43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 1. oldal

43/2005. (X. 15.) EuM rendelet

a fokozottan ellenorzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi
rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi
szolgaltatoknal torténo felhasznalasanak, nyilvantartasanak és
tarolasanak rendjérol

Az emberi felhaszndlasra keriilé gydégyszerekrol széldé 1998. évi XXV. torvény 24. §
(2) bekezdésének j) pontjdban, az emberi alkalmazdasra kerillé6 gydégyszerekrol és
egyéb a gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények moédositasardl szolé 2005. évi XCV.
torvény 32. § (5) bekezdésének j) pontjaban, a kabitészerekkel és pszichotréop
anyagokkal végezhet6 tevékenységekrol széldé 142/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: R.) 34. § (6) bekezdésben és a kdabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos
egyes hatésagi eljarasi szabdlyok, valamint a hatosagi feladat- és hataskorok
megallapitasarol szoléo 159/2005. (VIII. 16.) Korm. rendelet 12. §-dnak (3)
bekezdésében kapott felhatalmazdas alapjan a kovetkezéket rendelem el:

Ertelmez6 rendelkezések

1. § E rendelet alkalmazasaban

a) egészséqiigyi szolgdltato: az egészségugyrol szolé 1997. évi CLIV. torvény 3. § f)
pontja szerinti szolgaltato;

b)l gyogyszertdr: a kozforgalmu, intézeti formaban milkodsé egészségligyi
szolgaltato és kiskereskedelmi tevékenységet végz6 egészségligyi intézmény;

c)2 hdziorvos, hdzi gyermekorvos (a tovdbbiakban: hdziorvos): az egészségugyrol
sz016 1972. évi Il. torvény végrehajtasarol szol6 16/1972. (IV. 29.) MT rendelet 13/A.
§-a szerinti az az orvos, aki kizardlag jogosult a 6. § (1) bekezdése szerinti fokozottan
ellen6rzott  szert rendelni. Amennyiben a beteg nem  rendelkezik
Tarsadalombiztositasi Azonosité Jelet igazold okmannyal, az a haziorvos, akinek
ellatasi teriletén a beteg tartézkodasi helye van;

d)3 orvos: a haziorvoson kivill minden fokozottan ellenérzott szert feliré orvos,
fogorvos és allatorvos; )

e)4 dllatorvos: a Magyar Allatorvosi Kamararol, valamint az allatorvosi szolgaltatéi
tevékenység végzésérol szolé 2012. évi CXXVII. torvény szerinti allat-egészségugyi
szolgaltato orvosa;

)5 kdbitdszer és pszichotrop anyag: az ellendrzott anyagokrol szolé 78/2022. (XII.
28.) BM rendelet (a tovabbiakban: BM rendelet) 1. melléklet K1 és K2 jegyzékén, a
BM rendelet 2. melléklet P2, P3 és P4 jegyzékén szereplé anyagok
gyogyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anyagokat tartalmazé gyogyszerek,
kivéve a BM rendelet 1. melléklet K3 jegyzékén szereplé anyagokkal megegyezo
Osszetétell gyogyszereket;

g)6 fokozottan ellendrzott szer:

ga) a BM rendelet 1. melléklet K1 és K2 jegyzékén, a BM rendelet 2. melléklet P2
jegyzékén szereplé anyagok gyogyszeralapanyagként, valamint az ezeket az
anyagokat tartalmazé gyogyszerek,

-

Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiiM rendelet 1. § (1). Mddositotta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI
rendelet 25. § (1).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 11. § (1). Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t4l.
Megallapitotta: 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 4. §. Hatdlyos: 2023. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 4. §. Hatdlyos: 2023. I. 1-t4l.
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gb) alapanyagként a 11-16. § a 18. § (1) bekezdése, a 20. § (1) bekezdése
vonatkozasdban a BM rendelet 2. melléklet P3 és P4 jegyzékén szerepld pszichotrop
anyagok, valamint a kabitdszer-prekurzorokrol szold, 2004. februar 11-i 273/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 1. melléklet 1. és 2. kategoridjaba tartozo
anyagok,

gc) a 7. § (5) bekezdése vonatkozasaban a clonazepam hatdanyagot tartalmazo
gyogyszerek, valamint

gd) a 10. § vonatkozdsadban a BM rendelet 1. és 2. melléklet jegyzékein szerepld
anyagokat tartalmazé gyogyszerek;

h) kabitészer rendészet: a Rendorség kabitoszer rendészeti feladatait ellato szerv;

i) gyogyszer: kilon jogszabalyok szerinti magisztrdlis és forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerek;

J)-k)1

[)2 kiilféld: Magyarorszag allamhataran kiviili teriilet;

m)3 megrendeldlap: a kozforgalmu, fidk- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szélé egészségiigyi
miniszteri rendelet szerinti, kizadrdlag intézeti gyogyszertarakban alkalmazhato
nyomtatvany;

n)4 visszavétel: fokozottan ellen6rzott szer visszaszolgaltatdsa a gydgyszertarba;

0)5

A rendelet hatalya

2. § (1)6 E rendelet hatdlya kiterjed az egészségiigyi szolgaltatoknal a fokozottan

ellenérzott szerekkel végzett tevékenységekre, valamint a 10. §-ban szabalyozott, a
kulfoldre tavozo vagy kilfoldrol érkezo betegek fokozottan ellendrzott szerrel torténd
ellatasara.
'=='f:1(2)7 Az egészségligyi szolgaltatok szamdara a Nemzeti Nepegeszsegugyl és
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK), az egeszsegugyl szolgaltato
mikodési korzete szerint teriletileg illetékes fovarosi és varmegyei kormanyhivatal
népegészségiigyi feladatkorében eljaré jarasi (févarosi keriileti) hivatala (a
tovabbiakban egyiitt: egészséglgyi allamigazgatadsi szerv), altal kiadott miikodési
engedély kiterjed az e rendeletben meghatarozott, fokozottan ellenérzott szerekkel
torténé gyogyaszati célu tevékenység végzésére is.

(3)8 A betegek a fokozottan ellendrzott szereket kizarélag a neviikre szo6lé orvosi
vény alapjan, sajat felhaszndalas céljabol birtokolhatjak, tarolhatjak és alkalmazhatjak.

(3a)9 A vény lehet papiralapd, vagy az egészséglgyi és a hozzajuk kapcsoldédo
személyes adatok kezelésérol és védelmérodl széldé 1997. évi XLVIIL. torvény szerinti
Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér utjan kidllitott elektronikus vény (a
tovabbiakban: elektronikus vény). Az elektronikus vényre e rendeletnek a vényre
vonatkozo szabalyait az e rendeletben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(4)10  Fokozottan ellenérzott szer kozforgalmi és kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatd tevékenységet is végzoé intézeti gydgyszertarban forgalmazhato.

Hatélyon kiviil helyezte: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (6). Hatalytalan: 2008. XII. 3-t6l.
Modositotta: 41/2011. (VIIL. 5.) NEFMI rendelet 24. § a).
Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiiM rendelet 1. § (3). Mddositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI
rendelet 22. § a).
Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
Hatdlyon kiviil helyezte: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (6). Hatdlytalan: 2008. XII. 3-t6l.
Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 12. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Megallapitotta: 47/2015. (X. 19.) EMMI rendelet 17. §. Mddositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 47. § a), 45/2022. (XII. 20.) BM rendelet 39. §, 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. § a),
35. 8.
Moédositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuM rendelet 8. § (4), 41/2011. (VIIL. 5.) NEFMI rendelet 24. § b),
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

9 Beiktatta: 29/2017. (X. 31.) EMMI rendelet 18. §. Hatdlyos: 2017. XI. 1-t6l.
10 Beiktatta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 18. §. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet
24.§d).
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Fokozottan ellendrzott szer rendelése orvosi vényen, illetve megrendeldlapon
1

3. § (1)2 Fokozottan ellenérzott szerek gyogyaszati célra torténé rendelésénél az
orvos a Gyrend.-ben meghatarozott rendelkezéseket az e §ban foglalt
kiegészitésekkel alkalmazza.

