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3. esettanulmany — Fiokgyogyszertar, igen vagy nem?

A gyogyszertar egy vidéki kisvarosban mikodik. A kisvaros kornyezetében két olyan kistelepilés is van,
ahol nincs sem kozforgalmu, sem fiokgydgyszertar és a haziorvos, aki két napot az egyik, két napot pedig a
masik kisteleplilésen rendel 2-2 érat, nem szeretne kézi gyogyszertarral foglalkozni. Az egyik kisteleptilésre
hazhoz szallitas formajaban juttatja el a gyogyszert. A masik kistelepilés polgarmestere felajanlja, hogy
biztosit egy helyiséget az 6nkormanyzat épuletében, ahol a gydgyszertar legalabb azokon a napokon,
amikor az orvos rendel, kiszolgalhatja a betegeket. Hajlandd arra, hogy a helyiséget téritési dij nélkdl
hasznalja a gydgyszerész és a kozmuikoltségeket is a teleplilés allja, s6t azt is vallalja, hogy a helyiséget
megfelel6en berendezi. Ugyanakkor elvarja, hogy azokon a napokon, amikor a haziorvos rendel, a
gyogyszertar a rendelési id8 alatt és utdana még két éran at nyitva tartson. On az a gydgyszerész, akivel a
telepililés polgarmestere egyeztetni kezd. A polgarmester azt is mondja, ha nem tudnak megegyezni, a
kisvaros masik gyogyszertarat kéri fel és a szomszéd kisteleplilés gydgyszerellatasat illetéen is elkezd
egyeztetni a masik polgarmesterrel és a kisvaros masik gyoégyszertaraval.

Kérdés: Mit vesz figyelembe és mit kér a polgarmestertdl?
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§ 2006. évi XCVIII. térveny
) a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol

fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyogyszertar részeként mikodd, de
azzal nem azonos telephelyd, vagy mozgo, illetve ideiglenesen telepitett
egysegként mikodtetett, kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztosito
egeszséglgyi intézmeény;
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48. § (1) Uj gyodgyszertar - az ideiglenesen telepitett fidkgydgyszertar
kivételével - csak Ilétesitési engedély és miikodési engedély alapjan
mikédtethets. Uj gydgyszertar létesitésérsl - a kozforgalmu gydgyszertarak
kivételével - az egészségligyi allamigazgatasi szerv a gyogyszertar létesitésére
iranyulo kérelem beérkezését kovetd naptol szamitott huszono6t napon belil
dont. Az Uj gyogyszertar létesitésérdl szold végleges hatarozatot a létesités
helye szerint illetékes telepilési onkormanyzattal, a gyogyszertarak létesitésére
és mukodtetésére vonatkozoé hatarozatokat a Magyar Gyogyszerészi Kamaraval
is kozli a hatdsag.
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s 7/ 7/ / 7/ / /4
A fiokgyogyszertar |étesitése
50. §(1) Azon a telepiilésen vagy 6nallé telepiilésrészi onkormanyzattal (részonkormanyzattal) rendelkezé telepiilésrészen, ahol kdzforgalmu vagy
fiokgyogyszertar nem miikodik, kérelemre fiokgyogyszertar létesitését és miikodtetését engedélyezi az egészségligyi allamigazgatasi szerv,
amennyiben a kérelmez6 megfelel e torvényben elGirt feltételeknek. A fidkgyogyszertar épuletben, illetve mozgd egységként miikddtethets. A

fiokgyogyszertar mikodése az lgyfél kérelmére - amennyiben annak e torvényben és a felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyban meghatarozott
feltételei fennallnak - meghatdrozott id6szakra (idényre) is engedélyezhetd. Errél a miikodtetést engedélyezé hatarozatban rendelkezni kell.
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(2) A 49. § (10) bekezdés a) pontjaban foglalt kivétellel fiokgydgyszertar miikodtetésére - a koézuton térténd megkozelités figyelembevételével - a
legkozelebb esé kozforgalmu gydgyszertarat miikodteté kaphat engedélyt. Amennyiben

a) a kérelmez6 nem felel meg az e torvényben és e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott miniszteri rendeletben elGirt feltételeknek,
b) a legkozelebb esé kdzforgalmu gydgyszertar nem kivan fiokgyogyszertarat miikodtetni az adott telepiilésen, vagy telepilésrészen, vagy

c) az egészségligyi dllamigazgatasi szerv fiokgydgyszertar mikodtetésére iranyuld megkeresésére - a kdzuton torténé megkozelités figyelembevételével - a
legkdzelebb esé kdzforgalmu gydgyszertar 15 napon bellil nem nyilatkozik,

ugy az egészségiigyi allamigazgatasi szerv mas - tobb kérelmezé esetén a kozuton torténé megkozelités figyelembevételével kézelebb esé -
kozforgalmu gyogyszertar miikodtetGje részére engedélyezheti fiokgydgyszertar miikodtetését. A kozforgalmu gyogyszertarat miikodtetonek
haromnal tobb fiokgyogyszertar miikodtetése nem engedélyezhet6. A harom fidkgyogyszertarbdl egy miikodtethet6é mozgd egységként. Az a
kozforgalmu gyodgyszertarat mikodtets, amely fidkgydgyszertaranak mikodési engedélye az 54. § (2) bekezdés a) pont ab) alpontja alapjan legalabb két
alkalommal visszavonasra keriilt, a masodik visszavonasrél sz6l6 hatdrozat véglegessé valasatdl szamitott harom évig fiokgyogyszertar |étesitésére és
m(ikodtetésére nem adhat be kérelmet.

