2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 1. oldal

2005. évi XCV. torvény

az emberi alkalmazasra kerilo gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvenyek modositasarol!

A torvény célja, hogy az Eurdpai Kozosség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkozi
jogi szabdlyok és ajanlasok figyelembevételével meghatdrozza a gyodgyszerrel, a
gyogyszerellatassal, valamint a gyogyszert felhasznalok jogaival kapcsolatos alapveto
rendelkezéseket.

A gybgyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata.
Ennek keretében az 4llam meghatarozza azon kovetelményrendszert, amely
biztositja, hogy a raszoruldk biztonsagos, hatdsos, az eléirasoknak megfelelo
mindségli gyogyszerekhez juthassanak.

Az Orszaggyulés az emberi egészség védelmét és helyreallitdsat szolgalé allami
tevékenység részeként, az ezért viselt felelésségtol vezérelve,

szem elott tartva, hogy a gyogyszerek gyartdsara, forgalmazasara és
felhaszndldsdra vonatkozé szabalyok legfontosabb célja az emberi egészség
megdvasa, és a gyogyszerek forgalmazasat és felhasznalasat illet6 intézkedések a
mindenkori egészségpolitika részeként azt célozzadk, hogy mindenki hozzajuthasson a
gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszerhez,

felismerve ugyanakkor, hogy emberi felhaszndldsra keriil6 gyogyszerek piacanak
jellemzéje, hogy a gydégyszer végs6 felhaszndaléjanak, a betegeknek jelenleg még
csekély a befolyasa a gyogyszer kivalasztasa soran, és

figyelembe véve a fentiek mellett, hogy e célkitiizéseket olyan eszkozokkel kell
elérni, amelyek nem hatraltatjdk a gyodgyszerkutatds és -fejlesztés fejlodését, illetve
az Eurodpai Unidn beliili gyogyszer-kereskedelmet
a kovetkezo torvényt alkotja:

1. § E torvény alkalmazasaban:

1.2 gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek
megel6zésére vagy kezelésére alkalmazhaté termékként jelenitenek meg, vagy azok
az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus
hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitdsa vagy moddositasa, illetve az orvosi diagnézis felallitdsa érdekében az emberi
szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok;

2. magisztrdlis gyogyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurdépai Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban:
Gyogyszerkonyv) vagy a Szabvanyos Vényminta Gyljtemény (Fo-No) (a tovabbiakban:
Vényminta Gyljtemény) rendelkezései alapjan, orvosi elGirdsra vagy a
Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal ellatott
betegek kezelésére szolgal;

3. homeopdtias gyogyszer: a Gyobgyszerkonyvben leirt homeopatias gyartasi
eljarasnak megfeleléen késziilt homeopatids torzsoldatnak nevezett anyagbdl a
Gyogyszerkonyvben leirt homeopatias gyartasi eljarasnak megfeleléen eldallitott
gyogyszer, amely tobb alkotéelemet is tartalmazhat;

4.3 kabitoszer: az ellen6rzott anyagokrodl szolé 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet [a
tovabbiakban: 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet] 1. mellékletében a kabitoszerek 1. és
2. jegyzékén szerepl6 anyag;

1 Kihirdetve: 2005. VII. 15. A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd:
a 83/2020. (IV. 3.) Korm. rendelet 1. §-a.

2 Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 100. § (1). Hatalyos: 2013. VII. 6-tdl.

3 Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 21. § (1). Médositotta: 2023. évi XXXI. torvény 43. § a).
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4a.! kabitoszerként mindsitett gyogyszer: a kabitdszernek mindsitett hatéanyagot
tartalmazo gyégyszer;

5.2 pszichotrop anyag: a 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 2. mellékletében a
pszichotréop anyagok 1-4. jegyzékén szerepld anyag;

5a.3 pszichotrop anyagkent mindsitett gyogyszer: az a gyoégyszer, amelynek
hatéanyaga a 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 2. mellékletében a pszichotrép anyagok
2-4. jegyzékén szerepel;

5b.% ellendrzott anyag: a kabitdszer, a pszichotrép anyag és az 0j pszichoaktiv
anyag;

6.5 vizsgalati gyogyszer: az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Kklinikai
vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2014. aprilis
16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a tovabbiakban:
536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet) 2. cikk (2) bekezdés 5.
pontjadban meghatarozott fogalom;

7.6 klinikai vizsgalat: az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk
(2) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott fogalom;

8.7 nem kereskedelmi vizsgalat: olyan klinikai vizsgalat,

a) amelynek megbleJa a gyogyszeripartol fuggetlen jogi szemely, 1gy kulonosen
fels6oktatasi 1ntezmeny, fekvobeteg szakellatast nyujté egészségiigyi intézmény,
nonprofit gazdasagi tarsasag, azzal, hogy a gydgyszeripartol valé fliggetlenséget nem
zarja ki a vizsgalati készitmény megbizé részére torténd, téritésmentes rendelkezésre
bocsatasa, illetve a vizsgalat igazolt koltségeinek a vizsgald részére torténo
megtéritése,

b) amelynek eredményébol keletkezd adatok tulajdonosa a megbizo, és

c) amelynek eredményeit illetéen nem all fenn a megbizé és harmadik személy
kozOtt olyan jogviszony, amely az eredmények forgalombahozatali engedélyezés,
illetve forgalomba hozatal érdekében torténé felhasznaldsdnak lehetévé tételére
irdnyul;

9. forgalomba hozatali engedély jogosultja: az a természetes személy, jogi személy
vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 egyéb szervezet, amely részére az arra
jogosult hatésag a gyogyszer forgalomba hozataldt engedélyezte;

10.8 a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak képviseldje: a forgalomba
hozatali engedély jogosultja altal kijelolt természetes személy, jogi személy vagy jogi
személyiséggel nem rendelkez6 egyéb szervezet, aki forgalomba hozatali engedély
jogosultjét Magyarorszég terliletén az altala megjelolt igycsoportokban képviseli;

11. gyogyszergydrtds: olyan engedélyhez Kkét6tt termeldtevékenység, —ahol
ellenérzott i ipari koriilmények kozott gyodgyszert allitanak eld;

12. gyartasi tetel: a kiinduldasi anyagoknak, a csomagoléanyagoknak vagy a
gyogyszerkészitményeknek az az elére megadott mennyisége, amely ugyanazon
gyartasi folyamatban vagy egy gyartasi sorozatban késziilt és igy azonosnak
tekintheto;

13. gydgyszer neve: a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott elnevezés,
amely lehet fantdzianév, amelyet nem lehet Osszetéveszteni az 4altalanosan
hasznalatos névvel, illetve olyan &ltaldnosan hasznalatos vagy tudomdanyos név,
amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevével egyitt
adnak meg;

14. nemzetkozi szabadnév: az Egészségiigyi Vilagszervezet ajanldsa alapjan adott
altaldnosan hasznalatos név, illetve ennek hidnyaban az &altaldnosan haszndlt
elnevezés;

Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 21. § (1). Hatdlyos: 2023. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 21. § (1). Modositotta: 2023. évi XXXI. torvény 43. § b).
Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 21. § (1). Mddositotta: 2023. évi XXXI. térvény 43. § c).
Beiktatta: 2022. évi LX. térvény 21. § (2). Hatalyos: 2023. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 96. §. Hatdlyos: 2022. 1. 31-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. térvény 96. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 96. §. Hatdlyos: 2022. 1. 31-t6l.

Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § a).
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15. a gyogyszer osztdlyozdsa: az adott gydgyszerre vonatkozd, a forgalomba
hozatali engedélyben, magisztralis gyogyszerek esetében a Gydgyszerkonyvben vagy
a Vényminta Gyujteményben rogzitett besorolds, amely szerint a gyogyszer orvosi
rendelés alapjan vagy e nélkiil szerezheto be;

16. orvosi rendelveny nélkiil kiadhaté gyogyszer: minden olyan gyogyszer, amelyet
az engedélyez6 hatésag a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba
amelyet magisztrdlis gyogyszerek esetében a Gydgyszerkonyv vagy a Vényminta
Gyljtemény annak nyilvanit;

17. alkalmazadsi eldirds: az orvos, illetve a gydgyszerész részére szold, a forgalomba
hozatali engedélyben szereplé szakmai elGirds, amely a gyogyszer legfontosabb
adatait, az alkalmazas feltételeit és jellemzdit tartalmazza;

18. betegtdjékoztato: a gydégyszerhez mellékelt, a felhasznaléonak (betegnek) szolo, e
torvény szerinti kozértheto tdjékoztatas;

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

20. kiils6 csomagolds: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kozvetlen
csomagolast foglalja magaban;

21.t Gyégyszerk()'nyv a gyégyszerkészités a gyogyszermindség, a
gyogyszerellenorzes es a gyogyszerm1n051tes altalanos szabalyait, valamint az egyes
gyogyszerek és gyogyszer anyagok mindségét és oOsszetételét tartalmazo, a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv altal kiadott, illetve modositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gydgyszerészekre kotelezo
hivatalos kiadvany;

22.2 Szabvanyos Vényminta Gytjtemény (FoNo): a magisztrélis gyogyszerkészités
szabalyalt valamint az egyes gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazod, a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv altal kiadott, illetve modositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gydgyszerészekre kotelezo
hivatalos kiadvany;

23.3 kiilénos méltanylast érdemlé betegelldtdsi érdek: akkor 4all fenn, ha a
Magyarorszagon érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszer
orvosi kezelés soran torténé alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és

a) ez a Magyarorszagon mar forgalomban 1évé gydgyszertdl nem varhato,

b) ha a kezelés sikerességét biztositd, Magyarorszagon vagy az EGT-ben részes
allamban mar forgalomban 1évé gyogyszer Magyarorszagon kell6 mennyiségben nem
elérhetd, vagy

c) ha az adott indikdcidban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerhez a
beteg hozzajutdsa olyan aranytalanul nagymértékben akaddalyozott, ami a
gyogyszeres kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan
egészségkarosodashoz vezethet;

24. Eurdpai Gyogyszeriigynokség: az emberi, illetve allatgyogydaszati felhaszndalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozdsarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel létrehozott Eurdpai
Gydbgyszerigynokség;

25. a gyogyszer alkalmazdsaval kapcsolatos kockdzatok: a gyogyszer mindségével,
biztonsdgossagaval és hatdsossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a
kozegészséget érinté barmely kockdazat, illetve a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos
hatasok kockdazata;

26. eldény/kockdzat ardny: a gyogyszer pozitiv terdpias hatdsa a 25. pontban
meghatarozott kockazat viszony értékelésének eredménye;

1 Megdllapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 43. § (1). Hatélyos: 2011. I. 1-t4l.
2 Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 43. § (1). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
3 Megallapitotta: 2021. évi XCIX. torvény 237. §. Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
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27.1 engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsdgi vizsgdlat: minden olyan forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerrel 6sszefliiggé vizsgalat, amelynek célja,
hogy azonositsa, bemutassa vagy felmérje a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos

biztonsagossagi  kockdazatot, alatdmasztva a  gyogyszer  alkalmazdsanak
biztonsdgossagi profiljat vagy felbecsiilje a kockazatkezelési intézkedések
hatékonysagat;

28.2

29.3 fejlett (uUjszeril) terdpidas gyogyszerkészitmény: a fejlett terapias

gyogyszerkészitményekrél, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet mddositdsarol szolé 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja szerinti gyégyszer;

30.4 farmakovigilancia: a gyégyszerek biztonsdgossaga érdekében a gyogyszer
elény/kockdazat viszonyat nyomon koévetd, a kockazat csokkentésére és az elonyok
novelésére irdnyuld tevékenység;

31.5 farmakovigilancia kockazatértekelési bizottsdg: az Europai
Gydégyszerugynokség tudomdanyos bizottsaga;
32.6  kockdzatkezelési rendszer: azon farmakovigilancia-tevékenységek és

-beavatkozasok Osszessége, amelyek célja az adott gyogyszerrel kapcsolatos
kockazatok azonositasa, jellemzése, megel6zése vagy csokkentése, beleértve az ilyen
tevékenységek és beavatkozasok hatékonysdganak értékelését is;

33.7 kockazatkezelési terv: a kockazatkezelési rendszer részletes leirasa;

34.8 farmakovigilancia-rendszer: a farmakovigilanciai feladatok ellatasdhoz
alkalmazott rendszer, amely a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezo6
gyogyszerek biztonsagossaganak figyelemmel Kkisérésére és elény/kockazat

viszonyaban bekovetkezo valtozas felismerésére szolgal;

35.9 farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentdcio: a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal egy vagy tobb forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gydgyszer
tekintetében alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa;

36.10 koordindcids csoport: az emberi felhaszndaldsra szant gyégyszerek kozosségi
kodexérdol szolé 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 27. cikkében
emlitett testilet;

37.11 uj pszichoaktiv anyag: olyan, a forgalomban Gjonnan megjelent, gyogyaszati
felhasznaldssal nem rendelkez6 anyag vagy vegyilletcsoport, amely a kozponti
idegrendszer miikédésének befolydsolasa révén alkalmas a tudatdllapot, a viselkedés
vagy az érzékelés mobdositasara, megvaltoztatdsara, és ezért hasonlé mértéki
fenyegetést jelenthet a kozegészségiigyre, mint a kdbitoszerek, vagy a 78/2022. (XII.
28.) BM rendelet 2. mellékletében a pszichotrép anyagok 1. és 2. jegyzékén szereplo
anyagok, és amelyet erre tekintettel a 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet ilyen anyagga
mindsitett;

38.12 hatoanyag gyogyszer gyartasara szant barmely anyag vagy azok keveréke,
amely a gyartds soran azon készitmény aktiv Osszetevéjévé valik, amelyet
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatas kivaltasara szannak valamely
élettani funkcié fenntartasa, helyredllitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve orvosi
diagnézis felallitasa érdekében;

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 79. § (2). Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2006. évi XCVIII. torvény 83. § (5) a). Hatdlytalan: 2007. 1. 1-t4l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 43. § (2). Hatdalyos: 2011. I. 1-t6l.
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39.1 segédanyag: a gyogyszernek a hatdéanyagtdl és a csomagoldanyagtol eltéré
barmely Osszetevije;

40.2 gyogyszerkozvetités: a gyogyszer-nagykereskedelem kivételével a gyogyszerek
értékesitésével vagy beszerzésével kapcsolatos barmely tevékenység, amely nem jar a
gyogyszer fizikai kezelésével, és amely valamely masik jogi vagy természetes személy
nevében folytatott és fliggetlen targyalds formdajaban valésul meg;

41.3 gyogyszerkozvetité: gyogyszerkozvetitéssel foglalkozo természetes vagy jogi
személy;

42.4 Hamisitott gydgyszer: barmilyen gyogyszer, amelynek eredete nem igazolhato,
vagy amellyel kapcsolatban - a nem szandékos mindségi hidnyossag esetét kivéve - az
alabbiak valamelyike hamisan van feltiintetve:

a) azonossaga, igy annak csomagoldsa és a cimkézése, megnevezése, a
hatéanyagokat, segédanyagokat és azok hataserdsségét jelold osszetétele,

b) eredete, igy a gyartdja, a gyartd orszdga, a szarmazasi orszdga vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja,

c) el6torténete, igy az alkalmazott forgalmazdasi lanc azonositadsat lehetévé tevo
nyilvantartdsok és dokumentumok;
figgetleniil attdl, hogy ez sérti-e a szellemi tulajdonjogot;

43.5 Parhuzamos import: Forgalomba hozatalra engedélyezett emberi alkalmazasra
kerilé gyogyszer vagy annak a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és
parhuzamos importtevékenységrél szolé miniszteri rendeletben meghatarozott
feltételeknek megfelelé6 valtozatdnak Magyarorszagra torténé szallitdsa olyan
EGT-megallapoddsban részes 4allambol, ahol a gyogyszer szintén rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel;

44.6 visszahivds: minden olyan intézkedés, amelynek célja a végfelhaszndaldk
szamara forgalmazott vagy a forgalmazoknal taldlhaté gyogyszer visszagyujtése;

45.7 kivonds a forgalombdl: minden olyan intézkedés, amelynek célja a gyogyszer
forgalmazasanak megakaddlyozasa az értékesitési lancban;

46.8 gazdalkodo szervezet: a polgari perrendtartdsrol szolé torvény szerinti
gazdalkodo6 szervezet;

47.9 betegellatdsi sziikséglet: adott gybégyszerre vonatkozd, magyarorszagi
betegeket érint6 tényleges felhasznalasi sziikséglet;

48.10 dllami tdmogatds: az eurodpai unidés versenyjogi értelemben vett allami
tdmogatasokkal kapcsolatos eljarasrol és a regiondlis tamogatasi térképrdl szolo
kormanyrendelet (a tovabbiakban: Atr.) szerinti allami tdmogatas;

49.11 egy és ugyanazon vdllalkozds: az Eurépai Unié miikodésérdl szolé szerzédés
107. és 108. cikkének a csekély Osszegi tdmogatdsokra valé alkalmazdsarol szolo
1407/2013/EU Dbizottsagi rendelet (a tovabbiakban: 1407/2013/EU bizottsagi
rendelet) 2. cikk (2) bekezdése szerinti vallalkozas;

50.12 tamogatasi intenzitds: az Atr. szerinti intenzitas;

51.13 tamogatdstartalom: az Atr. szerinti tartalom;

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 52. §. Hatalyos: 2013. 1. 2-t6l.
Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 52. §. Hatdlyos: 2013. I. 2-t6l.
Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 52. §. Hatélyos: 2013. I. 2-t6l.
Beiktatta: 2012. évi CCXII. térvény 74. § (2). Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 1.
Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 74. § (2). Hatélyos: 2013. I. 2-tdl.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 100. § (2). Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 100. § (2). Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCLIL. torvény 10. § (1). Hatalyos: 2014. III. 15-t6l.
Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 51. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.

10 Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 24. §. Hatalyos: 2017. VIIL. 1-t6l.

11 Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 24. §. Hatalyos: 2017. VII. 1-t6l.

12 Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 24. §. Hatalyos: 2017. VII. 1-t6l.

13 Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 24. §. Hatalyos: 2017. VII. 1-t6l.
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52.1 folyamatos elldtds: a forgalomba hozatali engedély Jogosultjaval vagy abban az
esetben, ha az belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez, a forgalmazoval
szerz6dott gyogyszer-nagykereskedok megrendeléseinek szokasos iizletmenet szerinti
kielégitése;

53.2 ex tempore eldadllitott radioaktiv gyogyszer: Magyarorszagon forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezd, a kezel6orvos altal megallapitott egyedi
betegellata51 igény kielégitésére szolgalo, radloaktlv gyogyszerkészitményt alkalmazo
egészségigyi szolgaltato vagy radioaktiv gyogyszer eldallitdsara engedéllyel
rendelkez6 gyogyszergyartd altal a Gyogyszerkonyv 5.19 Radioaktiv gydgyszerek ex
tempore eldallitdsa fejezetével 6sszhangban eldallitott gyogyszer.

1/A. §3 E torvény alkalmazasaban az 536/2014/EU europai parlamenti és tanacsi
rendelet 2. cikkében meghatarozott fogalmak irdanyadok.

1/B. §4 E torvény alkalmazasaban a killonos méltanylast érdemlé betegellatasi
érdeket az egészségiigyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény szerinti egészséglgyi
valsdghelyzet kihirdetését megalapozé vagy azzal kozvetlenil osszefliggo
megbetegedésekkel kapcsolatban lefolytatando, az egészségiigyi valsaghelyzet
kezelésével 0sszefliggo hatdsagi eljarasok soran - az egészségligyi valsaghelyzet ideje
alatt - fennallonak kell tekinteni.

A torvény hatalya

2. § (1)5 E torvény hatdlya az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszer gyartasara,
elodllitasara, forgalomba hozatalara, forgalmazasara és alkalmazdsara, valamint a
vizsgalati gyégyszerek klinikai vizsgalatara és alkalmazasara terjed Kki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék - (1) bekezdésben meghatarozottak
figyelembevételével - az e torvény 1. 8§-dnak 1. pontjdban meghatarozott
fogalommeghatarozds és mas jogszabdly altal szabdlyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ala is tartozhat, e torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3)8 E torvény rendelkezéseit nem kell alkalmazni az emberi eredeti teljes vérre,
plazméara vagy vérsejtekre, - kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat
bevondsaval jaré modszerrel dolgoznak fel - az orvostechnikai eszkozre, az
élelmiszerre, az étrend-kiegészité6 termékekre, a kozmetikai termékre, az emberi
fogyasztdsra szant mas jogszabaly altal szabdlyozott egyéb termékre, valamint az
emberi szervezetbe nem kerilo, illetve emberi szervezeten nem alkalmazott
fertétlenit6szerre és az orvosi laboratéoriumi diagnosztikumra.

A Kklinikai vizsgalat

3. §7 (1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatdasa soran az
egészségigyrél szolé torvény emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokra
vonatkozo6 rendelkezéseit az 536/2014/EU eurodpai parlamenti és tandcsi rendeletben
és az e torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos, az 536/2014/EU euro6pai parlamenti és
tandcsi rendelet hatdlya ald tartozé hatdsagi ligyekben az altaldnos kozigazgatasi
rendtartdsrol szolé torvényt az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben, az e torvényben, valamint az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyokban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 13. § (1). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIL. torvény 13. § (2). Hatdlyos: 2018. 1. 18-t6l.
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 97. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 51. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Modositotta: 2006. évi XCVIIL. torvény 83. § (5) a), 2021. évi CI. térvény 109. § 2.
Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. térvény 53. §. Hatdlyos: 2012. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 98. §. Hatdlyos: 2022. 1. 31-t6l.
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(3) A vizsgalati gydgyszer Magyarorszag teriletén végzendd klinikai vizsgalatahoz,
valamint az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés
13. pontja szerinti lényeges modositashoz a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
engedélye sziikséges. Az engedélyezési eljards soran az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 11. pontja szerinti etikai
bizottsadgként az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs bizottsdga jar el, melynek
mikodésére az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szélé torvény szakhatdésagokra
vonatkozo rendelkezéseit nem kell alkalmazni.

(4) A megbiz6 a klinikai vizsgdlattal Osszefliggésben keletkezett karok
megtéritésére, illetve a klinikai vizsgalattal 0sszefliggésben megsértett személyiségi
jogokért kovetelheté sérelemdij megfizetésére - a kockazatoknak megfelelé -
felel6sségbiztositasi szerzédést kot az Eurdépai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban:
EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvez6 allamban (a
tovabbiakban: EGT-megdllapodasban részes dallam) székhellyel, illetve telephellyel
rendelkez6 biztositoval. A felel6sségbiztositasnak megfelel6 fedezetet kell nydjtania a
klinikai vizsgalattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendé Kkartéritési és
sérelemdij kovetelésekre.

