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A HGYSZ javaslatai az egyes gyogyszerészeti targyu és gyogyaszati
segédeszk6zokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek modositasarél sz6l6
el6terjesztés tervezetéhez kapcsoldédoéan

2016. januar

Az Emberi Eréforrasok Minisztériumanak felkérésének eleget téve 2016 januarjdban a
Halozati Gydgyszertarak SzOvetsége részt vett az egyes gydgyszerészeti targyu és
gyogyaszati segédeszkdzokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek médositasardl, valamint az
egyes protézisekkel kapcsolatos beavatkozasok bejelentésének és nyilvantartasanak
rendjérél sz6lé miniszteri rendeletrdl szol6 elbterjesztés tervezetének véleményezésében.

Allasfoglalasunkban a tervezetben foglalt rendelkezésekkel kapcsolatos javaslatainkat
mutatjuk be.

I. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import
tevékenységrol sz616 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet moédositasa

A tervezet a kdvetkez6 rendelkezést tartalmazza:

7.§

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél szoéld
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 53/2004. ESZCSM rendelet) 2. § (2)
bekezdése a kdvetkezé q) ponttal egészil ki:

(E rendelet alkalmazasaban)

»q) atrakas: a nagykeresked®§ felligyelete mellett és felelésségével végzett, raktarozasnak nem
mindsulé tevékenység, mely soran a vevének (megrendelének) Osszeallitott €s megcimzett
szallitasi egység kiszallitds kdzben, megbontas nélkul ki és berakodasra, valamint a rakodas
kozott atmenetileg tarolasra kerl.”

A Halézati Gyoégyszertarak Szévetségének allaspontja:

A moddositasi javaslatot Szoévetséglink nem tamogatja, mivel az érintett bekezdés uj, ,q)”
ponttal térténd kiegészitésének szakmai indokoltsagat nem latjuk, ugyanakkor a moédositas
elhagyasa a biztonsagos gyogyszerellatas kovetelményeivel all 6sszhangban.

Il. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gydogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél sz6l6 41/2007. (1X. 19.) EiGM rendelet
modositasa

II.1. A tervezet a kbvetkez6 rendelkezést tartalmazza:

16. §
A 41/2007. EUM rendelet 4. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés I1ép:
»(4) A kdzforgalmu gyogyszertar betegforgalmi bejaratanal jol lathatd helyen és jol olvashaté
modon jelezni kell a szolgalati rendet, a gyogyszertar postai és elektronikus levélcimét,
telefonszamat, valamint a telepllésen (kerlletben) a gyodgyszertar szolgalati rendjét
meghaladdéan nyitva tarté legkdzelebbi gyodgyszertar nyitvatartasi idejét és a készenléti,

ugyeleti szolgalatot teljesité kdzforgalmu gyodgyszertar nevét, cimét, telefonszamat, valamint
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az ugyelet, készenlét kezdd és befejezé id6pontjat, tovabba a legkdzelebbi felndtt és
gyermekorvosi tUgyelet cimét, telefonszamat.”

17. §
A 41/2007. EGM rendelet 12. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezeés lép:

«(3) A fidkgyogyszertar létesitése és mikodtetése soran — a mozgo fiokgyoégyszertar
kivételével — a 4. §-ban, a 6. §-ban, valamint a 11. § (2) bekezdés a), f), i)-k) pontjaban
foglaltakat kell alkalmazni azzal, hogy

a) a fiokgyoégyszertar bejaratanal fel kell tintetni az ellaté kézforgalmu gydégyszertar nevét,
cimét és elérhet6ségét, tovabba szolgalati rendjét, a legkdzelebbi kézforgalmu gyégyszertar
szolgalati rendjét, a legkdzelebbi készenléti, Ggyeleti szolgalatot teljesité kdzforgalmu
gyégyszertar nevét, cimét, telefonszamat, valamint az Ugyelet, készenlét kezdd és befejezd
idépontjat, tovabba a legkdzelebbi felnétt és gyermekorvosi ligyelet cimét, telefonszamat,

b) a fidkgyodgyszertarnak nem kell elkllonitett gazdasagi bejarattal, kiadoablakkal,
jelz6csengdbvel, vagy kaputelefonnal rendelkeznie.”

A Halozati Gyogyszertarak Szévetségének allaspontja:
Szdvetségink nem tamogatja sem a koézforgalmu gydgyszertarak, sem pedig a
fiokgyogyszertarak esetében a modositasi javaslatot a tervezett szévegezéssel.

Egyetértink azzal, hogy segiteni kell a lakossagot abban, hogy minél kdnnyebben jusson
informacidhoz arrél, hogy a kézelében hol érhetd el nyitva tartd, Ugyeletes, vagy készenlétes
gyogyszertar. Az Ugyeletes és készenlétes gyogyszertarak elérhetéségének feltlintetése
értelemszer(ien fontos, kuléndsen azokon a telepuléseken, ahol valtott igyeleti és készenléti
szolgalatot rendeltek el.

