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A gyakorlati esetek megoldasahoz felhasznalhaté anyagok

*Vonatkozo jogszabalyok:
* 43/2005. EiiM rendelet szabalyozza a kabitdszerek és fokozottan ellenérzott szerek
rendelését, tarolasat, nyilvantartasat, expedialasat, selejtezését.

* 66/2012. Korm. rendelet tartalmazza a kabitdszerek és pszichotrop anyagok jegyzékét,
és ezen anyagokkal végezhet§ tevékenységeket.

* Kabitoszerek és pszichotrop anyagok rendelése, expedidldsa és kezelése cimi hattéranyag
(SE, EGYGYSZI, 2017).

*Egészségbiztositds és finanszirozds cim( hattéranyag (SE, EGYGYSZI, 2017)
*Gydgyszereészi vonatkozdsu jogszabdlyok gy(ljteménye (SE, EGYGYSZI, 2017).

Gyogyszeriigyi ismeretek tananyag

* OGYEI honlapja/LISTA: http://www.ogyei.gov.hu/listak/

*Mindségligyi Kézikonyv Gydgyszertarak Részére Il. atdolgozott kiadas
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| rész: A gyakorlat anyaganak vazlata

1. Fokozottan ellen8rzott szerek definialasa.

2. Kozforgalmu gyogyszertarakra vonatkozé szabalyok és
esettanulmanyok.
 Rendelés
* Expedialas

3. Fokozottan ellen6rzott szerek beszerzése és visszavétele,
visszaruja.

4. Gyogyintézetekre vonatkozd szabalyok és esettanulmanyok.
 Rendelés

* Expedialas
Il. resz:

1. Kulfoldi vények expedialasa hazankban.
2. Magyar vény expedialasa kilfoldi beteg részére.
3. EU-kartya.
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|. Kabitoszerek és pszichotrop
anyagok
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1. Fokozottan ellenorzott szerek
definialasa
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1.1. Kabitoszerek és pszichotrép anyagok
jegyzékei

A lista - Kabitoszerek jegyzéke:

* K1 :morfin, kokain, fentanil, metadon, cannabis és szarmazékai...

* K2: kodein, etilmorfin..

* K3: kabitdszer-tartalmu kivételek (készitmények): kabitdoszernek nem
tekinthet6ek, azonban gyartasuk kabitdszer engedélyhez kotott, és exportjuk,
importjuk és transzferiik bejelentésre kdtelezett az OGYEI-nak.

B lista - Pszichotrop anyagok jegyzéke:
* P1: LSD, THC, pszilocibin, meszkalin...

* P2: amfetamin, ketamin, metilfenidat...
* P3: barbituratok

* P4: benzodiazepinek
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1.2. Fokozottan ellenorzott szerek

* K1 és a K2 csoportba tartozo kabitészerek.

* P2 csoportba tartozé pszichotrop anyagok gyogyszeralapanyagként ill.
az ezeket tartalmazo készitmények.

* P3 és P4 csoportba tartozo szerek gyogyszeralapanyagként. (Kivételek a
clonazepam tartalmu gyogyszerek-készitmények, mert ezek
készitményként részben fokozottan ellen6rzott szernek mindsulnek.)

* Prekurzorok
e efedrin és soi,
e ergotamin és soi,
* kalium-permanganat.
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1.3. Feladat:
Melyek tartoznak a fokozottan ellendrzott készitmények
koze?
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geyenaletla’ tabletia = Durogesic® tapasz
JEN Ho

(fentanil)
s

Sevenaletta® tabl.
(phenobarbital)

Rivotril® tabl.
(klonazepam)

Ritalin® kapsz.
(metilfenidat)
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1.3. Megoldasok

Sevenaletta® (phenobarbital): P3 jegyzékbe tartozik a
hatdanyag, csak alapanyagként szamit fokozottan ellen6rzott
szernek.

Durogesic® tapasz (fentanil): K1 jegyzék, fokozottan
ellendrzott készitmény.

