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Ikt.sz:477-2013/KKGY-T&T
2013-12-11

Jegyzokonyv az Egészségligyi Szakmai Kollégium ,,Kérhazi Klinikai
Gyogyszerészet (gyogyszerészeti)” Tagozat és Tanacs 2013. november 08-an
tartott kozos, kibovitett tilésérol

Az lilés helye, ideje: Budapesten a GYEMSZI OGYI V. emeleti 505. sz. el6adéjaban
(Zrinyi u. 3) tartjuk 10.30 oratal.

Jelenlévok: Tagozat részérdl: prof. dr. Sod6s Gydéngyvér, prof. dr. Botz Lajos; Tanacs
részerdl: dr. Trestyanszky Zoltan, dr. Takacs Gézané, dr. Higyisan llona, Szabéné dr. Schirm
Szilvia, dr. Kis Szdlgyémi Moénika, dr. Katonané dr. Turai Erika, dr. Szabd Maria, dr. Cseh
Ibolya, dr. Szab6 Csongor, dr. Csonka Péter.

Kimentette magat: prof. dr. Gyires Klara, prof. dr. Zelk6 Romana, , Kovacsné dr. Balogh
Judit.

Meghivott vendégek koziil jelen voltak: Palffyné dr. Poér Rita féosztalyvezeté (OGYI), dr.
Cseh lldiké orszagos tisztifégyogyszerész (ANTSZ OTH), Sandor Marianna vezérigazgaté
(EuroMedic Pharma), dr. Orosz Zsuzsanna (Orszagos Epidemioldgiai Kdézpont), Hajagosné
dr Himpfner Rozsa (MGYK KGYSZ elndk), Pécsekné dr. Csapé Anna (EMMI), dr. Gal
Andrea (EMMI), dr. Hanké Balazs (EMMI-SE GYTK), Serhalné dr. Juni Emilia (Veszprém
Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz), dr. Sebdk Szilvia (SE Egyetemi Gyogyszertar), dr. Szlics
Attila (Orszagos Onkolégiai Intézet), Hutyanné dr. Somogyi Aranka (Petz Aladar Megyei
Oktato Kérhaz), dr. Kraszits Istvan (DE OEC), dr. Lanko6 Erzsébet (PTE |.sz. Belgyogyaszati
Klinika), dr. Krucséné dr. Hornyak Judit (PTE KK Gyogyszertar), dr. Janosi Gabriella (SZTE
Egyetemi Gyogyszertar), dr. Szabd Zsoltné dr. Bodé Gabriella (B.A.Z. Megyei Korhaz és
Egyetemi Oktaté Kérhaz), Zemplényi Antal (PTE).

Ulés kikiildétt napirendije:

1) Tajékoztatds a tagozat, tanacs legutobbi Ulése ota végzett munkarél, aktualis
informaciokrol. Eléterjeszték: dr. Trestyanszky Zoltan, dr. Botz Lajos
2) Koérhazban kezelt, apolt betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gydgyszerek” kezelése.

A témaban korabban készitett elGerjesztések mindenki elétt ismertek, a legutébbi Ulését
kovetden egy sziik munkacsoport az anyagot attekintette, korrigalta. Ezek alapjan kérlnk
minden tagot, hogy el6zetesen alakitsa ki javaslatat ezzel kapcsolatban. Eléterjeszték a
munkacsoport tagjai: dr. Takacs Gézané, dr. Katonané dr. Turai Erika (I. 2013. junius 28-i
tlés jegyzbkdnyvének 4. pontja alatt: "Az aktualizalasra vonatkozd javaslatukat az
oktéberben sorra keriilb Tagozat és Tanécs (ilésre terjesszék elS. ElSterjesztésiiket
Oktober 7-ig a tagoknak kildjék meg, hogy minden tag az (ilésig kialakithassa véleményét,
tovabba lehetbéség szerint megkiildje irasban is kiegészité észrevételeit, javaslatait az
elbterjesztbk részére.”)

3) A 41/2007. (1X.19.) EG0.M rendelet tervbe vett mddositasaval kapcsolatban kialakitandé
allaspont véglegesitése. Ezek alapjan kérink minden tagot, hogy el6zetesen alakitsa ki
javaslatat ezzel kapcsolatban. Az atdolgozott elbterjeszést minden taghoz eljutott.
ElSterjesztd: dr. Higyisan llona (I. 2013. junius 28-i (ilés jegyz6kdnyvének 6. pontja alatt).

4) Egyeztetés az un. "tételes gyodgyszerfinanszirozas", gyogyszerellatas tapasztalatairdl,
korhazi adminisztraciojardl, gyogyszerészi feladatair6l. A megbeszélésre meghivtuk a
legnagyobb "tételes gydégyszernagykereskedét" (EuromedicPharma), akik a meghivast
elfogadtak. A tagokon Kkivll tébb nagy, "tételessel kiemelten érintett" intézmény
fégydgyszerészét és meghivtuk az ulésre (ezzel valt kibbvitetté az ulés), hogy a témat
minél szélesebb érintett korrel tudjuk megyvitatni.

5) T4jékoztatdas a koézeljovében orszadgos szinten OSZIR keretében indulé (OTH
Szakrendszeri Informaciés Rendszer) a ,Fert6zés elleni szerek felhasznalasa” cimi
surveillance moduljardl. Eléterjeszté: Dr. Orosz Zsuzsanna, Szakorvos, Orszagos
Epidemiolégiai Kbézpont, Kérhazi — jarvanylgyi Osztaly.



6) Intézeti gyogyszertarak Uj szakgyogyszerész képzeési rendelet alapjan torténd gyakorlati
képzShelyi akkreditalasa, szakképzési tematikak kialakitdsdnak "egységesitése".
El6terjeszts: dr. Soos Gydngyver. (I. 2013. janius 28-i (ilés jegyz6kdényvének 7. pontja
alatt).

7) Egyebek.

Tagozat elndke megkdszonte a GYEMSZI OGYI jelenlévd f6osztalyvezetdjének,
hogy a mélté helyszin biztositasaval lehet6séget adtak a kibovitett lilés megtartasara.
Kérte Palffyné dr. Podr Rita féosztalyvezetd asszonyt, hogy kdszdnetét sziveskedjen atadni
féigazgatohelyettes asszonynak is. Kulén koszdntette a meghivott vendégeket, a
nagyszamban megjelent f6gydgyszerészeket, egyuttal jelezte, hogy a kibdvitett Glésre azért
kerllt sor, mert tdbb érintett téma, de azok kéziul is kuldnésen az un "tételes
gyogyszerellatas" helyzete szélesebb reprezentaciot tett szikségessé. Eldljaréban a
Tagozat és Tanacs elndkei megallapitottak az Ulés hatarozatképességét. A kibdvitett
tanacskozas megallapitasai, déntései a napirendi pontok sorrendjében, azokhoz csatolt
megallapitasokkal:

Napirend pont 1.:

A Tagozat elndke tajékoztatast adott azokrdl a kérdésekrél, amelyekrdl még irasbeli
tajékoztatast a tagok nem kaptak. igy kiildbnésen azokrél a kérdésekrél, amelyek az elé6zé
napon tartott Orszagos Gyodgyszerterapias Tanacs ulésén meriltek fel: (1.) a generikus
szabalyozas médositasanak preferencia arsav kiszélesitése, (2.) az un. ,kedvezményezett
statuszu” gydégyszerekkel (korabban niche gyégyszerek) rendelettel t6rténé kihirdetése, (3.)
a gyogyszereket érintd salata térvény, (4.) az orszagos gyogyszer koézbeszerzésrdl
kilbnésen a LMWH kérdésrél kapcsolatosan felmerilt gondokrdl, (5.) off label
gyogyszerrendelés kapcsan bizonyos szakterileteken felmerllt tulzé és felesleges
adminisztracié, azaz tulszabalyozas miatti egyszerisités igényérdl, (6.) az orszagos
gyogyszer hianyokrol. Utdbbi kapcsan jelezte azt is, hogy a KKGYTT altal leadott intézményi
eljarasi rend "modszertani levélként", illetve intézmények felé adott ajanlasként vald
megjelenését tovabbra is rendkivil kivanatos és surgetd lépésnek tekinti, ezért kéri a
GYEMSZI OGYI igeért, vart miel6bbi [épését a kihirdetésre vonatkozdan.

Napirend pont 2.:

Dr. Takacs Gézané és dr. Katonané dr. Turai Erika ismertette a korhazban kezelt, apolt
betegek részére ,bevitt vagy/és bevitetett gyodgyszerek” kapcsan korabbi, kialakitott
javaslataikat és azok id6kdzben szikségessé valt korrekcidit. (Az altaluk készitett javaslatot
az 1. sz. melléklet tartalmazza). Az Ulésen elhangzottak figyelembevételével dr. Takacs
Gézané és dr. Katonané dr. Turai Erika a leadott javaslataikban és az Ulés soran
elhangzottak alapjan megfogalmazottakat elsé lépésben 6sszevezetik, majd atvezetik a
korabban a Tagozat és Tanacs altal készitett anyagba. Az ennek megfeleléen egységes, jol
attekinthetd szerkezetbe foglalt korrigalt anyagot a Tagozat és Tanacs tagjai részére 2013.
december 15-ig megkuldik.

Napirend pont 3.:

Dr. Higyisan llona a 41/2007. (1X.19.) Eu.M rendelet modositdsaval kapcsolatos el6z6
honapokban a Tagozat és Tanacs tagjaival egyeztetett javaslatat 2. sz. mellékletként
csatoltuk. A Tagozat és Tanacs tagjai egyodntetiien arra az allaspontra helyezkedtek, hogy a
Tagozat és Tanacs ezen allaspontjait a rendelet modositasaval kapcsolatosan, kuldje meg
kozvetlenlil az Emberi Eréforrasok Minisztériumanak illetékes allamtitkarsaga részére,
valamint a Magyar Gyogyszerészi Kamara Korhazi-Klinikai Terlleti Szervezet elndke
részére, kérve, hogy a rendelet médositasa kapcsan vegyék figyelembe észrevételeinket. Az
Ulésen jelenlévik ismételten kiemelték, hogy a rendelet modositasa soran elengedhetetlentl
indokolt a korhazi fégyogyszerészi kinevezési alapkdvetelménnyé emelni a vonatkozé
szakgyogyszerészi végzettséget (ez ui mara mar "EU-konformnak" is szamitana).

Napirend pont 4.:

Az un. "tételes gyogyszerfinanszirozas™ kapcsan kialakult korhazi tapasztalatokrol és
gyakorlatrél lefolytatott egyeztetés tette sziikségesnek, hogy erre a kibdvitett Glésre tdbb
olyan kérhaz fégydgyszerésze is meghivast kapott, akik ebbe a témaban jartasak. igy



lehetett biztositani, hogy a téma kell6 szamu illetékessel és érintettel vitathatd meg. A
kibBvitett Glésre még meghivast kapott a EuromedicPharma vezérigazgatondje is, mivel a
gyogyszertenderen legnagyobb szamban ezt a nagykereskedét hirdették ki nyertesnek. Az
Ulésen heves vitat valtott ki az Ugy, mivel a jelenlév6k megitélése szerint ennek a
feladatkérnek az ellatasa jelentés, el nem ismert, financialisan nem ellentételezett
adminisztraciés terhet ré6 az intézmény dolgozdira, szamos "ad hoc" elvaras, megoldas
terheli az intézményeket, tovabba jelentés intézményi raforditasokat is generalt (pl.
hitékapacitas, logisztika, adminisztracio, stb.). Az a néhol felhozott finanszirozéi érvelés,
miszerint az intézmeényi likvidast javitotta volna ez a Iépés, kdnnyen és tényadatokkal cafolt,
akar egyszerl szamitassal is ellenérizhetd. A témahoz hozzaszdlok igéretett tettek, hogy az
tlést kdvetd napokban irasban is eljuttatjdk véleményuket (I. 3. sz. melléklet). A PTE KK
részérél Zemplényi Antal egészségugyi gazdasagi szakért§ bemutatta, hogy az ehhez a
gyogyszerkdrhdz tartozéd intézményi betegellatdas valdjaban mekkora -igen szerény-
finanszirozasi ellentételezést képvisel. Az Ulésen jelenlévék altalanos megddbbenésére a
bemutatott finanszirozéi "ellentételezés" a korhazak felmerllé tdbbletkdltségeinek igen
csekeély toredékeét fedezheti. A napirend zarasaként a jelenlévék egyetértettek abban, hogy
az 0Osszegzett észrevételeiket eljuttatigk a EuromedicPharma vezérigazgatondjének, aki
vallalta, hogy ezek alapjan - kialakult kapcsulatok révén- elésegiti, hogy az OEP f6éigazgatoja
is tAmogassa egy érdemi, végre a valos helyzetet és kérdéseket nem megkertld, azaz nem
formalis, egyeztetd megbeszélés 6sszehivasat.

Napirend pont 5.:

Dr. Orosz Zsuzsanna az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont, Kérhazi — jarvanyligyi Osztaly
szakorvosa, a ,Fertozések elleni szerek felhasznalasanak monitorozasa” cimi
el6adasat mutatta be (. 4. sz. melléklet). Az el6adast kovetben elhangzott, hogy az
adatgy(jtés pilot jelleggel indul, amelynek tapasztalatai alapjan kivanjak rendszeres,
orszagos adatgydjtéssé kiterjeszteni. A szakorvos Asszony felé javaslatként elhangzott, hogy
a fertbézések elleni szerek adatgyljtése soran alkalmazott informatikai azonositast a
GYEMSZI| altal 2012. nyaran egységesitett koérhazi gyogyszerfelhasznalasi jelentés
adatstrukturaja alapjan, esetleg annak részeként kezelve, kellene/lehetne hatékonyan
megvaldsitani, mivel a kiulénbdz6 koérhazi informatikai programok egységes adatbazisba
torténd adatszolgaltatasa, az ehhez sziikséges informatikai illesztések és fejlesztések ennek
keretében elkésziiltek. Igy egy mar folyamatos kérhazi informatikailag is kezelhet6
folyamatos adatszolgaltatas részévé valhatna. A jelenlévdk felhivtak a figyelmet arra is, hogy
a koérhazak bels6é "osztalyos" v. "klinikai" tagolasa nem igazan segiti egy ilyen tartalmu
adatgyujtést. Megfontolandd lenne az un biztositéi jelentés-tagolas "szakmaspecifikus"
jelentés strukturajanak attekintése is, esetleges hasznosithatosaganak megismerése
érdekében.

Napirend pont 6.:

Prof. dr. So6s Gydngyver ismertette az intézeti gydgyszertarak uj szakgyégyszerész képzési
rendelet alapjan torténé gyakorlati képzéhelyi akkreditalasa, szakképzési tematikak
kialakitasanak  "egységesitése" cimi anyagat. Ennek kapcsan a Magyar
Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag Korhazi Gyogyszerészeti Szervezete Ifjisagi Allando
Bizottsaga javaslatokat juttatott el, amelyet az 5. sz. melléklet tartalmaz. A vita soran
elhangzott, hogy jelenleg a 108 korhazi gyogyszertarbdl jelentés aranyban nem felel(ne) meg
a szakgyogyszerész képzés munkahelyi akkreditaciés alapkdvetelményeinek, sét sok helyen
ilyen szakvizsgaval sem rendelkezik egyetlen kolléga sem. igy a szakgydgyszerészi
gyakorlati képzéhelyek akkreditacios kdvetelményeinek kialakitasa soran elengedhetetlen,
akar egy atmeneti id6szakra vonatkozéan (pl. els6 Iépésként) torténjen a
kovetelményrendszer kialakitasa, majd ezt kdévetéen (mikorra tdbb képzdéhely valik
alkalmassa a szakképzésre) valjék véglegessé a szakgydgyszerészi gyakorlati képzbéhely
kritérium feltételeinek lerégzitése. A jelenlegi gyogyszerész munkaltatoéi foglalkoztatasi
gyakorlat sem tamogatja sajnos, hogy a szakgyogyszerész jeldlt tdbb hétre, hdnapra mas
képz6helyen, kérhazban tdltse munkaidejét (tovabba az elhelyezés, munkaviszony sem
megoldott). Ezen problémakdrre mutat ra az is, hogy a szakgyoégyszerész jeldltek tdbbsége
(kivéve az évi 2-4 kdzponti gyakornokot) képzését is sajat maga finanszirozza (szemben a
szakorvos jeldltekkel). Ezen képzés elemi finanszirozasi fedezete sem megoldott, sajnos. A
jelen ezen realitdsait is mindenképpen figyelembevéve kelllene) -akar atmeneti



kdvetelmények kialakitdsaval- tovabb lépni ezen a tertleten (pl. kijeldlt gyakorlati helyeken
eltéltendd révidebb gyakorlati id6k régzitésével).

Napirend pont 7. (Egyebek):

A Tagozat elndke felhivta a figyelmet, hogy (1.) az OGYl modszertani levelei kdzott
megjelent 1/2013. szammal az un. Ajanlas a vancomycin hatéanyagot tartalmazo oralis
gyogyszerformak magisztralis készitésére (Egészséglgyi Szakmai Kollégium Kérhazi
Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat és Tanacs (ESZK KKGYTT) - GYEMSZI OGYI javaslat
egységes eljarasi gyakorlat kialakitasara cimd ajanlas (I. OGYI honlapon), (2.) az OGYI
igéretet tett a gyogyszerhiany intézményi kezelésére vonatkozo irdnyelv megjelentetésére,
(3.) az életment6 orszagos gyogyszer készlet kialakitdsara vonatkozé - 2012-ben leadott-
részletesen kidolgozott javaslatokkal kapcsolatban lathatéan és sajnalatos maodon
semmilyen elérelépés nem toértént, ezért indokolt a Tagozat és Tanacs részérél, hogy
szorgalmazza a miel6bbi el6érelépést ezen a terlleten, mivel ezt kivanja meg a korhazi
gyogyszerellatas kivanatos biztonsaga, az intézmények finanszirozasi kdvetelményei és
érdekei.

Végezetil a Tagozat és Tanacs elndke kifejezték kdszdnetlket a jelenlévé vendégek és

tagok aktiv kbzremikddéséért. A soron kdvetkezd Ulés varhato idépontja (kb. 2014. januar
vége - februar eleje) a szokasos modon pontositasra kertdil.

Pécs — Debrecen, 2013. december 11.
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Prof. Dr. Botz Lajos Dr.Trestyanszky Zoltan
ESZK KKGY Tagozat Elndke ESZK KKGY Tanacs EIndke

Mellékletek:

1-5 melléklet a szOvegben jeldltek szerint!



A Botz Lajos professzor ur altal 2010-ben, ezen témakdrben készitett 9sszeallitas ,,jogszabalyi
kornyezete”, valamint a HBCS szerinti finanszirozas a kérdéses teriiletre vonatkozoan
gyakorlatilag nem valtozott. Ezeket most nem emeltem be a szoveges részbe. A vélemények,
megoldasi javaslatok beérkezése utan kell majd egységes szerkezetbe foglalva megjeleniteni
egységes egészként.

Valtozatlanul helyi — mindenképpen dicséretes — kezdeményezéseket tapasztalhatunk,
amelyek segitségével probaljak a kollégak a kozvetlen betegellatas résztvevoivel kardltve, a
terapias és betegbiztonsag szempontjabol atlathatobba tenni a rendszert.

A jogszabalyok altal meghatarozott (korlatozott) lehetséges mozgasteret figyelembe véve ugy
latom, hogy els6sorban az 1997. évi LXXXIII. torvény a kotelezd egészségbiztositas
ellatasairdl (Ebtv.), megfeleld paragrafusainak modositasaval, kiegészitésével lehetne ezt a
folyamatot szabalyozni.

* Elsdéként a fekvébetegellatdo intézménybe gyogyellatasra keriild betegek egyéb kronikus
megbetegedésére  szolgald  gyogyszerek  biztositasat, elszamolasi lehetéségének
jogszabalyban is megfogalmazott modjat kell meghatarozni. Ezt a beteg- és a terapias
biztonsag kovetelménye mellett indokolja az a tény is, hogy valamennyi intézményben
igen jelentds mértékben csokkent azon adomanyok szdma, amelyek az ,,0lcsobb”
kiegészitd terapiat lehetové tették. (Pl. sziv-érrendszeri, pszichiatriai stb. készitmények)

A mellékelt ,,Jogszabaly gyljtemény”-ben, zold kiemeléssel és korrekturaval, megjegyzés
beszurasaval jeloltem azokat a paragrafusokat, ahova esetleg javasolhatjuk beépitését az
elszamolasi lehetéségnek.

Ennek megvaldsitasa torténhetne a ,,kdzvetlen lakossagi ellatd egységek”-en keresztiil is,
de mivel nem minden intézmény rendelkezik ilyennel, mas megoldast kell keresniink.

Megoldasként szamitasba johet az intézeti gyogyszertaron keresztiil torténd beszerzés.
Beérkezést kdvetden névre szoldan az osztalyra juttatjuk a gyogyszert (ahol nem Daily
dose rendszer miikddik). A beteg tavozasakor a fel nem hasznalt gyogyszerét megkapja, a
hivatalos téritési dijat a korhazi pénztarban befizeti. Ezzel parhuzamosan a beteg kezel
orvosat/haziorvosat a tobbletellatas tényérdl tajékoztatjuk, hogy a beteg-dokumentacioban
ezt rogziteni tudja és a kettGs finanszirozas lehetdségét kizarjuk. Ugyanakkor az OEP felé
is jelezziik igénylinket az 4polast indokld fdédiagndzis, illetve a bekdodolhatd
kisérébetegségek kezelésére alkalmazott terapias készitményeken tul sziikséges egyéb
beszerzett gyogyszerek ellentételezésére.

A fenti megoldas a kiiszobon allo informatikai fejlesztések segitségével atlathatéan
kezelhetd, vagy kezelhetové kell tenni!



Nagy valosziniiséggel valamennyi, az atlathatésagot és pontos elszamolast biztositd
jogszabalymodositas az intézeti gyogyszerészek munkajat fogja gyarapitani.

e A 23/A § paragrafusba sorolhatd, ha valaki a tobbletkoltséget jelentd, azonos
hatdanyagtartalmi rendszeresen alkalmazott gydgyszerét kivanja szedni, a korhaz altal
kozbeszerzési eljaras soran beszerzett helyett.

Az ilyen jellegli igények megjelenését kisebb mértékiinek gondolom. A sziikséges
gyogyszer beszerzése és atadasa az el6zdek szerint torténhet.

egyéb készitmények (vitaminok, hormonkészitmények, stb.), amelyek hasznalatat a beteg
a korhazi tartozkodas idejére nem kivanja megszakitani. Ezt nem kell a beteg szamara
biztositanunk, de elengedhetetlen ezeknek a nem korhazi készletb6l kiadott
gyogyszereknek, gyogytermékeinek, étrend-kiegészitdinek dokumentalt nyilvantartasa, az
interakcio lehetéségének kisziirése érdekében.

A szakmai biztonsag, az atlathatosag és hogy az 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol
,,Mindségiigyi rendszer” fejezetének megfogalmazasa szerint az ellatds soran érvényesiiljenck
a jogszabalyban foglalt vagy egyéb szakmai szabalyok — elengedhetetlen a jelenlegi,
finanszirozast érinté jogszabalyok modositasa. Az ujragondolt, egységes szerkezetli
szabalyozas minden bizonnyal kikiiszobdli a nem minden ponton megfelelden szabalyozott
finanszirozasi gyakorlatbol eredo ,hibakat”, a ,helytelen gyakorlatbol” adodo feleldsségre
vonhatdsagot.

Békéscsaba, 2013. oktober 7.

Dr. Takacs Gézané

A koérhazba beteg altal bevitt, vagy behozatott gyogyszerek
fekviobeteg-ellatas soran torténo felhasznalasanak kérdésérol

Aj; A korhazban apolt betegek gydgyszerellatasanak jogszabalyi kornyezete
az alabbiak szerint tekinthetd at:

I. A 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol'(hatalyos :2013.08.01.-)
keretként kimondja az esélyegyenldség érvényesiilésének sziikségességét és meghatarozza az
egészségligyi szolgaltatdas fogalmat, melynek részévé teszi a gyodgykezelést ¢és a
gyogyszerekkel kapcsolatos tevékenységeket is. Az egészségiigyi ellatas részeként szerepld
gyogyszerellatas célja is meghatarozasra keriil.

28(2) Az egészségiigyi szolgaltatasok igénybevétele soran érvényesiilnie kell az
esélyegyenldségnek.

3. § E torvény alkalmazasaban



e)’ egészségiigyi szolgdltatis: az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott miikédési
engedeély birtokaban végezheté egészségiigyi tevékenységek Osszessége, amely az egyén
egészségének megorzése, tovabba a megbetegedések megelozése, korai felismerése,
megallapitasa, gyogykezelése, életveszély elharitisa, a megbetegedés kivetkeztében kialakult
dllapot javitasa vagy a tovabbi allapotromlas megelézése céljabol a beteg vizsgalatara és
kezelésére, gondozasara, dapolasara, egészségiigyi rehabilitaciojara, a fajdalom és a
szenvedés csokkentésére, tovabbd a fentiek érdekében a beteg vizsgalati anyagainak
feldolgozasara iranyul, ideértve a gyogyszerekkel, a gyogyadszati segédeszkozékkel, a
gyvogyaszati ellatasokkal kapcsolatos kiilon jogszabaly szerinti tevékenységet, valamint a
mentést és a betegszallitast, a sziilészeti elldtast, az emberi reprodukciora iranyulo kiilonleges
eljarasokat, a miivi meddovétételt, az emberen végzett orvostudomanyi kutatdasokat, tovabba a
halottvizsgalattal, a halottakkal kapcsolatos orvosi eljardsokkal, — ideértve az ehhez
kapcsolodo — a halottak szallitasaval dsszefiiggd kiilon jogszabadly szerinti tevékenységeket is;

Gyogyszerelldtds

102. § Az egészségiigyi ellatas része a gyogyszerelldtds, amelynek célja — a kiilon torvényben
foglaltak szerint — biztositani a gyogyito és megel6zo tevékenységhez a gyogyszerek hivatalos
Jegyzékében szereplé megfelelé mindségii, biztonsagos, hatasos és kéltséghatékony
gyogyszereket.