PARENSIS 1),

SEMMELWEIS EGYETEM

semmelweis. hu/gytk Kotelezd szintentartd tovabbképzeés
Gyogyszerésztudomanyi Kar




(2a) Amennyiben az egészségligyi allamigazgatasi szerv megkeresésére - a kdzuton torténé megkozelités
figyelembevételével - a legkozelebb esé kozforgalmu gyogyszertar miikodtetSje ugy nyilatkozik, hogy a
telepilésen fidkgydgyszertarat kivdan mdlkodtetni, akkor nyilatkozata megtételével egyidejlileg koteles a
létesitésre iranyuld kérelmét az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek benyujtani.

(2b) Fiokgyogyszertar telepllésrészen torténé mikodtetésére engedély akkor adhato ki, ha
a) a telepilésrészi onkormanyzatot (részonkormdanyzatot) létrehozo képvisel6-testiilet ahhoz hozzajarul, és

b) a mlkodtetni kivant fiokgydgyszertar bejarata és a telepilésen mar m(ikéd6 gydgyszertarak bejarata kozott
szamitott - kdzuton mért - tdvolsag minimum 1000 méter.

(3) A fidkgyégyszertdr annak a kozforgalmu gydgyszertarnak a telephelye, amelyre nézve a létesitését
engedélyezték. Mozgd egységként mikodtetett fiokgydgyszertar esetén az egészségligyi allamigazgatasi szerv
engedélyében megjeldli a mozgd egység mikodtetését kéré kozforgalmu gydgyszertar székhelyéhez foldrajzilag
legkdzelebb esé ellathatd telepulések korét. A mozgd fiokgydgyszertar altal ellatott lakossagszam az engedélyben
megjelolt teleplilések 6sszlakossaganak a szamat tekintve a 4500 f6t nem haladhatja meg.
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5. 5(1) Gyogyszerellatasi garanciak

(2) A gyodgyszertar - a kézigyogyszertar, valamint a heti 30 6rat meg nem haladé nyitva tartasu fiokgyogyszertar kivételével - a betegforgalom szamara nyitva allé
helyiségében, illetve - amennyiben ilyennel rendelkezik - honlapjan koteles tajékoztaté rendszert miikodtetni vagy mar miik6dé elektronikus tajékoztato
rendszerhez a dijmentes hozzaférést biztositani. A tajékoztaténak alkalmasnak kell lennie az egymadssal helyettesithetd gydgyszerek, illetve gydgyaszati
segédeszkozok esetében a gydgyszertarban forgalmazott azonos funkcionalis csoportba tartozé termékek arainak 6sszehasonlitdsara, valamint arra, hogy a vasarlg,
beteg - a vény nélkili gydgyszerek esetében - a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos informacidkhoz a vasarlasrél sz6l6 dontését megel6z6en is hozzajuthasson.
Fogyatékos személyek, illetve segitségre szoruldk szdmdra az alkalmazashoz sziikséges informaciok megszerzéséhez a gydgyszer kiszolgaltatdja segitséget nyuijt.

(3)

(4) A gyodgyszertarak kotelesek készletben tartani a gyogyszereknek kilon jogszabalyban meghatarozott korét és mennyiségét. Kozfinanszirozasban részesild
gyogyszerek forgalmazasara szerz6dést kotott gydgyszertdr ellatdsi kotelezettségének tartalmara - a gydgyszerek valasztékdra, a készleten nem |év6 gydgyszerek
kés6bbi kiadasara, kiadasi ardra, a tdmogatasok elszamolasanak szabdlyaira - az egészségbiztositdsi szerv a szerz6désében tovabbi részletes feltételeket allapithat
meg.

(5) Gydgyszer 14 év alatti személynek nem szolgaltathato ki. A gydgyszer kiszolgaltatdja - sajat eljarasi jogosultsaganak kérésre torténd igazolasat kovetben -
életkordnak hitelt érdeml6 igazoldsara hivhatja fel a gydgyszert kivaltani, vasarolni kivané személyt. Az életkor megfelel6 igazoldsdanak hianyaban a gyodgyszer
kiszolgaltatasat meg kell tagadni.

(6) A gydgyszertar szamara - az intézeti gydgyszertdr kivételével - kdzfinanszirozott gydgyszer ellenérték nélkil nem adhatd, nem szallithaté és nem ajanlhato fel.