Rivotril® (clonazepam): P4 jegyzék, DE 43/2005. EUM rendelet
modositasa értelmében fokozottan ellen6rzott szernek mindsilnek a
clonazepam tartalmu készitmények. El kell kérni a személyi igazolvanyt
és a szamat ra kell vezetni a vényre, és az atvevének ala kell irnia!
Kabitdszer-kartont nem kell vezetni!

Ritalin® kapsz. (metilfenidat): P2 jegyzék, (2006 aprilis 1-t6l
szakorvosi javaslatra haziorvos/hazi gyermekorvos is felirhatja.)
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2. Ellenorzott szerek expedialasa

Kozforgalmu gyogyszertarakra
vonatkozo6 szabalyok

o
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2.1. Ellenorzott szerek rendelése

 Egypéldanyos vényen torténik a gyogyszerrendelés
(2013. januar 31-ig kétpéldanyos volt).

* Bélyegz6 jol olvashato legyen!

* Adagolasi egységek (ampulla, tabletta, tapasz stb.)!

* Hataserdsség: arab szammal (és betlvel kéziras
esetén)!

* Az adagolasi egységekben kifejezett adagot romai
szammal és betlvel, latin nyelven!

* Pontos, egyértelm( hasznalati utasitas!
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2.2. Ellenorzott szerek rendelése

Alkalmazasi el6irattol valo eltéréskor felkialtojel + alairas +
orvosi bélyegz6!

Egy vényen elsd és egyszeri alkalommal, értesité nelkul
max. 15 napra elegendd mennyiség irhato fel!

Egyéeb rendelés esetén az orvos a vény felirasaval
egyidejlleg kitolti az Ertesitét, amellyel a valasztott
gyogyszertarat értesiti az ellenbrzott szer folyamatos, vagy
ismétl6dod rendelésérdl.

Az Ertesité 3 hdnapig érvényes.

A haziorvos a betegnek max. 30 napra irhat fel ellen6rzott
szert (kiv. kilonleges esetben, pl. egyes szerek kilfoldre
kivitelekor max. 90 nap).
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2.3. Ellenérzott szerek expedialasa

Nem adhato ki az ellen6rzott szer, ha az orvos:

— nem az elGirasoknak megfelel6en allitotta ki a vényt;
— nem irt Uj Ertesit6t, pedig arra sziikség lett volna.
Helyettesités:

— A Ertesit6 mdasolatanak megkiildésével tajékoztatja a gydgyszerész
a haziorvost, és az Ertesitén feltiinteti a kiadott
gyogyszerkészitmény nevét és a kiadott mennyiséget.

Orvosi taska:

— ,,0orvosi taska részére” vagy ,,az orvos kezéhez” megengedett
rendelés forma.

— Nyilvantartast kell vezetnil
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2.4. Clonazepam tartalmu
gyogyszerek

A megrendelés (nagykertdl) és az
expedialas (a személyi igazolvany
elkérésének vonatkozasaban): fokozottan
ellen6rzott szerkent!

A raktarozas és a nyilvantartas vezetése
egyéb feladatok mellett:
nem fokozottan ellen6rzott gyogyszerként!
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2.5. Esetek, problémamegoldas

Kézforgalmu gyogyszertarakra
vonatkozo jogszabalyok
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2.5.1. Eset
Ellen6rzott szer expedialasa

e A beteg Ertesitd nélkiil adja at
a receptet az expediald
szakasszisztensnek.

* A kivaltas napja: 2017. 09. 26.

e Ritalin tabletta nincsen éppen
készleten a gyogyszertarban!

* Hogyan oldana meg ezt a
problémat?

Megjegyzés: Az illusztracid egy

kézzel irott vényt szemléltet.
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2.5.1. Eset megbeszélése

* A kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal kapcsolatos

minden tevékenység a gyogyszerész feladata és egyben
felel6ssége is!

* Az expediald szakasszisztens minden ilyen esetben a
gyogyszerésznek adja at az expedialast, esetleg el6re
elkéri a beteg személyi igazolvanyat (vagy egyenértéki
azonositojat). Ennek szamat ra kell vezetni a vényre!
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...a gyogyszerész feluilvizsgalja a receptet (2.5.1.)

 Probléemak:

* Egyszeri alkalommal, Ertesit6 nélkil max. 15 napra elegendd gydgyszert
rendelhet az orvos.