IL. A 1997. évi LXXXIII. Torvény (hatalyos 2013.07.15.-) a kotelez6
egészségbiztositas ellatasairél’ a végrehajtasarél szélo 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelettel egységes szerkezetben szerint:

Az Ebtv. Ismét kiemeli az egészségiigyi szolgaltatasra jogosult személyek esélyegyenloségét,
melyet az alabbiak szerint fogalmaz meg:

Ebtv. 3. § (1)* Az egészségligyi szolgaltatasok azonos szakmai tartalommal illetik meg az
egészségbiztositas egészségiigyi szolgaltatdsaira jogosult személyeket.

A fekvObeteg-gyogyintézeti ellatasrol az Ebtv 14§ és 19§ megfogalmazza:

14.§ (2) A biztositott a fekvobeteg-gyogyintézeti elldtas keretén beliill a 19. § (1)
bekezdésében foglaltak szerint jogosult

¢) a gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszerre — ideértve a vérkészitményeket is —, kotszerre
és ideiglenes gyogydszati segédeszkozre, tovabba a gyogydszati segédeszkoz haszndlatanak
betanitdsdra,

Ebtv. 19. §7" ()" Az egészségiigyi ellatis keretében a biztositott a kezelGorvos dltal
gyogyito céllal rendelt, az egészségbiztositasért felelos miniszter dltal az adott ellatisra
meghatdrozott finanszirozdsi eljardsi rend, valamint a vizsgdlati és terdpids eljardsi rend
szerinti szolgdltatdsokra jogosult. Ha a biztositott dllapota és a gyogyitds szempontjai azt
sziikségessé teszik, a kezeloorvos a finanszirozasi eljarasi rendben, valamint a vizsgalati és
terapias eljarasi rendben foglaltaktol eltérhet. Az egészségiigyi szolgaltato a biztositott
kérésére a 23/A. § a) pontjanak figyelembevételével térhet el a finanszirozdsi eljardsi
rendben, illetve a vizsgdlati és terdpids eljardsi rendben foglaltaktol.



A 2010. évi CLXXIII tv. 20§ a) pontja hatalyon kiviil helyezte az Ebtv 23§ f) pontjat, mely
szerint a biztositott részleges térités mellett volt jogosult a sajat kezdeményezésére indult,
tobbletkoltséget okozd, eltérd tartalommal bird kezelésre. Ugyanez a jogszabdly 4§-a iktatta
be az Ebtv 23/4§-t mely meghatarozza azt, hogy a biztositott milyen szolgaltatasra jogosult
kiegészito téritési dij mellett:

Ebtv. 23/A. §°° A biztositott kiegészitd téritési dij mellett jogosult

a) sajat kezdeményezésére az ellatas 19. § (1) bekezdésében foglaltaktol — tobbletkoltséget
okozo — eltérd tartalommal térténd igénybevételeére,

b) az egészségiigyi ellatas keretében sajat kezdeményezésére igénybe vett egyéb kényelmi
szolgaltatasokra, és

¢) amennyiben dllapota indokolja, az e feladatra finanszirozott szolgadltatondl dpolds céljabol
t6rténé elhelyezésre és apolasra, ideértve a sziikséges gyogyszereket és az étkezést is.

III. A biztonsdgos és gazdasigos gyogyszerrendelés szabalyait a 2006. évi XCVIII.
torvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalinos szabalyairél' (hatilyos
2013.07.06.-) torvény tartalmazza.

44. §w ()" 4 gyogyszer- és gyogyadszatisegédeszkioz-rendelés soran — ideértve a
fekvobeteg-gyogyintézetekben alkalmazott gyogyszeres és gyogydszatisegédeszkioz-kezelést is
— ag orvos a szakmai szabdlyok és a gyogykezelésre vonatkozo jogszabdlyok
figyelembevétele mellett — a fogyatékos személyek szamdra is hozzdférhetd és értelmezhetd
modon — tdjékoztatia a beteget a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkozzel valo
ellatas alternativairdl, az azonos hatoanyag-tartalmu, illetve azonos fix tamogatasi csoportba
tartozo  gyogyszerek, tovabba azonos funkciondlis csoportba tartozo gyogydszati
segédeszkozok beteget terheld varhato kéltségei kozotti kiilonbségekral.

45. §ﬂ (1)’** A tirsadalombiztositdsi tamogatdassal gyogyszert és gyogydszati segédeszkozt
rendeld szolgdltatok, orvosok e tevékenységiiket olyan mindsitett szamitogépes program
alkalmazdsaval végzik, amely — kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint, a (2)
bekezdésre is figyelemmel — a gyogyszeres kezelés és gyogyaszati segédeszkozzel valo ellatas
alternativairol, az azonos hatoanyag-tartalmu, illetve azonos fix tamogatasi csoportba tartozo
gyogyszerek, tovabbd azonos funkciondlis csoportba tartozo kiilonbségekrol informdciot
szolgdltat, és a beteg szamara legalacsonyabb terhet jelenté gyogyszerre és gyogyaszati
segédeszkozre, a referenciagyogyszerre, a preferadlt referencia arsavba tartozo gyogyszerre, a
preferalt biologiai gyogyszerre és a referencia gyogyaszati segédeszkozre ajanlatot tesz.

(2) Az orvos az (1) bekezdésben meghatarozott gyogyszertil vagy gyogydszati segédeszkoztol
eltérd gyogykezelést a beteg vagy a betegség sajatossdagaira, illetve az ellatas helyszinére
tekintettel a 44. § (1) bekezdésben meghatarozott tajékoztatas megadasat kovetoen rendelhet.
Az eltérést a betegdokumentacioban annak részletes indokolasaval egyiitt régziteni kell.

A fenti szabalyozasbol kitlinik, hogy az orvosnak, egészségligyi szolgaltatonak a gyogyszer
rendelése soran a beteg felé tajékoztatasi kotelezettsége van. A szakma szabalyai szerint



rendelt és alkalmazott gyogyszeres kezelésnél a jogszabdly nem ir el a beteg részérdl
tajékoztatas utani beleegyezést.
A jogszabaly 51§ (1) bekezdése az intézeti gyogyszertarakrol az alabbiakat fogalmazza meg:

Intézeti gyogyszertar

51. §°7 (D! Intézeti gyogyszertirat fekvibeteg-ellitist végzd intézmény létesithet és
miikodtethet. Az erre vonatkozo engedélyt az egészségiigyi allamigazgatasi szerv adja meg a
fekvibeteg-ellatast végzé intézmény kérelmére, amennyiben a kérelmezd megfelel az e
torvenyben és a kézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgdlati és nyilvantartasi rendjérdl szolo miniszteri  rendeletben eldirt
feltételeknek. Az intézeti gyogyszertar fekvibeteg-elldtist végzd intézményben torténd
felhasznaldsra és kizvetlen lakossdgi gyogyszerelldtds céljabol szolgdltathat ki gyogyszert.

IV. A 2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazisra Keriilo
gyogyszerekrol és egyéb, a gyégyszerpiacot szabalyoz6 torvények
médositasarol’ (hatalyos:2013.07.06.-) sz016 torvény szerint:

12. § (1) A gyogyszerellatas azon tevékenységek osszessége, amely magaba foglalja a
gyartast, eloallitast, tarolast és forgalmazast és amelynek eredményeként a gyogyszer a
kozvetlen felhaszndlohoz eljut.

(2)” Gydgyszer beteg részére tirténd beszerzésérdl és kiszolgdltatdsdrdl — ha jogszabdly
mdsként nem rendelkezik — gyogyszertdar gondoskodik.

14. §9 > hatilyon  kiviil helyezte a 2010. évi CLXXIII tv. 56§ ¢, pontja (.a beteg intézeti
tartozkodasa alatt, a kezelése soran csak az intézet gyogyszertara altal bevételezett és onnan
osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek- ideértve a korhazi, klinikai vizsgalatok céljabol
érkezett készitményeket —alkalmazhatok, a kiilon jogszabalyban foglalt esetek kivételével.)!!!

Ezen modositassal a jogalkotd megsziintette azt a térvényi kényszert, mely kimondta, hogy a
beteg intézeti tartdzkodasa alatt a kezelésére hasznalt gyogyszereket be kell vételezni az
intézeti gyogyszertarba €s az intézeti gyogyszertarbol kell kiadni!!!

Most nézziik a rendeleti szintli szabalyozasokat.

V. 41/2007. (dX. 19.) EiM rendelet a Kkozforgalmu, fiok- és
kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérél (hatalyos :2013.08.01.-)

22. § D)% 4 fekvibeteg elldtast végzo intézményben a gyogyito-megelozo tevékenység
Sfolytatdsa sordn — a kételezo egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXIIL. térvény,
valamint a kételezé egészségbiztositas ellatasairol szolo 1997. évi LXXXII. torvény
végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet rendelkezéseinek megfelelden —
biztositani kell, hogy a beteg a gydgykezeléséhez sziikséges és Magyarorszdigon
alkalmazhato gyogyszert, kotszert, gyogydszati anyagot és ideiglenes gyogydszati
segédeszkozt igénybe vehesse.



31.§(1 )12 4 fekvobeteg ellatdst végzd intézményben — a 27. § (2) bekezdésében foglaltakat
figyelembe véve — csak az intézeti gyogyszertarban nyilvdantartott gyogyszer tarthato és
alkalmazhato. Az osztaly szakszerii gyogyszerrendeléséért, felhasznalasaért és tarolasaért
felelds munkakor(ok) megjellését a mitkodési szabalyzat tartalmazza.

27. § (2) Az intézeti gyogyszertar miikodtetése soran a gyogyszermegrendeléseket az osztalyok
gvogyszer-felhasznalasi  igényei, az esetleges sitirgdsségi megrendelések, valamint a
gyvogyszerszallitasok iitemének figyelembevételével kell kialakitani.

VL. 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet a gyégyszertarban forgalmazhato, valamint
kotelezéen készletben tartand6 termékekrdl (hatalyos:2013.08.01.-)

7. § (1) Az intézeti gyogyszertir készletének dsszetételét, mértékét az intézet vezeto
fogyogyszerésze az intézet altal elldtott feladatok figyelembevételével hatarozza meg a kiilon
Jjogszabalyban meghatarozott gyogyszerterdpias bizottsag bevondsaval.

(2) Fekvobeteg-gyogyintézetben csak az intézeti gyogyszertdr dltal beszerzett és regisztralt,
illetve kiszolgaltatott gyogyszerek tarthatok és alkalmazhatok.

Es az altalam idézett utolsé rendelet:

VII. 1/2003. (1. 21.) ESZCSM rendelet a tarsadalombiztositasi tamogatassal
rendelhetd gyogyszerekrol és a tamogatas dsszegérol (hatilyos:2013.05.25.-)

7/A4. § (1) A biztositott a fekvibeteg-gydgyintézet orvosa dltal rendelt valamennyi
gyogyszerre téritésmentesen jogosult arra az idotartamra, amig betegségének megallapitisa
vagy gyogykezelése, illetve rehabilitacioja vagy apoldsa, tovabba sziilészeti ellatasa céljabol
fekvobeteg-gyogyintézetben tartozkodik, illetve mindezek hianyaban is az elso orvosi ellatds
keretében, amennyiben egészségi dllapota a jarobeteg-ellatisa soran vagy otthondban az
azonnali ellatasat indokolja.

B; Osszefoglalva a szabalyozasbél az alabbiak allapithatéak meg:

1, Az egészségligyi szolgaltatasok igénybevétele soran érvényesiilnie kell az
esélyegyenldségnek.

Az egészségligyi szolgaltatasok azonos szakmai tartalommal illetik meg az egészségbiztositas
egészségligyl szolgaltatasaira jogosult személyeket. Ezek indokoltta teszik a behozott
gyogyszerek tekintetében is az egységes szabalyozast.

2; A biztositott a fekvGbeteg-gyogyintézeti ellatas keretén beliil jogosult a gydgykezeléséhez
szilkséges gyogyszerre — ideértve a vérkészitményeket is —, kotszerre és ideiglenes
gyogyaszati segédeszkozre, tovabba a gyogyaszati segédeszkdz hasznalatanak betanitasara.

Fekvobeteg gyodgyintézetben biztositani kell, hogy a beteg a gyogykezeléshez sziikséges
gyogyszert, kotszert, stb. igénybe vehesse.



A kezelGorvos altal rendelt valamennyi gyogyszerre a biztositott téritésmentesen jogosult, mig
a fekvobeteg gyogyintézetben tartdzkodik az aldbbiak szerint: a:betegség megallapitasa; b:
gyogykezelés; c: rehabilitacio; d: apolas; e: sziilészeti ellatas

A biztositott a kezelGorvos altal gyogyitd céllal rendelt, az egészségbiztositasért felelds
miniszter altal az adott ellatdsra meghatarozott finanszirozasi-, vizsgalati- és terapias eljarasi
rend szerinti szolgaltatdsokra jogosult. Ett] két irdnyban lehet eltérni:a: ha a beteg allapota és
a gyogyitas szempontjai azt sziikségessé teszik. Itt az orvosnak jogszabalyban rogzitett
tajékoztatasi kotelezettsége van.; b: biztositott kérésére sajat kérésre igénybe vehet kényelmi
szolgaltatasokat és arra a feladatra finanszirozott szolgaltatonal é&polasi célbol kérheti
elhelyezését és apolasat, ideértve a sziikséges gyogyszereket is.

A kezeldorvosnak a gyogykezeléssel kapcsolatban a biztositott felé tajékoztatasi
kotelezettsége van. A betegnek bel kell egyeznie a gyodgykezelésbe. A vonatkozo
jogszabalyok nem rogzitik, hogy a gyogyszeres terapiaba is bele kell egyeznie a
biztositottnak.

3; A 41/2007. EiM rendelet és a 2/2008. EiiM rendelet szerint is fekvobeteg gyogyintézetben
csak az intézeti gyogyszertar altal beszerzett, nyilvantartott, regisztralt gyogyszer tarthatd és
alkalmazhato.

Jogszabaly szerint az intézeti gyogyszertar készletét az intézeti vezetd fogyogyszerész a
gyoOgyszerterapis bizottsag bevondsaval az intézet altal ellatott feladatok figyelembevételével
hatdrozza meg. Az intézeti gyogyszerellatast ugy kell megszervezni, hogy a szakszerliség, a
betegbiztonsadg, a folyamatossag és a gazdasagossag altalanos szempontjai egyiittesen
érvényesiiljenek. A gyogyszermegrendeléseket az osztalyok gyogyszer-felhasznalasi igényei,
az esetleges siirgdsségi megrendelések, valamint a gyogyszerszallitasok {itemének
figyelembevételével kell kialakitani.

C; Javaslatok atgondolasra

1; Els6ként vetem fel azt a javaslatot, mely igaz, hogy az egész rendszer atalakitasat kivanna,
de taldn a vitatott kérdésekre legjobban adnd meg a vélaszt. Ez a mostani betegség alapu
finanszirozas helyett a beteg alapt finanszirozas bevezetése lenne.

2; A hatalyos szabalyozasok tiikrében a fekvObeteg ellatds soran téritésmentesen biztositani
kell a finanszirozott részére a gyogykezeléshez sziikséges gyogyszert.
3; Mi torténjen, ha a beteg korhazi kezelése nincs Osszefiiggésben a korabban fennalld
kronikus betegségével? A hatalyos szabalyok értelmében biztositani kell szamra a
gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszert, de:
az intézeti gyogyszertar csak az intézmény profiljanak megfelelo gyogyszerkészletet
kell, hogy tartson
a kezel6orvos megrendelésére be kell hogy szerezzen mas készitményt is
a készletezést a gazdasagossag tiikkrében kell kialakitani, tehat nem kotelezhetd az
intézeti gyogyszertdar a piacon 1év0 legdragdbb készitmény beszerzésére
(bioegyenértékiiség)
a beteg, mint cselekvoképes személy, nem tartozik-e felelosséggel sajat betegsége-,
kezelése tekintetében?



Ha a korhazi kezelés vis maior miatt kdvetkezik be, akkor a jogszabalyi elbirasok és az
egészségligyi személyzettdl elvarhatdé magatartas figyelembevételével biztositani kell a beteg
szamara az esetleg fennall6 kronikus betegség miatti gyogykezelését.

Ha a korhazi kezelés tervezetten torténik, elvarhato a betegtdl a felelds gondolkodas, adott
esetben az is, hogy kronikus betegségéhez tarsuld gyogyszereit bevigye a korhazba. Ebben az
esetben is a kezelGorvos tudtaval kell, hogy torténjen a kezelés. Itt kellene alkalmazni az
ESZK KKGY altal korabban megszerkesztett formanyomtatvanyt, amit ugyantigy kell kezelni
és megdrizni, mint pl. a lazlapot.

4; Mi torténjen, ha a finanszirozott a gyogyszerein kiviil egyéb gyogyszereket (pl. vitaminok)
ill taplalék-kiegészitdket is szed? A taplalék-kiegészitOket a betegnek kell biztositania a
korhazi tartdzkodasa alatt is, a kezel6orvosa tudtaval. Ebben az esetben is alkalmazni kellene
az ESZK KKGY altal korabban megszerkesztett formanyomtatvanyt. Az egyéb gyogyszerek,
pl. vitaminok iranti igénynél elvarhatd, hogy a beteg sajat maganak biztositsa szintén a
kezelGorvos tudtaval.

5; Mi torténjen, ha a beteg kronikus betegsége révén ragaszkodik sajat gyogyszereihez?

Ha nala vannak a gydgyszerei, ESZK KKGY altal korabban megszerkesztett
formanyomtatvanyt kit6ltve, kezeldorvost tajékoztatva megoldott a dolog.

Ha nincsenek nala a gyogyszerei és nem is tudja behozni magaval, akkor az intézetnek kell
azt biztositani.

Nem szabad elfelejteniink, hogy a kezelGorvosnak a beteg felé tajékoztatasi kotelezettsége
van, alternativakat ajanlhat fel. A betegnek pedig joga van donteni.

6; Ujabb kérdést fog felvetni, ha az orszdgos gyogyszerbeszerzés tobb hatéanyagra is ki fog
terjedni.

Dr. Katonané dr Turai Erika

»A korhazba beteg dltal bevitt, vagy behozatott gyogyszerek fekvibetegelldtds sordan torténo

felhasznalasanak kérdésérol”

A kérdéskor targyalasanal a ,,1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol ,,— ,, A
minéségiigyi rendszer” fejezetben megfogalmazottakbél kell kiindulni.

A minéségiigyi rendszer

119.§ (1)

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott cél elérése érdekében a mindségiigyi rendszer magaban
foglalja a mindségi kovetelmények meghatarozasat, ezek teljesitésének nyomon kovetését,
ellendrzését, értékelését, akkreditalasat, illetve tanusitasat és a folyamatos mindségfejlesztést.

a) azt kizarolag jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi feltételekkel rendelkez6 szolgaltato
nyujtsa;



h) az ellitis sorin érvényesiilienck a jogszabalyban foglalt vagy egyéb szakmai szabalyok. igy
kiilonosen a tudomany mindenkori allasat tikr6z6 és bizonyitékokon alapul6 szakmai iranyelvek, ezek
hianyaban a megalapozott, széles korben elfogadott szakirodalmi kozlésekre, vagy szakmai
konszenzusra tamaszkodo szakmai ajanlasok;

¢) az egyén szamara

ca) egészségi allapotaban az elérhetd legnagyobb tényleges allapotjavulast eredményezze,

cb) lehetdvé tegye a betegjogok érvényesiilését,

d) a rendelkezésre 4llo eréforrasok optimélis felhasznalasival szakmailag hatisosan nyujthatd
legyen;

e) biztonsagos legyen mind a betegek, mind az ellatasban kozremiikodék részére.

Mindezek indokoljik, hogy teljesen dtldathatoan szabdlyozott legyen a korhdzi kezelés
sordn a betegek gyogyszerelésének komplex folyamata!

Ezt a célt jeloli a 2006. évi XCVIIIL. torvény a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol ,,Altalanos rendelkezések” fejezet 2.§-ban az alabbiak
szerint:

(1) A torvény célja, ho

, valamint
meghatarozza a kozvetlen lakossagi gyogyszerellato tevékenység folytatasanak alapvetd feltételeit.

A kovetkez6 fontos torvényi szabalyozas az 1997. évi LXXXIII. torvény a
kotelezd egészségbiztositas ellatasairol (Ebtv.)

Fekvibeteg-gyogyintézeti ellatas

14. § (1) A biztositott betegsége esetén a kiilon jogszabalyban meghatarozott orvos beutalasa
alapjan jogosult fekvébeteg-gyogyintézeti ellatasra.

(2) A biztositott a fekvobeteg-gyogyintézeti ellatas keretén beliil a _

a) a betegsége megallapitasahoz sziikséges vizsgalatokra,
b) az orvos eldirasa szerinti gyogykezelésre - ideértve a mitéti beavatkozasokat és az annak soran

felhasznalt [gy6gyaszati anyagokat, protetikai eszkozoket is - és gyogyaszati ellatasra,
ziikséges gyogyszerre - ideértve a vérkészitményeket is -, kotszerre és

ideiglenes gyogyaszati segédeszkozre, tovabba a gyogyaszati segédeszkoz hasznalatanak betanitasara,

IV. Az egészségiigyi szolgaltatasok igénybevételére vonatkozé kozos
rendelkezések

19. §* (1)* Az egészségiigyi ellatas keretében
egészségbiztositasért felelds miniszter altal

a kezeldorvos éltal gyogyito céllal rendelt, az

Ha a biztositott allapota és a
gyogyitas szempontjai azt sziikségessé teszik, a kezeldorvos a finanszirozasi eljarasi rendben, valamint a
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Comment [1]: Amennyiben a kezel§orvos
szamara nem ismert, hogy a beteg a sajat
gyogyszerkészletébdl milyen egyéb gydgyszereket
vesz magahoz, addig az optimdlis és hatékony, a
kezelGorvos dltal kontrollalt gydgyszeres terdpia és

a megfelel6 terapids eredmény nem biztosithatd.

user 13.10.7. 23:35

Comment [2]: ) A behozott gydgyszerek tarolasi
korulményei, igy minéségének megfelelésége nem
ismert, ezért a kezelt beteg és a gydgyité team
szamdra sem pontosan meghatarozott kimenetel(
lehet a gyogyitds folyamata.
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Comment [3]: Ez a szdndék csak tovabbi,
elsGsorban a 1997.évi LXXXIII. torvény (Ebtv)
modositasaval valik lehetévé

user 13.10.7. 23:46

; Comment [4]: Gydgyaszati anyag
- | megfogalmazas hol talalhat6?
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Comment [5]: ...Valamennyi — aktudlis és
krénikus betegségének kezeléséhez sziikséges
gyogyszerre




vizsgalati és terapias eljarasi rendben foglaltaktol eltérhet.

(2) Amennyiben az adott ellatas tekintetében az egészségbiztositasért felel6s miniszter nem hataroz meg
finanszirozasi, illetleg vizsgalati és terapias eljarasi rendet, a biztositott a kezelGorvos altal gyogyitd céllal
rendelt, a szolgaltatonal rendelkezésre allo mindazon finanszirozott vizsgalati ¢és terapias ellatasra jogosult,
amely egészségi allapotanak lehetséges mértékii helyreallitasahoz sziikséges.

2. Cim
Arhoz nyijtott tamogatassal igénybe veheté szolgaltatasok

21. §= (1) AUBIZIosiotjogosull a jarobeteg-ellatds keretében gydgyészati céllal rendelt gydgyszer,

kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyoOgyaszati ellatas arahoz,

illetdleg végleges gyogyaszati segédeszkoz arahoz, |
tovabba a gyogyéaszati segédeszkoz javitasi és kolcsonzési dijahoz %

a)"* arahoz

aa)'™” forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer esetében az egészségbiztosito,

ab)"® magisztralis gyogyszerek esetében a kiilon jogszabaly,
tamogatast allapit meg,

b)"" azt a finanszirozott egészségiigyi szolgaltatd e jogosultsagra kijelolt orvosa, illetve az
egészségbiztositoval e jogosultsagra szerzddést kotott orvos rendeli, és

c)"* a rendelés a (4) bekezdésben foglaltak szerint torténik, és

)2

d)"™” az adott gyogyaszati segédeszkdz ardhoz, illetve kolesonzési dijdhoz az egészségbiztositd a kiilon
jogszabalyban meghatarozott eljarasrend szerint tamogatast allapit meg, tovabba javitasi dijahoz, illetdleg a
gyogyaszati ellatas arahoz kiilon jogszabaly tamogatast rendel, és

e)’ a gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasarol, tamogatassal
torténé rendelésérdl, forgalmazasardl, javitasarol és kolesonzésérél szold miniszteri rendeletben
meghatarozott egyes gydgyaszati segédeszkoz kiszolgaltatasahoz az egészségbiztositd ellendrzé féorvosa a
miniszteri rendeletben foglaltak szerint ellenjegyzésével hozzajarult, és

N a kiszolgalasra, kolesonzésre vagy javitasra az egészségbiztositoval e feladatra szerzddott (a
tovabbiakban: szerz6dott) forgalmazonal vagy gyartonal kertil sor.

