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Kormanyrendeletek

A Kormany 460/2022. (XI. 10.) Korm. rendelete
a kiilonleges jogallasu szerveknél és a helyi 6nkormanyzatok képviseld-testiileteinek hivatalanal
elrendelheté igazgatasi sziinetre alkalmazandé veszélyhelyzeti szabalyokroél

A Kormany az Alaptorvény 53. cikk (1) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a védelmi
és biztonsagi tevékenységek Osszehangolasardl szold 2021. évi XCIIl. torvény 80. és 81. §-dra, az Alaptorvény 15. cikk
(1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.§

2.§

M

A kormdnyzati igazgatasi sziinet elrendelésérél és a kormanyzati igazgatasi szlinetre alkalmazandé veszélyhelyzeti
szabalyokrol sz6l6 369/2022. (IX. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: R.) 1. § (2) bekezdése szerinti idészakra
igazgatasi szlinetet (a tovabbiakban: igazgatasi sziinet) rendelhet el

a) a kuldénleges jogallasu szervekrdl és az éltaluk foglalkoztatottak jogallasarol szolé 2019. évi CVIL. térvény
(@ tovabbiakban: Kit.) 2. § (1) bekezdése szerinti kiilonleges jogallasu szerv tekintetében a kiilonleges
jogallasu szerv vezetéje,

b) a helyi 6nkormanyzat képviselé-testiiletének polgdrmesteri hivatala, koézds Onkorményzati hivatala,
a fépolgdrmesteri hivatal, a megyei dnkorményzati hivatal és a kozterilet-felligyelet (a tovabbiakban egydtt:
helyi 5nkorményzat képvisel6-testiilete hivatala) tekintetében a helyi dnkormanyzat képvisel6-testiilete.

Az igazgatasi szlinet elrendelése esetén figyelembe kell venni

a) a munkahely és az allashelyen ellatott feladatok, illetve a munkakordk sajatossagait,

b) azt, hogy az igazgatasi sziinet ne okozzon a kiilonleges jogallasu szerv, illetve a helyi dnkormanyzat
képvisel6-testiilete hivatala kozfeladatainak ellatasaban ardnytalanul nagy sérelmet, és

<) azt, hogy a kulonleges jogalldsu szerv, illetve a helyi onkormanyzat képviselé-testiilete hivatala
halaszthatatlan kozfeladatainak folyamatos és zavartalan elltasat biztositani kell.

A kilonleges jogallasu szerv az igazgatasi szlinet elrendelésérél 2022. november 23-ig

a) tajékoztatast ad a szerv honlapjan, és

b) kezdeményezi az igazgatdsi sziinet elrendelésérdl széld kozlemény kozzétételét a Magyar Kozldny
mellékleteként megjelend Hivatalos Ertesitében.

A Magyar Kézlény mellékleteként megjelené Hivatalos Ertesitében az igazgatasi sziinet kiildnleges jogallasu

szervnél torténd elrendelésérél sz616 kozleményt 2022. november 30-ig kdzzé kell tenni.

A helyi 6nkormanyzat képvisel6-testiilete az igazgatasi szlinet elrendelésérél szold hatérozatat 2022. november 30-ig

a helyben szokdsos médon kozzéteszi.

Az igazgatdsi szlinet elrendelése esetén a Kit. és a kilonleges jogallasu szervre irdnyadd jogszabalyok

rendelkezéseit, valamint a kdzszolgalati tisztvisel6krdl sz6l6 2011. évi CXCIX. toérvény (a tovabbiakban: Kttv.) és

a helyi 6nkormanyzat képvisel6-testiilete hivatalanal foglalkoztatottakra irdnyadd jogszabalyok rendelkezéseit

az e rendeletben megallapitott eltérésekkel kell alkalmazni.

A munkaltatoi jogkor gyakorldja — a (3) bekezdésben foglalt kivétellel — koteles az igazgatési sziinetre esd

valamennyi munkanapra szabadsagot kiadni a kiilénleges jogallasu szervnél, illetve a helyi 5nkorményzat képvisel6-

testilete hivatalanal foglalkoztatott személyek (a tovabbiakban egyutt: foglalkoztatott) részére, azzal, hogy

a) ebben az esetben nem alkalmazandé a foglalkoztatottra irdnyad6 jogszabdly azon rendelkezése, amely
szerint a szabadsag egy részével a foglalkoztatott rendelkezik,

b) elészor a 2022. évben esedékes szabadsagot kell kiadni,

c) ha a b) pont szerinti szabadsag nem elegendé, a 2023. évben esedékes szabadsagot kell kiadni.