 Nem adagolasi egység volt megadva eredetileg, hanem Scat. Orig.
* Nincs kiirva betlivel a hataser6sség, pedig a vény kézzel irott!

e Rendben van:

* Az orvos pecséttel, alairassal megerdsitette a javitasat.

e A kivaltas napja benne van a vény felirasatdl szamitott 5 napban.
Ellen6rzott szert orvosi rendelvényre a felirast koveté 5. munkanapon tul
nem lehet kiadni.
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2.5.1. Eset megoldasa

* Probléma egyik lehetséges megoldasa:
— A gyogyszerész felveszi a kapcsolatot az orvossal.

— A vény javitasara van szikség (hataserdsség betdlvel,
latinul), illetve Ertesit6t kell kérni az orvostdl (30 napi
ellatas miatt).

— Kozben a kabitoszert megrendeli a gyogyszerész a
nagykereskeddtdl.
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2.5.2. Eset
Ellenérzott szer expedialasa

* A Betegrendszeresen valtja ki
ugyanabban a gyogyszertarban a
Durogesic® tapaszt, azonban az
el6z6 alkalommal 25 ug/h tapasz
volt neki felirva, és ahhoz
érvényes Ertesit6je van. Most
nem hozott magaval Uj Ertesit6t.

* A kovetkez6 kivaltas id6pontja
éppen Unnepnapra esik.

* Mi a probléma, hogyan oldana
meg?
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2.5.2. Eset megbeszélése

Mindkét helyen ala kell iratni a vényt és elkérni a beteg személyi igazolvanyat, hogy
rairjuk a vényre a szamat.

A gybdgyszerész sorszamozza a vényt, és a készitmény kiadasat a rogziti annak
nyilvantarto kartonjan.

Elsé alkalommal 15 napra elég kabitdszer Ertesitd nélkil is felirhatd. , STATIM”
jelzés hianyzik!

Amennyiben a betegnek 15 nap utan is az 50ug-os erdsségre van szuiksége, akkor
mar sziikséges az Uj Ertesitd, és jeldini kell, hogy az el8z8 értesit8je érvényes
parhuzamosan vagy érvénytelen. (Ebben az esetben logikusan érvénytelen, mert
ha 75 pg/h-as erésség kellene, akkor lenne ilyen er6sségi készitmény forgalomban
és nem kellene két tapaszt hasznalni.)

Unnepnap esetén kordbbi napon is kiadhaté a kabitdszer, amennyiben a
gyogyszertar zarva tart az innepnapon. Viszont a kovetkez6 kivaltast az
adagolasnak (felragasztasnak) megfelel6en kell szamolni!
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Ertesits

A haziorvos uj értesitot allit ki, amennyiben:

* A betegnek 3 hénapot meghaladdan is szuksége van az
ellen8rzott szerre, tehat az ErtesitSje lejart.

* Az el6z6 alkalommal rendelt ellenbrzott szer helyett vagy
amellett mas ellendrzott szerre van folyamatosan sziksége,
tehat a gyogyszerelés valtozott mindségileg.

* Az el6szor rendelt adagnal nagyobb mennyiségi ellenbrzott
szerre van folyamatosan szuksége, tehat a gyogyszerelés
valtozott mennyiségileg.
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Ertesitd a gyogyszertdr réssére ellendrein szer rendelésénit
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2.5.3. Eset
Ellen6rzott szer expedialasa . Yoy 2z forvos |

- rvényes Ertesits | o RN 1
A beteg érvényes Ertesitovel rendelkezik. A tes ez ..
kivaltas id6pontja: 2017. 09. 25. FEAMHGHS Sl xorac RADYLSCE S A 4

e Mia probléma a vényen? Betes e et

« Egy ellenérzétt szer expedidldsa sordn miket kell LA Y
régziteni a vényen?

* Probléma: Az adagolast egyértelmden kell XXX HXK KKK XXXX | 2017.09.25.
megadni. ,Szlikség esetén” megjelolés csak a napi B X
maximalis mennyiség meghatarozasaval egyltt | 000000000
érvényes.