(2)2 A biztositott az (1) bekezdésben foglaltakon tal akkor is jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatarozott gyogyaszati segédeszkdéz 4ardhoz nyujtott tadmogatdsra, ha annak kiszolgaltatasara
egészségligyi ellatas keretében a kiilon jogszabalyban meghatarozott egészségiigyi szolgaltatonal kertil sor.

(3)® Amennyiben a Dbiztositott a gyogyaszati segédeszkéz ardhoz, kolesonzési dijahoz
tarsadalombiztositasi tamogatast vett igénybe, koteles az eszkoz hasznalata soran a tdle elvarhatd
gondossaggal eljarni, az eszkozt rendeltetésszertien hasznalni, valamint az eszkoz allaganak megovasara
torekedni.

4= kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszer, gyogyaszati segédeszkoz és gyogydszati
ellatas illetve gyogyaszati segédeszkoz
javitasanak és kolcsonzésének tarsadalombiztositasi tiamogatassal torténd rendelése soran

a) a rendelésre vonatkozo jogszabalyokban foglaltaknak, és

b) a finanszirozasi eljarasrendekben, ennek hidnyaban az érvényes szakmai protokollokban foglaltaknak,
vagy
¢) az a) és b) pontban foglaltak hidnyaban az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 119. § (3)

bekezdés b) pontjaban foglalt szakmai eldirasoknak (119. § b) az ellatas soran érvényesiiljenek a jogszabalyban
foglalt vagy egyéb szakmai szabalyok, igy kiilonosen a tudomany mindenkori dlldsadt tiikrézd és bizonyitékokon
alapulo szakmai iranyelvek, ezek hianyaban a megalapozott, széles korben elfogadott szakirodalmi kozlésekre,
vagy szakmai konszenzusra tamaszkodo szakmai ajanldasok;)

megfeleléen kell eljarni
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Comment [6]: , valamint kisérébetegsége
gyodgyszereinek ardhoz, ...
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Comment [7]: A ,felvételt indoklé”
megbetegedés kezelésére alkalmazott
gyodgyszereken tul a beteg egyéb kronikus
betegsége kezelésére folyamatosan
tarsadalombiztositdsi tamogatassal felirt
gyodgyszerek biztositasanak tényérdl a beteg
haziorvosat értesitik, hogy ezt a
betegdokumentacidban rogziteni tudja, a kettés
finanszirozas elkeriilése érdekében
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Comment [8]: A (4) a) b) c) pontokban
meghatarozott elSirasok szakmai protokollok
alapjan a kdzvetlen gyogyszerkoltség, amelyet
biztositani kell a beteg szamara pontosan
meghatérozott.

A tovabbi — krénikus betegségére haziorvosa éltal
folyamatosan rendelt gydgyszerének
(gyogyszereinek) tarsadalombiztositdsi
tdmogatdssal torténd rendelésére és elszamoldsdra
— kdrhazi kezelése alatt is legyen jogosult. Az e-
recept, illetve egyéb elektronikus kommunikacié
segitségével a koérhdz kapcsolatot tud teremteni a
beteg haziorvosaval, aki régziteni tudja a plusz
ellatas tényét, igy a kettds finanszirozas lehetésége
kizarhato.




3.Cim

A biztositott altal részleges térités mellett igénybe veheté egészségiigyi
szolgaltatasok

23/A. §' A biztositott kiegészit6 téritési dij mellett jogosult

a) sajat kezdeményezésére az ellatas 19. § (1) bekezdésében foglaltaktol - tobbletkoltséget okozo - eltérd
tartalommal torténd igénybevételére,

24.§ (D)™ A

(2)"7 Az e fejezetben foglaltak szerint megallapitott részleges és kiegészitd téritési dijak az egészségiigyi
szolgaltato bevételét képezik azzal, hogy a szolgaltato a finanszirozasi szerz6dés alapjan nem szamolhatja el
a részleges téritési dij ellenében nyujtott szolgaltatas részleges téritési dijjal fedezett részét. A 23. § b) pontja
alapjan fizetett részleges téritési dijbol az egészségiigyi szolgaltatd a téritési dij ellenében végzett ellatasban
kozremi(ikodo személyeket a szabalyzataban meghatarozott modon kiilon juttatasban részesitheti.

25.8 (1)

(2)"" A (3) bekezdésben emlitett szolgaltatasok kiegészitd téritési dijat a szolgaltatd allapitja meg azzal,
hogy ez nem tartalmazhat az ellatassal kapcsolatban olyan beavatkozasra szamitott dijat, amelyet a biztositott
téritésmentesen jogosult igénybe venni.

(3)"* A (2) bekezdésben foglaltak alapjan a kiegészitd téritési dij szamitasanal

a)

b)** a 23/A. § a) pontja tekintetében
SZiKSEEES diagnosztikus és terdpias anyag- és , valamint fekvébeteg-

gyogyintézeti ellatds esetén az ebbdl eredd tobblet apolasi idot is, az apoldsi naponkénti étkezési és

elheliezési koltséggel,

(6)=* A biztositott altal a 23. § b), d) és e) pontja alapjan fizetendd részleges téritési dij mértéke annak az
Osszegnek a 30 szazaléka, ami az adott ellatasért a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint az egészségbiztositd
felé elszamolhato, azzal, hogy a biztositott altal fizetend6 6sszeg nem haladhatja meg a kiilon jogszabalyban
meghatarozott 9sszeget.

user 13.10.7. 23:48

Comment [9]: Ebbe a paragrafusba sorolhatd, ha
valaki a tobbletkéltséget jelentd, azonos
hatéanyagtartalmd rendszeresen alkalmazott
gyogyszerét kivanja szedni, a kérhaz éltal
kozbeszerzési eljards soran beszerzett helyett.
Elszdmolds: az el6zGek szerint.

Az egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozasa

34. § (1) Az egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozasa

a) a raforditasok alapjan meghatarozott norman, user 13.10.7. 23:49

b) az ellitando feladatokon, Comment [10]: h) pontként beirni: A terapias
c) az ellatott esetek szambavételén, rend szerinti és az attél eltérd ellatashoz szikséges
d) fejkvétén, gyogyszerkoltség kiulonbozetén,

e) a nyujtott szolgaltatasok teljesitményaranyain,
1) egyes szolgaltatasok tekintetében teljesitményegységének mennyiségén,
2)*" az a)-f) pontban foglaltak kombinacidjan, és
h) 62|
alapul6 rendszerben torténik. user 13.10.7. 23:49

C t [11]: kiegészités a fentiek szerint

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet

a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol



AZ INTEZETI GYOGYSZERTAR MﬁKéDEsEHEZ SZUKSEGES
KOVETELMENYEK

22§ (1) A fekvbbeteg ellatast végzd intézményben a gyogyito-megeldzs tevékenység folytatésa soran - a
kotelezd egészségbiztositas ellatdsairol szold 1997. évi LXXXIIL torvény, valamint a kotelezd

egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol szol6 217/1997. (XII. 1.) Korm.
it nielicrbanch el biztositani kell, hogy a beteg o gydgykezelésthes szikséges é

kotszert, gyogyaszati anyagot és ideiglenes gyogyaszati segédeszkozt

XXXX



1.2 gy6gyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelzésére
vagy kezelésére alkalmazhatd termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy
keverékei, amelyek farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az
ember valamely ¢lettani funkcidjanak helyredllitasa, javitidsa vagy modositasa, illetve az
orvosi diagnozis felallitisa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok;

262 gydgyszerészi gondozds: a gyogyszerész altal onként vallalt, felelésen végzett
dokumentélt tevékenység, melynek célja egylittmikodésben az orvossal a hatasos,
biztonsagos ¢és koltséghatékony gyogyszeres terapia eldsegitésén til, a beteg egészségtudatos
¢letvitele kialakitasdnak eldsegitése, megfeleld gydgyszerhasznalatanak szakmai segitése,
egylttmikodd készségének ndvelése, életmindségének javitdsa, mindségileg kontrollalt
koriilmények kozott;

3. § (1) Kizardlag gyogyszertarban forgalmazhatok — a (2)—(5) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével —

a)’ a — 4. § 1. pontjaban meghatarozott gyogyszerek kivételével — Gyogyszerészeti és
Egészségiigylr Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI), illetve
az Eurdpai Bizottsadg altal forgalomba hozatalra engedélyezett emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek;

b)* a GYEMSZI altal kizarolag gyogyszertari forgalmazasra engedélyezett, gyogyszernek
nem mindsiild gyogyhatasu anyagok és késztmények;

c) az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo 44/2004. (1V.
28.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) 3. §-dnak (5) bekezdése alapjan bejelentett,
illetve 4. §-aban meghatarozott enged¢ly alapjan behozatalra engedélyezett gyogyszerek;

d)’ a gyogyaszati célra engedélyezett, a hatdlyos Magyar Gyogyszerkonyvben, illetve Eurdpai
Gyobgyszerkonyvben (a tovabbiakban egyiitt: Gyogyszerkonyv) szerepld gyogyszeranyagok;

e) a Gyogyszerkonyvben €s a hatdlyos Szabvanyos Vénymintdk Gyiijteményében (Formulae
Normales, a tovabbiakban: Fo-No) szerepld magisztralis gyogyszerek;

/)% az orvosi vényen rendelt egyedi Osszetételi (magisztralis) gyogyszerek és a gydgyszertar
labornaplojanak ,,Gydgyszertdri manualis” mellékletében szerepld sajat eldallitasu
magisztralis készitmények;

2)” a specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrol szolo 24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet
2. § (2) bekezdés a) €s b) pontja szerinti tapszerek;

(2)® Fidkgyogyszertarban az (1) bekezdés a) pontja és a 4. § 1. pontja szerinti gyogyszerek, az
(1) bekezdés b) pontja szerinti anyagok és készitmények, az (1) bekezdés d) pontja szerinti
gyogyszeranyagok, az (1) bekezdés e) €s f) pontja szerinti gydgyszerek felhasznélasra kész
kiszerelésben, az (1) bekezdés g) pontja szerinti tapszerek, valamint a 4. § szerinti termékek
forgalmazhatok.

3)’



(4)"° Kézigyogyszertarban az (1) bekezdés a) pontja és a 4. § 1. pontja szerinti, tovabba az (1)
bekezdés e) pontja szerinti gyogyszerek felhasznalasra kész kiszerelésben, valamint az (1)
bekezdés g) pontja szerinti tapszerek forgalmazhatok.

(5) A HIV, valamint a hepatitisz B, C ¢és D diagnosztizadlasara szolgdldo in vitro

diagnosztikumok (gyorstesztek) csak intézeti gydgyszertarban tarthatéak fekvobeteg-
gyogyintézeti felhasznalasra.

4. §"! Gyogyszertarban — a 3. §-ban foglaltakon til — az alabbi termékek is forgalmazhatok:

1. a GYEMSZI altal forgalomba hozatalra és gydgyszertaron kiviil is forgalmazasra
engedélyezett gyogyszerek,

2. az orvostechnikai eszk6zokrdl szold rendelet szerinti kovetelményeknek megfeleld
orvostechnikai eszk6zok, valamint az in vitro diagnosztikai eszk6zokrdl szolod rendelet
szerinti kovetelményeknek megfeleld in vitro diagnosztikai eszk6zok a 3. § (5) bekezdésében
meghatarozott diagnosztikumok kivételével,

3. a sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok,

4. beteg- €s csecsemdapolasi, valamint szdjapolasi cikkek,

5. csecsemd- ¢€s gyermektaplalashoz sziikséges eszkozok, csecsemdk és kisgyermekek
szamara készilt, feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek, bébiételek,

6. szoptatasi kellekek,

7. orvosi, laboratdriumi vizsgalatokhoz szilikséges vegyszerek, vegyszeroldatok,
8. gyogyszernek nem mindsiilé gydgyhatasa anyagok és készitmények,

9. fertotlenitoszerek,

10. palackozott ivoviz,

11. gyogyvizek,

12. gyogynovényteak,

13. a Gybgyszerkdnyvben szerepld novényi drogok,

14. az étrend-kiegészitokrdl szolo 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet hatalya ald tartozo
termékek,

15.12 anyatej-helyettesits, anyatej-kiegészitd tapszerek, valamint a specialis gyogyészati célra
szant tapszerekrdl szold 24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet 2. § (2) bekezdés ¢) pontja
szerinti tapszerek,



16. vitamin ¢€s asvanyi anyag tartalmu, valamint felséléghti tiinetek esetén ajanlott
gyogycukorka,

17. intim higiénés termékek,
18. magas vitamintartalmu z6ldség- és gyiimolcslevek,

19. kilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti engedéllyel forgalomba hozatalra
engedé¢lyezett allatgydgyaszati készitmények és premixek,

20. emberen ¢€l0skddd rovarok irtasdra, rovarcsipés megeldzésére és kezelésére szolgald,
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo kiils6leges készitmények,

21. a kozmetikai termékek biztonsagossagarol, gyartasi, forgalmazasi feltételeirdl és
kozegeszségiigyi ellendrzésérdl szolo 40/2001. (XI. 23.) EiM rendelet 1. szamu
mellékletében felsorolt készitmények a parfiimok, toalettvizek, kolnik, a hajkezeld és hajapolo
termékek focsoportban a szinezdk, festékek, vilagositok, hullamositok, kiegyenesitok, fixalok,
tartdos hulldimhoz hasznalando termékek, fodraszati termékek (lotion, lakk, brillantin)
kivételével,

22. kontaktlencse tarolasdhoz ¢€s tisztitdsdhoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények,

23. nyomdai vagy elektronikus uton eldallitott egészségligyi felvilagositd, tajékoztatd,
egészséges ¢letmdddal, prevencidval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi
gondozast tdimogatd konyvek, kiadvanyok, brosurak,

24. kozegészségiigyi vizsgalati tartalyok,

2513 a  kiilonleges taplalkozasi céli  élelmiszerekrél szol6  rendelet  szerinti,
gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek.
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41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
Hatalyos: 2013.08.01 -

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet

a kozforgalmau, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérol

A Dbiztonsagos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyair6l szo6l6 2006. ¢évi XCVIIL. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 77. § (2) bekezdés a), d), f) és g) pontjaiban foglalt felhatalmazas
alapjan, az egészségiigyl miniszter feladat- és hataskorérdl szold 161/2006. (VIIL. 28.) Korm.
rendelet 1. § a) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva az alabbiakat rendelem el:



1. § A rendelet hatalya — tulajdoni formatol fiiggetleniil — a Gyftv. 3. §-anak p)—s) pontjaiban
meghatarozott gyogyszertarakra terjed ki.

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a)t szaktevékenység: a gyodgyszer készitése, vizsgalata, készletezése, ellendrzése, tarolasa,
valamint a gyogyszerek, tapszerek, gyogyaszati segédeszkozok és a gyogyszertdrban
forgalmazhaté egyéb termékek helyes alkalmazasara vonatkozo teljeskorli szakmai
tajékoztatassal torténd kiadasa, tovabba a gyogyszerészi gondozds ¢€s a betegségek
megeldzését szolgald, a betegekkel torténd egyilittmikodést megvalositd felvilagositod,
tanacsado szolgaltatas, a helyes €s eredményes gyogyszeres terapia eldsegitése, kovetése;

b) funkcionalis helyiség: az a) pont szerinti egyes gyodgyszerészi szaktevékenységek
kizarélagos céljara szolgalo, 6nallo 1égtérrel rendelkezd helyiség;

¢) officina: a gyoégyszertar — ide nem értve a kézigyogyszertarat — betegforgalom
bonyolitdsara, a gyogyszer és a gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek kiaddsara
szolgalo helyisége;

d)?

e)* laboratérium: a gybdgyszeranyagok vizsgalatira, valamint magisztralis gyogyszerek
készitésére, ellendrzésére szolgalo helyiség;

) tandcsadé: gyodgyszerészi gondozasi szaktevékenység folytatasara szolgald helyiség vagy
helyiségrészlet,

g) kozteriilet: az épitett kornyezetrél szo6ld kiilon jogszabalyban meghatarozott terilet,
tovabba a bevasarlokozpontok parkolasra, valamint az egyes tlizletek megkozelitésére szolgalod
tertiletei;

h) miikéodesi engedély: a Gyftv. 48. §-anak (1) bekezdése szerinti engedély;

i) szolgdlati rend: az az idOtartam, amely alatt a gyodgyszertdr gyogyszerkiadasi ¢és
gyogyszerkészitési tevékenységet végez, ideértve a nyitvatartasi, készenléti és ligyeleti 1d6t;

J) steril: 6sszes €16 (patogén €s apatogén) mikroorganizmustdl mentes;
k) aszeptikus: csiraszegény, patogén mikroorganizmustol mentes;

) impledldas: gybdgyszereknek a gydgyszertari allvanyedényekbe, tdraedényekbe torténd
betoltése;

m)® magisztralis gyégyszer: az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. toérvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 1. §-anak 2. pontja szerinti gydgyszer;

n)” gyégyszerészi gondozds: a Gyftv. 3. § 26. pontja szerinti tevékenység.

0) gyogyszer: a Gytv.) 1.§-anak 1. pontja szerinti termék



p) egészségiigyi termék: kérjiik a Tisztelt Illetékeseket ezen definicio pontos
meghatarozasara

(2)® Az épitészeti fogalmak tekintetében — ha e jogszabaly eltérd meghatarozast nem tartalmaz
— az épitett kornyezetrdl szo6l6 kiilon jogszabalyokban foglalt értelmezd rendelkezéseket kell
alkalmazni.

A KOZFORGALMU, FIOK- ES KEZIGYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ SZUKSEGES
KOVETELMENYEK

2/A. § Az egyének egészségiik iranti felelésségének erSsitése és az egészséges életvitelhez
sziikséges tudas €s készségek elsajatitdsa érdekében a gyogyszertar kozremikodik a részben
vagy egészben 4allami pénziigyi forrasbol biztositott népegészségiigyl tevékenységek
megvaldsitasaban.

Kozforgalmu gyogyszertar

3. § (D!® A kozforgalmi gyoégyszertar mikodtetdjének a gyodgyszertarban végzett
szaktevékenységekhez  kiilon  jogszabalyban megéllapitott képesitéssel rendelkezd
szakszemélyzetet olyan 1étszamban kell biztositania, hogy az egyes szaktevékenységet végzo
személy heti Osszes munkavégzésre forditott munkaideje a munka torvénykonyvérdl szolo
torvény, valamint az egy¢éb kiilon jogszabalyok munka- és pihendiddre vonatkozo eldirasainak
megfeleljen.

)" A gyogyszertar mitkodtetdje a kozforgalmu és a fidkgyogyszertarban nyitvatartasi és
igyeleti idoben gydgyszerészi jelenlétet biztositani koteles.

(3)? A kozforgalmi gyogyszertar miikodtetéjének a gyogyszertirban szaktevékenységet
folytatd személyek részére tevékenységiikh6z munkaruhat vagy az utcai ruhazat felett viselt
védoruhat kell biztositania. A gydgyszertar szakmai vezetdjének gondoskodnia kell arrdl,
hogy a munka- vagy véddruhat a munkavallalok munkaidejiik tartama alatt viseljék.

(4)"2 A személyi jogos gyodgyszerész irasban rogziti a gyogyszertar alkalmazasaban 4llo
gyogyszerészek, szakasszisztensek €s asszisztensek altal ellathato szakfeladatokat.
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4. § (D" A kozforgalmu gyogyszertarnak szélfogoval vagy légzsilippel vagy légfiiggonnyel
ellatott akadalymentes betegforgalmi ¢és ettdl elkiilonitett gazdasagi bejarattal kell
rendelkeznie. A betegforgalmi bejaratot gy kell kialakitani, hogy az kozutrél vagy
kozteriiletrl megkozelithetd legyen. A bejdratnal vagy annak kozelében jelzOcsengdt vagy
kaputelefont ¢és kiadd ablakot kell kialakitani, az officindnak vagy a kiad6 ablaknak a beteg
szadmara ligyeleti €s készenléti szolgalatra kotelezés esetén is megkozelithetonek kell lennie.

(2)'¢ Ugyeleti vagy készenléti idSben a gyogyszer kiszolgaltatas kiadd ablakon keresztiil is
torténhet.

(3) A kozforgalmt gyogyszertarnak helyet add épiilet homlokzatan, illetve amennyiben a
gyogyszertar betegforgalmi bejarata zart belsdé térbe nyilik, bejaratanal a ,,Gyogyszertar”



feliratot jol lathat6 helyen kell elhelyezni. A homlokzaton elhelyezheté a gyoégyszertar
miukodeési engedélyében szerepld egyedi elnevezés is.

(4)" A kdzforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathatd helyen és jol olvashatd
modon jelezni kell a szolgélati rendet, elérhetdséget, valamint a legkdzelebbi folyamatosan
nyitva tartd, vagy készenléti, ligyeleti szolgalatot teljesitd kozforgalmi gyogyszertar nevét,
cimét, telefonszamat, valamint az tigyelet, készenlét kezd6 és befejezd iddpontjat, tovabba a
legkdzelebbi felndtt €s gyermekorvosi ligyelet cimét, telefonszamat.

(5)"® Amennyiben a kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejarata zart belsd térbe nyilik,
a sz¢lfogo, a 1égzsilip, illetve a 1égfiiggdny elhagyhato.

5. § (1) A kozforgalmu gyogyszertar hasznos alapteriilete — a (2) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével — legalabb 80 me.

(2)" A szaktevékenység ellatasahoz sziikséges helyiségek és azoknak a hasznos alapteriiletbdl
szamitott alaptertilete:

a) officina: minimum 20 m;

b) laboratorium: minimum 12 m;
¢) raktar minimum: 10 me.

(3"

(4)*' A (2) bekezdésben foglaltakon tul a kozforgalmii gydgyszertarban tanicsado helyiséget
vagy helyiségrészletet, mosogatot, valamint adminisztracios, lgyeleti €és szocidlis célra
szolgalo helyiségeket kell biztositani.

6. § (1)2 Officinanak az a helyiség alkalmas, amely vilagos, szaraz, fiithet6 és szell6ztethetd,
valamint padozata résmentes. A gyogyszertar officinajaban a gyogyszerkiadast oly mddon
kell biztositani, hogy a betegek egymasrdl illetékteleniil ne juthassanak betegségiikkel
Osszefliggd informacidhoz. Az officinaban a varakozas helyét ennek megfelelden jol lathatéan
kell jelezni. A betegeket ennek betartandosagardl jol lathato figyelmeztetd feliraton kell
tajékoztatni.

(2)2 Az officinaban j6l1 lathatdo helyen ki kell fliggeszteni a gyodgyszertar miikodési
engedéelyét, vagy a miikodési engedély engedélyezd hatdsag altal kiadott, a (6) bekezdés
szerinti adattartalmu kivonatat, a feliigyeleti szervek elérhetdségeit.

(3)** A 36/A. § (1) bekezdés c¢) pontja szerinti gyogyszerészi gondozasi tevékenység az
officindban akkor végezhetd, ha az officina alapteriilete legalabb 25 m.

(4) Az officindban lemoshato, fertOtlenitOszeres tisztitasra, vegyszeres kezelésre alkalmas
tarat kell elhelyezni. A berendezést ugy kell kialakitani, hogy a munkateriilet és a
betegforgalmi rész elkiilonitett legyen. A gyogyszerkiadd helyet a gyodgyszerbiztonsagi
szempontokra figyelemmel Ugy kell kialakitani, hogy a kiadast végzd gyogyszerész,
szakasszisztens sziikség esetén kozvetleniil megkdzelithesse a betegforgalom céljara szolgalo
helyiségrészt.



(5) Az officindban ivovizet €s ehhez poharat kell biztositani.
(6)* A miikodési engedély kivonata az alabbi adatokat tartalmazza:
a) a gyogyszertar elnevezését, cimét,

b) a gyogyszertar mikodtetdjét, mikodtetdjének székhelyét, adoszamat, statisztikai szamjelét,
cégjegyzekszamat,

c) a gyogyszertar vezetdjének nevét,

d) a gybdgyszertar szolgalati rend;ét,

e) a gyogyszertar forgalmazasi korét.

(7)*® Az officindban a gyogyszereket — kivéve a tea formaju ndvényi gydgyszereket és a tea
formaju hagyomdnyos novényi gyogyszereket — gy kell elhelyezni, hogy azok a betegek

szamara kozvetleniil ne legyenek hozzaférhetdek.

(8)*” A gyogyszertarban termékbemutaté nem tarthaté, felvilagosito, tandcsadé tevékenységet
kizarolag a gyogyszertar alkalmazasaban 4all6 szakszemélyzet folytathat.

(9)* Az officinaban jol lathaté és konnyen hozzaférheté helyen a betegnek a gyodgyszertar
szolgaltatasaival kapcsolatos irdsbeli észrevételei, panaszai kozléséhez sziikséges eszkozoket
biztositani kell.

7.§2

8. § (1) Laboratoriumnak olyan helyiség alkalmas, amely vildgos, szdraz, szelloztetheto,
padozata résmentes, butorzata, illetve falfeliilete az ajtd6 magassagaig vegyszeresen tisztithato.