(7) A gydgyszertarak miikodésének személyi és targyi feltételeit, ideérve a helyiségeinek, berendezésének, felszerelésének korét, sziikséges mértékét, valamint
az informatikai és nyilvantartasi rendszerére vonatkozé kovetelményeket jogszabaly allapitja meg.
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§ 41/2007. (IX. 19.) EUM rendelet
a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gydgyszertarak mikddési, szolgalati és

nyilvantartasi rendjérél
2. § (1) Fidkgyodgyszertar éplletben, illetve mozgd egységként mikodtethetd.

(2) A fiokgyogyszertar hasznos alapteriilete - a mozgd fidkgyogyszertar kivételével - minimum 25 m2.

(3) A fiokgyogyszertar létesitése és miikodtetése soran - a mozgo fiokgydgyszertar kivételével - a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. § (2) bekezdés a), f) és i)-k)
pontjdban foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy

a) a fiokgyogyszertar bejaratanal fel kell tiintetni az ellaté kozforgalmu gyogyszertar nevét, cimét és elérhetGségét, szolgalati rendjét, a legkozelebbi
kozforgalmu gydgyszertar szolgalati rendjét, a legkézelebbi készenléti, ligyeleti szolgalatot teljesité kozforgalmu gydgyszertar nevét, cimét, telefonszamat,
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valamint az ligyelet, készenlét kezd6 és befejez6 idopontjat, tovabba a legkdzelebbi felndtt és gyermekorvosi ligyelet cimét, telefonszamat,
b) a fiokgyogyszertarnak nem kell elkiilonitett gazdasagi bejarattal, kiadéablakkal, jelz6cseng6vel vagy kaputelefonnal rendelkeznie.

(3a) A betegségspecifikus gydgyszerészi gondozast végzé fidkgydgyszertarban a tandcsadasra kijelolt helyiség vagy helyiségrészlet kialakitdsa oly mddon torténhet,
hogy azt a beteg a gydgyszertar betegforgalomtdl elzart terliletének érintése, és igy a gydgyszertarban folyd munka megzavarasa nélkil kdzelithesse meg.

(4) A mozgo fidkgyodgyszertarban a gydgyszerek és a gyogyszerektdl elkiilonitetten tarolt egyéb termékek biztonsagos, szakszer( tdroldsat, a kilonleges tarolasi
feltételeket igénylé gydgyszerek és egyéb termékek tarolasara alkalmas eszkozt, tovabbd a tevékenység végzésére megfeleld informatikai rendszert, tovabba a
kozgydgyellatdsi jogosultsdg ellenbrzéséhez sziikséges technikai kapcsolatot biztositani kell. A mozgd fidkgydgyszertarként Gizemel§ egység kiilsé fellletén a
»Mozgd Fidkgyodgyszertar” feliratot, valamint az ellaté kozforgalmu gydgyszertar nevét, cimét, elérhet6ségét és szolgalati rendjét jol lathatd helyen és maédon fel
kell tlintetni.
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5) A fidkgydgyszertarban és a mozgd fidkgyogyszertarban forgalmazott termékek tarolasara a 9. §-ban meghatarozott feltételeket
értelemszer(en alkalmazni kell.

(6) A fidkgydgyszertarban - mozgd fidkgyodgyszertar kivételével - biztositani kell a Gyftv. 55. § (2) bekezdése szerinti tdjékoztatdshoz
szlikséges rendszert.

(7) A fidkgydgyszertarban gydgyszerkészit6 tevékenység csak akkor végezhetd, ha a fiokgydgyszertar megfelel az 5. §-ban, valamint a 8-11.
§-ban meghatarozott targyi feltételeknek. Mozgo fidkgydgyszertarban gydgyszerkészité tevékenység nem végezhetd.

(8) A mozgé fidkgyogyszertar miikodési engedélyében rogziteni kell a gépjarmd forgalmi rendszamat, hasznalatanak jogcimét, tovabba meg
kell hatdrozni a telepilés(ek)en beliil kijel6lt elérhetéségi pontot, ahol legaldbb harminc perc id6tartamig koteles tartézkodni. A mikodési
engedélyben az OGYEI megjeldli az ellathato telepiilések korét.

(9) A mozgd fidkgyodgyszertar nyitvatartasi idejét az ellatando telepilések orvosi rendelésének figyelembevételével kell meghatarozni. A
mozgd fiokgydgyszertdr m(ikodési engedélyben foglalt szolgdlati rendjét a kdzforgalmu gydgyszertdr miikodtetdje az ellatott telepiilés(ek)en
a helyben szokdsos médon, lehetdség szerint az orvosi rendel épliletében (éplletén) és/vagy a teleplilés 6nkormanyzatanak épliletében
(épliletén) kozzéteszi.

(10) A mozgd fidkgyogyszertarként lUzemelS egységben kotelez6 menetlevelet tartani, mely tartalmazza az utvonalat az induldsok,
megallasok, érkezések helyének és idejének feltiintetésével.