* Veényen feltlntetni: Tabl. Ritalin LA 20 mg (viginti)

v' az expedidld gydgyszerész olvashaté aldirasa, Tabl. No. LX (sexaginta)
v' a patika pecsétje,
v’ akiadas datuma, DS.: Sziikség esetén egy
v’ agydgyszer atvevdjének aldirasa, szem.ig. tabletta!

szama,
v'  abeteg aldirdsa (esetenként megegyezik),
v"avény nyilvantartasi sorszama!
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3. Fokozottan ellenérzott szerek
beszerzése és visszavétele, visszaruja

: SEMMELWEIS EG‘fETEM GYOGYSZERUGY1 ISMERETEK

.E:I'-_'.I‘ ogyazarta
rtar
Yy -;|,_.- H-.Jg | erveres Intezet

gyakorlat




3.1. Ellenorzott szerek beszerzése

* A gyogyszertar 5 példanyos megrendel6 kitoltésével gyogyszer-
nagykereskedd6tdl rendeli meg a fokozottan ellen6rzott szereket.

* A megrendel6 minden példanyat a megrendelést végz6 gyogyszertar
eredeti bélyegzéjével és a megrendelést végzd gyogyszerész eredeti
aldirasaval (kék toll) kell ellatni.

* A prekurzorok rendelésekor minden alkalommal két példanyban
vevOi nyilatkozatot kell kitolteni és mellékelni, amelyet az adott
nagykeresked6 honlapjan el lehet érni (bizonyos esetekben elég egy,
és a nagykereskedd masolatot kiild vissza).
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3.2. Az 5 példanyos megrendel6

Megjegyzes: a tollat jol nyomjuk ra, hogy mind az ot példanyt
i Iatfugja, és a pecsetet a teljes alairassal alulrdl felfelé kezdjuk

laponkent, mert mindegyikre eredeti kell!

Nagykerbe

elkiidjuk, 6k Nagykemek
visszaklidik a elkildjik, 6k
szallitmannyal, visszakiildik a
majd visszaklldjik szallitmannyal,
anagykernekés  majd

L ott marad visszakildjik a
& Rl
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o = = l OGYEl-hez
|
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elkildjk és ) | = =l —
ott marad | E | | 1
Nagykerbe S . :
elkildjik, 6k

szallitmannyal, -—
majd a patikaban =— >
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3.3.1. Eset
Fokozottan ellenérzott alapanyagok
beszerzése

* Az alabbi megrendelést irja 6ssze a megrendel6 5 példanyos
lapjaira.
» Az els6 fehér példanyt nem tépte ki, a masik négy lepecsételt
és tollal alairt példanyt pedig elkildi a nagykereskedének.
* Az ephedrini hydrochloridum miatt két példanyban elkildi a
| vevdi nyilatkozatot is.

| A gyogyszer-nagykereskedd kabitoszer osztalydrol hamarosan
keresik Ont! Vajon miért?

Abban az esetben, ha egyszerre tobb ellenbrzott
alapanyagot rendeliink meg, és koztik szerepel
prekurzor, azt kiilon sorszamon kell megrendelni!




3.3.2. Eset
Fokozottan ellen6rzott gyari specialitasok
beszerzése
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1. Depridol 5 mg tabletta | tabl. | 30 harminc
2. Fentany-Richter 50 pg/ml inj. amp 10 tiz
- { :

D768583

Az aldbbi rendelést kildi el On a gydgyszer-nagykereskedének. Az elsé
példanyt a megrendel6 tombben hagyja, a masik négy példanyt pedig
lebélyegzett, datumozott, alairt formdaban elkiildi a nagykereskedének. Ok
a szallitmannyal egyutt visszaklldik a kéket (3. ), a sargat (4.) és a rozsaszint
(5.).

A fentanyl injekcié 10x 2 ml-es és 50x 5 ml-es kiszerelésben is létezik, igy
erre a megrendelblapra csupan a 2 mi-es kiszerelést fogja kikildeni a
nagykereskedd.

On a sarga (4.) példanyt a gydgyszertarban hagyja, azt lef(izi, majd aldirva [
visszakuldi a kék (3.) és a rézsaszint (5.). A sargat és a rézsaszint
Hamarosan keresik Ont a kabitoszer osztalyrol! Mi tortént? | kellett volna visszakiildeni!