Az (1) bekezdés nem alkalmazand¢, és az igazgatasi szlinet alatti munkavégzés nem rendelhetd el azokra a napokra,

amikor a foglalkoztatott a jogviszonyara irdnyadd jogszabdly alapjan mentesil a rendelkezésre allasi, illetve

a munkavégzési kotelezettség alol.
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(3) Ha a foglalkoztatott jogviszonya az igazgatasi szlinet alatt szlinik meg, és a foglalkoztatott nem rendelkezik
igénybe vehet6 szabadsaggal az igazgatdsi sziinet id6tartamdra vonatkozéan, a foglalkoztatott mentesiil
a rendelkezésre allasi, valamint a munkavégzési kotelezettség teljesitése aldl, azzal, hogy a mentesiilés idétartamara
a foglalkoztatott az illetményével megegyezd 6sszegti dijazasra - kiilon megallapodés nélkil - jogosult.

3.8 (1) Az igazgatasi szlinet id6tartama alatt - a foglalkoztatottak vonatkozasdban az igazgatédsi sziinet alatti
munkavégzés munkaltatoi jogkdr gyakorldja dltali elrendelése kivételével — a kiilonleges jogallasu szerv, illetve
a helyi 6nkormanyzat képviselS-testiiletének hivatala feladatait nem latja el, és az tigyfélfogadas nem mukodik.
(2) Az igazgatdsi szlinettel érintett kilonleges jogallasu szerv, illetve helyi dnkormanyzat képvisel6-testiiletének
hivatala tekintetében az igazgatasi szlinet id6tartama nem szamit bele

a) az el6tte folyd hatdsagi és egyéb eljarasok ligyintézési hataridejébe,

b) azon birésagi eljarasok hataridejébe, amelyekben félként vesz részt,

c) a kodzigazgatasi per inditasara szolgalé hataridébe,

d) az altala megkotott szerz6désben meghatarozott kotelezettség szerz8désszer( teljesitésének hataridejébe,
e) az e rendelet hatdlya ald nem tartozé szerv el6tt folyd olyan eljards Ugyintézési hataridejébe, amelyben

Ugyfélként vesz részt, illetve amely vele szemben indult, vagy amely igazgatasi szlinet alatti megkeresésével jar,

f) az adott szerv, illetve annak vezet6je 4ltal inditott barmely jogorvoslati eljards kezdeményezésnek
hataridejébe, valamint

a) a postai szolgaltatasokrol sz6l6 2012. évi CLIX. torvény 42. § (1) bekezdése, valamint a postai szolgaltatasok
nyujtdsanak és a hivatalos iratokkal kapcsolatos postai szolgéltatas részletes szabalyairdl, valamint a postai
szolgaltatok altaldnos szerzédési feltételeirdl és a postai szolgaltatasbdl kizart vagy feltételesen szallithatd
kildeményekrdl sz6élé6 335/2012. (XIl. 4.) Korm. rendelet 31. § (1) és (2) bekezdése szerinti rendelkezésre
tartasi hataridébe.

(3) Az (1) bekezdés kiilonleges jogallasu szery, illetve a helyi dnkormanyzat képvisel6-testliletének hivatala feladatainak
elldtasara vonatkozé rendelkezését, valamint a (2) bekezdést az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgéltatasok
altaldnos szabdlyairdél sz6lé 2015. évi CCXXIl. térvény 11. §-a szerinti automatikus dontéshozatali eljarasban
nem kell alkalmazni.

(4) A (2) bekezdés d) pontja alkalmazédsa esetén az érintett kotelezettségvallalds pénziigyi teljesitésének 2023. évre
athluzodé Osszegét a kildnleges jogallasu szerv és a fejezeti kezelés(i el6iranyzat kotelezettségvallalassal terhelt
maradvanyanak kell tekinteni, ha a pénzlgyi teljesités legkésébb 2023. januar 31-én megtorténik.

(5) Az igazgatasi szlinet id6tartama alatt az elektronikus lgyintézés részletszabalyairdl szélo 451/2016. (XIl. 19.)
Korm. rendelet 84. § (3) bekezdését nem kell alkalmazni.

4.8 (1) Ha a munkaltatéi jogkor gyakorldja elrendeli a foglalkoztatottak vonatkozasaban az igazgatasi szinet alatti
munkavégzést, az igazgatdsi sziinet alatt felmentési, illetve felmondasi idejét tolté foglalkoztatott szaméra
az igazgatdsi szlinet azon részére rendelhetd el munkavégzés, amely vonatkozdsdban nem mentesitette
a munkaltaté a munkavégzési kotelezettség aldl a foglalkoztatottat.