(5) A Kklinikai vizsgdlatokkal, valamint a gydgyszerekkel, kabitészerekkel,
pszichotrop anyagokkal, vizsgdlati gyogyszerekkel kapcsolatos hatdsagi iigyekben
hozott dontést a kozigazgatasi igyben eljaré birésadg nem valtoztathatja meg.

(6) A megbizé a vizsgdaldhellyel, illetve a vizsgalatvezetdvel a Kklinikai Vlzsgalat
végzésére irasban szerzodést kot. A szerzédés az engedélyezési eljaras elott is
megkothet6, azonban érvényességének feltétele a klinikai vizsgalat hatésagi

engedélyezése.
(7) A klinikai vizsgalat megbizdja illetve az altala erre irdsban feljogositott személy
jogosult - gydgyszernagykereskedelmi engedély nélkill - beszerezni, majd a

vizsgalohelyre kiszallitani a vizsgalati tervben elé6irt vizsgdlati illetve kiegészito
gyogyszereket.

A gyogyszergyartas feltételei

4. § (1)! Magyarorszag terilletén gyoégyszert gyartani - a magisztralis gyégyszerek
gyogyszertari eldallitdsat kivéve - a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv Aaltal
kiadott, e tevékenység végzésére jogositd engedélye birtokdban lehet. A gyogyszer
gyartdja az a gazdalkodd szervezet, amely rendelkezik a gydgyszer gyartasara
jogosité hatésagi engedéllyel.

(2)2 A gyogyszer gyartasara jogosité engedélyt a gyégyszerészeti éllamigazgatési
szerv akkor adja meg, ha a kérelmez6 rendelkezik olyan europai unios jogi aktusban
vagy jogszabdalyban meghatarozott - szemelyl es targyi feltételekkel, amelyek
biztositjak, hogy az éaltala gyartott gydgyszer mindsége a gyartast kovetéen megfelel
a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott kovetelmenyeknek A gyogyszer
gyartasara jogositd engedély magaban foglalja a sajat eldallitdsa termékkel torténd
nagykereskedelml jogosultsagot is, azzal a feltétellel, hogy a
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdsa sordan egyebekben meg kell
felelni a  gyogyszer-nagykereskedelemre vonatkozé  kulon  jogszabalyban
meghatarozott személyi, targyi feltételeknek.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott engedély kiadasanak tovabbi feltétele, hogy a
kérelmezé rendelkezzék a gyogyszergyartdsi tevékenység technoldgiai folyamatai
soran okozott kar megtéritésére vonatkozo felelésségbiztositasi szerzédéssel.

(4)3 Az engedély iranti kérelmet a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervhez a
miniszteri rendeletben meghatarozott adattartalmua nyomtatvanyon kell benyujtani.

1 Mbobdositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 108. § g), 2011. évi CLXXVI. térvény 95. § d).
2 Mobdositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2021. évi CI. torvény 109. § 3.
3 Moébdositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) c), 2009. évi LVI. torvény 328. §.



2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 8. oldal

(5)! A gydégyszerészeti allamigazgatasi szerv helyszini szemlét tart, melynek
keretében megvizsgdlja, hogy a kérelmezé rendelkezik-e a gyogyszergyartashoz
sziikkséges - kilon jogszabalyban meghatadrozott - személyi és targyi feltételekkel,
valamint megfelel6 dokumentacios és mindségbiztositasi rendszerrel.

(6)2 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelemrol kilencven napon beliil
dont.

(6a) 3 Ha a gyogyszerek vagy azok k11ndu1a51 anyagaként felhasznalt hatéanyagok és
segédanyagok gyartohelyelnek vagy a gyogyszer-nagykereskeddk létesitményeinek
helyszini ellenérzése soran, mintavétel vagy ellenérzés targyaval kapcsolatos
dokumentumok megvizsgaldsa eredményeként megallapitdst nyer, hogy az
ellen6rzott szerv nem tartja be a jogszabalyi eléirdsokat, a helyes gyartasi gyakorlat
vagy a helyes forgalmazdasi gyakorlat uniés jogi aktusokban eléirt elveit és
irénymutatésait a sziikkséges intézkedések megtétele mellett a megdllapitdsokat a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv megkiildi az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

(7)4 Kabitészernek, pszichotrop anyagnak mindsilo, valamint a
kabitészer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint a
hatosagi feladat- és hataskorok megallapitasardl széld killon jogszabdly hatdlya ala
tartozo hatdéanyagot tartalmazo gy(')gyszerek gyartasaval csak az foglalkozhat, aki az
e tevekenysegre Jog031to kiilon engedéllyel is rendelkezik.

(8) A gydégyszergyartasi engedély jogosultja gondoskodik

a) az altala forgalmazott gydgyszerek

aa) minoség-ellendérzésérdl, illetleg mindségtanusitdsarol, valamint a
minéségtanusitassal 6sszefliggd szamitdogépes rendszer mikodtetésérol,

ab) mindségvizsgalatdhoz sziikséges killon jogszabalyban meghatarozott
feltételeknek megfelel6 laboratérium biztositasarol,

ac) forgalombdl valoé kivonasanak és lefoglalasanak végrehajtasarol;

b) a kilon jogszabalyban meghatarozott nyilvantartasok Vezetésér(ﬂ és a
gyogyszergyartasi tételbdl legalabb két teljes vizsgalatra alkalmas gyarl csomagola31
egységnek a megjelolt felhaszndlhatésagi hataridét koveté egy évig torténo
megorzésérol;

c) az altala nem megfelelének itélt gyogyszer h1bajanak és gyartasi szamanak a
forgalomba hozatalt engedelyezo hatésag szamara torténoé beJelenteserol

d) az 4&ltala gyartott és forgalomba hozott nem megfelel6 minéségi gyogyszer
forgalmazasanak ledllitasarél és a minéségi hibanak a forgalomba hozatalat
engedélyez6 hatdésag szamara torténo bejelentésérol;

e) a megrendeléhoz kiszéllitott gy()gyszer forgalombol valé kivonasanak
elrendelését kovetden a gyogyszer gyartasi tétele 0sszegyljtésének végrehajtasarol;

f) a selejt megsemmisitésérdl és ennek nyilvantartdsarol;

g) a raktari tigyrend elkészitésérdl.

(9) A raktarbdl kiszallitott termékekr6l mindségi bizonylatot kell kidllitani a
megrendeld részére. A kiszallitott termékek gyari gyljtécsomagolasat olyan maédon
kell ellatni a gyartd cégjelzésével, hogy a termékek szdrmazdasi helye utdlag is
azonosithaté legyen.

(10)5 A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gydgyszergyartasi tevékenység hat
hénapon tuli szilineteltetésér6l - a tervezett sziineteltetés id6tartamdanak
megjelolésével - legalabb a tervezett sziinetelést megel6z6 harom hoénappal a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet értesiteni koteles.

Moédositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2009. évi LVI. térvény 329. §.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 75. §. Hatalyos: 2013. 1. 2-t6l.
Megallapitotta: 2013. évi XL. torvény 15. §. Hatdlyos: 2013. IV. 29-t6l.
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 74. §. Hatalyos: 2010. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) c).
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(1HrA gyogyszergyarta51 engedély jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni a
gyogyszerészeti allamigazgatadsi szervnek, ha tevékenysége folytatdsa sordn a (2)
bekezdésében felsorolt koriilményeiben valtozas kovetkezik be. A bejelentés alapjan
az (1) bekezdés szerinti engedély modositasardl a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv harminc napon belil dont.

(12)2 A gyogyszerészeti adllamigazgatdsi szerv - a gyogyszergyartd kérelmére - a
helyszini gyartasellenérzés soran felvett jegyz6konyv alapjan hatdsagi bizonyitvanyt
allit ki. A hatdsdagi bizonyitvany tartalmazza:

a) a gyarto azonosité adatait (megnevezés, telephely),

b) amennyiben az ellen6rzés konkrét gyégyszerkészitménnyel vagy gyogyszerforma
gyartasaval kapcsolatos, annak azonosité adatait,

c) a helyszini ellenérzés idépontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellendrzés eredménye tényének igazolasat.

(13)3

4/A. §4 (1)° A gyogyszereszetl allarmgazgatam szerv gyogyszer gyartasara jogosito
engedélye (a tovabbiakban: gyogyszergyarta31 engedély) szukseges a gyogyszernek
nem az EGT-bd], illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az Eurdpai Unidéval megkotott
nemzetkozi szerzédés alapjan az EGT-megallapodasban részes allaméval azonos
jogallast élvezd allambol (a tovabbiakban: harmadik orszag) torténdé importjahoz,
illetve kizarélag exportra torténé eléallitdsahoz.

(2) 6 Gyogyszer beszerzéséhez nem sziikséges engedély, ha arra kutatdsi célbdl - ide
nem értve az emberen végzett kutatdsi célt - keriil sor, és ezt a beszerzé az
egészségiigyért felelés miniszter rendelete szerint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi
szerv részére bejelentette. Az e bekezdés alapjan beszerzett gydgyszer a kutatasi
céltdl eltérd célra nem haszndlhaté fel. A kutatasi célra fel nem hasznalt gyogyszert
meg kell semmisiteni. A Kkutatasi tevékenység befejezésérél a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervet haladéktalanul tajékoztatni kell.

(3) 7 Nem sziikséges gyogyszergyartasi engedély beszerzése, ha a gydgyszert kiilon
engedély alapjan gyogyszer-nagykereskedelmi engedéllyel rendelkez6
gyogyszer-nagykeresked6 importalja.

(4)8 Nem sziikkséges gyogyszergyartasi vagy nagykereskedelmi engedély az
536/2014/EU parlamenti és tanacsi rendelet 59. cikk (2) bekezdése szerinti esetben a
klinikai vizsgalat megbizdja, illetve az altala erre irasban feljogositott személy altal a
vizsgalati tervben el6irt kiegészitd gyodgyszerek harmadik orszagbdl torténd
importjahoz.

A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

5. § (1)° A forgalomba hozatali engedély az arra hataskorrel és illetékességgel
rendelkez6 hatdosadg 4altal kiadott, a gydgyszer embergydgyaszati célra torténo
alkalmazhatéségét engedélyez6é hatosagi hatérozat Ha e torvény masként nem
rendelkezik, gyogyszer - a magisztralis gyogyszer kivételével - csak akkor hozhatd
forgalomba, ha forgalornba hozatalat a gyogyszereszetl allamigazgatasi szerv vagy a
726/2004/EK euroépai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet vagy az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet alapjan az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

-

Moddositotta: 2006. évi XCVIIL. torvény 83. § (4), 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 106. § (2) ¢),
2009. évi LVI. torvény 328. §, 329. §, 2015. évi CLXXXVI. térvény 113. § a).

Moédositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b).

Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi CIX. torvény 51. § (5) b). Hatdlytalan: 2010. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 81. §. Hatélyos: 2012. I. 1-tdl.

Modositotta: 2012. évi CCXII. torvény 88. § a)-b).

Megallapitotta: 2017. évi LIX. torvény 25. §. Hatdlyos: 2017. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 54. §. Hatdlyos: 2014. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 99. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Megdllapitotta: 2008. évi XXVIII. térvény 21. §. Modositotta: 2009. évi LVI. térvény 328. §.
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(2)! A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét akkor adja ki, ha annak

a) minésége, mennyiségi osszetétele - ideértve a gyartas koriilményeit is - ismert és
meghatarozott, tovabba

b) terdpias hatdsossaga - az egyszerisitett eljarassal torzskonyvezhet6 homeopatias
gyogyszerek kivételével - klinikailag is bizonyitott, valamint

c) elény/kockazat aranya kedvezé.

(2a)?2 Amennyiben a gyogyszer biztonsdgossagaval kapcsolatos kockazatok azt
indokoljak, a gydégyszer forgalomba hozataldat a gydgyszerészeti dallamigazgatdsi
szerv, az aldbbiakban felsorolt egy vagy tobb feltételhez kotve, hataridék eloirasa
mellet engedélyezheti:

a) a kockazatkezelési rendszerben szereplé meghatarozott intézkedések
meghozatala a gyogyszer biztonsagos alkalmazdasa érdekében;

b) engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalat lefolytatasa;

c) a feltételezett mellékhatdsoknak a kiilon jogszabalyban meghatarozottaknal
szigorubb nyllvantartasa vagy beJelentese

d) a gyogyszer biztonsdgos és hatdsos haszndlatdra vonatkozé minden egyéb
feltétel vagy korlatozas;

e) megfelelé farmakovigilancia-rendszer 1étezése;

f) az Eurodpai Gybégyszerugynokség altal elkészitett tudomanyos iranymutatasokat
figyelembe vev6 engedélyezés utani hatdsossagi vizsgalat lefolytatdsa abban az
esetben, ha a gydgyszer hatdsossaganak bizonyos szempontjai tekintetében aggalyok
meriiltek fel, amelyeket csak a gydgyszer forgalomba hozatalat kovetdéen lehet
megoldani.

(3)3 A forgalomba hozatali engedély kiadasa iranti eljaras soran a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv az EGT-megallapoddsban részes allamon kivil végzett
vizsgalatok eredményét abban az esetben fogadja el, ha

a) azt jogszabaly, nemzetkozi egyezmény eldirja, vagy

b)4 meggy6z6dott arrdl, hogy az EGT-megallapoddsban részes allamon kiviili
allamban végzett vizsgalatok végrehajtasa és annak ellendrzési gyakorlata megfelel a
Magyarorszagon eléirt kovetelményeknek.

(4)5 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv elutasitja a forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelmet, ha a kozvetlen vagy kiils6 csomagolason feltiintetett e
torvény szerinti kozérthet6 tajékoztatds (a tovabbiakban: cimke) vagy a
betegtajékoztatd nem felel meg az e torvény és a kilon jogszabdly cimkére és
betegtajékoztatora vonatkozé rendelkezéseinek, illetve az alkalmazdasi el6irdsban
felsorolt adatoknak.

(5)¢ A forgalomba hozatali engedély - a gydgyszer azonositdé adatain kivil -
tartalmazza a gyogyszer

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

b) alkalmazasi elGirasat,

c) cimkeszovegét,

d) betegtdjékoztatéjat,

e) osztalyozasat,

f) lejarati idejét és tarolasanak koriillményeit.

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b).

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 82. § (1). Hatalyos: 2012. VIIL. 21-t6l.

Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b).

Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § e).

Modositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b).

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b). A korabbi els6 mondatot hatalyon kiviil helyezte:
2009. évi LVI. torvény 329. §. Hatdlytalan: 2009. X. 1-tél.
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(6)! A forgalomba hozatali eljards lgyintézési hatarideje a kérelem beérkezését
kovetd naptdl szamitott legfeljebb kettOszaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély
csak EGT-megallapodasban részes allamban letelepedett kérelmezonek adhatd. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja felelos a gydgyszer forgalomba hozatalaért. A
képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a
termékért viselt egyéb jogi felelésség aldl.

(7)2 Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalombahozatali engedély ot évig
hatdlyos. Az engedély - a hatdlyossag lejartat megel6zéen legaldbb kilenc hénappal
benyujtott kérelemre, az elény/kockazat arany djraértékelése alapjan - megujithato.
Ha a gyogyszer tekintetében az Eurédpai Gazdasagi Térség teriiletén lefolytatott, az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl széld, 2001. november
6-i 2001/83/EK euro6pai parlamenti és tandacsi iranyelv III. cim 4. fejezetében
szabalyozott elsé eljarasban el6irt megujitds datuma az (1)-(6) bekezdés szerint
kiadott forgalombahozatali engedély oOtéves hatdlyossdaganak lejartdt megel6zi, a
megujitds iranti kérelem benyujtdsara ezen idépontot megelézéen legaldbb kilenc
honappal van lehetlség. A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a megujitasi
kérelmet 90 nap alatt birdlja el. A megujitast kovetéen a gyogyszer
forgalombahozatali engedélye korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv igy dont, hogy azt 6t évre 1jitja meg, ha azt

a) az e bekezdés alapjan benyujtott farmakovigilanciaval kapcsolatos adatok vagy

b) az adott gyogyszerrel torténo betegexpozicié elégtelensége
szempontjai alatdmasztjak.

(8)3 A (7) Dbekezdés szerinti megujitdsnak mindsil, ha a gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyét az emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek kozosségi
kodexérol széld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv III. cim 4. fejezete szerinti eljaras referencia tagallamaban mar hatdrozatlan
idére megujitottak.

(9)4 Ha a gyogyszer gyartdja, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja
személyében valtozds kovetkezik be, a forgalomba hozatali engedély jogosultja
koteles a valtozast - a valtozast megtorténtét koveté harminc napon belil - a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szervhez bejelenteni.

(10)5 A gyoégyszerészeti allamigazgatasi szerv altal nem az Eurdpai Unié kotelezo
jogi aktusdban rogzitett eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények
modositasi kérelmeit az 1234/2008/EK bizottsdgi rendeletben rogzitett moédon és
hataridékkel kell elbirdlni.

6. § (1)¢ A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv, kiilonos méltanylast érdemlo
betegellatasi érdekbdl hivatalbdl is engedélyezheti a mdas EGT-megallapodasban
részes allamban mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyoégyszer forgalomba
hozatalat.

(2)7 Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésre
tekintettel engedélyezi egy gyogyszer forgalomba hozataldt, az engedély megadasa
elott:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megallapodasban
részes allamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély e torvény alapjan torténé megadasara
vonatkozo6 szandékarol, és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatdsagat, hogy juttassa el szdmara a
gyogyszerre vonatkoz6 kiillon jogszabdlyban meghatdrozottak szerinti értékeld
jelentés és a gyogyszerre vonatkozo6 hatalyos forgalomba hozatali engedély masolatat.

Moddositotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 55. § a).

Megallapitotta: 2023. évi XIX. torvény 52. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 53. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.
Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) c).

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. térvény 45. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.
Moédositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2009. évi LVI. térvény 328. §.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 83. § (1). Hatalyos: 2012. VIIL. 21-t6l.
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(3)! Amennyiben EGT-megallapodasban részes allam hatdsagatél érkezik a (2)
bekezdés b) pontja szerinti megkeresés a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szervhez,
ugy az a megkeresés kézhezvételétdl szamitott 75 napon belill az értékeld jelentés és
az érintett gydgyszerre vonatkozé hatalyos forgalomba hozatali engedély egy
példanyanak megkiilldésével koteles annak eleget tenni.

Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal

7. § (1)2 Kilonos méltanylast érdemlé betegellatasi érdekbdl a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a gyarté kérelmére a mindéségileg megfelel6 és az elvégzett
vizsgalatok alapjan el6nyos terapias elény/kockazat ardnnyal biré készitményre - a
vizsgalatok teljes befejezése el6tt, legfeljebb egy év idétartamra - ideiglenes
forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv az
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben meghatdrozza a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak - els6sorban a készitmény biztonsagos alkalmazasara
vonatkozo - jelentési kotelezettségeit. A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv altal
eloirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(2)3 Az (1) Dbekezdésben meghatarozott idétartamra engedélyezheti a
gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv a gyogyszer ideiglenes hozzaférhetové tételét
és alkalmazasat barmely olyan kérokozo, toxin, kémiai anyag vagy nuklearis sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedésének megakaddlyozdsa érdekében, amely az
egészségre gyakorolt hatdsa okan kozegészségligyi szempontbodl kiemelten veszélyes.

(3)¢ A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv kiilonos meéltanylast érdemld
betegellatasi érdekbodl - kérelemre - kivételes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki,
ha a készitmény az 5. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltaknak megfelel, de a b) és ¢)
pontokban rogzitettek nem bizonyithatdk, csak valdszinlisithet6k, mert a készitmény
klinikai vizsgalatdban a betegség el6fordulasi gyakorisdga miatt a sziikségesnél
kevesebb beteg vonhatd be. A gydégyszerészeti allamigazgatasi szerv a Kkivételes
forgalomba hozatali engedélyben meghatadrozza a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak - els6sorban a készitmény biztonsdgos alkalmazdsara vonatkozé -
jelentési kotelezettségeit. A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv altal eldirt
feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(4)5 Az (1)-(3) bekezdésben szerepl6é feltétel(ek) fenndllasat a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv legalabb évente értékeli. A gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv a gyartd kérelmére az ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben
meghatarozott hataridét legfeljebb egy évre meghosszabbithatja. 6

Engedélyezést koveto vizsgalatok eseti eldirasa’

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 83. § (2). Modositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 4.
Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b), 106. § (2) c).

Moédositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2013. évi CCXLIV. torvény 61. § b).

Moédositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b), 106. § (2) c).

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 417/2022. (X. 27.) Korm.
rendelet 2. §.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 84. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.
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7/A. §! (1)2 A gyodgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedély
megadasat kovetéen felhivhatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra, hogy
végezzen engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot, amennyiben valamely
engedélyezett gyogyszerrel oOsszefiiggé 1j, vagy kordbban csekélynek vélt, de
valdjaban sulyosabb biztonsdgi kockazat azt indokolja. Ha egynél tobb gydégyszer
esetében ugyanazok az aggalyok meriilnek fel, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi
szerv a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsdggal valdé informaéacidcserét
kovetden az érintett forgalomba hozatali engedély jogosultjainak k6z0s engedélyezés
utani gyégyszerbiztonsagi vizsgalat elvégzését javasolja.

(2)3 A 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek és a 726/2004/EK
eurépai  parlamenti és tanacsi rendeletnek az  engedélyezés  utani
gyogyszerhatasossagl vizsgalatok eldirasat indokolttda tevd esetek tekintetében
torténé kiegészitésérol szélé, 2014. februar 3-i 357/2014/EU Dbizottsagi
felhatalmazason alapuld rendeletben eloirt esetekben elvégzendo6
gyogyszer-hatasossagi vizsgalatokat a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv rendeli
el.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazasa esetén a gyogyszerészeti allamigazgatdsi
szerv irasban kozli

a) felszolitas indokat,

b) az elvégzendo vizsgalat céljait,

c) a vizsgalat eredményei benyujtasdanak hataridejét, és

d) azt, hogy a felhivassal kapcsolatos észrevételeit a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a felhivas kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil irdsban megteheti.

(4) Ha a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (3) bekezdés d) pontjaban emlitett
észrevétel ismeretében is sziikségesnek tartja, elrendeli az a (1) vagy a (2)
bekezdésben emlitett vizsgalat elvégzését, és egyuttal moddositja a forgalomba
hozatali engedélyt annak érdekében, hogy az eldirt vizsgalat elvégzését a forgalomba
hozatali engedély feltételeként tartalmazza.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a hatarozatnak megfeleléen médositja
a kockazatkezelési rendszert.

Kockazatkezelési rendszer modositasa *

7/B. 85 A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv altal az 5. § (2a) bekezdés, a 7. § és a 7/A. § alapjan eldirt
tevékenységeket a kockazatkezelési rendszerbe bevezetni.

