200S. évi XCV. torvény

az emberi alkalmazasra Kkeriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarél '

A torvény célja, hogy az Eurdpai K6z0sség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkdzi jogi szabalyok
¢és ajanlasok figyelembevételével meghatarozza a gyodgyszerrel, a gyogyszerellatassal, valamint a
gyogyszert felhasznalok jogaival kapcsolatos alapvetd rendelkezéseket.
A gyogyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata. Ennek
keretében az allam meghatarozza azon kovetelményrendszert, amely biztositja, hogy a raszorulok
biztonsagos, hatdsos, az eldirasoknak megfelel6 mindségli gyogyszerekhez juthassanak.
Az Orszaggyllés az emberi egészség védelmét és helyredllitasat szolgald allami tevékenység
részeként, az ezért viselt feleldsségtol vezérelve,
szem elott tartva, hogy a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara ¢€s felhasznalasara vonatkozd
szabalyok legfontosabb célja az emberi egészség megdvasa, és a gydgyszerek forgalmazasat és
felhasznalasat illetd intézkedések a mindenkori egészségpolitika részeként azt célozzak, hogy
mindenki hozzajuthasson a gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszerhez,
felismerve ugyanakkor, hogy emberi felhasznaldsra keriild gyogyszerek piacanak jellemzodje,
hogy a gyogyszer végsd felhaszndlojanak, a betegeknek jelenleg még csekély a befolyédsa a
gyogyszer kivalasztasa soran, €s
figyelembe véve a fentiek mellett, hogy e célkitlizéseket olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek
nem hatraltatjdk a gyogyszer kutatas és fejlesztés fejlodését, illetve az Eurdpai Unidn beliili
gyogyszer-kereskedelmet

a kovetkez6 torvényt alkotja:

1. § E torvény alkalmazéasaban:

1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére vagy
kezelésére allitanak eld0 vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely ¢élettani funkcidjanak
helyreallitdsa, javitdsa vagy modositasa, illetve az orvosi diagndzis felallitdsa érdekében
alkalmazhato;

2. magisztralis gyogyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a gyogyszertarban
a Magyar, illetve Eurdopai Gyodgyszerkonyv (a tovabbiakban: Gyobgyszerkdonyv) vagy a
Szabvanyos Vényminta Gyljtemény (Fo-No) (a tovabbiakban: Vényminta Gyiijtemény)
rendelkezései alapjan, orvosi eldirasra vagy a Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére
készit és a gyogyszertar altal ellatott betegek kezelésére szolgal,

3. homeopatias gyogyszer: a Gyogyszerkonyvben leirt homeopatids gyartasi eljarasnak
megfelelden késziilt homeopatids torzsoldatnak nevezett anyagbdl a Gyogyszerkonyvben leirt
homeopatids gyartasi eljarasnak megfelelden eléallitott gydgyszer, amely tobb alkotoelemet is
tartalmazhat;

4. kabitoszerkent mindsitett gyogyszer: a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd
tevékenységekrdl szold jogszabaly alapjan kabitdészernek mindsitett hatdanyagot tartalmazo

gyogyszer;

1 A torvényt az Orszaggytilés a 2005. julius 4-i iilésnapjan fogadta el. A kihirdetés napja: 2005.
julius 15.



5. pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer: a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal

végezhetd tevékenységekrdl szolo jogszabaly alapjan pszichotropnak mindsitett hatdéanyagot

tartalmaz6 gyogyszer;

6. vizsgalati készitmény: hatdanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet

klinikai vizsgdlatban vizsgalnak vagy referencia-(6sszehasonlitd) készitményként hasznalnak,

ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel,

de az elfogadott alkalmazasi eldirastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban

hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi eléirasban foglalt indikaciotol eltérd indikacidban

hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerrel kapcsolatos

tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak;

7. klinikai vizsgalat: barmely, olyan emberen végzett orvostudoményi kutatasnak mindsiilé egy

vagy tObb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati

készitmény

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodindmias hatdsainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatas azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢és kivalasztéddsanak tanulméanyozéasa, a

készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elény/kockdzat aranyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokat;

8. beavatkozassal nem jaro vizsgalat: amelyben

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol torténik,

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos moddon, a forgalomba hozatali engedély

feltételeinek megfelelden rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba vald bevondsat nem hatdrozzak meg elézetesen egy

vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfeleld6 modon

rendelik és annak rendelése vildgosan elvalik a betegnek a vizsgalatba valé bevonasara

vonatkoz6 dontéstol,

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring

eljarast nem alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag epidemioldgiai modszereket alkalmaznak;

9. forgalomba hozatali engedély jogosultja: az a természetes személy, jogi személy vagy jogi

személyiséggel nem rendelkezd egyéb szervezet, amely részére az arra jogosult hatdsag a

gyogyszer forgalomba hozatalat engedélyezte;

10. a forgalomba hozatali engedély jogosultianak képviseloje: a forgalomba hozatali engedély

jogosultja altal kijelolt természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel nem

rendelkezd egyéb szervezet, aki forgalomba hozatali engedély jogosultjat a Magyar Koztarsasag

teriiletén az altala megjeldlt ligycsoportokban képviseli;

11. gyogyszergyartds: olyan engedélyhez kotott termeldtevékenység, ahol ellendrzott ipari

koriilmények kozott gyogyszert allitanak eld;

12.  gyartasi tétel: a kiinduldsi anyagoknak, a csomagoldéanyagoknak vagy a

gyogyszerkészitményeknek az az eldre megadott mennyisége, amely ugyanazon gyartasi

folyamatban vagy egy gyartési sorozatban késziilt és igy azonosnak tekintheto;

13. gyogyszer neve: a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott elnevezés, amely lehet

fantazianév, amelyet nem lehet Osszetéveszteni az altalanosan haszndlatos névvel, illetve olyan

altalanosan hasznalatos vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak nevével egylitt adnak meg;

14. nemzetkozi szabadnév: az Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasa alapjan adott altalanosan

hasznalatos név, illetve ennek hianyaban az altalanosan hasznalt elnevezés;



15. a gyogyszer osztilyozasa: az adott gydgyszerre vonatkozo, a forgalomba hozatali
engedélyben, magisztralis gyogyszerek esetében a Gyogyszerkonyvben vagy a Vényminta
Gyljteményben rogzitett besorolds, amely szerint a gydgyszer orvosi rendelés alapjan vagy e
nélkiil szerezheto be;

16. orvosi rendelvény nélkiil kiadhato gyogyszer: minden olyan gyogyszer, amelyet az
engedélyezd hatosdg a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet
magisztralis gyogyszerek esetében a Gydgyszerkonyv vagy a Vényminta Gylijtemény annak
nyilvanit;

17. alkalmazasi eldiras: az orvos, illetve a gyogyszerész részére szo6ld, a forgalomba hozatali
engedélyben szerepld szakmai eldirds, amely a gyodgyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas
feltételeit €s jellemzoit tartalmazza;

18. betegtajékoztato: a gyodgyszerhez mellékelt, a felhasznalonak (betegnek) szo6l6, e torvény
szerinti kdzérthetd tajékoztatas;

19. kozvetlen csomagolds: az a csomagolasi forma, amely kozvetlen kapcsolatban van a
gyogyszerrel;

20. kiilsé csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kozvetlen csomagolast foglalja
magéban;

21. Gyogyszerkonyv: a gyogyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellendrzés és a
gyogyszermindsités altalanos szabdlyait, valamint az egyes gydgyszerek mindségét ¢s
Osszetételét tartalmazo jogszaballyal kihirdetett hivatalos kiadvany;

22. Vényminta Gyujtemény (Fo-No): a magisztralis gyogyszerkészités szabdlyait, valamint az
egyes gyogyszerek mindségét ¢és Osszetételét tartalmazo jogszaballyal kihirdetett hivatalos
kiadvany;

23. kiilonos meltanylast érdemlo betegellatasi érdek: akkor all fenn, ha a Magyar Koztarsasagban
érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszer orvosi kezelés soran torténd
alkalmazaséaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyar Koztarsasagban mar
forgalomban 1év6 gyogyszert6l nem varhato;

24. Europai Gyogyszeriigynokség: az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozdsségi eljarasok meghatarozasarol
¢s az Europai Gyogyszerliigynokség létrehozasarol szold 726/2004/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség;

25. a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok: a gyodgyszer mindségével,
biztonsagossagaval ¢és hatasossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kozegészséget
érint6 barmely kockdazat, illetve a kdrnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata;

26. elony/kockazat arany: a gyogyszer pozitiv terapids hatdsa a 25. pontban meghatarozott
kockézat viszony értékelésének eredménye;

27. csekély értékiinek mindsiilé ajandék: természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adoét is tartalmazo értéke, ilyen érték hidnyaban, pedig az altalanos forgalmi adoval
egylitt szamitott beszerzési ara vagy eldallitdsi koltsége nem haladja meg a mindenkori
minimalbér havi 6sszegének 5%-at;

28. ésszerii mértékii tamogatas: amely a meghirdetett rendezvény egy fore esd Osszegét tekintve
nem haladja meg a 27. pontban meghatarozott 6sszeg tizszeresét.