(11) Mozg6 fidkgyodgyszertarban fokozottan ellen6rzott szernek minésilé gydgyszer nem forgalmazhatd.
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Gyogyszerek hazhoz szallitasa

Gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok hazhoz szallitasat, illetve vény nélkiil is kiadhatdé gydgyszerek csomagkiildését végzo gyogyszertar olyan
nyilvantartasi rendszert koteles vezetni, mely tartalmazza:

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

b) a hazhoz szallitott készitmény

ba) nevét

bb) mennyiségét,

bc) gyartasi szamat,

bd) taroladsara vonatkozod kiilonleges feltételeket,

c) a hazhoz szallitott, illetve csomagban kiildott gyogyszerek gyogyszertari kiaddjanak nevét, azonosito kodjat,

d) a hazhoz szallitast végz6 személy adatait, azonositd kddjat, csomagkildés esetén az azt végz6 vallalkozas nevét,

e) a hazhoz szallitott, illetve csomagban kildott gydgyszer atadasanak idGpontjat.

(3) Gyogyszerek hazhoz szallitasa és csomagkiildése soran a Gyftv. 55. § (5) bekezdésében foglaltak iranyadoak. (életkor, 14 év alatt nem!)

(4) A hazhoz szallitas, illetve csomagkiildés a gydgyszer sértetlen, forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott csomagolasaban torténik. Ha a
készitmény bonthatd, az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol sz6l6 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelet 21. §-aban
foglalt szakmai szabalyok szerinti csomagolasban térténik a hazhoz szallitas, illetve csomagkiildés.
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§ 44/2004. (IV.”28.) ESZCSM RENDELET AZ EMBERI FELH/AS/ZNALASRA
KERULO GYOGYSZEREK RENDELESEROL ES KIADASAROL

* A gyogyszer kiszolgaltatas egyéb formai:

« 21/A. § (1) Interneten keresztll csak vény nélkil kiadhato, kdzfinanszirozasban nem részesilé
készitmények igényelhetdk.

* (2) Interneten igényelt gyogyszer kiadasa és a hazhoz szallitas soran a gyogyszerek
kiadasara vonatkozo szakmai szabalyokat meg kell tartani.

* (3) Megfelel6 vényen torténo rendelés esetén sem szallithaték hazhoz:
* a) a kabitdszerként (K1, K2) és pszichotrop anyagként (P2) mindsitett gydgyszerek, tovabba

* b) az Egyesilt Nemzetek Szervezete keretében a kabitdszerek és pszichotrop anyagok tiltott
forgalmazasa elleni, 1988. december 20-an, Bécsben kelt Egyezmény kihirdetésérdl szold
1998. évi L. torvény mellékletében szerepl6 gyodgyszeranyagok.
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5. esettanulmany - Tulajdonosi és menedzsment jogok

A gyogyszertar személyi jogos, kisebbségi tulajdonos gydgyszerészeként 6t munkanapra szabadsagra mész és szdlsz a gyégyszerész munkatarsadnak, hogy
tavollétedben tekintse magat a helyettesednek. Hozzajarulsz, hogy ez id6 alatt rendeljen, és ha valami konfliktus adédna, rendezze le. Szabadsagod
leteltével az els6 munkanapon a kivalasztott kollégad (helyettesed) beszamol arrdl, hogy tavolléted masodik napjan tisztigydgyszerészi ellenérzés volt, ahol
az ellen6rz6 az aldbbi fontosabb kifogasokkal élt:

* abejaratnal nem volt feltlintetve a legkozelebbi ligyeletes gydgyszertar elérhet6sége,
* aszemélyijogos vezet6t nem taldlta a patikdban és ezt jegyz6konyvezte,

* az officindaban nem volt feltlintetve a betegjogi képvisel6 neve és elérhetGsége,

* aszabad polcon — tulajdonosi utasitdsra — tobbféle gydgyszer volt kihelyezve,

* prébavasdrlast végzett és egy asszisztens szolgalta ki,

* amérlegek nem voltak hitelesitve,

* a h6émérsékletnapldban az utolsd bejegyzés egy héttel azel6tt volt,

nem talaltak a gydgyszerkdnyvet és a FoNo-t, ami éppen akkor a vallalkozas masik gydgyszertaraban volt.

Mindezekért 200 eFt blintetést rottak a gydgyszertarra és kotelezésként a hianyossagok két héten bellili megsziintetését irtdk el6, amelynek megtorténtét
irasban jelenteni kell.

1. Kérdés: Ki milyen hibat kovetett el?
2. Kérdés: Ki felel6s és miért?
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§ 2006. évi XCVIII. torvény
' a biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl

41/2007. (IX. 19.) EGM rendelet
a kozforgalmu, fiok- és kézigyodgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mikodeési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérdl

44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet

az emberi felhasznalasra keruld gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol

Ezeket rendszerez, atfogd minbségbiztositds alapja:

MinB&séglgyi Kézikonyv Gyogyszertarak részére, MGYK, 2. kiadas, 2015. (folyamatban a 3. kiadas)

>>> munkaszerzddések, munkakori leirasok
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Felel6s vezetd (Gyftv.)

63. § (1) Amennyiben a személyi jog jogosultja a gyodgyszertdr személyes vezetési kotelezettségének meghatdrozott ideig
eleget tenni nem tud, a gydgyszertar vezetésérél felel6s vezet6 alkalmazasaval koteles gondoskodni.