3.4. Fokozottan ellenorzott szerek visszavétele

* Minden esetben a betegnek a fel nem hasznalt fokozottan
ellenOrzott gyogyszert vissza kell vinnie a kozforgalmu
gyogyszertarba! (Nem koteles abba a gyogyszertarba
visszavinni, ahol azt kivaltotta korabban, barmelyikbe
visszaviheti.)

* A gyogyszerész a visszahozott gyogyszert a betegtdl az ot
példanyos megrendel6tombon vezetve veszi vissza: a
beteg mint atado, a gyogyszertar, mint megrendeld. Ez
esetben oda kell irni, hogy ,VISSZAVETEL".
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3.5. Selejt, fokozottan ellendrzott szerek
visszaruja a nagykereskedonek

* Minden esetben a nagykereskeddnek kell
visszakildeni a gyogyszertaban lejart vagy
gyogyszertarba visszavett, azaz selejt gyogyszert,
az o0t példanyos megrendelblapon, kiszerelési
egységre lebontva, feltlintetve, hogy ,SELEJT” vagy
,VISSZARU".

* Aleselejtezett gyogyszerrdl selejtezési
jegyz6konyvet kell felvenni, aminek masolatat

csatolni kell a visszaruhoz.
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4. Ellenorzott szerek rendelése,
expedialasa

Gyogyintézetekre vonatkozo
szabalyok

*'} SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGY1 ISMERETEK
}
ayakorlat

semmalweis.hus gyogyazertar

ey Lyogys2erugyl Srervezes! Intezet

Egyetemi Gyogyszertar




4.1. Kabitoszer-felelos

A fekvBbeteg-gyogyintézetekben az intézeti gydgyszertar vezetdje,
illetve az a gyogyszerész, orvos, aki erre megbizast kap.

* Orvosi egyetemeken, egészségligyi centrumokban az egyetemi
gyogyszertar vezetdje, illetve az a gyogyszerész, aki erre megbizast
kap.

e Korhazi osztalyokon és egyetemi klinikak osztalyain a
gyogyszerfelel6s orvos; az egyetemi klinikakon az intézeti kabitoszer-
felel8s a klinika gyogyszerfelel6s orvosa vagy gyogyszerésze.

* A megbizast irasba kell foglalni!

* Feladata: beszerzés, nyilvantartas, ill. a kezelés, tarolas, betegnek
torténd beadas, elszamolas ellendrzése.

 Evente min. 1x teljes ellen6rzés!
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4.2. Ellenérzott szerek rendelése osztalyokrol

A felel0s személy a fokozottan ellen6rzott szert harompéldanyos,
sorszamozott megrendel6 lappal rendeli meg az intézeti gydgyszertarbal.

Az adagolasra vonatkozo utasitas helyett az ,,orvos kezéhez” szavakat kell
irni.

Hataserdsséget arab szammal, kézzel irott rendelés esetén bet(ivel is,
latinul kell felttintetni.

Az adagolasi egységet romai szammal és betlvel, latinul kell feltiintetni.

Az atvett ellen6rzott szerekrél és azok felhasznalasardél a fekvébeteg-ellatod
osztalyokon, szakrendel6kben, szakambulanciakon nyilvantartast kell
vezetni!

Atvételkor: csak az erre jogosult személy veheti 4t az ellen8rzott
készitményt: személyigazolvany szdm, aldiras, klinika/korhaz pecsétje.
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4.3. Esetek, problémamegoldas

Gyogyintézetekre vonatkozo
jogszabalyok
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4.3.1. Eset
Ellen6rzott szer expedialasa
(gyari specialitas)

Mi a probléma? ' -
* Nincs kiirva a hataser6sség se . "‘l—f? -
szammal, se betlvel - > pdtlasa - il | i
szlikséges! Y '
Az expedialds soran mit ir ra az intézeti LI | ‘5:_.5 A
gyogyszerész? ¥ | IS ) JINE
, HERNE {0 D A A .LW
Hogyan rendelné meg a Y 1
nagykereskedé6tél az Ephedrin L -—
hydrochlorid® injekciot? EXD.:
Csak egyedi importos megrendeléssel nj. Ephedrini hydrochloridi 50 mg /ml
(mivel Magyarorszagon nem kaphato), | Lquin'q'uaginta per milliliter) 1x(10 x 1 ml)
de nem kell hozza 6t példanyos mp. N° X (decem), azaz tiz ampulla

