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Koztarsasag, a Portugil Koztarsasag, a Szlovén Koztarsa-
sag, a Szlovak Koztarsasag, a Finn Koztarsasag, a Svéd
Kiralysag, Nagy-Britannia és Kszak-irorszag Egyesiilt
Kiralysaga (az Eurdpai Unié tagallamai), valamint a Bolgar
Koztarsasag és Romania kozott a Bolgar Koztarsasagnak és
Romanidnak az Eurépai Unidhoz torténé csatlakozasarol
sz016 szerz6dés kihirdetésérol™ . ................... .. ...

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi ren-

delésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szol-
galtatoknal torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarola-
sanak rendjérél . . ...

Kozlemény az informatikai és hirk6zlési miniszter feladat- és hatas-

korébe tartozo szolgalati titokkorok modositasarol. . ....... ..
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* A szerz6dés teljes szovegét a Magyar Kozlony 2005. évi 136. szamanak II. kotete tartalmazza, melyet az eldfizet6k kérésre megkapnak (telefon:
266-9290/237 és 238 mellék; fax: 338-4746; postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357), illetve a www.magyarkozlony.hu internetcimen ingyenesen elérhetnek.
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Il. rész JOGSZABALYOK

Torvények

2005. évi CVII.
torvény

a Belga Kiralysag, a Cseh Koztarsasag,
a Dan Kiralysag, a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag,
a Gorog Koztarsasag, a Spanyol Kiralysag,
a Francia Koztarsasag, Irorszag,
az Olasz Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag,
a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztarsasag,
a Luxemburgi Nagyhercegség,
a Magyar Koztarsasiag, a Maltai Koztarsasag,
a Holland Kiralysag,
az Osztrak Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag,
a Portugal Koztarsasag,

a Szlovén Koztarsasag, a Szlovak Koztarsasag,
a Finn Koztarsasag, a Svéd Kiralysag,
Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt
Kiralysaga (az Eur6pai Uni6 tagallamai),
valamint a Bolgar Koztarsasag és Romania kozott
a Bolgar Koztarsasagnak és Romanianak
az Eurdpai Unidhoz torténé csatlakozasarél sz616
szerz6dés kihirdetésérol*

1. § Az Orszaggylilés e torvénnyel felhatalmazast ad a
Belga Kiralysag, a Cseh Koztarsasag, a Dan Kiralysag, a
Németorszagi Szovetségi Koztarsasag, az Eszt Koztarsa-
sag, a Gorog Koztarsasag, a Spanyol Kirdlysag, a Francia
Koztarsasag, frorszag, az Olasz Koztarsasag, a Ciprusi
Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztarsasag, a
Luxemburgi Nagyhercegség, a Magyar Koztarsasag, a
Maltai Koztarsasag, a Holland Kiralysag, az Osztrak Koz-
tarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Portugdl Koztarsasag, a
Szlovén Koztarsasag, a Szlovak Koztarsasag, a Finn Koz-
tarsasag, a Svéd Kiralysag, Nagy-Britannia és Eszak-Iror-
szag Egyesiilt Kiralysaga (az Eurdpai Uni6 tagallamai), és
a Bolgar Koztarsasag és Romania kozott a Bolgar Koztar-
sasagnak és Romanianak az Eurdpai Unidhoz torténd csat-
lakozasardl sz616, 2005. aprilis 25-én, Luxemburgban ala-
irt szerz0dés (a tovabbiakban: Szerzodés) kotelezd hata-
lyanak elismerésére.

* A torvényt az Orszaggyiilés a 2005. szeptember 26-i iilésnapjan fo-
gadta el.

A szerz6dés teljes szovegét a Magyar Kozlony 2005. évi 136. szamanak
II. kotete tartalmazza, melyet az el6fizetdk kérésre megkapnak (telefon:
266-9290/237 ¢és 238 mellék; fax: 338-4746; postacim: 1394 Budapest 62,
Pf. 357), illetve a www.magyarkozlony.hu internetcimen ingyenesen elérhet-
nek.

2. § (1) Az Orszaggyiilés a Szerz6dést e torvénnyel ki-
hirdeti.

(2) A Szerzbédés hiteles magyar nyelvii szovegét e tor-
vény melléklete tartalmazza.

3. 8§ (1) E torvény — a (2) bekezdésben foglalt kivétel-
lel — a kihirdetését kovetd napon I1ép hatalyba.

(2) E torvény 2. §-a szerinti melléklet a Szerzddés
4. cikkében meghatarozott feltételek teljesiilése esetén, az
abban a cikkben meghatarozott iddpontban 1ép hatalyba.

(3) A Szerzédés, illetve e torvény 2. §-a szerinti mel-
1éklet hatalybalépésének naptari napjat — a (2) bekezdés-
ben meghatarozott feltételekre tekintettel — a kiiliigy-
miniszter annak ismertté valasat kdvetéen a Magyar Koz-
lonyben haladéktalanul kozzétett egyedi hatarozataval al-
lapitja meg.

Dr. Szili Katalin s. k.,

az Orszaggylés elnoke

Solyom LaszIo s. k.,

a Koztarsasag elnoke

A Kormany tagjainak
rendeletei

Az egészségiigyi miniszter
43/2005. (X. 15.) EiiM
rendelete

a fokozottan ellenérzott szernek mindsiilé
gyogyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari
forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal

torténd felhasznalasanak, nyilvantartasanak
és tarolasanak rendjérol

Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerekrdl szolo
1998. évi XXV. torvény 24. § (2) bekezdésének j) pontja-
ban, az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és
egyéb a gydgyszerpiacot szabalyozo torvények modosita-
sardl sz016 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdésének
j) pontjaban, a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szold 142/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 34. § (6) bekezdésben
¢és a kéabitdszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatosagi
eljarasi szabalyok, valamint a hatosagi feladat- és hatasko-
rok megallapitasarol szolo 159/2005. (VII. 16.) Korm.
rendelet 12. §-anak (3) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan a kovetkezoket rendelem el:
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Ertelmezd rendelkezések

1.§

E rendelet alkalmazéasaban

a) egészségiigyi szolgaltato: az egészségligyrdl szold
1997. évi CLIV. torvény 3. § f) pontja szerinti szolgaltato;

b) gvigyszertar: a gyogyszertarak létesitésérdl és mii-
kodésiik egyes szabalyairdl szol6 1994. évi LIV. térvény
1. §-anak (2) bekezdése szerinti egészségligyi intézmény a
kézi gyodgyszertarak kivételével,;

¢) haziorvos, hazi gyermekorvos (a tovabbiakban: ha-
ziorvos): az egészségiigyrdl szold 1972. évi Il. torvény
végrehajtasarol szolo 16/1972. (IV. 29.) MT rendelet
13/A. §-a szerinti az az orvos, aki kizardlag jogosult a 6. §
(1) bekezdése szerinti ellenérzott szert rendelni. Amennyi-
ben a beteg nem rendelkezik Tarsadalombiztositasi Azo-
nositd Jelet igazolé okmannyal, az a haziorvos, akinek el-
latasi teriiletén a beteg tartozkodasi helye van;

d) orvos: a haziorvoson kiviil minden ellenorzott szert
felir6 orvos, fogorvos és allatorvos;

e) dllatorvos: a Magyar Allatorvosi Kamararol, vala-
mint a magan-allatorvosi tevékenység gyakorlasarol szolo
1995. évi XCIV. torvény hatalya ala tartozo, magan-allat-
orvosi miikddési engedéllyel €s kamarai bélyegzdvel ren-
delkez0 orvos;

f) kabitoszer és pszichotrop anyag: az R. 1. szaml mel-
1ékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitdszerek, va-
lamint P2, P3, P4 jegyzékében szerepld pszichotrop anya-
gok gydgyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anya-
gokat tartalmazo gyogyszerkészitmények;

g) fokozottan ellendrzott szer (a tovabbiakban: ellendr-
zott szer): az R. 1. szama mellékletének K1, K2 jegyzéké-
ben felsorolt kabitoszerek, és P2 jegyzékében szerepld
pszichotrop anyagok gyogyszeralapanyagként, valamint
az ezeket az anyagokat tartalmazo gyogyszerkészitmé-
nyek, valamint alapanyagként e rendelet 11. §-a, 14. §-a,
15. §-a, 16. §-a, 18. § (1) bekezdése, 20. § (1) bekezdése
vonatkozasaban a kabitdszer-prekurzorokrdl szo6ld, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 273/2004/EK rendeletének
2. szamu mellékletében felsorolt anyagok;

h) kabitoszer rendészet: a Rendorség kabitdszer rendé-
szeti feladatait ellato szerv;

i) gyogyszer: kiilon jogszabalyok szerinti magisztralis
¢és forgalomba hozatalra engedélyezett gyodgyszerek;

j) orvosi rendelvény: az emberi felhasznalasra keriil6
gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo 44/2004.
(IV. 28.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: Gyrend.)
1. §-a szerinti fogalom,;

k) orvosi vény: a Gyrend. 7. §-a szerinti okirat;

