A beliigyminiszter
...... /2023. (.....) BM rendelete

az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek rendeléséral és kiadasarol szolo 44/2004.
(1V. 28.) ESzCsM rendelet, valamint
a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolé 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
modositasarol

A Dbiztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL torvény 77. § (2)
bekezdés b), d) és f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva,
a 2. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyair6l szolo 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés b) d), f) és g) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva
a kovetkezoket rendelem el:

1. Az emberi felhasznalasra Keriilé gyogyszerek rendelésérél és kiadasarol szolo 44/2004.
(IV. 28.) ESzCsM rendelet modositasa

1.§

Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szold 44/2004. (IV.
28.) ESzCsM rendelet ,Alap szinti gyogyszerészi gondozas keretében végzett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés alcime” a kovetkezd 22/D. §-sal egésziil ki:

»22/D. § Az e rendelet szerinti gyogyszerészi ellendrzeés, feliigyelet, iranyitds — ha jogszabaly
eltéréen nem rendelkezik — a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl sz616 41/2007. (IX. 19.) EiM
rendelet szerinti tavfeliigyelet utjan is biztosithato.”

2. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szolé 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
modositasa

2. §

A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertdrak mitkodési,
szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 3. § (2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép és a § a kovetkezd (2a) és (2b)
bekezdéssel egésziil ki:

»(2) A gyogyszertar miikodtetdje a kozforgalmu és a fiokgyogyszertarban
a) tugyeleti idoben gyogyszerészi jelenlétet,
b) nyitvatartasi idében a gyogyszerészi jelenlétet a (2a) és (2b) bekezdés szerint



biztositani koteles.

(2a) A gyogyszertar miikodtetdje a b) pontban foglalt idében a gyogyszerészi jelenlétet ugy is
biztosithatja, hogy a gyogyszerész személyesen a fiokgyogyszertarban nincs jelen, azonban hir-
vagy tavkozlési eszkoz utjan legfeljebb 15 percen beliil elérhetd és az eszk6zon keresztiil a
gyogyszertari feladatokba tavkapcsolat utjan bevonhato, felvilagositést, iranyitast, tdjékoztatast
ad (a tovabbiakban egyiitt: tavfeliigyelet). Az ehhez sziikséges személyi €s technikai feltételek
biztositasa a gyogyszertar miikddtet6jének feladata.

(2b) Gyodgyszerész személyes jelenlétét kell biztositania a gyogyszertar miikodtetdjének
a) agyogyszer készitése, vizsgalata,
b) ellendrzott hatdanyagot tartalmazod gyogyszerek tarolasa és kiadasa
feladatok ellatasa soran. Gyogyszertar az ¢ bekezdésben foglalt feladatokat koteles ellatni.”

3.§

Az R2.  Fiokgyogyszertar alcime” a kdvetkezd 12/A. §-sal egésziil ki:

»12/A. § (1) Fiokgyogyszertar abban az esetben biztositja — gydgyszerész személyes jelenléte
mellett - a 3. § (2b) bekezdése szerinti feladatok ellatasat, ha azok ellatasat vallalja és a
tevékenység a miikodési engedélyében szerepel.

(2) A 15. § (3) bekezdés a) pontja szerinti intézkedés csak a 3. § (2b) bekezdés szerinti
tevékenységekre miikodési engedéllyel rendelkezd fiokgyogyszertarak tekintetében tehetd
meg.”

4.§

Az R2. 13/A. §-a a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A tavfeliigyelet idotartamat az e § szerinti munkaiddbe be kell szdmitani.”

5. §

A R2. a kovetkez6 38. és 39. §-sal egésziil ki:

»38. § (1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet, valamint a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gydgyszertdrak miikodeési, szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007.
(IX. 19.) EiiM rendelet mddositasardl szolo ..../2023. (...) BM rendelet (a tovabbiakban:
Modrl.) hatalybalépését megeldzden fiokgyodgyszertarnak kiadott mitkodési engedélyeket a
miikodési engedélyt engedélyezd hatdsdg (e § alkalmazédsiban a tovabbiakban: hatosag)
hivatalbdl modositja a (2) és (3) bekezdésben foglaltak szerint.

(2) Ha a fiokgyogyszertar mitkodtetdje a Modr1. hatalybalépését kovetd 8 napon beliil bejelenti,
hogy a 3. § (2b) bekezdés szerinti feladatok ellatasat vallalja és az ehhez szilikséges feltételeket
igazolja, a hatosdg a miikodési engedélyben feltiinteti, hogy a fiokgyogyszertar e feladatok
ellatasat vallalja.



(3) A (2) bekezdésben foglaltak hianyaban a hatdsag a fiokgyodgyszertar mitkodési engedélyét
ugy modositja, hogy a fidkgyodgyszertar a 3. § (2b) bekezdésben foglaltak ellatasat nem
vallalja.

39.§ (1) Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszeri ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténé modositasardl szolo 2011. janius 8-i 2011/62/EU
europai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikk 20. pontjanak val6é megfelelést szolgalja.

(2) Ez a rendelet a gyogyszereket lakossagi tavértékesitésre kinald személyek azonositasara
szolgald kozos logd mintdjarol, valamint a k6zos logo hitelességének értékelését lehetdve tevod
miiszaki, elektronikai és kriptografiai kovetelményekrol szolo, 2014. junius 24-i 699/2014/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

(3)- Ez a rendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre
vonatkoz6 részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015.

oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet végrehajtasahoz
szlikséges rendelkezéseket allapit meg.”

6.§

Hatalyat veszti az R2. 37. § (6)-(8) bekezdése.

3. Zaro rendelkezések
78

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 90. napon 1€p hatalyba.
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