(2)-(3)3

(4)4 Fokozottan ellendrzott szerek rendelésénél az orvos a vényen

a)5 a készitmény hatdserdésségét arab szadmmal és kézirdssal torténé rendelés
esetén betlvel,

b) a rendelt - adagolasi egységben (példaul: tabletta, ampulla, tapasz) kifejezett -
adagot romai szdmmal és betlivel, latin nyelven
tunteti fel.

(5)6 Az orvos magisztralisan elkészitendd, fokozottan ellendérzott szert tartalmazoé
gyogyszer rendelésénél a gyogyszerben foglalt fokozottan ellenérzott szer
mennyiségét arab szadmmal és latinul, az adagok szamat rémai szammal és betiivel,
latin nyelven tunteti fel.

(6)7 A vényen a fokozottan ellenérzott szer adagoldsara vonatkozd utasitast
egyértelmien kell megadni. A ,sziikség esetén” utasitds csak a napi maximalis adag
feltintetésével alkalmazhato.

(7)8 A fokozottan ellen6rzott szernek mingsiilo, forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek esetében az adagolas tekintetében a jovahagyott alkalmazasi el6iras az
irdnyadé. Az abban foglalt adagolasi utasitastol eltérni abban az esetben lehet, ha a
tullépést az orvos papiralapi vényen felkidltdjellel jelolte és aldirdsaval, valamint
bélyegzdjével kiilon igazolja. Elektronikus vény esetében a jelolés a vényird szoftver
segitségével, elektronikusan torténik.
=1(8)9 Ha az orvos magisztralis készitmény felirdsakor a fokozottan ellendrzott szert
a mindenkor hatdlyos Gyogyszerkonyvben, illetve az NNGYK kozleményében
meghatdrozott, illetve forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer felirasakor az
alkalmazasi el6irdsban megjelolt legnagyobb egyszeri, illetve napi adagnal nagyobb
mennyiségben rendeli, a fokozottan ellen6rzott szer adagolasara vonatkozoé adatokat
a papiralapu vényen felkialtéjellel jeloli és aladirasaval, valamint bélyegzdjével kiilon
igazolja. Elektronikus vény esetében a jelolés a vényiré szoftver segitségével,
elektronikusan torténik.

(9)10 Kizardlag intézeti gyogyszertdarban alkalmazhaté megrendel6lappal
rendelhetnek fokozottan ellenérzott szert a jard- és fekvOobeteg szakellatast nyujto
egészségiigyi szolgaltatok, valamint az orvosi tigyeletek.

(10)11 A rendelt mennyiséget gy kell meghatarozni, hogy az adagolasi egységre
szamitva megegyezzen valamelyik forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolasi
egységben 1év6 adagok szamaval vagy a legkisebb csomagolasi egységben 1évo
adagoknak egész szamu tobbszorose legyen.

1 Modbdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
2 Modositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
3 Hatdlyon kiviil helyezte: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 23. §. Hatélytalan: 2013. I. 31-t6l.
4 Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
5 Megaéllapitotta: 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 19. § (1). Hatalyos: 2011. VIII. 19-t6l.
6 Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e).
7 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c¢).
8 Megallapitotta: 29/2017. (X. 31.) EMMI rendelet 19. §. Hatalyos: 2017. XI. 1-t6l.
9 Megallapitotta: 29/2017. (X. 31.) EMMI rendelet 19. §. Mddositotta: 28/2023. (VIIL. 10.) BM
rendelet 34. § b).
10 Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 3. §. Mdédositotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI
rendelet 22. § ¢), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
11 Beiktatta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 19. § (2). Hatalyos: 2011. VIII. 19-t6l.
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4. § (1)1 Ha az orvos az orvosi taska részére rendel fokozottan ellen6rzott szert, a
vényen a fokozottan ellen6rzott szer nevét, mennyiségét a 3. § (4) bekezdésében
foglaltak szerint hatdrozza meg és az ,orvosi taska részére” vagy ,az orvos kezéhez”
szavakat feltunteti.

(2)2 Az orvosi taska részére rendelt fokozottan ellenérzott szerek beszerzésérdl és
felhaszndldsarol az orvos e rendelet 5. szdmu melléklete szerinti nyilvantartast vezet.

5. § (1)3 Az orvos egy vényen egyszeri alkalommal maximadlisan - a 6. § (5)-(6)
bekezdésben foglaltak kivételével -15 napra elegendé mennyiségben irhat fel
fokozottan ellendérzott szert.

(2)4

6. § (1)5 Ha a betegnek elérelathatolag 30 napnal hosszabb idén at folyamatosan
vagy ismétlédéen fokozottan ellenérzott szerre van sziiksége, ennek rendelésére - a
(2) bekezdésben foglalt kivétellel - kizarélag a haziorvos jogosult.

(2)6 A szakorvos jogosult rendelni azon fokozottan ellendrzott szert, amelynek
rendelésére kizardlag az alkalmazasi el6irds javallatdnak megfelel6 szakteriiletre
vonatkoz6 szakvizsgaval rendelkezé orvos jogosult. A felirdsra jogosult szakorvos a
(3)-(10) bekezdés szerint jar el.

(3)7 Az (1)-(2) bekezdésben meghatarozott rendelés esetén az orvos a vény
felirasaval egyidejlileg kitolti az 1. szamu melléklet szerinti formanyomtatvanyt (a
tovabbiakban: Ertesit§), amellyel a beteg altal valasztott gyogyszertarat értesiti a
fokozottan ellendérzott szer folyamatos vagy ismétléd6 rendelésérol.

(4)8 A fokozottan ellenorzott szerrel torténd kezelés alatt alléo beteget a haziorvos
felveszi a 2. szdmu melléklet szerinti nyilvantartasba.

(5)9 A héaziorvos a betegnek legfeljebb 30 napra, a 10. § (2) bekezdésében foglalt
esetben pedig legfeljebb 90 napra elegendé mennyiségben irhat fel fokozottan
ellenérzott szert.

(6)10 Ismétlodé fokozottan ellenérzott szer rendelés esetében a haziorvos a
rendelés gyakorisdgat ugy valasztja meg, hogy a rendelt mennyiség az 3. § (10)
bekezdésében foglaltak figyelembevételével a 30 napra elegend6 adagot ne haladja
meg. )

(7)11 A beteg vagy hozzatartozéja a vényeket és az Ertesitot az altala valasztott - az
1. szadmu melléklet 10. pontja szerinti - gyogyszertarnak adja at.

(8)12 A haziorvos felhivija a beteg vagy hozzatartozdja figyelmét arra, hogy
folyamatos, fokozottan ellenérzott szerrel torténé kezelés alatt all6 beteg részére
fokozottan ellenérzott szert rendszeresen az a kézforgalmu gyoégyszertar adja ki, ahol
az els6 vényt bevaltottak.

(9)13 Az orvos felhivia a beteg vagy hozzatartozdja figyelmét arra, hogy a
gyogyszertarban kiadott, fel nem hasznalt fokozottan ellenérzott szert kozforgalmu
gyogyszertarba vigye vissza.

(10) A héaziorvos 1j Ertesitot allit ki, amennyiben

Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 13. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
Hatdlyon kiviil helyezte: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 25. § (2). Hatalytalan: 2011. VIII.
19-t61.
Moébdositotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (5), 56/2013. (VIIL. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiiM rendelet 4. § (1). Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 24. § c).
Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiiM rendelet 4. § (1). Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 24. § g).

9 Megallapitotta: 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 20. §. Mdédositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI

rendelet 24. § a).

10 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), h).
11 Megdllapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 4. § (2). Hatalyos: 2008. XII. 3-tdl.
12 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e).
13 Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 14. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
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a)l a betegnek harom hoénapot meghaladéan is sziiksége van a fokozottan
ellen6rzott szerre,

b)2 a beteg gydégykezeléséhez az els6 vagy el6z6 alkalommal rendelt fokozottan
ellendrzott szer helyett vagy amellett mas fokozottan ellen6rzott szerre van sziiksége,

c)3 a betegnek az el0szor rendelt adagndl nagyobb mennyiségi fokozottan
ellendrzott szerre van folyamatosan sziiksége,

d)4

(11)5 A héziorvosnak a 2. szdmu melléklet szerinti, lefiz6tt nyilvantarté lapokat
vagy egy ezzel azonos adattartalmu fokozottan ellenérzott szer nyilvantarté flizetet
kell vezetnie a beteg dokumentacidjan alapul6 adattartalommal. A haziorvos koteles a
nyilvantartdst az egészségiigyi hatosagoknak helyszini ellenérzés alkalmaval
bemutatni.

