezdés szerinti — a
20/A.§ (1) bekezdésében foglaltak szerint a gyogyszer atvételére jogosult — személynek az
ellatas végzésére jogositd engedélyben szerepld egészségligyi szolgaltatd vagy a személyes



gondoskodas keretébe tartozo szakositott ellatast végz0 intézmény egészségligyi dolgozodja
adhat at.

(9) A GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas végzésére jogositd engedély jogosultja felel
azért, hogy a gydgyszer (2) bekezdés szerinti személynek torténd atadasdnak dokumentalasa a
kiadési igazolassal egyenértékii modon torténjen.

(10) A 21/B. §-t azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy

a) a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatds végzésére jogositd engedély jogosultja a
visszahivott gyogyszer mellett az azzal azonos csomagban kiszolgaltatott gyogyszerek
visszavételérdl is gondoskodni kételes,

b) a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatds végzésére jogositd engedély jogosultjanak
érdekkorében felmertilt okbol tévesen vagy nem megfeleld mindségben kiszolgéltatott, tovabba
az NNGYK aéltal visszahivott gydgyszer visszavételét dokumentalt modon kell végezni.

(11) A 22/A-22/C. §-ban foglaltakat azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy a
gyogyszerbiztonsagi ellendrzést a GyT. 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultja az
ellatas gyogyszerész-szakmai mindségbiztositasaért felelés személy tutjan, illetve feliigyelete
mellett végzi. A betegek tajékoztatasat a 22/A-22/C. § eldirasaival figyelembe vételével Kell
elvégezni.”

15. §

A fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznaldsdnak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérél szo6ld 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet 2. § (4) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(4) Fokozottan ellenérzott szer kozforgalmii és kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd
tevékenységet is végzo intézeti gydgyszertarban forgalmazhatd. Fokozottan ellenérzott szer a
Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti gyogyszerellatasi tevékenységbe akkor vonhatd be, ha a
fokozottan ellendrzott szernek mindsiild gyogyszer szerepel az intézeti gyogyszertari
szaktevékenységnek nem mindsiild, betegre szabott, automatizalt gydgyszerosztast is magaban
foglalo gyogyszerellatasi tevékenység végzésérdl sz616 miniszteri rendeletben.”

16. §

Az Elektronikus Egészségligyl Szolgaltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabalyokrdl szolo
39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet 2. § (la) bekezdésében az ,.egészségligyi szolgaltatd”
szovegrész helyébe az ,.egészségligyl szolgaltatd, valamint az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasardl szol6 2005.
évi XCV. torvény 13. § (1) bekezdése szerinti engedély jogosultja™ szoveg 1ép.

Dr. Pintér Sandor
belligyminiszter



1. melléklet a .../2024. (...) BM rendelethez
A Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatasba bevonhato gyogyszerek kore

1. A Gytv. 13. § (1) bekezdésébe kizardlag kronikus betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerek vonahtok be.

2. Nem végezhet6 a Gytv. 13. § (1) bekezdése szerinti ellatas a kovetkezd gydgyszertipusokkal:

a) Magyarorszagon forgalomba hozatalra nem engedélyezett, vagy kontingens engedéllyel nem
rendelkezd gyogyszerek,

b) fokozottan ellendrzott anyagnak mindsiild gyogyszerek, kivéve az alprazolam és a
clonazepam hatdanyagot tartalmazo gyogyszereket,

c) a ,sziikség szerint” (vagy més, nem szabalyos adagolasi rend szerint) alkalmazando
gyogyszerek,

d) erésen toxikus és/vagy citotoxikus és/vagy embriotoxikus és/vagy erdsen szenzibilizalo
hatdéanyagot tartalmazd gyogyszerek (pl. antibiotikumok),

e) mélyhiitést, hiitdszekrényben torténd tarolast igényld gyodgyszerek,

f) folyékony, félszilard, tapasz gyogyszerformaja gyogyszerek,

g) tasakos granuldtumként forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek,
h) véddtasakban forgalmazott, bliszteres csomagolast készitmények.

3. Kizérblag az alabbi intézkedések mellett végezhetd automata gydgyszerosztas a kdvetkezd
gyogyszertipusokkal:

A B

1 | Gybgyszertipus Intézkedés

2 | Fényérzékeny vagy nedvességérzékeny Buborékcsomagolasukban  tartva
gyogyszerek, pl. melyeknek alkalmazasi (nem debliszterezve) keriilnek az
eldirasaban a kovetkezd tarolasi utasitas szerepel: | ADD csomagolasba.

,»A nedvességtdl vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban taroland6” vagy ,,A
fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tadroland6”

3 | Kis kopasallosagu tablettak, pl. diszpergalddo Buborékcsomagolasukban  tartva
tablettak, sz4jban diszpergalddo tablettak, (nem debliszterezve) keriilnek az
pezsgotablettak, nyelvalatti tablettak, bukkalis ADD csomagolasba, és az ADD
tablettak csomag felirata vagy a mellékelt

tajekoztatd biztositja egyértelmii
megkiilonboztethetdségiiket és
tartalmazza a specialis alkalmazasi
modjukra vonatkozo6 informaciot.

4 | Alprazolam és a BM Rendeletben is nevesitett Az automata gyogyszerosztasi
clonazepam hatéanyagot tartalmazo tevékenység végzése soran a
készitmények kabitoszerekkel ¢€s  pszichotrop

anyagokkal, valamint az 1




pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl, valamint ezen
anyagok jegyzékre vételérdl és
jegyzékeinek modositasarol szolo
66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet,
valamint a fokozottan ellendrzott
szernek  mindsilé  gyodgyszerek
orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi
szolgaltatoknal torténd
felhasznalasanak, nyilvantartasanak
¢s tarolasanak rendjérdl szo6lod
43/2005. (X. 15.) EiM rendelet
vonatkozo rendelkezéseit
alkalmazni kell.
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