) kiilfold: a Magyar Koztarsasadg allamhataran kiviili
teriilet;

m) megrendeldlap: a Gyrend. 8. §-a és az intézeti
gyogyszerellatasrol sz616 34/2000. (XI. 22.) EiiM rendelet

6. § (3) bekezdés a) pontja szerinti, de kizarolag ellendr-
z0tt szer megrendelésére hasznalt 3 példanyos megrende-
18lap tomb;

n) visszavétel: ellendrzott szer visszaszolgéltatisa a
gyogyszertarba;

0) DDD (Defined Daily Dose): a WHO 4altal meghata-
rozott, az adott alkalmazasi m6d mellett a hatéanyagra jel-
lemz6 napi dozis.

A rendelet hatalya

2.§

(1) E rendelet hatalya kiterjed az egészségiigyi szolgal-
tatoknal az ellendrzott szerekkel végzett tevékenységekre,
valamint e rendelet 10. §-dban szabalyozott, a kiilfoldre ta-
voz6 vagy kiilfoldrdl érkezd betegek ellendrzott szerrel
torténd ellatasara.

(2) Az egészségiigyi szolgaltatok szamara az Allami
Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiak-
ban: ANTSZ) egészségiigyi szolgaltato miitkodési korzete
szerint tertiletileg illetékes varosi (keriileti), illetve megyei
(févarosi) intézete altal kiadott miikddési engedély kiter-
jed az e rendeletben meghatarozott, ellendrzott szerekkel
torténd gyogyaszati céli tevékenység végzésére s,
amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd az ilyen iranyt
tevékenység megkezdése el6tt legalabb 30 nappal ezt a
miikddési engedélyt kiado hatdsagnak bejelenti, és megje-
16li a kabitoszer-felelds és helyettese nevét. Az ANTSZ
varosi (keriileti), illetve megyei (fOvérosi) intézete
(atovabbiakban: vérosi, illetve megyei intézet) nyilvantar-
tast vezet a fenti bejelentésekrol.

(3) A betegek a kabitoszereket és pszichotrop anyago-
kat tartalmazo gyodgyszereket kizarolag a neviikre szolo
orvosi rendelvény alapjan, sajat felhasznalas céljabol bir-
tokolhatjak, tarolhatjak és alkalmazhatjak.

Ellendrzott szer rendelése orvosi vényen,
illetve megrendelGlapon

3.8

(1) Ellendrzott szerek gydgyaszati célra torténd rendelé-
sénél az orvos a Gyrend.-ben meghatarozott rendelkezése-
ket az e §-ban foglalt kiegészitésekkel alkalmazza.

(2) Az orvos a vényt két példanyban allitja ki, mindkét
példanyt alairasaval és orvosi bélyegzdjének lenyomata-
val latja el. A masolati példanyon feltiinteti a ,,Masolat”
szot.

(3) Egyedi méltanyossag igénylése esetében az orvos a
vényt 3 példanyban allitja ki.
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(4) Ellen6rzott szerek rendelésénél az orvos a vényen

a) a készitmény hataserdsségét arab szammal és betii-
vel, latin nyelven,

b) a rendelt — adagolasi egységben (példaul: tabletta,
ampulla, tapasz) kifejezett — adagot romai szammal és be-
tivel, latin nyelven

tinteti fel.

(5) Az orvos magisztralisan elkészitendd, ellendrzott
szert tartalmaz6 gyogyszer rendelésénél a gyogyszerben
foglalt ellendrzott szer mennyiségét arab szammal és lati-
nul, az adagok szamat romai szammal és betlivel, latin
nyelven tiinteti fel.

(6) A vényen az ellendrzott szer adagolasara vonatkozd
utasitast egyértelmiien kell megadni. A ,,sziikség esetén”
utasitas csak a napi maximalis adag feltlintetésével alkal-
mazhato.

(7) Az ellendrzott szernek mindsiild, forgalomba hoza-
talra engedélyezett gyogyszerek esetében az adagolas te-
kintetében a jovahagyott alkalmazasi eldiras az iranyado.
Az abban foglalt adagolasi utasitastol eltérni — igy kiillono-
sen az adagolas gyakorisaga, valamint az egyszeri bevitt
adag mennyisége vonatkozasaban — abban az esetben le-
het, ha az orvos a vény mindkét példanyan felkialtojellel,
alairasaval és bélyegzdjének olvashatod lenyomataval kii-
16n megerdsiti ezen szandékat.

(8) Ha az orvos magisztralis készitmény felirasakor az
ellendrzott szert a mindenkor hatdlyos Gyogyszerkonyv-
ben, illetve az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovab-
biakban: OGYI) kozleményében meghatarozott, illetve
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer felirasakor
az alkalmazasi el6irdsban megjeldlt legnagyobb egyszeri,
illetéleg napi adagnal nagyobb mennyiségben rendeli, az
ellendrzott szer adagoldsara vonatkozd adatokat a vény
mindkét példanyan felkialtojellel megjeldli aldirasaval és
bélyegzdjének jol olvashatd lenyomataval kiilon meg-
erésiti.

(9) Megrendelblappal rendelhetnek ellendrzott szert a
Gyrend. 8. § (1) bekezdésben felsoroltak, valamint az or-
vosi iigyeletek, mentdszolgalatok, fekvébeteg-ellatd osz-
talyok, szakrendel6k, szakambulancidk. A megrendeldla-
pon torténd ellendrzott szer rendelésére a (3) és (5) bekez-
dés, valamint a Gyrend. 8. § (2) bekezdése vonatkozik.

4.§

(1) Ha az orvos az orvosi taska részére rendel ellenor-
z0tt szert, a vényen az ellendrzott szer nevét, mennyiségét
a 3. § (2) bekezdésben foglaltak szerint hatarozza meg és
az ,,orvosi taska részére” vagy ,,az orvos kezéhez” szava-
kat feltiinteti.

(2) Az orvosi taska részére rendelt ellendrzott szerek be-
szerzésérdl és felhasznalasarol az orvos e rendelet 5. szd-
mu melléklete szerinti nyilvantartast vezet.

5.§

(1) Az orvos egy vényen egyszeri alkalommal maxima-
lisan —a 6. § (5)—(6) bekezdésben foglaltak kivételével —
15 napra elegendé mennyiségben irhat fel ellenérzott
szert.

(2) Az (1) bekezdésben szereplé mennyiséget ugy kell
meghatarozni, hogy az adagolasi egységre szamitva vala-
melyik forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolasi
egységben 1évé adagok szdmaval megegyezzen vagy a
legkisebb csomagolasi egységben 1évé adagoknak egész
szamu tobbszordse legyen.

6.8

(1) Ha a betegnek eldrelathatdlag 15 napndl hosszabb
id6n at folyamatosan vagy ismétlddden ellendrzott szerre
van sziiksége, ennek rendelésére — a (2) bekezdésben fog-
lalt kivétellel — kizarolag a haziorvos jogosult.

(2) A szakorvos jogosult rendelni azon ellenérzott szert,
amelynek rendelésére kizarolag az alkalmazasi eldiras ja-
vallatanak megfelel6 szakteriiletre vonatkoz6 szakvizsga-
val rendelkez6 orvos jogosult. A felirdsra jogosult szakor-
vos a (3)—(10) bekezdés szerint jar el.

