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ALLAMIGAZGATASI EGYEZTETES
A nemzeti eroforras miniszter
«.../2010. (....) NEFMI rendelete

a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet
modositasarol

A Dbiztonsagos ¢€s gazdasagos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl szoldo 2006. évi XCVIIL térvény 77. § (2)
bekezdés a), d), f) és g) pontjaiban kapott felhatalmazas alapjan az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010.
(VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva a
kovetkezdket rendelem el:

1. §
A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési,

szolgalati és nyilvantartasi rendjér6l szolo 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (tovabbiakban:
R.) 2. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsaban)

,»a) szaktevékenység: a gyogyszer készitése, vizsgalata, készletezése, ellendrzése, tarolasa,
valamint szakmai tdjékoztatassal torténd kiadédsa, tovabba a gydgyszerészi gondozds és a
betegségek megeldzését szolgald, a betegekkel torténd egyiittmiikodést megvaldsitd
felvilagosito, tanacsado szolgaltatas, a helyes és eredményes gydgyszeres terapia eldsegitése,
kovetése;”

2.§
Az R. 3. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(2) A gyogyszertar miikodtetdje a kozforgalmu gyogyszertarban nyitvatartdsi és ligyeleti

idében, a fidkgyogyszertarban nyitvatartasi idoben gyogyszerészi jelenlétet biztositani
koteles.”

3.8
Az R. 3. §-a a kovetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) A személyi jogos gyodgyszerész irdsban rogziti a gyodgyszertar alkalmazasidban allo
gyogyszerészek, szakasszisztensek €s asszisztensek altal ellathato szakfeladatokat.”

4. §

Az R. 4. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
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»(4) A kozforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathato helyen é€s jol olvashato
moddon jelezni kell a szolgalati rendet, elérhetdséget, valamint a legkdzelebbi folyamatosan
nyitva tartd, vagy készenléti, iigyeleti szolgélatot teljesitd kozforgalmu gyogyszertar nevét,
cimét, telefonszamat, valamint az tigyelet, készenlét kezdd és befejezé idOpontjat, tovabba a
legkozelebbi felndtt és gyermekorvosi tigyelet cimét, telefonszamat.”

5.8

Az R. 6. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»(3) A 36/A. § (1) bekezdés c¢) pontja szerinti gyogyszerészi gondozasi tevékenység az
officinaban akkor végezhetd, ha az officina alapteriilete legalabb 25 m2.”

6.§

Az R. 9. § (2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Gyogyszerek tarolasa soran)

»C) Gondoskodni kell a lejart, selejt és a forgalombdl kivont gyodgyszerek -elkiilonitett
tarolasarol.”

7.8
Az R. 12. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»12. § (1) Fiokgyodgyszertar épiiletben, illetve mozgo egységként mitkodtethetd.

(2) A fiokgyogyszertar hasznos alapteriilete — a mozgd fidokgyogyszertar kivételével —
minimum 25 m”.

(3) A fidkgyogyszertar 1étesitése és mitkddtetése soran a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. §
(2) bekezdés a), 1), 1) €s k) pontjaban foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy

a) a fiokgyogyszertar bejaratanal fel kell tiintetni az ellatd kozforgalma gyodgyszertar nevét,
cimét és elérhetdségét, tovabba szolgalati rendjét,

b) a fidkgyogyszertarnak nem kell elkiilonitett gazdasagi bejarattal rendelkeznie.

(4) A mozgo6 fiokgyogyszertarban a gyogyszerek ¢és az egyéb termékek elkiilonitett és
biztonsagos, szakszerli tarolasat, a kiilonleges tarolasi feltételeket igényld gydgyszerek és
egyéb termékek tarolasara alkalmas eszkozt, tovabba a tevékenység végzésére megfeleld
informatikai rendszert, tovabba a kozgyogyellatasi jogosultsag ellendrzéséhez sziikséges
technikai kapcsolatot biztositani kell. A mozg6 fidkgydgyszertarként tizemeld egység kiilsd
feliiletén a ,,Mozgd Fiokgyogyszertar” feliratot, valamint az ellatd kozforgalmu gyodgyszertar
nevét, cimét, elérhetdségét és szolgalati rendjét jol lathatd helyen fel kell tiintetni.