(2)*® A laboratoriumban végzett szaktevékenységek eldirasait a hatalyos Magyar és Eurépai
Gyobgyszerkonyv (a tovabbiakban egylitt: Gyogyszerkonyv), a Szabvanyos Vénymintak
Gylijteménye (a tovabbiakban: FoNo), a Gyogyszerellatasi Gyogyszerészeti Szakmai
Kollégium ¢és a Klinikai-Koérhazi Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium szakmai iranyelvei,
valamint a Gyogyszerészeti és Egészségligyli Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a
tovabbiakban: GYEMSZI) modszertani levelei és szakmai irdnyelvei rogzitik.

9. § (1) Raktarnak az a helyiség alkalmas, amelynek padozata résmentes, és amelyben a
gyogyszertar altal forgalmazott termékek szakszerii tarolasa biztositott.

(2) Gyogyszerek tarolasa soran
a) biztositani kell

aa) a kiilon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek esetén a
forgalomba hozatali engedélyben,

ab) magisztralis gyogyszerek esetén a Gyogyszerkonyvben, illetve a FoNo-ban,



ac) gyogyszeranyagok esetében a Gyodgyszerkdnyvben
a hdmérsékletre, a fényviszonyokra €s a nedvességtartalomra meghatarozott koriilményeket;
b) rendszeresen ellendrizni kell a felhasznalhatosagi idétartamot;

¢)*! gondoskodni kell a lejart, a selejt és a forgalombol kivont gyogyszerek jeloléssel ellatott
¢s elkiilonitett tarolasarol.

(3)*2 A gyogyszertarban forgalmazott egyéb termékeket a gyogyszerektdl elkiilonitetten, a
termék csomagolasan feltiintetett eldirasok szerint kell tarolni.

10. § (1) Mosogatonak résmentes padozatd, szelloztethetd ¢és legaldbb ajtomagassagig
vegyszeresen tisztithatd helyiség hasznalhato.

(2) Mesterséges szellOztetésrol akkor kell gondoskodni, ha a természetes szell6zés nem
megoldott.

11. § (1) A kozforgalmu gyogyszertarak mitkodéséhez sziikséges felszerelések és eszk6zok (a
tovabbiakban: felszerelés) korét e rendelet /. szamu melléklete tartalmazza.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul kozforgalmt gyogyszertarban biztositani kell:

a) a gyogyszerek, illetve a gyogyszertarak altal forgalmazhato egyéb termékek tarolasara és
kiadasara alkalmas butorzatot;

b) a fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznaladsanak, nyilvantartasanak €s
tarolasanak rendjérdl sz616 kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti tarold eszkozt;

¢) tliz- és robbanasveszélyes anyagok tarolasara alkalmas edényt és szekrényt vagy helyiséget;
d) maro6 anyagok, savak tarolasara alkalmas szekrényt vagy fiilkét;

e) az aszeptikus gyogyszerkészités feltételeit;

1 hittészekrényt vagy a hiitést igénylé készitmények eltartasara szolgald helyiséget;

g) a 18. §-ban ¢és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartasok vezetésének ¢s megdrzésének a
feltételeit;

h) a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tajékoztatashoz sziikséges rendszert;

i) a tevékenység végzésére megfeleld informatikai rendszert;

J)*! internetes kapcsolatot, e-mail elérhetéséget, valamint

k)~ a kbzgyogyellatasi jogosultsag ellenbrzéséhez sziikséges technikai kapcsolatot.

Fiokgyogyszertar



12. §° (1) Fiokgyogyszertar épiiletben, illetve mozgd egységként miikodtethetd.

(2) A fiokgyogyszertar hasznos alapteriilete — a mozgd fidkgyogyszertar kivételével —
minimum 25 nv.

(37 A fidkgyogyszertar létesitése és miikodtetése soran — a mozgd fiokgyodgyszertar
kivételével — a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. § (2) bekezdés a), f), i)—k) pontjaban
foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy

a) a fidkgyogyszertar bejaratanal fel kell tiintetni az ellatdé kozforgalmu gyodgyszertar nevét,
cimét €s elérhetdségét, tovabba szolgalati rendjét,

b) a fiokgyogyszertarnak nem kell elkiilonitett gazdasagi bejarattal rendelkeznie.

(4) A mozgd fiokgyogyszertarban a gyogyszerek €s a gyogyszerektdl elkiilonitetten tarolt
egyéb termékek biztonsagos, szakszerl taroldsat, a kiilonleges tarolasi feltételeket igényld
gyogyszerek és egyéb termékek tarolasara alkalmas eszkozt, tovabba a tevékenység végzésére
megfeleld informatikai rendszert, tovabba a kozgydgyellatdsi jogosultsdg ellendrzéséhez
sziikséges technikai kapcsolatot biztositani kell. A mozgo fiokgydgyszertarként iizemeld
egyseég kiilso feliiletén a ,,Mozg6d Fidokgyogyszertar” feliratot, valamint az ellaté kdzforgalmu
gyogyszertar nevét, cimét, elérhetdségét és szolgalati rendjét jol lathatd helyen €s modon fel
kell tiintetni.

(5) A fiokgyogyszertarban és a mozgo fiokgyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasara
a 9. §-ban meghatarozott feltételeket értelemszertien alkalmazni kell.

(6) A fidkgyogyszertarban — mozg6 fiokgyodgyszertar kivételével — biztositani kell a Gyftv.
55. § (2) bekezdése szerinti tajékoztatashoz sziikséges rendszert.

(7) A fidkgyogyszertarban gyodgyszerkészitd tevékenység csak akkor végezhetd, ha a
fiokgyogyszertar megfelel az 5. §-ban, valamint a 8-11. §-ban meghatdrozott targyi
feltételeknek. Mozgd fiokgyodgyszertarban gyogyszerkészitd tevékenység nem végezheto.

(8) A mozgo6 fidkgyogyszertar miikodeési engedélyében rogziteni kell a gépjarmii forgalmi
rendszamat, haszndlatdnak jogcimét, tovabba meg kell hatdrozni a telepiilés(ek)en beliil
kijelolt elérhetdségi pontot, ahol legalabb harminc perc iddtartamig koteles tartdzkodni. A
miikodési engedélyben az ANTSZ megjeldli az ellathaté telepiilések korét.

(9) A mozgd fiokgyodgyszertdr nyitvatartasi i1dejét az ellatandd telepiilések orvosi
rendelésének figyelembevételével kell meghatarozni. A mozgod fidkgyogyszertar miikodési
engedélyben foglalt szolgalati rendjét a kozforgalmi gyogyszertar miikddtetdje az ellatott
telepiilés(ek)en a helyben szokasos modon, lehetdség szerint az orvosi rendeld épiiletében
(épiiletén) €s/vagy a telepiilés Onkorméanyzatanak épiiletében (€piiletén) kozzéteszi.

(10) A mozgo6 fiokgyodgyszertarként lizemeld egységben kotelezd menetlevelet tartani, mely
tartalmazza az utvonalat az indulasok, megallasok, érkezések helyének ¢és idejének
feltlintetésével.

(11) Mozgéd fidkgyodgyszertarban fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gydgyszer nem
forgalmazhato.



Kézigyogyszertar

13. § (1) A kézigyogyszertarat ugy kell kialakitani, illetve miikddtetni, hogy biztositottak
legyenek a kézigyogyszertarbol forgalmazott gyogyszerek taroldsanak, kezelésének,
kiadasdnak jogszabalyban meghatarozott feltételei. A kézigyogyszertar mukodési
engedélyében meg kell jelolni a kézigyodgyszertarat ellatd kozforgalmu gyodgyszertarat is.
Abban az esetben, ha més lesz az ellatd gyogyszertar, a valtozast az ANTSz-nek be kell
jelenteni, amely a miikddési engedélyt a bejelentésnek megfeleléen modositja.

(2) Keézigyodgyszertarban gyogyszerkészito tevékenység nem folytathato.

(3) A kézigyogyszertar tartasara jogosult haziorvos a gyodgyszerek tarolasara, kezelésére,
kiszolgaltatasara vonatkozo jogszabalyokban meghatarozottak alapjan jar el.
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(5) Kézigyogyszertarban forgalmazott termékek beszerzése az ellatd kozforgalmu
gyogyszertarbol torténik.

A gybgyszertar mitkddtetéséhez sziikséges személyi feltételek®

13/A. §* (1) A kozforgalmu gyogyszertar mitkddtetdje
a) heti 40 6rat meg nem halado nyitva tartas esetén legalabb 1 gyogyszerészbol,

b) heti 40 o6rat meghalad6, de heti 48 6rat meg nem haladd nyitva tartas esetén legalabb 1
gyogyszerészbdl és 1 expediald szakasszisztensbol,

c) heti 48 orat meghaladd, de heti 60 o6rat meg nem haladd nyitva tartds esetén legalabb 2
gyogyszerészbodl és 1 asszisztensbdl — amelybdl legalabb 1 gydgyszerkiado szakasszisztens —,

d)*! heti 60 6rat meghaladd, de heti 70 6rat meg nem haladé nyitva tartas esetén legaldbb 3
gyogyszerészbodl és 3 asszisztensbdl — amelybdl legalabb 2 gydgyszerkiado szakasszisztens —,

e/ heti 70 Orat meghaladd nyitva tartds esetén legalabb 4 gyogyszerészbSl és 4
asszisztensbol — amelybdl legaldbb 2 gyogyszerkiad6 szakasszisztens —,

allo szakszemélyzetet koteles foglalkoztatni.

(2)2 Amennyiben a targyév elsd féléve tekintetében a targyévet megeléz6 év masodik
felevében, a targyév masodik féléve tekintetében a targyév elsd félévében a gyodgyszertarban
befogadott vények szama havi atlagban gyogyszerkiadasra jogosult személyenként
meghaladja a haromezret, Ggy a gyogyszertar mitkodtetdje az (1) bekezdésben foglalt 1étszam
felett haromezer vényenként tovabbi egy {6 gyogyszerész vagy szakasszisztens
foglalkoztatasat koteles biztositani.

(3)* A kozforgalmii gyogyszertar mikodtetSje a gyogyszerész, expedialé szakasszisztens,
gyogyszertari asszisztens (1) bekezdés szerinti létszaméara vonatkozd eldirasokat az (1)
bekezdésben megjelolt nyitva tartdsi idosavok also értékének egész szdmra kerekitett 5%-os
mértekéig a gyogyszertarral munkavégzésre iranyuld jogviszonyban allo gydgyszerészeknek,
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expediald szakasszisztenseknek, illetve asszisztenseknek a munka térvénykonyvérdl szolo
torvényben szabalyozottak szerinti — gyogyszertdrban teljesitett — tobblet munkadraival is
teljesitheti az adott nyitva tartasi idésavot megel6z6 idésavra vonatkoz6 1étszdmmal.

(3a)” A kozforgalmi gyodgyszertar mikddtetsje a gyogyszerész, expediald szakasszisztens,
gyogyszertari asszisztens (1) bekezdés szerinti 1étszamara vonatkoz6 eldirasokat — a
gyogyszertarral munkavégzésre iranyuld jogviszonyban nem all6 — helyettesitd
gyogyszerésszel, helyettesitd expedidld szakasszisztenssel, helyettesitdé gyodgyszertari
asszisztenssel is biztosithatja ugy, hogy a helyettesitett munkadrak szama egy naptari éven
beliil nem lehet tobb, mint a gyogyszertdrban foglalkoztatott gyogyszerészek, expediald
szakasszisztensek, illetve asszisztensek egész évben teljesitett munkaorainak 30%-a.

(3b)*® A gyodgyszertar vezetbje a (3a) bekezdés szerint helyettesitett munkadrakrol
nyilvantartést vezet.

(4) A hazhozszallitast végzd gyogyszertar mukodtetdje a héazhozszallitasi tevékenység
id6tartaméaban 1s biztositani koteles a szolgalati rend €s a vényforgalom alapjan eldirt
szaklétszamot a gyogyszertarban.

(5)"

(6) Amennyiben az (1)—~(5) bekezdésben foglalt feltételek biztositdsahoz részmunkaidében
foglalkoztatott gyogyszerészt, szakasszisztenst vagy asszisztenst is foglalkoztatnak, tigy a
feltételek szamitasa esetén a részmunkaidében foglalkoztatott gyogyszerész, szakasszisztens
vagy asszisztens a foglalkoztatasanak ideje alatt csak két gyogyszertarnal vehetd figyelembe.
Az eldirt 1étszam felett foglalkoztatott gyogyszerész a szakasszisztensi, illetve asszisztensi
l1étszamra vonatkoz¢ feltételek szamitasakor figyelembe vehetd.

(7"

A gyogyszertarak szolgalati rendje

14. § (1) A kozforgalmu ¢€s fiokgyodgyszertar szolgalati ideje:

a) nyitvatartasi,

b) készenlét, illetve

c) ligyeleti

id6bdl allhat.

(2)* A kozforgalma és fiokgyogyszertar szolgalati rendjét — ideértve a készenlét és tigyelet
formajat ¢s idStartamat is — a letesités feltételeire is tekintettel a gyogyszertar mitkodtetéjének
javaslata alapjan az ANTSZ a gydgyszertdr mukodési engedélyében hatdrozza meg. Az
ANTSZ a szolgalati rend megallapitasa soran figyelembe veszi az adott telepiilésen vagy

telepiilésrészen mukodoé egészségligyl szolgaltatok — ideértve a gydgyszertarakat is —
szolgalati rendjét is. A nyitvatartasi id0 lehet osztott vagy osztatlan.
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(3)° Az intézeti gyogyszertar szolgalati rendje — a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak aa) és ab)
alpontja szerinti alapfeladatainak ellatasa tekintetében — azonos a fekvoObeteg- gyodgyintézet
miukodeési rendjével. A 23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontja szerinti alapfeladat ellatasat
végzl egység szolgalati rendjére e rendelet 14—15. §-aban foglaltakat is alkalmazni kell.

(4) A kézigyogyszertar szolgalati ideje a kézigydgyszertdr tartisara jogosult haziorvos
rendeldjében tartott rendelési és ligyeleti idovel egyezik meg.

15. §' (1) A készenléti és iigyeleti hely és id6 meghatarozasakor az egészségiigyrdl sz610
1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 7. § (3) bekezdése szerinti folyamatos
betegellatas biztositasan tul az orvosi tigyelet helyét, idejét és a kozforgalmua gyogyszertar, a
23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontja szerinti alapfeladatot ellatd intézeti gyogyszertar,
valamint a kozforgalmu gyogyszertdrhoz kapcsolodd fiokgyodgyszertar elérhetéségét kell
figyelembe venni.

(2)> Készenléti és iigyeleti idé teljesitésére valamennyi mitkddési engedéllyel rendelkezé
kozforgalmu gyogyszertar €s a 23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontja szerinti alapfeladatot
ellato intézeti gyodgyszertar kotelezhetd.

(3) Ha azt a jarvanyiigyi helyzet indokolja, az ANTSZ a fidkgyogyszertar részére is
elrendelheti készenléti vagy tligyeleti 1d0 teljesitését.

(4) Ugyelet esetén az e feladat ellatasara kijelolt kozforgalma gyogyszertar, a kdzvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzd intézeti gyogyszertar, illetve a (3) bekezdésben
meghatarozott esetben a fidkgyogyszertar mikodtetdje a nyitvatartasi idon tal — ideértve a
heti pihendnapot vagy munkasziineti napot is — gyogyszerész jelenléte mellett biztositja a
folyamatos betegellatast.

(5) Készenléti 1d6 teljesitése esetén a készenlétre kijelolt kozforgalmu gyogyszertarnak, a
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzd intézeti gydgyszertarnak, illetve a (3)
bekezdésben meghatarozott esetben a fiokgyodgyszertarnak a nyitvatartasi 1don tul — ideértve a
heti pthendnapot, illetve munkasziineti napot is — legfeljebb 30 perces varakozasi 1don beliil a
betegforgalom rendelkezésére kell allnia. A készenlétet ellatd gyogyszerész elérhetdségét a 4.
§ (4) bekezdése szerint tiinteti fel.

(6) Az tgyeletre/készenlétre kijelolt gyogyszertar iigyeleti/készenléti ideje a mitkddési
engedélyében megallapitott nyitva tartdsi idejének végén kezdddik. Ettdl eltérd késdbbi
idépontot az ANTSZ a telepiilésen miitkodd maés gyodgyszertarak nyitva tartasi idejére
figyelemmel megallapithat.

16. § A kozforgalmt gyogyszertarban a szolgélati rendben meghatarozott szolgalati id6 alatt
elektronikus vagy nyomtatott formaban

a) a hatalyos Gyogyszerkonyvnek;
b) a FoNo hivatalos gyogyszerészi kiadasanak;
¢)* a Szabvéanyos Allatorvosi Vénymintéak (FoNoVet) gyiijteménye hivatalos kiadasanak;

d) az Egészségiligyl Kozlonynek;
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e)”> a GYEMSZI kozleményeknek, valamint

f) a hivatalos gyogyszer-alkalmazasi eléirdsoknak

rendelkezésre kell allniuk.

17.§ (1)*°

(207 A gyodgyszerek mindségi kifogasaival oOsszefiiggésben hozott rendelkezésekrél a
kozforgalmu gyodgyszertar az 4ltala ellatott kézigydgyszertdrat €s az altala miikodtetett
fiokgyogyszertarat haladéktalanul értesiti, €s az értesités megtorténtét a 18. § (1) bekezdés i)
pontja szerinti nyilvantartasban rogziti.

(3) A mukodési engedéllyel rendelkezd gyogyszertdrnak a szocidlis igazgatasrol és szocialis
ellatasokrol szold 1993. évi III. torvény 50/C. § (4) bekezdésében meghatarozott feladatok
ellatasara hatosagi nyilvantartasba torténd betekintést biztositd informacios rendszert kell
miikddtetnie.

(4)* A gybgyszertar milkodtetdje a gyogyszertar elektronikus levelezési cimét a miikodés
megkezdésekor és az elektronikus levelezési cim megvaltozdsa esetén a gyogyszertarak
szakmai feliigyeletét ellatd egészségiigyi allamigazgatdsi szervnek ¢és a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek bejelenti.

(5)” Az a gyogyszertar, amely internetes gyogyszerkereskedelmet végez, honlapjanak cimét e
tevékenység megkezdésekor kozli a gyogyszertarak szakmai felligyeletét ellatd egészségligyi
allamigazgatasi szervvel.

(6)*° Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal honlapjan kdzzéteszi az alabbiakat:

a) tajékoztatas az internetes gyogyszerkereskedelemmel kapcsolatos magyar és unios
jogszabalyi rendelkezésekrdl, beleértve azt a tdjékoztatast is, hogy a gyogyszerek besorolasa

¢s szallitasuk feltételei tekintetében a tagallamok kozott eltérések lehetnek,

b) internetes gyogyszerforgalmazasra jogosult magyarorszagi gyogyszertarak és honlapjaik
jegyzéke,

c) tajékoztatas az elektronikus kereskedelmi szolgaltatdsok keretében a lakossag szamara
jogellenesen szallitott gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatokrol.

18. § (1) A kozforgalmii gyogyszertirakban az ANTSz altal hitelesitett
a) ,,Vizsgalati naplo”,

b) ,,Munkafiizet”,

¢) ,,Laboratoriumi naplo”,

d) ,,Kiszerelési naplo”,

e) ,,Jmplealéasi naplo”,
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1) ,.Sterilezési napld”,

2"

h) ,,Belsé mindségellendrzési napld”,

i) ,,Nyilvantartas a forgalmazas megsziintetésérol, felfiiggesztésérdl”, valamint
)% Kozforgalmu gyogyszertar fokozottan ellendrzott szer nyilvantarté lapja,
k)%, Hémérséklet ellenbrzési naplo”

vezetése kotelezo.

(2) A ,Vizsgalati napld” a gyodgyszertarban végzett gyodgyszervizsgalatok nyilvantartasara
szolgal. A ,,Vizsgélati napld” tartalmazza:

a) a gyogyszerszallitod nevét,

b) a vizsgalat sorszamat,

c) a vizsgalt gyogyszer hivatalos nevét és gyartasi szamat,
d) a vizsgalat idejét,

e) az elvégzett vizsgalat megnevezEését,

f) a vizsgalat eredményét, valamint

g) a vizsgalo gybdgyszerész alairasat.

(3) A ,Munkafiizet” a vizsgalati napldo mell€kletét képezd nyilvantartas, amely mérési ¢és
szamitasi adatok feltiintetésére szolgal.

(4) A ,Laboratériumi napl6” a mellékletét képezd ,,Gyogyszertari manudlissal” a
gyogyszertarban tobb adagban készitett gyogyszerek dokumentélasara szolgal, és tartalmazza:

a) az elballitas sorszamat,

b) a készités idépontjat,

¢) az eldallitott gyogyszer nevét, mindségét,

d) az eldallitott gydgyszer mennyiségét,

e) az eldallito gydgyszerész, illetve a kozremiikodo asszisztens alairasat,

f) a gyogyszer felhasznalhatosagi idejét.
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(5) A ,,Gybgyszertari manualisban” fel kell tiintetni azon gyogyszerkészitmények Osszetételét
¢s felhasznalhatdsagi idejét, amelyek a Gyogyszerkonyvben vagy a FoNo-ban nem
szerepelnek, azonban azokat a gyogyszertar rendszeresen késziti.

(6) A ,Kiszerelési napld” azoknak a gydgyszereknek a nyilvantartasara szolgal, amelyeknek
csak a kiszerelése torténik a gyogyszertarban kiadasra alkalmas formdban, ideértve egyes
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerek kiilon jogszabdly szerinti bontasat
is. A nyilvéantartas tartalmazza:

a) a kiszerelés sorszamat,

b) a kiszerelés idopontjat,

c) a gyogyszer nevét €s gyartasi szamat,

d) a kiszerelési egységek szamat, valamint

e) a kiszerelést végz0 asszisztens, illetve az ellendrzd gyogyszerész aldirasat.

(7) Az ,,Implealasi naplo” a gyogyszertarban tartott €s forgalmazott gydgyszeranyagok raktari
edényzetbe, illetdleg masik edényzetbe torténd attdltésének regisztralasara szolgal. A
nyilvantartés tartalmazza:

a) az implealés idOpontjat,

b) a gybdgyszer nevét, vizsgalati vagy gyartasi szamat,

¢) a tarold edényzet azonositasara alkalmas jelet, megnevezést, valamint

d) az impledlést végzd gyogyszerész, illetve a kozremiikodo asszisztens alairasat.

(8) A ,Sterilezési napld” a gydgyszertarban végzett sterilezd eljardsok nyilvantartasara
szolgal. A ,,Sterilezési naplo” tartalmazza:

a) a sorszamot,

b) a sterilezés datumat,

¢)™ a sterilezett anyag, eszkéz megnevezését,

d)® a sterilezett anyag gyartasi vagy vizsgalati szamat,

) a sterilezett anyag mennyiségét, a sterilezett eszkdz darabszamat,
) a sterilezés kezdetét és végét rogzitd idépontokat (6ra, perc),

g) a sterilezés héfokat,

h) a sterilezést végz6 alairasat, valamint
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i) a sterilizal6 késziilék(ek) azonositdjat.
)

(10) A ,Bels6 mindségellendrzési napld” a gyogyszertari szakmai munka ellendrzésére
szolgélo nyilvantartas, mely tartalmazza:

a)@ az ellendrzott szakszemély nevét,

b)”

c) a vizsgalat megnevezeését, idejét, eredményét, valamint
d) a vizsgalo gyogyszerész alairasat.

(1) A Nyilvantartis a forgalmazas megsziintetésérdl, felfiiggesztésérél” a GYEMSZI
honlapjan kozzétett dontések végrehajtdsanak dokumentumait tartalmazza.

(12) Fokozottan ellenérzott szerek nyilvantartdsandl az e szerek gyogyszertarba torténd
beérkezésének és kiadasanak eljardsrendjét, valamint a sziikséges nyilvantartasok vezetését
meghatarozo kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

(13)™ A ,,Hémérséklet ellendrzési naplé™ a hideg vagy hiivos helyen, tovabba a mélyhiitében
tartandd gyodgyszerkészitmények eltartasat biztositd hiitdszekrények és/vagy helyiségek
hémérsékletének ellendrzésére szolgdlod nyilvantartas, amely tartalmazza

a) a hitészekrény vagy helyiség elnevezését, azonositojat,

b) a hdmérsekleti referenciatartomanyt,

¢) az ellendrzés idOpont;jat,

d) a leolvasott hdmérsekletet, valamint

e) az ellendrzést végzd aléirdsat.

(14)2

(15)2 A gyogyszertar az emberi felhasznalasra keriils gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol
sz0l6 miniszteri rendeletnek megfeleléen rendelt, Magyarorszagon forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkez0d, a gyogyszertar altal kiszolgaltatott gyogyszerekrdl nyilvantartast
vezet.

19. § (1) A gyogyszerek interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot miikodtetd
gyogyszertar gondoskodik arrdl, hogy a honlapon térténé — munkaidén beliil érkezd —
megkeresés még aznap feldolgozasra keriiljon €s a megrendeld érdemi visszajelzést kapjon.
Ezenfeliil olyan nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely utdlag modosithatatlan

formaban tartalmazza:

a) a megrendelés sorszamat, idépont;jat,
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b) a megrendelt készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét, valamint

¢) a rendelést elektronikusan visszaigazolo gyogyszertari dolgozo6 nevét, azonositod kodjat.
(2)" Gyobgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok hazhoz szallitasat, illetve vény nélkiil is
kiadhaté gyogyszerek csomagkiildését végzd gyogyszertar olyan nyilvantartasi rendszert

koteles vezetni, mely tartalmazza:

a) interneten tortént rendelésbdl szarmazd hazhoz széllitds esetén az (1) bekezdés a)—c)
pontjdban meghatarozott adatokat;

b) a hazhoz szallitott készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét,

bc) gyartasi szamat,

bd) tarolaséara vonatkozo kiilonleges feltételeket,

¢)? a hazhoz szallitott, illetve csomagban kiildott gyogyszerek gyogyszertari kiadojanak
nevét, azonositod kodjat,

d)”® a hazhoz szallitast végzé személy adatait, azonositd kodjat, csomagkiildés esetén az azt
végzd vallalkozas nevét,

e)”” a hazhoz szallitott, illetve csomagban kiildott gyogyszer atadasanak idSpontjat.