(2) Az igazgatési szlinet alatti munkavégzés elrendelése esetén a munkaltatéi jogkdr gyakorldja a foglalkoztatott
jogviszonyanak létesité okiratdban meghatarozottdl eltérd munkavégzési helyet is kijeldlhet, azzal, hogy ebben
az esetben a Kiit. 32. § (2) és (5) bekezdését, illetve a Kttv. 51. § (2) és (6) bekezdését alkalmazni kell.

(3) A foglalkoztatottat az igazgatasi szlinet alatti munkavégzés elrendelésérdl, valamint az (1) és (2) bekezdésben
foglaltakrol az igazgatési szlinet alatti munkavégzés idépontjat legaldbb két nappal megel6zéen, révid uton
tajékoztatni kell.

(4) Az igazgatasi sziinet alatti munkavégzés elrendelése esetén az érintett foglalkoztatottra az elrendelt munkavégzés
idejére nem alkalmazandd a 2. § (1) bekezdése.

(5) Az igazgatdsi szinet alatti munkavégzés elrendelésekor - a beosztds szerinti munkaidét meg nem haladd
idétartamu munkavégzés esetén — a foglalkoztatott jogviszonyéra iranyadd torvény rendkivili munkavégzés
ellenértékére vonatkozo rendelkezései nem alkalmazandoak.

5.8 (1
(2) Ezarendelet 2023. januar 9-én hatalyat veszti.

-

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.
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6.8

7.8

8.8

9.8

Az R. 2. § (2) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egésziil ki:

(Az igazgatdsi sziinet id6tartama nem szdmit bele)

»9) a postai szolgaltatdsokrol sz6l6 2012. évi CLIX. torvény 42. § (1) bekezdése, valamint a postai szolgaltatasok
nyujtasanak és a hivatalos iratokkal kapcsolatos postai szolgéltatds részletes szabalyairdl, valamint a postai
szolgaltatok altalanos szerzédési feltételeirdl és a postai szolgaltatasbol kizart vagy feltételesen szallithatd
kildeményekrél sz6l6 335/2012. (XIl. 4.) Korm. rendelet 31. § (1) és (2) bekezdése szerinti rendelkezésre tartdsi
hataridébe.”

AzR. 2. §-a a kdvetkezd (6) és (7) bekezdéssel egésziil ki:

+(6) Az igazgatdsi szlinet id6étartama alatt az elektronikus gyintézés részletszabalyairdl sz6l6 451/2016. (XII. 19.)
Korm. rendelet 84. § (3) bekezdését nem kell alkalmazni.

(7) Az ingatlaniigyi hatdsag altal

a) 2023. januar 9-én postai kézbesités utjan atvett,

b) az igazgatasi szlinet alatt elektronikusan érkezett és 2023. janudr 9-én az ingatlaniligyi hatésag hivatalos tarhelyén
[évé, valamint

) a kozfeladatot ellatd szervek iratkezelésének altaldnos kovetelményeirdl sz616 335/2005. (XII. 29.) Korm. rendelet
22. § a) pontja szerint beérkezett

ingatlan-nyilvantartasi iratokat 2023. januar 9. napjan beérkezettnek és kézbesitettnek kell tekinteni, tovdbba azokat
azingatlanligyi hatésdg 2023. januar 9-ei érkezéssel széljegyzi a tulajdoni lapon.”

Az R. 3. §-a a kdvetkez6 (7) bekezdéssel egésziil ki:

.(7) Az igazgatasi szlinet alatti munkavégzés elrendelése esetén — a beosztas szerinti munkaidét meg nem haladé
idétartamud munkavégzés esetén - a foglalkoztatott jogviszonyara irdnyadd torvény rendkivili munkavégzés
ellenértékére vonatkozé rendelkezései nem alkalmazandok.”

Az R. 3. § (4) bekezdésében a ,két nappal megelézden tajékoztatni” sz6vegrész helyébe a ,két nappal megel6ézben,
rovid Uton tajékoztatni” szoveg Iép.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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V. A Kormany tagjainak rendeletei

A beliigyminiszter 38/2022. (XI. 10.) BM rendelete
a Formulae Normales VIIl. alkalmazasat el6segité rendeletek modositasarol

A kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (3) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatéskorérél szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjdban
meghatarozott feladatkéromben eljarva — a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szélé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet
148. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben —,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények
madositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés o) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérdl sz616 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatérozott feladatkdromben
eljarva,

a 3. alcim és a 2. melléklet tekintetében a biztonsagos és gazdasdgos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl szold 2006. évi XCVII. torvény 77. § (2) bekezdés a) és g) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva

az aldbbiakat rendelem el:

1. A tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhet6 gy6gyszerekrél és a tamogatas dsszegérol szolo
1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelet moédositasa