(1a) Amennyiben a személyi jog jogosultja dnhibajan kivil a gydgyszertar személyes vezetési kotelezettségének eleget tenni
nem tud és onhibajan kivil nem képes felel6s vezet6 kijelolésére, akkor a gydgyszertar mikodtetbje kérelmére az
egészségligyi allamigazgatasi szerv 12 honapra felelds vezet6 alkalmazasat engedélyezi.

(2) Felel6s vezet6 az a gyogyszerész lehet, aki megfelel a 61. § (2)-(4) bekezdésében foglalt feltételeknek. Amennyiben a
felel6s vezet6 alkalmazasara el6relathatélag hatvan napot meghalado id6tartamra van sziikség, ugy a felelGs vezet6 csak az
lehet, aki megfelel a személyi jogos gydgyszerésszel szemben az 56. §-ban tamasztott kovetelményeknek.

(3) Ha a felelds vezet6 alkalmazasara hatvan napot meg nem halado idétartamra van sziikség, a felelGs vezetd alkalmazasat
az egészseégligyi allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(3a) A felel6s vezet6 személyétdl fluggetlenil 12 hénapon belll egy alkalommal maximum harminc napra - a megbizas
bejelentésével egyidejlileg - Ujabb megbizas adhatd, ha a kordbbi felel6s vezet6i megbizas hatvan napnal révidebb idejd volt.

(4) Ha a felel6s vezet6 alkalmazasara eldrelathatélag hatvan napot meghalado id6tartamra van sziikség, a felelGs vezet6
alkalmazasahoz az egészségiigyi allamigazgatasi szerv engedélye sziikséges.
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Min&ségugyi Kezikdnyv Gyogyszertarak részére

4, SZERVEZETI FELEPITES, FELELOSSEGI KOROK ES HATASKOROK
4.1. A GYOGYSZERTAR MUKODESENEK SZEMELYI FELTETELEI

4.1.1. Szemelyzet

4.1.2. Egyetemi akkreditacio

4.1.3. Foglalkozas-egészségiigyi szolgalat

4.2. FELELOSSEGEK ES HATASKOROK

4.2.1. Személyi jogos gydgyszerész felelossége, hataskdre

4.2.2. A gyogyszertar szakszemelyzetének felelossége, hataskore

4.2.2.1. Gyogyszertar vezeto

4.2.2.2. Beosztott gyogyszeresz

4.2.2.3. Gyogyszertari (szak)asszisztens

4.2.2.4. Gyogyszerészjeldltek, gyogyszerészhallgatok, (szak)asszisztens-jeloltek
4.2.3 Egyéb szemeélyzet feladatai

4.3. MUNKAKORI LEIRASOK

4.4. ORGANOGRAM
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Min&segugyi Kezikdnyv Gyogyszertarak részére

5. GYOGYSZERTAR TARGYI FELTETELEI

5.1. A GYOGYSZERTAR TARGYI FELTETELEI

5.2. HITELESITENDO ESZKOZOK

5.3. SZAMITOGEPES HALOZAT

5.4. GYOGYSZERESZI GONDOZAS TARGYI FELTETELEI

< ‘-\‘."ul-‘iﬂg-_!;s:_’,’-: SEMMELWEIS EGYETEM
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Min8seglgyi Kezikdnyv Gyogyszertarak részére

6. A GYOGYSZERTARBAN VEGZETT TEVEKENYSEGEK

6.1. EXPEDIALAS

6.1.1 Vényksteles gyopyszerek expedilasa

6.1.1.1. A receptkoteles gyogyszerek expedidldsi protokollja™

6.1.1.2. A vények atvétele

6.1.1.3. Gyogyszerészi expedidlast igényld esetek

6.1.1.4. Gyogyszerész dltal torténd pydgyszer helyettesités

6.1.1.5. Tajékoztatis

6.1.1.6. A gyogyszerkiadas koriilményei

6.1.1.7_ Kiilfoldi beteg részére/vényre torténd expedialas

6.1.1.8. Generikus Gsztonzo rendszer

6.1.1.9. A betegbiztonsdgot és gyogyszerbiztonsigot elbsegitd szolgaltatas
6.1.1.10. Vénykételes gyogyszerek vény nélkili kiadasa

6.1.2. Nem vénykoteles gyogyszerek expedidlasa

6.1.3. Mellékhatas-figyelés, farmakovigilancia

6.1.4. Egyéb termékek expedidlasa

6.1.5. Egészségtigyi témakban altalanos tanicsadds

6.1.6. Tapszerek expedidlasa

6.1.7. Gyogyaszati segédeszkozok expedidldsa

6.1 8. Humén gyogyszerek allatgyogyaszati célra torténd alkalmazasa
6.1.9. Allatgyogyaszati termékek vényre, ill. vény nélkiil torténd kiadasa
6.1.10. Tartozaskezelés

6.1.11. Retaxa

6.2. GYOGYSZERKESZITES

6.2.1. A normal kériilmények kézott torténd gyopyszerkészités

6.2.1.1. Magisztralis gyogyszer fogalmanak meghatdrozasa

6.2.1.2. Magisztralis pyogyszerkészitmények rendelésekor alkalmazott elnevezések
6.2.1.3. Magisztralis gyogyszerként rendelhetd gyogyszeranyagok