(3)” Gyogyszerek hazhoz szallitasa és csomagkiildése soran a Gyftv. 55. § (5) bekezdésében
foglaltak iranyadoak.

(4)” A hazhoz szallitas, illetve csomagkiildés a gyogyszer sértetlen, forgalomba hozatali
engedélyében jovahagyott csomagolésaban torténik. Ha a készitmény bonthatd, az emberi
felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiaddsarol szold 44/2004. (IV. 28.)
ESZCSM rendelet 21. §-aban foglalt szakmai szabalyok szerinti csomagolasban torténik a
hazhoz szallités, illetve csomagkiildés.

(5)*® Az internetes gyogyszerkereskedelmet végzd gyogyszertarak honlapjukon feltiintetik az
alabbi adatokat:

a) az egészségiigyi allamigazgatési szerv megnevezeése,

b) hiperhivatkozas a 17. § (6) bekezdés b) pontja szerinti jegyzékre.
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20. § (1) A 18. és a 19. §-ban meghatarozott nyilvantartasokat a mitkddtetd — ha jogszabaly
masként nem rendelkezik — az utols6 bejegyzést kovetd 5 évig koteles megorizni.

(2) E rendelet eldirdsai nem ¢érintik a mas jogszabalyok altal el6éirt nyilvantartasi
kotelezettséget.

21. 8%

21/A. §* A gyogyszertar miikodtetSjének biztositania kell az Eiitv. 13. § (6) bekezdésében
foglaltakat.

AZ INTEZETI GYOGYSZERTAR MUKODESEHEZ SZUKSEGES KOVETELMENYEK

22. § (1)® A fekvébeteg ellatast végz6 intézményben a gyogyitd-megelézd tevékenység
folytatasa soran — a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szolo 1997. évi LXXXIII. térvény,
valamint a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény
végrehajtasardl szolo 217/1997. (X1I. 1.) Korm. rendelet rendelkezéseinek megfeleléen —
biztositani kell, hogy a beteg a gyogykezeléséhez sziikséges és Magyarorszagon alkalmazhat6
gyogyszert, kotszert, gyogyaszati anyagot ¢és ideiglenes gyogyaszati segédeszkozt igénybe
vehesse.

egészségiigyi terméket, illetve a 2/2008. (I.8.) EiiM rendelet 3-4§-aiban
meghatarozott termékeket igénybe vehesse szakmai informacio adasa
mellett.

(2)* A koz- és maganfinanszirozott fekvobeteg ellatist végz6 intézmény és a vele

funkcionalis kapcsolatban allo részlegek, egységek az (1) bekezdésben
meghatarozott feladatokat — ideértve azokat a feladatokat is, amelyeket az intézmény
kozremiik6do bevonasaval biztosit — intézeti gyogyszertar utjan latja el.

(3)¥ A fekvébeteg ellatast végzd intézmény az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol
sz016 2006. évi CXXXII. torvény 1. szamu melléklete szerinti orszagos feladatkori specialis
intézetek ¢és sulyponti koérhazak kivételével az (1) bekezdésben meghatarozott feladat
ellatasara mas, intézeti gyogyszertarat miikodtetd fekvobeteg ellatast végzd intézménnyel
szerzOdést kothet.

(4)*® Ha a fekvibeteg ellatast végzd intézménynek tbb bejegyzett telephelye is van, minden
300 agy feletti telephelyén a 23. § (2) bekezdés aa) alpontja szerinti feladatok ellatasdhoz
sziikséges személyi ¢€s targyi feltételeket a 24. § (2) bekezdése ¢€s a 25. § (4) bekezdése
figyelembevételével kell biztositani.

23. § (1) A Gyftv. 48. §-a szerinti kérelemben meg kell jeldlni az intézeti gyogyszertar altal
ellatni kivant, a (2) bekezdés szerinti alap- €s szakfeladatokat, amit a miikodési engedélynek
is tartalmaznia kell a tevékenység végzése pontos helyszinének megjelolésével.

(2) Az intézeti gyogyszertar altal ellathato alap- és szakfeladatok a kovetkezok:

a) alapfeladatok:
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aa)” kiilon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek, a 2/2008.
(I.8.) EuM rendelet 3-4§-aban meghatarozott termékek, egészségiigyi
termékek, tételes finanszirozasba bevont termékek beszerzése, -eltartsa,
raktarozasa, ellenérzése, a koz- ¢s maganfinanszirozott korhazi fekvo- és jarobeteg-

ellato osztalyok, részlegek, valamint az azokkal funkciondlis kapcsolatban allo részlegek (a
tovabbiakban egyiitt: osztaly) részére torténd kiszolgaltatasa, szakmai informacié nyujtasa,
ab) az aa) pont szerinti tevékenységen feliil magisztralis gyogyszerek készitése,

ac)®

b) szakfeladatok:

ba) parenteralis oldatok készitése (keverékinfuziok kivételével),

bb) keverékintuziok készitése (citosztatikus keverékinfuzidk kivételével),

bc) citosztatikus keverékinfuziok készitése,

bd) betegre szabott gydgyszerosztas végzése,

be) betegagy melletti gyogyszerészi tanacsadas,

b)Y kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztosité tevékenység,

azzal, hogy a ba) pont szerinti szakfeladatot kizarolag az ab) pont szerinti alapfeladatot is
végzl intézeti gydgyszertar végezhet.

(3) Az alapfeladatokat vegzo intézeti gyogyszertarban a (2) bekezdés szerinti alapfeladatanak
megfeleléen a miikodési engedélyt kiado ANTSz altal hitelesitett, a 18. § (1)—(11) bekezdése
¢és a 19. § szerinti nyilvantartasokat kell vezetni.

4Y° A (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatok végzésének szakmai szabélyait a
GYEMSZI a Korhazi-Klinikai Gyogyszerészeti Szakmai Kollégium egyetértésével
modszertani levélben teszi kdzzé.

(5) Az intézeti gydgyszertar nyilvantartasdban az e rendeletben meghatarozott adatokat — ha
jogszabaly masként nem rendelkezik — a nyilvantartasba tortént utolsod bejegyzést kovetd 5
évig kell megdrizni.

(6) Az intézeti gydgyszertarnak a 16. §-ban foglaltaknak eleget kell tennie.

24. § (1) Az intézeti gyogyszertar minimalis személyi feltételei a 23. § (2) bekezdés a) pontja
szerinti tevékenységi kdrben:

a) az aa) alpont szerinti gyogyszertar esetében egy gyogyszerész, egy szakasszisztens €s egy
asszisztens 500 agyig, ez a szaklétszam 500 agy felett 300 agyanként egy-egy fével no;
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b) az ab) alpont szerinti gyogyszertar esetében az a) pontban meghatarozott 1étszamon feliil
500 agyankeént egy gydgyszerész €s egy asszisztens;

c)®! a bf) alpont szerinti gyoégyszertar esetében telephelyenként az a) és b) pontban
meghatarozott 1étszamon feliil egy gyodgyszerész €s egy szakasszisztens miiszakonként.

(22 A 22. § (3) bekezdése szerinti szerzGdés esetén is — a gyogyszerek eltartisara és
tarolasara vonatkozo el6irasok betartisa mellett — biztositani kell minimum egy
gybgyszerész és egy szakasszisztens foglalkoztatasat, amely foglalkoztatas az
ellatand6 masik intézet nagysagatol és az ellatando feladattol fiigg.

(32 A 23. § (2) bekezdés b) pontjanak bf) alpontja szerinti kdzvetlen lakossagi
gyogyszerellatd tevékenységet az intézeti gyogyszertar abban az esetben végezhet, ha a
fekvObeteg-ellatasi feladatait sajat intézeti gyogyszertarral latja el a fekvobeteg ellatast végzo
intézmény, tovabba a fekvoObeteg-ellatasi feladatok végzéséhez eldirt személyi ¢€s targyi
feltételek is biztositottak.

(4) A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatok esetén az (1) bekezdésben
meghatarozott személyi feltételeken tal az ellatott feladatok figyelembevételével e rendelet 3.
szamu mellékletében foglaltaknak is meg kell felelni.

25. § (1) Az intézeti gyogyszerellatast biztositd gyogyszertar minimalis alapteriiletét a 23. §
(2) bekezdés a) pontja szerinti tevékenyseégi kdrben az aldbbiak szerint kell meghatarozni:

a) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak aa) alpontja szerinti gydgyszertar esetében
adminisztracios, ligyeleti €s szocidlis célra szolgalod helyiségeken kiviil biztositani kell

aa) gyari készitmények, magisztralis gyodgyszerek, infuzidk, kotszerek, tliz- ¢€s
robbanasveszélyes anyagok szakszerl taroldsara termékféleségenként minimum 15 me raktart,

ab) minimum 10-10 m* gyogyszeratvevot, valamint gyogyszerkiadot;

b) a 23. § (2) bekezdés a) pontjanak ab) alpontja szerinti gydgyszertar esetében az a) pontban
meghatarozottakon tal biztositani kell

ba) egyiittesen minimum 18 m laboratériumot és/vagy vényezot,
bb) mosogatot;

c)** a 23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontja szerinti szakfeladatot alapfeladatot ellato
gyogyszertarnak az a)-b) pontban meghatarozottakon til rendelkeznie kell a kozvetlen

lakossagi gyogyszerellatis betegforgalmanak lebonyolitisara, gyogyszerészi gondozas
keretein beliili tanacsadas ellatasara, a gyogyszerek kiszolgaltatasara és elkiilonitett
tarolasara alkalmas minimum 35 m2 25 m: $ssz-alapteriilet(i helyiségcsoporttal.

(2) Az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi ellato helyisége a korhaz kiszolgalo részlegei

— igy kiilonosen mosoda, konyha, miihelyek —, a fertdz6 osztaly és a proszektira mellett,
illetve az alagsorban — raktarak kivételével — nem mitkddtethetd.
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Az intézeti gyogyszertar, melynek helyiségei foldszinti részt is
tartalmaznak, stratégiailag jol megkozelithet6 helyen miikodtetheto.

(3) Az intézeti gyodgyszertar gazdasagi bejaratat a betegforgalmi bejarattdl elkiilonitetten,
arufogadasra alkalmas modon kell kialakitani.

(4)” A 22. § (3) bekezdése szerinti szerzédés esetén intézeti gydgyszertarral nem rendelkezd
fekvObeteg ellatast végzd intézménynek olyan gyogyszerellato gyogyszerkiadd helyiséget
kell biztositania, mely magaba foglalja a raktart és az adminisztracios helyet is,
és melynek alapteriilete minimum 20m2 10 m:.

26. § (1) A 23. § (2) bekezdés a) pont ab) alpontja és b) pont bf) alpontja szerinti feladatot
ellatd intézeti gyogyszertdrban az 1. szamu mellékletében foglalt felszereléseket ¢s
eszkozoket az ellatott feladat figyelembevételével, tovabba a mard anyagok, savak tarolasara
alkalmas szekrényt vagy fiilkét kell biztositani.

(2) A 23. § (2) bekezdeés b) pontja szerinti szakfeladatok esetén a berendezést, felszerelést az
ellatott feladatok figyelembevételével ugy kell kialakitani, biztositani, hogy az megfeleljen az
e rendelet 2. szamu mellékletében foglaltaknak is.

Az intézeti gyogyszertar mitkodése

27. § (1) Az intézeti gyogyszerellatds megszervezése, a gyodgyszerek beszerzése — igy
kiilonosen a beszerzés megtervezése —, taroldsa, elosztdsa, ellenérzése, a gyogyszerek
készitése és vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatban vald részvételének biztositasa,
valamint az alkalmazéashoz sziikséges szakmai tanacsadas, tajékoztatas biztositdsa az intézeti
gyogyszertar, illetve az intézeti gyogyszerész feladata. Az intézeti gydgyszerellatast ugy kell
megszervezni, hogy a szakszerliség, a betegbiztonsag, a folyamatossag ¢és a gazdasagossag
altalanos szempontjai egyiittesen €rvényesiiljenek. Az intézeti gyogyszertarnak a tevékenység
végzésére megfelelo informatikai rendszert €s internetes kapcsolatot, valamint elektronikus
levelezési cimet kell biztositania.

(2) Az intézeti gyogyszertar miikodtetése sordn a gyogyszermegrendeléseket az osztalyok
gyogyszer-felhasznalasi igényei, az esetleges slirgdsségi megrendelések, valamint a
gyogyszerszallitasok iitemének figyelembevételével kell kialakitani.

(3) A kozvetlen lakossagi ellatas biztositasadhoz sziikséges gyogyszerkészlet — a magisztralis
gyogyszerek készitéséhez sziikséges gyogyszeranyagok kivételével — az intézeten beliili
felhasznalasra szolgéald készlettdl elkiilonitetten, kizdrolag a kiilon jogszabaly szerint
gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezettdl szerezhetd be
¢s a Gyftv. 51. § (2) bekezdése szerint elkiilonitve tarolhato.

28. § A gyodgyszerek intézeti gyogyszertarban torténd taroldsa, eltartdsa soran a 9. § (2)
bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

29. § (1) Az osztalyokra gyogyszer csak gyogyszerészi felligyelet mellett adhat6 ki.
(2) A gyogyszerkiadas soran ellendrizni kell, hogy a gydgyszert megrendeld osztilyon a

gyogyszer alkalmazasdhoz sziikséges naprakész informacié — igy kiilondsen alkalmazasi
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eldiras, a gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezd hatosag értesitéseivel kapcsolatos
adatlap a mellékhatasokrol, kdlcsonhatasokrdl — rendelkezésre all-e.

(3)% Intézeti gyogyszertar gyogyszert mas egészségiigyi intézmény és egynapos sebészeti
ellatast nyajtdé egészségiligyi szolgaltatd részére a gyodgyszerek készitésére, mindségére
vonatkozo6 eldirdsok megtartdsaval adhat at.

30. § (1) Az intézeti gyogyszertar ¢élén a gyogyintézettel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo intézeti vezetd fOgyogyszerész (a
tovabbiakban: fogyogyszerész) all, mely statuszat tekintve megfelel az
osztalyvezeto foorvoséval. Az intézet vezeto fogyogyszerész kinevezésekor
rendelkezik korhazi-klinikai szakgyogyszerészi képestéssel, vagy vallalja
azt, hogy kinevezése utan 3 éven belill megszerzi azt.

(2) A fogyogyszerész gyogyszerellatasi, szervezeési és ellendrzd tevékenysége kiterjed a
koérhaz valamennyi osztalyara milkodtetési formatol fiiggetleniil. A f6gyogyszerész
gyogyszerellatasi feladatai ellatasa soran:

a) vezeti az intézeti gydgyszertarat;

b) sziikkség szerint — de legalabb évente egy alkalommal — ellendrzi az osztalyokra kiadott
gyogyszerek

ba) mennyiségét, készletének Osszetételét, nagysagat,

bb) tarolaséara vonatkozd szakmai szabalyok biztositasat,

bc) alkalmazésaval 6sszefiiggd gydgyszerészeti szakmai szabalyok betartasat;

c) ellendrzi a fokozottan ellendrzétt szernek mindsiild gyogyszerek osztalyos rendelésére,
tarolasara, kiadasara és nyilvantartasara vonatkozo kiilon jogszabalyban meghatarozott

szabalyok betartasat;

d) biztositja az intézeti gyodgyszertar alap- €s szakfeladatainak folytatasakor irdnyad6 szakmai
szabalyok érvényesiilését;

e) gyogyszerészeti szempontbol ellendrzi és ellenjegyzi a Magyarorszagon forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezé gyogyszerek alkalmazasira vonatkozd — kiilon
jogszabalyban meghatéarozott — egyedi gyogyszerigényléseket;

f) rendszeres kapcsolatot tart €s egyiittmiikddik az osztalyok szakmai vezetdivel;

g) szakmai segitséget nyujt a gydgyszerekkel kapcsolatos betegtajékoztatashoz.

(3) A (2) bekezdés a), b), e) €s g) pontjai esetében a fogyodgyszerész, a (2) bekezdés c¢) pontja

esetében az egészségiigyi szolgaltatd szakmai vezetdje adhat meghatalmazast e feladatok
ellatasara gyogyszerésznek.
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4)” A fégyogyszerész e rendeletben nem szabélyozott ellendrzési és szervezési feladatait a
fekvobeteg ellatast végzd intézmény — a gazdalkodasi formdjdra iranyado jogszabalyok
szerinti — miikddési szabalyzata (a tovabbiakban: miikodési szabalyzat) tartalmazza.

(5! A fogyogyszerész, illetve az 4altala meghatalmazott gydgyszerész a (2) és (4)
bekezdésekben meghatarozott ellendrzéseirdl jegyzokonyvet készit, és az ellendrzések
tapasztalatair6l a korhaz szakmai vezetését rendszeresen tajékoztatja. Amennyiben a feladata
ellatasa soran a fekvObeteg ellatast végzd intézményben — gyogyszerellatdsra vonatkozd —
jogszabaly vagy szakmai szabaly megsértése jut a f0gyogyszerész tudomasara, haladéktalanul
intézkedést kezdeményez.

(6)"! Amennyiben a fekvébeteg ellatist végz6 intézmény a 22. § (1) bekezdésében
meghatarozott feladat ellatasdra mas, intézeti gyogyszertarat mikodtetd fekvObeteg ellatast
végzd intézménnyel szerzddést kot, a fogyogyszerész a (2) és (5) bekezdés szerinti feladatait a
24. § (2) bekezdése szerinti gyogyszerész latja el.

31. § (1) A fekvébeteg ellatast végzd intézményben — a 27. § (2) bekezdésében foglaltakat
figyelembe véve — csak az intézeti gydgyszertdrban nyilvantartott gydgyszer tarthatd és

alkalmazhato a miikodési formatol fuggetlenill. Az osztily szakszerii
gyogyszerrendeléséért, felhasznalasaért és tarolasaért felelés munkakor(ok) megjelolését a
mukodési szabalyzat tartalmazza.

(2) Az intézeti gyodgyszertarbol intézeti felhasznaldsra gyogyszer

a) osztalyos, illet6leg névre sz6l6 megrendeldlapon, vagy

b) elektronikus megrendeldlapon, vagy

c) e célra rendszeresitett — kiilon jogszabdlyban meghatarozott — egyedi gyogyszerigényld
lapon

rendelhetd meg.
(3) A megrendel6lapnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
a) az osztaly nevét, valamint a beteg nevét, a beteg azonositd szamat,

b) a gyodgyszerrendelésért felelds aldirasat €s az osztdly bélyegzdjének lenyomatat,
elektronikus megrendelés esetén a felelos nevét,

c) arendelés datumat,

d) a rendelt gyogyszer nevét, hataserdsseégét, gyogyszerformajat,
e) a rendelt gyogyszer mennyiségét,

) a kiadott gydgyszer mennyiségét,

g) a kiadés datumat,
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h) a kiadast végz6 gyogyszerész aldirasat, valamint
i) az atvevO alairasat és az atvétel idopont;jat.

(4) Az osztalyra torténd gyogyszer kiszallitas €és atvétel folyamatidt a miikodési szabalyzat
tartalmazza.

(5) Az osztalyon torténd gyogyszertarolas soran
a) biztositani kell

aa) a kiilon jogszabaly szerint forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszereknek a
forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott,

ab)!”® a magisztralis gyogyszereknek a Gyodgyszerkdnyvben, a Szabvanyos Vénymintak
gyljteményében, illetve az egyedi eldiratban meghatéarozott,

ac) a forgalombdl kivont, valamint a lejart felhasznalhatosagi hataridejii gyogyszer — tovabbi
intézkedésig (selejtezésig) torténd — elkiilonitett,

ad)™ a tételes elszamolasba besorolt hatoanyagot tartalmazd gyogyszerek elkiilonitett és
szakszerli

tarolasat;

b) folyamatosan ellendrizni kell

ba) a meglévo készleteket,

bb) a gyogyszer felhasznalhatosagi hataridoket,

bc) a tarolas koriilményeit, igy kiilondsen a homérsékletet, fénytdl valod védelmet.

(6) A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek korhazi rendelésére, tarolasara,
kiadaséra és nyilvantartasara vonatkozo szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

32. § (1) Az intézeti gyogyszertarnak a gyogyszer- €s gyogyaszati segédeszkoz beszerzésrol
és készletrdl olyan nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gyogyszerek és gyogyaszati
segédeszkozok aktudlis készlet- és forgalmi adatai barmikor megallapithatok.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyogyszer

aa) nyilvantartasi szamat,

ab) nevét,

ac) gyartasi szamat,
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ad) felhasznalhat6sagi hataridejét,
ae) gyogyszerformajat,

af) hataserdsségét,

ag) kiszerelési egységét,

ah) Osszetételét (egyedi Osszetételli magisztralis készitmény esetén),
ai) EAN kodjat;

b) a gybdgyaszati segédeszkoz

ba) nevét,

bb) gyartasi szamat,

bc) kiszerelési egységét,

bd) felhasznalhat6sagi hataridejét,
be) ISO kaodjat, EAN kodjat;

c) a gyogyszer-, gyogyaszati segédeszkoz készlet és forgalmi adatok kovethetdségéhez
sziikséges adatokat, igy példaul a beszerzési arat, altalanos forgalmi adot;

d) a gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt szallitO megnevezeését;

e) a szallitoktél megrendelt gyogyszerek, gydgyaszati segédeszk6zok megnevezését &s
mennyiségét;

f) a beszerzett gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkdzOk megnevezését, mennyiségét ¢€s
mindségét igazold okirat szamat;

g) az osztaly(ok) altal megrendelt gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok megnevezését €s
mennyiségét;

h) az osztily(ok)ra kiadott gyogyszerek, gyogydszati segédeszkdzok megnevezését ¢€s
mennyiségét;

i) a forgalombol kivont és a lejart felhaszndlhatosagi idejli gyogyszerek, gyogyaszati
segédeszkozok megnevezesét €s mennyiseget.

(22)'” Amennyiben a beteg tételes elszamolasba sorolt hatdanyagot tartalmazé gyogyszert
otthoni alkalmazasra kap meg, Ggy a gyogyszer atadasar6l az intézeti gyogyszertar

nyilvantartast vezet.

(2b)'%® A (2a) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
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a) az atadott gyogyszer pontos megnevezeéseét, hataserdsségét, kiszerelését;
b) az atadott gyogyszer szallitolevelének szamat;

¢) az atadast elrendeld orvos nevét, aldirdsat €és osztalyat;

d) a beteg nevét €s alairasat.

(3) A kozvetlen lakossagi ellatast biztosito készlettdl a (2) bekezdés szerinti nyilvantartast jol
elkiilonitetten kell vezetni.

33. § (1) A klinikai vizsgalat céljara beérkezett €s a beteg kezelése soran felhasznalasra keriild
vizsgalati készitményekrdl az intézeti gydgyszertarban elkiilonitett nyilvantartéast kell vezetni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasnak legalabb az alabbi adatokat kell tartalmaznia:
a) a klinikai vizsgalat

aa) cimét,

ab) fazisat,

ac) a gyartd vagy vizsgalatot folytatd cég nevét, cimét,

ad) a klinikai vizsgalatot folytatd osztaly megnevezését, a vizsgalatot vezetd orvos nevét;
b) a vizsgalati készitmény

ba) megnevezesét,

bb) gyartasi szamat,

bc) vizsgélati szamat,

bd) felhasznalhat6sagi hataridejét,

be) eltartasara vonatkozo eldirasokat,

bf) az aktualis kiadasi adatokat klinikai vizsgéalatra engedélyezett mennyisége
feltiintetését;

¢) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatarozat szdmat;

d) a kérhaz vezetdjének a klinikai vizsgalatot befogad6 nyilatkozatat €s annak nyilvantartasi
szamat.

(3) A klinikai vizsgélatra szant vizsgalati készitmény csak az (1)~(2) bekezdések szerinti
gyogyszertari beérkeztetés €s eldzetes nyilvantartasba vételt kovetSen keriilhet
felhasznalasra a vizsgalohelyen.
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(4) A klinikai vizsgélatra szant és nyilvantartasba vett vizsgalati készitményeket — biztonsagi
okokbdl — elkiilonitve kell tarolni.

(5) Amennyiben az intézeti gyogyszertar nem vesz részt a vizsgalati
készitmény tarolasaban, készitésében, ugy a gyogyszertar felelossége csak a
vizsgalati  készitmény  beérkezéskor  torténo  atvételére, annak
dokumentalasara, valamint a vizsgalohelyre torténo kiadasra terjed Kki.

34. § (1)'” Ha jogszabaly masként nem rendelkezik, Magyarorszagon fekvébeteg-
gyogyintézeti ellatdsra, Kkaritativ célbol téritésmentesen gyogyszer vagy gyogyaszati
segédeszkoz csak intézeti gyogyszertaron keresztiil adhato.