A nyitvatartasi rend tekintetében alapvetd problémaként jelentkezik, hogy a gyogyszertarak
nyitvatartasi idejét az OGYEI ugyan pontosan nyilvantartja, de nem teszi hozzaférhetévé a
honlapjan. Kdzhiteles és megismerhet nyilvantartas hianyaban pedig nem csak a betegek,
de a gyogyszerészek sem tudnak tajékozdédni az egyes kornyez6 gyogyszertarak pontos
nyitva tartasarol.

Szovetségunk hatarozott allaspontja, hogy jogszabalyi szinten kizardlag abban az esetben
legyenek kotelezettek a gyogyszertarak a kornyezetikben elhelyezkedé tovabbi
gyogyszertarak nyitvatartasi idejérél informacids tablat kiflggeszteni a betegforgalom részére,
ha pontos és kdzhiteles adatok alapjan tudjak ezen koételezettségiiket teljesiteni.

Javasoljuk, hogy mindenekelétt az OGYEI felé kellene kotelezettségként régziteni, hogy a
gyogyszertarak nyitvatartasardl, naprakész, kereshetd és kdzhiteles modon kdzzé tegye a
vonatkozé adatokat.
11.2. A tervezet a kbvetkez6 rendelkezést tartalmazza:

19. §
(1) A 41/2007. EUM rendelet 18. §-a a kdvetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:
»(1a) A kézforgalmu gyogyszertarnak a gydgyszer- és gydgyaszati segédeszkdz beszerzésrél
és készletrél elektronikus nyilvantartast kell vezetnie, amelybdl a gyégyszerek és gyégyaszati

segédeszkdzok aktualis készlet- és forgalmi adatai barmikor megallapithatoak.”

(2) A 41/2007. EUM rendelet 18. § (13) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
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»(13) A ,H6mérséklet ellenbrzési naplé” a szobahémérsékleten, hideg vagy hiivés helyen,
tovabba a mélyhitében tartandd gyogyszerek eltartasat biztositd hiitészekrények és/vagy
helyiségek h6mérsékletének ellenérzésére szolgald nyilvantartas, amely tartalmazza
a) a hitészekrény vagy helyiség elnevezését, azonositojat,
b) a hémérsékleti referenciatartomanyt,
) a legalabb naponta kétszeri ellenérzés idépontjat,
d) a leolvasott hémeérsekletet, valamint
e) az ellendrzést végzd alairasat.”

(3) A41/2007. EUM rendelet 18. §-a a kdvetkezb (17) bekezdéssel egészul ki:

17) A fidkgyogyszertarban az ott folytatott tevékenységnek megfelelé nyilvantartast kell
vezetni.”

A Halozati Gyogyszertarak Szévetségének allaspontja:
Szovetségunk a szovegtervezetet jelenlegi formaban nem tamogatja, tovabbi pontositast
tartunk szikségesnek.

Alapvetbéen egyetértunk azzal, hogy a tarolasi ho&mérsékletek ellenérzése a
gyégyszertarakban jelentés kérilmény, igy annak részletes szabalyozasa indokolt. Felhivjuk
a figyelmet azonban arra, hogy a hdémérsékleti tartomanyok nincsenek pontosan
meghatarozva, igy annak pontos meghatarozasa, ezaltal a tervezett jogszabalyszéveg
modositasa szukséges.

Torzskonyvezett gyari készitmény esetén a tarolasi h6mérsékletek meghatarozasa egyedileg
torténik, mely az adott készitményre jellemz6. A FoNo VII. ugyan tartalmaz hémérsékleti
tartomany el6irasokat, azok azonban csak a magisztralis gyogyszerekre vonatkoznak. A VIII.
Magyar Gyoégyszerkdnyv pedig nem definial tarolasi hémérsékleteket sem gyogyszerekre,
sem alapanyagokra.

A fentieket figyelembe véve javasoljuk, hogy a rendelet a tarolasi hdmérsékletek
ellenbrzésének szabalyai mellett az alabbiak szerint hatarozza meg a hdmérsékleti
tartomanyokat:

e szobahdmeérséklet: 15-25 °C,

¢ hiivos hely: 8-15 °C,

¢ hideg hely: 2-8 °C,

e mélyh(it6—15 °C alatt.

I1.3. A tervezet a kbvetkez6 rendelkezést tartalmazza:
20. §
A 41/2007. EUM rendelet 24. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egészul ki:

»(5) A 23. § (2) bekezdés a) pontja és a b) pont bf) alpontja szerinti feladatot ellato intézeti
gyogyszertarban a mikddtetd folyamatos gydgyszerészi jelenlétet biztositani koteles.”