1.8 (1) A tarsadalombiztositasi tdmogatéssal rendelheté gydgyszerekrdl és a tdmogatds 6sszegérdl szoéld 1/2003. (1. 21.)
ESZCSM rendelet (a tovdbbiakban: R1.) 6. § (2) és (3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezések 1épnek:
(2) Az (1) bekezdés szerinti magisztrdlis gyogyszerek tdmogatdsdnak megallapitdsa szempontjabdl
a kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar részeként figyelembe vehetd gydgyszeranyag drat a bejelentett és
kozzétett legalacsonyabb - &ltaldnos forgalmi adot nem tartalmazd (nettd) — termeldi, import beszerzési aru
gydgyszeranyag alapulvételével kell meghatéarozni. A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar részeként figyelembe
vehetd gyogyszeranyagok megnevezését az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(a tovébbiakban: OGYEI) a GYR. 3. § (3) bekezdése szerinti kdzleménye tartalmazza. A tdmogatds értékének
megallapitdsdhoz sziikséges bejelentést a forgalmazé a 2. szamu melléklet szerinti adatlapon teheti meg,
tovadbbd az adatlapon szereplé adatokat elektronikus formdban kildheti be a gyégyszeranyagok gyartasara vagy
forgalmazaséra jogosito tevékenységi engedély masolatanak egyideji megkildésével.
(3) A kilonbozé forgalmazok altal forgalmazott ugyanazon gyogyszeranyagok kozil a legalacsonyabb aru
- altalanos forgalmi adét tartalmazo (bruttd) — fogyasztoi aranak legfeljebb 50%-a a tdmogatas értéke. A NEAK
a gyogyszeranyagok kozfinanszirozas alapjaul szolgalé arhoz nyujtott tdmogatasanak 0sszegét minden naptari év
aprilis 1. és oktéber 1. napjan honlapjan kézzéteszi. A NEAK az OGYEI GYR. 3. § (3) bekezdése szerinti kézleményébe
Ujonnan felkerllt gydgyszeranyagok vonatkozdsaban vagy dércsokkentés esetén a kozlemény modositasat
a bejelentést koveté 40 napon belll teszi kdzzé. A kozfinanszirozas alapjaul elfogadott ar részeként figyelembe
vehetd gyogyszeranyagarnal alacsonyabb termel6i, import beszerzési ard azonos gydgyszeranyag a fogyasztoi ar
alapjan szamitott 50%-o0s mértéki tamogatasban részesul”

(2) AzR1.6.§-a a kovetkez6 (8a) bekezdéssel egésziil ki:

.(8a) A FoNo VIIl. el6irdsai alapjan aszeptikusan készitett szemcsepp esetén az elkésziilt szemcsepp adagok
mennyiségét az elektronikus készletnyilvantartasba fel kell venni.”

2.§ Az R1.5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet Iép.



7560

MAGYAR KOZLONY - 2022.évi184.szdm

3.8

4.8

5.8

2. Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol sz616
44/2004. (1V. 28.) ESZCSM rendelet médositasa

Az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet
13. §-a a kovetkezd (10) bekezdéssel egészil ki:

,(10) A FoNo-ban szereplé magisztralis gydgyszerhez a gyégyszer kiszolgaltatéja papiralapu betegtajékoztatdt
mellékel, vagy a gyogyszer atvevéjének kérésére azt elektronikus formaban bocsétja rendelkezésre!”

3. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyégyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérdl sz616 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet médositasa

A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovdbba intézeti gydgyszertarak miikddési, szolgélati és nyilvantartasi
rendjérol sz616 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R2.) a kdvetkez6 16/A. §-sal egészil ki:

,16/A.§ (1) A gyogyszeranyagok vizsgalatara vonatkozéan az OGYEI médszertani levelet ad ki.

(2) Ha a magisztralis gyogyszerkészitéshez felhasznalt gydgyszeranyag széllitdja elvégezte a minéségi bizonylaton
alapulé minéségellen6rzést, a gydgyszertarban a beérkezd gydgyszeranyag vizsgalatat nem kell elvégezni.

(3) A gydgyszertarban alkalmazott nyilvantartasok, naplok vezetése papir alapon vagy elektronikusan is torténhet.
A napldk, nyilvantartasok adatait az ellendrzést végz6 hatésdgok szamdra rendelkezésre kell bocsatani.”