A torveny hatalya



2. § (1) E torvény hatdlya az emberi felhasznalasra keriilé gyodgyszer gyartasara, eldallitasara,
forgalomba hozatalara, forgalmazasara, ismertetésére €s alkalmazasara, valamint a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatara és alkalmazasara terjed ki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — (1) bekezdésben meghatarozottak
figyelembevételével — az e torvény 1. §-dnak 1. pontjdban meghatarozott fogalommeghatarozas
€s mas jogszabaly altal szabalyozott valamely termék fogalommeghatarozésa ala is tartozhat, e
torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) E torvény rendelkezéseit nem kell alkalmazni az emberi eredetii teljes vérre, plazmara vagy
vérsejtekre, — kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonésaval jar6 moédszerrel
dolgoznak fel — az orvostechnikai eszkozre, az élelmiszerre, az étrend-kiegészitd termékekre, a
kozmetikai termékre, az emberi fogyasztidsra szant egyéb termékre, valamint az emberi
szervezetbe nem keriilo, illetve emberi szervezeten nem alkalmazott fertotlenitdszerre és az
orvosi laboratoriumi diagnosztikumra.

A klinikai vizsgalat

3. § (1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatdsa sordn az egészségiigyrol szolod
torvény emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra vonatkozo6 rendelkezéseit, az e torvényben
foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A vizsgalati készitménynek a Magyar Koztarsasag teriiletén végzendo klinikai vizsgalatahoz
az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) — az Egészségiigyi Tudoményos
Tanacs kiilon jogszabaly szerinti kutatdsetikai bizottsdga egyetértésével kiadott — engedélye
sziikséges.

(3) A vizsgalatok végzésének ¢€s ellendrzésének szabalyait, az engedélyezési eljaras részletes
szabalyait, valamint a klinikai vizsgalat irdnti kérelemhez benyujtandé dokumentacio korét és a
kutatasetikai bizottsag eljarasat kiilon jogszabaly allapitja meg.

(4) A klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idétartama a kérelem benyujtasat kovetd hatvan
nap, ezen beliil az etikai jovadhagyas elkészitésének hatarideje negyvenkét nap. Génterapiara és
szomatikus sejtterapiara szolgalod, valamint genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo
vizsgalati készitmények esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idOtartama a
kérelem benytjtasatol szamitott kilencven nap, ezen beliil az etikai jovahagyas elkészitésének
hatarideje legfeljebb hetvenkét nap. Xenogén sejtterapiara szolgald vizsgalati készitmények
esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak iddtartama a kérelem benytjtasatol szamitott
tizenkét honap, ezen beliil az etikai jovahagyas elkészitésének hatarideje legfeljebb tizenegy
hénap.

(5) A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgélattal 6sszefliggésben keletkezett
karok megtéritésére — a kockazatoknak megfeleld — feleldsségbiztositasi szerzddést kell kdtnie az
Eurdpai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az
EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz0dés alapjan az EGT tagallaméval azonos jogallast élvezd
allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel
rendelkezd biztositoval. A feleldsségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nyujtania a klinikai
vizsgalattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendo kartéritési kovetelésekre.

(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalatok megkezdését az OGYI-nak be kell jelenteni.

(7) A (2) bekezdés szerint kiadott engedély jogosultja az eljarasért és az engedély kiadasaért a
kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat koteles fizetni.

(8) A klinikai vizsgalat kezdeményezdje az azt végzo egészségligyi szolgaltatoval, illetve a
klinikai vizsgalat vezetdjével a klinikai vizsgédlat végzésére irdsban szerzddést kothet. A



szerz6dés érvényességéhez az OGYI-nak az Egészségligyi Tudoméanyos Tanacs kiilon jogszabaly
szerinti kutatasetikai bizottsdganak eldzetes véleménye alapjan kialakitott egyetértése sziikséges.

A gyogyszergyartas feltételei

4. § (1) A Magyar Koztarsasag teriiletén gyodgyszert gyartani — a magisztralis gyogyszerek
gyogyszertari eldallitdsat kivéve — az OGYI altal — a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési
Hivatal szakhatosagi hozzajarulasaval — kiadott, e tevékenység végzésére jogositd engedélye
birtokaban lehet. A gyogyszer gyartoja az a gazdalkodo szervezet, amely rendelkezik a gyogyszer
gyartasara jogosito hatdsagi engedéllyel.

(2) A gybgyszer gyartasara jogositdé engedélyt az OGYI akkor adja meg, ha a kérelmezo
rendelkezik olyan — a kiilon jogszabalyban meghatarozott — személyi és targyi feltételekkel,
amelyek biztositjak, hogy az altala gyartott gyogyszer mindsége a gyartast kovetden megfelel a
forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott kdvetelményeknek. A gydgyszer gyartasara
jogositd engedély magaban foglalja a sajat eldallitasti termékkel torténd nagykereskedelmi
jogosultsagot is, azzal a feltétellel, hogy a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasa
soran egyebekben meg kell felelni a gyodgyszer-nagykereskedelemre vonatkozd kiilon
jogszabalyban meghatarozott személyi, targyi feltételeknek.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott engedély kiadasanak tovabbi feltétele, hogy a kérelmezd
rendelkezzék a gyogyszergyartasi tevékenység technologiai folyamatai soran okozott kar
megtéritésére vonatkozo feleldsségbiztositasi szerzodéssel.

(4) Az engedély iranti kérelmet az OGYI-hoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott adatlapon
kell benyujtani.

(5) Az OGYT a hatarozat meghozataldt megel6zden helyszini szemlét tart, melynek keretében
megvizsgalja, hogy a kérelmezé rendelkezik-e a gybdgyszergyartashoz sziikséges — kiilon
jogszabalyban meghatarozott — személyi ¢és targyi feltételekkel, valamint megfeleld
dokumentécids €s mindségbiztositasi rendszerrel.

(6) Az OGYT a kérelemrdl a kézhezvételtl szamitott kilencven napon beliil dont. Az engedély
masolatat az OGYI megkiildi az Europai Gydgyszeriigynokségnek.

(7) Kabitoszernek, pszichotrop anyagnak mindsiild, valamint a kabitdszerek tiltott gyartdsadhoz
hasznalt egyes vegyi anyagokkal végzett tevékenységek szabalyozasardl szol6 kiilon jogszabaly
hatalya alé tartozo gyogyszerek gyartasaval csak az foglalkozhat, aki az e tevékenységre jogositd
kiilon engedéllyel is rendelkezik.