A cimke és a betegtajékoztato

8. §¢ Ha e torvény masként nem rendelkezik, a gydégyszer kiills6 csomagolasan -
amennyiben van -, valamint a koézvetlen csomagoldsan fel kell tintetni a kiilon
jogszabalyban foglalt adatokat.

9. § A gyogyszerek csomagolasdahoz betegtajékoztatot kell mellékelni, amennyiben a
killon jogszabalyban meghatarozott adatok nincsenek feltiintetve a kiils6 vagy a
kozvetlen csomagolason.

10. § (1)7 A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem mellékleteként a
gyogyszer kiils6 csomagoldsdnak és kozvetlen csomagoldsanak, valamint a
betegtdjékoztatd tervezetének mintdjat is be kell nydjtani a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szervhez.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 84. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.
Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 57. §. Hatdlyos: 2012. VIIL. 22-t6l.
Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. térvény 52. §. Hatdlyos: 2015. VII. 1-t6l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 84. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 84. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t4l.
Megallapitotta: 2008. évi CVI. torvény 67. §. Hatdlyos: 2009. I. 1-t6l.
Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) c), 2009. évi LVI. térvény 328. §.
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(2)! Az alkalmazasi el6irdssal nem Kkapcsolatos, de a cimkézésre vagy a
betegtdjékoztatéra  vonatkozé  moddositdsi  kérelmeket a  gyogyszerészeti
allamigazgatdsi szervhez kell Dbenydjtani. Amennyiben a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a kérelem megérkezését kovetd naptol szamitott 90 napon beliil
nem hoz dontést a modositasi kérelemmel kapcsolatban, a hozzajaruldst megadottnak
kell tekinteni.

(3) A Dbetegtajékoztatét ugy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a Dbeteg
megfeleléen tudja alkalmazni a gyogyszert, sziikkség esetén az egészségiigyi
szakember segitségével. A betegtdjékoztatd szovegének jol olvashatéan, magyar
nyelven kell tartalmaznia a kiilon jogszabalyban meghatarozott adatokat. Az adatok a
magyar nyelven kiviil tobb nyelven is feltiintethet6k, amennyiben mindegyik nyelven
tartalmilag ugyanazok az informacidk szerepelnek.

(4)2 Amennyiben a gyoégyszert nem kozvetleniil a betegnek vald kiadasra szanjdak,
vagy a gyogyszer elérhet6ségével kapcsolatban sulyos zavarok meriltek fel, vagy a
forgalomba hozatali engedélyt a 6. § (1) bekezdése alapjan adjak ki, és az a betegek
egészségét nem veszélyezteti, a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv eltekinthet
attol, hogy a csomagolason és betegtdjékoztatén minden egyes adat feltiintetésre
keriiljon, tovabbéa attdl, hogy a csomagolason és a betegtdjékoztaton szerepld adatok
magyar nyelven keriljenek feltiintetésre.

(5)3

Gyogyszer-nagykereskedelem

11. § (1) ¢ A gyogyszer-nagykereskedelem a beszerzett gyogyszerek viszonteladénak
torténé értékesitése, ideértve a gyogyszerek raktarozasaval, szallitdsaval,
EGT-megallapodasban részes allambdl torténdé behozataldval, vagy kivitelével és nem
e térség orszagaiba irényul(') kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenységet,
melynek eredményeként a gydégyszer az el6allitétél a lakossagi gyogyszerellatohoz
eljut. Gyogyszer- nagykereskedelml tevékenységet folytatni - ha e torvény maskent
nem rendelkezik - a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv e tevékenység végzésére
jogosité engedélyének birtokdban lehet.

(2)5 Az engedélyt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv akkor adja meg, ha a
kérelmezé megfelel a kulon jogszabdlyban meghatarozott személyi és targyi
feltételeknek.

(3)¢ A gydgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja - jogszabalyban
meghatarozott kivételekkel - csak olyan személynek eértekesithet, forgalmazhat,
illetve szallithat ki gyogyszert akl gyogyszer-nagykereskedelmi, illetve egészségiigyi
szolgaltato tevékenység Vegzesere engedéllyel rendelkezik.

(4)7 Az engedély kiadasardl és modositasarol a hatéosdg a kérelem beérkezését
kovet6 naptol szadmitott kilencven napon belill dont. A nagykereskedelmi engedély
visszavonasig érvényes.

(5)8 Abban az esetben, ha a gyodgyszert nagykereskedelmi tevékenység keretében
harmadik orszdgba szallitjdk, a nagykereskedének gondoskodnia kell arrél, hogy a
gyogyszereket kizarolag az érintett harmadik orszidgban nagykereskedelmi
forgalmazas vagy lakossagi ellatds céljara gyogyszeratvételre engedéllyel rendelkez6
vagy arra jogosult személyeknek adjak at.

—_

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. térvény 46. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l. Végre nem hajthaté
moédositasara 1asd: 2010. évi CLXXIII. torvény 55. § a).

Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 58. §. Mddositotta: 2016. évi CLXXII. torvény 31. § a).
Hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi CLXXIII. térvény 56. § a). Hatalytalan: 2011. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 47. § (1). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 108. § g).

Megallapitotta: 2021. évi CI. térvény 100. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 47. § (2). Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 76. §. Hatalyos: 2013. 1. 2-t6l.
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 15. oldal

Parhuzamos import!

11/A. 8§82 (1) A parhuzamos import esetén a parhuzamos importér a behozatali
széndékérél a behozatalt mege1626 30 nappal koteles értesiteni a behozni kivént
gyogyszer Magyarorszagra érvényes forgalombahozatali engedélyének Jogosultjat és
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet vagy amennyiben a gyogyszert a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezték, az
Eurdpai Gyogyszerigynokséget.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv 4altal engedélyezett gyogyszer
parhuzamos importjdhoz a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és
parhuzamos importtevékenységrdél szoldé miniszteri rendelet szerinti parhuzamos
importengedélyre van sziikség.

Gyogyszerellatas

12. § (1) A gydégyszerellatas azon tevékenységek osszessége, amely magaba foglalja
a gyartast, eldallitast, tarolast és forgalmazast és amelynek eredményeként a
gyogyszer a kozvetlen felhasznalohoz eljut.

(2)3 Gyodgyszer beteg részére torténé beszerzésérdl és Kkiszolgaltatasarél - ha
jogszabaly masként nem rendelkezik - gydgyszertar gondoskodik.

(3)4 A gyogyszertar - ha torvény masként nem rendelkezik - gyogyszert csak olyan
gazdalkodo6 szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységre jogositod hatéségi engedéllyel

(4) 5 Amennyiben a gyogyszertar a készletébodl az 1genyelt gyogyszert azonnal kiadni
nem tudja, tdjékoztatni koteles a beteget a gyogyszer beszerzésének varhato
idépontjarol.

(5)¢ Intézeti gyogyszertar a 16. § (2) bekezdésben foglalt esetben a
gyogyszerhiannyal érintett gyogyszert masik intézeti gydgyszertartdl is beszerezheti.

(6)7 A fekvébeteg-szakellatast nyujté intézmények részére torténd gyogyszer-,
orvostechnikai eszkoz- és fertétlenitészer-beszerzések orszagos kézpontositott
rendszerérél szoéld kormanyrendelet szerinti sajat hataskorben torténé beszerzés
keretében az intézeti gydgyszertdr a gydgyszert az Allami Egészségiigyi Tartalékkal
valo gazdalkodas feladatait ellatotol is beszerezheti.

13. §8

14. §°

Kabitoszerek és pszichotrop anyagok, valamint kabitoszerként és pszichotrop
anyagként mindésitett gyogyszerekre és uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
kiilon rendelkezések 1°

Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 77. §. Hatalyos: 2013. L. 2-t6l.

Beiktatta: 2012. évi CCXII. térvény 77. §. Hatdlyos: 2013. I. 2-t61.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 48. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 48. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 48. §. Hatélyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2011. évi CLIV. torvény 71. §. Hatalyos: 2011. XI. 26-t6l.

Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 59. §. Hatdlyos: 2012. VII. 1-t6l.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi CLXXIII. torvény 56. § b).
Hatdlytalan: 2011. I. 1-t6l.

A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi CLXXIII. torvény 56. § c).
Hatélytalan: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 78. §. Hatalyos: 2013. 1. 2-t6l.
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 16. oldal

15. § (1)! A kabitdszerekkel, pszichotrop anyagokkal és 1j pszmhoaktlv anyagokkal
kapcsolatos jogszabdly szerinti tevékenységek kizardlag érvényes tevékenységi vagy
egy adott vizsgalatra szold eseti kutatdsi engedély vagy nyilvantartdsba vételt
kovet6en kiadott hatdsdgi bizonyitvany birtokdban folytathatok. Az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv e rendelkezés szerinti eljarasaban hozott dontése ellen
fellebbezésnek helye nincs.

(2) A kabitoszerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gydgyszer gyartasara,
raktdrozasara vonatkozd, illetve az e termékekkel torténé nagykereskedelem szakmai
szabdlyait, tovdabbd az e tevékenység végzésére jogosultak nyilvantartdsi és
adatszolgdltatasi kotelezettségét, valamint e termékek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasdnak - ideértve a gyogyszertari tarolas, nyilvantartas,
valamint a gyogyszertarbdl torténé kiadast is - szabdlyait, tovabba gydgyintézeti
felhaszndldsanak és nyilvantartdsanak rendjét kiilon jogszabdly allapitja meg.

(3)2 A kabitészerekkel, pszichotrop anyagokkal és 1j pszichoaktiv anyagokkal
kapcsolatos egyes engedélyezési és nyilvantartdsba vételi eljarasokért, illetve az
engedély kiadasaért, moédositasaért jogszabalyban meghatdrozottak szerint igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell fizetni.

(3a) 3 A (3) bekezdés szerinti eljarasokban az iigyintézési hataridé 75 nap.

(4)4 Az (1) bekezdés szerinti tevékenységi engedélyt kizardlag olyan gazdalkoddé
szervezet kaphat, amelynek vezetéje biintetlen el6életli, nem all gazdalkodo
szervezetben vagy gazdasagi tarsasagban vezeto tisztség betoltését kizard, valamint
egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizaré foglalkozastodl eltiltds hatdlya alatt.

(5)° Kiillon jogszabdly szerinti kabitészer-felelésnek és helyettesének valamint
kabitoszerért felel6s személynek és helyettesének csak olyan személy jelolhet6 ki, aki
biintetlen elééletli, és nem 4&ll egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizaro
foglalkozastol eltiltas hatdlya alatt.

(6)-(7)°

(8)7 A tevékenységi engedély iranti kérelmet benyujto nem magyar allampolgar
személy a kulon jogszabalyban meghatarozott hatésdg részére az allampolgarsaga
szerinti orszdag - hatésdgi bizonyitvany kidllitdsara vonatkoz6é - elGirdsainak
megfeleléen kidllitott érvényes hatdsagi bizonyitvany hiteles forditasaval igazolja azt
a tényt, hogy bilintetlen el6életi, és nem 4all a (4) vagy (5) bekezdésben meghatarozott
foglalkozastol eltiltas hatdlya alatt.

(9)8 Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kabitdszerekkel, pszichotrop
anyagokkal és 1j pszichoaktiv anyagokkal végezhet6 tevékenységekrdl kiadott
engedélyekrdl nyilvantartast vezet, amely a (10) bekezdés b)-d) pontja tekintetében
kozhiteles hatésagi nyilvantartasnak mindsiil.

(10)° A (9) bekezdés szerinti nyilvantartds tartalmazza a gazdalkodo szervezet:

a) nevét,

b) székhelyét,

c) telephelyeit,

d) engedélyének szamat és érvényességi idejét,

e) tevékenységének jellegét,

)10 cégjegyzékszamat, nem gazdasdagi tarsasagként mikodd gazdalkodd szervezet
esetén a birdsagi nyilvantartdsba-vételi szamat, vagy koltségvetési szerv esetén a
torzskonyvi szamat,

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 79. § (1). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 79. § (2). Hatalyos: 2013. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CLXXXVI. térvény 112. § (2). Mddositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 5.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 79. § (2). Mddositotta: 2013. évi CCLII. térvény 10. § (4).
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 76. § (2). Moédositotta: 2012. évi CCXII. térvény 88. § ¢), 2017.
évi LIX. torvény 29. §.

Hatélyon kiviil helyezte: 2015. évi CLXXXVI. torvény 113. § b). Hatalytalan: 2016. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 76. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 40. § (1). Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Hatélyos: 2013. VII. 6-t6l.

Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 40. § (2). Hatédlyos: 2016. VIL. 1-t6l.

[e}{cNeIEN No)) O WN -

—_



2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 17. oldal

g) ! kdbitdszer felel6sének nevét.

(11)2 A tisztitatlan ipari makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmagot, ipari
mak kifejtetlen tokjat felvasarlo, illetve annak szétvalasztasat és tisztitasat végzo,
valamint tisztitas utdni ipari makvetémag fémzarolasat, ipari makszalma pelletalasat,
tovabba ipari mdkszalmat, kifejtetlen mdktokot, alacsony THC-tartalmu kender
viragzatat begytjto, cséplését végzd, tarold, felvasarlo, exportald, reklamacio esetén
importald, valamint annak megsemmisitését végzé gazdalkodd szervezetekrdl az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv nyilvantartast vezet.

(12)3 A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) a gazdalkodo szervezet

aa) nevét,
ab) székhelyét,
ac) telephelyeit,

b) a hatdsagi bizonyitvany szamat,

c) a tevékenység jellegének és helyének pontos megjelolését,

d) a kabitészerért felel6s személy megnevezését,

e)* a cégjegyzékszamot, az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdsagi nyilvantartasba
vétel szamat vagy koltségvetési szerv esetén a torzskonyvi szamat,

f)5 a tevékenységgel érintett ellenérzott anyag nevét,

g) 6 a taroldhely és a tarolasi rend rovid leirasat,

h)7 a biztonsagi berendezések, intézkedések leirasat,

i)8 a gazdalkodé szervezettel szerzédésben 4ll6 tevékenységi engedéllyel
rendelkez0 nevét,

j) ¢ alvéallalkoz6 nevét.

(12a)10 A (12) bekezdés j) pontja értelmében alvallalkozonak mindsill az a
természetes személy, aki a nyilvantartdsba vett gazdalkodé szervezet részére
alacsony THC-tartalmu kendert termeszt.

(13)11 A (11) bekezdés szerinti nyilvantartas a (12) bekezdés a)-c) pontja szerinti
adatai tekintetében kozhiteles hatésagi nyilvantartasnak mindsiil.

(14)12 Az egészségligyi allamigazgatasi szerv a kabitdszerek, pszichotrép anyagok
és Uj pszichoaktiv anyagok szallitmanyozasat végz6 gazdalkodd szervezetekrol
nyilvantartast vezet.

(15) 13 A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas tartalmazza:

a) a gazdalkodo szervezet

aa) nevét,
ab) székhelyét,

b) hatésagi bizonyitvany szamat,

c) a tevékenység jellegének pontos megjelolését,

d) a kabitészerért felel6s személy megnevezését,

e) 14 a cégjegyzékszamot, az egyéni vallalkozokrol vezetett hatdésagi nyilvantartasba
vétel szamat vagy koltségvetési szerv esetén a torzskonyvi szamat.

(16)15 A (14) bekezdés szerinti nyilvantartas a (15) bekezdés b)-d) pontja szerinti
adatai tekintetében kozhiteles hatésagi nyilvantartasnak mindsiil.

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. térvény 40. § (3). Hatédlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 54. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Megdllapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 40. § (4). Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 14. § (2). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 14. § (2). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIL. torvény 14. § (2). Hatdlyos: 2018. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 14. § (2). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 14. § (2). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

10 Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 55. §. Hatdlyos: 2023. VI. 1-t6l.

11 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Mddositotta: 2016. évi XXXIV. torvény 45. § a).
12 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

13 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Hatdlyos: 2013. VII. 6-tdl.

14 Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 40. § (5). Hatalyos: 2016. VII. 1-t6l.

15 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 101. §. Mddositotta: 2016. évi XXXIV. torvény 45. § b).
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 18. oldal

15/A. §! (1)2 A killon jogszabdalyban meghatarozott hatésdg hatdsagi ellendrzés
keretében ellenérzi azt is, hogy a tevékenységi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd
szervezet vezetGje biintetlen elGéletli, és nem all a 15. § (4) vagy (5) bekezdésében
meghatarozott foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt.

(2) A kilon jogszabalyban meghatarozott hatésdg az (1) bekezdésben
meghatarozott korillmény igazolasa céljabol kezeli

a) a tevékenységi engedély iranti kérelmet benyujto,

b) a tevékenységi engedéllyel rendelkez6
azon személyes adatait, amelyeket az e célbdl a blniigyi nyilvantarté szerv Aaltal
kiallitott hatdsagi bizonyitvany tartalmaz.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott személyes adatokat a kiilon jogszabalyban
meghatarozott hatésag

a)3 a tevékenységi engedély iranti eljards véglegessé valt dontéssel torténd
befejezéséig vagy

b)4 a tevékenységi engedély kiaddsa esetén a hatdsagi ellenérzés idotartamara vagy
a tevékenységi engedély visszavondsdara iranyulo eljarasban az eljaras véglegessé valt
dontéssel torténo befejezéséig
kezeli.
=q15/B. §5 (1)8 Valamely anyag vagy vegylletcsoport az Eurdpai Unid
Kabitdszer-iigynokségérdl szolé 2023. junius 27-i (EU) 2023/1322 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 8. cikk (1) szerinti értesités (a tovabbiakban: értesités) el6zetes
szakmai értékelését kovetéen mindGsitheto Uj pszichoaktiv anyagga.

(2)7 Az \j pszichoaktiv anyagga mindsitett anyagokat vagy vegyiiletcsoportokat az
egészségiigyért felel6s miniszter rendeletében allapitja meg.

(3)8 Az (1) bekezdés szerinti el6zetes szakmai értékelés soran azt kell vizsgalni,
hogy az értesitésben megjelolt anyaggal vagy vegyiiletcsoporttal kapcsolatban a
magyar hatésagok, szakértdi intézmeények el6tt nem ismert-e olyan adat,

a) amely az értesitésben megjelolt anyag vagy vegylletcsoport gydégyaszati
felhaszndlasara utalna, és

b) ¢ amely kizarja, hogy az anyag vagy vegyiiletcsoport hasonlé mértéki fenyegetést
jelenthet a kozegészségiigyre, mint a kabltoszerek vagy a 78/2022. (XII. 28.) BM
rendelet 2. mellékletében a pszichotrép anyagok 1. és 2. jegyzékén szereplé anyagok.

(4) Az (1) bekezdés szerinti el6zetes szakmai értékelést kormanyrendeletben kijelolt
szakértdi szerv végzi.

15/C. §10 (1)1t Az Gj pszichoaktiv anyagga mindsitést kovetd egy éven beliil el kell
végezni az 1Uj pszichoaktiv anyag kockazatértékelését a kormanyrendeletben
meghatdrozott véleményekre figyelemmel, amennyiben azt az Eurépai Unié Tanacsa
vagy az Egészségiigyi Vilagszervezet nem kezdeményezte.

1 Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 77. §. Hatélyos: 2010. I. 1-t6l.
2 Modositotta: 2015. évi CCXXIV. torvény 48. § b).
3 Mboébdositotta: 2017. évi L. torvény 255. § b).
4 Modositotta: 2017. évi L. torvény 255. § b).
5 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 86. §. A kordbbi alcimet hatédlyon kiviil helyezte: 2012. évi
CCXII. torvény 89. § c). Hatdlytalan: 2013. I. 1-t6l.
6 Megallapitotta: 2024. évi XXIX. torvény 39. § (1). Hatdlyos: 2024. VII. 2-t6l.
7 Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 85. §. Hatalyos: 2015. I. 1-t4l.
8 Megallapitotta: 2016. évi LXVII. torvény 179. §. Hatalyos: 2016. VII. 17-t6l.
9 Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 22. §. Mddositotta: 2023. évi XXXI. torvény 43. § e).
10 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 86. §. Hatalyos: 2012. III. 1-t6l.
11 Moddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 65. § a), 2012. évi CCXII. torvény 88. § e), 2016. évi CLXXII.

torvény 31. § b).



2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 19. oldal

(2)! Ha a vizsgalt 4j pszichoaktiv anyagrol a magyarorszagi, eurdpai unios, vagy az
ENSZ szakosodott szervei 4&ltal végzett kockazatértékelés eredményeképpen
bebizonyosodik, hogy hasonlé mértékli fenyegetést jelenthet a kozegészségligyre,
mint a kabitdszerek vagy a 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 2. mellékletében a
pszichotrop anyagok 1. és 2. jegyzékén szereplé anyagok, azt a megfeleld pszichotrop
anyag jegyzékre kell felvenni, és meg kell sziintetni az 0j pszichoaktiv anyagga
mindsitését.

(3)2 Ha a (2) bekezdés szerinti kockazatértékelés nem tamasztja ald azt, hogy a
vizsgalt Uj pszichoaktiv anyag hasonlé kockazatot jelenthet, mint a kdbitészerek vagy
a 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet 2. mellékletében a pszichotrop anyagok 1. és 2.
jegyzékén szereplé6 anyagok, akkor torolni kell az 1j pszichoaktiv anyagok
jegyzékérdl, és a 78/2022. (XII. 28.) BM rendeletben meghatarozott mas jegyzékre
kell helyezni.

(4)3 Ha az 1 éven belili, az 10j pszichoaktiv anyagokra vonatkozo
informaciécserérdl, kockazatértékelésrél és ellendrzésrél szold, 2005. majus 10-i
2005/387/IB tanacsi hatarozat szerinti kockdazatértékelés lezarasdhoz a szakértéi
szerv megallapitdsai szerint nem all rendelkezésre elegendé adat, az Gj pszichoaktiv
anyag mindsitése meghosszabbithaté azzal, hogy a kockazatértékelést kétévente el
kell végezni mindaddig, amig a kockdazatok kizardsdhoz vagy aldtamasztasahoz
elegendé adat nem &ll rendelkezésre.

15/D. §* (1) A gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a forgalomba hozatalra
engedélyezett kabitészert és pszichotrop anyagot tartalmazé gyogyszerek teljes
korérdl kozhiteles hatésagi nyilvantartast vezet.

(2) Az (1) bekezdés szerinti nyilvantartds tartalmazza a gyogyszer

a) nevét és gyogyszerformajat,

b) besorolasat,

c) statuszat,

d) egy adagolasi egységben 1év6 hatoanyag mennyiségeét,

e) hatéanyaganak nemzetkozi nevét,

f) forgalomba hozatali engedélyének szamat,

g) forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat,

h) kiszerelését,

i) kiadhatdsagat,

j) bevitelét megtiltd orszagok megjelolését.