Az R2. 18. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

,18. 8§ (1) A kozforgalml gydgyszertarakban a személyi jogos gydgyszerész altal hitelesitett papiralapu, vagy
az a)-h), valamint a j) és k) pontok esetén elektronikusan vezetett

a) ,Vizsgalati naplo”,

b) ,Munkafiizet’,

¢) ,Laboratériumi naplé”,

d),Kiszerelési napld’,
e) Impleélasi naplo”,
f),Sterilezési napld’,
g) ,Belsé mindségellendrzési napld’,

h) ,Nyilvantartds a forgalmazas megsziintetésérdl, felfliggesztésérol’,

i) Kozforgalmu gydgyszertar fokozottan ellendrzott szer nyilvantarto lapja,

j),Homérséklet ellenérzési napld’, valamint

k) ,Gyogyszertari manualis”

vezetése kotelezd.

(2) A kozforgalmu gydgyszertarnak a gydgyszer- és gyogyaszati segédeszkdz beszerzésrol és készletrdl elektronikus
nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gydgyszerek és gydgyaszati segédeszkdzok aktualis készlet- és forgalmi
adatai barmikor megallapithatéak.

(3) A,Vizsgalati napld” a gyogyszertérban végzett gydgyszervizsgélatok nyilvantartasara szolgal. A ,Vizsgalati napld”
tartalmazza

a) a gyégyszerszallitd nevét,

b) a vizsgalat sorszamat,

c) a vizsgalt gydgyszer hivatalos nevét és gydrtasi szamat,

d) a vizsgélat idejét,

e) az elvégzett vizsgalat megnevezését,

f) a vizsgalat eredményét, valamint

g) a vizsgalo gyogyszerész alairasat vagy elektronikus azonositdjat.

(4) A ,Munkaflizet” a ,Vizsgalati napld” mellékletét képezd nyilvantartds, amely mérési és szamitasi adatok
feltlintetésére szolgal.

(5) A ,Laboratériumi napld” a mellékletét képezd ,Gydgyszertari manualis”-sal a gydgyszertarban tébb adagban
készitett gydgyszerek dokumentalasara szolgal, és tartalmazza

a) az el6allitds sorszamat,

b) a készités idépontjat,

) az el&allitott gyogyszer nevét, mindségét,

d) az elédllitott gydgyszer mennyiségét,
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e) az elGallito gydgyszerész, illetve a kdzremUikodd asszisztens alairasat vagy elektronikus azonositdjat,

f) a gyogyszer felhasznalhatdsagi idejét.

(6) A, Gydgyszertari manudlis”-ban fel kell tiintetni azon gyogyszerkészitmények 6sszetételét, eltartdsi koriilményeit,
csomagoldasat, készitési modjat és felhasznédlhatosagi idejét, amelyek a Gyogyszerkdnyvben vagy a FoNo-ban nem
szerepelnek, azonban azokat a gyégyszertar rendszeresen késziti.

(7) A, Kiszerelési napld” azoknak a gydégyszereknek a nyilvantartasara szolgal, amelyeknek csak a kiszerelése torténik
a gyodgyszertarban kiadasra alkalmas formdban, ideértve egyes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé
gyogyszerek jogszabaly szerinti bontasat is. A nyilvantartas tartalmazza

a) a kiszerelés sorszamat,

b) a kiszerelés idépontjat,

c) a gyogyszer nevét és gyartasi szamat,

d) a kiszerelési egységek szamat, valamint

e) a kiszerelést végzd asszisztens, illetve az ellen6rz6 gydgyszerész alairasat vagy elektronikus azonositéjat.

(8) Az ,Impleélasi napld” a gydgyszertarban tartott és forgalmazott gydgyszeranyagok raktari edényzetbe, illetve
masik edényzetbe torténd attoltésének regisztralasara szolgdl. A nyilvantartas tartalmazza

a) az impledlas idépontjat,

b) a gyogyszer nevét, vizsgalati vagy gyartdsi szamat,

) a taroléedényzet azonositasara alkalmas jelet, megnevezést, valamint

d) az implealast végzd gydgyszerész, illetve a kozremiikodd asszisztens alairasat vagy elektronikus azonositdjat.

(9) A ,Sterilezési napld” a gyogyszertarban végzett sterilezéeljarasok nyilvantartasara szolgal. A ,Sterilezési napld”
tartalmazza

a) a sorszamot,

b) a sterilezés datumat,

) a sterilezett anyag, eszkdz megnevezését,

d) a sterilezett anyag gyartasi vagy vizsgalati szamat,

e) a sterilezett anyag mennyiségét, a sterilezett eszkdz darabszamat,

f) a sterilezés kezdetét és végét rogzité idépontokat (6ra, perc),

g) a sterilezés héfokat,

h) a sterilezést végz6 alairdsat vagy elektronikus azonositoéjat, valamint

i) a sterilizalé késziilék(ek) azonositojat.