(8) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja gondoskodik

a) az altala forgalmazott gydgyszerek

aa) mindség-ellendrzésérol, illetbleg mindségtanusitasarol, valamint a mindségtanusitassal
Osszefiiggd szamitogépes rendszer mitkddtetésérol,

ab) mindségvizsgalatdhoz sziikséges kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek megfeleld
laboratorium biztositasarol,

ac) forgalombol val6 kivonasanak ¢és lefoglalasanak végrehajtasarol;

b) a kiilon jogszabdlyban meghatirozott nyilvantartdsok vezetésérél és a gyogyszergyartasi
tételbdl legalabb két teljes vizsgalatra alkalmas gyari csomagolasi egységnek a megjelolt
felhasznalhatosagi hataridét kovetd egy évig torténd megdrzésérol,

c) az altala nem megfelelonek itélt gyodgyszer hibajanak és gyartasi szamanak a forgalomba
hozatalt engedélyez6 hatésag szamara torténd bejelentésérol;



d) az éltala gyartott ¢és forgalomba hozott nem megfelelé mindségli gyogyszer forgalmazasanak
leallitasarol és a mindségi hibanak a forgalomba hozatalat engedélyez6 hatdsag szdmara torténd
bejelentésérol;

e) a megrendeldhoz kiszallitott gyogyszer forgalombdl vald kivondsanak elrendelését kovetden a
gyogyszer gyartasi tétele 0sszegylijtésének végrehajtasarol;

/) a selejt megsemmisitésérol és ennek nyilvantartasarol;

g) a raktari tigyrend elkészitésérol.

(9) A raktarbol kiszallitott termékekrdl mindségi bizonylatot kell kiallitani a megrendeld részére.
A kiszallitott termékek gyari gylijtécsomagolasat olyan mdodon kell ellatni a gyartod cégjelzésével,
hogy a termékek szarmazasi helye utolag is azonosithato legyen.

(10) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gyogyszergyartasi tevékenység hat honapon tuli
sziineteltetésérdl — a tervezett sziineteltetés iddtartamanak megjelolésével — legalabb a tervezett
szlinetelést megel6z6 harom honappal az OGY]I-t értesiteni koteles.

(11) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni az OGYI-nak, ha
tevékenysége folytatasa soran a (2) bekezdésében felsorolt koriilményeiben valtozas kovetkezik
be. A bejelentés alapjan az (1) bekezdés szerinti engedély moddositasardl az OGYI a bejelentés
kézhezvételétdl szamitott hatvan napon beliill dont. E hataridé egy izben legfeljebb harminc
nappal meghosszabbithato.

(12) Az OGYI — a gyogyszergyartd kérelmére — a helyszini gyartasellenérzés soran felvett
jegyzokonyv alapjan hatosagi bizonyitvanyt allit ki. A hatésagi bizonyitvany tartalmazza:

a) a gyartd azonosito adatait (megnevezés, telephely),

b) amennyiben az ellendrzés konkrét gyogyszerkészitménnyel vagy gyogyszerforma gyartasaval
kapcsolatos, annak azonosit6 adatait,

¢) a helyszini ellendrzés idépontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellendrzés eredménye tényének igazolasat.

(13) A gybgyszergyartasi engedély jogosultja az eljarasért és a gyartdsi engedély kiadasaért a
kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat koteles fizetni.

A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezese

5. § (1) A forgalomba hozatali engedély az arra illetékes hatosag altal kiadott, a gyogyszer
embergydgyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatosagi hatarozat. Ha e torvény
masként nem rendelkezik, gyogyszer — a magisztralis gyogyszer kivételével — csak akkor hozhato
forgalomba, ha forgalomba hozatalat az OGYI vagy a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet alapjan az Europai Unid Bizottsaga engedélyezte.

(2) Az OGYI a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki, ha annak

a) mindsége, mennyiségi Osszetétele — ideértve a gyartds koriilményeit is — ismert ¢&s
meghatdrozott, tovabba

b) terapias hatdsossaga — az egyszerusitett eljarassal torzskonyvezheté homeopatias gyogyszerek
kivételével — klinikailag is bizonyitott, valamint

¢) elony/kockazat aranya kedvezdo.

(3) A forgalomba hozatali engedély kiaddsa iranti eljards sordn az OGYI az EGT-
megallapodasban részes allamon kiviil végzett vizsgalatok eredményét abban az esetben fogadja
el, ha

a) azt jogszabaly, nemzetkozi egyezmény eldirja, vagy



b) meggy6zddott arrdl, hogy az EGT-megallapodasban részes allamon kiviili dllamban végzett
vizsgalatok végrehajtasa és annak ellendrzési gyakorlata megfelel a Magyar Koztarsasagban
eloirt kovetelményeknek.

(4) Az OGYT elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, ha a kézvetlen vagy kiilsé
csomagolason feltiintetett e torvény szerinti kdzérthetd tajékoztatas (a tovabbiakban: cimke) vagy
a betegtdjékoztatd nem felel meg az e torvény ¢és a kiilon jogszabaly cimkére &s
betegtajékoztatéra vonatkozd rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eldirasban felsorolt
adatoknak.

(5) A forgalomba hozatali eljaras befejeztével a (2)—(4) bekezdésekben foglaltaknak megfeleld
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az OGYI adja ki. A forgalomba hozatali engedély — a
gyogyszer azonositd adatain kiviil — tartalmazza a gyogyszer

a) forgalomba hozatali engedélyének szamat, a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat és a
gyartdjanak székhelyét,

b) alkalmazasi el6irasat,

¢) cimkeszovegét,

d) betegtéjékoztatojat,

e) osztalyozasat,

/) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras iigyintézési hatdrideje a kérelem benyujtidsatol szamitott
legfeljebb kettdszaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megallapodasban részes
allamban letelepedett kérelmezdnek adhato. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
gyogyszer forgalomba hozatalaért. A képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat a termékért viselt egyéb jogi feleldsség alol.

(7) Az (1)—(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az
engedély — az érvényességi idejének lejartdit megelézden legalabb hat hoénappal benytjtott
kérelemre, az elony/kockazat arany Ujraértékelése alapjan — megujithatd. A megujitast kovetden a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az OGYI ugy dont,
hogy a kiilon jogszabaly szerinti mellékhatas bejelentési kotelezettség alapjan beérkezett adatok
alapjan legfeljebb csak 6t évre Ujitja meg.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az eljarasért és a forgalomba hozatali engedély
kiadasaért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat koteles
fizetni.

(9) Ha a gyogyszer gyartoja, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja személyében
valtozas kovetkezik be, a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a valtozast — a valtozast
megtorténtét kdvetd harmine napon beliil — az OGYI-hoz bejelenteni.

6. § (1) Az OGY], kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl — a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak erre iranyuldé kérelme hidnyaban is — engedélyezheti a mas EGT-
megallapodasban részes dllamban mar forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer forgalomba
hozatalat.

(2) Amennyiben az OGYI az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy gyogyszer forgalomba
hozatalat, az engedély megadasa elott:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjdt azon EGT-megallapodasban részes
allamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély e torvény alapjan torténé megadasara vonatkozo6 szandékarol, és



b) felkéri az érintett allam illetékes hatosagat, hogy juttassa el szamdara a gyodgyszerre vonatkozé
kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékeld jelentés és a gyodgyszerre vonatkozo
hatalyos forgalomba hozatali engedély mésolatat.

Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal

7. § (1) Kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl az OGYI a gyartd kérelmére a
mindségileg megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan elényds terapids eldny/kockazat
arannyal bird készitményre — a vizsgalatok teljes befejezése elott, legfeljebb egy év iddtartamra —
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. Az OGYTI az ideiglenes forgalomba hozatali
engedélyben meghatdrozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak — elsdsorban a
készitmény biztonsagos alkalmazéasara vonatkozd — jelentési kotelezettségeit. Az OGYI altal
eloirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak be kell jelenteni.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott iddtartamra engedélyezheti az OGYI a gyogyszer
ideiglenes forgalomba hozataldt barmely olyan koérokozo, toxin, kémiai anyag vagy nuklearis
sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa érdekében, amely az egészségre
gyakorolt hatdsa okan kdzegészségiigyi szempontbol kiemelten veszélyes.

(3) Az OGYI kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl — kérelemre — kivételes
forgalomba hozatali engedélyt adhat ki, ha a készitmény az 5. § (2) bekezdés a) pontjaban
foglaltaknak megfelel, de a b) és c¢) pontokban rogzitettek nem bizonyithatok, csak
valoszintisithetok, mert a készitmény klinikai vizsgalataban a betegség el6fordulasi gyakorisaga
miatt a szlikségesnél kevesebb beteg vonhatdé be. Az OGYI a kivételes forgalomba hozatali
engedélyben meghatirozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak — elsdsorban a
készitmény biztonsadgos alkalmazéasara vonatkozd — jelentési kotelezettségeit. Az OGYI altal
eloirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak be kell jelenteni.