15/E-15/F. §>

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gyogyszer-nagykereskedelmi
engedeély jogosultjanak, illetve a gyogyszertar miikodtetojének
gyogyszerellatasra vonatkozo felelossége

Megallapitotta: 2022. évi LX. torvény 23. §. Mddositotta: 2023. évi XXXI. torvény 43. § f).
Megallapitotta: 2022. évi LX. torveny 23. §. Modositotta: 2023. évi XXXI. torvény 43. § g).
Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 86. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CXXVII. torvény 102. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2012. évi CCXII. térvény 89. § e). Hatalytalan: 2013. I. 1-t6l.
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16. § (1)! Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszer forgalmazasat
Magyarorszag teriiletén ideiglenesen fel klvanja fuggeszteni vagy a gyogyszert nem
kivanja forgalmazni, ezt a tényt az utolsé gyartdsi tétel gydgyszer-nagykereskedének
torténé atadasakor, de legkésébb a forgalmazas varhaté felfliggesztése vagy
megsziuntetése el6étt két honappal a vele szerzdédéses jogviszonyban 4llo
gyogyszer- nagykeresked6kke1 a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel tudatni
koteles ugy, hogy a forgalmazas varhato 1dejenek felfliggesztéséig vagy
megszlinéséig a gyogyszer addigi felhasznalasabol szamitott sziikséges mennyiség
rendelkezésre 4allasat biztositja. A forgalomba hozatali engedély jogosultja Aaltal
bejelentett és az ellatashoz sziikséges készlet rendelkezésre allasat a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv vizsgalja.

(la)2 Az (1) bekezdés szerinti forgalmazas felfiiggesztésének vagy
megsziuntetésének indokait a forgalomba hozatali engedély jogosultja ismerteti a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel, melynek keretében nyilatkozni kell arrol,
hogy a forgalmazas felfliggesztésére vagy megsziintetésére a 18. § (5) bekezdés a)-e)
pontjdban emlitett okbdl van-e sziikség.

(2)3 Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy - kozfinanszirozasban
részesillé gyogyszer esetén, amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosult
belf6ldon forgalmazasi tevékenységet nem végez - a forgalmazé Magyarorszagon a
gyogyszerrel a folyamatos ellatdst nem tudja biztositani, a készitményt atmenetileg
vagy tartésan nem tudja vagy nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt, valamint ennek
id6tartamat, az ezen id6 alatt is elérhet6 mennyiség nagysagrendjét a vele
szerz6déses jogviszonyban 4all6 gyogyszer-nagykereskedokkel, a gydégyszerészeti
allamigazgatasi szervvel és kozfinanszirozdsban részesildé gyogyszer esetén az
egészségbiztositasi szervvel haladéktalanul tudatni koteles. 4

(2a)5 A kozfinanszirozdsban részesiilé gyogyszerrel valé folyamatos ellatasrol a
forgalomba hozatali engedély jogosultja - amennyiben a forgalomba hozatali
engedély jogosult belfoldon forgalmazasi tevékenységet nem végez - a forgalmazo (a
tovabbiakban: szerzédott forgalmazd) koteles gondoskodni.

(2b)8 A gydgyszerészeti dallamigazgatdsi szerv a gyogyszerhidnyt vagy annak
kockazatat barmely, a jogszabalyban foglalt feladatainak ellatasaval osszefuggesben
tudomdsara juté informdaciok alapjan a (2) bekezdés szerinti értesités h1anyaban is
megallapithatja. A gydégyszerészeti allarmgazgatam szerv h1anyt Magyarorszagon
forgalomba hozatalra nem engedélyezett gyogyszer esetében is megallapithat.

(2c)7 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (2) vagy (2b) bekezdés alapjan
megallapitott gydgyszerhidny vagy annak kockazata esetén kotelezheti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat vagy a szerzédott forgalmazot a hidnnyal érintett
gyogyszer helyett alkalmazhatdé gyodgyszer beszerzése utjan a hidny elharitasara. A
hatadrozatban a gy()gyszerészeti allamigazgatasi szerv rendelkezik

a) hidnnyal érintett gyogyszer helyett alkalmazhaté gyogyszerrol és

b) a magyar nyelvi kiséréiratok rendelkezésre bocsatasaval és a csomagolassal
kapcsolatos kévetelményekrol.

(2d)® A (2c) bekezdés szerinti hatdrozat kotelezettjeként a forgalomba hozatali
engedély jogosultja és a szerzddott forgalmazd egyetemleges felel6sség mellett is
kijelolheto.

Megallapitotta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (1). Hatdlyos: 2013. XII. 24-tdl.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (2). Hatalyos: 2013. XII. 24-t6l.

Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 15. § (1). Hatdlyos: 2018. 1. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 67/2020. (III. 26.) Korm.
rendelet 2. §.

Megallapitotta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (1). Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (1). Hatélyos: 2021. XII. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
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(2e)! Ha a hidny Magyarorszagon forgalomba hozatalra nem engedélyezett
gyogyszer tekintetében keriilt megallapitasra, vagy a (2c) bekezdés szerinti hatarozat
kiadasatol a gydgyszerhidny kezelése nem varhatd, vagy a kiadott hatdrozat
végrehajtdsa nem vezetett eredményre, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv
gyogyszer-nagykereskedé6 kérelmére a hidnnyal érintett gydgyszer helyett
alkalmazhaté gyogyszer Dbeszerzését engedélyezi. Az engedély alapjan a
gyogyszer-nagykeresked6é jogosult az abban megjelolt gyogyszernek a hatarozat
szerinti mennyiségben, idétartamig torténé behozataldra (a tovabblakban
kontingensengedély). A kontingensengedély tartalmara a (2c) bekezdés a) és b)
pontjat alkalmazni kell.

(2f)2 A (2c) bekezdés szerinti hatarozat kotelezettje és a kontingensengedély
jogosultja a hiany elharitasa céljébél behozott gyogyszer behozatalat a behozataltél
szamitott 8 napon beltl, a mennyiség megjelolésével bejelenti a gyogyszerészeti
allamlgazgata51 szerv részeére.

(2g) 3 A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a honlapjan kozzéteszi a (2c) és (2e)
bekezdés szerinti dontés kivonatat, valamint a (2f) bekezdés alapjan a tényleges
behozatal ténynek megtorténtét.

(2h)4 Magyarorszagra forgalmazasi céllal behozott gydgyszer kilféldre torténéd
értékesitése vagy kivitele esetén a gydgyszer-nagykereskedé 8 napon belil a
gyogyszer mennyiségére vonatkozd adatszolgaltatast teljesit a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére.

(3) A gyogyszer nagykereskedelmi engedély jogosultja koteles azon gyodgyszereket
beszerezni és forgalmazni, amelyek forgalmazasara nagykereskedelmi tevékenységi
engedélyt kapott

(3a)5 A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja a (3) bekezdés szerinti
forgalmaza51 tevékenysége korében koteles a megrendelések szokdsos iizletmenet
szerinti aranyos kielégitése mellett a betegellatasi sziikségletet is figyelembe venni.

(4) A gyogyszertar miikodtetdjének ellatasi felelésségérél a gyodgyszertarak
létesitésérol és mikodésiik egyes szabdlyairdl kiillon jogszabaly rendelkezik.

(5)¢ A forgalomba hozatali engedély jogosultja az altala forgalmazott gydgyszerek
nagykereskedelmi forgalmazasi lehetéségét a Magyarorszagon
gyogyszer nagykereskedelmi tevékenységi engedéllyel rendelkezé
gyogyszer-nagykereskedének biztositja, amennyiben a nagykeresked6 olyan
nyilatkozat tesz, hogy a beszerezni kivant gyogyszer magyarorszagl betegellatasi
sziikséglet klelegltesehez kell. Az e bekezdés alapjan beszerzett gyogyszer kizarolag
magyarorszagi egészségiigyi szolgaltatonak adhatdé tovabb és nagykereskedelmi
tevékenység keretében az orszagbol nem vihet6 ki. A nagykereskedé az e bekezdés
alapjan beszerzett gyogyszerrol killon - az egészségiigyért felel6s miniszter
rendeletében meghatarozott - nyilvantartast vezet. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja mentesiil az e bekezdés szerinti gydgyszer-nagykereskeddk felé torténd
kiszolgalasi kotelezettsége aldl, ha

a) a gyogyszer szerepel a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv altal vezetett, a 16.
§ (6) bekezdés szerinti kozleményen,

b) a nagykeresked6 a megrendelést megel6z6 évben veszteséges volt, vagy

c) a nagykeresked6t a megrendelést megel6z6 5 évben gyogyszer jogellenes
kiillféldre vitele miatt jogerésen elmarasztaltak.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. térvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 238. § (2). Hatalyos: 2021. XII. 1-t6l.
Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 15. § (3). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 53. §. Hatalyos: 2015. VII. 1-t6l.
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(5a)! A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a
Magyarorszagon gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységi engedéllyel rendelkezo
gyogyszer-nagykeresked6k egylittesen az egészségligyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott hatdéanyagu gyodgyszerekbol az ott meghatarozott
mennyiségl készlettel folyamatosan rendelkezzenek. Az érintett hatéanyagok kore a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv javaslata alapjan keril meghatarozasra.

(6)2 A (2) bekezdes szerinti bejelentést a gyogyszerészeti allarmgazgatam szerv
honlapJan kozzete521 és errol - kozflnanszn“ozasban részesiilo gyogyszer esetén - az
allami egészségiigyi, katasztréfa- és védelmi készlet kezeldjét értesiti.

(7)3 A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatasrol,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabdlyairél szélé 2006. évi XCVIII.
torvény (a tovabbiakban: Gyftv ) 21. § (4) bekezdésében foglalt esetben a forgalomba
hozatali engedely Jogosultja és a gyogyszer-nagykereskedé a gyogyszerhiany kezelése
érdekében az egeszsegugyert felelos miniszter rendeleteben foglaltak szerint koteles
egyuttmiikédni az allami egészségiigyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezelgjével, a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szervvel és az egészségbiztositasi szervvel.

(8)* Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv arrol kap értesitést, hogy
a magyarorszagi lakossagi ellatasra szant gyogyszer kivitele olyan mértéki, hogy az
fenyegeti az adott gydégyszerrel torténd ellatdas folyamatos biztositasat, a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a gyogyszer nagykereskedelmi tevékenység
korében végzett kivitelét az ellatasbiztonsdg garantdldsahoz sziikséges - legfeljebb
egyéves - idétartamra megtiltja, amennyiben megallapitja, hogy az adott gyogyszer
kivitele gydgyszerellatasi zavart idézhet eld.

(9)5 A forgalomba hozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet

a) minden olyan intézkedésrol, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban a
gyogyszer forgalmazasanak felfliggesztése, a gyogyszer piacrol vald visszahivasa, a
forgalombahozatali engedély visszavondsanak kérelmezése érdekében tett, annak
indokaival egyttt,

b) amennyiben az EGT-megdallapoddsban részes allamban a gydégyszer
forgalombahozatali engedélyének megujitasat nem kérte, annak indokaival egyiitt.

(10)6 A (9) bekezdés szerinti értesitésben nyilatkozni kell arrdl, hogy az
intézkedésre a 18. § (5) bekezdés a)-e) pontjaban emlitett okbdl volt-e sziikség.

(11)7 A (9) bekezdés szerinti értesitést akkor is meg kell tenni, ha a (9) bekezdés a)
és b) pontjaban foglaltakrél a forgalomba hozatali engedély jogosultja harmadik
orszagban tett intézkedést, ha az intézkedésre a 18. § (5) bekezdés a)-e) pontjaban
emlitett okbdl volt sziikség.

(12)8 A forgalomba hozatali engedély jogosultja a (9) bekezdés a) és b) pontjaban
foglaltakrdl értesiti az Eurépai Gyogyszeriigynokséget is, ha az intézkedésre a 18. §
(5) bekezdés a)-e) pontjaban emlitett okbdl volt sziikség.

16/A. §9 (1) A forgalombahozatali engedély  jogosultjanak, a
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak, valamint a gydgyszertar
mikodtetéjének biztositania kell a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Kkiils6 csomagolasan
elhelyezend6 biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabalyok meghatarozasa
tekintetében torténé kiegészitésérol szolo, 2015. oktéber 2-i (EU) 2016/161
felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendeletnek [a tovabbiakban: (EU) 2016/161
rendelet] valé megfelelést.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 103. § (2). Hatalyos: 2013. VII. 6-tol.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 87. § (2). Hatalyos: 2015. 1. 1-t6l.
Megallapitotta: 2014. évi CXI. torvény 87. § (2). Hatalyos: 2015. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 103. § (3). Hatalyos: 2013. VII. 6-tol.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (3). Hatalyos: 2013. XII. 24-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (3). Hatalyos: 2013. XII. 24-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (3). Hatdlyos: 2013. XII. 24-tdl.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 56. § (3). Hatalyos: 2013. XII. 24-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. torvény 101. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.
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(2) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 54a. cikk (2) bekezdés e)
pontja, valamint az (EU) 2016/161 rendelet 31. cikke szerinti, a biztonsagi elemekre
vonatkoz6 informdacidék tdroldsdra szolgdld nemzeti adattdrat a magyarorszagi
gyogyszer-azonositasi nonprofit szervezet (a tovabbiakban: gyégyszer-azonositasi
nonprofit szervezet) hozza létre, kezeli és mlkodteti.

(3) A magyarorszagi gyogyszer-azonositasi nonprofit szervezet altal mukodtetett
nemzeti adatdrral oOsszefliggé szolgaltatdsok igénybevételéért az (EU) 2016/161
rendelet 2. cikkében meghatarozott alkalmazasi kor szerinti gyégyszerek forgalomba
hozatali engedély jogosultjainak szolgdaltatdsi dijat kell fizetni. A magyarorszagi
gyogyszerazonositdsi nonprofit szervezet koteles az altala megallapitott és
alkalmazott szolgaltatdsi dijakat és az azokhoz kapcsolddd szerzédési feltételeket
honlapjan kozzétenni.

(4) A gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan folyamatosan elérhetévé teszi
azon informaciét, hogy mely gydégyszerek esnek az (EU) 2016/161 rendelet 2.
cikkében rogzitett alkalmazasi kor hatalya ala.

(5) A gyogyszer -azonositdsi nonprofit szervezet jogosult adatot szolgaltatni a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv szamdara azon forgalomba hozatali engedély
jogosultjaroél

a) amellyel a (2) bekezdés szerinti nemzeti adatarral osszefiiggé szolgaltatasok
igénybevételével kapcsolatban szerzédést kotott, illetve amelynek a szerzédése
megszint,

b) amely a magyarorszagi gydgyszer-azonositasi nonprofit szervezet vagy az altala
mukodtetett nemzeti adattar szolgaltatdsat ténylegesen igénybe veszi, de a
magyarorszagi gyogyszer-azonositasi nonprofit szervezettel nem kotott erre
vonatkozo szerz6dést,

c) amely a magyarorszagi gyogyszer-azonositasi nonprofit szervezettel szerzédést
kotott, de nem fizette meg a magyarorszagi gyogyszer-azonositasi nonprofit szervezet
szamara a vonatkozé esedékes szolgaltatasi dijakat,

d) amely vonatkozdasdban a magyarorszagi gyogyszer-azonositdsi nonprofit
szervezet a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a (2) bekezdés szerinti
nemzeti adattdrba feltoltott adatokhoz valdé végfelhaszndlok altali hozzaférést
korlatozta (szolgaltatas felfiiggesztése).

A gyogyszerek és a gyogyszerellatas hatosagi ellenorzése

17. § (1)! A gydgyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo -
feltételezett - mindéségi hibat, valamint a feltételezhet6en hamisitott gyogyszerre
vonatkoz6 informéaciot a forgalombahozatali engedély jogosultja, valamint a
gyégyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi gydgyszerellatasban részt vevd
gyogyszerész vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd tzlet,
valamint a gyogyszert alkalmazo orvos a tudomadsra jutast kovetéen haladéktalanul
koteles a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szervnek bejelenteni.

(2) A feltételezett min6ségi hiba bejelentéje a bejelentéssel egyidejileg koteles a
minéség-ellenérzé vizsgalathoz sziikséges - a kiilon jogszabalyban meghatarozott
mennyiségu - gyogyszert is megkuldeni.

(2a)2 A gyogyszerészeti allamlgazgata81 szerv. Jogosult barmely Magyarorszagon
gyartott vagy forgalmazott gydgyszer mindségét és a gyartasara vagy forgalmazasara
vonatkozé dokumentaciéjat ellendrizni, tovdbba jogosult vizsgalat céljabdl sajat
koltségére - kivéve, ha jogszabdly a koltséget masra nem terheli - mintat és
ellenmintat beszerezni.

1 Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 81. § (1). Hatalyos: 2013. I. 2-t6l.
2 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. térvény 104. § (1). Hatdlyos: 2013. VII. 6-t6l.
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(3)! Ha a gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv az (1) bekezdésben emlitett
bejelentés, a (2a) bekezdésben foglaltak alapjan indult eljards kapcsan vagy a
tudomasara jutott egyéb informdciok alapjan megdllapitja, hogy egy gyogyszer nem
felel meg a forgalomba hozatali engedelyeben illetve az (EU) 2016/161 rendeletben
rog21tett kovetelmenyeknek vagy ha a mindsége nem 1gazolhato tovabba ha
minéségi hibajanak gyanuja merul fel, felfiggeszti a gydgyszer érintett gyartasi
tételének forgalmazdasat, elrendeli annak a forgalombol torténé kivondsat, illetve
visszahivasat. Az errdl szolo, iizleti titkot nem tartalmazé dontés rendelkezé részét és
a megallapitott ténydllas oOsszefoglalé ismertetését a kozzététel napjanak, az gy
szamanak és targyanak, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és az érintett
gyogyszernek a megjelolésével a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan
kozzéteszi. A forgalombdél valé kivonas, visszahivas és a forgalmazas
felfiggesztésének rendjét az egészséglugyért felelés miniszter rendelete allapitja
meg.

(4)2

(5)3 A gyogyszer forgalombol valé kivondsanak, felfiiggesztésének,
visszagyUjtésének, alkalmazdsa megtiltdsdanak a koltségei - ideértve az (1)-(3)
bekezdés, a 18. § (5) bekezdése, a 20. § (3) bekezdés c) pontja szerinti esetet,
valamint az ermtett gyogyszereknek a gyogyszertar altali kicserélésének eseteit is a
hamisitott gyogyszerre vonatkozo intézkedések kivételével - a forgalomba hozatali
engedély Jogosultj at terhelik.

(6)¢ A gyogyszer forgalombdl valé kivonasara, felfiiggesztésére, alkalmazdasa
megtiltasara iranyulé eljarasban a gyogyszereszetl allamigazgatasi szerv rendelkezik
a betegnél felmerilt téritési dij vagy fogyasztoi ar visszatéritésérol.

17/A. 85 (1) Ha egy a gyogyszereszetl allamlgazgata51 szerv altal mar forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszer harom egymast koveté éven keresztil nincs
ténylegesen forgalomban a hazai gydégyszerpiacon, a gydégyszerészeti allamigazgatasi
szerv dontése alapjan a gyogyszer forgalombahozatali engedélye hatalyat veszti.

(2) Kulonos méltanylast érdemlé betegellatdsi érdekbdl vagy esetleges
gyogyszerellatdsi zavar megel6zése érdekében a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv az (1) bekezdés rendelkezéseitol eltekinthet.

17/B. §6 (1)7 A tényallas tisztdzadsa érdekében a hatdsdgi ellendrzés, valamint a
hatésagi eljaras soran a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv barmely személyt vagy
szervezetet nyilatkozattételre hivhat fel és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
kérésére barmely személy vagy szervezet koteles a kezelésében levé adatokat, illetve
a Dbirtokdban levé iratok madsolatat olvashaté és masolhaté formdban a
gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv rendelkezésére bocsatani. A gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv jogosult barmely személy birtokaban levé adathordozoérdl fizikai
tikormasolatot késziteni, és a tikormasolat felhasznaldasaval az adathordozon tarolt
adatokat atvizsgdlni, ha valdszinlsithet6, hogy az adathordozén a 20. § szerinti
hatésagi ellendrzés keretében folytatott eljarashoz kapcsolddé adatok taldlhatok.

(2) A tényallas tisztazdsa érdekében a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv
jogosult a mas hatdésag hatésagi ellenérzése nyoman rendelkezésére allé - a hatdsagi
ellenérzés keretében folytatott eljarasokhoz kapcsolédo - adatainak megismerésére.

Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIIIL. térvény 17. §. Mddositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 6.
Hatalyon kiviil helyezte: 2013. évi CXXVII. torvény 109. §. Hatdlytalan: 2013. VII. 6-t6l.
Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 41. § (2). Hatalyos: 2016. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 102. §. Hatdlyos: 2021. VI. 29-t6l.

Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 82. §. Hatdalyos: 2013. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 105. §. Hatélyos: 2013. VII. 6-t6l.

Moddositotta: 2017. évi L. torvény 255. § c).
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(3) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv - a hatésagi ellenérzés keretében
folytatott eljarasokkal Osszefliggésben - jogosult megismerni és kezelni az igyfél és
az ugyféllel kapcsolatba hozhaté személyek személyes adatait. Ha a bizonyitdsi
eszkOz az eljaras targyaval O0ssze nem fiiggé személyes adatot is tartalmaz, és az
adatok elkiilonitése a bizonyitdsi eszkoz bizonyitdé erejének sérelme nélkiill nem
lehetséges, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a bizonyitasi eszk6zzel érintett
minden személyes adat kezelésére jogosult, azonban a vizsgalat targyat képezo
jogsértéssel 0Ossze nem fiiggé személyes adatok megvizsgalasara csak addig a
mértékig, ameddig meggy6zodik arrdl, hogy az adat nem fiigg Ossze a vizsgalat
targyat képezd jogsértéssel.

(4) A gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv a hatdésdgi ellendérzés keretében
folytatott eljardsok sordn bdarmely helyszint &tkutathat, oda oOnhatalmulag, a
tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd személyek akarata ellenére beléphet, e
célbdl lezart teriiletet, épiiletet, helyiséget felnyithat. A kutatds soran az eljaro
személy az ugyfelet, az tgyfél megbizottjat (volt megbizottjat), alkalmazottjat (volt
alkalmazottjat) szoban vagy irdsban felvilagositas és magyarazat adasara kotelezheti,
illetve a helyszinen mas médon tdjékozodhat. Magancélu, illetve maganhasznalata
helyiségben, ideértve a jarmiveket és mas teriiletet is, helyszini ellenérzést folytatni
csak akkor lehet, ha az az ligyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviselgje,
alkalmazottja, megbizottja, valamint a ténylegesen az irdnyitast gyakorld, vagy
kordbban irdnyitdst gyakorolt mas személy hasznalataban van.