(3) Az (1)—(2) bekezdésben meghatarozott rendelés ese-
tén a haziorvos, illetve a szakorvos a vény felirassal egy-
idejileg kitolti az 1. szamu melléklet szerinti formanyom-
tatvanyt (a tovabbiakban: Ertesit8), amellyel a beteg ltal
valasztott gyogyszertarat értesiti az ellendrzott szer folya-
matos vagy ismétlddod rendelésérdl.

(4) Az ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt all6 bete-
get a haziorvos felveszi a 2. szamu melléklet szerinti nyil-
vantartasba. Az ellenérzott szer nyilvantartasi kod
(a tovabbiakban: kod) az alabbi négy részbol all az
a)—d) pontoknak megfeleld sorrendben:

a) a beteg regisztracios (legfeljebb négy szamjegybdl
allo) szama, amelyen a haziorvosi betegnyilvantartasban
szerepel,

b) a gyogyszerazonositd betljel (egy nagy latin betit),
ami a felirt ellendrzott gydgyszerre utal, beleértve annak
hataserdsségét is (az elsdként felirt gyogyszer jele: A, a ké-
sObbieké B, C stb.),

¢) a gyogyszerfeliras évszamanak két utolsé szam-
jeaye. ,

d) az adott évben kiadott Ertesitd sorszama arab szam-
mal, mely Ertesitd szamozasa minden évben ujra kez-
daodik.
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(5) A haziorvos a betegnek, elsd alkalommal legfeljebb
15 napra elegendd mennyiségben — az 5. § (2) bekezdés-
ben foglaltakra figyelemmel — irhat fel ellen6rzott szert.

(6) Ismétlodo ellenorzott szer rendelés esetében a hazi-
orvos a rendelés gyakorisagat gy valasztja meg, hogy a
rendelt mennyiség az 5. § (2) bekezdésében foglaltak
figyelembevételével a 30 napra elegend6 adagot ne halad-
ja meg.

(7) A beteg a vényeket és az értesitot az altala valasztott
—az 1. szamt melléklet 10. pontja — szerinti gydgyszertar-
ban adja at.

(8) A haziorvos felhivja a beteg vagy hozzatartozoja fi-
gyelmét arra, hogy folyamatos, ellendrzott szerrel torténd
kezelés alatt 4116 beteg részére ellendrzott szert rendszere-
sen az a kozforgalmu gydgyszertar adja ki, ahol az elsd
vényt bevaltottak.

(9) Az orvos felhivja a beteg vagy hozzatartozoja fi-
gyelmét arra, hogy a gyogyszertarbol kiadott és barmely
okbdl fel nem hasznalt ellendrzott szert abba a kozforgal-
mu gyogyszertarba vigye vissza, ahonnan azt beszerezte.

(10) A haziorvos 1j Ertesitét allit ki, amennyiben

a) abetegnek harom honapot meghaladdan is sziiksége
van az ellendOrzott szerre,

b) a beteg gyogykezeléséhez az elsé vagy el6zo alka-
lommal rendelt ellenérzott szer helyett vagy amellett mas
ellendrzott szerre van sziiksége,

¢) a betegnek az eldszor rendelt adagnal nagyobb
mennyiségii ellenérzott szerre van folyamatosan sziiksége,

d) a haziorvos vagy a gyogyszert kiado gyogyszerész
kezdeményezi az ellenérzott szer helyettesitését mas, az
OGYI altal egyenértékiinek, illetve a terapia soran helyet-
tesithetonek mindsitett forgalomba hozatalra engedélye-
zett ellendrzott készitménnyel.

(11) A haziorvos a 2. szamu melléklet szerinti nyilvan-
tart6 lapot havonta postai titon fénymasolatban vagy faxon
tovabbitja az orvos miikddési korzete szerint tertiletileg
illetékes varosi intézetbe. Az adatok szolgaltatasanak ha-
tarideje a targyhot kdvetd honap 5. napja. Az adatot nem
tartalmazo6 jelentést is el kell kiildeni.

Az orvosi rendelvényen rendelt ellendrzéott szernek
kozforgalmu gyogyszertarbol torténd kiadasa

7.8

(1) Az orvosi rendelvényen rendelt ellendrzott szernek a
kozforgalmu gyodgyszertarbol torténd kiadasara a Gyrend.
rendelkezéseit az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkal-
mazni.

(2) Ellendrzott szert orvosi rendelvényre a felirast kdve-
td 3. munkanapon til nem lehet kiadni.

(3) Ha a vényen szabalyosan rendelt gyogyszer vala-
mely okbdl nem adhat6 ki, a Gyrend. 18. § (2) bekezdése
szerint kell eljarni.

(4) A gybgyszerész az ellendrzott szert nem adhatja ki,
ha az orvos a rendelvényt nem a 3. § (2)—(8) bekezdése
szerint allitotta ki, illetve, ha a 6. § (10) bekezdése szerint
nem allitotta ki az 0j Ertesit6t.

(5) A kiadott ellendrzott szer atvételét a gyogyszer atve-
véje a vényen alairasaval és személyi igazolvanyanak sza-
maval, kiilfoldi allampolgar esetén a személyazonossagat
igazolo okirat szamanak feltiintetésével igazolja.

8.§

(1) Folyamatos kezelés alatt allo beteg részére ellendr-
z0tt szert — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — kiza-
rolag az 1. szdmu melléklet 10. pontja szerinti kozforgal-
mu gyogyszertar adhat ki.

(2) A kozforgalmu gyodgyszertar miikddésének ideigle-
nes szlinetelése, illetve megsziinése esetén a gyogyszertar
vezetdje

a) a sziinetelést, illetve megsziinést megel6z6 utolsd
adag gyogyszer kiadasakor tajékoztatja a folyamatos el-
lendrzott szerrel valo kezelés alatt 4116 beteget vagy hozza-
tartozojat

aa) sziinetelés esetén a sziinetelés varhatd iddtarta-
marol,

ab) a b) pont szerinti, a beteg altali gydgyszertar va-
lasztas hidnyaban, a legkdzelebbi kozforgalmu gyogyszer-
tar helyérdl és elérhetdségérdl, ahol a kezelés alatt 4116 sze-
mély vagy hozzatartozoja a kezeléshez sziikséges ellendr-
z0tt szert kivalthatja;

b) értesiti a beteg valasztasa szerinti, ennek hianyaban
pedig a legkdzelebbi kozforgalmi gyogyszertarat és ezzel
egyidejlleg lebélyegezve €s alairva atkiildi a haziorvos al-
tal kiallitott értesitd masolati példanyat;

¢) a zarvatartas varhato idotartamarol és az ellenorzott
szer kiadasi helyének atmeneti valtozasardl értesiti az
ANTSZ megyei tisztifogyogyszerészét.

9.§

(1) A gyogyszert kiadd gyogyszertar koteles a vissza-
szolgaltatott ellendrzott szert a (3) bekezdésben foglaltak-
nak megfelelden visszavenni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti visszavételrdl a gyogysze-
rész az R. 6. szamu mellékletének megfeleld 5 példanyos
nyomtatvanyt (a tovabbiakban: EKH megrendeld) hasz-
nalva jegyzékonyvet készit.
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(3) Visszavétel esetén a nyomtatvanyon megjegyzes-
ként feltiintetendd a ,,visszavétel” jelzés. A Megrendeld
helyére a gydgyszer visszaaddja, visszaszolgaltatoja keriil,
személyi igazolvany szdménak feltlintetésével. A nyom-
tatvany 1. példanya a gyogyszertarban marad, a 2. pél-
danyt a gyogyszer visszaszolgaltatdja kapja meg. A 3., 4.
és 5. példanyt selejtezéskor a selejtezési jegyzokonyvhoz
kell csatolni. A visszavett selejtezendd ellendrzott szer
mennyisége a lap ,,Megrendelt mennyiség” részében jele-
nik meg. A ,,Kiadott mennyiség” részbe adattartalom nem
keriilhet. Rendészeti és/vagy szakfeliigyeleti ellenérzés-
kor az ellen6rzd itt rogziti az altala talalt anyagmennyisé-
get alairas, bélyegz6, daitum alkalmazasaval.