(4) Az (1)—(3) bekezdésben szerepld feltétel(ek) fennallasat az OGYT legaldbb évente értékeli. Az
OGYTI a gyart6 kérelmére az ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott hataridét
legfeljebb egy évre meghosszabbithatja.

A cimke és a betegtdjékoztato

8. § Ha e torvény masként nem rendelkezik a gyogyszer kiilsé csomagolasan, illetve amennyiben
az nincs, a kozvetlen csomagolasan a kiilon jogszabalyban foglalt adatokat kell feltlintetni.

9. § A gyodgyszerek csomagoldsdhoz betegtdjékoztatot kell mellékelni, amennyiben a kiilon
jogszabalyban meghatdrozott adatok nincsenek feltiintetve a kiils6 vagy a kozvetlen
csomagolason.

10. § (1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyidejlileg a gyogyszer kiilsé
csomagolasanak ¢és kozvetlen csomagolasanak, valamint a betegtajékoztato tervezetének mintéjat
is be kell nytjtani az OGYI-hoz.

(2) A cimke szovegére vagy a betegtajékoztatéra vonatkoz6é mddositasok tervezetét a forgalomba
hozatali engedély jogosultja vagy képviseldje kérelmére az OGYI engedélyezi. Amennyiben az
OGYI a kérelem benyujtasatol szamitott 90 napon beliil a valtoztatdst nem utasitja el, a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a kivant modositasokat végrehajthatja.

(3) A betegtajékoztatot ugy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a beteg megfeleléen tudja
alkalmazni a gyogyszert, sziikkség esetén az egészségligyi szakember segitségével. A



betegtajékoztatd szovegének jol olvashatéoan, magyar nyelven kell tartalmaznia a kiilon
jogszabalyban meghatarozott adatokat. Az adatok a magyar nyelven kiviil tobb nyelven is
feltiintethetok, amennyiben mindegyik nyelven tartalmilag ugyanazok az informaciok
szerepelnek.

(4) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetleniil a betegnek vald kiadéasra szanjak, az OGYI
eltekinthet attol, hogy a csomagolason ¢€s betegtajékoztaton minden egyes adat feltiintetésre
keriiljon, tovabba attol, hogy a betegtdjékoztaton szerepld adatok magyar nyelven keriiljenek
feltlintetésre.

(5) Az OGYT altal nem a kiilon kozosségi jogszabalyban rogzitett eljarassal forgalomba hozatalra
engedélyezett készitmények egyéb modositasi kérelmeit a Bizottsag 1084/2003/EK rendeletében
rogzitett modon és hataridokkel kell elbirdlni.

Gyogyszer-nagykereskedelem

11. § (1) A gybgyszer-nagykereskedelem a beszerzett gyodgyszerek viszonteladonak torténd
értékesitése, ideértve a gyogyszerek raktarozasaval, szallitasaval, EGT-megallapodasban részes
allamon kiviilrdl torténd behozatalaval, illetve nem e térség orszagaiba irdnyuld kivitelével
kapcsolatos valamennyi tevékenységet, melynek eredményeként a gyogyszer — ha jogszabaly
masként nem rendelkezik — az el6allitotdl a lakossagi gyogyszerellatohoz eljut. Gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenységet folytatni — ha e torvény masként nem rendelkezik — az OGYI e
tevékenység végzésére jogositd engedélyének birtokaban lehet.

(2) Az engedélyt az OGYI — a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal szakhatdsagi
hozzdjarulasaval — akkor adja meg, ha a kérelmezé megfelel a kiilon jogszabalyban
meghatarozott személyi €s targyi feltételeknek.

(3) A gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja — a kiilon jogszabalyban meghatarozott
kivételtdl eltekintve — az éaltala forgalmazott termékeket kozvetleniil lakossag részére nem
forgalmazhatja, illetve csak olyan megrendeldonek szallithat gyogyszert, aki gydgyszerekkel
kapcsolatos nagykereskedelmi, illetve egészségiigyi szolgaltatd tevékenység végzésére
engedéllyel rendelkezik.

(4) Az engedély kiadasarol az (1) bekezdés szerinti hatosag a kérelem benyujtasatdl szamitott
kilencven napon beliil dont. A nagykereskedelmi engedély visszavondsaig érvényes.

(5) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja az eljarasért és a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély kiadasaért a kiillon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
igazgatasszolgaltatasi dijat koteles fizetni.

Gyogyszerellatas

12. § (1) A gydgyszerellatas azon tevékenységek Osszessége, amely magaba foglalja a gyartast,
eloallitast, tarolast és forgalmazéast és amelynek eredményeként a gyogyszer a kozvetlen
felhasznalohoz eljut.

(2) A lakossagi gyogyszerellatas az a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertar, valamint az intézeti
gyogyszertar altal végzett egészségiigyi szakellatd tevékenység, amely sordn az egészségiigyi
szolgaltatd a gyogyszert és az alkalmazasaval osszefliggd szakmai informaciot a betegek részére
kozvetleniil biztositja.

Lakossagi gyogyszerellatads



13. § (1) A gybgyszertarak létesitésérol és miikodésiik egyes szabalyair6l kiilon torvény
rendelkezik.

(2) A gybgyszertar — ha torvény masként nem rendelkezik — gydgyszert csak olyan gazdalkodo
szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységre jogositd
hatdsagi engedéllyel.

(3) A gyogyszertar gondoskodik a Magyar Koztarsasag tertiletén forgalmazott gydgyszereknek a
fogyasztd részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatasarol. Amennyiben a gyogyszertar a
készletébdl az igényelt gyogyszert a megrendeld részére azonnal kiadni nem tudja, tdjékoztatni
koteles a beszerzés legkorabbi idopontjardl.

(4) A gyogyszertar a kiilon jogszabalyban meghatarozott szolgalati idében koteles a lakossag
gyogyszerellatasat biztositani.

Intézeti gyogyszerellatds

14. § (1) Az intézeti gyogyszerellatas az intézeti gydgyszertarban végzett azon gyogyszerellatasi
¢s gyogyszer-eldallitasi szaktevékenységek Osszessége, amelynek soran az intézeti gyogyszertar a
fekvobeteg-intézményben apolt, kezelt betegek gydgyszerellatasat biztositja.

(2) A fekvobeteg-ellatd intézmény a gyogyszerellatdssal kapcsolatos feladatait intézeti
gyogyszertar mukodtetésével, illetve a gyogyszereknek a gyogyitdé osztalyokon, jarobeteg-
szakrendeléseken (ambulanciakon) torténd tarolasaval a beteg részére valo kiadasaval latja el.

(3) A beteg intézeti tartdzkodédsa alatt a kezelése sordn csak az intézet gyodgyszertara altal
bevételezett és onnan az osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek — ideértve a korhazi,
klinikai vizsgélatok céljabol érkezett készitményeket — alkalmazhatok, a kiilon jogszabalyban
foglalt esetek kivételével.

Kabitoszerkent és pszichotrop anyagkent mindsitett gyogyszerekre vonatkozo kiilon
rendelkezések

15. § (1) A kabitészernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiild gyodgyszer gyartasahoz,
forgalomba hozatalahoz, forgalmazasahoz és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi
tevékenységhez, a Magyar Koztarsasag teriiletére torténd behozatalahoz, kiviteléhez, az orszag
teriiletén  torténd  atviteléhez, valamint tudomanyos célra torténd beszerzéséhez ¢és
felhasznalasdhoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatésag engedélye is sziikséges. A kiilon
jogszabaly szerinti hatosag hatdrozatai ellen fellebbezésnek helye nincs, hatarozatanak
feliilvizsgalata keresettel kérhetd a birosagtol. A kereset alapjan indult birdsagi eljards sordn a
polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi II1. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell
alkalmazni.