(5) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményre el6zetes lgyészi
jovahagyassal keriilhet sor. Az igyészség a kérelmezett vizsgalati cselekményt akkor
hagyja jova, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv valdészinisiti, hogy mas
vizsgalati cselekmény nem vezetne eredményre, és ésszeri megalapozottsaggal
feltehet6, hogy a kérelem szerinti helyszinen a megjelolt jogsértéssel kapcsolatos
informaciéforras fellelhets, és feltételezhetd, hogy azt onként nem bocsatanak
rendelkezésre vagy felhasznalhatatlannd tennék. Az {lgyészség a kérelmezett
vizsgalati cselekményt részben is jovahagyhatja, meghatarozva, hogy kivel szemben,
illetve milyen vizsgalati cselekmény tehet6. Az iligyészség jovahagyasa alapjan a
kibocsatasatdl szamitott kilencven napig foganatosithaté vizsgalati cselekmény.

(6) A (4) bekezdésben meghatarozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a
vizsgalati cselekmény megkezdésével egyidejileg széban kell értesiteni, és lehetoleg
az érintettek jelenlétében kell elvégezni. A vizsgalati cselekmény megkezdése elott
kozolni kell az iigyészi jévahagyast és a vizsgalati cselekmény céljat.

(7) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - amennyiben a ténydllas tisztdzasa
érdekében sziikségesnek tartja - hivatalbdl elrendelheti az altala meghallgatott tant
adatainak zartan kezelését.

(8)! A hatosagi ellenérzés keretében folytatott eljardsok esetén az iigyintézési
hataridé 90 nap.

Farmakovigilancia

18. §3 (1)* A forgalomba hozatali engedély jogosultja a jogszabdalyban foglaltak
szerint nyilvantartja és bejelenti az EGT-megallapodasban részes allamokban vagy
harmadik orszagban bekévetkez6 valamennyi, a betegek vagy egészségligyi dolgozok
altal bejelentett vagy engedélyezés utani vizsgdlatok soran észlelt feltételezett
mellékhatast.

Moddositotta: 2015. évi CLXXXVI. torvény 113. § c).

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 87. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t4l.
Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 87. §. Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.
Moddositotta: 2012. évi CCXII. torvény 88. § g).
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(2) Az egészséglgyi dolgozd koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott
feltételezett mellékhatdst haladéktalanul a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek
jelenteni. A gyogyszereszetl allamlgazgata51 szerv a Jogszabalyban meghatarozott
moédon nyilvantartdsba veszi és tovabbitja az egészségligyi dolgozok és a betegek
altal a tudomdsara hozott, Magyarorszagon bekovetkezett Osszes feltételezett
mellékhatast.

(3) Ha egy gyogyszer helytelen alkalmazasabodl eredo feltételezett mellékhatasrol
valamely hatésag értesiillést szerez, haladéktalanul tdjékoztatnia kell a
gyogyszerészeti allamlgazgata51 szervet.

(4) A gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a tudomdsara jutott
farmakovigilancidval kapcsolatos adatokat értékeli, és amennyiben slrgos
intézkedést tart sziikségesnek, értesiti az eurdpai unids tagallamokat és az Eurdpai
Gyogyszerugynokseget Amennylben az Eurdpai Gyogyszeriigynokség nem folytat le
siirgés unids eljarast, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv megte521 a (7) és (8)
bekezdés szerinti sziikséges intézkedéseket. Az intézkedésekrol, és az azok alapjat
képez6 adatokrdl a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a bejelent6t, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, valamint hirdetmény dutjan az egészséglgyi
szolgdltatokat is értesiti, és az intézkedéseirdl sz6l6 dontését honlapjan is kozhirré
teszi.

(5)2 A gydgyszerészeti Aallamigazgatdsi szerv a gyogyszer forgalmazdasat
felfiiggesztheti, elrendelheti annak a forgalombdl torténé kivonasat, illetve
visszahivasat és megtilthatja a gydégyszer alkalmazasat, ha

a) a tudomasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gydgyszer az egészségre karos,

b) a tudomasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gydégyszerrel nem érhetd el
terapids eredmény,

c) a tudomadasara jutott adatok arra utalnak, hogy a gyogyszerrel kapcsolatban
felmerilt kockazatok és a gyogyszertol varhaté elényok aranya oly moédon valtozott
meg, hogy kétségessé valt a blztonsagos alkalmazhatosag,

d) a gyégyszer mennyiségi és miniéségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba
hozatali engedelyben meghatarozott kovetelményeknek,

e)3 a gyogyszer Osszetevédinek ellendrzését, tovabba a gyarta51 folyamat kozbenso
fazisdban szukseges ellenérzést nem végezték el, vagy ha a gyogyszer nem felel meg
az egyéb, a gyartasi engedély kidllitdsaval vagy a gyogyszer hatoanyagaval
kapcsolatos kovetelmenyeknek vagy kotelezettsegeknek ideértve, ha a gyogyszer
vagy hatéanyaganak gyartdsa nem a helyes gyartasi gyakorlatnak megfeleléen
tortént,

f) a forgalomba hozatali engedély vagy annak megujitdsa iranti kérelem
alatdmasztasara benyujtott adatok pontatlanok, vagy nem modositottak azokat,

g) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalomba hozatali engedély
modositasat hataridében nem kérelmezi, vagy

h) az Eurdpai Bizottsagtol érkezd kérés teljesitése érdekében az sziikséges.

(6) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a forgalomba hozatali engedélyt
visszavonja, ha

a) ugy itéli meg, hogy az (5) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltak megfelel6 hataridé
tlizésével sem orvosolhatbak, vagy

b) az (5) bekezdés szerinti hatarozatban kit(izott hataridére a hidnyossdgokat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja nem sziintette meg,

c) a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem teljesitette a forgalomba hozatali
engedélyben eldirt kiilon feltételeket.

1 Mbobdositotta: 2017. évi L. térvény 255. § d).
2 Megallapitotta: 2016. évi XXXIV. torvény 42. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.
3 Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 26. §. Hatalyos: 2017. 1. 1-t6l.
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(7) Amennyiben az (5) vagy (6) bekezdes alkalmazasa farmakovigilanciaval
kapcsolatos tevékenységekbdl szarmazé adatok alapjan indokolt, az intézkedés
foganatositdsara akkor keriilhet sor, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a
tervezett intézkedésrél és annak okairdl el6zetesen tdjékoztatja az FEuropai
Bizottségot az Eurépai Gyogyszerugynokséget és a tobbi EGT-megéllapodasban
részes allamot, és ezt kovetden az Ugynokseg arrél ad tdjékoztatdst, hogy a
bejelentés alapjan nem kezdeményez silirgés unids eljarast. Amennyiben azonban
kozegészségiigyi okbol indokolt ideiglenes intézkedésként sziikkséges alkalmazni az
(5) bekezdést, akkor az e bekezdésben emlitett tdjékoztatdst a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv az intézkedés foganatositasat koveté munkanapon is megteheti.
E bekezdést nem kell alkalmazni, ha az intézkedésre az (5) bekezdés h) pontja vagy a
(8) bekezdés alapjén kertlt sor.

(8) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az Eurdpai Gyogyszerugynokseg
koordinacidés csoportjaban elfogadott egyhangu 4dllasfoglaldas vagy az Europai
Bizottsag hatdrozata alapjan is felfliggesztheti, visszavonhatja a forgalomba hozatali
engedélyt, tovabba elutasithatja annak megujitasat, vagy felszdlithatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat a forgalomba hozatali engedély megfelel
modositdsdanak  kérelmezésére, tovabba a forgalomba  hozatalnak a
farmakovigilanciara irdnyadé nemzetkozi szabalyrendszer szerinti ellenérzott elosztas
feltételeivel torténoé engedélyezésének kérelmezésére.

(9) Amennyiben az e § alapjan nem forgalmazhaté gyégyszer mas gyogyszerrel nem
helyettesithetd, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv atmeneti ideig
engedélyezheti, hogy az a mar kezelt betegek szdmadra tovabbra is kiszolgaltathato
legyen.

18/A. §2 (1) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv farmakovigilancia-rendszert
mikodtet, melyen keresztill informéaciét gyljt a gyogyszerek azon kockdazatairol,
melyek a betegek egészségét vagy a kozegészséget érinthetik. Az igy gyujtott
informacié vonatkozik a gydégyszernek a forgalomba hozatali engedély feltételei
szerinti vagy barmilyen mas alkalmazdsara, tovabba a foglalkozasi expozicidval
kapcsolatosan, emberekben fellép6 mellékhatasokra.

(2) A gyodgyszerészeti dallamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett
farmakovigilancia-rendszer  segitségével  0Osszegyljtott minden  informaéciét
tudomdanyosan kiértékel, megvizsgalja a kockazat megelézésére és minimalizalasara
rendelkezésre allo lehet6ségeket, és sziikkség szerint a forgalomba hozatalt érint6
hatésagi intézkedéseket hoz.

(3) A gybégyszerészeti dllamigazgatasi szerv legkésébb 2013. szeptember 21-ig, azt
kovetéen kétévente elvégzi az 4ltala mikodtetett farmakovigilancia-rendszer
ellendrzését, és az eredményekrol beszamolét készit az Eurdpai Bizottsag részére.

(4) A farmakovigilancia-rendszer hatékony mikodése érdekében a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv

a) felkéri az egészségiigyi dolgozdkat és a lakossagot, hogy jelentsék a gyogyszerek
feltételezett mellékhatasait, mely célbdl egyluttmikodik az érintett szakmai és
tarsadalmi szervezetekkel;

b) formanyomtatvany kozzétételével az internetes felillet mellett mas irdsos
formdban is lehetévé teszi a betegek szamara a feltételezett mellékhatasok
bejelentését;

c) minden szilikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy pontos és
ellenérizhet6 adatokhoz jusson a feltételezett mellékhatdasokra vonatkozdé
bejelentések tudomanyos értékeléséhez;

d) biztositja, hogy a nemzeti internetes portdlon torténé kozzététel révén vagy
szilkkség esetén egyéb informacidés csatorndkon Kkeresztil a lakossag id6ében
tdjékoztatdst kapjon valamely gydégyszer alkalmazasa kapcsan felmerilo
farmakovigilanciat érint6 aggalyokrol;

1 Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 7.
2 Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 88. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t61.
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e) adatgyujtési modszerekkel és adott esetben a feltételezett mellékhatasokroél szl
jelentések utankovetésével minden sziikséges intézkedést megtesz a Magyarorszagon
felirt, kiadott vagy értékesitett, valamennyi bioldgiai gyogyszer egyértelmi
azonositasara, legalabb annak 1. § 13. pontja szerinti nevének és a gyartasi tétel
szamanak megjelolésével.

18/B. §! A forgalomba hozatali engedély jogosultja a 18/A. § (1) bekezdésében
emlitett farmakovigilancia-rendszerrel egyenértékli farmakovigilancia-rendszert
mukodtet a farmakovigilanciai feladatok végrehajtasa céljabol. A
farmakovigilancia-rendszerrel kapcsolatos feladatokat jogszabaly tartalmazza

18/C. §2 (1) A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv létrehozza és fenntartja a
nemzeti internetes gyogyszerportalt amely kapcsoldédik az emberl illetve
allatgyoégyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek engedelyezesere és felligyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europal Gyogyszerugynokseg
létrehozasardl sz6ldo 2004. marcius 31-i 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi
rendelet 26. cikkével 6sszhangban kialakitott, eurépai internetes gyogyszerportalhoz.

(2) A nemzeti internetes gyodgyszerportalon az alabbi adatokat kell k6zzétenni:

a) a nyilvanos értékelo jelentések és azok rovid osszefoglalasa;

b) az alkalmazasi el6irdsok és a betegtajékoztatok;

c) az engedélyezett gyogyszerek tekintetében létrehozott kockazatkezelési tervek
osszefoglalasa;

d)3 a Kkiegészit6 monitorozads alatt 4all6 gydégyszereknek az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedelyezesere és felligyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europal Gyogyszerugynokseg
létrehozasardl szoléo 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandacsi
rendelet 23. cikk szerinti jegyzéke;

e) a gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak az egészségiigyi dolgozdk és a
betegek altal az illetékes nemzeti hatésagok felé torténo bejelentésének kiillonbo6zo
modjairol szolé informacid, ideértve az emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszndalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozdsarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolé 2004.
marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 25. cikkében
emlitett internet alapu trlapokat is.

18/D. 8§84 (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy gyogyszer
alkalmazasaval oOsszefiiggésben farmakovigilanciaval kapcsolatos aggalyokra
vonatkozo informaciét kivan nyilvdnosan bejelenteni, a jogszabélyban meghatarozott
moédon a bejelentes tartalmdarodl tajékoztatja a gyogyszerészeti allamigazgatdsi
szervet, a Blzottsagot és az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kozzétett farmakovigilancidval
kapcsolatos aggalyokra vonatkozé tajékoztatas csak olyan tuzleti titkot tartalmazhat,
amely kozzététele a kozegészség védelme szempontjabodl sziikkséges. A tdjékoztatas a
farmakovigilanciaval kapcsolatos aggallyal oOsszefliggésben érintett személy
személyes adatait csak abban az esetben tartalmazhatja, ha az az életveszély
elharitasahoz sziikséges, és a tdjékoztatas célja masképpen nem érhetd el.

18/E. §° A jogszabdlyban meghatarozott feltételek szerint a forgalomba hozatali
engedély jogosultja id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést nyujt be.

19. §°¢ A gyogyszerek biztonsdgos alkalmazhatdsagat vizsgalo laboratériumokat és
a klinikai vizsgalatokat végzé egészségiigyi szolgaltatokat a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a Kkiillon jogszabdlyban megallapitott szakmai szabalyok
betartdsa szempontjabodl rendszeresen ellendrzi.

-

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 88. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l. Mddositotta: 2012. évi
LXXIX. torvény 65. § b).

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 88. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.

Moddositotta: 2012. évi LXXIX. térvény 65. § c).

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 88. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t4l.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 88. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t6l.

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b).

U WN
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gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 29. oldal

20. § (1)! A gyogyszerek, a hatéanyagok, a segédanyagok gyartasaval, forgalomba
hozatalaval, forgalmazasaval, farmakovigilancidjaval, a gyogyszerkozvetitéssel és a
gyogyszerellatasi felelésséggel, valamint a vizsgalati gyogyszerek Kklinikai
vizsgalataval, tovdabbd a gydgyszerek biztonsdgos alkalmazhatésagat vizsgald
laboratérium tevékenységével kapcsolatos, valamint az e torvényben, illetve az e
torvény  felhatalmazdsa  alapjan  kiadott  jogszabalyokban  meghatarozott
kotelezettségek betartdsdnak hatdsagi ellendrzése a gyogyszerészeti adllamigazgatasi
szerv feladata. A gydgyszerek ismertetésére, valamint a gydégyszerrel kapcsolatos,
fogyasztékkal szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokra vonatkoz6 eléirasok
ellenérzésére, és az ezek megsértése esetén irdnyadoé eljarasra vonatkozd szabalyokat
a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szol6 toérvény allapitja meg.

(la)2z A gyogyszereszetl allamigazgatasi szerv a Magyarorszagon vagy a harmadik
orszagok teruleten végzett ellendrzések soran figyelembe veszi az Eurdpai Bizottsag
irdnymutatasait és egyiittmikodik az Eurdpai Gyogyszerugynokseggel amelynek
keretében az Eurdpai Gydégyszeriugynokséggel megosztja a tervezett és lefolytatott
v1zsgalatokka1 kapcsolatos informacidkat.

(2)3 A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv az ellen6rzés soran megallapitott
tényallds alapjan a hidnyossagok, szabdlyszegések jellegét és sulyat mérlegelve
megteszi a sziikséges intézkedéseket és ellendrzi azok végrehajtdsat, valamint az
Eurdpai Bizottsdg és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség irdnymutatdsai szerint, illetve
az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyok szerint inspektori jelentést
készit.

(3)¢ Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv az ellenérzés soran
megallapitja, hogy az arra kotelezett természetes személy, jogi személy tevékenysége
folytatdsa soran az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét
megszedi,

a) elrendelheti a jogsért6 allapot megsziintetését, vagy

b) megtilthatja a jogsért6é magatartas tovabbi folytatasat, vagy

c) 5 elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget
veszélyeztet6 vagy az (EU) 2016/161 rendeletben rogzitett kovetelményeknek nem
megfelel6 gyogyszer vagy annak gyartdasi tétele forgalombol torténé kivonasat, vagy

d)6 a figyelmeztetést tartalmazé dontésében, megfelel6 hataridé megallapitasaval
felhivhatja az ellen6rzottet a hidnyossadgok megsziintetésére, illetve a hidnyossagok
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti, vagy

e)’ ismételt vagy sulyos koOzegészségiigyi veszélyt rejtd jogsértés esetén a
tevékenység folytatdsara vonatkozd engedélyt visszavonhatja vagy bejelentéshez
kotott tevékenység esetén a tevékenység végzojét a nyilvantartasbol torli.

(4)8 A gyogyszerészeti dllamigazgatdasi szerv kozigazgatasi birsagot szabhat ki azzal
szemben, aki a jogsértést elkovette. A birsag tobbszoros jogsértés esetén halmozottan
is kiszabhato.

Megallapitotta: 2015. évi LXXVII. torvény 55. §. Mddositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 8.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 83. § (1). Hatdlyos: 2013. I. 2-t6l.

Moédositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2014. évi CXI. torvény 93. § b), 2015. évi LXXVII.
torvény 59. § a), 2021. évi CI. térvény 109. § 9.

Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 50. § (1). Mddositotta: 2013. évi CCLII. térvény 10. §
(5).

Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 18. §. Hatdlyos: 2019. II. 9-t6l.

Modositotta: 2020. évi CLXVIIL. térvény 78. §.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 83. § (2). Hatalyos: 2013. I. 2-t6l.

Megallapitotta: 2020. évi CLXVIIL. torvény 76. § (1). Hatdlyos: 2021. I. 1-t61.
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gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 30. oldal

5)T A gyogyszerellatassal kapcsolatos e torvény szerinti kotelezettség megszegese
esetén a blrsag 0sszegét a kozigazgatdsi szabalyszegések szankcidirdl szo6lo 2017. évi
CXXV. torvény (a tovabbiakban: Szankcié tv.) 10. § (1) bekezdése szerinti
korulményekre, illetve a betegek érdekei sérelmének korére, sulyara tekintettel kell
meghatdrozni azzal, hogy a birsag O6sszege szazezer forinttdl 6tszaz millié forintig
terjedhet. A Szankci6 tv. 10. § (1) bekezdés g) pontja szerinti korilmény e torvény
alkalmazasdban a jogsértést elkovetd javara kizarolag abban az esetben veheto
figyelembe, ha az elkOvetett jogsértés a betegek biztonsagat vagy az ellatasi érdeket
nem érintette.

(6)2 A 18. § (2) bekezdésének végrehajtdsaval kapcsolatban az egészségiigyi
dolgozdk tovabbi kotelezettségeit jogszabaly tartalmazza.

(7)3 A birsagot az azt kiszab6 gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv szamlajara kell
befizetni.

(8) A lakossagi gyogyszerellatasban résztvevok hatésagi ellendrzésérdl egyebekben
kiilon jogszabaly rendelkezik.

(9) 4 A gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a (3) és (4) bekezdés szerinti

a) egymillié forintot meghaladd 6sszegl pénzbirsagot megallapito, vagy

b) ismételt jogszabalysértés esetén az egymillié forintot meg nem haladé 6sszegi
pénzbirsagot megallapito
véglegessé valt hatarozatat a (10) bekezdésben meghatarozott tartalommal kozhirré
teszi.

(10) 5 A kozhirré tett dokumentumnak tartalmaznia kell:

a) ¢ a kozhirré tétel napjat,

b) az eljaré hatd6sdg megnevezését,

c) az gy szamat és targyat,

d) a jogsért6 nevét,

e) a megallapitott tényallas 6sszefoglald ismertetését,

f) a megsértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,

g) a dontés rendelkezé részét, valamint

h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényét.

(11)7 A gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv a jogorvoslati eljaras soran hozott, a
kozhirré tett dontés érdemében valtozast eredményez6 hatdésagi dontés vagy birdsagi
hatdrozat tudomasara jutasat kovetéen haladéktalanul - a dontés koézhirré tételével
megegyez6 mddon - kozhirré teszi: 8

a) a jogorvoslattal érintett dontésre vonatkozé (10) bekezdés szerinti informaciokat,

b) a jogorvoslati eljards soran hozott hatdésagi dontést vagy birdsagi hatarozatot,
annak rovid indokolasat, valamint

c)? a kozhirré tétel napjat.

(12)10 A gydgyszerészeti dallamigazgatdsi szerv a hatdsagi ellenérzés és az
ellenérzési eljaras soran a (3) bekezdés a)-d) pontjdban foglaltakat ideiglenes
intézkedésként is meghozhatja.

(13) 11 A gydégyszerészeti allamigazgatasi szerv e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban foglalt hataskorébe tartozé iigyekben
nem alkalmazhaté kozigazgatasi szankcio, ha

1 Megallapitotta: 2020. évi CLXVIII. torvény 76. § (1). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
2 Megéllapitotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 89. § (3). Hatalyos: 2012. VII. 21-t6l.
3 Megallapitotta: 2011. évi CLXVI. térvény 21. § (2). Mddositotta: 2015. évi LXXVII. torvény 59. § b).
4 Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 57. §. Mddositotta: 2014. évi CXI. térvény 93. § b), 2015. évi
LXXVII. térvény 59. § a), 2017. évi L. torvény 255. § e).
5 Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. térvény 57. §. Modositotta: 2017. évi L. torvény 255. § f).
6 Modositotta: 2017. évi L. torvény 255. § g).
7 Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. térvény 57. §. Mddositotta: 2014. évi CXI. térvény 93. § b), 2015. évi
LXXVII. térvény 59. § a).
8 Modositotta: 2017. évi L. torvény 255. § h).
9 Modositotta: 2017. évi L. torvény 255. § g).
10 Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 43. §. Hatdlyos: 2016. VII. 1-t6l.
11 Beiktatta: 2020. évi CLXVIII. torvény 76. § (2). Hatalyos: 2021. I. 1-t6l.
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gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 31. oldal

a) a jogsértdé magatartasnak a szankcié alkalmazdasara jogosult hatésag tudomasara
jutasatol szamitott 2 év eltelt, vagy
b) az elkovetéstdl szamitott 6t év eltelt.

Elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tétele'

20/A. §2 (1) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv hatarozataval elrendeli az
ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét annak az elektronikus hirkozl6 héalézat utjan
kozzétett adatnak (ezen alcim alkalmazasadban a tovabbiakban: elektronikus adat),
amelynek hozzaférhetévé tétele vagy kozzététele hamis vagy nem engedélyezett
gyogyszer elérhetévé tételével 0sszefiigg.

(2) Az elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv hatdrozata az elektronikus adat ideiglenes eltavolitasaval
rendeli el.