(4) Az (1) bekezdés szerint visszavételre kertilt ellendr-
zott szert le kell selejtezni és a jegyzokonyvvel egylitt az
ellendrzott szer megsemmisités céljabol torténd atadasaig
a 13. § szerinti kabitdszer-szekrényben elkiilonitve meg
kell orizni. A visszavételre keriilt ellenorzott szert a 12. §
(2) bekezdés szerinti készletnyilvantartasba felvenni nem
szabad.

Kiilfoldre tavozo vagy kiilfoldrol érkezo,
ellendrzott szerrel torténd kezelés alatt allo beteg
ellatasa

10. §

(1) Ha ellen6rzott szerrel torténd kezelés alatt allo sze-
mély hagyja el a Magyar Koztarsasag teriiletét és az utazas
varhat6 id6tartama nem haladja meg a 72 6rat, a kezelés-
hez sziikséges ellenérzott szer mennyiség az orszagbol
személyes poggyaszban a 3. szamu melléklet szerinti, a ha-
ziorvos altal kitoltott igazolas ellenében vihetd ki. Minden
ellendrzott szerre kiilon igazolast kell kiallitani. Ellenér-
zOtt szer tartalmu injekcios vagy infuzios készitményt
—a(3) bekezdésben foglaltak kivételével —a beteg nem vi-
het ki az orszagbol.

(2) Ha az utazas varhat6 idétartama a 72 érat meghalad-
ja, 3 naptol legfeljebb 30 napig terjedd idotartamra elegen-
dé mennyiségii ellendrzott szert sajat felhasznalasi céllal
az orszagbol kivinni a kezelés alatt all6 személy lakohelye
szerint illetékes varosi intézet engedélyével lehet. Az en-
gedély megadasahoz a varosi intézet a haziorvos altal ki-
toltott, a 3. szdmu mellékletnek megfeleld igazolas
D) pontjat tolti ki. A varosi intézet az engedély kiadasaval
egyidejileg, tajékoztatas céljabol az engedélyt fax utjan
megkiildi az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgata-
si Hivatal (a tovabbiakban: EKH) részére.

(3) Ellendrzott szer tartalmu injekcios vagy infuzios ké-
szitmény, illetdleg a DDD 26. § (2) bekezdés d) pontja sze-
rinti mennyiségének harmincszorosat meghaladé mennyi-
ségli ellendrzott szer az EKH engedélyével vihetd ki. Az

EKH engedélye masolatat megkiildi a Vam- és Pénziigy6r-
ség Orszagos Parancsnoksaganak (a tovabbiakban:
VPOP).

(4) A héziorvos a (2) bekezdés szerinti eljaras esetén
felhivja a beteg vagy hozzatartozoja figyelmét arra, hogy a
kitoltott nyomtatvanyt, az ellendrzott szer személyi
poggyaszban torténd kivitelének engedélyezése végett a
varosi intézethez juttassa el.

(5) Ha ellenorzott szerrel torténo kezelés alatt allo sze-
mély 1ép be a Magyar Koztarsasag teriiletére a személyes
poggyaszaban behozhato ellendrzott szer mennyisége nem
haladhatja meg a 72 o6ras kezelésre elegendé mennyiséget
a kezeldorvosa altal kitoltott nemzetkozi igazolas birto-
kaban.

(6) 3 naptol legfeljebb 30 napig terjedd iddtartamra ele-
gend6 mennyiségii ellendrzott szert sajat felhasznalasi cél-
lal az orszagba kizarolag a kiindulési orszagban erre illeté-
kes hatosag kiilon engedélyével lehet behozni. Az igazo-
lasnak tartalmilag meg kell felelnie a 3. szamu melléklet
szerinti igazolasnak. A hatdr atlépésekor az igazolast a
vamhatdsagnak be kell mutatni, aki sziikség esetén felve-
szi a kapcsolatot az EKH-val. Ellendrzott szer tartalmu in-
jekcios vagy infuzios készitményt, illetdleg a DDD 26. §
(2) bekezdés d) pontja szerinti mennyiségének harminc-
szorosat meghaladd mennyiségl ellen6rzott szer az EKH
engedélyével hozhatd be. Az EKH engedélye masolatat
megkiildi a VPOP-nek.

(7) Kilfoldi személy az orszagban tartozkodas ideje
alatti ellendrzott szerrel torténd kezelésének biztositasa
céljabol a tartozkodasi hely szerint teriileti ellatasi kotele-
zettséggel rendelkez6 haziorvost keresi fel, aki 6t sziikség
estén a vény felirasara jogosult szakorvoshoz iranyitja.

(8) Az R. 1. szamt melléklete szerinti K3, P3, P4 beso-
rolasu készitményeknek az orszagbol torténd kiviteléhez
csak abban az esetben sziikséges az (1)—(2) bekezdés sze-
rinti igazolads, amennyiben az Osszhatéanyag mennyiség
meghaladja a kozzétett DDD érték 30-szorosat.

(9) Az R. 1. szamt mellékletének K1 jegyzékén *-gal
megjeldlt hatdbanyagokat a betegek nem vihetik magukkal
kiilfoldre, illetve nem hozhatjdk be az orszag teriiletére
abban az esetben sem, ha azok hasznalata a kiindulasi or-
szagban megengedett.

Gyogyszertaraknak ellendrzott szerekkel valo
ellatasa

11.§

(1) A gydgyszertar ellenérzott szert EKH megrendeld
kitoltésével, az R. szerinti tevékenységi engedéllyel ren-
delkez6 gyogyszer-nagykeresked6ktdl szerzi be. A meg-
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rendelt ellendrzott szer mennyiségét gydgyszer esetén az
EKH megrendeld kiszerelési egység rovataban adagolési
egységenként kell feltlintetni.

(2) A EKH megrendel6 minden példanyat a megrende-
1ést végzd gyogyszertar bélyegzdjével és a megrendelést
végz0 gyogyszerész alairasaval kell ellatni.

(3) Ha a gyogyszertarba ténylegesen leszallitott szerek
mennyisége és a szallitasi dokumentacio adataiban eltérés
mutatkozik, ezt a gyogyszertar az EKH megrendeld tomb
rendelkezésére allo Osszes példanyan megjegyzésként fel-
tiinteti és igy kiildi vissza a nagykereskeddnek a 4. és
5. példanyokat. A hidnyrdl a gydgyszertar haladéktalanul
értesiti a kabitoszer rendészetet.

(4) Ha a gyogyszertar a gydgyszer-nagykereskedd
gyogyszerraktaranak ellendrzott szert kiild vissza, a vissz-
aru szallitasa EKH megrendeld felhasznalasaval torténik.
A nyomtatvanyon megjegyzésként feltiintetendo a ,,vissz-
aru” jelzés. A ,,megrendel$” rovatba a visszaru kiild6je ke-
rill. Az atado ebben az értelmezésben a korabbi atado, aki-
tél az aru eredetileg szarmazik, és aki a visszarut fogadja.
A nyomtatvany 1. példdnya a megrendeldnél marad, a tob-
bi példanyt a visszaruval az atadonak kiildi, aki a 2. pél-
danyt megtartja, a 3. példanyt visszakiildi a megrendeld-
nek, az utolsd6 két példanyt pedig tovabbkiildi az
EKH-nak. A visszakiildd a visszaruzott mennyiséget a lap
,megrendelés” rovataban tiinteti fel. Az atvevo a ,,kiadas”
rovatban igazolja vissza a gyogyszertar altal visszakiildott
ellendrzott szer atvételét. A gyogyszer-nagykereskedd az
atvett négy példany egyikét lepecsételve visszakiildi a
gyogyszertarnak. A gyogyszertarban marado példanyokat
0t évig kell meg0rizni.

(5) Amennyiben egy gydgyszertar masik gyogyszertar-
nak ellendrzott szert ad at, az (1)—~(3) bekezdés szerint
jarel.