Az orvosi vényen rendelt fokozottan ellenorzott szernek kozforgalmu
gyogyszertarbol tortéeno kiadasab

7. § (1)7 Az orvosi vényen rendelt fokozottan ellen6rzott szernek a kozforgalmu
gyogyszertarbol torténé kiadasara a Gyrend. rendelkezéseit az e §-ban foglalt
eltérésekkel kell alkalmazni.

(2)8 A fokozottan ellen6rzott szert orvosi vényre a felirast kévet6 5. munkanapon tul
nem lehet kiadni

(3)9 Ha a gyogyszerész az orvos altal rendelt készitményt nem tudJa kiadni,
gyogyszerész az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kladasarol
sz0l6 44/2004. (IV. 28) ESzCsM rendelet 15. § (1)-(2) bekezdése szerint jar el. A
helyette31tesrol a gyogyszeresz az Ertesit6 masolatanak megkuldesevel taJekoztatJa a
héziorvost, és az Ertesiton feltiinteti a kiadott gydgyszer nevét és kiadott
mennyiségeét.

(4)10 A gyogyszerész a fokozottan ellenérzott szert nem adhatja ki, ha az orvos a
vényt nem a 3. § (4)-(8) bekezdese szerint allitotta ki, illetve, ha a 6. § (10) bekezdése
szerint nem 4allitotta ki az Uj Ertesitét.

(5)11 A kiadott fokozottan ellendrzott szer atvételét a gyogyszer atvevije a
papiralapd vényen aldirasaval és a személyazonossag igazolasara alkalmas hatosagi
igazolvany szamanak feltliintetésével igazolja. Ha a gyogyszerrendelés elektronikus
vényen tortént, a gyogyszer kiaddja az emberi felhaszndlasra keriilé gyoégyszerek
rendelésérol és kiadasarol szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 9. szamu
melléklete szerinti papiralapu kiadasi igazolast készit, és a gydgyszer atvételét a
kiadasi igazoldson az arra jogosult atvevo alairdsaval, és a személyazonossag
igazoldsara alkalmas hatdsagi igazolvany szadmanak feltiintetésével elismerteti.

8. § (1)12 Folyamatos kezelés alatt allo beteg részére fokozottan ellendrzott szert -
a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - kizardlag az 1. szamu melléklet 10. pontja
szerinti kozforgalmu gyogyszertar adhat ki.

1 Mbobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).
2 Mboébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e).
3 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
4 Hatdlyon kiviil helyezte: 20/2010. (IV. 29.) EiM rendelet 9. § a). Hatalytalan: 2010. IV. 30-tél.
5 Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 4. § (3). Moédositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI
rendelet 24. § i), 25. § b).
6 Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuM rendelet 8. § (4), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
7 Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuM rendelet 8. § (4), 56/2013. (VIIL. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
8 Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 5. §. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 24. § g).
9 Megallapitotta: 20/2010. (IV. 29.) EiM rendelet 7. §. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 24. §j).
10 Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (4), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c),
k).
11 Megdllapitotta: 29/2017. (X. 31.) EMMI rendelet 20. §. Hatalyos: 2017. XI. 1-t6l.
12 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
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Hataly: 2023.VIII.11. - 6. oldal

2) A kozforgalmu gyogyszertar mikodésének ideiglenes sziinetelése, illetve
megszinése esetén a gyogyszertar vezetOJe

a) a sziunetelést, illetve megszinést megel6z6 utolsé adag gyogyszer kiadasakor
tajékoztatja a folyamatos fokozottan ellen6rzott szerrel valo kezelés alatt allo beteget
vagy hozzatartozojat!

aa) szunetelés esetén a sziinetelés varhato id6tartamaral,

ab)2 a b) pont szerinti, a beteg altali gyogyszertar valasztds hidnyaban, a
legkozelebbi kozforgalmu gyogyszertar helyérdl és elérhet6ségérdl, ahol a kezelés
alatt all6 személy vagy hozzatartozdja a kezeléshez sziikséges fokozottan ellendrzott
szert kivalthatja;

b) értesiti a beteg valasztédsa szerinti, ennek hidnyaban pedig a legkd6zelebbi
kozforgalmt gyogyszertarat és ezzel egyidejlleg lebélyegezve és aladirva atkiildi a
héaziorvos altal kidllitott értesit6 masolati példanyat;
=¢)3 a zarvatartds varhatd idGtartamardl és a fokozottan ellendérzott szer kiadasi
helyének atmeneti valtozasarodl értesiti az NNGYK-t.

9. § (1)4 A gyogyszert kiadd gyoégyszertar koteles a visszaszolgaltatott fokozottan
ellendrzott szert a (3) bekezdésben foglaltaknak megfeleléen visszavenni.
=(2)5 Az (1) bekezdés szerinti visszavételrdl a gydgyszerész a kabitoszerekkel és
pszichotréop anyagokkal, valamint az 1j pszichoaktiv anyagokkal végezheto
tevékenységekrol, valamint ezen anyagok jegyzékre vételérél és jegyzékeinek
modositasarol szoldo 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.) 6.
mellékletének megfelel6 5 példanyos dokumentumot (a tovabbiakban: NNGYK
megrendeld) hasznalva jegyzokonyvet készit.
=(3)6 Visszavétel esetén az NNGYK megrendelén megjegyzésként feltiintetendé a
,visszavétel” jelzés. A Megrendel6 helyére a gyogyszer visszaaddja,
visszaszolgaltatdja keriil, személyi igazolvany szamdénak feltintetésével. Az NNGYK
megrendelé 1. példdnya a gydgyszertarban marad, a 2. példanyt a gyogyszer
visszaszolgaltatéja kapja meg. A 3., 4. és 5. példanyt selejtezéskor a selejtezési
jegyz6konyvhoz kell csatolni. A visszavett selejtezend6 fokozottan ellendérzott szer
mennyisége a lap ,Megrendelt mennyiség” részében jelenik meg. A ,Kiadott
mennyiség” részbe adattartalom nem keriilhet. Rendészeti ellen6rzéskor az ellenérzé
itt rogziti az altala taldlt anyagmennyiséget alairas, bélyegzo, datum alkalmazasaval.

(4)7 Az (1) bekezdés szerint visszavett fokozottan ellenérzott szert le kell selejtezni
és a Jegyzokonyvvel egylutt a fokozottan ellen6rzott szer megsemmisités céljabol
torténdé atadasaig a 13. § szerinti fokozottan ellenérzott szerek tarolasara szolgdalo
szekrényben elkiilonitve meg kell 6rizni. A visszavett fokozottan ellenérzott szert a
12. § (2) bekezdése szerinti készletnyilvantartasba felvenni nem szabad.

Kiilfoldre tavozo vagy kiilfoldrol érkezo, fokozottan ellenorzott szerrel
torténo kezelés alatt allo beteg ellatasa8

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Modositotta: 10/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet 54. § (2) a), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24.

§c),47/2015. (X. 19.) EMMI rendelet 19. § b), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. § c).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuUM rendelet 8. § (2), 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 24. § d),

56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § 1), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c), 54/2016. (XII.

30.) EMMI rendelet 47. § b), 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 6. § a), 28/2023. (VIII. 10.) BM

rendelet 34. § b).

6 Modositotta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 24. § e). Médositva: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI
rendelet 24. § f) alapjan. Médositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), 25. § ¢), 23/2015.
(IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § c), 28/2023. (VIII. 10.)
BM rendelet 34. § d).

7 Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 15. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-t6l.

