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Vizsgalat eredménye
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Bejelentd megirta, hogy a beadvanyaban
megnevezett  gyogyszer bontdsa esetén a
gyogyszerészek nem tudjadk az 0j csomagolasra
ravezetni a Braille irast. Bejelento az ligy vizsgalatat
kérte.

lezart

Valaszaban az eljaro szerv, az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (a
tovabbiakban: EMMI) az alabbiak szerint tajékoztatott.

Az emberi alkalmazasra kerlild6 gyodgyszerek cimkéjérél és
betegtajékoztatdjarol szolo 30/2005. (VIIL 2.) EGM rendelet 2. § (7)
bekezdése irja eld, hogy ,,4 gyogyszer kiilsé csomagoldsan, amennyiben
kiilsé csomagolds nincs, a kozvetlen csomagoldson Braille-irdssal is fel kell
tiintetni a gyogyszer neveét, és amennyiben tobb hatdaserdssége van
forgalomban, a hataserosségét”.

Az emberi felhasznalasra keriild6 gyogyszerek rendelésérél és
kiadasarol szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 21. §-a (1)-(2)
bekezdése szerint: ,,4 gyogyszer kiadoja a gyogyszert kivalto személy
kérésére vény nélkiil is kiadhato tabletta, filmtabletta, drazsé, kapszula, kup,
valamint egyenként csomagolt por és granulatum gyogyszerformaban
forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerbdl - ha a gyogyszer eredeti
csomagolasanak megbontasa a gyogyszer eltarthatosagat, mindségi
jellemzoit nem befolydsolja - az eredeti csomagoldasnal kisebb mennyiséget
is kiadhat. Amennyiben az orvos valamely injekcios, depot injekcios
készitménybol a gyari csomagolds(ok)tol eltéré mennyiséget rendelt, a
gvogyszerész a rendelt mennyiséget adja ki. Az (1)-(2) bekezdésben foglalt
esetekben a gyogyszer kiadoja a gyogyszer eredeti csomagoldsdanak
cimkeszovegén szereplo adatokat a kiadott gyogyszer kiilso csomagolasan
feltiinteti és a betegtdjékoztato, illetéleg a csomagolasban elhelyezett
kiséréiratok OGYEI ~altal  jévahagyott — szovegének mdsolatit a
csomagolasban  elhelyezi. A  forgalomba hozatalra engedélyezett
készitmények gyogyszertarban torténé megbontdsat a kiszerelési naploban
dokumentalni kell.”

Az EMMI éllaspontja szerint a fent idézett jogszabalyok nem zérjak
ki annak lehetdségét, hogy a latasdban korlatozott beteg részére a Braille irast
1s tartalmazd gyari csomagolasban keriiljon kiadasra az eredeti
csomagolasban szereplonél kisebb gyogyszermennyiség.

Az EMMI javasolja, hogy a latasaban korlatozott beteg részére
gyogyszert kivaltd személy minden esetben jelezze a gyogyszertarban, hogy
a gyari csomagolastol eltérd mennyiségli gyodgyszert az eredeti
csomagolasban kéri kiadni.