Ellendrzott szerek nyilvantartasa, tarolasa
és elszamolasa kézforgalmu gyogyszertarakban

12.§

(1) A kozforgalmt gyogyszertarakban a beszerzett, va-
lamint a kiadott ellendrzott szerekrdl nyilvantartast kell
vezetni.

(2) A kozforgalmt gydgyszertarban minden ellendrzott
szernek mindsiil anyagrol és készitményrdl, valamint az
R. 1. szamu mellékletének a P3, P4 jegyzéken szerepld,
magisztralis gyodgyszerek alapanyagaul szolgaloé hato-
anyagokrol a 4. szamu melléklet szerinti ellenérzott szer
nyilvantartasi lapot (a tovabbiakban: nyilvantartasi lapot)
kell kiallitani. A kiilonféle hatdserésségben és kiszerelési
egységekben forgalomba hozatalra engedélyezett ugyan-
azon hatdanyagot tartalmazo, ellendrzott szernek mindsii-

16 gydgyszerekrol kiilon-kiilon nyilvantartasi lapot kell ki-
allitani.
(3) A nyilvantartasi lap bevételi oldalan a megrendel6-

lap sorszamat, a bevételezett mennyiséget (adagolasi egy-
ségben) és a bevétel idopontjat kell feltiintetni.

(4) A nyilvantartasi lap kiadas oldalan a kiadas datumat,
a kiadasi bizonylat sorszamat és a kiadott mennyiséget
(adagolasi egységben) kell feltiintetni.

(5) Kiadasnak mindsiil a vényre vagy megrendelélapra
torténd kiadas, a magisztralis gyogyszerkészités, valamint
a15. § (1) bekezdés és a 16. § (4) bekezdés szerinti selej-
tezés.

(6) A nyilvantartasi lapokat minden naptari év végén le
kell zarni. A bevétel és a kiadas kozott egyenleget kell
vonni. A nyilvantartasi lapon mutatkozd zarokészletet a
kovetkezd naptari évben mint nyitokészletet kell a nyil-
vantartasi lap ,,bevétel” részében feltiintetni.

(7) A gybgyszertarban minden rendelvényt, amelyre el-
lenOrzott szert adtak ki, vissza kell tartani és a visszatartott
rendelvények masolatanak sorszamozott és 0sszeflizott
példanyaval egyiitt 5 évig meg kell 6rizni. A rendelvények
sorszamozasat minden naptari évben ujra kell kezdeni.

13.§

A ellendrzott szereket erds falu, biztonsagi zarral ella-
tott fémszekrényben, vagy elmozditasra alkalmatlan mo-
don rogzitett vaskazettaban a tobbi gyogyszertdl elkiilonit-
ve kell tartani.

14. §

A gyogyszertarakban az ellenérzott szerek kezelésével
jard anyagveszteség cimén magisztralis gyogyszerek alap-
anyagaul szolgald hatdanyagok tekintetében — e rendelet
alkalmazasa szempontjabol — porok esetében legfeljebb
5%, folyadék esetében legfeljebb 8% szamolhato el.

15. §

(1) Ha az ellen6rzott anyag mennyiségében torés, kiszo-
roédas, megsemmisiilés karesemény kdvetkeztében veszte-
ség allott eld, errdl az ezt észleld személy a 8. szamu mel-
léklet szerinti kareseti jegyzOkonyvet készit.

(2) A jegyzokonyvet kiadasi bizonylatként a vények ko-
zott a 12. § (7) bekezdésében foglaltak szerint kell meg-
Orizni.

(3) Az (1) bekezdés szerinti ellendrzott szer mennyisé-
gét az ellendrzott szer nyilvantartasi lapon a ,,kiadas” rész-
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be kell bevezetni. A kiadas idépontjahoz a veszteség kelet-
kezésének id6pontja keriil.

(4) A torott, kiszorodott ellendrzott anyagot dssze kell
gyljteni és tarolasat a 16. § (1) bekezdés szerint kell bizto-
sitani.

(5) Ha a kozforgalmu gyogyszertar szakmai ellendrzé-
sekor valamely ellendrzott szer készletében az 14. §-ban
meghatarozott hianyon feliili hidny mutatkozik, az
ANTSZ megyei tisztifdgyogyszerésze jegyz6konyvet
vesz fel és haladéktalanul értesiti a kabitoszer rendészetet.
Amennyiben a rendészeti ellenérzést végzo hatdsag tar fel
hianyossagokat, a jegyz6konyv elkészitésével egyidejiileg
értesiti az ANTSZ megyei tisztifdgyogyszerészét.

Selejtezés, artalmatlanitas
16. §

(1) A gybgyszertarban lejarat, kareset vagy visszavétel
miatt gyogyaszati felhasznalasra alkalmatlanna valt ellen-
Orzott szert a gyogyaszati célra alkalmas készlettdl el kell
valasztani és selejtezéséig, majd artalmatlanitasra atada-
saig a tobbi ellendrzott szerrel azonos modon, de azoktol
elkiilonitetten kell megdrizni.

(2) Az (1) bekezdés szerinti ellen6rzott szerek selejtezé-
sét a kozforgalmi és intézeti gyogyszertarakban és az
egészségiigyi intézményekben legalabb félévente el kell
végezni.

(3) A selejtezésrdl minden esetben a 7. szamu melléklet
szerinti jegyzokonyvet kell késziteni.

(4) Lejart ellendrzott szer esetében a selejtezési jegyzo-
konyvet kiadasi bizonylatként kell felhasznalni, és a
4. szamu melléklet szerinti nyilvantart6 lapon a kiadas da-
tumanal a selejtezés idopontjat kell feltiintetni.

(5) A gydgyszertar az év els6 negyedévében a leselejte-
zett ellen6rzott szereket megkiildi az EKH megrendel6 ki-
séretében a gyogyszer-nagykereskeddnek. A nyomtatva-
nyon megjegyzésként feltiintetendd a ,selejt” jelzés.
Egyebekben a gyogyszertar a 11. § (4) bekezdésnek meg-
feleléen jar el.

(6) A gydgyszer-nagykereskedd, az R. 22. § (5) bekez-
dés szerint a leselejtezett ellendrzott szert a gyogyszerta-
raktol atveszi és gondoskodik annak artalmatlanitasarol.

A fekvébeteg-gyogyintézetre vonatkozo kiilonos
szabalyok
17.§

(1) A fekvobeteg-gyogyintézetekben az intézeti kabito-
szer-felelés az intézeti gyogyszertar vezetdje, illetve az a

gyogyszerész, orvos, aki az intézet vezetdjétol erre megbi-
zast kap.

(2) Orvosi egyetemeken, egészségiigyi centrumokban
az egyetemi kabitoszer-felelds az egyetemi gyogyszertar
vezetdje, illetve az a gydgyszerész, aki az intézmény veze-
tojétol erre megbizast kap.

(3) Korhazi osztalyokon és egyetemi klinikak oszta-
lyain a kabitoszer-felelos a gyodgyszerfelelos orvos. Az
egyetemi klinikakon az intézeti kabitoszer-felelds a klini-
ka gyogyszerfelelOs orvosa vagy gyodgyszerésze.

(4) A kabitészer-felel6si megbizast irasba kell foglalni.

(5) A kabitoszer-felelds feladata kiilonosen:

a) ellendrzott szerek iranti igények Osszegyiijtése €s
azok beszerzése iranti intézkedés,

b) abeszerzett ellendrzott szerek nyilvantartasa, és

¢) gondoskodas arrdl, hogy a fekvdbeteg-gydgyinté-
zetben az ellendrzott szerek kezelése, taroldsa, betegnek
torténd beadasa ¢és elszamoldsa az érvényben 1év6 rendel-
kezések megtartasaval torténjen.

(6) Az intézeti, egyetemi és a klinikai kabitoszer-felelés
évente legalabb egyszer a fekvObeteg-gyogyintézet vala-
mennyi fekvObetegosztalyan az ellendrzott szerek kezelé-
sét, tarolasat, felhasznalasat és nyilvantartasat ellenorzi.
Az ellendrzés megtorténtét az ellendrzott szer nyilvantar-
tasi lapokon az idOpont feltiintetésével és a kabitdszer-
felelds aldirasaval igazolni kell.