(2) A kabitoszerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartasara, raktarozasara
vonatkozo, illetve az e termékekkel torténd nagykereskedelem szakmai szabdlyait, tovabba az e
tevékenység végzeésére jogosultak nyilvantartdsi és adatszolgaltatasi kotelezettségét, valamint e
termékek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasdnak — ideértve a gyogyszertari tarolas,
nyilvantartas, valamint a gyogyszertarbol torténd kiadast is — szabdlyait, tovabba gydgyintézeti
felhasznaldsanak és nyilvantartasanak rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultianak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar mitkodtetojének gyogyszerellatasra vonatkozo felelossége



16. § (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Koztarsasag
teriiletén nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhaté megsziintetését megel6zo
legaldbb hdrom honappal — legkésdbb azonban az utolsdé gyartasi tétel gyogyszer-
nagykereskedonek torténd atadasakor — a vele szerzddéses jogviszonyban allo gyogyszer-
nagykereskeddkkel, az OGYI-val és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarral (a tovabbiakban:
OEP) tudatni koteles.
(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszert a Magyar Koztarsasag teriiletén
legalabb harom honapig nem tudja forgalmazni, a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt a
tényt, valamint a forgalmazés sziinetelésének id6tartamat, a vele szerzodéses jogviszonyban allo
gyogyszer-nagykereskedokkel, az OGYI-val és az OEP-pel haladéktalanul tudatni kételes.
(3) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja koteles azon gydgyszereket beszerezni €s
forgalmazni, amelyek forgalmazasara nagykereskedelmi tevékenységi engedélyt kapott.
(4) A gyogyszertar miikodtetdjének ellatasi felelosségérdl a gyogyszertarak létesitésérol ¢€s
miikddésiik egyes szabalyair6l kiilon jogszabaly rendelkezik.
(5) Amennyiben a tdmogatott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a mar
forgalomban 1év0 készitményt atmenetileg vagy tartésan a Magyar Koztarsasag teriiletén nem
tudja vagy nem kivanja forgalmazni, azonban
a) a gyogyszer hidnya sulyos egészségkarosodast, vagy életmindség romlast okoz a kezelt
betegeknél, ¢s
b) a gyogyszerrel azonos hatdéanyagu, gyogyszerformdju és hataserdsségii gyogyszer a Magyar
Koztarsasag teriiletén nincs forgalomban

az allami egészségiigyi, katasztrofa és védelmi készlet kezeldje jogosult a kiilon jogszabalyban
meghatdrozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkezd szervezettdl beszerezni, amely a Magyar Kdoztarsasag teriiletén kiviil, gyogyszerek
nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazéasara engedéllyel rendelkezik.

A gyogyszerek és a gyogyszerellatds hatosagi ellendrzése

17. § (1) A gybgyszer, illetve a gydgyszer gyartasi tételére vonatkozd — feltételezett — mindségi
hibat a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek nagykereskedelmében
¢s a lakossagi gyogyszerellatdsban részt vevd gyogyszerész, valamint a gyogyszert alkalmazé
orvos a tudomasra jutast kovetden haladéktalanul koteles az OGYI-nak bejelenteni.

(2) A feltételezett minOségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejiileg koteles a mindség-
ellenérzé vizsgalathoz sziikkséges — a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségli —
gyogyszert is megkiildeni.

(3) Az OGYT az (1) bekezdésben emlitett bejelentést megvizsgalja, és megteszi a (4) bekezdés
szerinti szlikséges intézkedéseket, tovabba a vizsgalat eredményérdl és a megtett intézkedésekrdl
tajékoztatja a bejelentot €és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(4) Amennyiben az OGYI megallapitja, hogy a gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tétele nem
felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelményeknek, a gyogyszert, illetve a
gyogyszer gyartasi tételét a forgalombol kivonja, és errdl az egészségiigyi szolgaltatokat
hirdetmény utjan haladéktalanul értesiti. A hirdetményt az Egészségiigyi Minisztérium hivatalos
lapjaban is k6zz¢ kell tenni. A forgalombol valo kivonas rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.
(5) A gyogyszer forgalombol valo kivonasanak koltségei — ideértve az (1)—(3) bekezdés eseteit is
— a forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.



18. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszert alkalmazd orvos,
illetve a kiszolgaltatast végzd gyodgyszerész koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott
mellékhatdsokat haladéktalanul az OGYI-nak bejelenteni, ha az

a) a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban nem szerepel,

b) sulyos és nemkivanatos, illetve

c) a gyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

(2) Az OGYI a bejelentéseket elbiralja, értékeli, és megteszi a (3) bekezdés szerinti sziikséges
intézkedéseket. A bejelentésrol, a bejelentés eredményérdl, illetve a sziikséges intézkedésekrdl az
OGYI a bejelentét, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, valamint az egészségligyi
szolgaltatokat hirdetmény utjan értesiti. A hirdetményt az Egészségligyi Minisztérium hivatalos
lapjaban is k6zz¢ kell tenni.

(3) Az OGYI a gyogyszer forgalomba hozatalat a forgalmazas feltételeinek az eldirt hataridoben
torténd teljesitéséig felfiiggeszti, ha az (1) bekezdés szerinti bejelentések alapjan ugy itéli meg,
hogy a gyogyszer

a) rendeltetésszeri hasznalat esetén karosnak bizonyul, vagy

b) terapias hatdsa nincs, vagy

¢) elony/kockazat ardnya a rendeltetésszerii hasznalat soran kedvezdtlen, illetve

d) mennyiségi €s mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben
meghatéarozott kovetelményeknek,

e) Osszetevoinek ellenOrzését, tovabba a gyartdsi folyamat koézbensd fazisdban sziikséges
ellendrzést nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval
kapcsolatos kdvetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

(4) Az OGYI a forgalomba hozatali engedélyt visszavonja, ha

a) az (1)—(2) bekezdés szerinti bejelentések alapjan ugy itéli meg, hogy a (3) bekezdés a)—d)
pontjaiban foglaltak megfeleld hataridd tiizésével sem orvosolhatdak,

b) a (3) bekezdés szerinti hatarozatban kitliztt hataridére a hianyossagokat a forgalomba hozatali
engedély jogosultja nem sziintette meg.

(5) A terapias hatas akkor hidnyzik, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel nem érhetd el a
forgalomba hozatali engedély kiadasanak alapjaul szolgalo, a hatdsossagra vonatkozd terapids
eredmény.

(6) A gyogyszer forgalmazasat akkor is fel kell fiiggeszteni, illetve az engedélyt vissza kell vonni,
ha a forgalomba hozatali engedély megujitasa iranti kérelem aldtdmasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem moédositottak dket, illetve ha nem végezték el a gyartasi folyamatra eldirt
ellendrzést.

(7) Ha egy az OGYI altal mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer harom egymast
kovetd éven keresztiil nincs ténylegesen forgalomban a hazai gyoégyszerpiacon, az OGYI a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét visszavonhatja.

(8) Kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kozegészségligyi okbol az OGYI a
(6) és (7) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.

19. § A gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgdlod laboratoriumokat és a klinikai
vizsgalatokat végzd egészségligyi szolgaltatokat az OGYI a kiilon jogszabalyban megallapitott
szakmai szabalyok betartasa szempontjabol rendszeresen ellendrzi.

20. § (1) A gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval, forgalmazasival ¢és a
gyogyszerellatasi felelosséggel kapcsolatos, az e torvényben, illetve az e térvény felhatalmazasa
alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek hatosagi ellendrzése az OGYI, a



gyogyszertarak és egyéb egészségiigyi szolgaltatok esetén az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ) feladata. A gyogyszerek reklamozasaval és
ismertetésével kapcsolatos reklamfeliigyeleti szabalyokat kiilon jogszabaly allapitja meg.

(2) Az OGYT az ellendrzés soran megallapitott tényallas alapjan a hianyossagok, szabalyszegések
jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és ellendrzi azok végrehajtasat.
(3) Amennyiben az OGYT az ellendrzés soran megallapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja, illetve képviseldje, a gyogyszer gyartdja vagy a gyodgyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosultja a tevékenysége folytatasa sordn az e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz
eleget, illetve kotelezettségét megszegi, hatarozattal

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat;

¢) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi €letet, egészséget, testi épséget veszélyeztetd
gyogyszer vagy annak gyartasi tétele forgalombol torténd kivonasat;

d) hatariddvel felhivhatja az ellenérzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a hidnyossdgok
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti;

e) ismételt jogsértés esetén a tevékenység folytatasara vonatkozo6 engedélyt visszavonhatja.