(10) A ,Belsé mindségellendrzési napld” a gydgyszertari szakmai munka ellenérzésére szolgald nyilvantartds, mely
tartalmazza

a) az ellendrzott szakszemély nevét,

b) a vizsgdlat megnevezését, idejét, eredményét, valamint

) a vizsgélo gydgyszerész alairdsat vagy elektronikus azonositojat.

(11) A forgalmazéas megsziintetésérél, felfiiggesztésérél sz616 nyilvantartas az OGYEI honlapjan kézzétett déntések
végrehajtasanak dokumentumait foglalja magaban, mely tartalmazza

a) a forgalombdl valé kivonds napjat,

b) a kivont készitmény nevét, hatdserésségét, kiszerelését,

¢) a kivont gydégyszer gyartdsi szamat,

d) a gydgyszertarban forgalombdl kivont mennyiséget,

e) a kivonas modjat,

f) a forgalombdl kivondst végzd aldirdsat vagy elektronikus azonositéjat,

g) a fiokgydgyszertar, kézigyodgyszertar értesitésének napjat a forgalombdl torténd kivonasrdl,

h) a fiokgyogyszertarban, kézigydgyszertarban torténé forgalombol kivonds végrehajtasat.

(12) Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartdsandl az e szerek gyodgyszertdrba torténd beérkezésének és
kiadasanak eljarasrendjét, valamint a szlikséges nyilvantartasok vezetését meghatarozo, a fokozottan ellenérzott
szernek minésiilé gydgyszerek orvosi rendelésének, gydgyszertari forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal
torténd felhaszndlasédnak, nyilvantartdsanak és taroldsdnak rendjérdl szol6é jogszabalyban foglaltak szerint kell
eljarni.
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6.8

7.8

(13) A ,HEmérséklet ellenbrzési napld” a hideg vagy hlivos helyen, szobahé&mérsékleten, tovabba a mélyhitében
tartand6 gydgyszerkészitmények eltartdsat biztositd hitészekrények és/vagy helyiségek hémérsékletének
ellenérzésére szolgald nyilvantartds, amely tartalmazza

a) a hiitészekrény vagy helyiség elnevezését, azonositojat,

b) a hdmérsékleti referenciatartomanyt,

c) az ellen6rzés idépontjat,

d) a leolvasott hémérsékletet, valamint

e) az ellendrzést végzd aldirdsat vagy elektronikus azonositéjat.

(14) A nyilvéntartasi kotelezettség automata hémérséklet adatgyljté-adatrogzité alkalmazasaval is teljesithetd,
amennyiben a tarolt mérési adatok legaldabb 1 évre visszamendleg visszakereshetdk a késziilékbél.

(15) A gydgyszertar az emberi felhasznélasra kertillé gydgyszerek rendelésérél és kiadasarol sz616 miniszteri rendelet
szerinti vénykoteles gyogyszer vény nélkili kiadasarol nyilvantartast vezet, mely tartalmazza a kiadott gydgyszer
nevét, a kiadds idépontjat, az atvevé végzettségét vagy jogosultsdgat hitelt érdemléen tanusité okirat szamat,
valamint a kiadé és az atvevé alairasat.

(16) A gyogyszertar az emberi felhasznélasra kerllé gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szold miniszteri
rendeletnek megfelel6en rendelt, Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé, a gydgyszertar
altal kiszolgaltatott gydgyszerekrél nyilvantartast vezet.

(17) A mUkodési nyilvantartdsban nem szereplé, de valamely allamban gyogyszer rendelésére jogosult személy
altal rendelt vénykoteles gydgyszer kiadasanak alapjul szolgdld kilfoldi vényt (e bekezdés alkalmazasaban
a tovabbiakban: vény), vagy ha az eredeti vény visszaadasdra keriil sor, a vény mdsolatdt a gyogyszertdr
elkilonitetten gydijti és tarolja. A visszaadott vényen a kiadds tényét rogziteni kell.

(18) A fickgydgyszertarban az ott folytatott tevékenységnek megfeleld nyilvantartast kell vezetni.”

Az R2.19. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,19.8 (1) A gydgyszerek interneten torténd rendeléséhez sziikséges honlapot miikodtetd gydgyszertar gondoskodik
arrél, hogy a honlapon torténé megkeresés feldolgozasra keriiljon, és a megrendel6 érdemi visszajelzést kapjon.
Ezenfelll olyan nyilvantartasi rendszert kételes vezetni, amely utélag médosithatatlan formaban tartalmazza

a) a megrendelés sorszamat, id6pontjat;

b) a megrendelt készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét; valamint

¢) a rendelést elektronikusan visszaigazolé gyogyszertari dolgozd nevét, elektronikus azonositéjat.