(7) A fekvibeteg-gyogyintézetek, orvosi egyetemek és
egészségiigyi centrumok, az ellendrzott szerekkel végzett
egészségligyi tevekenységet az e rendelet rendelkezései-
nek figyelembevételével kialakitott bels6 szabalyzat sze-
rint végzik.

18. §

(1) A fekvObeteg-gyogyintézet az ellenérzott szereket
az e tevékenységre jogositd engedéllyel rendelkezd
gyogyszer-nagykereskedotél vagy gyartotol EKH meg-
rendelével szerzi be. A beszerzésre a 11. § (1)—(5) bekez-
désében foglalt rendelkezések iranyaddak.

(2) Fekvobeteg-gyogyintézetek fekvobetegosztalyain,
egyetemi klinikai osztalyokon a kabitoszer-felelés orvos
vagy gyogyszerész gondoskodik az osztalyon tarolt ellen-
Orzott szerek nyilvantartdsarol gy, hogy a beszerzett és
felhasznalt mennyiség kovethetd legyen az egyes betegek-
re vonatkozdan.

(3) A kabitoszer-felelds orvos vagy gyogyszerész az el-
lendrzott szert a megrendel6lappal rendeli meg az intézeti
gyogyszertarbol. Megrendeléskor a 3. § (4)—(8) bekezdé-
sében foglalt rendelkezések szerint kell eljarni, az adago-
lasra vonatkozd utasitas helyett az ,,orvos kezéhez” szava-
kat kell feltiintetni.



2005/136. szam

MAGYAR KOZLONY

7459

(4) Az atvett ellen6rzott szerekrdl és azok felhasznala-
sarol a fekvobeteg-ellatd osztalyokon, szakrendeldkben,
szakambulancidkon a 6. szdmu melléklet szerinti nyilvan-
tartast kell vezetni.

19. §

(1) Fekvdbeteg-gyogyintézetbdl elbocsatott beteget az
elbocsatas napjara a rendelt ellendrzott szerrel el kell latni.
A fekvobetegosztaly készletébol torténd kiadast a nyilvan-
tart6 kartonon dokumentalni kell.

(2) Ha az elbocsatott beteg kezelésé¢hez az ellendrzott
szer folyamatosan sziikséges, szamara az orvos a gyogy-
szert az 5. § szerint rendeli. Ez a rendelés a 6. § (3) bekez-
dés szerinti els6 alkalomnak mindsiil és a beteg zarojelen-
tésén a rendelés tényét fel kell tlintetni.

(3) A fekvobeteg-gyogyintézet orvosa a (2) bekezdés-
ben foglaltakrol a beteg haziorvosat értesiti.

Mentdszolgalat
20. §

(1) A mentdszolgalat a tevékenység folytatasahoz sziik-
séges ellendrzott szereket a 11. § (1) bekezdés szerint szer-
zi be.

(2) A mentdszolgalatok az ellendrzott szerekkel folyta-
tott tevékenységiiket e rendelet rendelkezéseinek megfele-
16en megalkotott eljarasi szabalyzatuk szerint végzi.

(3) A szabalyzatnak ki kell térnie az ellenérzott szerek
a) beszerzésének,
b) felhasznaldsanak,
¢) tarolasanak,
d) nyilvantartasanak
részletes szabalyaira.

(4) A mentdszolgalat az ellenérzott szerek selejtezését
és megsemmisitését a 16. § szerint végzi.

(5) A mentdszolgalat vezetdje, az Orszagos Mento-
szolgalat keretében mikodd teriileti mentdszolgalatok
esetén ezen mentdszolgalat vezetdje a 17. § (3)—(6) bekez-
désben foglalt feladatok ellatasara kabitoszer-feleldst
biz meg.

Vegyes rendelkezések
21.§

A jarobeteg-ellatas intézményei a betegellatashoz sziik-
séges ellenoérzott szereket EKH megrendel6lappal szerzik

be. A beszerzett és a betegellatashoz felhasznalt ellendr-
zott szerekrdl a 6. szadmu melléklet szerinti nyilvantartast
kell vezetni.

22.§

Az intézeti gyogyszertarakban, klinikakon és fekvobe-
tegosztalyokon, valamint a jarébeteg-ellatas intézményei-
ben az ellendrzott szereket a 13. §-ban foglaltak szerint
kell tarolni.

23.§

E rendelet hatalya alé tartozo6 szerekkel folytatott min-
den tevékenységre — ideértve a selejtezést is — vonatkozo
valamennyi iratot, iratmdasolatot, kiilon jogszabaly eltérd
rendelkezése hianyaban az irat kiallitasi, illetve érkeztetési
idépontjatol szamitott 6t évig kell megdrizni.

24. §

(1) Ha éallatorvos kiilon jogszabaly szerint allatgyogya-
szati célra e rendelet hatalya ala tartozé gyogyszerkészit-
ményt rendel, a gyogyszer rendelésekor e rendelet 3. §
(1)—(2), (4)—~(8) bekezdései, a 4. § és 5. § szerint jarel. A
4. § (1) és (2) bekezdéseiben szerepld ,,orvosi taska” kife-
jezésen allatorvos esetén ,,maganallatorvosi tevékenysége
keretében allatorvosi alkalmazasban beadasra keriild
gyogyszerkészletének feltoltése” értendo.

(2) Ha az allatorvos az ellendrzott szert nem e rendelet-
ben eldirt modon rendelte, a gydgyszertdr a gydgyszer ki-
adasat megtagadja.

25.§

A gyodgyszertar, illetve az egészségligyi intézmény ve-
zetdje, ellendrzott szerrel torténd visszaélés gyantja ese-
tén az illetékes kabitdszer rendészetnél bejelentést tesz,
egyidejiileg értesiti a teriiletileg illetékes ANTSZ tisztifo-
gyogyszerészét is. Az ANTSZ tisztifogyogyszerésze a be-
jelentést haladéktalanul kivizsgalja, és megteszi a sziiksé-
ges intézkedéseket.

26. §
(1) Az OGYI

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett kabitoszert és
pszichotrop anyagot tartalmazé gyogyszerek teljes koré-
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nek (2) bekezdés szerinti adatait legalabb évente egy alka-
lommal, valamint az

b) Gjonnan forgalomba hozatalra engedélyezett kabito-
szert és pszichotrop anyagot tartalmazo6 gyogyszereket, il-
letve azon kabitoszert és pszichotrop anyagot tartalmazé
gyogyszereket, amelyek adataiban valtozasok kdvetkeztek
be naptari negyedévente

hivatalos kiadvanyaban és honlapjan kozzéteszi.

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

a) forgalomba hozatali engedélyében rogzitett, azono-
sitasara alkalmas adatait;

b) hatéanyaganak nemzetkzi nevét;

¢) egyadagolasi egységében 1év6 hatdbanyag mennyisé-
get;

d) hatéanyagara az adagoldsi modja szerint megallapi-
tott DDD értéket;

e) az R.1. szamua melléklete szerinti besorolasat;

1) bevitelét megtiltd orszagok megjeldlését.