(4) Az OGY]L, illetve az ANTSZ hatarozataval birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést
elkovette. A birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(5) A birsag Osszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilonosen a betegek (fogyasztok)
érdekei sérelmének korére, sulyara, a jogsértd allapot idOtartaméra és a jogsértd magatartas
ismételt tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 0sszege
szazezer Ft, legmagasabb Osszege a jogsértést elkovetd el6z0 naptari évében a jogsértés targyat
képezd termeket tekintve elért nettd hazai arbevételének 1%-a. A jogerdsen kiszabott és be nem
fizetett birsdgot adok modjara kell behajtani.

(6) Az e torvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén a
birsdg 0sszegét az eset Osszes koriilményeire — igy kiilondsen a betegek (fogyasztok) érdekei
sérelmének korére, sulyara, a jogsértd allapot idotartamara €és a jogsértd magatartds ismételt
tanusitasara — tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 0sszege szazezer
Ft. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok modjara kell behajtani.

(7) A birsagot az OGY], illetve az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei intézete szamlajara kell
befizetni. Amennyiben a jogsértd magatartast, illetve a mulasztadst tdmogatott gyogyszerrel
Osszefliggésben kovették el, a kiszabott birsag 50%-at az Egészségbiztositasi Alapba kell
befizetni.

(8) A lakossagi gyogyszerellatasban résztvevok hatdsagi ellenérzésérol egyebekben kiilon
jogszabaly rendelkezik.

Felelosség a vizsgalati készitmény, illetve a gyogyszer alkalmazasaval osszefiiggésben
keletkezett karokért

21. § (1) Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak kdvetkezményeként
barmely természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve
halala esetén a hozzatartozdja [a Polgari Torvénykonyvrdl szold 1959. évi IV. torvény (a
tovabbiakban: Ptk.) 685. § b) pont] részére

a) a klinikai vizsgélatot engedélyezé hatdsdg altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett
vizsgalat esetén a vizsgalat kezdeményezdje,



b) amennyiben a haldl, megrokkandas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezd
altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezo hatosagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,
c¢) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot
engedélyezo hatosag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezd hatosag,
d) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtdl vald eltérés
esetén — ha az egészségkarosodds ennek kovetkezményeként kovetkezik be — a klinikai
vizsgalatot végzd intézmény

kartéritést fizet.
(2) A gyogyszer alkalmazasaval Osszefiliggésben bekovetkezett karért torténd feleldsség
kérdésében a termékfeleldsségrol szolo 1993. évi X. torvény (a tovabbiakban: Tftv.)
rendelkezéseit a (3)—(4) bekezdésben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.
(3) Gyogyszer eloiras szerinti alkalmazasaval okozott, a Tftv. 1. §-a4nak (4) bekezdése szerinti kar
esetében a gyartd a Tftv. 7. §-a (1) bekezdésének d) pontjara hivatkozassal nem mentesiilhet a
termékfeleldsség alol.
(4) Ha a gyogyszer alkalmazasara korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nukledris sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozédsa érdekében az OGYI e térvény 6. §-a,
illetve 7. §-anak (2) bekezdése szerinti engedélye alapjan keriilt sor, az allam a kart szenvedett
személyt, illetve haldla esetén eltartott hozzatartozdjat kartalanitja.
(5) E § alkalmazasaban eltartott hozzatartozon azt a személyt kell érteni, akiknek a tartasarol a
kart szenvedett személy jogszabaly vagy szerz6dés alapjan gondoskodni koteles.

Gyogyszerek ismertetése

22. § (1) Gyogyszerismertetés a gyogyszerek szakmai célu olyan rekldmozasa, ajanlasa,
ismertetése, valamint a gyogyszer Osszetételére, hatdsara, illetve az alkalmazasara vonatkozé
barmilyen t4jékoztatds, amely kizarolag a gyogyszerek rendelésére ¢és forgalmazasara
jogosultaknak, illetve az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol.

(2) A gyodgyszerismertetés soran atadott informdacid tartalma Osszhangban kell legyen az
ismertetett gyogyszer alkalmazasi eldirasdban foglaltakkal. A gyogyszerismertetés soran atadott
informdcio részletes tartalmat kiilon jogszabaly hatarozza meg.

(3) A gyogyszerismertetoi tevékenység akkor kezdhetd meg, ha a gydgyszerismertetést végzo
személyt az OGY1 — a kérelem benyujtasat kovetd harminc napon beliil — nyilvantartasba vette és
gyogyszerismertetd igazolvannyal latta el. A nyilvantartasba vétel igazgatasszolgaltatasi dijat
kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4) A nyilvantartas tartalmazza:

a) a gyogyszerismertetést végzo személy nevét, sziiletési évét,

b) a képzettséget igazold oklevél szamat,

¢) a gyogyszert reklamoz6 gazdalkodo szervezet megnevezését,

d) a gyogyszerismertetést végzO személy alap-nyilvantartasi szamat, ha végzettségébdl
kovetkezden ez az eldiras.

A nyilvantartashoz csatolni kell a gydgyszerismertetést végzo személy nyilatkozatat arrdl, hogy
vele szemben az (5) bekezdésben meghatarozott 6sszeférhetetlenségi ok nem all fenn.

(5) Osszeférhetetlen a gyogyszerismertetsi tevékenységgel, ha a (4) bekezdés szerinti
nyilvantartasba vett személy — ide nem értve a szerz6i jogi védelem ald tartozéd tudoményos
tevékenységet — abban a betegellato intézményben ismertet gyogyszert, amellyel az egészségiigyi



tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi LXXXIV. torvény 7. § (2) bekezdése
szerinti jogviszonyban all.

(6) Az (5) bekezdés szerinti Gsszeférhetetlenség nem érinti az OGYI sajat gyodgyszerismertetd
halozataba tartozo személyeket.

23. § (1) A gyogyszerismertetd tevékenységet végzd reklamozo, illetve a reklamszolgaltatd a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosultnak ajandékot, anyagi eldnyt vagy mas
természetbeni juttatast nem adhat, nem ajanlhat fel, és nem igérhet, kivéve, ha a felsoroltak
csekély értékiiek és Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal
folytatott egészségiigyi tevékenységgel.

(2) A gyogyszerek eladéasat, értékesitését vagy bemutatdsat segitd rendezvényeken a
gyogyszerismertetd tevékenységet végzo reklamozo, illetve a reklamszolgaltatd altal biztositott
vendéglatasnak ésszeri mértékiinek és a rendezvény f6 céljahoz képest masodlagosnak kell
lennie. A rendezvényre, illetve a bemutatora egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban
kozremiikddo szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgaldé rendezvények és programok kozvetett vagy
kozvetlen formdban torténd tdmogatasa esetén a gyogyszerismertetést végzo reklamozo, illetve
reklamszolgaltato altal nyujtott timogatasnak mindenkor €sszeri mértékiinek és a rendezvény f6
tudomanyos célkitiizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy szakmai és tudomanyos
programokra egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban kozremiikodo szakembereken kiviil
mas személy nem hivhaté meg.

(4) Tamogatas nyujthaté az egészségiigyli vagy tudomanyos tevékenységet folytatd személy
szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre, olyan mértékben, amely
nem haladja meg a fenti rendezvényeken torténd részvételbdl fakado, illetve azzal kozvetlen
Osszefiiggésben felmeriild jarulékos kiadasok (utazési, szallaskoltség, részvételi dij) mértékét.