A Halézati Gyégyszertarak Szévetségének allaspontja:
Szovetségink a modositas szandékaval egyetért, azonban a szdveg egyértelmisitését
javasoljuk az alabbiak szerint:

»(5) A 23. § (2) bekezdés a) pontja és a b) pont bf) alpontja szerinti feladatot ellatd intézeti
gyégyszertarban a mikddtetd a szolgalati rendben meghatarozott nyitvatartasi és dgyeleti
idében folyamatos gyogyszerészi jelenlétet biztositani koteles.”
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Megjegyezzik, hogy ezzel a modositassal a jogszabalyhely 6sszhangba kertlne a jelenleg
hatalyban 1évé 3. § (2) bekezdésben foglalt jogszabalyhellyel, mely a kdzforgalmu és
fiokgyogyszertarakra vonatkozik.

11.4. A tervezet a kovetkez6 rendelkezést tartalmazza:
22. §
A 41/2007. EUM rendelet 36. §- a kdvetkezd (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A fekvlbeteg-gyogyintézet valamennyi telephelyén telephelyenként egy kodzvetlen
lakossagi gyogyszerellatast végzé egység mikodtethetd.”

24. §
A 41/2007. EGUM rendelet 37. §- a kdvetkez6 (5a) bekezdéssel egésziil ki:

.(5a) A 2015. december 31-én érvényes miikddési engedéllyel rendelkezd intézeti
gyogyszertarak esetében az egyes gyogyszerészeti targyu, valamint gyogyaszati
segedeszkdzokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek mddositasarol szolo .../2015. (... ... )
EMMI rendelettel megallapitott 36. § (3a) bekezdésében foglalt rendelkezés nem
alkalmazandé.

A Halézati Gyégyszertarak Szévetségének allaspontja:
Szovetségunk nem ért egyet a javasolt modositasokkal, szakmailag nem tartjuk indokoltnak,
ezeért kérjuk a 22. és 24. § torlését a rendeletbdl.

A 22. § szerinti modositas lehetéséget ad az intézeti gydgyszertaraknak arra, hogy az
eddigieknél szélesebb korben létesithessenek kozvetlen lakossagi gyogyszerellatd
részlegeket. Allaspontunk szerint erre jelenleg valds igény nincs, a koézforgalmu halézat a
lakossagot megfeleléen el tudja latni, igy a tervezett médositas szakmailag indokolatlan.

A 24. § szerinti modositas az intézeti gydgyszertarak esetén nem jelent valodi korlatozast,
hiszen a fekvlbeteg gydgyintézetek barmikor kérhetik az intézeti gyogyszertaruk mikodeési
engedeélyének visszavonasat, és egyuttal Uj mikoddési engedély kiadasat. Az uj mikodeési
engedély birtokaban az ,Uj” intézeti gydgyszertar mar mentesiine a 24. § szerint tervezett
korlatozas aldl, és barmelyik telephelyén nyithatna vényforgalmas részleget.

[ll. A gyégyszertarban forgalmazhaté, valamint kotelezé6en készletben tartandé
termékekrol sz616 2/2008. (I. 8.) EliM rendelet médositasa

A tervezet a kbvetkez6 rendelkezést tartalmazza:
28. §
Hatalyat veszti a 2/2008. (I. 8.) EUM rendelet 6. § (2) bekezdése.
A Halézati Gyégyszertarak Szévetségének allaspontja:
Az érintett jogszabalyhely a kovetkez6t tartalmazza:
6. § (2) A hazankban honos viperafajtak marasa elleni szérum kotelez6 készletben tartasara
az OGYEI hatarozattal jeldli ki a hazankban honos viperafajtak el6fordulasi helyéhez

legkozelebbi korhaz, illetve kérhazak intézeti gyogyszertarat.

Szovetségunk egyetert a javasolt modositas szandekaval, de az elSterjesztés nem tartalmaz
elegendd informaciét a megalapozott dontés meghozatalahoz. Allaspontunk szerint a
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kovetkez6 kérdéseket mindenképpen szikséges megnyugtatdé mddon tisztazni a tervezett
modositasok bevezetése el6tt:
o Nem ismert, hogy az elmult években hany viperamarassal jaré eset tortént, és ebbdl hany
esetben volt szlkség a szérum alkalmazasara.
¢ Nem ismert, hogy valtozott-e a viperamaras kezelésérdl sz6lo ellatasi iranyelv, vagy sem.
¢ Nem ismert, hogy eddig a viperamaras elleni szérumot hogyan szerezték be az intézeti
gyoégyszertarak, valamint az sem, hogy a rendelkezés eltorlését kovetben
szandékoznak-e a tovabbiakban tartani ilyen készitményeket.

IV. Tovabbi rendelkezések
A salatarendelet tovabbi médositasaival Szévetségunk egyetért.
Megjegyzés:

A jogszabalyi szovegjavaslatoknal a kovetkez6 jeldlési formak hasznaltuk:
abc - a beemelendd szévegrész