(5) A fidkgyodgyszertarban és a mozgo fidkgyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasara
a 9. §-ban meghatarozott feltételeket értelemszertien alkalmazni kell.
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(6) A fidkgyogyszertarban biztositani kell a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti
tajékoztatashoz sziikséges rendszert.

(7) A fidkgybdgyszertarban gydgyszerkészitd tevékenység csak akkor végezhetd, ha a
fickgyogyszertar megfelel az 5. §-ban, valamint a 7-11. §-ban meghatarozott targyi
feltételeknek. Mozg6 fiokgyogyszertarban gyodgyszerkészitd tevékenység nem végezhetd.

(8) A mozg6 fidkgyodgyszertar miikodési engedélyében rogziteni kell a gépjarmii forgalmi
rendszamat, hasznalatdnak jogcimét, tovabba meg kell hatdrozni a telepiilés(ek)en beliil
kijelolt elérhetdségi pontot, ahol legaldbb harminc perc iddtartamig koteles tartozkodni. A
miikddési engedélyben az ANTSZ megjeloli az ellathat6 telepiilések korét.

(9) A mozgd fidkgyodgyszertar nyitvatartdsi idejét az ellatandd telepiilések orvosi
rendelésének figyelembe vételével kell meghatdrozni. A mozgo fiokgyogyszertar miitkodési
engedélyben foglalt szolgalati rendjét a kozforgalmu gyogyszertar miikodtetdje az ellatott
teleptilés(ek)en a helyben szokdsos mdodon kozzéteszi.

(10) Mozgé fidkgyogyszertarban fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszer nem
forgalmazhatd.”

8. §

Az R. 14. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»(2) A kozforgalmu és fidkgyogyszertar szolgdlati rendjét - ideértve a készenlét és tligyelet
formajat és idétartamat is - a létesités feltételeire is tekintettel a gyogyszertar miikodtetdjének
javaslata alapjan az ANTSZ a gyogyszertir miikodési engedélyében hatirozza meg. A
szolgélati rend megallapitasa soran figyelembe veszi az adott telepiilésen vagy telepiilésrészen
mikodo egészségiigyi szolgaltatok — ideértve a gyogyszertarakat is — szolgalati rendjét is. A
nyitvatartasi id6 lehet osztott vagy osztatlan.”

9.§
(1) Az R. 18. § (1) bekezdés j) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(A kozforgalmii gyogyszertirakban az ANTSZ dltal hitelesitett)
,J) Kozforgalmi gydgyszertar fokozottan ellendrzott szer nyilvantarto lapja”
(vezetése kotelezo.)
(2) Az R. 18. §-a a kovetkez6 (14)-(15) bekezdésekkel egésziil ki:
»(14) A gybgyszertar a gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo egészségligyért felelds
miniszteri rendelet szerinti vénykoteles gyogyszer vény nélkiili kiadasrdl nyilvantartast vezet,
mely tartalmazza a kiadas id6pontjat, az atvevd végzettségét tanlsitd okirat szamat vagy

orvos esetén orvosi bélyegzdjének szamat vagy lenyomatat, valamint a kiad6 és az atvevo
alairasat.
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(15) A gyogyszertar a gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szold egészségiligyért felelds
miniszteri rendeletnek megfelelden rendelt, Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel
nem rendelkezd gyogyszerekrdl nyilvantartast vezet.”

10. §

Ez arendelet 2011. januar 1. napjan 1ép hatalyba.

11.§

A 8. § (2) bekezdésében a ,,Szabvanyos Vénymintdk (FoNo) gyljteménye” szdvegrész
helyébe a ,,Szabvanyos Vénymintak Gylijteménye” szovegrész 1ép.

12. §

Hatalyat veszti

a)
b)

c)

d)
e)
f)

a 6. § (1) bekezdésében a ,,, vasarlok” szovegrész,
a 6. § (1) bekezdésében a ,,, vasarlokat” szovegrész,

a 6. § (2) bekezdésében a ,és a 21. §-ban meghatirozott, magisztralis
gyogyszerkészitési feladatok ellatdsara iranyuld megéllapodds egy példanyat”
szovegrész,

a2l.§,

a 35. § (2) bekezdés c) pontjaban ,,a mindségi €s hatékony” szovegrész,
a 35. § (4) bekezdésében ,,a mindségi €s hatékony” szovegrész.
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