(3) A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv (1) és (2) bekezdés szerinti
hatdrozatdnak kotelezettje az elektronikus kereskedelmi szolgdltatasok, valamint az
informaciés tarsadalommal o0sszefiiggé szolgaltatasok egyes kérdéseirdl szolo
torvényben meghatdrozott szolgaltatd és kozvetité szolgaltatd (e paragrafus
alkalmazasdban a tovabbiakban egyltt: szolgaltatd). A kotelezett a hatarozat vele
torténo kozlését koveté egy munkanapon beliil koteles az elektronikus adat ideiglenes
eltavolitasara.

(4) A gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv 100 ezer forinttdl 1 millié forintig
terjed6 birsdggal sujthatja azt a szolgaltatot, amely a (3) bekezdés szerinti
kotelezettségének nem tesz eleget. A birsdg a kotelezettség nemteljesitésének
id6tartama alatt ismételten is kiszabhaté.

(5) 3 A birsagot az azt kiszab6 gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv szamlajara kell
befizetni.

(6) Az ideiglenes hozzaférhetetlenné tételre vonatkozé kotelezettség az elrendelést
kovetd 90 nap elteltével megsziinik.

(7) Az ideiglenes hozzaférhetetlenné tételt a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv
annak megsziinése el6tt megsziinteti, ha

a) az elrendelés oka megszilint, vagy

b)4 a gybégyszerészeti dllamigazgatasi szerv gydgyszerhamisitads vagy egészségligyi
termék hamisitdsa targydban tett feljelentése alapjan indult biintetéeljarasban a
birésag az elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tételét elrendelte, vagy a
birésdag  jogerdés  ligydonté  hatdrozatdban  elektronikus adat  végleges
hozzaférhetetlenné tételét rendelte el.

(8)5 A gyodgyszerészeti dllamigazgatasi szerv a jogkoveté magatartas elésegitése és
a betegek tdjékoztatdsa érdekében honlapjan, az ezen alcim szerinti intézkedés
végrehajtasanak idétartama alatt kozzéteszi a annak a honlapnak az elnevezését és
megjelolését, amelynek tekintetében a véglegessé valt dontésével ideiglenes
hozzaférhetetlenné tételt rendelt el.

A vizsgalati gyogyszer, illetve a gyogyszer alkalmazadsaval 6sszefiiggésbhben
keletkezett karokért valo felelosseg és személyiségi jogsértésért valo
helytallasi kotelezettség ©

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 88. §. Hatalyos: 2015. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 88. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2020. évi CLXVIII. torvény 77. §. Hatélyos: 2021. 1. 1-t6l.

Modositotta: 2018. évi CXVIIL. torvény 17. §.

Modositotta: 2017. évi L. térvény 255. § i).

Megallapitotta: 2013. évi CCLIL. torvény 10. § (3). Mddositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 10.

QU WN -~
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gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 32. oldal

21. §! (1)2 Ha a vizsgalati gyogyszer klinikai vizsgalata sordan, illetve annak
kovetkezményeként barmely természetes szemely egészségkarosodast szenved, a
sérelmet szenvedett személy, illetve haldla esetén a Polgari Torvénykonyv szerinti
hozzatartozdja részére

a)3 a Kklinikai vizsgdalatot engedélyezé hatdosag éltal jovahagyott vizsgdlati terv
szerint végzett vizsgalat esetén a megbizo,

b)4 amennyiben a haldl, megrokkandas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot
kezdeményez6 altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatésagnak be nem
nyujtott adat eltitkoldsanak kovetkezménye, a megbiz,

c) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a Kklinikai
vizsgalatot engedélyezé hatdsag eldirasanak kovetkezménye, az engedélyezd hatdsag,

d)5 a klinikai vizsgdlatot engedélyez6 hatdsag altal jévahagyott vizsgalati tervtol
vald eltérés esetén - ha az egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kovetkezik
be - a vizsgaldhely
sérelemdijat, valamint - a haldllal, megrokkanassal, illetve egészségkarosodassal
osszefiiggésben bekovetkezett vagyoni kdrok esetén - kartéritést fizet.

(2) A gyogyszer alkalmazdasaval osszefiiggésben bekovetkezett

a) halal, megrokkands, illetve egészségkarosodds esetén a sérelemdij fizetésére
kotelezés, valamint

b) az a) pont szerinti nem vagyoni sérelembdl eredé vagyoni karokért vald
felel6sség
kérdésében a Polgari Torvénykonyv sérelemdijra és termékfelelésségre vonatkozoé
rendelkezéseit a (4) bekezdésben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Gyogyszer eloiras szerinti alkalmazasaval okozott haldl, megrokkanads, illetve
egészségkarosodas, valamint a Polgari Torvénykonyv szerinti termékkar esetében a
gyartdé kimentésére a Polgari Torvénykonyvrol szolé 2013. évi V. torvény 2:52. § (2)
bekezdését és 6:555. §-at kell megfeleléen alkalmazni.

(4) Ha a gyogyszer alkalmazasara korokozék, toxinok, kémiai anyagok vagy
nukledris sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa
érdekében a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a 6. §, illetve a 7. § (2) bekezdése
szerinti engedélye alapjan kerilt sor, az allam a sérelmet, illetve vagyoni kart
szenvedett személyt, illetve haldla esetén eltartott hozzatartozoéjat kartalanitja. A
kartalanitds moddjara és mértékére a Polgari Torvénykonyv 6:564. §-at kell
megfeleléen alkalmazni.

(5) E § alkalmazasaban eltartott hozzatartozén azt a személyt kell érteni, akiknek a
tartasarél a sérelmet, illetve vagyoni kart szenvedett személy jogszabaly vagy
szerzddés alapjan gondoskodni koteles.

Hatoanyagokra és segédanyagokra vonatkozo kiilon rendelkezések?®

22. §7 (1) A hatdanyagok gyartdsa, behozatala és forgalmazasa a hatdéanyagokra
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatnak és a helyes forgalmazasi gyakorlatnak, a
segédanyagok gyartasa a segédanyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlatnak
megfeleloen torténhet az emberi alkalmazdsra keriilé gydégyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeir6l sz6ld6 rendeletben foglalt kovetelményekkel
osszhangban.

Megallapitotta: 2013. évi CCLIL. torvény 10. § (3). Hatdalyos: 2014. III. 15-t8l.
Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 11.

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 12.

Moddositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 12.

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 13.

Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 84. §. Hatdlyos: 2013. I. 2-t61.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 84. §. Hatalyos: 2013. 1. 2-t6l.
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(2) A hatéanyagok Magyarorszagon székhellyel vagy telephellyel rendelkez6
importérei, gyartéi és forgalmazo6i az emberi alkalmazasra kerilé gyogyszerek
gyartdsdanak személyi és targyi feltételeir6l szélé rendeletben foglalt adatokat
legkésébb tevékenységilk tervezett megkezdése el6tt 60 nappal bejelentik a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére.

(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az adott hatdéanyaghoz
kapcsoldédd kockazatok miatt sziikkségesnek tartja, a bejelentés kézhezvételét koveto
15 napon belill értesiti a kérelmez6t arrdl, hogy ellendrzést kivan lefolytatni, és a
tevékenység nem kezdhet6 meg addig, amig azt a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi
szerv nem engedélyezi.

(4) Amennyiben a gyégyszerészeti dllamigazgatasi szerv a (3) bekezdésben foglalt
hataridén belill nem Jelzi az ellendrzés sziikkségességét vagy az ellendrzést kbvetéen a
tevekenyseg végzését engedélyezi, a (2) bekezdés szerint bejelentett adatokat rogziti
az Europal Gydégyszeriigynokség altal miikodtetett unids adatbazisban. Amennyiben a
gyogyszerészeti dallamigazgatasi szerv e § alapjan ellendérzést folytat le, az
ellenérzésre vonatkozo értesitéstél szamitott 60 napon belill dontést hoz arrél, hogy
engedélyezi-e az (1) bekezdésben emlitett tevékenység megkezdését.

(5)! A (4) bekezdés szerint rogzitett adatok kérelemre torténé modositdsa esetén a
(2)-(4) bekezdés szerint kell eljarni.

Gyogyszerkozvetités?

23. §3 (1) Gyogyszerek kozvetitésére kizardlag az EGT-ben alland6é cimmel
rendelkez6, az dallandé cim szerinti tagallam hatdskorrel rendelkez6é hatdsagandl
nyilvantartdsba vett személy jogosult.

(2) A gyogyszerkozvetiték nyilvantartdsba vételével és a gyodgyszerkozvetitéssel
kapcsolatos részletes szabalyokat kiilon jogszabdly tartalmazza.

A gyogyszerfelhasznalassal kapcsolatos betegjogok

24. § (1) A gydgyszerekkel kapcsolatos betegjogok vonatkozdsdban az
egészségigyrél szoldo torvény betegjogokra vonatkozd rendelkezéseit a (2)
bekezdésben foglalt kiegészitésekkel kell alkalmazni.

(2) Az orvosi rendeles nélkil a felhaszndlé (beteg) igénye alapjan beszerezheto
gyogyszer kiadasa soran (a tovabbiakban: ongydgyszerezés) a gyogyszerész koteles
gondos tajékoztatast adni4

a) a gyogyszer terapids és esetleges mellékhatdsairdl,

b) tobb gybégyszer egyiittes szedése esetén a gyodgyszerek kolcsonhatasarol,

c) az orvosi kezelés, illetve kozremiikodés sziikségességérdl, ha megitélése szerint a
felhaszndld (beteg) egészségi allapota ezt indokolja,

d) a gyogyszer helyettesithet6ségérol, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos altalanos szabalyok

Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 89. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2012. évi CCXII. torvény 85. §. Hatalyos: 2013. I. 2-t6l.
Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 85. §. Hatdlyos: 2013. I. 2-t61.
Moddositotta: 2008. évi CVI. térvény 73. § (10).
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25. § (1) ! Gydégyszert rendelni az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 129.
§-dban foglaltakra figyelemmel - az e torvényben és az annak végrehajtasara
megalkotott rendeletben foglalt kivétellel - csak a forgalomba hozatali engedélyében
jévahagyott alkalmazasi el6irdsban szereplé - a Vénymintak Gyljteményében
szereplé készitmény esetén az ott k6zolt - javallatban lehet. Gydgyszer rendelésére
jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egylitt: orvos), aki az orvosi
oklevélhez kotott tevékenység folytatasara jogosult, és a kilon jogszabalyban
meghatarozott, gyégyszerrendelésre jogositd bélyegzovel rendelkezik.

(2) 2 Azt a gyogyszert, amely az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas
orszagban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben
gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha a felhaszndlasat kiillonés méltanylast
érdemlé betegellatasi érdek indokolja, és alkalmazasat - a kiilon jogszabalyban
meghatarozott feltételek szerint - a gyogyszerészeti A4llamigazgatasi szerv
engedélyezte. Azt a gyogyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban
forgalomba hozatalra engedélyeztek, gydgyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt
a kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen a gyoégyszerészeti allamigazgatasi
szervnek bejelentették. A kiillonés méltanylast érdemld betegellatasi érdek fennallasa
a terdpias eljaras biztonsdgossaga és hatékonysaga tekintetében sziikség szerint a
szakmai kollégium véleményét figyelembe véve keriill megallapitasra. 3

(2a)* A (2) bekezdésben foglaltaktél eltéréen, az allami egészségligyi tartalék
kezeléséért felel6s szerv kérelmére kiemelt kozegészségligyi vagy jarvanyugyi
érdekkel Osszefiiggé kilonos méltanylas érdemlé betegellatdsi érdekbdl a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (2b)-(2h) bekezdés szerint hatarozott
id6tartamra engedélyezheti EGT-megallapodasban részes dallamban nem, de mas
orszagban forgalombahozatali vagy alkalmazasi engedéllyel rendelkezé gyogyszer
ideiglenes hozzaférhet6vé tételét, alkalmazasat vagy adomanyozasat.

(2b)5 A (2a) bekezdés szerinti feltételek fennalldsa esetén a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv az engedélyt abban az esetben adhatja ki, ha a készitmény
minéségileg megfeleld, és az elvégzett vizsgalatok alapjan el6ny6s terapias
elény/kockazat arannyal rendelkezik. Az engedély legfeljebb egy évre adhato ki, ami
killon6sen indokolt esetben kérelmenként legfeljebb tovadbbi egy évvel
meghosszabbithato.

(2c)8 A (2b) Dbekezdés szerinti engedélyezés soran, kormanyrendeletben
meghatarozottak szerint

a) az orszagos tisztifborvos meghatarozott szakkérdésben szakhatdsagként keriil
kijelolésre, tovabba

b) az emberi felhaszndlasra keriill6 gyogyszerek forgalomba hozatalanak és
gyartasanak engedélyezésérol szold kormanyrendelet értékelésre és engedélyezésre
vonatkozo egyes rendelkezései alkalmazandok.

(2d)7 A (2b) bekezdés szerint engedélyezett gyogyszerrel torténé ellatas igénylési
rendjét az dllami egészségiigyi tartalék kezeléséért felelGs szerv allapitja meg.

(2e)8 A (2a) bekezdés szerinti feltételek fennallasa esetén, a (2f)-(2h) bekezdésben
foglaltak szerint, az allami egészségligyi tartalék kezeléséért felel6s szerv kérelmére
a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv engedélyezheti?

Megallapitotta: 2008. évi XXVIII. torvény 23. § (1). Hatalyos: 2008. VII. 1-t61.

Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 90. §. Médositotta: 2015. évi CCXXIV. térvény 48. § c).
Léasd: 488/2020. (XI. 11.) Korm. rendelet 3. §, 4. §.

Megallapitotta: 2023. évi XIX. toérvény 56. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Megdllapitotta: 2023. évi XIX. torvény 56. §. Hatalyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Mddositotta: 2023. évi XIX. torvény 60. § a).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 650/2021. (XI. 30.) Korm.
rendelet 2. §.
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a)! EGT-megallapodasban részes allamban, az EGT-megallapodasban nem részes,
de a klinikai vizsgalatok, illetve a gydgyszergyartas tekintetében a Magyarorszagon
hatélyos szabalyozassal egyenértéki szabalyozast alkalmazé &llamban, vagy az
Egészségiigyi Vilagszervezet veszélyhelyzeti alkalmazasi ajanlassal rendelkezo6
gyogyszereket tartalmazé listdjan szerepldé gydgyszer forgalomba hozatali, illetve
alkalmazasi engedelye szerinti allamban,

b) Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Klralysagaban vagy

c) legaldbb harom - koztiik legaldbb egy eurdpai unidos vagy eurdpai unios tagjelolt
- adllamban
a betegek szadmara hozzaférhetévé tett, illetve alkalmazdsra engedélyezett gyogyszer
behozataldt, adomanyozdasat, a betegek szamdra torténé hozzaférhetévé tételét,
illetve alkalmazasat.

(2f)2 A (2e) bekezdés alapjan - a (2g) bekezdésben meghatarozott engedélyezés
kivételével - oltdanyag esetében abban az esetben keriilhet sor az engedély
kiaddsara, ha a gyogyszert legalabb egymilli6 személynél mar alkalmaztak. Ezen
korulmény fenndllasat a kiilpolitikaért felel6s miniszter igazolja. 3

(2g) 4 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (2e) bekezdés szerinti engedélyt a
(2b) bekezdés megfelel6 alkalmazdsaval, vagy az adott allamban kiadott engedély
alapulvételével vagy annak elismerése utjan adhatja ki. 5

(2h) 6 A (2e) bekezdés alapjan a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az engedélyt
legfeljebb egy éves hatarozott idére adhatja ki, ami kilonésen indokolt esetben
kérelmenként legfeljebb tovabbi egy évvel meghosszabbithaté. Az engedély kiadasa
feltételeinek fennalldsat a gyodgyszerészeti dallamigazgatdsi szerv folyamatosan
figyelemmel kiséri. Az engedély - figyelemmel a 10. § (3) és (4) bekezdésében
foglaltakra is - sziikség szerint rendelkezik az 5. § (5) bekezdésében foglaltakrol,
valamint a farmakovigilanciaval kapcsolatos kovetelményekrol. 7

(2i)8 A (2b) és (2h) bekezdés alapjan engedélyezett gydgyszer alkalmazasdhoz a
Kormany rendeletében tovabbi feltételeket allapithat meg.

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

(4)° A kilfoldre kildott és a Magyarorszagra érkezo gyogyszeradomanyok az alabbi
feltételekkel keriilhetnek kivitelre, illetve behozatal esetén hazai alkalmazasra:

a)1° amennyiben a gyégyszer az EGT-megdllapodasban részes allamban nem, de
mas orszagban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, abban az esetben, ha a
gyogyszer Kkivitelét vagy behozataldt a gydgyszerészeti Aallamigazgatasi szerv
engedélyezi,

b) ! amennyiben a gydgyszer az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik, abban az esetben, ha annak kivitelét, illetve
behozatalat a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szervhez bejelentették.

(5)12 A gyégyszerészeti allamigazgatasi szerv minéségi hiba gyanuja esetén harom
napon belul a gyogyszer hazai felhasznalasat megtilthatja, illetve kivitel esetén
értesiti az illetékes orszag gyogyszerhatdsagat.

Megdllapitotta: 2022. évi V. térvény 50. §. Hatdlyos: 2022. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 650/2021. (XI. 30.) Korm.
rendelet 2. §.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 650/2021. (XI. 30.) Korm.
rendelet 2. §.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Mddositotta: 2023. évi XIX. térvény 59. § a).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 650/2021. (XI. 30.) Korm.
rendelet 2. §.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 239. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 96. § b).

Modositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) b).

Modositotta: 2006. évi CIX. térvény 106. § (2) c).

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b).
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(6)! Gyogyszert a forgalomba hozatali engedélyében jévahagyott alkalmazasi
eléirdsban nem  szereplé6 javallatban (a  tovabbiakban: indikacién  tuli
gyogyszerrendelés) kizardlag abban az esetben lehet rendelni, illetve alkalmazni, ha 2

a) az adott beteg kezelése mas forgalomban 1évé gyogyszer alkalmazasi eldirasa
szerint nem lehetséges vagy eredménytelen, és a killon jogszabdly szerinti
bizonyitékok alapjan az adott gyoégyszer indikacién tuli alkalmazasaval esély van a
gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotdnak javitdsara vagy
stabilizalasara,

b) az adott gyogyszer Magyarorszagon vagy mas orszagban forgalomba hozatalra
engedéllyel rendelkezik, és

c)3 az adott terapias teriilet szakorvosi szakképesitéssel rendelkez6 orvosa a kiilon
jogszabalyban foglalt feltételeknek megfeleléen a gyogyszer indikacion tuli
alkalmazasat az adott betegre nézve

ca)* a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervtol kérelmezte és azt a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv egyedileg engedélyezte és ezt az orvost foglalkoztatd
egészségiigyi szolgaltato utjan az orvossal kozolte, vagy

cb) a (6d)-(6h) bekezdés szerinti esetben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
részére bejelentette.

(6a) 5 Gyodgyszert a (6) bekezdésben foglaltakon tul akkor is lehet indikacion tuli
gyogyszerrendelés keretében rendelni, illetve alkalmazni, ha ¢

a) az adott indikacioban forgalomba hozatalra engedélyezett gydégyszerhez a beteg
hozzajutdsa olyan aranytalanul nagy mértékben akadalyozott, ami a gyogyszeres
kezelés megkezdésének késlekedése miatt visszafordithatatlan egészségkarosodashoz
vezethet vagy

b) az indikacién tuli gyogyszerrendelés keretében rendelt gyogyszer elény-kockazat
aranya kedvezébb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra engedélyezett
gyégyszeré
és jogszabdly szerinti blzonyltekok alapjan az adott gyogyszer indikacién tuli
alkalmazasaval esely van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg
allapotanak javitasara vagy stabilizdlasara, valamint a (6) bekezdés b)-c) pontjaban
foglaltak teljesiilnek.

(6b)7 A (6) bekezdés c) pontja szerinti engedély iranti kérelem, illetve bejelentés
papiralapon is el6terjesztheto.
pi= (6¢c)8 A (6) bekezdés ¢ pont ca) alpontja szerinti engedély kiadasara irdanyuld
eljarasban a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az elektronikus tgyintézés és a
bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szdlé torvény szerint, elektronikus dton
kozli hatdrozatat az egészségligyi szolgaltatoval.

(6d)® A (6) bekezdés c) pont ca) alpontjaban és a (6a) bekezdésben foglaltaktdl
eltéréen gydgyszert indikacién tuli gyégyszerrendelés keretében a (6e)-(6h) bekezdés
szerinti esetben, indikacién tuli gyogyszerrendelési ajanldasban szereplé gyogyszer
esetében a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére torténé bejelentés alapjan
is lehet rendelni, illetve alkalmazni.

Beiktatta: 2008. évi XXVIII. torvény 23. § (2). Hatalyos: 2008. VII. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 67/2020. (III. 26.) Korm.

rendelet 3. § (1)-(2).

Megallapitotta: 2020. évi LVIIL. torvény 340. § (1). Hatdlyos: 2020. VI. 18-t6l.

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 14.

Megallapitotta: 2012. évi CCXII. torvény 86. §. Hatdlyos: 2013. I. 1-t6l.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 67/2020. (III. 26.) Korm.

rendelet 3. § (1)-(2).

Beiktatta: 2019. évi CXXI. torvény 37. §. Hatalyos: 2020. I. 1-t6l. Médositotta: 2020. évi LVIII.

torvény 343. § a).

8 Beiktatta: 2019. évi CXXI. térvény 37. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-t6l. Mddositva: 2020. évi LVIII.
torvény 343. § b) alapjan.

9 Beiktatta: 2020. évi LVIII. térvény 340. § (2). Hatdlyos: 2020. VI. 18-tdl.
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(6e)! A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv kérelemre vagy hivatalbdl,
meghatdrozott hatéanyag vagy készitmény meghatarozott javallatban torténo
indikdcion tali rendelésére vonatkozéan - a szakmai kollégium véleményének
kikérését kovetéen - betegcsoportra vonatkozd ajanlast (e § alkalmazasaban:
indikacién tuli gydégyszerrendelési ajanlds) adhat ki. Az indikacién tali
gyogyszerrendelési ajanlads kiaddsa soran a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
mérlegeli

a) terapids teriilet jellegét és az adott terapias teriilleten alkalmazhato, forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkez6 gydgyszerek alkalmazasi elbirdsdban szerepld
javallatokat, és

b) a legujabb szakmai és tudomdanyos ismereteket a rendelkezésre 4all6 terapias
megolddsok és terapids javaslatok tekintetében, a relevans Kklinikai vizsgalati
eredményeket.

(6f) 2 Az indikdacion tali gyogyszerrendelési ajanlas kiaddsa irant kérelem tartalmi
kovetelményeit a 32. § (5) bekezdés g) pontja szerinti felhatalmazas alapjan kiadott
miniszteri rendelet allapitja meg.