Zaro és hatalyba léptetd rendelkezések
27.§

(1) Ez arendelet a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép ha-
talyba.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg

a) a kabitoszerek gyogyaszati célra rendelésének és
gyogyszertarbol kiadasanak, valamint a gyogyszertarak-
ban és a gydgyintézetekben a kabitoszerek beszerzésének,
kezelésének, nyilvantartasanak, selejtezésének és meg-
semmisitésének szabalyozasarol szolo 8/1977. (Ei. K. 7.)
EiM utasitas,

b) az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolga-
lat szervezetérdl és mikodésérdl szold 7/1991. (IV. 26.)
NM rendelet 10. §-aban a ,,-a kabitdszerek gyogyaszati
célra rendelésének és gyodgyszertarbol kiadasanak, vala-
mint a gyogyszertarakban és a gyogyintézetekben a kabi-
toszerek beszerzésének, kezelésének, nyilvantartasanak,
selejtezésének ¢és megsemmisitésének szabalyozasardl
sz016 8/1977. (El. K. 7.) EiM utasitas 6. §-anak (1) bekez-
désében a ,,lakohelye szerint illetékes févarosi keriileti ta-

ndcs, illetéleg a varosi, megyei varosi tandcs végrehajto bi-
zottsaga egészségiigyi feladatot ellatd szakigazgatasi szer-
vének (a tovabbiakban: elsé foku egészségligyi hatosag)”
a6.§(2),(3)¢és(4)bekezdésekben, a 7. §-ban,a 9. § (1) be-
kezdésében az ,,els6 foku egészségiigyi hatosag” szoveg-
részek helyébe az ,,Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvo-
si Szolgalat Varosi Intézete” szdvegrész 1ép, valamint a
14. § (2) bekezdésében, a 15. § (1) bekezdésében, a 27. §
(3) és (5) bekezdésében ésa31. § (1) és (2) bekezdésében a
»megyei (févarosi) tanacs végrehajto bizottsaga egészség-
igyi feladatot ellatd szakigazgatasi szerve” szovegrészek
helyébe az ,,Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szol-
galat Megyei Intézete” szovegrész 1€p” szovegrész
hatalyat veszti.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg

a) agyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantar-
tasi rendjérél szol6 15/1997. (VI. 20.) NM rendelet 19. §-a
(1) bekezdésének /1) pontja helyébe a kdvetkezd rendelke-
z¢s 1ép:

[19. § (1) A kozforgalmu és intézeti gyogyszertarakban
a tisztifogyogyszerész altal hitelesitett]

1) Kozforgalmui gyogyszertar ellendrzott szer nyilvan-
tarto lap,”

[vezetése kitelezd.]

b) az egészségiigyi intézményekben keletkezd hulla-
dék kezelésérol szold 1/2002. (I. 11.) EiM rendelet
1. §-anak (2) bekezdése a kovetkezé mondattal egésziil ki:

,»Nem terjed ki tovabba a rendelet hatalya a kabitoszer-
nek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiild gyogyszerek
orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak,
egészségiigyi szolgaltatoknal torténd felhasznalasanak és
nyilvantartdsanak és taroldsanak rendjérdl szolo jogsza-
baly hatalya ala tartoz6 ellenérzott szerekre.”

¢) a human gydgyszerek és csomagolasuk hulladékai-
nak kezelésérol szolo 20/2005. (VI. 10.) EiM rendelet
5. §-énak (2) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1€p:

»(2) A kabitdszernek és pszichotrop anyagnak mindsiild
gyogyszerek és gyogyszeralapanyagok hulladékainak ke-
zelésérodl kiilon jogszabaly rendelkezik.”

(4) Az OGYI1 a 26. § (1) bekezdés szerinti kdozleményét
els6 izben 2005. november 1. napjaig teszi kdzz¢.

Dr. Rdcz Jend s. k.,

egészségligyl miniszter
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1. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez

Ertesit
a gyogyszertar részére ellenorzott szer rendelésérol

A haziorvos neve, cime, tEIETONSZAMEA: .........ooiiiiiiiiiii e e et e e ettt e e ettt e e e eaae e e e eaaeeeseaaeeeeeaeeeeeanes

0000 — X —00-00
(a beteg regisztracids szadma — gyogyszerazonosito betijel — év — értesitd
sorszama az adott évben)

1. Az értesitd kodja:

A beteg neve:
Kora, TAJ szama:

Lakcime:

wok v

Az els6 vény haziorvos altali

KIAIIItASANAK dAtUMA: ettt ta e ra e taeeraeetaenraeenaeeraeerbeenneenneenes

6. Rendelt ellenOrzott szer neve,
hataserdssége (gyogyszer-
azonosito betijel A—Z-ig):

7. Adagolasa:

8. Gyogyszertarbol torténd kiadas
varhato gyakorisaga
(max. 30 nap):
9. Egy alkalommal rendelt
mennyiség:
10. Az ellen6rzott szer kiadasara a

beteg altal megjelolt
gyogyszertar:

11. Rendelkezés a korabbi, azonos A korabbi értesité kodszama A lejaratig érvényben marad*  Ervénytelen*
vagy mis ellen6rz6tt szerre

vonatkoz Ertesitd(k)rol: A korabbi értesité kodszama A lejaratig érvényben marad*  Ervénytelen*

A korabbi értesité kodszama A lejaratig érvényben marad*  Ervénytelen*

datum alairas
P. H.

* A nem kivant rész athuzand6. Az Ertesit kiallitasatol szamitott 3 honapig érvényes, ha az orvos masként nem rendelkezik.
A fel nem hasznalt ellendrzott szert a fent megjeldlt gyogyszertarba kell visszaszolgaltatni!

2. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EtiM rendelethez

Ellendrzott szerrel kezelt beteg nyilvantarté karton

A haziorvos neve, cime, telefonszama:

DEIYEEZOLENYOMALA:  .....eiiviieiiieiiieiie et ettt ettt et e eete e bt e bt esteesteeeseesseeesseesseesseaaseesseesseenseesseenseensaenssenssenssenssessanssenssesssennnas
Ertesité Beteg Ellenérzott Adagolds Kezelés Egy alkalommal A rendelés
kodszama TAJ szama szer neve* g els6 napja rendelt mennyiség gyakorisaga

* Torzskonyvi név, hataserésség, illetve magisztralis szernél a hatdéanyag nemzetk6zi neve és mennyisége egy adagolasi egységben.
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3. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EtiM rendelethez

Igazolas az ellenérzott szereket tartalmazo gyogyszerkészitmények birtoklasara
az ilyen készitményekkel végzett kezelés alatt 4ll6 utazok szimara*

...................................................................................................................................................................................... (1)
(Orszag) (Helység) (Datum)

A) Vényt kiallito orvoes adatai:
...................................................................................................................................................................................... 2)
(Vezetéknév) (Uténév) (Telefonszam)
...................................................................................................................................................................................... 3)
(Cim)

Ha az orvos éallitja ki:
...................................................................................................................................................................................... “)
(Orvos bélyegzdje) (Orvos alairdsa)

B) Beteg adatai:

...................................................................................... (5) s (0)
(Vezetéknév) (Utdnév) (Utlevél vagy egyéb igazolvany szama)
...................................................................................... (7)o nneeee. (8)
(Sziiletési hely) (Sziiletés ideje)
T T RO () et (10)
(Allampolgarsag) (Nem)
...................................................................................................................................................................................... (11)
(Lakcim)

.................................................................................... (12) et eeeneeee. (13)
(Utazés id6tartama napokban megadva) (Igazolas érvényességi ideje ...-tol ...-ig — max. 30 nap)
C) Felirt gyogyszer:

.................................................................................... (14) e (15)
(Kereskedelmi elnevezés vagy specidlis készitmény) (El8irt adagolas)
.................................................................................... (16) e (1T)
(A hatéanyag nemzetkozi megnevezése) (Hatoéanyag-koncentracio)
.................................................................................... (18) oo (19)
(Hasznalati utasitas) (Hatdéanyag teljes mennyisége)
.................................................................................... (20)

(A vény érvényességi ideje — max. 30 nap)
.................................................................................................................................................................................... 21
(Célorszag, azaz az utazas végcélja, egyéb megjegyzések)

D) A kiallité / hitelesito hatésag: (Nem megfelel6t kérjiik athuzni!)**
.................................................................................................................................................................................... (22)
(Megnevezés)
.................................................................................................................................................................................... (23)
(Cim) (Telefonszam)
.................................................................................................................................................................................... (24)

(Hatosag bélyegzdje) (Hatosag alairdsa)

* Gyogykezelés céljara hasznalt kabitoszerekre, illetve pszichotrop anyagokra eldirt uti igazolas a Tanacs 1999. majus 20-i 1999/435/EK hatarozat
(Gn. Schengeni) Végrehajtasi Egyezmény 75. cikke alapjan.
** 72 orat meghalado kiilfoldi tartozkodas esetén toltendd ki!
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Certification to carry drugs/or psychotropic substances for treatment purpose — Schengen
Implementing Convention — Article 75