(5) Az (1)—(3) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik

a) a gyogyszerek araval, arrésével és arengedményével vagy egyéb kereskedelmi kedvezménnyel
kapcsolatos kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeket, valamint

b) a gydgyszerismertetést végzo reklamozd vagy a reklamszolgaltatd altal meghirdetett vagy
tamogatott, a (4) bekezdésben megjeldlt rendezvényeken valo részvétel tamogatasara vonatkozo
nyilvdnos (orszagos terjesztésii sajtotermékben megjelend) palyazatokon elnyerhetd
tamogatasokat. A palyazati kiiras tartalmi kovetelményeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

(6) A gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személy nem kérhet, és nem fogadhat
el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatast vagy a (2)—(4) bekezdéssel ellentétes 6sztonzést.
(7) Annak érdekében, hogy a gydgyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személy
adozasi kotelezettségének eleget tudjon tenni, a gyogyszert reklamozo vagy reklamszolgaltato a
gyogyszerek rendelésére ¢és forgalmazasara jogosult személy részére a hatalyos
adojogszabalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében a hatdlyos adodjogszabalyoknak
megfeleld igazolast koteles megkiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

A gyogyszerfelhasznalassal kapcsolatos betegjogok

24. § (1) A gyogyszerekkel kapcsolatos betegjogok vonatkozasaban az egészségiigyrol szold
torvény betegjogokra vonatkozé rendelkezéseit a (2) bekezdésben foglalt kiegészitésekkel kell
alkalmazni.

(2) Az orvosi rendelés nélkiil a fogyasztd igénye alapjan beszerezhetd gyogyszer kiadasa soran (a
tovabbiakban: 6ngyogyszerezés) a gyogyszerész koteles gondos tajékoztatast adni



a) a gyogyszer terapias és esetleges mellékhatdsairol,

b) tobb gybdgyszer egylittes szedése esetén a gyogyszerek kolcsdnhatasarol,

¢) az orvosi kezelés, illetve kdzremiikodés sziikségességérol, ha megitélése szerint a felhasznald
(beteg) egészségi allapota ezt indokolja,

d) a gyogyszer helyettesithetdségérol, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos altalanos szabalyok

25. § (1) Gyogyszert rendelni csak a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi
eldirasban szerepld — Vénymintak Gyiijteményében szerepld készitmény esetén az ott kozolt —
javallatban jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos), aki az orvosi
diplomahoz kotott tevékenység folytatasara jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott
gyogyszerrendelésre jogositd bélyegzovel rendelkezik.

(2) Azt a gyogyszert, amely az EGT-megéllapodasban részes allamban nem, de més orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gydgyaszati célra akkor lehet
alkalmazni, ha a felhasznalasat kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja, €s
alkalmazésat — a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint — az OGYI engedélyezte.
Azt a gyogyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba hozatalra
engedélyeztek, gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kiillon jogszabalyban
foglaltaknak megfeleléen az OGYI-nak bejelentették.

(3) Az orvosi gyodgyszerrendelés részletes szabalyait kiilon jogszabaly allapitja meg.

(4) A Magyar Koztarsasag teriiletén kiilfoldre kiildott és a Magyarorszagra érkezo
gyogyszeradomanyok az alabbi feltételekkel keriilhetnek kivitelre, illetve behozatal esetén hazai
alkalmazasra:

a) amennyiben a gyogyszer az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, abban az esetben, ha a gydgyszer kivitelét vagy
behozatalat az OGYI engedélyezi,

b) amennyiben a gyogyszer az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik, abban az esetben, ha annak kivitelét, illetve behozatalat az OGYI-hoz
bejelentették.

(5) Az OGYI mindségi hiba gyantja esetén harom napon belill a gyogyszer hazai felhasznalasat
megtilthatja, illetve kivitel esetén értesiti az illetékes orszag gyodgyszerhatdsagat.

Vegyes rendelkezések
26. § (1) A gyogyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedo, illetve a gydgyszertar mitkddtetdje
koteles a forgalomba mar nem hozhaté (nem megfelelé mindségl, lejart) gyogyszer
kornyezetvédelmi jogszabalyokban foglaltaknak megfeleld megsemmisitésérél gondoskodni,
valamint részt venni — a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint — a lakossagnal keletkezett
gyogyszerhulladék artalmatlanitdsdban. A kabitdszerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett
gyogyszerek megsemmisitésére csak a kiilon jogszabalyok betartdsa mellett kertilhet sor.
(2) A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kovetendd eljaras rendjét, a kabitdszernek,
illetve a pszichotrép anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazand6 fokozott biztonsagi
rendszabalyokat, valamint a kornyezetvédelmi eldirdsok betartdsanak ellendrzését az
egészségligyl miniszter szabalyozza.
(3) Az OGYI a Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerekrol
kozhiteles nyilvantartast vezet.



(4) A Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett kdzfinanszirozasban részesiild
gyogyszerek termeldi (import beszerzOi) €s fogyasztoi arat, valamint téritési dijat a kiilon
jogszabalyban foglaltak szerint kdzz¢ kell tenni.

(5) Az OEP ¢s az OGYI a hivatalos lapjukban megjelend — a gydgyszerek forgalomba
hozataldval, orvosi rendelésével, valamint az arukhoz nyujtott tdirsadalombiztositasi tdmogatassal
kapcsolatos — kozleményeiket az internetes honlapjukon kozzéteszik.

(6) Az OGYI e torvényben foglaltak alapjan hozott hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs.
Az OGYI hatarozatanak feliilvizsgalata keresettel kérhetd a birésagtol. A kereset alapjan indult
bir6sagi eljards soran a polgari perrendtartasrdl szolo 1952. évi III. torvény XX. fejezetében
foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

Egyeb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények modositasa

27. § (1) A gazdasagi reklamtevékenységrol szolo 1997. évi LVIIL. térvény (a tovabbiakban:
Grtv.) 15. § (1)—(2) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1¢ép:

15. § ,,(1) A Fogyasztovédelmi Fofeliigyel0ség (a tovabbiakban: fofeliigyeldség) — elsé fokon a
megyei (fovarosi) fogyasztovédelmi feliigyeldségek (a tovabbiakban: feliigyeldség) — latja el — a
(2) bekezdésben foglaltak kivételével — a gazdasagi reklamtevékenységre vonatkozo
rendelkezések betartasanak ellendrzését, ezen beliil lefolytatja az e rendelkezések megsértése
miatti eljarasokat.

(2) A gyogyszerek és a gyogyszernek nem mindsilld gyodgyhatasu termékek reklamjara és
gyogyszerismertetésére vonatkozo reklamfeliigyeleti eljards lefolytatasara az Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGY]) is jogosult.”

(2) A Grtv. 18. §-a az alabbi 1j (5) bekezdéssel egésziil ki:
»(5) A gyogyszerek reklamozaséval, illetve ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag 50%-at
az Egészségbiztositasi Alapba kell befizetni.”

(3) A Grtv. 19. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
»(3) A fofeliigyeloség vezetéje a feliigyeloséget, illetve az illetékes miniszter az OGYI
foigazgatdjat utasithatja ideiglenes intézkedés elrendelésére.”

(4) A Grtv. 20. § (1)—~(2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

20. § (1) A feliigyeloség els6 foku dontése ellen benyujtott fellebbezést a fofeliigyeldség
vezetdje birdlja el. Az OGYI dontése ellen fellebbezésnek helye nincs. A feliigyeldség elsé foka
dontését a fellebbezésre tekintet nélkiil végrehajthatonak nyilvanithatja a Ket. 101. § (3)
bekezdésének a)—d) pontjain talmenden kozegészségiigyi, kornyezet- vagy természetvédelmi
okokbol.

(2) A fofeliigyeloség vezetdje, illetve az OGYI hatarozatanak feliilvizsgalata keresettel kérhetd a
birosagtol. A kereset alapjan indult birosagi eljaras soran a polgari perrendtartasrol szolo 1952.
évi III. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni. A birosag a
fofeliigyeldség vezetdjének, illetve az OGYT hatarozatat megvaltoztathatja.”

28. § (1) A Tftv. 14. §-a a kovetkezo 1j (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) Gyogyszer eldirds szerinti alkalmazasaval okozott kar esetében a gyartdé a 7. § (1)
bekezdésének d) pontjara hivatkozassal nem mentesiilhet a feleldsség alol.”



(2) Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 164. §-anak (2)
bekezdése a kovetkezd szovegrésszel egészil ki:

»A vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgdlatok esetén a kiilon torvényben eldirt
felel0sségbiztositassal kell rendelkezni.”