8 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
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gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 7. oldal

10. § (1)1 Ha a fokozottan ellenérzott szerrel torténd kezelés alatt allo személy
elhagyja Magyarorszag teriletét és utazdsanak id6tartama nem haladja meg a 3
napot, személyes poggyaszaban a kezeléséhez elegend6 mennyiségli fokozottan
ellenérzott szert a hdaziorvosa altal kitoltott 3/A. szdmu melléklet szerinti igazolas
birtokdban vihet magaval. Minden fokozottan ellen6rzott szerre kiilon igazolast kell
kidllitani. Fokozottan ellendrzott szer tartalmu injekcids vagy infuziés készitményt - a
(2) bekezdésben foglalt kivétellel - a beteg nem vihet ki az orszagbol.
=(2)2 Fokozottan ellendérzott szer tartalmu injekciés vagy infuzids készitményt,
illetve a 3 napot meghaladod, legfeljebb 90 napig terjedé utazasi idétartamra a beteg
kezeléséhez elegendé mennyiségi fokozottan ellen6rzott szert sajat felhasznalasi
céllal az orszagbdl kivinni csak az NNGYK nyilvantartasba vételét kovetéen lehet. A
nyilvantartasba vétellel egyidejileg, annak igazoldasaul az NNGYK a haziorvos altal
kidllitott 3/B. szamu melléklet szerinti igazolds D. pontjat tolti ki, és azt
haladéktalanul, de legkés6bb a 3/B. szamu melléklet szerinti igazoldas NNGYK-hoz
valé megérkezését koveté 8 napon belill megkiildi a kezelés alatt all6 személynek. A
héziorvos a fokozottan ellen6rzott szer rendelésekor a vényen feltiinteti az NNGYK
nyilvantartasba vételi szamat.

(3)3
=3(4)4 A héziorvos a (2) bekezdés szerinti eljards esetén felhivja a beteg vagy
hozzatartozoja figyelmét arra, hogy a kit6ltétt 3/B. szamu melléklet szerinti igazolast
a legfeljebb 90 napra elegend6 mennyiségli fokozottan ellenérzott szer egy vényen
torténé felirdsa és a fokozottan ellenérzott szer személyes poggyaszban torténo
kivitelének jévahagyasa végett az NNGYK-hoz juttassa el, majd a nyilvantartdsba
vételi szammal ellatott igazolast a vény kidllitdsa érdekében mutassa be.

(5)5 Ha fokozottan ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt all6 személy 1ép be
Magyarorszag teriiletére, a személyes poggyaszaban behozhaté fokozottan
ellenérzott szer mennyisége nem haladhatja meg a 3 napos kezelésre elegendo
mennyiséget a kezel6orvosa altal kitoltott nemzetk6zi igazolas birtokaban.

(6)6 Fokozottan ellendrzott szer tartalmu injekcids vagy infuzids készitményt és 3
naptol legfeljebb 90 napig terjed6é idoétartamra elegendé mennyiségi fokozottan
ellenérzott szert sajat felhaszndlasi céllal Magyarorszagra kizardlag a kiinduldsi
orszagban illetékes hatdsag igazolasaval lehet behozni. Az igazolast az utazd koételes
a renddrség, illetve a vdmhatosag ellendérzése soran bemutatni.

(7)7 Kulfoldi személy az orszagban tartézkodas ideje alatti fokozottan ellen6rzott
szerrel torténo kezelésének biztositdsa céljabdl a tartdézkoddsi hely szerint teriileti
ellatasi kotelezettséggel rendelkezé haziorvost keresi fel, aki 6t sziikség esetén
szakorvoshoz iranyitja.

Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 16. § (1). Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.

Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 73. §. Mddositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI

rendelet 47. § c), d), e), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. § d), e).

Hatdlyon kiviil helyezte: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 25. § (2). Hatalytalan: 2011. VIII.

19-t61.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 16. § (2). Mddositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI

rendelet 74. § d), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § e), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. §

e).

Megallapitotta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 22. § (2). Médositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI

rendelet 24. § e).

6 Megallapitotta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 22. § (2). Médositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI
rendelet 24. § a), d).

7 Megallapitotta: 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 22. § (2). Mddositotta: 56/2013. (VIIL. 31.) EMMI

rendelet 24. § a).

B W N

(93]



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 8. oldal

(8)1 A BM rendelet 1. melléklete szerinti K3, tovabba a BM rendelet 2. melléklete
szerinti P3, P4 besorolasu gyoégyszerek Magyarorszagrol torténé Kkiviteléhez vagy
Magyarorszagra toérténd behozatalahoz csak abban az esetben sziikséges igazolas, ha
a kezelés alatt all6 személy 30 napot meghalado de legfeljebb 90 napig terjedé
idétartamra a kezeléséhez elegend6é mennyiségl gyogyszert kivan Kkivinni vagy
behozni. Az igazolas kidllitasara a (2), illetve a (6) bekezdésben foglalt szabalyokat
kell alkalmazni.

(9)2 A BM rendelet 1. mellékletének K1 jegyzékén *-gal megjelolt hatéanyagokat a
betegek nem vihetik magukkal kulfoldre, illetve nem hozhatjdk be az orszag
teriiletére abban az esetben sem, ha azok haszndlata a kiinduldsi orszagban
megengedett.

Gyogyszertaraknak fokozottan ellenorzott szerekkel valo ellatasa3

=q11. § (1)4 A gyodgyszertar fokozottan ellendrzott szert NNGYK megrendeld
kitoltésével, az R2. szerinti tevékenységi engedéllyel rendelkezé
gyogyszer-nagykeresked6ktol szerzi be. A megrendelt fokozottan ellenérzott szer
mennyiségét gyogyszer esetén az NNGYK megrendeld kiszerelési egység rovataban
adagolasi egységenként kell feltiintetni.
=73(2)5 Az NNGYK megrendeld minden példanyat a megrendelést végzé gydgyszertar
béelyegzdjével és a megrendelést végzd gyogyszerész alairasaval kell ellatni.
=71(3)6 Ha a gydégyszertarba ténylegesen leszéllitott szerek mennyisége és a szallitasi
dokumentacié adataiban eltérés mutatkozik, ezt a gyogyszertar az NNGYK
megrendeld tomb rendelkezésére allo 0sszes példanyan megjegyzésként feltiinteti és
igy kildi vissza a nagykereskedonek a 4. és 5. példanyokat. A hidnyrol a gydégyszertar
haladéktalanul értesiti a kabitdszer rendészetet.
=(4)7 Ha a gybégyszertdar a gydgyszer-nagykereskedd gyodgyszerraktaranak
fokozottan ellen6rzott szert kiild vissza, a visszaru szdllitisa NNGYK megrendeld
felhaszndldsaval torténik. Az NNGYK megrendelé6n megjegyzésként feltiintetendo6 a
,visszaru” jelzés. A ,megrendel$” rovatba a visszaru kiildgje keriil. Az 4tad6 ebben az
értelmezésben a kordbbi dtadd, akitdl az aru eredetileg szarmazik, és aki a visszarut
fogadja. Az NNGYK megrendel6 1. példanya a megrendel6nél marad, a tobbi példanyt
a visszaruval az atadonak kiildi, aki a 2. példanyt megtartja, a 3. példanyt visszakiildi
a megrendelének, az utols6 két példanyt pedig tovabbkiildi az NNGYK-nak. A
visszakiildé a visszaruzott mennyiséget a lap ,megrendelés” rovatdban tiinteti fel. Az
atvevé a ,kiadas” rovatban igazolja vissza a gyogyszertar altal visszakuldott
fokozottan ellenérzott szer atvételét. A gydgyszer-nagykereskedé az atvett négy
példany egyikét lepecsetelve Vlsszakuldl a gyogyszertarnak. A gyogyszertarban
marado példanyokat 0t évig kell megdrizni.

(5)8 Amennyiben a gyogyszertar a folyamatos betegellatds érdekében, vagy
muikodésének ideiglenes sziineteltetése, vagy megszlinése esetén masik
gyogyszertarnak fokozottan ellendrzott szert ad at, az (1)-(3) bekezdés szerint jar el.