(6g)3 Az indikacion tali gydgyszerrendelési ajanlasokat a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a honlapjan kozzéteszi. Az indikacion tali gyogyszerrendelési
ajanlas nem érinti a kezel6orvosnak a (6) bekezdés a) pontjaban foglaltakért fennallo
felelosségét, killonos figyelemmel az adott beteg allapotara, kiséré betegségeire,
illetve az indikdcién tali gydgyszerrendelési ajanlasban megjelolt, egyedileg
mérlegelend6 tovabbi szempontokra.

(6h)4 A indikdacion tuli gyogyszerrendelési ajanlasban foglalt esetben az indikacion
tuli gydégyszerrendelést, illetve -alkalmazast a kezel6orvos a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv részére utolag, az indikacién tuli gyégyszerrendelési ajanlasban
meghatarozott hataridében, illetve gyakorisaggal, de legalabb minden év januar 31-ig
és julius 31-ig bejelenti. A bejelentés a kezel6orvos altal kezelt tobb betegre
egyluttesen is megtehet6. Az indikacion tuli gyogyszerrendelési ajanlas a bejelentés
tartalmdara vonatkozdan tovabbi szempontokat is megallapithat.

(7)5 Amennyiben a gyogyszer rendelése a forgalomba hozatali engedélyének
alkalmazasi el6irdsa alapjan az adott esetben ellenjavallt, nem lehet indikacion tuli
gyogyszerrendelés keretében sem alkalmazni.

(8) ¢ A gybégyszerészeti dllamigazgatasi szerv a (6) bekezdés c) pont ca) alpontja és a
(6a) bekezdés szerinti engedély kiadasarol a kérelem beérkezését koveté naptol
szamitott nyolc napon - siirgés sziikség esetén soron kiviil, de legkés6bb harom
napon - beliil dont, sziikség esetén a szakmai kollégium véleményének birtokdban.

(9)7 Surg6s sziikkség esetén indokolt, indikacion tali gyégyszerrendelés szabdlyait
kiilon jogszabdly tartalmazza.

(10)8 Az orvos a (8) bekezdés szerinti engedély masolatat, vagy a (6d)-(6h)
bekezdés szerinti esetben az indikacion tuli gyogyszerrendelési ajanlasban foglaltak
alapjan elkészitett tdjékoztatdst a gyogyszeres kezelés megkezdését megeldézéen
atadja a Dbetegnek, aki az Aatvételt és beleegyezését az indikacion tuli
gyogyszerrendelés Kkeretén belill alkalmazott gydgyszerrel tortén6é kezelésbe
alairdsaval igazolja. Az atvételrdl és beteg beleegyezésérdl szolé igazolast az orvos
csatolja a betegdokumentdaciohoz.

Beiktatta: 2020. évi LVIII. torvény 340. § (2). Hatalyos: 2020. VI. 18-tél.
Beiktatta: 2020. évi LVIII. torvény 340. § (2). Hatalyos: 2020. VI. 18-tél.
Beiktatta: 2020. évi LVIII. térvény 340. § (2). Hatalyos: 2020. VI. 18-tol.
Beiktatta: 2020. évi LVIII. torvény 340. § (2). Hatalyos: 2020. VI. 18-tél.
Beiktatta: 2008. évi XXVIII. torvény 23. § (2). Hatalyos: 2008. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2020. évi LVIIIL. torveny 340. § (3). Hatdlyos: 2020. VI. 18-t6l.
Beiktatta: 2008. évi XXVIII. térvény 23. § (2). Hatalyos: 2008. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2020. évi LVIIL. torvény 340. § (4). Hatdlyos: 2020. VI. 18-t6l.
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(11)* A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a (6)-(6h) bekezdésben foglalt
gyogyszerrendelésrél nyilvantartdst vezet a beteg allapotanak, valamint a gyogyszer
hatasanak folyamatos nyomon kovetése érdekében, mely nyilvantartas tartalmazza az
orvos nevét és pecsétszamat, a beteg nevét, sziiletési idejét és TAJ-szamat, a
gyogyszer nevét, hatdéanyagat, hatdserdsségét, gyodgyszerformajat, kiszerelését,
valamint annak a javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezel6orvos a
gyogyszert rendelni kivanja, valamint a gydgyszer tervezett adagolasat, a kezelés
varhat6 id6tartamat.

(12)2 A (6)-(6a) bekezdés szerinti kérelemre, illetve bejelentésre, a (8) bekezdés
szerinti engedélyre és a (10) bekezdés szerinti betegtajékoztatdsra vonatkozo
részletes szabalyokat kiilon jogszabaly tartalmazza.

(13)3 A (2), (6), (6a) és (6h) bekezdés szerinti eljarasok igazgatdsi szolgaltatdasi
dijmentesek.

(14)4 A (2), (6), (6a) és (6h) bekezdéstdl eltéréen a mentés soran torténoéd
gyogyszeralkalmazdasra az egészségligyért felel6s miniszter rendeletében foglaltak
szerint kerulhet sor.

25/A. §°

25/A. §° (1) A gyodgyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezi az 1. § 29. pontja
szerinti forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 fejlett (Ujszerli) terdpias
gyogyszerkészitmény gyartasat abban az esetben is, ha azt nem rendszeres jelleggel
meghatdrozott mindségi kovetelményeknek megfeleléen Aallitjak els, és egy
kezel6orvos kizardlagos szakmai felel6ssége mellett haszndljak fel egy adott
fekvobeteg-gyogyintézetben, egy adott beteg szadmara sz6ld, rendelésre késziilt
készitményre vonatkozo egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében [a
tovabbiakban: fejlett (quzeru) terdpias gyogyszerkészitmény korhdazi eseti gyartasa]

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a fejlett (Gjszerd) terapids
gyogyszerkészitmények korhazi eseti gyartdsara vonatkozo dontéseir6l szolo
tajékoztatdsat honlapjan kozzéteszi.

(3) Az engedélyezési eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijmentes.

A gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasok eljarasi dijai’

25/B. §8 (1)° Az emberi felhaszndlasra keriil6 gyogyszerek gyartasaval, forgalomba
hozataladval, forgalmazasaval, a forgalomba hozatali engedély fenntartdsaval, a
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdasaval, a gyogyszernek nem
minosiilé gydgyhatdsu termékek gyogyszerré torténd atmindsitésével, a parhuzamos
importtal, a vizsgalati gyogyszerek klinikai vizsgalatdval, a Helyes Laboratériumi
Gyakorlat alkalmazdsaval kapcsolatos - az 1. szdmu melléklet szerinti -
engedélyezési, modositasi és egyéb eljarasokért - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel
- az eljaras lefolytatasat, illetve az engedély kiadasat kérelmezé az 1. szdmu
mellékletben meghatarozott igazgatadsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij), a
forgalomba hozatali engedély fenntartasaért pedig évente az 1. szamu mellékletben
meghatarozott fenntartasi dijat koteles fizetni.

(2)1© A nem kereskedelmi célu klinikai vizsgalat engedélyezése iranti eljarasok
dijmentesek.

1 Beiktatta: 2008. évi XXVIII. torvény 23. § (2). Médositotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 95. § g),
2020. évi LVIII. térvény 343. § c).

Beiktatta: 2008. évi XXVIII. torvény 23. § (2). Mddositotta: 2011. évi CLXXVI. térvény 95. § h),
2020. évi LVIII. torvény 343. § d).

Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 44. § (1). Modositotta: 2020. évi LVIIL. torvény 343. § e).
Beiktatta: 2016. évi XXXIV. torvény 44. § (2). Mddositotta: 2020. évi LVIII. torvény 343. § e).
A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 2010. évi CLXXIII. torvény 56. § e).
Hatalytalan: 2011. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2017. évi LIX. torvény 26. §. Hatdlyos: 2017. VII. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. torvény 52. §. Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2010. évi CLXXIII. térvény 52. §. Hatdlyos: 2011. I. 1-t6l.

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 15.

Moddositotta: 2021. évi CI. torvény 110. § a).
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(2a)! Nem kell az (1) és (5) bekezdés szerinti igazgatasi szolgaltatadsi dijat,
fenntartasi dijat megfizetni a Gyftv. szerinti kedvezményezetti statusszal rendelkez6
gyogyszerekkel kapcsolatos eljarasokeért.

(2b)2 A Gyftv. 21. § (1c) bekezdése szerinti esetben a forgalomba hozatali engedély
jogosultja koteles az (1) és (5) bekezdés szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij,
fenntartasi dij megfizetésére.

(2c)3 Ha a kérelmezé a gyogyszer forgalomba hozatali engedély kiadasa iranti
kérelem benyujtasaval egyidejileg jelzi, hogy a forgalomba hozatali engedély
kiadasat kovetéen az egészségbiztositdsi szervtél kedvezményezetti statusz
megitélését fogja kérni, gy - ha az egészségbiztositdsi szerv a kedvezményezetti
statuszt megitéli - a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv visszatériti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak az altala befizetett igazgatasi szolgaltatasi dijat.

(2d)4 Azt a kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tamogatasarol szoldé 2004. évi
XXXIV. torvény szerinti kis- és kozepes vallalkozast, amely olyan magyarorszagi
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkezik, mely engedély nem Kkizardlag
csomagolasra, illetve gyartasi tétel felszabaditdsra vonatkozik, az (1) bekezdéstol
eltéréen az 1. szamud mellékletben meghatarozott eljarasokért az 1. szamu
mellékletben meghatarozott igazgatdsi szolgaltatdsi dijtétel 50%-anak megfelel6
0sszegu befizetési kotelezettség terheli.

(3) A dijat az 1. szdmu melléklet 1., 1I. és III/A-G. pontjaiban felsorolt eljarasok
esetén klinikai vizsgalatonként és gyogyszerenként kell megfizetni.

(4) Az 1. szamu melléklet szerinti dij megallapitasandl az aldbbiakat kell figyelembe
venni:

a) amennyiben hasonszenvi gyogyszer hasonszenvi komponensen Kkiviill nem
hasonszenvi (allopatias) komponenst is tartalmaz, az allopatids szerekre vonatkozdé
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyezési dijakat kell érvényesiteni,

b) amennyiben hasonszenvinek jelzett és ilyen eljarassal késziilt gydégyszer terapias
hatdsra vald hivatkozassal keriil forgalomba, Ugy a dijfizetés szempontjabdél a nem
hasonszenvi gyégyszerekkel azonos megitélés ala esik.

(5) Az (1) bekezdés szerint kiadott engedély adataiban, tovabbad az egyes
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének adataiban bekovetkezett valtozas
miatti minden egyes 6nallo, mas modositassal 6ssze nem fiiggé modositasi kérelem -
gyogyszerformanként vagy hatdser6sségenként - kiilon eljarasidij-koteles, fliggetleniil
attol, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb gydgyszerre vonatkozdan csoportositva
egyidejlileg nyujtjak be. A klinikai vizsgalat engedélyének moddositasa soran minden
egyes 0Onalld, jogszabdly szerinti, egymdassal 0ssze nem fiiggé tartalmi moddositas
irdnti kérelem kilon eljarasi dij koteles, fiiggetleniil attél, hogy a kérelmet egyedileg
vagy tobb klinikai vizsgdlatra vonatkozodan csoportositva egyidejiileg nyujtjak be.

(6)5 A dijat a kérelem benytujtasakor, az évenkénti fenntartdsi dijat a targyév januar
hé 31-ig kell az egészséglgyért felel6s miniszter rendeletében meghatarozott médon
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére megfizetni. Az 536/2014/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatalya ald tartozé eljarasokra vonatkozé igazgatasi
szolgaltatasi dijak megfizetésének hataridejére és moddjara az egészségiigyért felelo
miniszter rendeletében tovabbi részletes szabalyokat allapithat meg.

(6a)6 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalmazdasat
felfiggeszti, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja az (1) bekezdés alapjan
fennall6 fenntartasi dij megfizetésére vonatkozo kotelezettségének a (6) bekezdésben
foglalt hataridében nem tesz eleget. A fenntartdsi dij hataridében térténé meg nem
fizetése miatti felfiiggesztés a gydgyszer-nagykereskedékhoz és az egészségiigyi
szolgaltatokhoz a felfiggesztés el6tt mar kiszallitott gydgyszereket nem érinti.

Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 58. §. Hatdlyos: 2014. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2013. évi CCXLIV. torvény 58. §. Hatalyos: 2014. 1. 1-t6l.
Beiktatta: 2014. évi CXI. torvény 90. §. Hatdlyos: 2015. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 27. §. Hatélyos: 2017. VII. 1-t6l.
Megallapitotta: 2021. évi CI. térvény 103. §. Hatdlyos: 2022. 1. 31-t6l.
Beiktatta: 2016. évi CLXXII. térvény 27. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.
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(6b)! A (6a) bekezdésben meghatarozott felfliggesztés a forgalomba hozatali
engedély fenntartdsi dijdnak megfizetését kovetden sziintetheté meg.

(7)2 A Dbefizetett dij - jogszabalyban foglaltak kivételével - a gyogyszerészeti
allamigazgatdsi szerv, valamint az eljarasdban jogszabdly szerint kozremikodo
szakhatosag bevétele. A dijak nyilvantartasara, elszamoldsara az allamhaztartas
szamvitelérél szolé jogszabdlyokat kell alkalmazni. A befizetett dijbél a
gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv és a szakhatdésag az egészségligyért felelos
miniszter rendeletében meghatarozott megosztas szerint részesiil.

(8) A dijfizetés targya tekintetében az illetékekrdl sz6lé 1990. évi XCIII. térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 28. § (2)-(3) bekezdésében foglaltakat, a dijfizetésre kotelezettek
tekintetében az Itv. 31. § (1) bekezdés els6 mondatdban foglaltakat kell megfelel6en
alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

(9)3 Egészségugyi valsaghelyzet ideje alatt az e torvény szerinti igazgatasi
szolgaltatasi dij befizetésének igazolasat a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szerv a
kérelem elbirdlasnak el6feltételeként nem vizsgalja, ha

a) a kérelem az egészségiigyi valsaghelyzet szerinti tomeges megbetegedést okozo
humdnjarvany kezelése céljabol, ellatasi érdekbdl sziikséges hatésagi dontés
kiadasara iranyul, vagy

b) az a) pont szerinti célhoz kapcsoldddan az gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv
legfeljebb hat honapos hatarozott idére sz6l6 hatésagi dontést ad ki.

Engedélyezés, illetve kereskedelmi forgalomba hozatal eloétti
gyogyszeralkalmazas*

25/C. §5 (1)¢ Engedélyezés el6tti gyodgyszeralkalmazads keretében vizsgalati
gyogyszert, vagy forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszert -
ideértve a kérelmezett javallatban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezo6
gyogyszert is - (a tovabbiakban e § tekintetében egyiittesen: gyoégyszer) kilonos
méltanylast érdemlé betegellatasi érdekbdl a gyodgyszerészeti adllamigazgatasi szerv
engedélye alapjan akkor lehet alkalmazni, ha?

a) az érintett gyégyszer

aa) tekintetében a Magyarorszagon hatdlyos klinikai vizsgalatokra vonatkozo
szabdlyozassal egyenértékl szabdlyozast alkalmazdé orszagban legalabb II. fazisu
klinikai vizsgalatot mar lefolytattak vagy ilyen vizsgalat folyamatban van, vagy 8

ab) Magyarorszagon vagy az aa) alpontban emlitett orszagokban forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras alatt van,

b) a gyogyszer alkalmazasat a kezel6orvos olyan beteg kezelése érdekében
kérelmezi, aki életet veszélyeztet6 vagy maradandé karosodast okozé betegségben
szenved, ?

c) a beteg vagy annak torvényes Kképviseléje az engedélyezés el6tti
gyogyszeralkalmazdshoz a kockdazatokra is kiterjedé tdjékoztatdson alapuld irdsos
beleegyezését adja, és

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. térvény 27. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Megallapitotta: 2013. évi CCIII. torvény 21. §. Hatélyos: 2014. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2020. évi LVIIIL. torvény 341. §. Hatdlyos: 2020. VI. 18-t6l.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 56. §. Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 16.
Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 56. §. Hatalyos: 2016. 1. 1-t6l.

Moddositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 17-18.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 99/2020. (IV. 10.) Korm.
rendelet 1. §.

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 99/2020. (IV. 10.) Korm.
rendelet 1. § a).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltér6 rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 99/2020. (IV. 10.) Korm.
rendelet 1. § b).
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d)! az engedelyezes elotti gyogyszeralkalmazashoz a gyogyszer gyartoja hozzajarul
és vallalja, hogy a gyogyszert téritésmentesen rendelkezésre bocsatja a kezelés teljes
idétartama alatt - ideértve a kérelemben meghatarozott varhatd kezelési idétartamot
meghaladd, a beteg kezeléshez sziikséges tovabbi idétartamot -, vagy ha az kordbban
bekovetkezik, a gydgyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténé befogaddasaig,
és garantalja annak minGségét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelel6en, 2

e)3 az engedélyezés elotti gydgyszeralkalmazas nem valdsit meg a Gyftv. alapjan
tiltott kereskedelmi gyakorlatot.

(2) Az engedély iranti kérelemben a kezel6orvosnak indokolnia kell az engedélyezés
elotti gydgyszeralkalmazas sziikségességét, be kell mutatnia a kezelés menetét, és
gondoskodnia kell a beteg biztonsagat érinté valamennyi esemény dokumentalasarol
és a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv részére torténd jelentésérol.

(2a)* A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv dontésének kialakitasa soran
vizsgalja az (1) bekezdés a)-d) pontja szerinti feltételek fenndllasat és mérlegeli az (1)
bekezdés e) pontjaban foglaltak megvaldsulasat.

(3) A gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv az engedélyezés el6tti
gyogyszeralkalmazdassal kapcsolatos hatdrozatairél nyilvantartast vezet a beteg
allapotanak, valamint a gyogyszer hatadsanak folyamatos nyomon kévetése érdekében,
amely nyilvantartds tartalmazza az orvos nevét és pecsétszamat, a beteg nevét,
szilletési idejét és TAJ-szamat, a gyogyszer megnevezését, hatdanyagat,
hatdser6sségét, gyogyszerformajat, kiszerelését, valamint annak a javallatnak a
pontos megnevezését, amelyben a kezel6orvos a gydgyszert alkalmazni kivanja,
valamint a gydégyszer tervezett adagolasat, a kezelés varhato idétartamat.

(4) A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv az engedélyezés el6tti
gyogyszeralkalmazdassal kapcsolatos dontéseir6l szélé tdjékoztatdasat honlapjan
kozzéteszi.

(5) A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv az engedély kiadasarol a kérelem
beérkezését kovetd naptdl szamitott huszonegy, siirgos sziikkség esetén soron kiviil,
de legkés6bb harom napon beliil dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium
véleményének kikérését kovetden.

(5a)> Az engedélyezés el6tti  gyogyszeralkalmazdsra iranyulé kérelem
benyujtasanak idépontjaban fenndlld, az engedélyezés alapjaul szolgald korilmények
valtozasa esetén az engedély modositasat kell kérelmezni.

(6) Az engedélyezés elotti gyodgyszerrendelés engedélyezési eljarasa igazgatdsi
szolgaltatasi dijmentes.

(7)¢ Az (1)-(6) bekezdést kell akkor is alkalmazni, ha az alkalmazni kivant
gyogyszer forgalomba hozatalat a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti kozpontositott eljarasban mar engedélyezték, azonban kereskedelmi
forgalomba hozatala az Eurdpai Unié teriiletén még nem tortént meg.

(8)7 Engedélyezés elottl gyégyszeralkalmazés keretében gyogyszert kiemelt
kozegészségiigyi vagy jarvanyugyi erdekkel osszefiiggd kiilonos méltanylast érdemlo
betegellatasi érdekbdél az (1), (2) és (7) bekezdésben foglaltaktdl a kovetkezo
eltérésekkel lehet a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv engedélye alapjan
alkalmazni, amennyiben a mar rendelkezésre 4all6 klinikai evidencidkra tekintettel a
gyogyszer alkalmazdasatél varhaté elény/kockazat ardany kedvezo:

a) az (1) bekezdés a) pont aa) alpontja szerinti feltétel olyan gyogyszerrel is
teljesitheto, amely az adott indikaciéra vonatkozdan az Eurdpai Gyoégyszerigynokség
vagy az Egészségligyi Vilagszervezet ajanlasaban vagy programjaban szerepel,

Megallapitotta: 2016. évi CLXXII. torvény 28. §. Médositotta: 2023. évi XIX. térvény 59. § b).

A veszélyhelyzet ideje alatt eltérd rendelkezéseket kell alkalmazni. Lasd: 99/2020. (IV. 10.) Korm.
rendelet 1. § ¢).

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 46. § (1). Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2015. évi CCXXIV. torvény 46. § (2). Hatdlyos: 2016. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2023. évi XIX. torvény 57. §. Hatdlyos: 2023. VI. 1-t6l.

Beiktatta: 2019. évi CXXI. torvény 38. §. Mddositotta: 2023. évi XIX. térvény 59. § c).

Beiktatta: 2020. évi LVIIIL. torvény 342. §. Modositotta: 2023. évi XIX. torvény 59. § d).
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b)! az (1) bekezdés b) pontja azzal az eltéréssel alkalmazandd, hogy a kérelmezé
egészségiigyi szolgaltatd vagy - az ellatasért felelés egészségligyi szolgaltatd vagy
orvos megjelolése esetén - klinikai vizsgalat megbizdja vagy az allami egészséglgyi
tartalék kezelGje is lehet, és a kérelem elére meghatarozott betegcsoportra vagy
programra vonatkozdan is benyujthato,

c) az (1) bekezdés d) pontjatdl indokolt kérelem alapjan a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kivételes esetben eltekinthet, amennyiben a gydgyszer gyartdja
részérol a hozzdjarulas, illetve a gyogyszer téritésmentes rendelkezésre bocsatasara
vonatkozo6 kotelezettségvallalds beszerzése bizonyithatéan olyan késedelemmel jarna
vagy olyan aranytalan nehézségekbe tiutkozne, amelyek az engedély kiadasat
ellehetetlenitenék,

d)? a (2) bekezdés szerinti indokolasi kotelezettséget az (1) bekezdés a) pont aa)
alpontja szerinti klinikai vizsgalat megbizéja vagy - ha a kérelmet az allami
egészségiigyi tartalék kezelGje nyujtotta be - az allami egészségiigyi tartalék kezeldje
is teljesitheti, és

e) a (7) bekezdés szerinti feltétel abban az esetben is teljesiil, ha az alkalmazni
kivant gyogyszer kereskedelmi forgalomba hozatala Magyarorszag teriletén nem
tortént meg, és a c) pont szerinti kivétel nem keriil alkalmazasra.