(2)'"® A téritésmentes orvosi mintaként vagy adoményként a kérhazba érkezett
gyogyszerekrol és gyogyaszati segédeszkozokrdl az intézeti gyogyszertar kiilon nyilvantartast
vezet, mely nyilvantartds szerinti adattartalom megfelel az emberi felhasznalasra keriild
gyogyszer, illetve gydgyaszati segédeszkoz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet végzo
személyek nyilvantartasara, €s a gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozd részletes szabalyokrol szolo
3/2009. (II. 25.) EiiM rendelet szerinti jegyzOkonyv adattartalmanak.

(3) Az orvosi mintaként, illetve adomanyként kapott gyodgyszereket ¢és gyogyaszati
segédeszkozoket a gydgyszernyilvantartasban €s a készletnyilvantartasban piaci értéken kell
szerepeltetni.

(4)

35. § (1) A fekvObeteg-gybdgyintézet az e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban
meghatarozott gyogyszerellatasi feladatai Osszehangolasa érdekében Gyogyszerterapias
Bizottsagot (a tovabbiakban: Bizottsdg) miikddtet.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok eldsegitése érdekében:
a) javaslatokat dolgoz ki a hatékony, biztonsdgos és gazdasagos gyogyszerterapias elvek
érvényesitésére;

b) szakmai és gazdasagi szempontbdl elemzi és értékeli a korhaz gyodgyszerfelhasznalasat,
gyogyszerbeszerzését, €s javaslatot tesz az esetleges hianyossagok kikiiszobolésére €s az
indokolatlannak mindsitett beszerzések és felhasznalasok csokkentésére;

)™ a helyes terapias gyakorlatokra vonatkozd szabalyok, illetve a gyogyszerrendelés
Osztonzésérdl szolo jogszabalyban foglaltak alapjan véleményezi az 0j gyogyszerterdpias
eljarasok korhazon beliili bevezetését €s szakszerliségét, valamint meghatarozza az Uj
gyogyszerterapias eljarasok gyogyszersziikségletét;

d) az 1) gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslatot tesz a korhaz
gyogyszerkészletének dsszetételére, valamint
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e) ellendrzi a koérhaz gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatait, a
szolgaltataisok mindségét ¢és az esetleges hidnyossagok esetén javaslatot tesz azok
megsziintetésére.

(3) A Bizottsag elndke a koérhaz szakmai vezetdje vagy az altala megbizott osztalyvezetd
foorvos, illetve klinikai igazgatd, titkara a fogyodgyszerész. Ha a fekvdbeteg- gydgyintézetnek
nincs fogyogyszerésze, a Bizottsag titkdra a 24. § (2) bekezdése szerinti gydgyszerész. A
Bizottsag Osszetétele, feladata és mikodési rendje — e rendeletben nem szerepld — szabalyait a
mukodési szabalyzat tartalmazza.

(4)"° A korhaz gyogyszerfelhasznalasanak, uj gyogyszerterapiaknak az elemzése, valamint a
Bizottsag egyéb feladatainak elvégzése a helyes terdpids gyakorlatokra vonatkoz6 szabalyok,
illetve a gydgyszerrendelés 6sztonzésérdl szolo jogszabalyban foglaltak figyelembevételével
torténik.

Az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi tevékenységére vonatkozo
rendelkezések

36. § (1) A fekvobeteg-gyogyintézeti ¢és kozvetlen lakossagi gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatdshoz  kapcsolddd  beszerzési, nyilvantartasi, raktdrozasi
tevékenységet elkiilonitett moédon gy kell végezni, hogy az elkiilonités a tevékenységek
ellendrzése soran is nyomon kovethetd legyen.

(2) Fekvobeteg-gyogyintézet — a (3) bekezdésben foglalt kivétellel — az intézeti
gyogyszertarral megegyez0 telephelyen végezhet kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast.

(3) Ha a fekvdbeteg-gyogyintézetnek tobb bejegyzett telephelye is van — az intézeti
gyogyszertar telephelyén kiviil — a tobbi telephelyen kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast e
rendelet 25. § (1) bekezdés c) pontja, valamint a (4) bekezdés szerinti feltételek biztositasa
mellett végezhet. Ez esetben az ellatd gyogyszertar a fekvobeteg- gyogyintézet intézeti
gyogyszertara.

(4) A 25. § (1) bekezdés c) pontjaban foglalt feltételek mellett a telephelyen végzett kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatas akkor folytathatd, ha a telephelyen miik6dd

a) fekvobeteg-gyogyintézetben legaldbb haromszaz agy,

b) rendeldintézeti jarobeteg-szakellatast nyujtd szolgaltatonal legaldbb tiz féle jarobeteg-
szakellatasi forma

biztositva van.

(5)"! A kozvetlen lakossagi gydgyszerellatasi tevékenység helyén biztositani kell a Gyftv. 55.
§ (2) bekezdése szerinti tdjékoztatashoz sziikséges rendszert, valamint a kozgyogyellatasi
jogosultsag ellendrzéseéhez sziikséges technikai kapcsolatot.

. . L A12
Gyogyszerészi gondozds—=

36/A. §'2 (1) A gyogyszerészi gondozasi tevékenység korébe tartozik — ide nem értve a Gytv.
24. § (2) bekezdésében foglaltakat és az emberi felhaszndlasra keriild gyogyszerek
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rendelésérdél és kiadasarol, valamint a tarsadalombiztositdsi tamogatdssal rendelhetd
gyogyszerekrél ¢és a tamogatds Osszegérol szolo rendeletben eldirt, a gyogyszerek
expedialasahoz kapcsolodd adminisztrativ kontrollt — a vénykételes gyogyszerek és a vény
nélkiil beszerezhetd gyogyszerek és egyéb termékek kiszolgéltatasdhoz kapcsolddva, illetve a
betegeknek nyujtott egyéb gyogyszertari szolgaltatasok részeként

a) a gydgyszertarat orvosi diagnozis nélkiil felkeresd beteg esetében

aa) szakszerll segitség nyujtasa a tiinetek értékelésében ¢€s sziikség esetén a beteg orvoshoz
iranyitasa,

ab) a tiinetek megsziintetésére irdnyuld terapia ajanldsa, beleértve az orvosi beavatkozas
nélkiil alkalmazhatdo mddszereket €s a vény nélkiil beszerezhetd gyogyszereket,

ac) a vény nélkiili gyogyszerek és egyéb termékek alkalmazisahoz sziikséges informaciok
nyUjtasa, beleértve a gyodgyszerelési problémak felismerését lehetévé tevd ismereteket, az
ezek jelentkezése esetén sziikséges teenddket, valamint a terdpia felfiiggesztésének vagy
abbahagyésanak eseteit is;

b) a gybdgyszertarat orvosi rendelvénnyel felkeresd beteg esetében

ba) a gyogyszer-expedidldshoz ¢és a vény validdlasdhoz kapcsoloddéan a fennalld
gyogyszerelési problémak feltarasa ¢és megoldasa, kiilonds tekintettel egyes specidlis
betegségekre és allapotokra (példaul csecsemd- és kisgyermekkor, terhesség, szoptatas,
geriatria, maj- és vesebetegség, gyogyszerallergia),

bb) a biztonsagos, koltségtakarékos és folyamatos generikus gyogyszerhasznalat eldsegitése a
beteg korabbi gyogyszerelésének felmérésével, gyogyszerelési problémainak feltardsaval €s
megoldasaval,

bc) az egylittmiikodo készség javitasara iranyulo tanacsok adasa,

bd) tajékoztatas a kockazati tényezokrél és tandcsadds az egészségtudatos magatartas
folytatasara, az egyes betegségek €s szovodményeik kialakulasanak megeldzésére;

c) a betegség-specifikus gyodgyszerészi gondozas, mely a népegészségiigyi programhoz
kapcsolddoan az adott betegség €s kockazati tényezdi korai felismerésére, a betegség késoi
komplikacioinak vagy visszatérésének megeldzésére, a betegek egyensulyi allapotanak
fenntartdsara irdnyul és — a beteg kezeld orvosaval egyiittmiitkodésben — magaban foglalja a
kockézati tényezok felmérését és a beteg sziikség szerinti orvoshoz irdnyitasat, valamint a
beteg oktatasat ¢és egylttmiikodé készségének kialakitasat, tovabba a beteg
gyogyszerhasznalatanak iranyitasat.

(2) Gyogyszerészi gondozas a (7) bekezdés szerint kozzétett szakmai protokollokban
foglaltak szerint kozforgalmu ¢és fidkgyogyszertarban, valamint intézeti gyogyszertar
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzo egységében végezhetd.

(3)"* Az (1) bekezdés ¢) pontjaban meghatarozott gyogyszerészi gondozasi tevékenységet az

a gyogyszerész végezheti, aki a kiilon jogszabaly szerinti folyamatos tovabbképzés keretében
az erre iranyul6 programot elvégezte.
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(42 A gybdgyszerészi gondozasi tevékenység a gyogyszertar mitkodtetéiének és személyi
jogos gyogyszerészének, illetve intézeti fogyodgyszerészének a teriiletileg illetékes megyei
tisztifdgyogyszerészhez intézett egyiittes eldzetes bejelentése alapjan folytathato.

(5) A (4) bekezdés szerinti bejelentésnek tartalmaznia kell a gydgyszerészi gondozasban
résztvevl gyogyszerészek nevét, tovabba a gydgyszertdr miukodtetdjének és személyi jogos
gyogyszerészének, illetve intézeti fogyogyszerészének nyilatkozatat a jogszabalyban €s a
kozzétett szakmai protokollokban eldirt targyi feltételek meglétérdl, tovabba arrol, hogy a
tevékenység végzéséhez sziikséges feltételeket folyamatosan biztositja.

(6)"'® Amennyiben a személyi és targyi feltételek korében valtozas all be, azt a gydgyszertar
mukodtetdje és a személyi jogos gyogyszerész haladéktalanul koteles jelenteni az illetékes
megyei tisztifogyogyszerésznek.

(7) A gyogyszerészi gondozassal kapcsolatos szakmai protokollokat a Gydgyszerellatasi
Gyobgyszerészeti Szakmai Kollégium késziti elé és terjeszti fel kozzétételre a kiilon
jogszabalyban foglaltak alapjan. A Kollégium ezen protokollok eldkészitésébe bevonja a
Magyar Gyogyszerészi Kamara, a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Téarsasag ¢€s a
Magangyogyszerészek Orszagos Szovetségének képviseldit, valamint az érintett orvosi
szakmai kollégiumokat.

ZARO RENDELKEZESEK

37. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 5. napon 1ép hatalyba azzal, hogy rendelkezéseit a
rendelet hatalybalépését kovetden indult eljarasokban kell alkalmazni.

(2) Az e rendelet hatalybalépését megel6z6 napon €rvényes miikddési engedéllyel rendelkezd
gyogyszertaraknak — a (3) bekezdésben foglaltak kivételével — az e rendelet szerinti személyi
¢s targyi feltételeknek 2009. januar 1-jéig kell megfelelnitik és az 5. § (1) bekezdésében
meghatarozottakat nem kell alkalmazniuk.

(3) Az e rendelet hatalybalépését megel6z6 napon €rvényes miikddési engedéllyel rendelkezd
intézeti és fiokgyodgyszertaraknak az e rendelet szerinti feltételeknek 2007. december 1-jéig
kell megfelelnitik.

O

(5)"% A 2013. jalius 31-én érvényes mitkodési engedéllyel rendelkezé kdzforgalmi, intézeti
¢s fiokgyogyszertaraknak az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targytl miniszteri
rendeletek modositasarol szolo 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelettel megallapitott 13/A. §-
ban foglalt feltételeknek 2013. szeptember 1-jét6l kell megfelelniiik.

(6)""? Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz61o
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszert ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténd modositasardl szolo 2011. janius 8-1 2011/62/EU
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv 1. cikk 20. pontjanak valé megfelelést szolgalja.

38. §'2

1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EtiM rendelethez
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A kozforgalmu és alapfeladatot végzo intézeti gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja
1. Bevizsgalas eszkozei

a) Erlenmeyer-lombik

b) Erlenmeyer-lombik, tivegdugos

c) Biiretta (12 ml-es), allvannyal, fogoval

d) 1zzit6 lemez, tégely, fogod

e) Kémcso, kémcsdéfogo, kémcesdallvany

/) Pipetta, kétjelii, osztott

221 Szeszfokold (60—100 fok mérési tartomanyt)

g
h)22 Héméré (belsbskalas 0,1 ¢ beosztast és helyiséghémérséklet ellendrzésére alkalmas)
i) Targylemez

j) Kézinagyito

k) Mérdhenger

/) Kobalt iiveg

m) Leparlo csésze

n) Bunsen ég0, vagy ennek megfeleld erdsségli langot biztositod eszkoz

2.122 Mérés eszkozei — hitelesitett mérlegek

a) méréstartomany: 0—15 kg, leolvasasi pontossag: 10 g

b) méréstartomany: 0-2000 g, leolvasasi pontossag: 0,1 g

c¢) méréstartomany: 0-200 g, leolvasasi pontossag: 0,01 g, kiilon az aszeptikus
gyogyszerkészitéshez is.

3. Altalanos laboratorium eszkozok

a) Exikkator, porcelanbetéttel, szilikagéllel
b) Infralampa

c) Kanalak (fém, miianyag)

d) Reszeld, illetve darald
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e) Uveggyongy

4. Aszeptikus gyogyszerkészités eszkozei

a) Aszeptikus fiilke-manipulator vagy laminaris boksz
b)*2* Hélégsterilizator (eszkdzsterilezéshez)

c¢) Porfirizéator

d)*% egyszerhasznalatos steril gumikeszty(i

5. Oldatok, illetve folyékony gydgyszerformak készitésének eszkdzei
a) Fézépoharak

b) Lombikok

¢) Menzura

d) Uvegbotok

e) Uvegtdlcsérek, allvannyal

20 Féz6edény

6. Kendcsok, emulziok, szuszpenziok készitésének eszkdzei
a) Spatulék (fém, miianyag)

b) Patendulak

¢) Pisztillusok mazas

d) Tubustoltd, tubuszard

7. Kupok készitésének eszkozei

a) Kuapkiontd forma, 1, 2, 3 g-os

b) Hiivelyhenger, illetve hiivelykap kiont6 forma

¢) Buzsi gép

d)’?” kapradoszté tabla (citdivid)

8. Porok készitésének eszkozei

a) Dorzstal
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b) Pisztillusok mézatlan

¢) Poroszt6 kartyak

d) Szitasorozat

)%

9.12

10. Egyebek

a) Csomagoloanyagok, szignatirak
b) Gyogyszertar bélyegzd

¢) Annulalo6 bélyegzd

2. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EuM rendelethez

A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatot is végzo intézeti gyogyszertar
épitészeti és targyi feltételei

I. EPITESZETI FELTETELEK ba bb
1. Szakmai helyiségek

1.1. Gybgyszervizsgalo laboratorium

1.1.1. kémiai analitikai 1 -
1.1.2. infzi6 sterilitast vizsgald 16, 17, 18, 19 1 -
1.2. Aszeptikus helyiségek

1.2.1. elokészitd - 1
1.2.2. bemosakodo - 1
1.2.3. aszeptikus munkahely - 1

1.3. Infizi6s laboratorium
1.3.1. bemosakodo, 61t6z6
1.3.2. bemérd szoba

1.3.3. oldatkészitd-leto1td
1.3.4. kupakzar6

1.3.5. hélégsterilizalo

1.3.6. mosogato-fertdtlenitd
1.3.7. mosogato-tiszta
1.3.8. vizlagyito/desztillalo

1.3.9. sterilizalo/autoklavozo

—t e e e e e e e ek e

1.3.10. szalvizsgal6/szignalo
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1.4. Raktarak
1.4.1. infGzids alapanyag
1.4.2. infaz16s oldatraktar

1.4.3. tliz- és robbanasveszélyes anyag tarold

1.4.4. eszk6z, csomagoloanyag, gongyoleg és iiveg

* Amennyiben a vizsgalat alatt 1év6, még fel nem szabaditott infuzioknak a mar felszabaditott infuzioktol torténd elkiilonitése és
zarolasa biztonsagosan megoldhato, egy infuzios oldatraktar is elegendo.

II. TARGYI FELTETELEK

2. Gépek, miiszerek

2.1. analitikai mérleg

2.2. autoklav-htthetd

2.3. holégsterilezd berendezés

2.4. ionmérok

2.5. kupakzaro

2.6. laminar air-flow-horizontélis

2.7. laminar air-flow-vertikalis

2.8. Aszeptikus fiilke (laminar box)
2.9. membransziird berendezés

2.10. oldatkeverd

2.11. pH-méro

2.12. szalvizsgélo berendezés

2.13. szaritoszekrény

2.14. termosztatok

2.16. livegmosogeép

2.17. vdkuumkamra vakuum motorral
2.18. vakuumszivo-nyomo berendezés

2.19. vizdesztillalo

Jelmagyarazat: Sz = sziikség szerinti darabszam, de legalabb 1 db.

3. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

Javasoljuk a specidalis szakteriilet létszamigényét — mivel sok esetben az
technologia és kornyezeti paraméter fiiggo, és egyszeriibb a valtoztatas a
modszertani levélben- a vonatkozo hatdlyos modszertani levélben megadni, és
a jogszabalyban utaldst tenni annak kotelezoérvényére. A modszertani levelek
korhazi gyogyszerészetre vonatkozo része aktualizdlva lett 2012 folyaman.
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A 23. § (2) bekezdés b) pontja szerinti szakfeladatot is végzo intézeti gyogyszertar

személyi feltételei
Szakfeladat ellatasahoz ba)

1. Gyogyszerész
2. Szakdolgozo

Jelmagyarazat: Parenteralis oldatkészités
I = eldallitott infuzid palack/ho

I' <7 000

I 7 001-10 000

I’ 10 001-15 000

I* 15 001-20 000

I° 20 001-25 000

1° 25 001-30 000

1’ 30 001-35 000

1* 35 001-40 000

I’ >40 000

Keverékinfuzio készités bb)
Napi 50 palackig
Gyobgyszerész

Szakdolgozo

Napi 51-100 palack
Gyobgyszerész

Szakdolgozo

Napi 100 palack felett
Gyobgyszerész

Szakdolgozo

Citosztatikus keverékinfiizio bc)
Napi 50 25 palackig
Gyobgyszerész

Szakdolgoz6
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Napi 51-100 26-50 palackig

Gyobgyszerész 1
Szakdolgozé 32
Napi 101-200 51-100 palackig

Gyobgyszerész 1,5
Szakdolgozé 4

Napi201-300 100-200 palackig

Gyobgyszerész

Szakdolgozé 54
Napi 301-400 palackig

Gyogyszerésg 2,5
Szakdolgozo 7

Napi 400 felett minden 100 palackonként, tovabbi

Gyogyszerésg 12
Szakdolgozo 2

A szallitast végzo betanitott munkdsra és kiilon takaritora is sziikség van.

Betegre szabott gyogyszerosztas 100 agyanként bd)

Gépi rogzités és gyogyszerellenorzés melletti manualis gyogyszerosztassal 200
agyanként

Gyogyszereész
Szakdolgozo 3

Gépi rogzités és gyogyszerellenorzés melletti gépi gyogyszerosztassal 200
agyanként

Gyogyszerész 1/2
Szakdolgozé 12

Betegagy melletti gyogyszerészi tandcsado tevékenység be)
Gyobgyszerész (100 agyanként) 1

4. szami melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez'’
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LA 2. § (1) bekezdés a) pontja a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 1. §-dval megallapitott
szoveg.

2 A 2. § (1) bekezdés c) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 1. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

2 A 2. § (1) bekezdés d) pontjat az 56/2009. (XIL 30.) EiiM rendelet 24. § (6) bekezdése
hatalyon kiviil helyezte.

% A 2. § (1) bekezdés e) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 1. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

2 A 2. § (1) bekezdés f) pontja az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 1. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 2. § (1) bekezdés m) pontja az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 24. § (5) bekezdés a)
pontja szerint modositott szoveg.

T A 2. § (1) bekezdés n) pontjat az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 1. § (3) bekezdése iktatta
be, szovege az 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 35. § a) pontja szerint mddositott szoveg.

8 A 2.§ (2) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 1. § (4) bekezdésével megallapitott
szoveg.

® A 2/A. §-t az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 27. §-a iktatta be.

A 3. § (1) bekezdése az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

A 3. § (2) bekezdése a 31/2010. (XIL. 30.) NEFMI rendelet 2. §-aval megallapitott szoveg.
12 A 3. § (3) bekezdése az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 2. §-aval megallapitott szoveg.

B A 3. § (4) bekezdését az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte, Gjonnan a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 3. §-a iktatta be.

% A 3. § (5) bekezdését az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte.

B A 4. § (1) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 3. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

A 4. § (2) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 3. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

A 4. § (4) bekezdése a 31/2010. (XIL 30.) NEFMI rendelet 4. §-aval megallapitott szoveg.

A 4. § (5) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 3. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.
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B Az 5. § (2) bekezdése az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 4. §-aval megallapitott szoveg.

20 Az 5. § (3) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte.

2L Az 5. § (4) bekezdése a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 11. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

22 A 6. § (1) bekezdése a 31/2010. (XIL 30.) NEFMI rendelet 12. § (1) bekezdése szerint
modositott szoveg.

2 A 6. § (2) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 5. § (1) bekezdésével
megallapitott, a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 12. § (1) bekezdése szerint modositott
szoveg.

2 A 6. § (3) bekezdése a 31/2010. (XIL. 30.) NEFMI rendelet 5. §-aval megallapitott szoveg.
2 A 6. § (6) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése iktatta be.

2 A 6. § (7) bekezdését az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése iktatta be,
szovege a 67/2011. (XIII. 13.) NEFMI rendelet 6. §-aval megallapitott szoveg.

2T A 6. § (8) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése iktatta be.
2 A 6. § (9) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése iktatta be.
2 A 7. §-t az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon kiviil helyezte.

3 A 8. § (2) bekezdése a 31/2010. (XIL 30.) NEFMI rendelet 11. § b) pontja, a 41/2011. (VIL
5.) NEFMI rendelet 29. § a) pontja szerint mddositott szoveg.

3L A 9. § (2) bekezdés c) pontja a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 6. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

32 A 9. § (3) bekezdése a 31/2010. (XIL. 30.) NEEMI rendelet 6. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

3 A 11. § (2) bekezdés f) pontja az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 30. §-aval
megallapitott szoveg.

3 A 11. § (2) bekezdés j) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 6. §-dval megallapitott
szoveg.

3 A 11. § (2) bekezdés k) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 6. §-dval megallapitott
szoveg.

A 12.§a31/2010. (XIL 30.) NEFMI rendelet 7. §-aval megallapitott szoveg.
3T A 12. § (3) bekezdés nyitd szovegrésze az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § c)

pontja szerint modositott szoveg.
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3B A 13. § (4) bekezdését az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte.

3 A 13/A. §-t megel6z6 alcimet a 48/2011. (VIL. 27.) NEEMI rendelet 1. §-a iktatta be.
0 A 13/A. §-t a 48/2011. (VIL 27.) NEFMI rendelet 1. §-a iktatta be.

LA 13/A. § (1) bekezdés d) pontja az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 35. § d) pontja
szerint modositott szoveg.

2 A 13/A. § (1) bekezdés e) pontja az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § d) pontja
szerint modositott szoveg.

B A 13/A. § (2) bekezdése az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 35. § e) pontja szerint
modositott szoveg.

A 13/A. § (3) bekezdése az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 31. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

A 13/A. § (3a) bekezdését az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 31. § (2) bekezdése iktatta
be.

% A 13/A. § (3b) bekezdését az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 31. § (2) bekezdése iktatta
be.

A 13/A. § (5) bekezdését az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 36. § a) pontja hatalyon
kiviil helyezte.

B A 13/A. § (7) bekezdését az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 36. § a) pontja hatalyon
kiviil helyezte.

¥ A 14. § (2) bekezdése a 31/2010. (XIL 30.) NEFMI rendelet 8. §-aval megallapitott szoveg.

A 14. § (3) bekezdése az 52/2012. (XIL 27.) EMMI rendelet 30. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

3L A 15. § az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 9. §-aval megallapitott szoveg.

32 A 15. § (1) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

3 A 15. § (2) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

3 A 16. § c) pontja az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 36. § b) pontja szerint modositott
szoveg.

>> A 16. § e) pontja a 41/2011. (VIL 5.) NEFMI rendelet 29. § b) pontja szerint modositott
szoveg.
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3 A 17. § (1) bekezdését az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte.

T A 17. § (2) bekezdése az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 32. §-aval megallapitott
szoveg.

3B A 17. § (4) bekezdését az 56/2009. (XIL 30.) EiiM rendelet 10. § (2) bekezdése iktatta be,
szovege az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 35. § ) pontja szerint mddositott szoveg.

3 A 17. § (5) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 10. § (2) bekezdése iktatta be. E
modositdé rendelet 24. § (3) bekezdése alapjan a 2010. januar 29. napjan mar mikodo
gyogyszertarak €s a honlapot miikodtetd gyodgyszertarak a 17. § (5) bekezdése szerinti
bejelentési kotelezettségiiket a 2010. januar 29. napjat kdvetd 15 napon beliil teljesitik.

89 A 17. § (6) bekezdését az 53/2012. (XII. 28.) EMMI rendelet 25. §-a iktatta be.

81 A 18. § (1) bekezdés g) pontjat az 56/2009. (XIL 30.) EiiM rendelet 24. § (6) bekezdése
hatalyon kiviil helyezte.

62 A 18. § (1) bekezdés j) pontja a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 9. § (1) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 18. § (1) bekezdés k) pontjat az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 11. § (1) bekezdése
iktatta be.