Certificat pour le transport de stupéfiants et/ou de substances psychotropes a des fins
thérapeutiques — Article 75 de la Conventior d’application de I’Accord de Schengen

(1) country, town, date pays, delivré a, date

A) Prescribing doctor Médecin prescripteur

(2) name, first name, phone nom, prénom, téléphone

(3) address adresse

(4) in cases of issuing by doctor: stamp, signature of doctor

en cas de délivrance par un médecin: cachet, signature du médecin

B) Patient Patient

(5) name, first name nom, prénom

(6) no. of passport or other identification document
numeéro du passeport ou du document d’identité

(7) place of birth lieu de naissance

(8) date of birth date de naissance

(9) nationality nationalité

(10) sex sexe

(11) address adresse

(12) duration of travel in days durée du voyage en jours
(13) validity of authorisation from/to — max. 30 days
durée de validité de I’autorisation du/au — max. 30 jours

C) Prescribed drug Médicament prescrit

(14) trade name or special preparation nom commercial ou préparation spéciale

(15) dosage form forme pharmaceutique

(16) international name of active substance dénomination internationale de la substance active

(17) concentration of active substance concentration de la substance active

(18) instructions for use mode d’emploi

(19) total quantity of active substance quantité totale de la substance active

(20) duration of prescription in days — max. 30 days durée de la prescription, en jours — max. 30 jours
(21) country of destination, /e pays de destination (remarks remarques)

D) Issuing/accrediting authority (deleate where not applicable)
Autorité qui délivre/authentifie (biffer ce qui ne convient pas)
(22) expression désignation

(23) address, phone adresse, téléphone

(24) stamp, signature of authority sceau, signature de I’autorité

** Should be filled in if foreign staying exceeds 72 hours. Devrait étre rempli si rester étranger dépasse 72 heures.

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

Kozforgalmu gyogyszertar ellenérzott szer nyilvantarto lapja

[ Ev: |

Hatéanyag neve: Készitmény neve*:
Hatdserdsség™*:

Bevétel Bevétel Kiadas Kiadas

Kiadas

Bevé-
telezett
mennyiség

Megren-
del6lap
sorszama

Bevé- Megren-
telezett deldlap
mennyiség | sorszama

Bevétel
idépontja

Bevétel
idépontja

Kiadas Nyilvantar-
datuma tasi szam

Kiadas Nyilvantar-

Mennyisé P S
cennyiseg datuma tasi szam

Mennyiség

Kiadas
datuma

Nyilvantar-

tasi szam

Mennyiség

* Az ellendrzott szert tartalmazo torzskonyvezett gyogyszerkészitményeknél mind a ,,bevétel”, mind a ,,kiadas” részben nem a gyari csomagolasok szamat,

hanem az adagolasi egységek (tabl., amp. stb.) darabszamat kell feltiintetni.
** Gyogyszer alapanyagok esetében iiresen hagyando.
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5. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EtiM rendelethez

Ellendrzott szer nyilvantartas orvosi taska részére

[Ev: |
BEVETEL KIADAS
Készitmény neve Mennylsrege o s . Beteg neve, . Kiadott mennyisce Kiadas
X A adagolasi Atvétel datuma . Lakcime adagolasi X
és hataserdssége A X ¢letkora A X datuma
egységenként egységenként
Készitmény neve Menny1§ege Lo . Beteg neve, Lakcime/Korhazi Kiadott mennyiseg Kiadas
. o adagolasi Atvétel datuma . . adagolasi ,
és hataserdssége A . ¢letkora azonosito A i datuma
egységenként egységenként
Készitmény neve Mennylsrege Lo . Beteg neve, Lakcime/Korhazi Kiadott menny1seg Kiadas
. o adagolasi Atvétel datuma . L adagolasi ,
és hataserdssége X i ¢letkora azonosito X i datuma
egységenként egységenként
6. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelethez
Ellendrzott szer nyilvantarto lap
Ev:
Hatéanyag neve: Készitmény neve:
Hatéserdsség:
Bevétel Beszerzés helye Bevételezett mennyiség | Kiadott mennyiség* Készlet Felel6s
datum Felhasznal6 (kezelt beteg) db* db db kézjegye

* Adagolasi egységek (tabl., amp. stb.) darabszamat kell feltiintetni.
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7. szamu melléklet a 43/2005. (X. 15.) EtiM rendelethez

Ellendrzott szer selejtezési jegyzokonyv

KEszUIt: ..ot 2000 €V it e DO napjan
Y V2 S gyogyszertarban az alabbi tablazatban feltiintetett
anyagok selejtezése targyaban
Gyodgyszer Megrendeld Mennyisége Selejtté valas
neve szama (tabl., amp., g) oka
gybgyszertarvezetd/asszisztens/intézeti gyogyszerész vagy gyogyszertari
kabitoszer-felelds kabitoszer-felelds
P. H.

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

Kareseti jegyz6konyv*
Ellendrzott szer
NEVE, NAASEIOSSEZE. .oiviiiiiiiii et ettt ettt ettt et e et e et e e teebeeateebe e be e seesseesseeestesaseaaseanseenbeenbeensaenseenseenseessseenseensennseenns
gyogyaszati célra alkalmatlanna valt MENNYISEZE: ....c.oeoiuiieiiiieiie ettt et e et e et e s eestaeeseneesanaeensaeenns

Veszteség bekOvetkezESEnek KOTTIMENYEI: .....cccviiiiiiiiieiieiiesieeie ettt ettt ettt e s tee s e e esbeesbeenbeenseeseeseessaenssesnsennnes

Veszteség bekovetkezésének, €szlelésének dAtuma: ..........ccooiiiiiiiiiiiiii e e

Készilt: ..., 200......... €V hé ......... napjan

gyogyszertar vezetésével megbizott kar eldidézdje vagy észleldje
gyogyszerész

P. H.

* JegyzOkonyv az ellendrzott szer készletében bekovetkezett karesemény miatt mutatkozo veszteség dokumentalasarol.
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as , 1. Az informatikai és hirkozlési miniszter feladat- és
. KOZLEMENYEK, | nhatskorébe tartozs szolgalati titokkorokrdl sz616 kozle-

VI . resz mény I1/1. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

HIRDETMENYEK

Kozlemény
az informatikai és hirkozlési miniszter feladat-
és hataskorébe tartozo szolgalati titokkorok
modositasarol*

Az allamtitokrdl és a szolgdlati titokrol sz6l6 1995. évi
LXV. torvény 4. §-anak (1) és (4) bekezdése, valamint
6. §-a (1) bekezdésének o) pontja alapjan, a 2. szamu mel-
lékletben megjeldlt mindsitési jeldlések alkalmazisahoz
iranyado szempontok, valamint az adatvédelmi biztos vé-
leményének figyelembevételével az informatikai és hir-
kozlési feladat- és hataskorbe tartozd szolgalati titokkort
az alabbiak szerint 4llapitom meg:

* Megjelent a Magyar K6zlony 2004. évi 101. szamaban.

[11.,, Titkos!” mindsitési jelolés hasznalhato — a mindsi-
t6 dontése alapjan — a kovetkezd adatok korében]

,»1. A fokozottan védett elektronikus tligyintézést tamo-
gato biztonsagi hitelesités-szolgaltato altal kiadott digita-
lis tanusitvanyok regisztracios és egyéb technikai adatai,
ide nem értve az elektronikus alairasrol szold 2001. évi
XXXV. torvény 6. §-anak (2) bekezdésében megadott ala-
iras-ellendrzo, illetve a tanUsitvany aktualis allapotara
(kiilondsen esetleges visszavonasara) vonatkozo adatokat.

"o

A mindsités leghosszabb érvényességi ideje: 20 év.”

2. Jelen kozleményt a kozzététele napjatol kell alkal-
mazni.

Kovacs Kalman s. k.,
informatikai és hirkozlési miniszter

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkesztobizottsag kozremiikodésével.

—: A Szerkesztébizottsag elndke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felelds: dr. Miiller Gyoérgy. Budapest V., Kossuth tér 1-3.
———— i Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiado. Felelds kiado: dr. Kodela Laszlo elnok-vezérigazgato.
N Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.
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