(2) Gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok hazhoz széllitdsat végzé gydgyszertar olyan nyilvantartasi rendszert
koteles vezetni, mely tartalmazza

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

b) a hazhoz széllitott készitmény

ba) nevét,

bb) mennyiségét,

bc) gyartasi szamat,

bd) tarolasara vonatkozé kilonleges feltételeket;

¢) a hdzhoz széllitott gyodgyszerek gydgyszertari kiaddjanak nevét, elektronikus azonositéjat;

d) a hdzhoz szallitast végzé személy nevét, elektronikus azonositojat;

e) a hazhoz szdllitott gydgyszer dtadasanak idépontjat.

(3) Gyogyszerek hazhoz széllitdsa soran a Gyftv. 55. § (5) bekezdésében foglaltak irdnyaddak.

(4) A hazhoz széllitds a gydgyszer sértetlen, forgalomba hozatali engedélyében jévahagyott csomagolasdban
torténik. Ha a készitmény bonthatd, az emberi felhasznaldsra keriil6 gydgyszerek rendelésérél és kiadasardl szo16
44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet 21. §-adban foglalt szakmai szabalyok szerinti csomagolasban torténik a hazhoz
szallitas.”

Az R2. 1. szamu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.



MAGYAR KOZLONY -« 2022.évi184.szdm 7563

4. Zar6 rendelkezések

8.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kdvetd 8. napon lép hatalyba.
(2) A2.§ésaz1.melléklet az e rendelet kihirdetését kdvetd 30. napon |ép hatdlyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 38/2022. (XI. 10.) BM rendelethez
,5.szamu melléklet az 1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelethez

A magisztralis gyogyszerek kiszereléséhez sziikséges, felszamithaté csomagoléanyagok

Bélelt redds, talpas tasak (nyomott és nyomatlan)

Cseppent6liveg 2 részes mlianyag cseppentéfeltéttel, nem steril

Felirat nélkuli KOMBI és mlanyag pordoboz

Egyszer hasznalatos kupkionté forma

Egyszer hasznélatos, steril fecskend és tartozékai (zarékdnusz, feltétek)
Faltkarton (nyomott és nyomatlan)

Fém- és mianyag tubus

Folyadékiiveg

Gyodgyszeres rud-tarté mlanyagtok

Injekciés ampulla

Mélyhuzott, kemény PVC lemez kasirozott alufélia kiipok és tablettak csomagolasahoz
Muanyag csavarmenetes 6nzérd kupak

Muanyag flakon

Muanyag fiola dugéval, mozgascsillapitoval

Muanyag flakon spray vagy orrspray feltéttel

Mdanyag gyogyszeradagolé kanal

Muanyag mérékupak, mérékanal, mérépohar, mérékehely, adagolékanal
Muanyag steril cseppentéflakon 3 részes cseppentéfeltéttel

Muanyag tégely

Papirdoboz pergamenzacskdval (nyomott és nyomatlan)

Papir kapszula, kemény kapszula, ostyakapszula

Papir vagy mianyag hintéporos szérédoboz

Pipettas vagy cseppentds kupak

Rektalis oldat beadasara alkalmas feltéttel ellatott mdanyagtartaly
Rektalis alkalmazasra hasznalhatd tubusvég és kupak

Steril fecskend&sz(iré és steril fecskendd

Sugarsterilezett mlianyag cseppentéfeltét

Szemcseppenté (hagyomdnyos)

Szemkend pélca

A szemcseppek készitéskor felszamithato szlir6 és fecskendé mennyiségét az alabbi szamitassal kell meghatarozni:
Felszdmolhato sz(ird és fecskendd mennyisége: 1/n
n = laboralt szemcsepp adagok szédma (n <= 10)"
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2. melléklet a 38/2022. (XI. 10.) BM rendelethez

Az R2. 1. szamu melléklet 1. pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

1. Bevizsgalas eszkozei

a) Szeszfokold (60100 fok mérési tartomanyu)

b) HEmérd (belséskalas 0,1 °C-osztasu és helyiséghdmérséklet ellendrzésére alkalmas)
c) Kézinagyito

d
e

) Méréhenger
)

Bunsen-égd vagy ennek megfelel6 erésségi langot biztositd eszkoz”
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IX. Hatarozatok Tara

A koztarsasagi elnok 315/2022. (XI. 10.) KE hatarozata
rendkiviili és meghatalmazott nagykoveti rang adomanyozasardl és kiilképviselet-vezet6i megbizasrol

Az Alaptorvény 9. cikk (4) bekezdés b) és j) pontja, valamint a kiilképviseletekrdl és a tartés kiilszolgalatrél szolo
2016. évi LXXIIl. torvény 13. § (1) bekezdése alapjan - a kilgazdasagi és killigyminiszter elSterjesztésére —
Andrds Pdl részére rendkivili és meghatalmazott nagykdveti rangot adoményozok, és megbizom Magyarorszag
tallinni nagykovetségének a vezetésével.