1 Megallapitotta: 41/2011. (VIL. 5.) NEFMI rendelet 22. § (2). Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI

rendelet 24. § m), 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 6. § b).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § n), 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 6. § c).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moébdositotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (2), 56/2013. (VIIL. 31.) EMMI rendelet 24. § e),

0), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § c), 28/2023.

(VIIIL. 10.) BM rendelet 34. § d).

Moébdositotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (2), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c),

54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § b), 28/2023. (VIIL. 10.) BM rendelet 34. § b).

6 Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuM rendelet 8. § (2), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c),
54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § b), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. § b).

7 Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EUM rendelet 8. § (2). Modositva: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI
rendelet 24. § g)-h) alapjan. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e), 23/2015. (IV.
28.) EMMI rendelet 74. § c), e), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § c), f), 28/2023. (VIII. 10.)
BM rendelet 34. § d), f).

8 Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 17. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-t6l.
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Hataly: 2023.VIII.11. - 9. oldal

Fokozottan ellenorzoétt szerek nyilvantartasa, taroldasa és elszamolasa
kozforgalmu gyogyszertarakban!

12. § (1)2 Kozforgalmu gyogyszertarban a beszerzett, valamint a kiadott fokozottan
ellendrzott szerekrdl a személyi jogos gydgyszerész altal kijelolt felelés gydgyszerész
nyilvantartast vezet.

(2)3 A kozforgalmt gydgyszertarban minden fokozottan ellenérzott szernek
mindsilé anyagrdol és készitményrél a 4. szdmu melléklet szerinti fokozottan
ellen6rzott szer nyilvantartdsi lapot (a tovabbiakban: nyilvantartdsi lapot) kell
kidllitani. A kulonféle hataserésségben és kiszerelési egységekben forgalomba
hozatalra engedélyezett ugyanazon hatdanyagot tartalmazod, fokozottan ellendrzott
szernek mindsiil6é gyogyszerekrdl kiilon-kiilon nyilvantartasi lapot kell kidllitani.

(3) A nyilvantartasi lap bevételi oldalan a megrendelSlap sorszamat, a bevételezett
mennyiséget (adagolasi egységben) és a bevétel idépontjat kell feltiintetni.

(4) A nyilvantartdsi lap kiadas oldaldn a kiadds datumat, a kiaddasi bizonylat
sorszamat és a kiadott mennyiséget (adagolasi egységben) kell feltiintetni.

(5) Kiadadsnak miné6sill a vényre vagy megrendelGlapra torténé Kkiadas, a
magisztralis gyogyszerkészités, valamint a 15. § (1) bekezdés és a 16. § (4) bekezdés
szerinti selejtezés.

(6) A nyilvantartasi lapokat minden naptari év végén le kell zarni. A bevétel és a
kiadas kozott egyenleget kell vonni. A nyilvantartasi lapon mutatkozo zardkészletet a
kovetkez6 naptari évben mint nyitokészletet kell a nyilvantartasi lap ,bevétel”
részében feltlintetni.

(7)4 A gyogyszertarban minden vényt, amelyre fokozottan ellenérzott szert adtak ki,
minden naptdri évben ujrakezdett sorszdmozassal kell gyljteni és megélrizni a
kiadastol szamitott 5 évig. A sorszadmozas gyogyszer- és gyogyszeranyagtol
fliggetleniil a gydgyszerkiadas idérendjében torténik.

(8)5 Elektronikus vényen rendelt fokozottan ellenérzott szer kiadasa esetén az
atvevd altal aldirt és a személyazonossag igazolasara alkalmas hatdésagi igazolvany
szamanak feltiintetésével igazolt, az emberi felhaszndldsra keriill6 gyogyszerek
rendelésérol és kiadasarol szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 9. szamu
melléklete szerinti kiaddsi igazolast a gyogyszertarnak meg kell Oriznie, és a
gyogyszerkiadas idérendjében sorszamozassal kell ellatnia.

13. § A fokozottan ellenérzott szereket erds fald, biztonsagi zarral ellatott
fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan modon rogzitett vaskazettdban a
tobbi gydgyszertdl elkiilonitve kell tartani.

14. §7 A gyodgyszertarakban a fokozottan ellenérzott szerek kezelésével jaréd
anyagveszteség cimén magisztralis gyogyszerek alapanyagaul szolgalé hatdéanyagok
tekintetében - e rendelet alkalmazasa szempontjabol - porok esetében legfeljebb 5%,
folyadék esetében legfeljebb 8% szamolhatd el.

15. § (1)8 Ha a fokozottan ellenérzott anyag mennyiségében torés, kiszorddas,
megsemmisiilés karesemény kovetkeztében veszteség allott eld, errdl az ezt észleld
személy a 8. szami melléklet szerinti kdreseti jegyzékonyvet készit.

(2) A jegyzOkonyvet kiadasi bizonylatként a vények kozott a 12. § (7) bekezdésében
foglaltak szerint kell megdrizni.

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).

Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 18. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e), 25. § d).

Megallapitotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 21. §. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 24. § a).

Beiktatta: 29/2017. (X. 31.) EMMI rendelet 21. §. Hatdalyos: 2017. XI. 1-t6l.

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 10. oldal

(3)1 Az (1) bekezdés szerinti fokozottan ellen6rzott szer mennyiségét a fokozottan
ellen6rzott szer nyilvantartasi lapon a ,kiadas” részbe kell bevezetni. A kiadas
idépontjahoz a veszteség keletkezésének id6pontja keriil.

(4)2 A torott, kiszorodott fokozottan ellendrzott anyagot Ossze kell gyljteni és
tarolasat a 16. § (1) bekezdés szerint kell biztositani.
=(5)3 Ha a kozforgalmi gydégyszertar rendészeti ellendrzésekor valamely
fokozottan ellen6rzott szer készletében a 14. §-ban meghatarozott hidnyon feliili hiany
mutatkozik, a hatésag jegyzékonyvet vesz fel és értesiti az NNGYK-t.

Selejtezés, artalmatlanitdas

16. § (1)4 A gyodgyszertarban lejarat, kdreset vagy visszavétel miatt gydgyaszati
felhaszndldsra alkalmatlannd valt fokozottan ellendrzott szert a gyogyaszati célra
alkalmas készlettél el kell valasztani és selejtezéséig, majd artalmatlanitdsra
ataddsdig a tobbi fokozottan ellenérzott szerrel azonos modon, de azoktol
elkiilonitetten kell megorizni.

(2)5 Az (1) bekezdés szerinti fokozottan ellenérzott szerek selejtezését a
kozforgalmii és intézeti gydgyszertarakban és az egészségiigyi intézményekben
legalabb félévente el kell végezni.

(3) A selejtezésrél minden esetben a 7. szamu melléklet szerinti jegyz6konyvet kell
késziteni.

(4)6 Lejart fokozottan ellendrzott szer esetében a selejtezési jegyzokonyvet kiadasi
bizonylatként kell felhasznalni, és a 4. szamu melléklet szerinti nyilvantarté lapon a
kiadas datumanadl a selejtezés id6pontjat kell feltliintetni.
=(5)7 A gydgyszertar az év elsé negyedévében a leselejtezett fokozottan ellendérzott
szereket megkiildi az NNGYK megrendeld kiséretében a
gyogyszer-nagykereskedének. Az NNGYK megrendelén megjegyzésként feltiintetendo
a ,selejt” jelzés. Egyebekben a gyogyszertar a 11. § (4) bekezdésnek megfeleléen jar
el.

(6)8 A gyogyszer-nagykereskeds, az R2. 22. § (6) bekezdése szerint a leselejtezett
fokozottan ellenérzott szert a gydgyszertaraktél atveszi és gondoskodik annak
artalmatlanitasarol.

A fekvobeteg-gyogyintézetre vonatkozo kiilonés szabalyok

17. § (1)9 A fekvébeteg-gyogyintézetekben az intézeti felel6s személy az intézeti
gyogyszertar vezetdje, illetve az a gydgyszerész, orvos, aki az intézet vezetdjétol erre
megbizast kap.

(2)10 Orvosi egyetemeken, egészségiigyi centrumokban az egyetemi felel6s személy
az egyetemi gyogyszertar vezetdje, illetve az a gyogyszerész, aki az intézmény
vezet@jétdl erre megbizast kap.

Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 19. § (1). Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 19. § (2). Mddositotta: 47/2015. (X. 19.) EMMI
rendelet 19. § c), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 34. § c).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e).

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EUM rendelet 8. § (2). Mddositva: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI
rendelet 24. § g) alapjan. Mddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), 23/2015. (IV.
28.) EMMI rendelet 74. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § c), 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 34. § d).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), p).

Moddositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § q).

Modositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 24. § q).
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 11. oldal

(3)1 Koérhazi osztalyokon és egyetemi khnlkak osztalyaln a fokozottan ellenérzott
szerekért felelGs személy az az orvos vagy gyogyszerész, aki az intézmény vezetdjétol
erre megbizast kap.

(4)2 A felel6s személy megbizasat irasba kell foglalni.

(5)3 A felel6s személy feladata kiilonosen:

a)4 fokozottan ellendrzott szerek iradnti igények Osszegyijtése és azok beszerzése
iranti intézkedés,

b)5 a beszerzett fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasa, és

c)6 gondoskodas arrdl, hogy a fekvébeteg-gyogyintézetben a fokozottan ellenérzott
szerek kezelése, tarolasa, betegnek torténé beaddasa és elszamoldsa az érvényben
1év6 rendelkezések megtartdsaval torténjen.

(6)7 Az intézeti, egyetemi és a klinikai felel6s személy évente legalabb egyszer a
fekvobeteg-gyogyintézet valamennyi fekvobetegosztalyan a fokozottan ellendrzott
szerek kezelését, tarolasat, felhasznaldsat és nyilvantartdsat ellendrzi. Az ellendrzés
megtorténtét a fokozottan ellenérzott szer nyilvantartasi lapokon az idépont
feltintetésével és a felelés személy aldirdsaval igazolni kell.

(7)8 A fekvObeteg-gyogyintézetek, orvosi egyetemek és egészségiigyi centrumok, a
fokozottan ellenérzott szerekkel végzett egészségligyi tevékenységet az e rendelet
rendelkezéseinek figyelembevételével kialakitott belsé szabalyzat szerint végzik.
=918. § (1)9 A fekvbbeteg-gyogyintézet a fokozottan ellen6rzott szereket az e
tevékenységre jogositdé engedéllyel rendelkez6 gyodgyszer-nagykereskedétdl vagy
gyartétol NNGYK megrendelével szerzi be. A  kozforgalmu, fidk- és
kézigybgyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak mikodési, szolgalati és
nyilvantartdsi rendjérdl szolé 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 22. § (3) bekezdése
szerinti esetben a fekvObeteg-gyodgyintézet a fokozottan ellenérzott szereket a vele
szerz6dott egészségiigyi szolgaltatd intézeti gyogyszertaratdol, NNGYK megrendel6vel
is beszerezheti. A beszerzésre a 11. §-ban foglaltak irdnyadoéak.

(2)10  Fekvébeteg-gyogyintézetek  fekvébetegosztalyain, egyetemi  Kklinikai
osztalyokon a felelés személy gondoskodik az osztalyon tarolt fokozottan ellendrzott
szerek nyilvantartasarol ugy, hogy a beszerzett és felhasznalt mennyiség kovetheto
legyen az egyes betegekre vonatkozodan.

(3)11 A felelés személy a fokozottan ellenérzott szert a megrendeldlappal rendeli
meg az intézeti gyogyszertarbol. Megrendeléskor a 3. § (4)-(8) bekezdésében foglalt
rendelkezések szerint kell eljarni, az adagoldsra vonatkozé utasitds helyett az ,orvos
kezéhez” szavakat kell feltiintetni.

(4)12 Az atvett fokozottan ellendrzott szerekrol és azok felhasznalasardl a
fekv6beteg-ellatd osztdlyokon, szakrendel6kben, szakambulancidkon a 6. szdmu
melléklet szerinti nyilvantartast kell vezetni.

19. § (1)13 FekvObeteg-gyogyintézetbdl elbocsatott beteget az elbocsatas napjara a
rendelt fokozottan ellendrzott szerrel el kell latni. A fekvébetegosztaly készletébol
torténo kiadast a nyilvantarté kartonon dokumentdlni kell.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 20. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 20. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t6l.
Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § q).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § ), r).

Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Megallapitotta: 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 5. §. Moédositotta: 28/2023. (VIIL. 10.) BM rendelet
34.§d).

10 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), s).

11 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c), s).

12 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

13 Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 12. oldal

(2)1 Ha az elbocsatott beteg kezeléséhez a fokozottan ellenérzott szer folyamatosan
sziikséges, szamara az orvos a gyogyszert az 5. § szerint rendeli, és a zardjelentésben
a rendelés tényét feltiinteti.

(3)2

Mentoszolgalat

20. § (1)3 A mentdszolgalat a tevékenység folytatdsdhoz sziikséges fokozottan
ellen6rzott szereket a 11. § (1) bekezdés szerint szerzi be.

(2)4 A mentoszolgalatok a fokozottan ellendrzott szerekkel folytatott
tevékenységiiket e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen megalkotott eljarasi
szabdlyzatuk szerint végzi.

(3)5 A szabdlyzatnak ki kell térnie a fokozottan ellenérzott szerek

a) beszerzésének,

b) felhasznalasanak,

c) tarolasanak,

d) nyilvantartasdnak részletes szabdlyaira.

(4)6 A ment6szolgdlat a fokozottan ellenérzott szerek selejtezését és
megsemmisitését a 16. § szerint végzi.

(5)7 A ment6szolgalat vezetdje, az Orszagos Mentdszolgalat keretében mikodd
teriileti mentdszolgalatok esetén ezen mentdszolgalat vezetéje a 17. § (5)
bekezdésében foglalt feladatok ellatasaért felelés személyként orvost, vagy
mentotisztet biz meg.

Vegyes rendelkezések

=321. §8 A jardbeteg-ellatds intézményei a betegellatdshoz sziikséges fokozottan
ellenérzott szereket NNGYK megrendel6 tombbel szerzik be. A beszerzett és a
betegellatashoz felhaszndlt fokozottan ellenérzott szerekrél a 6. szamu melléklet
szerinti nyilvantartast kell vezetni.

22. 89 Az intézeti gydgyszertarakban, klinikdkon és fekvOobetegosztalyokon,
valamint a jarébeteg-ellatas intézményeiben a fokozottan ellen6rzott szereket a 13.
§-ban foglaltak szerint kell tarolni.

23. § E rendelet hatalya ald tartozé szerekkel folytatott minden tevékenységre -
ideértve a selejtezést is - vonatkozd valamennyi iratot, iratmdsolatot, kiilon
jogszabaly eltéré6 rendelkezése hidnydban az irat kidllitasi, illetve érkeztetési
idépontjatol szamitott 6t évig kell megdrizni.

24. §10 (1) Allatorvos részére allatgydgyaszati célra e rendelet hatalya ald tartozoé
gyogyszert a gyogyszertar csak akkor adhat ki, ha

a) a gyogyszer rendelése a 3. § (4)-(8) bekezdése, a 4. § és az 5. § szerint tortént;

b) a gyogyszert kiadd gyogyszerész megbizonyosodott arrdl, hogy az &llatorvos
allategészségiigyi szolgaltatdja rendelkezik az R2. 3. § (3) bekezdése szerinti hatésagi
bizonyitvannyal.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 21. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (6). Hatalytalan: 2008. XII. 3-t6l.
Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 22. §. Hatalyos: 2013. VIII. 1-t6l.

Modositotta: 44/2008. (XI. 28.) EuUM rendelet 8. § (2), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § e),
t), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 47. § b), 28/2023.
(VIII. 10.) BM rendelet 34. § b).

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c).

Megallapitotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 23. §. Hatdlyos: 2013. VIII. 1-t4l.
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 13. oldal

(2) A 3. § (4) bekezdésében szerepldé ,vény” Kkifejezésen az allatgyogyaszati
termékekrol szolo rendeletben meghatarozott minta szerinti vény, illetve a 4. § (1)
bekezdésében szereplé ,orvosi taska” Kkifejezésen az ,allategészségiigyi szolgaltatd
tevékenysége keretében allatorvosi alkalmazasban beaddasra keriil6
gyogyszerkészlete” értendod.
=325. §1 A gydgyszertdr, illetve az egészségiigyi intézmény vezetdje fokozottan
ellenérzott szerrel torténé visszaélés gyanudja esetén az illetékes kabitoszer
rendészetnél bejelentést tesz, egyidejlleg értesiti az NNGYK-t is. Az NNGYK a
bejelentést haladéktalanul kivizsgalja, és megteszi a sziikkséges intézkedéseket.
=426. § (1)2 Az NNGYK

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett kabitdszert és pszichotrép anyagot
tartalmazo gyogyszerek teljes korének (2) bekezdés szerinti adatait legaldbb évente
egy alkalommal, valamint az

b) Gjonnan forgalomba hozatalra engedélyezett kabitdszert és pszichotrép anyagot
tartalmazo6 gyogyszereket, illetve azon kabitdszert és pszichotrép anyagot tartalmazoé
gyogyszereket, amelyek adataiban valtozasok kovetkeztek be naptari negyedévente
honlapjan kozzéteszi.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kozlemény tartalmazza a gyégyszer:

a) forgalomba hozatali engedélyében rogzitett, azonositasara alkalmas adatait;

b) hatéanyaganak nemzetkozi nevét;

c) egy adagolasi egységében 1év6 hatbanyag mennyiségét;

d)3

e)4 BM rendelet 1. melléklet szerinti besorolasat;

f) bevitelét megtilté orszagok megjelolését.

Zaro és hatalyba Iépteto rendelkezések

27. 8§ (1) Ez a rendelet a kihirdetését kévet6 15. napon 1ép hatalyba.
(2)-(4)5

1. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez6

Ertesité a gyogyszertar részére fokozottan ellenérzott szer rendelésérél?

A héaziorvos neve, cime, telefonszama:
1. Az értesito azonositdja:
2. A beteg neve:
3. Kora, TA] szama:
4 Lakcime

1 Megallapitotta: 47/2015. (X. 19.) EMMI rendelet 18. §. Mddositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 34. § b), c).

2 Mbobdositotta: 20/2010. (IV. 29.) EiM rendelet 9. § b). Médositva: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet

24. § i) alapjan. Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 74. § f), 28/2023. (VIII. 10.) BM

rendelet 34. § b).

Hatalyon kiviil helyezte: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 8. § (6). Hatalytalan: 2008. XII. 3-t6l.

Modositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § m), 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 6. § d).

Hatdlyon kiviil helyezte: 118/2008. (V. 8.) Korm. rendelet 5. § 96. Hatalytalan: 2008. V. 16-t6l.

Megallapitotta: 44/2008. (XI. 28.) EiM rendelet 7. §, melléklet. Mddositotta: 20/2010. (IV. 29.)

EUM rendelet 8. § a), b).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellen6rzott szernek minosiilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. -

Netjogtar
14. oldal

Ezen FErtesit6 szerinti

6.2 Rendelt fokozottan ellenérzott szer neve, hataserdssége: ....................

8. Gyodgyszertarbol

els6 vény haziorvos 4altali kiallitasanak datuma:

Adagolasa:
........................................ P varhatogyakorlsaga( e nap):
Egy alkalommal rendelt mennyiség:

11.4 Rendelkezés a korabbi, azonos vagy mdas fokozottan ellenérzott szerre

vonatkozod értesit6(k)rol:
A korabbi értesit6 azonositdja

A lejaratig érvényben marad Ervénytelen

A lejaratig érvényben marad Ervénytelen

A lejaratig érvényben marad Ervénytelen
détum alairas

P. H.

2. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethezb

Fokozottan ellenorzoétt szerrel kezelt betegnyilvantarto karton6

A héaziorvos neve, cime, telefonszama:
bélyegzolenyomata:
Ertesito Beteg Fokozottan Kezelés els6 Egy A rendelés
azonositdja TAJ szama ellendérzott Adagolas napja alkalommal
szer neve7 rendelt gyakorisage
mennyiség

3. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez8

3/A. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez9

NO U WN -

Modositotta:
Moddositotta:
Modositotta:
Modositotta:
Moddositotta:
Modositotta:
Torzskonyvi név, hataserdsség, illetve magisztrélis szernél a hatéanyag nemzetk6zi neve és

56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § u).
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a), 47/2015. (X. 19.) EMMI rendelet 20. §.
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § g).
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).
20/2010. (IV. 29.) EiM rendelet 8. § ¢), 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).

mennyisége egy adagolasi egységben.

19-t6l.

© o

Hatdlyon kiviil helyezte: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 25. § (2). Hatdlytalan: 2011. VIIL.
Beiktatta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 23. § (1), 2. melléklet. Hatdlyos: 2011. VIII. 19-t6l.



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellen6rzott szernek minosiilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg

Hataly: 2023.VIIIL.11. -

Netjogtar
15. oldal

Igazolas a kabitoszereket vagy pszichotrop anyagokat tartalmazo gyogyszerek
birtoklasara az ilyen készitményekkel kezelt utazok szamara

Certificate for the carrying by travellers under treatment of medical preparations
containing narcotic drugs and/or psychotrop substances

Orszag (Country) Varos (Town)

A. Vényt kiallité orvos (Prescribing doctor)

Déatum (Date)

Név (Name)

Utdénév (First name)

Telefon (Tel)

Cim (Address)

Kiadva az orvos altal (Where issued by a doctor):

Orvos bélyegzdje (Doctor’s stamp)

Alairés (Doctors’s signature)

B. Beteg (Patient)

Név (Name) Utdénév (First name)

Utlevél vagy személyi igazolvany szdma

(No of passport or other identity
document)

Sziletési hely (Place of birth)

Szuletési id6 (Date of birth)

Nemzetiség (Nationality)

Nem (Sex)

Cim (Address)

Az utazds id6tartama (Number of travel days)

Az utazés végcélja (célorszag)
(Country of destination)

C. Gyogyszer (Prescribed druq)

Készitmény neve (Trade name or special preparation)

Adagolasi forma - darabszam (Dosage
form - number of units)

Hatéanyag nemzetk6zi megnevezése
(International name of the active substance)

A hatdanyag koncentracidja
(Concentration of the active substance)

Hasznélati utasitas (Instruction for use)

A rendelés id6tartama - legfeljebb 90 nap
(Duration of prescription in days - maximum 90 days)

Megjegyzés (Remarks)

A hatdanyag teljes mennyisége
(Total quantity of the active substance)

3/B. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez1

Igazolas a kabitoszereket vagy pszichotrop anyagokat tartalmazo gyogyszerek
birtoklasara az ilyen készitményekkel kezelt utazok szamadra

Certificate for the carrying by travellers under treatment of medical preparations
containing narcotic drugs and/or psychotrop substances

Orszag (Country) Varos (Town)

A. Vényt kiallité orvos (Prescribing doctor)

Déatum (Date)

1 Beiktatta: 41/2011. (VII. 5.) NEFMI rendelet 23. § (2), 3. melléklet. Hatdlyos: 2011. VIII. 19-t6l.



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 16. oldal

Név (Name) Utdénév (First name) Telefon (Tel)

Cim (Address)

Kiadva az orvos altal (Where issued by a doctor):

Orvos bélyegzdje (Doctor’s stamp) Alairés (Doctors’s signature)

B. Beteg (Patient)

Név (Name) Utonév (First name) Utlevél vagy személyi igazolvany szdma
(No of passport or other identity
document)

Sziletési hely (Place of birth) Szuletési id6 (Date of birth)

Nemzetiség (Nationality) Nem (Sex)

Cim (Address)

Az utazds idétartama (Number of travel days) Az utazas végcélja (célorszag)

(Country of destination)

C. Gyogyszer (Prescribed druq)

Készitmény neve (Trade name or special preparation) Adagoléasi forma - darabszam (Dosage
form - number of units)

Hatéanyag nemzetk6zi megnevezése A hatdanyag koncentracidja

(International name of the active substance) (Concentration of the active substance)

Haszndlati utasitds (Instruction for use) A hatdéanyag teljes mennyisége

(Total quantity of the active substance)

A rendelés idétartama - legfeljebb 90 nap
(Duration of prescription in days - maximum 90 days)

Megjegyzés (Remarks)

D. Nyilvantartasba vételt végzo hatésag (Registring authority)

Név (Name)

Nyilvantartasba vételi szam (Registration number)

Hatésdagi bélyegzd (Authority stamp) Alairas (Authority’s signature)

4. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez!