6.2.1. 4. Magisztralis pyogyszerek készitése

6.2.1.4.1. Altaldnos készitési alapelvek

6.2.1.4.2. Gyogyszerkészitmények magisztrilis feldolgozasa

6.2.1.5. A magisztralis pyogyszerek kiadhato mennyisége

6.2.1.6. A magisztralis gyogyszerkészitmények arképzése és a hozzarendelhett tarsadalombiztositdsi
08sZeg

6.2.1.7. A magisztralis gyogyszerek vényének atvétele és kiaddsa

6.2.2. Aszeptikus gyogyszerkészités

6.2.2.1. Altaldnos szempontok

6.2.2.2. Az aszeptikus munka elokészitése (takaritas, sterilezés)

“‘7-_",.\‘."4.\' Dy
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Lakossagi gyogyszerforgalmazas . | 3 )
tipusai Ellenérzési segédlet gyogyszertaraknak

Az OGYEl és a gyogyszerészek kézos célja, hogy a gyogyszertarakba betérck szakmailag kifogastalan szolgéltatashoz
jussanak, szem el6tt tartva a betegbiztonsag szempontjait is. A hatalyos jogszabalyoknak valé megfelelést az Intézet
folyamatosan ellenérzi. Az alabbi sorvezeté segit abban, hogy a vizsgalatok ne tarjanak fel hibat, hianyossagot. Keérjuk, az
alabbi pontokon végighaladva vizsgalja meg, hogy minden, a szaktevékenység végzeséhez sziikséges feltétel adott-e az On
gyogyszertaraban.

Gyogyszertar engedélyezés
(formanyomtatvanyok)

Gyoégyszertar fellgyelet

Gyoégyszertaron kivili

5 3 Laboratériumi tevékenységek:
gydgyszerforgalmazas

1. A gyogyszerkészitéshez hasznalatos mérlegek az eléirt szamban hitelesitve rendelkezésemre allnak.

Szakmai téjékoztatok o 1db rrllérleg: mérestartomany: 0-15 kg, hitelesitési os.?tésérték:. 10 g,

© 1 db hitelesitett mérleg: méréstartomany: 0-2000 g, hitelesitési osztasérték: 0,1 g,

& 2 db mérleg: méréstartomany: 0-200 g, hitelesitési osztasérték: 0,01 g.

Ugyintézéssel kapcsolatos 2. A gyogyszeranyagok bevizsgalasahoz sziikséges reagens oldat sorozat lejarati idejét ellendriztem, és az megfelelo.

informaciék gyogyszertérak részére 3. A Gyogyszerkdnyv minden hatélyos kétetével rendelkezem (I, I1. IILA, 1IL.B., IV.A. és IV.B).

4. A Szabvanyos Vénymintak (FoNo VII.) modositasait a FoNo Vll-be irott széveg formajaban atvezettem. (A
modositasok listaja elérheto az alabbi honlapon:http://www.ogyi.hu/fono kozlemenyek/)

5. A Szabvéanyos Allatorvosi Vénymintak gyljteményét (FoNoVet. IV.) beszereztem.

Hirdetmények
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Lakossagi gyogyszerforgalmazas . L. ) 3
tipusai Kiemelt ellenérzési tevékenységek

Alabbiakban tajékoztatjuk Ondket azokrol a gyodgyszertari tevékenységekrdl, amelyekre a tisztigyogyszerészek a
Gyogyszertar engedélyezés

gyogyszertarak hatosagi ellendrzése soran kiemelt figyelmet forditanak.
(formanyomtatvanyok)

e A megrendelt gyoégyszerek bevételezése, készletnyilvantartasa. A gyogyszertarnak naprakész
készletnyilvantartassal kell rendelkeznie. A gyogyszerek forgalmazasa soran valamennyi gyogyszert az elektronikus
készletnyilvantartd és elszamold gyogyszertari programba kell bevételezni és onnan kiadni.

e A gyogyszerek tarolasa és kiadasa. A gyogyszertarban a beteget a gyogyszertar készletébdl kell ellatni. A
gyoégyszertar készletei nem helyezheték ki, nem adhatok bizomanyba, a gyogyszert a gyogyszertarban kell tarolni.
Jarébeteg ellatas keretében a gyogyszert a betegnek a gyogyszertarban kell megkapnia.

e Vénykoteles gyogyszer vény nélkiili kiadasa, az ilyen kiadasok nyilvantartasa.

e Vénykoteles gyégyszerek megrendeldlapra térténd kiadasa. Magyarorszagon megrendeldlapra vénykoteles

Szakmai tajékoztatok gyogyszer egészségiigyi ellatasra engedéllyel rendelkezé magyar egészségligyi szolgaltatonak adhato ki. Kiilféldi
egészségligyi szolgaltato részére megrendeldlapra (kilféldi megrendeldlapra) nem lehet gyogyszert kiadni.

e Fokozottan ellendrzott szerek nyilvantartasa. Kabitoszerek és pszichotrop alapanyagok (K1, K2, P2, P3, P4)

Ugyintézéssel kapcsolatos valamint ezeket az anyagokat tartalmazé vénykdteles gydgyszerek készletezésére, nyilvantartasara és kiadasara

informaciok gyogyszertarak részére vonatkozo szabalyok.