29. § (1) A Biinteté Torvénykonyvrol szold 1978. évi IV. torvény 173/D. §-a helyébe az alabbi
rendelkezés 1ép:

173/D. § ,(1) Aki emberen orvostudomanyi kutatast engedély nélkiil, vagy az engedélytdl
eltérden végez, bintettet kovet el, és 6t évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendo.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasdban engedély alatt az egészségiigyrdl, illetdleg az emberi
felhasznaldsra szant gyodgyszerekrdl szolo torvényben meghatarozott engedélyt kell érteni.”

(2) A Tftv. 15. §-a helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

15. § ,,Ez a torvény — az 1999. méjus 10-1 1999/34/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelvvel
modositott — a hibas termékekért valo feleldsségre vonatkozo tagéllami torvényi, rendeleti €s
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1985. julius 25-1 85/374/EGK  tandcsi
iranyelvnek val6é megfelelést szolgalja.”

30. § A Magyar Gyodgyszerész Kamararol szold 1994. évi LI. torvény 2. §-a (2) bekezdésének m)
pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,» m) kozzéteheti tajékoztato jelleggel a jarobeteg-ellatas korébe tartozo, kozfinanszirozdsban nem
részesiilé gyogyszerek ajanlott fogyasztoi arat.”

31. § A gyogyszertarak létesitésérol és miikodésiik egyes szabalyairdl szold 1994. évi LIV.
torvény

a) 2. §-a az alabbi i) ponttal egésziil ki:

» 1) kozfinanszirozasban részesiild gydgyszer: olyan gyogyszer, amelynek ardhoz kiilon
jogszabaly alapjan a kozponti koltségvetés, illetve az Egészségbiztositasi Alap az arra
jogosultaknak tdmogatast nyujt.”

b) 13. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

13. § ,,(I) A gyogyszertar a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer kozfinanszirozasanak
alapjaul szolgdld 0Osszeg, valamint a tdmogatds mértéke szerint szamitott téritési dijatol a
biztositottnak torténd kiszolgaltatas soran nem térhet el.

(2) A gyogyszertar a kozfinanszirozasban nem részesiilé gyogyszer fogyasztoi ararol a gydgyszer
tényleges beszerzési ara alapjan az arak megallapitasarol szold 1990. évi LXXXVII. térvény
rendelkezései szerint dont, érvényesitve a beszerzési ar kialakitdsa soran altala igénybe vett
arkedvezményeket is.”

Zaro rendelkezések

32. § (1) E térvény 2005. oktdber 30. napjan 1ép hatalyba.

(2) E torvény hatalybalépésével egyidejiileg az emberi felhasznélasra keriilé gyogyszerekrol
sz0l6 1998. évi XXV. térvény — a 19. § (7) bekezdésének ¢s mellékletének kivételével —, az Elitv.
58. § (7) bekezdése és az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek személyi és targyi
feltételeirdl szol6 37/2000. (I11. 23.) Korm. rendelet, valamint az azt modosité 86/2004. (IV. 20.)
Korm. rendelet a hatalyat veszti.



(3) A 4. § (2) bekezdést e torvény hatalybalépését kovetden indult engedélyezési eljarasokban
kell alkalmazni azzal, hogy annak a gyogyszergyartonak, amely sajat eléallitasu termékeivel
gyogyszer-nagykereskedelmi  tevékenységet is  folytatni kivdn, a —  gyogyszer-
nagykereskedelemre vonatkoz6 — kiilon jogszabaly szerinti személyi €s targyi feltételeknek 2006.
marcius 1-jéig meg kell felelnie. Ennek tényét az OGYI-nak be kell jelenteni. 2006. marcius 1.
utdn csak az a gyogyszergyartd folytathat nagykereskedelmi tevékenységet, amely bejelentési
kotelezettségének eleget tett.
(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy
a) a kabitészerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartdsara, az e
termékekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo részletes szabalyokat, az
engedélyezés feltételeit és a hatdsagi jogkor gyakorloit,
b) nemzetkdzi egyezmények értelmében kabitoszernek vagy pszichotrop anyagnak mindsiilo
gyogyszerek tudoményos célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét,
c) a gyogyszerellatds hatosagi ellendrzése soran az e torvényben foglalt kotelezettségek
megszegése esetén a hatésagok altal kiszabhato birsag mértékét, illetve 0sszegét

rendeletben szabalyozza.
(5) Felhatalmazast kap az egészségiligyi miniszter, hogy
a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljards részletes
szabalyait, az engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombdl vald kivonas rend;jét,
b) az e torvény hatélya ala tartoz6 gyodgyszerek kiilonbozo tipusait,
c¢) a gyogyszerek biztonsdgos alkalmazhatosagat vizsgald laboratoriumok miikodésére ¢&s
felligyeletére vonatkozo részletes szabalyokat,
d) a klinikai vizsgalatok szakmai feltételeit, a klinikai vizsgalatok engedélyezéséhez sziikséges
dokumentécidt, az engedélyezési eljaras részletes szabalyait, a kutatasetikai bizottsag eljarésat,
valamint a klinikai vizsgalatok végzésének és ezek ellendrzésének szakmai feltételeit,
e) a gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasi anyag vagy termék gyodgyszerré torténd
atminositésének feltételeit,
f) a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység végzésének
részletes szabalyait,
g) az orvosi gyogyszerrendelés szabdlyait,
h) az intézeti gyogyszerellatas szabalyait,
i) a gyogyszergyartasnal, valamint a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdsanal
kézremiikodé meghatalmazott személyek szakképesitési kovetelményeit,
j) a kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak — ideértve a gyogyszertari tdrolds, nyilvantartas, valamint a
gyogyszertarbol torténd kiadast is — szabalyait, tovabba gyogyintézeti felhasznaldsanak ¢és
nyilvantartasanak rend;jét,
k) az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeit,
/) az emberi szervezetbe nem kertild, illetve emberi szervezettel nem érintkezd diagnosztikumok
korét,
m) a Gyogyszerkonyvet €s a Vényminta Gyljteményt,
n) a gyogyszerek cimkéjére €s a betegtajékoztatora vonatkozo szabalyokat,
o) a gyogyszertar altal torténd gyodgyszer kiszolgaltatds formait és szakmai szabdlyait, illetve a
gyogyszerészi gondozas szabalyait,
p) a gyogyszerek artalmatlanitdsdnak modjat és a kovetendd eljaras rendjét, a kabitoszernek,
illetve pszichotrop anyagnak mindsilé gyogyszerek esetén alkalmazandd fokozott biztonsagi
rendszabalyokat, valamint a kdrnyezetvédelmi eléirdsok betartdsanak ellendrzését



rendeletben szabalyozza.
(6) A gybdgyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és
forgalomba hozatalarél sz6lo 10/1987. (VIIL. 19.) EiM rendelet alapjan gyogyszernek nem
mindsiilé anyagként vagy készitményként nyilvantartdsba vett termékek gyartoi, illetve
forgalmaz6i 2011. marcius 31-€ig kérhetik készitményeik gyodgyszerré vagy mas termékké valod
atmindsitését. E torvény hatalybalépését kovetden 1) gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatast
készitmény nyilvantartasba vétele és a forgalomba hozatala engedélyezésére eljaras nem
indithato.
(7) A (6) bekezdés alatti termékek gyogyszerré torténd atmindsitésének feltételeit kiilon
jogszabaly allapitja meg.
(8) A (6) bekezdés alatti termékek — amennyiben azokat nem mindsitették at gyogyszerré — 2011.
aprilis 1. napjatol gyogyhatasra valo hivatkozéassal nem hozhatdk forgalomba.

33. § Ez a torvény a torvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kdvetkezd unids jogi aktusoknak valdo megfelelést
szolgalja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK irdnyelve (2001. aprilis 4.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol;

b) az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol,

¢) az Europai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK iranyelv modositasarol;
d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK (2004. februar 11.) iranyelve a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazisara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol;

e) a Bizottsdg 2003/94/EK (2003. oktober 8.) irdnyelve az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek ¢és az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyodgyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok megallapitasarol.

Madl Ferenc s. k., a Koztarsasag elndke
Dr. Szili Katalin s. k., az Orszaggytlés elnoke