Kozforgalmu gyogyszertar fokozottan ellendorzott szer nyilvantarto lapja2

[ Ev: |
Hatdéanyag neve: Készitmény neve3:
Hatdserdsség4:
| Bevétel | Bevétel | Kiadas | Kiadas Kiadas

Modositotta: 56/2013. (VIL. 31.) EMMI rendelet 24. § g), v).

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § a).

A fokozottan ellenérzott szert tartalmazoé torzskonyvezett gyégyszereknél mind a ,bevétel”, mind a
,kiadas” részben nem a gyari csomagolasok szamat, hanem az adagolasi egységek (tabl., amp.
stb.) darabszdmat kell feltiintetni.

4 Gydgyszeralapanyagok esetében iiresen hagyandé.
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellen6rzott szernek minosiilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg

Netjogtar

Hataly: 2023.VIIIL.11. - 17. oldal
Meg- Meg- | Bevé-| Bevé- Nyil- Nyil- Nyil-
Bevé- | Bevé- Kiadéas| van- |Meny-|Kiadds| vdn- |Meny-|Kiadas| vdn- |Meny-
rende: rende-| tel | tele- tartas tartas tartas:
tel | tele- id6- | zett |[datu- nyiség| datu- nyiség| datu- nyiség
16lap | id6- | zett |16lap |pontja|meny-| ma |szam ma |szam ma |szam
sor- |pontja|meny-| sor-
szama szama nyiség
nyiség
5. szdmu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Fokozottan ellendrzott szer nyilvantartas orvosi taska részérel
| Ev: |
BEVETEL KIADAS
Készitmény | Mennyisége Atvétel Beteg neve, Lakcime Kiadott Kiadds
neve és adagolasi datuma életkora mennyiség datuma
hatdserdssége|egységenként adagolasi
egységenként
Készitmény | Mennyisége Atvétel Beteg neve, | Lakcime/Kor- Kiadott Kiadéas
neve és adagolasi datuma életkora mennyiség datuma
hatéserdssége| egységenként hazi adagolasi
azonositd  |egységenként
Készitmény | Mennyisége Atvétel Beteg neve, | Lakcime/Kor- Kiadott Kiadas
neve és adagolasi datuma életkora mennyiség datuma
hatédserdssége|egységenként hazi adagolasi
azonositd |egységenként
6. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Fokozottan ellenérzott szer nyilvantarto lap2
[ Ev: |
Hatdanyag neve: Készitmény neve:
Hatéaserdsség:
Bevétel Beszerzés helye Bevételezett Kiadott Készlet Felelbs
datum Felhasznalo mennyiség mennyiség4 db kézjegye
(kezelt beteq) db3 db
1 Mobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
2 Mbobdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).
3 Adagoléasi egységek (tabl., amp. stb.) darabszamat kell feltiintetni.
4 Adagolasi egységek (tabl., amp. stb.) darabszamat kell feltiintetni.



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg
Hataly: 2023.VIII.11. - 18. oldal

7. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EuiM rendelethez

Fokozottan ellendrzott szer selejtezési jegyzokonyvl

KéSszult: ..ooovveiiiiiiiiiieeee e 200......... BV e hé .........
napjan a (BZ) et
gyogyszertarban az aldbbi tdblazatban feltiintetett anyagok selejtezése targyaban

Gyogyszer neve Megrendel6 szama Mennyisége Selejtté valas oka
(tabl., amp., g)

gyoégyszertarvezetd/asszisztens/intézeti gyoégyszerész vagy gyogyszertari
kébitoszer-felelos kébitoszer-felelos
P. H.

8. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez?

Kareseti jegyzokonyv3

Fokozottan ellen6rzott szer

neve, hatédseréssége:

gyogyaszati célra alkalmatlanné valt mennyisége:
Veszteség bekovetkezésének korulményei:
Veszteség bekovetkezésének, észlelésének datuma:
Készilt: ....cooovviiiiiiiiiiieeiis 200......... BV e hé ......... napjan

Moédositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § d).

Moébdositotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 24. § c)-d).

Jegyz6konyv a fokozottan ellendrzott szer készletében bekovetkezett karesemény miatt mutatkozo
veszteség dokumentalasarol.
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43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellenérzott szernek mindsilé Netjogtar
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg

Hataly: 2023.VIII.11. - 19. oldal
gyogyszertar vezetésével megbizott kar el6idézoje vagy észleldje
gyogyszerész



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellen6rzott szernek minosiilo

Netjogtar

gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg

Hataly: 2023.VIIL11. - 20. oldal
TARTALOMJEGYZEK
43/2005. (X. 15.) EuM rendelet ____________________________________ 1
a fokozottan ellendrzott szernek mindstuloé gyogyszerek
orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak,
egészséglgyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak,
nyilvantartasanak es tarolasanak rendjér6l ... 1
Ertelmez6 rendelkezések _______________________________________ 1
A rendelet hatalya __________________________________ 2
Fokozottan ellendrzott szer rendelése orvosi vényen,
illetve megrendel6lapon ________________________________________ 3
Az orvosi vényen rendelt fokozottan ellendrzott szernek
kozforgalmu gyogyszertarbdl torténd kiadasa .. ____________. 5
Kilfoldre tavozé vagy kiilfoldrdél érkezé, fokozottan
ellenérzott szerrel torténd kezelés alatt allé beteg
elldtdsa _________________________ 6
Gyodgyszertaraknak fokozottan ellen6rzott szerekkel
valé ellatdsa _______________________ 8
Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasa, tarolasa
és elszamoldsa kozforgalmu gyogyszertarakban ________________ 9
Selejtezés, artalmatlanitds _____________________________________. 10
A fekvobeteg-gyodgyintézetre vonatkozoé kiillonos
szabdlyok ________ o _____. 10
Ment6szolgdlat ____ o _____ 12
Vegyes rendelkezések __________________________________________ 12
Zaro és hatdlyba léptet6 rendelkezések _________________________ 13
1. sgémﬁ melléklet a 43/2005. (X. 15.) EuM rendelethez ________ 13
Ertesitd a gydgyszertar részére fokozottan
ellenérzott szer rendelésérél - ____________ 13
2. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EuiM rendelethez . __ 14
Fokozottan ellendrzott szerrel kezelt betegnyilvantarto
karton _____ .. 14
3. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EuM rendelethez .. ____ 14
3/A. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiM
rendelethez _________ o ______. 14
Igazolas a kabitoszereket vagy pszichotrop
anyagokat tartalmazo gyoégyszerek birtoklasara az
ilyen készitményekkel kezelt utazok szédmara ________________ 15
3/B. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EuiM
rendelethez . _____. 15
Igazolas a kabitoszereket vagy pszichotrop
anyagokat tartalmazo gyoégyszerek birtoklasara az
ilyen készitményekkel kezelt utazok szédmara ________________ 15
4. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiM rendelethez ________ 16
Kozforgalmu gyogyszertar fokozottan ellendrzott szer
nyilvantarté lapja ___________________________________ 16
5. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiM rendelethez ________ 17
Fokozottan ellendrzott szer nyilvantartds orvosi taska
részére 17



43/2005. (X. 15.) EiM rendelet - a fokozottan ellen6rzott szernek minosiilo

gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolg

Hataly: 2023.VIIIL.11. -

Netjogtar
21. oldal

6. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EUM rendelethez

Fokozottan ellendrzott szer nyilvantarté lap ________________

7. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiUM rendelethez

Fokozottan ellendrzott szer selejtezési jegyzokonyv _________

8. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EUM rendelethez

Kareseti jegyzokonyv ____ o _____