Gydgyszertar felugyelet

Gyégyszertaron kivali
gyogyszerforgalmazas

Felhivjuk figyelmiiket, hogy a fentiekben megfogalmazott szaktevékenységek nem kizardlagos ellendrzési teriiletek és
Hirdetmények szempontok, hanem fokozott figyelemmel kertiilnek vizsgalatra. Mindezeken tul valamennyi szakmai szabaly betartasanak és
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Lakosségi gyogyszerforgalmazas

tipusai Ellendrzési szempontrendszerek
Gyogyszertar engedélyezés Kozforgalmu gyogyszertar célellenérzési szempontrendszere
(formanyomtatvanyok)

Intézeti gyégyszertar célellenérzési szempontrendszere

Gyogyszertér felugyelet

Kézigydgyszertar ellenérzési szempontrendszere

Gyogyszertaron kivili
gydgyszerforgalmazas

Fickgyogyszertar ellendrzési szempontrendszere

Szakmai tajékoztatok

« vissza
Ugyintézéssel kapcsolatos .
informéciok gyogyszertarak részére Frissitve: 2019.01.28 11:36 nyomtathaté verzié (=
Hirdetmények v

SEMMELWEIS EGYETEM
semmelweis hu/gytk Kotelezd szintentartd tovabbképzeés
Gyogyszerésztudomanyi Kar

=
-3

£
“r 7
7l -
U] Ty




@ fickgyogyszertar X i . tor X & 41/2007. (1X. 19) X PX Torvény Szimbolun % Orszégos Gydgyszerész X @ fokozottan ellned

<« c @ ® & https://www.ogyeigov.hu/_kozforgalmu-gyogyszertar-celellenorzesi-szempontrendszere / 120% o @ ¥ In @ =

{} Legtdbbszér latogatott ., Getting Started @ Amazon @ Booking.com @ AliExpress

i ) ) ) o 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
O G Y E | Qrszagos Gyogyszereszeli és Tel.: (1) 8869-300, E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Elelmezés-egészséqgiigyi Intézet 1372 Postafick 450.

ENGLISH

Kézlemények Események Projektek Innovacios Iroda EMKI _

Ellenérzési informaciok . ; L. .
Kozforgalmu gyogyszertar célellenérzési szempontrendszere

Kézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer- altalanos (2017. 03. 01.)

JOGSZABALYOK, IRANYELVEK
Kézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Fokozottan ellendrzétt szerek (2017. 03.01.)

PENZUGY

Koézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Gyogyszerkiadas és szamlazas (2017. 03. 01)

FORMANYOMTATVANYOK

Kozforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Keszletezés és nyilvantartas (2017. 03. 01.)

Kézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Magisztralis gyogyszerkeszités és mintavételezés (2017. 03. 01.)

Kézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Nyilvantartasok és tulajdonosi szerkezet (2017.03.01.)

Kozforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Személyi feltételek (2017.03. 01.)

Kézforgalmu gyogyszertar ellendrzési szempontrendszer Targyi és épitészeti feltételek (2017. 03. 01.)
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6. esettanulmany - Gyogyszercsere Ugyelet utan

A gyodgyszertar folyamatos, napi 24 6ras szolgalati rendben dolgozik ugy, hogy hétf6tél péntekig reggel 8-t6l este 8-ig,
szombaton reggel 8-tdl du. 4-ig van nyitva, a fennmaradd id6ben pedig zart ajtds lgyeleti szolgalatot lat el. A
tobbségi tulajdonos gyogyszerész altal elrendelt munkabeosztas értelmében a hétvégi lgyeletes gydgyszerész
szombaton reggel miiszakkezdetre jon be a patikaba. A hétvégi ligyeletben okozott terhelést elismerve megengedi,
hogy a hétf6i munkanapon csak 13:00 6raig kell dolgoznia, de a jelenléti iven egész napot szamolhat el, s6t, mivel az
ugyeletben hétvégén sok volt a munka, még ezen a hétfé6n ennél is tovabb megy és olyan beosztast készit, hogy
hétfén délel6tt mar officinai munkara sem osztja be a hétvégi ligyel6t. A gyogyszerész hétfén délel6tt magisztralis

III

gyermekgyogyszer laboralasakor ,mellényul” és kétkeresztes szerrel hatdanyag-cserét kovet el ugy, hogy a polcrél a
szomszéd Uveget emeli le. Az egyik gyermek emiatt korhazi kezelésre szorul, de néhany napon belll maradandd
egészségkarosodas nélkil meggydgyul. A hatdsagi vizsgalat soran a felel6sségét elismeri. Ugyanakkor a vizsgalat

soran kiderl, hogy a gydgyszertarban belsé min6ségligyi rendszer nem mukodik.