Budapest, 2022. augusztus 1.

Novdk Katalin s. k.,
koztarsasagi elnok

Ellenjegyzem:
Budapest, 2022. augusztus 31.

Szijjarto Péter s. k.,
kulgazdaségi és kiltigyminiszter

KEH ligyszam: KEH/04562-2/2022.

A koztarsasagi elnok 316/2022. (XI. 10.) KE hatarozata
rendkiviili és meghatalmazott nagykoveti rang adomanyozasarol

Az Alaptorvény 9. cikk (4) bekezdés j) pontja, valamint a kilképviseletekrél és a tartds kilszolgélatrol szolo
2016. évi LXXII. torvény 13. § (1) bekezdése alapjan - a kiilgazdasagi és kuligyminiszter javaslatara -
Bunford Zsolt Jdnos részére rendkivilli és meghatalmazott nagykoveti rangot adomanyozok.

Budapest, 2022. szeptember 16.

Novdk Katalin s. k.,
koztarsasagi elnok

Ellenjegyzem:
Budapest, 2022. szeptember 30.

Szijjarto Péter s. k.,
kulgazdaségi és kiltigyminiszter

KEH ligyszam: KEH/5805-2/2022.
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A koztarsasagi elnok 317/2022. (XI. 10.) KE hatarozata
birak felmentésérol

1. Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasarol és javadalmazéasardl szolé 2011. évi
CLXIl. torvény 89. § c) pontja és 90. § a) pontja alapjan - az Orszdgos Birdsagi Hivatal elndkének javaslatéra —
lemondasara tekintettel dr. Ruttner Veronikdt 2022. december 30-ai hatallyal biréi tisztségébdl felmentem.

2. Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasardl sz6lé 2011. évi
CLXIl. térvény 89. § c) pontja és 90. § h) pont ha) alpontja alapjan - az Orszdgos Birdsagi Hivatal elnékének
javaslatara - a biroi fels6 korhatdr betdltésére tekintettel

dr. Nyiri Bedta Katalint 2023. marcius 11-ei hatallyal,
dr. Harter Mdria Arankdt 2023. majus 29-ei hatallyal és
dr. Zdmbd Tamdst 2023. junius 18-ai hatéllyal

biréi tisztségébdl felmentem.

3. Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasarol sz6lé 2011. évi
CLXII. térvény 89. § c) pontja és 90. § h) pont hb) alpontja alapjan — az Orszagos Birésagi Hivatal elnokének
javaslatdra — nyugéllomanyba helyezés irdnti kérelmére tekintettel dr. Kolbusz Juditot 2023. &prilis 30-ai hatallyal biréi
tisztségébdl felmentem.

Budapest, 2022. november 3.

Novdk Katalin s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH ligyszam: KEH/6819-2/2022.

A koztarsasagi elnok 318/2022. (XI. 10.) KE hatarozata
bir6 felmentésérol

Az Alaptorvény 9. cikk (3) bekezdés k) pontja, valamint a birdk jogallasardl és javadalmazasarol sz6lé 2011. évi
CLXII. torvény 89. § c) pontja és 90. § a) pontja alapjan — az Orszdgos Birésagi Hivatal elndkének javaslatara —
lemondasara tekintettel dr. Gyengéné dr. Nagy Mdrta Mdridt 2023. januar 31-ei hatallyal biréi tisztségébdl felmentem.

Budapest, 2022. november 3.

Novdk Katalin s. k.,
koztarsasagi elnok

KEH tigyszam: KEH/6852-2/2022.
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Helyesbités

A Magyar Kozlony 2022. november 9-én megjelent 183. szdmdban kihirdetett, az drak megallapitdsarol sz6lé6 1990. évi
LXXXVII. torvény veszélyhelyzet ideje alatt torténé eltéré alkalmazasardl szol6 6/2022. (I. 14.) Korm. rendelet médositasarol szolé
451/2022. (XI.9.) Korm. rendelet 3. § ¢) pontja - a jelzett kdzlonyszam 7529. oldalan — helyesen a kdvetkez6:

(AzR.)
#C) 3.§(2) bekezdésében az, 1. és 2. §” szovegrész helyébe az,1-2/A. §" szbveg,”
(lép.)
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A Magyar Kozlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felelds: dr. Salgd Laszlo Péter.

A szerkesztéség cime: 1051 Budapest, Nador utca 22.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.
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