4 A 18. § (8) bekezdés c) pontja az 56/2009. (XIIL. 30.) EiiM rendelet 11. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 18. § (8) bekezdés d) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 11. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 18. § (8) bekezdés e) pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 11. § (2) bekezdésével
megallapitott szoveg.

57 A 18. § (9) bekezdését az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése hatalyon
kiviil helyezte.

8 A 18. § (10) bekezdés a) pontja az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 11. § (3) bekezdésével
megallapitott szoveg.

8 A 18. § (10) bekezdés b) pontjat az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése
hatalyon kiviil helyezte.

A 18. § (11) bekezdése a 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 29. § b) pontja szerint
modositott szoveg.

L A 18. § (13) bekezdését az 56/2009. (XIIL. 30.) EiM rendelet 11. § (4) bekezdése iktatta be.
2 A 18. § (14) bekezdését a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 9. § (2) bekezdése iktatta be,
hatalyon kiviil helyezte a 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 30. §-a.
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A 18. § (15) bekezdését a 31/2010. (XIL. 30.) NEFMI rendelet 9. § (2) bekezdése iktatta be.

™ A 19. § (2) bekezdés nyitd szdvegrésze az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § g)
pontja szerint modositott szoveg.

A 19. § (2) bekezdés c) pontja az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 33. §-aval
megallapitott szoveg.

A 19. § (2) bekezdés d) pontja az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § h) pontja szerint
modositott szoveg.

7 A 19. § (2) bekezdés e) pontja az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 35. § i) pontja szerint
modositott szoveg.

A 19. § (3) bekezdése az 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 35. § j) pontja szerint
modositott szoveg.

P A 19. § (4) bekezdése az 56/2013. (VIL 31.) EMMI rendelet 35. § k) pontja szerint
modositott szoveg.

80 A 19. § (5) bekezdését az 53/2012. (XII. 28.) EMMI rendelet 26. §-a iktatta be.
81 A 21. §-t a 31/2010. (XII. 30.) NEEMI rendelet 12. § (2) bekezdése hatalyon kiviil helyezte.
8 A 21/A. §-t az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 12. §-a iktatta be.

8 A 22. § (1) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 13. § (1) bekezdésével
megallapitott, az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § c) pontja szerint modositott szoveg.

8 A 22. § (2) bekezdése az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 13. § (1) bekezdésével
megallapitott, az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § d) pontja szerint modositott szoveg.

8 A 22. § (3) bekezdése az 52/2012. (XIL 27.) EMMI rendelet 30. § d) és e) pontja szerint
modositott szoveg.

86 A 22. § (4) bekezdését az 56/2009. (XIL 30.) EiiM rendelet 13. § (2) bekezdése iktatta be,
szovege az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § ) pontja szerint mddositott szoveg.

87 A 23. § (2) bekezdés a) pont aa) alpontja az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 14. §-aval
megallapitott szoveg.

88 A 23. § (2) bekezdés a) pont ac) alpontjat a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 12. § (2)
bekezdése hatalyon kiviil helyezte.

8 A 23. § (2) bekezdés b) pont bf) alpontjat a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 10. §-a
iktatta be.

% A 23. § (4) bekezdése a 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 29. § b) pontja szerint
modositott szoveg.
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2L A 24. § (1) bekezdés c) pontja a 48/2011. (VIL. 27.) NEEMI rendelet 3. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

22 A 24. § (2) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 15. §-aval megallapitott szoveg.
E moddosité rendelet 24. § (4) bekezdése alapjan a rendelkezésben foglaltaknak legkés6bb
2011. januar 1-jétdl kell megfelelni.

2 A 24. § (3) bekezdése a 48/2011. (VIL 27.) NEFMI rendelet 3. § b) pontja, az 52/2012.
(XII. 27.) EMMI rendelet 30. § d) pontja szerint modositott szoveg.

2 A 25. § (1) bekezdés c) pontja az 52/2012. (XIL. 27.) EMMI rendelet 30. § a) pontja szerint
modositott szoveg.

2 A 25. § (4) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § f) pontja szerint
modositott szoveg.

% A 26. § (1) bekezdése az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 16. §-aval megallapitott, az
52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § g) pontja szerint modositott szoveg.

2T A 27. § (1) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 17. §-aval megallapitott szdveg.
% A 29. § (3) bekezdése az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 18. §-aval megallapitott szdveg.

2 A 30. § (4) bekezdése az 52/2012. (XIL. 27.) EMMI rendelet 30. § d) pontja szerint
modositott szoveg.

199°A 30. § (5) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § c) pontja szerint
modositott szoveg.

191 A 30. § (6) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § d) és e) pontja szerint
modositott szoveg.

12 A 31. § (1) bekezdése az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 30. § c) pontja szerint
modositott szoveg.

195 A 31. § (5) bekezdés a) pont ab) alpontja az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 19. §-aval
megallapitott szoveg.

192 A 31. § (5) bekezdés a) pont ad) alpontjat az 52/2012. (XIL. 27.) EMMI rendelet 28. §-a
iktatta be.

193 A 32, § (2a) bekezdését az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 29. §-a iktatta be.
196 A 32§ (2b) bekezdését az 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 29. §-a iktatta be.
197 A 34. § (1) bekezdése a 2/2012. (I. 3.) NEFMI rendelet 26. §-a szerint modositott széveg.

198 A 34. § (2) bekezdése az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 24. § (5) bekezdés b) pontja
szerint modositott szoveg.
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199°A 35. § (2) bekezdés ¢) pontja a 31/2010. (XII. 30.) NEFMI rendelet 12. § (1) bekezdése
szerint modositott szoveg.

H0 A 35, § (4) bekezdése a 31/2010. (XIL. 30.) NEFMI rendelet 12. § (1) bekezdése szerint
modositott szoveg.

LA 36. § (5) bekezdését az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 20. §-a iktatta be.
HZ A 36/A. §-t megeléz6 alcimet az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 21. §-a iktatta be.
13 A 36/A. §-t az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 21. §-a iktatta be.

12 A 36/A. § (3) bekezdése az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 24. § (2) bekezdése alapjan
2010. jalius 1-jén lépett hatalyba.

13 A 36/A. § (4) bekezdése az 52/2012. (XIL 27.) EMMI rendelet 30. § h) pontja szerint
modositott szoveg.

16 A 36/A. § (6) bekezdése az 52/2012. (XIL 27.) EMMI rendelet 30. § h) pontja szerint
modositott szoveg.

N7 A 37. § (4) bekezdését a 41/2011. (VIL 5.) NEFMI rendelet 30. §-a hatalyon kiviil
helyezte.

H8 A 37. § (5) bekezdése e rendelet 37. § (6) bekezdése alapjan hatalyat vesztette, Gjonnan a
48/2011. (VIIL. 27.) NEFMI rendelet 2. §-a iktatta be, szovege az 56/2013. (VIIL. 31.) EMMI
rendelet 34. §-aval megallapitott szoveg.

19 A 37. § (6) bekezdése ugyanezen bekezdés alapjan hatalyat vesztette, tjonnan az 53/2012.
(XII. 28.) EMMI rendelet 27. §-a iktatta be.

120 A 38. § e rendelet 37. § (6) bekezdése alapjan hatalyat vesztette.

121 Az 1. szamu melléklet 1. pont g) alpontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 22. §-aval
megallapitott szoveg.

122 Az 1. szamu melléklet 1. pont h) alpontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 22. §-aval
megallapitott szoveg.

12 Az 1. szama melléklet 2. pontja az 56/2009. (XII. 30.) EiM rendelet 22. §-aval
megallapitott szoveg.

124 A7 1. szama melléklet 4. pont b) alpontja az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 22. §-aval
megallapitott szoveg.

123 Az 1. szamt melléklet 4. pont d) alpontjat az 56/2009. (XIL 30.) EiM rendelet 22. §-a
iktatta be.

126 A7 1. szamu melléklet 5. pont f) alpontja az 56/2009. (XII. 30.) EiiM rendelet 22. §-aval
megallapitott szoveg.
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127 Az 1. szamt melléklet 7. pont d) alpontjat az 56/2009. (XIL 30.) EiiM rendelet 22. §-a
iktatta be.

128 A7 1. szamt melléklet 8. pont e) alpontjat az 56/2009. (XIL. 30.) EiiM rendelet 24. § (6)
bekezdése hatalyon kiviil helyezte.

129 Az 1. szamt melléklet 9. pontjat az 56/2009. (XIL. 30.) EiM rendelet 24. § (6) bekezdése
hatalyon kiviil helyezte.

B0 A 4. szamu melléklet e rendelet 37. § (6) bekezdése alapjan hatalyat vesztette.
Magyar Ko6z1ony Lap- és Konyvkiado Kft.

A Nemzeti Jogszabalytarban elérhetd szovegek tekintetében a Kozlonykiadd minden jogot
fenntart!

44



EGESZSEGUGY!I SZAKMAI KOLLEGIUM
KORHAZI KLINIKAI GYOGYSZERESZETI TAGOZAT & TANACS

"Tételes gyogyszerfinanszirozas, gyogyszerellatas gyogyszerészeti és

finanszirozasi szempontjainak és tapasztalatainak” megvitatasa targyaban

beérkezett anyagok

dr. Hornyak Judit és dr. Lanko Erzsébet
szakgyogyszerész

PTE KK Kilinikai Kézponti Gyégyszertar

PTE KK I. sz. Belgydégyaszati Klinika

7624. Pécs, Ifjusag ut 13.
hornyak.judit@pte.hu, lanko.erzsebet@pte.hu
2013. november 14.

"Tételes gyogyszerfinanszirozds, gyogyszerellatas gyogyszerészeti és finanszirozasi
szempontjainak és tapasztalatainak" megvitatasa targyaban késziilt anyag

1.

2.

3.

Az OEP teteles.oep.hu-ra feltoltott Valtozasok a tételesen finanszirozott
gyogyszerek, eszkozok és eljarasok jelentésében eloadasban kommunikalt (2013.
05. 28) mondat alapjan: Jelentett adat # Finanszirozott tétel => Az OEP a hibalistak
kiildésével nem tartja az altala megszabott hataridot — fél éves adatdllomany kezelése
megterheld. A fél éves hibalistdbol nem elhanyagolhaté mennyiségli 284 kezelés
hianyzott, (tobb esetben egész honapos jelentett esetek maradtak ki)— ezek
finanszirozasarol nincs adat. Ezeket a kezeléseket a fél éves hibalistat kovetd listak
sem tartalmaztak.

Nincs egységes kezelési stratégia orszdgosan a kiilonb6zd intézmények kezeldhelyein.
A toredék ampulldk kezelésének kérdésére vonatkozd informaciok az intézmények
kozotti kommunikéaciobdl szarmaznak, az OEP nem adott egyértelmii allasfoglalast.
Tovéabbra sem tudhat6, hogy elszamolja-e az intézményi kvoéta kihaszndlatlansagan
beliil a maradékokat, az intézmény, vagy a forgalmazo cég kell, hogy finanszirozza.
Van-e egységes kovetelmény/tiiréshatdr az OEP részér6l a dozisok kerekitésére?
Szakmailag (+/-) hany szazalékot lehet kerekiteni a dozisokon, hogy ne keltkezzen
toredékampulla, a kezelés finanszirozhatdo legyen és a beteg is megkapja a
gyogyulasahoz sziikséges dozist, ill. ne adagoljuk til a kezelést sem.

Nem egységes kiilonbozd hatéoanyagok esetében a finaszirozas: pl. Velcade és
Mabthera esetében mg alapi, mig Mozobil esetében ampulldra torténik a
finanszirozds. Ha mar nem egységes, pontosan rogziteni kell a hatéanyagok
finaszirozasi alapegységeit.

(Az egyes hatdanyagok esetében a finanszirozas mas és mas, nem az OEP-t6l tudjuk, a
gyogyszercégek képviseldi terjesztik. Pl.: Velcade mg-ra szamol el, a maradékot a
gyarto allja. PL: Mabthera, Remicade mg-ra finanszirozott.
Mozobil ampullara. Sziikséges lenne ezt pontosan kommunikalni)

Kiilonb6z6 okokra hivatkozva (évkozi-, évzard nagykereskeddi gydgyszerleltarok)
eléfordult, hogy a kezel6helynek nagyobb mennyiségli gyogyszert kellett lehivnia (pl.
Synagis). Mivel a hiitékapacitds nem mindeniitt elegendd, gondot jelentett a megfeleld
tarolas.



5. Az OEP rendszer validadlasdhoz (elveszett adatok??) bekért adatok megkiildésére
megszabott hatdridé feszitett munkatempot, esetenként talmunkéat kovetelt. A
bekiildott adatokrol nem érkezett visszajelzés (sikeres volt a validalas?).

6. A kvotaemelési kérelmek feliilvizsgélata lassu volt, aggodalomra adott okot a
betegellatds folyamatossagat, biztonsagat tekintve. (Az igazsaghoz hozzatartozik,
hogy kvotaemelési kérés nem teljesitése miatt nem volt gydgyszerhiany, de ebben a
szakmai tagozatok illetékesei nagy szerepet jatszottak.)

7. A gybdgyszer nagykereskedOk altal kiildott, a tételes ellatasra vonatkozo szerzédések
feltételeit az egyetem nemfogadta el, mivel azok nem tisztazzdk egyértelmiien a
felel0sség megosztasat, a nem finanszirozott tételek fizetési feltételeit. Az intézmény
¢s a tételes gyogyszerek széllitasat végzd nagykereskedok kozott hatalyos szallitasi
szerzOdések vannak, ennek alapjan elegendd lenne kizarolag a tételes gyogyszerek
rendelésére, szallitasara €s atvételére vonatkozo specidlis szabalyokat rogziteni.



2. Dr. Bod6 Gabriella
B.A.Z. Megyei Korhaz és Egyetemi Oktaté Kérhaz
Szentpéteri kapu 72-76
Miskolc 3526
Tel.: 0646-515-204
Fax: 0646-515-221
gyogysz@bazmkorhaz.hu
2013. november 14.

A B.-A.-Z Megyei Koérhaz és Egyetemi Oktatdé Korhaz eddigi gyakorlata, hogy nagyon a
szoros kapcsolat a gyogyszertar, a tételes gyogyszert felhasznaldé orvos ( osztily) és a
finanszirozéds kozott. A tételes elszamolasti gyodgyszer csak az intézeti gyogyszertarban (
kivétel ACTILYSE ) van ¢€s innen torténik a kiadasa. A gyogyszer atadas-atvétele beteghez
vagy osztalyra egy belsO recept alapjan torténik, amelyet az osztaly nyomtat ki a kérhaz altal
alkalmazott informatikai rendszerbdl , az intézeti gyogyszertar tolti ki és adja at a gydgyszert,
¢s kiildi a belsd receptet és szallitolevél masolatokkal egyiitt a finanszirozasi osztalyra.

Problémak: Gyakori a mindenki mindenkivel egyeztet ,, sok az iiresjarat” nincs haté¢kony
munka mogotte.

A ,, kézi adminisztraciokvégzéséhez a finanszirozési osztalyon 1étszam bdvitést végzett a
korhéaz, de a gyogyszertar esetében erre a plusz adminisztraciora nincs plusz keret.

Nem megfeleld az ellendrzési rendszer.

Javaslat: Az OEP ezen ,, betegre sz0l6 gyogyszerelés” szakmai €s informatikai feladathoz a
jogositvanyok mellet rendeljen feleldségi koroket és ezzel egylitt pénziigyi keretet.

A keretdsszeg nagysagat az hatdrozza meg hogy milyen mennyiségii és milyen értékli tételes
elszamolasu gyogyszert kezel egy évben az adott intézmény.



3. Orszagos Onkoldgiai Intézet
Fbéigazgaté Féorvos: dr. Kasler Miklés,PhD.,DSc., dr.h.c, FRCS
Intézeti Gyogyszertar/Pharmacy
Intézeti fégyodgyszerész: dr. Sziics Attila
1122 Budapest, Rath Gyorgy u. 7-9.
Tel.: (+36 1) 224 8748
Fax: (+36 1) 224-8749
Web: www.oncol.hu
attila.szucs@oncol.hu
2013. november 13.

Intézetiinkben jelentkezd problémak a kovetkezok:

- A kvota figyelése. Mivel nagyon sok orvos rendel egyszerre, ezért a
gyogyszertar figyeli a kvotat, a csatolt excel tabla segitségével. Az adatokat az online
rendszerrdl vessziik le. Mivel minden adat meg van az OEP rendszeren, egy program képes
lenne azt kezelni, mint ahogy az osztalyos kereteket is latjuk a korhazi rendszereken.

- Gyakran probléma, hogy az orvos hibasan viszi fel a beteg testsuly, magassag
illetve dozis nem orvos szakmai adatokat, de a gyogyszertar mar a CATO-ban rendelt adatok
szerint késziti el és észleli a hibat. Ekkor az orvost kell megkeresni, hogy javitson, akit igen
nehezen ériink el, plane, ha kozben szabadsag egyéb okok miatt nem elérhetd. Lehetdséget
szeretnénk, hogy a gyogyszerészi feliileten ezek az adatok kijavithatoak legyenek. Persze a
rendszer rogziti, hogy ki és mikor javitott. A recepteken is jogunk van bizonyos valtozasokat
eszk6zolni. Ha egy adatlap hidnyzik vagy rossz adattal szerepl, addig a gyogyszertar nem tud
rogziteni, hiszen, akkor a ,maradék” ampulldk nem a redlis fogyast tiikrozik, ha nem a
készités sorrendjében rogzitiink.

- Magam részérdl teljesen feleslegesnek tartom a korhdzakra megszabott kvotat.
Az orvos ugysem rendel olyan betegnek, akinek nem lehetne, csak a tényleges sziikségletet
hasznaljuk fel. Az OEP tobbszor végez(het) helyszini ellendrzést is, ha a felhasznalast
tulzottnak véli. Legyen nyilvan egy orszagos keret, amit az OEP 14t amugy is az online
rendszerén, €s idOben beavatkozhat, ha idéardnyosan tobb fogy.

- A felbontott ampulldk felhasznalhatdésagi ideje legyen gydgyszerészi
feleldsség, ne az OEP allitsa be kozpontilag. Ha zart rendszerrel dolgozunk , akkor csak a
fizikai-kémiai stabilitast nézziik a mikrobiologiait nem. Mit ért az OEP a  tért ampullak
,piros” illetve ,,z01d” jelzése alatt. Nem az szamit elkészitésnek, amikor az orvos felrogzitette
az adatlapot, hanem amikor a gydgyszer ténylegesen elkésziil a gyogyszertarban, ami akar
reggel 8 orai rogzités helyett délutan 4 ora is lehet.



4, Dr.Janosi Gabriella
intézetvezetd fogyodgyszerész
SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont
janosi.gabriella@med.u-szeged.hu
2013. november 11.

1. Probléma: Hibalistakat nem kiildi az OEP (2013-ban 1 érkezett), a hibalista is hibas
Kovetkezmény: a hibalistas készitmények nem keriilnek elszdmolasra.

2. Probléma :Nincs egységes modszer €s allaspont az ambuléns betegek gyodgyszerhez vald
hozzajutasara

Kovetkezmény: felel0sségvallalas a gydgyszertari dolgozok, orvos, beteg részérdl?,
betegnél 3 havi gydgyszer sorsa (tarolas, beadas stb)

3. Probléma: Szerzddések, jogvitak ki kivel szerzddik, feleldsség megosztas
Kovetkezmény: Nem keriilnek aldirdsra a szerzodések. 0 mg-os szallitdsi szerzddés
értelmezése a jogi osztaly altal

4. Probléma: Tobb keretet osztott ki az OEP, mint amennyir6l a nagykerrel szerzddést
kotottek

Kovetkezmény:

Tendervaltasoknal kvotakat megkaptuk, lehivhaté mennyiség nem volt

Végso konkluzid: a tételes finanszirozasban résztvevd Osszes szerepld kommunikacidjanak
javitasa (nagyker, jogész, gyogyszertar,OEP), az OEP részére irdsban elkiildott felvetodott
kérdések megvalaszolasa. Gyogyszerész képviselet a tdrgyalasoknal.



5. Hutyanné Dr Somogyi Aranka
Intézetvezetd fogyodgyszerész
PAMOK, Gyor
somogyia@petz.gyor.hu
2013. november 15.

Koszondm szépen a meghivast a kibdvitett értekezletre és a lehetdséget, hogy irasban
elkiildhetjiik a tapasztalataink alapjan kialakitott javaslatainkat:

1. Tételes finanszirozas keretében beszerzett gyodgyszerek kezelésével kapcsolatos
tobblet tevékenység / rendelés, kvotafigyelés, gyogyszertari érkeztetés, sz.e.
hiitotarolas, kiadas osztalyoknak, osztalyokon sz.e. hiitotarolds, expedialas
betegeknek, felhasznaldas jelentése OEP-feliileten, a felhasznalt mennyiségek
osszekotése szallitolevélszamokkal, felhasznalas ellendrzése, jelentések készitése (E-
jelentés, havi jelentés nagykereskedok felé), hibalistak korrigalasa, OEP —
adatszolgaltatasok egyedi kérésekre, egyeztetések / személyi €s dologi elismerése

* mennyiséggel aranyosan plusz gyogyszerész €s asszisztens 1étszam

* gybgyszertari €s osztalyos tarolashoz megfelelé kapacitdsu ¢és szamu
hiitészekrény

* megndvekedett adminisztracio kielégitéséhez sziikséges eszk6zok, anyagok

2. Adatszolgaltatas ésszeri mértékének meghatirozasa: a nagykereskedd €s a gyartd
milyen gyakorisdggal és milyen mélységig kérhet adatokat a korhaztol?

* Javaslatunk: az intézeti gyogyszertar aktualis készletét (dobozszdm) barmikor
kérhetik, azonban ennél részletesebb adatokat (pl.: melyik széllitolevélen
érkezett, osztalyos készlet, felhasznalasi adatok stb.) csak a leltar alkalmaval

* Javasoljuk, hogy a nagykereskeddk a korhazak felhasznaldsi adatait az OEP
jelentd feliiletérdl kapjak meg.

* Az iddszakos leltarozasok soran mindegyik nagykereskedd tegye lehetové,
hogy 0sszesitett forméaban készithesse el a korhaz a jelentést

3. OEP-jelentési feliilet hasznalata soran a korhazban tételes gyogyszerek kezelésével,

* Tort ampullak egész honapban, a lejelentésig elérhetdek legyenek

* Tobb hataserdsség esetén is egy szallitolevélen érkezzen a gyogyszer (mint az
elé6z6 periddusban). Adminisztraciés tobbletet jelent a kiilon érkezd
szallitolevelek kezelése.

* (Qyogyszerészek sz.e. az adatlapon az alkalmazott gyogyszer mennyiségét is
megvaltoztathassadk — a szallitélevelek hozzarendelését a gydgyszerész végzi €s
gyakran tapasztaljuk a mennyiség eliitését az adatlapon, mikézben a
citosztatikus infuziot elrendeld lap kiirasa megteleld.

Kontrolling feliileten legyen lehetdség arra, hogy indikacid szerint 9sszesitett tablazatban is
lekérdezhetd legyen konkrét szallitdlevélrdl a felhasznalas. Fontos, hogy az adatok Excel
tablazatban lementhetdk és igy Osszesithetdk legyenek. A ténylegesen eldobott mennyiség - a
régi feliilethez hasonléan — legyen megtekinthetd. Specifikusabb legytijtést szeretnénk: a
lekérdezési paramétereket, mezdket, az ellendrzés szempontjabol aktualis adatokat lehessen
megjeleniteni pl.: 1 konkrét szallitdlevélrdl hany mg keriilt felhasznalasra és mennyi az
eldobott mennyiség? Jelenleg ilyen mddon nem jelenitheté meg a felhasznalas, mert lehozza a
beteghez kapcsolodo Osszes szallitdlevelet mg €s TTT feltiintetésével.



6. dr. Cseh Ibolya
Szent Margit Kérhaz
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Vélemény a tételes gyogyszerfinanszirozas, gyogyszerellatas gyogyszerészeti és
finanszirozasi szempontjairol és tapasztalatairol

A Szent Margit Korhdz az Onkologiai és Gasztroenteroldgiai profilja révén érintett a tételes
finanszirozasu gyogyszerek kezelésében. 12 gyogyszer, és eddig 25/ ho betegszam alapjan
formalok véleményt.

Az elmult kézel masfél év alatt az OEP adatlap, €s az ellatas rendszere is sokat fejlodott, €s
mara szinte problémamentesnek tekinthetd sajat tapasztalataink alapjan.

Természetesen ez nem jelenti azt, hogy tokéletes.

Hianyossag:

* A sajat centrum kvotainak feltiintetése az OEP-rendszerben, illetve annak valtozasa a
szerzO0dott idészakban. Fogyas és plusz kvota aktualis allapotanak kovetése.

* A jarébeteg altal atvett gyogyszerek esetében fontos lenne egy ,.kvazi recept ,,
nyomtathatosdga szintén az adatlap feliiletr6l. Ezen szerepelni kellene a vényszerii
adatoknak és az utalvanyozott 0Osszegnek, vagy a listaarnak. Jelenleg a betegek
jelentds részének nincs tudomasa a gyogyszer €rtékérdl, az dsszeg nagysagarodl, illetve
az ehhez tarsulo felelésségrol.

* A feladattal jaro személyi feltételek biztositasa €és annak ellentételezése. Ennek
rendeleti szintli 41/2007. modositasara tett javaslatunk:

A rendelet 2. §: 1) fogalom meghatarozasok bevezetése indokolt.