Kérdés: ki felelds és miért?
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Nehany gyogyszertar mikodtetési (Iétesitési) szempont

.24 0Oras nyitva tartas soran a gyogyszertar |étesitésére benyujtott
palyazatban vallalt nyitva tartasi kotelezettséget sem Ugyelettel, sem
készenléttel kivaltani nem lehet, ez a szolgalati rendre vonatkozo el6iras

megsértését jelentené.
A 6. esetben a gyogyszertar 24 ords szolgalati rendet vallalt:

A Gyftv. 3. § 43. pontja definialja a szolgalati rend fogalmat, amely ,,az
az id6tartam, amely alatt a gyodgyszertar kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatast végez, ideértve a nyitvatartasi, az ugyeleti és a
készenléti idot”.
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A személyi és vagyonbiztonsagért a felelosség a szolgalati rend teljes idotartamaban a
gyogyszertar miikodtetojét terheli. A Gyftv 73. § (1) bek. értelmében , A gyogyszertarat
miikodteto gazdasagi tarsasag legfébb szerve (tagok gylilése, taggyiilés, kozgylilés) kizardlag
a _gyogyszertar szakmai vezetését ellatd személyi jogos gyogyszerész igenlé szavazataval
hozhat dontést a gydgyszertar szakmai vezetésével, iranyitasaval és a kozfinanszirozassal
kapcsolatos szakmai kérdésekben, igy a szolgadlati rend (..) kialakitasara, (...) a
gyogyszertdrban szakellatasi feladatokat ellaté személyek foglalkoztatasara {...)
vonatkozéan. Az ezzel ellentétes intézkedés, megallapodas semmis.”

...a gyogyszertarat vezetd személyi jogos gyogyszerésznek kilonleges, megkerilhetetlen
felel6ssége van abban, hogy

* a gyogyszertar az onként vallalt és hatdsagi hatarozattal megerGsitett szolgalati rend
kotelezettségének meg tudjon felelni és

* a gyogyszertar a szaklétszammal kapcsolatos elGirdasokat is folyamatosan tudja teljesiteni.
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A munkaveégzes jogai is serultek...

..ugy tlnik, hogy sérul a heti pihen6nap kiosztasa, de a vasarnapi
(munkaszlineti napi) tgyeletet kovet6en az ltgyelettel megegyez6 idejd,
hétfén is kiadhatd, pénzben meg nem valthaté PIHENOIDO kiadasa
biztosan sérilt, nem beszélve a munkavégzéshez jaré ,altalanos”
pihendiddkrol...

Pihen6nap???
Pihen8id6???
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Belsd mindséglgyi rendszer hianya - Mindsegugyi
Kézikonyv Gyogyszertarak részére >>> sajat feldolgozas!

4, SZERVEZETI FELEPITES, FELELOSSEGI KOROK ES HATASKOROK
4.1. A GYOGYSZERTAR MUKODESENEK SZEMELYI FELTETELEI

4.1.1. Személyzet

4.1.2. Egyetemi akkreditacio

4.1.3. Foglalkozas-egeszsegiigy: szolgalat

4.2. FELELOSSE f A EEORE

cly1 jogos gyogyszerész felelosseége, hatﬁakifD
N _eyogyszertar szakszemelyzetének feleldssége, hatasks
4.2.2.1. Gyo : fa

4.2.2.2. Beosztott gyogyszeresz

4.2.2.3. Gyogyszertari (szak)asszisztens

4.2.2.4. Gyogyszerészjeldltek, gyogyszerészhallgatok, (szak)asszisztens-jeltltek

4.2.3 Egyéb szemelyzet feladatai
4.3. MUNKAKORI LEIRASOK
4.4. ORGANOGRAM
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Belsé Min&ségugyi rendszer hianya - Min&séglgyi
Kézikonyv Gyogyszertarak részére >>> sajat feldolgozas!

6.2. GYOGYSZERKESZITES
T il lesuiilaae dzott torténo gyogyszerkeszites

6.2.1.1 Magisztralis gyogyszer fogalmanak meghatarozasa

6.2.1.2 Magisztralis gyogyszerkészitmenyek rendelésekor alkalmazott elnevezeések

6.2.1.3 Magisztralis gyogyszerként rendelheto gyogyszeranyagok

6.2.1.4 Magisztralis gyogyszerek keészitése

6.2.1.4.1. Altalanos készitési alapelvek

6.2.1.4 2. Gyogyszerkeszitmeények magisztralis feldolgozasa

6.2.15 A magisziralis pyogyszerek kiadhato mennyisege

6.2.1.6. A magisziralis gyogyszerkeszitmenyek arképzése és a hozzarendelheto tarsadalombiztositasi
dsszeg

6.2.1.7. A magisztralis gyogyszerek venyeének atvétele és kiadasa

6.2 2. Aszeptikus gyogyszerkeszites

6.2.2.1. Altalanos szempontok

6.2.2.2. Az aszeptikus munka el6készitése (takaritas, sterilezés)
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K6szOndm az egyuttmikodo
figyelmet!

A beadando feladatlapokat kérjuk, adjak le tavozas elott!
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