' (expediald alairasa, intézeti gyogyszertar pecsétje)
|| &

megrendelblap — mivel nem mindgsul
injekcio formaban fokozottan | VAT
ellenérzott szernek. | /_
Y,
F o=
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Korabbi vevéi nyilatkozat
az Ephedrin® inj. 50
mg/ml megrendeléséhez.

Mar nem kell, csak az
alapanyag formaban
torténd megrendeléshez!

£1y
W SLE artar
ari Srarveres Interet




4.3.2. Eset
Ellen6rzott szer expedialasa
(magisztralis)

Van-e hiba a magisztrdlis
ellenorzott készitmény
rendelésében, illetve
expedidlasaban?

* Az expediald intézeti
gyogyszerésznek is ki kell irni
betlvel, latinul a
hataserdsséget és a kiadott
0sszmennyiséget!

* A csomagolast nem szikséges
a megrendeldn feltlintetni!

£y
IWEsra tal
Bt Srorvieres] Intezet




II. KULFOLDI VENYEK EXPEDIALASA,
KULFOLDIEK ELLATASA, EU-KARTYA
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1. Kiilfoldi vények expedialasa hazankban

Feltételei:

* Arecepten szerepl gydgyszer azonosithato legyen (hatdanyag,
hataserdsség, kiszerelés).

Az orvos bélyegzdje, alairasa, elérhet6sége (azaz a recept
érvényessége) kivehetd legyen.

* Betegadatok (név, cim, sziiletési datum) olvashato legyen.
 Pontos adagolas kivehet§ legyen.

Amennyiben a feltételek teljesiilnek, a gyogyszer teljes aron (tamogatas
nélkiil) expedialhatd!

* Kivétel: fokozottan ellen6rzott készitmények/szerek (kdbitdszerek
és pszichotrop anyagok).

Az egyéb gyogyszerek is csak maximum egy havi mennyiségben.
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2. Gyogyszerkiadas magyar vényen
kiilfoldi beteg részére

EU-kartya nélkiil EU-kartya birtokaban
* Ha a vény alakilag megfelel a * A kérty,a'urT sze,replc'i 20 jegyd
kovetelményeknek, a azonosito szamnak

gyogyszer teljes (bruttd) aron Szer,epelnie. kf” a vén\,/en, az
kiadhato. egyéb alaki kovetelmények

mellett.
* Tobb havi mennyiség is

kiadhatd (amennyiben ez
megfelel az alaki
kovetelményeknek!)

* Fel kell tiintetni a recepten
a kartyat kibocsato
orszagot.

* gy beteg a recepten
szerepl6 tamogatast
megkaphatja!
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3. Eurdpai
Egészségbiztositasi Kartya

A NEAK-tél igényelhetd.

* Ervényes: EGT-n belil + Svajcban,
36 honapig.

* Orvosilag szukséges ellatasra
jogosit, akkora
egészségbiztositassal, ami a
tartdzkodasi orszagban
meghatarozott.

* Akartyan szerepel: néy, szlletési
datum, TAJ-szam (18 szamjegy),

érvényesseégi ido, kibocsatd orszag.

S ‘H SEMMELWEIS EGYETEM

[ cromd G al

> Ei.lFrt:I'PM Eﬂtrsaﬁmrruﬂmm KARTYA =1
: ' —

L T
)

06 42 200 347
Wationst

- T T e
- ﬁ‘;*l: =

L
Smith
d i

Wallgang

i =

‘I._.'DJJ'IEM-'E

123455759
E= = P Tgr—
18000 - AEM
z= = e
31|'11.2ﬂ'|T

[ e}

8 Tl el g
11223344556

GYOGYSZERUGYI ISMERETEK

gyakorlat




Koszonom az egyuttmuiikodo figyelmet!

©

Kérdések?
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