0) specidlis finanszirozasi technikdju gyogyszer (SFTGY): kiilonkeretes,
ritkabetegségek kezelésére szant, tételes elszamolasu gyogyszerek.

p) SFTGY kiadasara szolgald helyiség: olyan minimum 8m’ alapteriiletii
fekvobeteg ellatd intézmény teriiletén taldlhatdo helyiség, ahol meghatarozott
id6tartamban a gyogyszerész a jogosult betegek részére a vényre rendelt gydgyszert,
az eldirt informatikai hattér és adminisztracios kotelezettség biztositdsaval rendeli,
kiadja, nyilvantartja.

A 2. § (1) bekezdés a) szaktevékenység fogalmanak kibdvitése sziikséges az SFTGY
rendelésével, kiadasaval, nyilvantartasaval.

Tovabba a 24. §. személyi minimum feltételekre tett javaslatom ehhez a feladatkorhoz
kapcsolododan:
Betegszam: 10016/ ho alatt 72 gyogyszerész

200 f6/ho "4 gyogyszerész €s Y2 szakasszisztens

200-500 t6/h6 1 gyogyszerész és 1 szakasszisztens

Javaslat a megrendelés-szallitasra vonatkozoan:

A kiilonb6z6 megrendeld formanyomatvanyok helyett korszeriibb lenne az egyéb teriileten
mar jol miikodé webshopos rendelés bevezetése. Ez konnyitené a dokumentalhatosagot,



visszajelzést stb.



Dr. Serhalné dr. Juni Emilia

Csolnoky Ferenc Kérhaz

INTEZETI GYOGYSZERTAR

2013. november 13.

8200 Veszprém, Kéorhaz u. 1.

Tel: 06 (88) 556-100/6421 Fax: 06 (88) 556-421
E-mail: gyogyszertar@vmkorhaz.hu

Az aldbbiakban kiildom az ESZKKGY felkérésére dsszeallitott javaslataimat az OEP tételes
gyogyszerek targyaban.

1.) Szallitoi szerzodések/megallapodasok egységesitése:

a k6zos fenntartd okdn egységes, ellendrzott szerzddések sziikségesek

kétoldalu szerzddés harmadik féllel kapcsolatos kotelezettségre nem utalhat;

a szallito tulajdonjog fenntartasara kitételt ne tartalmazzon

mindségbiztositdsra az intézet a telephelyén beliil tesz vallalast (betegnek kiadott
gyogyszer!)

beszerzési ¢€s készlet adatok szolgéltathatok, gyogyszer felhasznaldsi adatokat
gyogyszertar a szallitonak nem adhat (a szallito, gyartd6 kérjen Kkorlatozott
jogosultsdgot az OEP-t6l — pl. indukci6 okan)

a tortampullakrol az intézet az OEP szamara vezethet nyilvantartdst (nem szallito
szamara!)

el nem szamolhato gyogyszer téritése OEP szerzddott aron lehetséges (nem nagyker
aron!), technikdja: levonassal a kdvetkezd havi OEP finanszirozasbdl (nem a szallito
felé torténd fizetéssel)

a megrendelés teljesitésének visszaigazolasa sziikséges a szallitd részérdl a
megrendeld szamara

2.) Kompetenciak és felel6sségi szintek harmonizacioja:

,otthoni alkalmazéasra kapott” tételes gyogyszer (41/2007. EiiM.R. nomenklatara)
kiadasa gyogyszerészi (szakasszisztensi) feladat (1) korhdzi gydgyszertari szakfeladat
vagy gyogyszerészi gondozas);

fejlesztési igény: lakossagi gyogyszer kiado patikék fejlesztése vagy klinikai/osztalyos
gyogyszerkiado hely miikodtetése részmunkaiddben, 1étszam

keverékinfuzid készités gydgyszerészi hataskorben; haszon: mindségbiztositéas
javitasa, tortampullak veszteségének minimalizalasa

a beteg feleldssége: az otthondba vitt gyogyszer recept (,,kvazi recept”) aldirasaval

3.) Fenntarthatoé és jogharmonizalt adminisztracio:

a jelentd webes feliilet tovabbfejlesztése: orvosi feliiletrdl exportalhatd ,,kvazi recept”
a gyogyszerész szamara (nem orvosi adatlap!) a 41/2007. Ei.M.R. szeinti
dokumentacios kotelezettségekhez

havi gyogyszerkivaltas: ,,otthoni alkalmazasra kapott” tételes gyogyszer (41/2007.
EiM.R.) kiaddsanak 6sszhangba hozasa a 44/2004.ESzCsM.R. 11§ (3A) joganyaggal

crer

(OEP tételes- , ritka betegségek- , kiilonkeretes gyodgyszerek) egységesitése; a
fogalmak pontositasa a 2006. évi XCVIIIL. gydgyszerforgalmazasi tv.-ben: kiilon
keretes gyogyszer, tételes elszamolasu gyodgyszer, ritka betegségek gyogyszere

4.) Webes tételes gyogyszer program fejlesztése

teljes korli gydgyszer rendelés és készletgazdalkodas
elektronikus recept kezelése

kiilonleges finanszirozdsi technikdju gyogyszerek egységes rendben torténd
megvalosulasa



8. Dr. Sebék Szilvia
Semmelweis Egyetem
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Az Egészségiigyl Szakmai Kollégium Korhazi klinikai Gyogyszerészeti Tagozat iilésén valo
részvétel lehetdségét haldsan kdoszonom!

A tételes gyogyszerfinanszirozas, gyogyszerelldtds gyogyszerészeti ¢€s finanszirozasi
szempontjainak, tapasztalatainak megvitatdsa napirendi ponthoz az alabbi, leginkabb
gyakorlati szempontokra fokuszald észrevételeket fiizném:

1. Az iilésen e targyban elhangzottakat nem ismételném részletesen, ezek mindegyike érinti a
Semmelweis Egyetemet is. Kiemelten fontos lenne szdmunkra is, a gyogyszerészeket érintd
kérdésekben torténd kozvetlen egyeztetés a nagykereskeddi, finanszirozoi oldallal, de
ugyanigy fontos ezt megelézden az érintett kollégakkal vald k6zos allaspont kialakitasa is.
Példaul tervezett leltar kivitelezése, kvotaidészak végeén, 1) 1ddszak elején torténd rendelések
gyakorlati kérdései, pusztan a legutobbi honap felvetddd kérdéseit tekintve.

2. Az elmult honapban tobb készitményre vonatkozoan kaptunk az OEP részérdl megkeresést,
miszerint adjuk meg az altaluk megadott szallitolevél esetében, az akar 2012. év elején tortént
felhasznalasokat TAJ-szam, kezelési datum és mg érték szerint. Az iddszak kiforratlan
jelentési strukturaja, tisztdzatlan jogkorok, jogosultsagok, elvarasok szinte lehetetlenné teszik
a pontos rekonstrukciot. Az akkor hasznalt online feliilet adatai ma mar nem elérhetdek, igy a
papir alapon meglévd adatok ismételt 6sszegytijtésére, digitalizalasara kényszeriiltiink, amely
ekkora 1ddtavlatbol még tobb hiba generalasara alkalmas.

3. Bizonyos kérdések tovabbi pontositasra, tisztdzasra szorulnak. Nincs egységes eljarasrend a
rovid lejaratt készitményekre vonatkozoan. Az esetek egy részében harom havi mennyiség
kiadhat6 a beteg részére, otthondban torténd kezelésre az adott készitménybdl, igy az ehhez
kozeli lejarat, azaz akar négy honapon beliili is, gondot okozhat. FOképp, hogy a beteg a FIFO
¢s FEFO elveket nem feltétleniil alkalmazza otthonaban. A lejart gyogyszer jelentds probléma
forrasa, ugyanis a jelentés, kiadas megtortént, a beteg azonban gydgyszer nélkiil maradhat. A
jelentés datumanal Ujabb keltezésli szallitolevélrdl nem elszdmolhatod kezelés a részére, igy
cserére tobbnyire nincs lehetdség. Hosszas levelezés kezdddik a gyartoval, nagykereskeddvel,
finanszirozoval, lefektetett eljarasrend nélkiil gyakran nincs j6 megoldas. Hasonléan
problémads eset, amennyiben a beteg barmely okbdl nem jelentkezik otthonaban alkalmazott
gyogyszeréért a jelentés napjan, hiszen akar egy nap késlekedés is jelenthet Ujabb kiszallitasi
datumu szallitolevelet, melynek elszamolasa méar nem lehetséges az adott beteg esetében.
Hasonloan tisztazatlanok a beteg, vagy az egészségligyi személyzet altal valamely mddon
megrongalt, tonkretett gyogyszer feleldsségek, esetleg mindségi hiba miatt torténd cserére
vonatkoz6 elszamolasi lehetdségek.

4. A kvotdk figyelése a megrendelések ¢és kiadasok miatt gyodgyszerészi feladat, amely
jelentds tobbletadminisztracids terhet jelent. A kvotaemelés kérések atfutasa lasst.

5. A javitott adatlapok a mar hozzarendelt széllitolevelet ismét "lejelentik", ez hibaként
jelenik meg a rendszerben, €s 6-7 honappal a jelentést kovetden keresteti az OEP az adott
szallitolevélhez kotddo tobblet jelentéseket.
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Zemplényi Antal (PTE KK egészségiigyi kozgaszdasz szakérto) altal bemutatott anyag
az iilésen:

Tételes elszamoldsu gydgyszerekhez kapcsolédo jard finanszirozés (PTE KK, 201

3. majus)
Finanszirozas (1,5
OENO név Beteg Beavatkozdsok szama  Német pont forint/pont
értéken)
ACTILYSE (alteplaz) 1 0 0 0
CIMZIA (cetrolizumab) 18 38 17 033 25 550
ENBREL (etanercept) 53 108 51058 76 587
ERBITUX (cetuximab) 1 3 448 672
HUMIRA (adalimumab) 70 126 60471 90 707
INTRATECT (humén normal immunglobulin) 1 6 960 1440
IRESSA (gefitinib) 2 2 708 1062
MABTHERA (rituximab) 24 102 43 827 65 741
REMICADE (infliximab) 66 258 109 740 164 610
REPLAGAL (alfa-agalzidaz) 6 35 8998 13 497
ROACTEMRA (tocilizumab) 41 194 69 952 104 928
SIMPONI (golimumab) 29 64 29 465 44198
STELARA (usztekinumab) 10 21 6808 10212
TARCEVA (erlotinib) 15 15 6498 9747
TYVERB (lapatinib) 3 4 802 1203
VELCADE (bortezomib) 13 64 44 553 66 830
Végosszeg 353 1040 451321 676 982
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EK ORSZAGOS EPIDEMIOLOGIAI KODZPONT
NATIONAL CENTER FOR EPIDEMIOLOGY

FertSzések elleni szerek
felhasznalasanak monitorozasa
dr. Orosz Zsuzsanna

OEK Korhazi-jarvanyigyi Osztély
Koordinator

Egészségiigyi ellatassal 6sszefliggs fert6zések megel6zése

Eurepean Eentre Disease Prevention and Eentrel ? c

Orszagos Epidemialagiai Kézpent

A nemzetkozi antimikrobialis szerek felhasznalasanak
surveillance-a

Tanacsi Ajanlas

*2001.11. 15.

* ESAC projekt

* European Surveillance of
Antimicrobial Consumption

* az Antwerpen-i Egyetem,
Belgium

* 2011. 06. 30.
* ESAC-net

* FelelSse Klaus Weist

* ESAC-projektet az Eurdpai
Surveillance Rendszerbe (TESSy,
The European Surveillance
System) integralta

2005-t6| Hazai adatok N
Kontakt Szegedi Tudomanyegyetem

Kontakt
OEK 2011-t6l

rof. Dr. So6s Gydngyvér 6 Szegedi Tudomanyegyetem 6
munkacsoport Forras:
Forras: nagykereskedelmi eladasokon OEP negyedévente

alapuld jaro és fekvé-t 4
adatok (IMS) J

Korhazak félévente negyedéves,

Jogszabalyi hattér
20/2009. (VI. 18.) EiiM. rendelet

,az egészségligyi ellatassal osszefliggd fert6zések megelGzésérdl, e
tevékenységek szakmai minimumfeltételeirdl és felugyeletérdl,,
,antimikrobialis szerek felk alasanak és h itasanak surveillance-a: az
egészségligyi intézmény altal felhasznalt antimikrébas szerek fogyasztasara és
megfelel6 felhasznaldsara iranyuld célzott surveillance;”

Infekcidkontroll tevékenység

< Surveillance tevékenység (3.8)
- antimikrobialis szerek felhasznalasa és hasznositdsa
- antibiotikum rezisztencia

* Helyi antibiotikum politika tdmogatdsa
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Jogszabalyi hattér
20/2009. (VI. 18.) EGM. rendelet
Fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségiigyi szolgaltato
feladatai (9.5)
« adatokat szolgaltat

« félévenként az antimikrobidlis szerek felhasznaldsanak orszégos
adatbdzisdba az antimikrobidlis szerek felhasznalasarél és hasznositasarol
osztalyos bontasban és antibiotikum csoportonként.

Az OEK (14.5)

* muikodteti az OSZIR NNSR részét képezd, az antimikrobidlis szerek
felhasznaldsanak orszagos adatbazisat

* adatbazisok alapjan végzi a nemzetkozi adatszolgaltatési kotelezettségét.

Az OEP (215) az OSZIR NNSR szamara negyedévente, a kovetkez6 honap 15-éig
elektronikus formaban megkiildi a targyi negyedévre vonatkoz6, a 2. melléklet 1.
pontja szerinti, a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatdst végz6 gydgyszertarakban
kivéltott antimikrobialis szerekrdl sz6l6 adatokat.

OSZIR-Orszagos Szakmai Informacidés Rendszer

Nosocomialis surveillance harmadik aga
,Fert6zések elleni szerek felhasznalasa”

Tervezett indulas
e 2014. januar

* Félévenkénti jelentés negyedéves bontasbhan
e 1.és 2. negyedév augusztus 15-ig, 3. és 4. negyedév februar 15-ig

Fekvébeteg intézmények feladata
* Gyobgyszer felhasznalds rogzités
* Betegforgalmi adatok rogzitése

Folyamat abra a informaciéaramlasrél

||/ oEk/oszIR" ECDC Tessy | T

oer 30

Standardizalt

adatok
Beteg forgalom l’
Antii "
felhasznalas FekvGbeteg
intézetek
Kontrolling

Infekciokontroll team

Intézeti gyogyszertar

OSZIR: Osztalylista készitése

* Nosocomidlis alrendszer
+ TORZSADAT jelentés—Osztaly karbantarté
- Uj osztalyok felvétele
- osztaly azonositd, osztalytipus és érvényességi id6
meghatarozasaval

=1\ PROBAUZEM
s/l =
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Betegforgalmi adatok rogzitése Réstvevs Betegforgalmi adatok rogzitése
74

* Nosocomiilis alrendszer « kontrolling osztélyanak vezetéje

Fertoze§ eIIenll szerek felhasznalasanak kezelése, betegforgalmi Adatbazis
adatok jelentése - L
* Intézeti informatikai rendszer

jelentési id6szak megadasa utan, osztalyok lekérése
(a felvitt osztélylista alapjan)
A L v‘ Jelentési Intézmény osztélyai Betegforgalmi adatok
ettt et e o ey idé
id&szak ., , PR -
Osztaly (Osztaly Apolasi Elbocsatasok
P azonositdkéd  [tipus Agyszam napok szdma |szdma
] ’ ) — 013. 1.
hegyedév SEB491Sebészet

Mar nem médosithaté

. : -
. m Véglegesités az osztalylista

Automatikus
Kitéltends ‘I Gyogyszerfelhasznalds jelentés I

Gyogyszer felhasznalas jelentés Gyogyszer felhasznalas jelentés

* Nosocomialis alrendszer Resztveyolf o iex o <
* Fert6zés elleni szerek felhasznalasanak kezelése, gyogyszer felhasznélas ;de:)e,lqs' intézeti fgydgyszerész
atbazis

Intézeti gyodgyszertari szoftver alkalmazasa

adatok jelentése
tablazatban azok az osztalyok is listdzodnak, ahol gyogyszerfogyas nem volt

- jelentési id6szak megaddsa utdn Excel tablazat generalédik

PROBAUZEM
e
Gyogyszer Felhasznalt
Osztaly TTT (OEP Gydgyszer neve kiszerelése, hatdserGssége, |mennyiség
itoko Osztaly tipus [PUPHA) formaja (doboz)
001168491 | Sebészet 210077904 |MARIPEN TABLETTA 24x 30,5
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Gyogyszer torzs karbantarto
* Nosocomidlis alrendszer
« Jogosultsag Adatgazdaként

_fr PRORAIIZFM
| TN

Gyogyszer felhasznalasi egységek

Bemenet: osztalyos antiinfektivum felhasznalas
dobozszamban

Kimenet: gyégyszerfelhasznalas mennyisége
nemzetkozileg hasznalatos egységekben
— Nem standardizalt gyégyszerfogyas
* DDDs/DDDk= Egy doboz DDD tartalma x Fogyas dobozszam
(minden gydgyszerre kilon, majd sszesitve)
— Standardizalt gyogyszerfogyas: (osztaly szinten kell az
els6 harom esetben 6sszegezni)
» DDD/100 apoldsi nap = DDDs/4polasi napok x 100
* DDD/1 kiirt eset = DDDs/kiirt esetek
» DDD/100 agy = DDDs/4gyak szama x 100

Gyogyszer felhasznalas jelentés

Az el6z6 jelentés megtekintésénél megjelenik a mar feltoltott Excel
alapadatai

a rendszer a gydgyszer torzs karbantartd fellileten betoltott adatok
alapjan hozzérendeli a megfelel6 gyogyszer adatokat

PROBAUZEM

‘H\I\J

E— I I

A jelentés haszna a kérhazaknak

A jelentd kdrhaz szamdra elérhet6ek legyenek az
Excel tablazatok osztalytipus, ill. kérhaz szinten,
negyedéves és éves bontdsban.

Kérhazanként, illetve osztaly tipusonként
kvartilisek szamitasa, (grafikus megjelenités:
boxplot).

* Kuls6 benchmarking az intézményvezetéknek,
gyogyszerészeknek.

* Relativ felhasznalasi adatok (gyfogyas mintazat)
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A jelentés haszna

Kérhazi szinten
* Osztélyos bontasban hatéanyag, Adagolas mddja, dobozszdm, DDDk,
standardizalt egységek,

* Minden osztalyok szisztémds antibiotikum (J0) felhasznélasdnak 6sszegzése
dobozszam, DDDKk, standardizalt egységek.

Orszagos szinten
« ,Egysoros” lekérdezés: hatdanyag, ATC, Adagolds mddja, dobozszam, DDDk
és standardizalt egységek valamennyi kdrhazra ill. osztélyaira bontva,

* Orszagos Osszesités hatdanyag, ATC, Adagolasi mod szerint, dobozszdm,
DDDk és standardizalt egysegek, negyedéves és éves bontasban. (Tessy
jelentés).

Nemzetkdzi szinten

* Az antibiotikum-hasznalat nemzetkozi 6sszehasonlitasa, standardizalt
nemzeti adatokon alapulé eurépai adatbazis, trendek bemutatdsa

Pilot vizsgalat

cél

« Jelentési kotelezettség
megvaldsithatosaganak felmérése a * OEK-SZTE
tesztelési fazisban Iévé OSZIR feliiletre * Intézeti vezet§

* tobbféle informatikai rendszer tesztelése  Intézeti gydgyszertar
« torzitd hibak kiklszobolése, szikséges
korrekciok, pontositasok elvégzése

Munkacsoport

Infekcidkontroll és
Kontrolling osztély

. * OSZIR fejleszté
Tervezés

* Kezdés 2013. november

* Tetsz6leges 2 negyedévre vonatkozd
jelentés feltoltése

Pilot vizsgalat

F6v. Onk. Szent Margit Kh.

MedWork-GlobNe Nyiré Gyula Kh.

Novo Hosp

Szent Ferenc Kh.
SK point-Gyurika

Orsz. Orv.
Rehabilitaciés Int.
PharmMagi

i
w v Semmelweis Egyetem
X vl Medsol
X

xvi

X X

Bajcsy Zsilinszky Kh.
Novo Hosp

X1

Gottsegen Gydrgy Orsz.
Kardioldgiai Int.

KOSZONOM A FIGYELMUKET!
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A fiatal korhazi-klinikai gyogyszerészek allasfoglalasa a szakma fejlodési

lehetéségeit és a fiatalok elvarasait, torekvéseit illetéen

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Korhazi Gyogyszerészeti Szervezete

Ifjusagi Allandé Bizottsdganak szerkesztésében

A fiatal korhazi-klinikai gyogyszerészek felettébb elkotelezettek a szakteriilet fejlesztése
mellett, f6 kiildetésilk a korhdzi gyogyszerészet hagyomanyos feladatainak, értékeinek
elkotelezett folytatasa mellett a nemzetkozi trendeket figyelembe véve a szorosabb klinikai
integracié felé valdo elmozdulds. A jelen allasfoglaldssal az egyre novekvd szakmai
igényeinket ¢és f6 céljainkat kivanjuk kinyilvanitani.

Véleményiinket és javaslatainkat az alabbi négy témakorbe gyljtottiik:

1. A szakgyogyszerész képzéssel szembeni elvardsaink:

A mélyebb klinikai integracio alapvetd feltétele a jelenleginél joval szélesebb korii
kortani, klinikai, apolastani ismeretanyag.

Komoly gyakorlati képzést kell megvaldsitani, forgorendszerben (,,clinical rotations™),
a szakorvosképzéshez hasonloan, az egyetemek és az orszagos intézetek bevonasaval.
Hangsulyosabb tavoktatdsi rendszer és tobb egyéni feladat sziikséges (pl. rovid
beadando tanulmany /esettanulmany, rovid prezentacio, stb.).

Az oktatok tilnyomorészt klinikusok (orvosok) és gyakorldo korhazi és klinikai
gyogyszerészek, szakemberek legyenek.

Készitsen fel a szakma adott részének mélyebb ismeretére, legyen egy orszdgosan
egyseges kidolgozott curriculum.

A korhazi-klinikai szakképzésnek az egyes egyetemek karain is tul kell mutatnia: az
interdiszciplinaritds mar itt elkezd6djon foként az orvoskarok irdnyaba, de a
pszicholdgia-tarsadalomtudomany — egészségtudomanyok - &poldstan is mind
sziikséges elemei az elsajatitando ismeretanyagnak.

A réépitett szakirdnyok mihamarabbi kidolgozasa, és bdvitése.

2. Szakmai célokrdl, motiviciordl:

Alapvetd motivacido a gydgyitasban vald aktiv részvétel, ennek a hatterét tartjuk
sziikségesnek megteremteni. Egyértelmii cél a szorosabb integracio a klinikummal.
Habar a felmérésiink alapjan az anyagi motivacido csak masodlagos ugyanakkor az
0sztondij (Than Kaéroly) folyodsitasaban tapasztalhaté akadozdsok nehézségeket
okozhatnak, ugyanis a visszajelzések alapjan (n=10 f6) senkinek sem folyositjak azt
rendszeresen minden honapban.

Egy gyakorlatorientalt, forgorendszerli szakképzési rendszer Onmagaban nagy
motivaciot jelentene a palyakezddk szdmara is.

Szakorvosjeldltekkel vald kozds tovabbképzéseken valod részvétel is erds szakmai
motivaciot nyujthatna.

Klinikai vizsgéalatokban valo aktiv részvétel, ami nem csupan a dokumentacidt €s
osztalyra torténd expedialast foglalja magéaba, tovabbi motivacidt jelenthet.



3. Fejlodési lehetdségekrol:

A gyogyszerész-szakmai protokollok megirasa.

A kiilfoldi modellek tanulmanyozasa €s hazai viszonyokhoz torténd adaptalasa.

A hazai egészségiigyi kultira (finanszirozas) sajatossagai miatt egyedi modell
kidolgozasa a klinikai gydgyszerészek integralasara a klinikumban.

Mar a gradualis képzés sordn nagyobb szerepet sziikséges biztositani a klinikumnak.
Kezdetben akar valaszthato tantargyként, amihez remek példat szolgaltat a Szegedi
Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Karan miikodd kurzus. Az allamvizsgas
gyakorlat soran pedig az orvostanhallgatoknak és diplomas apolé hallgatoknak kijaro
"jogok" illess€k meg a gydgyszerészhallgatokat is a klinikai gyakorlatok soran, azaz
biztositott legyen a betegdgy melletti, beteggel valé kozvetlen kommunikacid
lehetdsége.

A létszamemelés sziikségességét konkrét szamadatokkal, koltséghatékonysagi
elemzésekkel indokolni, bizonyitani sziikséges a vezetOség/hatosag felé, kiilfoldi
kozlemények példainak megfelelden.

4. Kompetencidkrol:

A kompetencidk jelenleg sem teljesen tisztazottak, egység hianyaban egészségligyi
intézményenként valtozik az intézeti gyogyszerészek szerepe. A kompetencia bovités
elokésziilete, folyamata ugyanolyan fontossaggal bir, mint a képzés reformja!

A korhazi klinikai gyogyszertar/ész miikodési feltételévé kell tenni a szakvizsgat,
ezaltal motivalva a munkaltatot is.

Tapolca, 2013. oktdober 20.

A fiatal korhazi-klinikai gyogyszerészek nevében:

dr. Bartal Alexandra dr. Bor Andrea dr. Fittler Andras

dr. Siile Andras dr. Takacs Gabor