Ex tempore eloallitott radioaktiv gyogyszer alkalmazasa 3

25/D. §4 (1) Az ex tempore elGallitott radioaktiv gydégyszert gyogyaszati célra abban
az esetben lehet alkalmazni, ha

a) azt kialonés méltanylast érdemlé betegellatasi érdek indokolja vagy annak
elény-kockazat aranya kedvezébb, mint az adott javallatban forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszeré és a beteg kezelése a 25. § (2) vagy (6) bekezdésében
foglaltak szerint nem valdsithaté meg,

b) el6dllitdsa orvosi rendelvényre, a kezel6orvos altal meghatarozott 6sszetételben
és mindségben, az altala kezelt beteg szamara torténik,

c) alkalmazasa a kezel6orvos kizarolagos felel6sségére torténik, és

d) el6dllitasat - jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint - a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv engedélyezte.

Vegyes rendelkezések

26. § (1) A gyogyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedd, illetve a gyogyszertar
mukodtetbje koteles a forgalomba mar nem hozhatdé (nem megfelelé6 mindségu, lejart)
gyogyszer kornyezetvédelmi jogszabalyokban foglaltaknak megfelel6
megsemmisitésérol gondoskodni, valamint részt venni - a killon jogszabalyban
foglaltak szerint - a lakossagnal keletkezett gyogyszerhulladek artalmatlanitdsaban.
A kdbitoszerként vagy  pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerek
megsemmisitésére csak a kiilon jogszabalyok betartdsa mellett keriilhet sor.

(2)5 A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kovetendd eljaras rendjét a
kabitészernek, illetve a pszichotrép anyagnak mindésiilé gyogyszerek esetén
alkalmazandé fokozott biztonsdgi rendszabdlyokat, valamint a kornyezetvédelmi
eldirdsok betartasanak ellendrzését az egészségiigyért felel6s miniszter szabalyozza.

(3)8 A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv a Magyarorszagon forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszerekrol kozhiteles nyilvantartast vezet.

Modositotta: 2023. évi XIX. torvény 59. § e).

Modositotta: 2021. évi CI. torvény 109. § 19., 2023. évi XIX. torvény 59. § f).
Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 19. §. Hatalyos: 2018. I. 18-tél.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIL. torvény 19. §. Hatalyos: 2018. 1. 18-t6l.
Modositotta: 2006. évi CIX. térvény 171. § (4) r).

Moddositotta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (2) b), 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § i).
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(4)' A Magyarorszagon forgalomba hozatalra engedélyezett kozfinanszirozasban
részesilo gyogyszerek termel6i (import beszerzé6i) és fogyasztoéi arat, valamint téritési
dijat a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint kozzé kell tenni.

(5)2 Az egészségbiztositdsi szerv és a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a
hivatalos lapjukban megjelen6 - a gydgyszerek forgalomba hozatalaval, orvosi
rendelésével, valamint az 4&rukhoz nyujtott tarsadalombiztositdsi tamogatassal
kapcsolatos - kozleményeiket az internetes honlapjukon kozzéteszik.

(6)3 A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv e torvényben foglaltak alapjan hozott,
valamint a gyogyszernek nem mindsiilé gydogyhatasu készitmények nyilvantartasa és
forgalomba hozatala targyaban hozott dontései ellen fellebbezésnek helye nincs.

(7)+ A gyogyszerészeti dallamigazgatdsi szerv a Magyarorszagon forgalomba
hozatalra engedélyezett, gydégyszernek nem mindsiillé gyogyhatasu készitmények
nevérol és az engedélyezés datumardl kozhiteles hatdsagi nyilvantartast vezet.

(8)°

(9)¢

(10)7 Az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatarozott engedélyezési és ellenérzési eljarasokban a hianyzoé
bizonyiték az ligyfél nyilatkozataval nem pdétolhato.

(11)8 Az e torvény hatdlya ald tartozo engedélyezési és ellendrzési eljarasokban az
igyintézési hataridébe nem szamitanak be az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé az Eurdpai Parlament és a Tandacs 2001.
november 6-i 2001/83/EK iranyelvében meghatarozott idétartamok sem.

(12)% Az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazdsa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatdrozott engedélyezési és ellendrzési eljarasokban, ha
ugyanannak a hatésagnak az adott tiggyel szorosan osszefliggé mas hatdsagi dontése
nélkiil megalapozottan nem hozhat6 dontés, az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol
sz0l6 torvény szerinti kapcsoldédd eljaras szabdlyait azzal kell alkalmazni, hogy az
egyes dontéseket kiilon eljarasok keretében kell meghozni.

(13) 10 Az e torvény, valamint az e torvény felhatalmazdasa alapjan kiadott jogszabaly
alapjan hivatalbodl indult hatésagi eljaras tigyintézési hatarideje 110 nap.

(14)1! Az e torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyban meghatdrozott engedélyezési eljardsokban a gyogyszerészeti
allamigazgatdsi szerv az eljarast felfiiggesztheti, ha az el6kérdés mas szerv
hatdskorébe tartozik, vagy ugyanannak a hatdsdgnak az adott iiggyel szorosan
0sszefiiggd mas hatdsagi dontése nélkill megalapozottan nem donthetd el.

1 Moddositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § i).

2 Modositotta: 2006. évi CIX. torvény 80. § (2) n), 106. § (2) b).

3 Megallapitotta: 2008. évi XXVIII. torvény 24. §. Mddositotta: 2009. évi LVI. torvény 328. §. A
korabbi méasodik és harmadik mondatot hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi LVI. torvény 329. §.
Hatélytalan: 2009. X. 1-t6l.

4 Beiktatta: 2013. évi CXXVII. torvény 107. §. Hatalyos: 2013. VII. 6-t6l.

5 Hatalyon kiviil helyezte: 2017. évi L. torvény 256. §. Hatalytalan: 2018. I. 1-t6l.

6 Hatdlyon kiviil helyezte: 2020. évi XXX. torvény 20. §. Hatdlytalan: 2020. VII. 1-t4l.

7 Beiktatta: 2017. évi L. toérvény 254. § (5). Mddositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 20.

8 Beiktatta: 2017. évi L. torvény 254. § (5). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l.

9 Beiktatta: 2019. évi CXXI. torvény 39. §. Hatdlyos: 2020. I. 1-tdl.

10 Beiktatta: 2019. évi CXXI. torvény 39. §. Hatalyos: 2020. I. 1-t6l.
11 Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 104. §. Hatalyos: 2021. VI. 29-t8l.
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27. §1 Az elektronikus kapcsolattartas az e torvény 25. § (1)-(6a) bekezdésében,
valamint a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos
importtevékenységrol széld kiilon Jogszabaly 3. § (2) (3) bekezdéseiben foglalt
eljarasok klvetelevel a gyogyszerészeti és egészségligyi allamigazgatdsi szervnek a
gyogyszerekkel, és a gyogyszereknek nem mindsiillé gydégyhatdsi anyagokkal és
készitményekkel, valamint a helyes laboratériumi gyakorlat koévetelményeinek
megfelelo v1zsga10he1yekke1 és egyedi Vlzsgalohelyekkel kapcsolatos hatosagi eljarasa
soran a gyogyszerészeti és egészségligyi allamigazgatdsi szerv altal mukodtetett
informatikai rendszeren keresztiil valosul meg.

27/A. §2 Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben meghatarozott
esetekben az elektronikus kapcsolattartds az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 80. cikke szerinti portal haszndalataval valdsul meg.

28. §3

29. §4 A 2004. majus 1. el6tt engedélyezett, terapids javallattal rendelkezd
homeopatids gyogyszerek 2020. julius 1-jét kovetéen akkor forgalmazhatdk, ha a
2001/83/EK europai parlamenti és tandcsi irdnyelv, illetve az azt atiltetd
jogszabalyok ezen gyodgyszerek forgalomba hozatalara vonatkozd eldirdsainak
megfelelnek.

30. §>

31. §¢

Zaro rendelkezéesek

32. § (1) E torvény 2005. oktéber 30. napjan 1ép hatalyba.

(2)7

(3)8

(4) Felhatalmazdast kap a Kormany, hogy

a)® kdabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak minGsiillé gyoégyszer gyartasanak,
forgalomba hozataldnak, forgalmazdsdnak és e gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi tevékenységnek, Magyarorszag teriiletére torténdé behozatalanak,
kivitelének, valamint tudomanyos célra torténé beszerzésének és felhasznaldsanak
részletes feltételeit, az e tevékenységre jogosité engedély kiaddsanak rendjét, az
engedéllyel rendelkezokrél vezetett nyilvantartas személyes adatot nem tartalmazo
adattartalmat, valamint a nyilvantartds vezetésére vonatkozd részletes eljarasi
szabdalyokat, tovdabbd a tevékenységre jogszabalyban vagy hatdsagi hatarozatban
eloirt kotelezettségek be nem tartdsa esetén alkalmazando jogkovetkezményeket, 10

b) 1! a kdbitoszernek vagy pszichotréop anyagnak mindsiilé gyégyszerek tudomanyos
célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét, 12

c) a gyogyszerellatds hatésagi ellendérzése sordan az e torvényben foglalt
kotelezettségek megszegése esetén a hatdsadgok éaltal kiszabhatd birsag mértékét,
illetve 0sszegét,

-

Megallapitotta: 2009. évi CLIV. torvény 79. §. Médositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § j),
2016. évi CXXI. torvény 45. §, 2021. évi CI. torvény 110. § b).

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 105. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § a). Hatdlytalan: 2023. I. 1-t61.
Megallapitotta: 2018. évi CXVIIIL. térvény 15. §. Mddositotta: 2019. évi CXI. térvény 1. §.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2006. évi XCVII. torvény 34. § (1) j). Hatalytalan: 2007. IV. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2006. évi XCVIIIL. térvény 83. § (3) f). Hatdlytalan: 2006. XII. 29-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2007. évi LXXXII. torvény 2. § 819. Hatalytalan: 2007. VIIL. 1-t6l.
Hatélyon kiviil helyezte: 2016. évi LXVII. toérvény 184. § 1. Hatalytalan: 2016. VII. 17-t61.
Megallapitotta: 2009. évi CLIV. térvény 80. § (1). Modositotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 95. § a).
10 Léasd: 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet.

11 Modositotta: 2022. évi LX. térvény 25. §.

12 Lasd: 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet.
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d)! a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv vagy szervek kijelolését, 2

e) 3 az Uj pszichoaktiv anyagokkal 0sszefiiggésben

ea)t

eb) az 10j pszichoaktiv anyaggd mindsités, valamint az 0j pszichoaktiv anyag
kockazatértékelésének részletes eljarasi szabalyait,

ec) az értesités alapjan az el6zetes szakmai értékelést végzo szakértéi szerv
kijelolését,

ed) az 1j pszichoaktiv anyaggal végezhet6 tevékenységek részletes feltételeit, az e
tevékenységre jogositdé engedély iranti kérelem benyujtdsdnak szabdlyait és az
engedély kiaddsanak rendjét, tovabba

ee) a tevékenységre jogszabalyban vagy hatdsdgi hatarozatban eldirt
kotelezettségek be nem tartdsa esetén alkalmazando jogkovetkezményeket,

f)5 az emberi felhaszndlasra kerilé gyogyszerek gyartdsanak és forgalomba
hozataldnak engedélyezésére vonatkozé szabdlyokat, 6

g)’ az emberi felhaszndldsra kerilé6 gydégyszerek egyedi rendelésének és
felhaszndldsanak engedélyezésére vonatkozo szabalyokat, 8

h)® a  gyogyszerekkel folytatott  nagykereskedelmi és  parhuzamos
importtevékenység végzésének engedélyezésére vonatkozo szabalyokat, 10

i)11 a gyogyszerek biztonsdgos alkalmazhatésagat vizsgalé laboratériumok
felligyeletére vonatkozoé részletes szabdlyokat, 12

j)13 a 25. § (2b) és (2h) bekezdése alapjan engedélyezett gyogyszer alkalmazasanak
tovabbi feltételeit
rendeletben szabdlyozza. 14

(5) 15> Felhatalmazast kap az egészségligyért felel6s miniszter, hogy

a) % a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyezésének feltételeit, tovabba a
forgalombol valo kivonas, illetve a forgalmazas felfliggesztésének rendjét,

b) az e torvény hatalya ala tartozo gyogyszerek kiilonbo6z6 tipusait,

c)17 a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveire és kovetelményeire vonatkozo,
tovdabba a gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatésagat vizsgald laboratériumok
mukodésére vonatkozo részletes szabalyokat,

d) a klinikai vizsgalatok szakmai feltételeit, a klinikai vizsgalatok engedélyezéséhez
szilkkséges dokumentdciot, az engedélyezési eljaras részletes szabdlyait, a
kutatdsetikai bizottsag eljarasat, valamint a klinikai vizsgalatok végzésének és ezek
ellendrzésének szakmai feltételeit,

e) a gyogyszernek nem minésilé gyogyhatdsi anyag vagy termék gyogyszerré
torténd atmindsitésének feltételeit, 18

f) a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenység
végzésének részletes szabalyait,

Beiktatta: 2006. évi CIX. torvény 106. § (1). Hatdlyos: 2007. 1. 1-t6l.

Lasd: 362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet, 338/2008. (XII. 30.) Korm. rendelet, 323/2010. (XII. 27.)
Korm. rendelet, 59/2011. (IV. 12.) Korm. rendelet, 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet, 333/2023.
(VII. 20.) Korm. rendelet 5. cim.

Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. torvény 91. § (1). Hatdlyos: 2012. III. 1-tdl.

Hatalyon kiviil helyezte: 2014. évi CXI. torvény 94. §. Hatalytalan: 2015. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 20. § (1). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Lasd: 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIL. torvény 20. § (1). Hatdlyos: 2018. 1. 1-t6l.

Lasd: 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 20. § (1). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Lésd: 449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 20. § (1). Hatalyos: 2018. 1. 1-t6l.

Lasd: 505/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet.

Beiktatta: 2021. évi XCIX. torvény 240. §. Hatdlyos: 2021. XII. 1-t6l.

Lasd: 66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet.

Moddositotta: 2006. évi CIX. térvény 171. § (4) r).

Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIIIL. térvény 20. § (2). Hatéalyos: 2018. 1. 1-tdl.
Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 20. § (3). Hatdlyos: 2018. 1. 1-t4l.

Lasd: 53/2005. (XI. 18.) EuiM rendelet.
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Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 46. oldal

g)! az orvosi, a slirgés sziikség esetén indokolt indikdcion tuli, valamint a
gyogyszerhiany esetén torténo gyogyszerrendelés szabalyait,

h) az intézeti gyogyszerellatads szabdlyait,

i)? a gyogyszergyartasnal kozrem(ikodé meghatalmazott személyek, valamint a
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatdsanal koézremikods felelds
személyek szakképesitési kovetelményeit,

j) a Kkabitészernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsilé gydégyszerek orvosi
rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak - ideértve a gydgyszertari tarolas,
nyilvantartds, valamint a gydgyszertarbdl torténé kiadast is - szabdlyait, tovabba
gyogyintézeti felhasznaldsanak és nyilvantartdsanak rendjét, 3

k) az emberi felhaszndlasra kerill6 gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi
feltételeit, 4

[) az emberi szervezetbe nem kerild, illetve emberi szervezettel nem érintkezé
diagnosztikumok korét,

m)5 a Gyogyszerkonyvnek és a Vényminta Gyljteménynek a gyogyszergyartok, a
forgalmazdk, az orvosok és a gyogyszerészek altali alkalmazasanak elrendelését, 6

n) a gyogyszerek cimkéjére és a betegtdjékoztatéra vonatkozo szabalyokat, 7

0) a gyogyszertar altal torténd gyodgyszer Kkiszolgaltatds formadit és szakmai
szabdlyait, illetve a gydgyszerészi gondozas szabdlyait,

p) a gyogyszerek artalmatlanitdsdanak moédjat és a koévetendd eljaras rendjét, a
kabitoszernek, illetve pszichotréop anyagnak mindsilé gyogyszerek esetén
alkalmazandoé fokozott biztonsdgi rendszabdlyokat, valamint a kornyezetvédelmi
el6irasok betartdsanak ellenérzését,

q)® a fejlett terapids gyogyszerkészitmények korhazi eseti gyartdsanak
engedélyezési szabdlyait,

r)9 a gyogykezelt személy altal a hataratlépés soran a gyogykezeléshez sziikséges,
kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerekrol kidllitandé
kezel6orvosi igazolds nemzetkoézi el6irasoknak megfelel6 tartalmi és formai
kovetelményeit,

s)10 a 16. § (5) bekezdése szerinti, a folyamatos ellatds biztositasahoz sziikséges
készletek mennyiségét, és hatéanyagok korét, 11

t) 12 a farmakovigilancidval kapcsolatos szabalyokat, 13

u) 4 a gyogyszerhiany kezelése és megel6zése érdekében a gyogyszerhidnnyal
érintett gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja, a
gyogyszer-nagykeresked6, az allami egészségiigyi, katasztréfa- és védelmi készlet
kezelbje, az egészségbiztositdsi szerv, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kozotti egyluttmikodésre vonatkozé szabalyokat,

v) 15 a gyogyszerkozvetitéssel kapcsolatos szabalyokat,

w) 16 a hatdéanyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlat és helyes forgalmazasi
gyakorlat, valamint a segédanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat szabalyait,

x) 17

Megallapitotta: 2011. évi CLIV. torvény 74. § (1). Hatalyos: 2011. XI. 26-tdl.
Megallapitotta: 2012. évi LXXIX. torvény 63. § (1). Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.
Lésd: 43/2005. (X. 15.) EuM rendelet.

Lasd: 44/2005. (X. 19.) EuM rendelet.

Megallapitotta: 2005. évi CLXXXI. torvény 43. § (1). Hatélyos: 2006. I. 1-t6l.
Lasd: 28/2006. (VII. 11.) EiM rendelet, 30/2021. (VII. 6.) EMMI rendelet.
Lasd: 30/2005. (VIII. 2.) EGUM rendelet.

Beiktatta: 2009. évi CLIV. torvény 80. § (2). Hatdlyos: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2010. évi CLXXIIIL. térvény 53. § (3). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

10 Beiktatta: 2011. évi CLIV. torvény 74. § (2). Hatdlyos: 2011. XI. 26-t6l.

11 Lasd: 16/2024. (III. 11.) BM rendelet.

12 Beiktatta: 2011. évi CLIV. torvény 74. § (2). Hatalyos: 2011. XI. 26-t6l.

13 Lasd: 15/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet.

14 Megallapitotta: 2011. évi CLXXVI. torvény 91. § (2). Hatalyos: 2012. I. 1-t6l.
15 Beiktatta: 2012. évi LXXIX. térvény 63. § (2). Hatédlyos: 2012. VIIL. 1-t6l.

16 Beiktatta: 2012. évi LXXIX. torvény 63. § (2). Hatalyos: 2012. VII. 1-t6l.

17 Hatdlyon kivil helyezte: 2022. évi LX. térvény 26. § b). Hatdlytalan: 2023. I. 1-t4l.
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 47. oldal

y)! az engedélyezés, illetve a kereskedelmi forgalomba hozatal el6tti
gyogyszeralkalmazdassal kapcsolatos részletszabalyokat,

2)?2 a gyoégyszerek kiills6 csomagolasan elhelyezenddé biztonsagi elemekre, azok
kezelésére vonatkozd részletszabdlyokat, illetve a biztonsdgi elemek kezelésére
jogosultak korét
rendeletben szabdlyozza.

(5a) 3 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy 4

a) a New Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitdoszer Egyezmény és a
pszichotrop anyagokrol szold, Bécsben 1971. év februar hé 21. napjan aldirt
egyezmény, valamint ezen egyezmények modositasai,

b) a tiltott kabitoszer-kereskedelem teriiletén a bilincselekmények tényallasi
elemeire és a biintetésekre vonatkozd minimumszabdalyok megallapitasarél szolo,
2004. oktober 25-i 2004/757/IB tandacsi kerethatarozat
figyelembevételével az ellen6rzott anyagok korét, valamint az Gj pszichoaktiv anyagok
listajarél a 15/C. § (3) bekezdése értelmében eltavolitott anyagokat rendeletben
szabdlyozza.

(6) 5> Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy az adépolitikaért
felel6s miniszterrel egyetértésben rendeletben hatarozza meg

a)® a kabitészerekkel, illetve pszichotréop anyagokkal Kkapcsolatos egyes
engedélyezési és nyilvantartasba vételi eljarasokeért, illetve az engedély kiadasaeért,
modositasaért,

b)7 az 1Uj pszichoaktiv anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési és
nyilvantartasba vételi eljarasokért, illetve az engedély kiadasaért, médositasaért,

c)8

d)? a gyogyszernek nem mingsilé gydégyhatdsi anyagok és készitmények
elodllitasanak kozegészséglgyi-jarvanyiigyi feltételeit mindsit6 eljarasért és igazolas
kiadasaért, 10

e) 1!l az immunoldgiai készitmények egy gyartasi tételének vizsgalataért (mindsités)
12
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére
vonatkozo6 egyéb rendelkezéseket.

(7)13 A gybégyszernek nem minésilé gyoégyhatasu anyagok és készitmények
nyilvantartdsarol és forgalomba hozatalaréol szo6lé miniszteri rendelet alapjan
gyogyszernek nem mindsilé anyagként vagy készitményként nyilvantartdsba vett
termékek gyartoéi, illetve forgalmazéi 2011. marcius 31-éig kérhetik noévényi
Osszetevot is tartalmazdé készitményeik gydgyszerré vagy mas termékké vald
atmindsitését. E torvény hatalybalépését kovetden Uj gyogyszernek nem mindsiilé
gyogyhatasu készitmény nyilvantartasba vételére és a forgalomba hozatalanak
engedélyezésére eljaras nem indithato.

(8) 14 A (7) bekezdés alatti termékek gyodgyszerré torténd atmindsitésének feltételeit
kiilon jogszabaly allapitja meg.

Beiktatta: 2015. évi LXXVII. torvény 57. §. Médositotta: 2021. évi CI. térvény 109. § 21.
Beiktatta: 2018. évi CXVIIL. torvény 16. §. Hatalyos: 2019. 1. 1-t6l.

Beiktatta: 2022. évi LX. torvény 24. §. Hatdlyos: 2023. I. 1-t6l.

Lasd: 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet.

Megallapitotta: 2008. évi XXVIII. torvény 25. § (2). Hatalyos: 2008. VII. 1-t61.
Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIIIL. térvény 20. § (4). Hatéalyos: 2018. I. 1-tdl.
Megallapitotta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 20. § (4). Hatdlyos: 2018. 1. 1-t4l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2009. évi CIX. torvény 51. § (5) e). Hatalytalan: 2010. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 69. §. Hatélyos: 2009. I. 1-t6l.

10 Lasd: 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet.

11 Beiktatta: 2008. évi CVI. torvény 69. §. Hatalyos: 2009. I. 1-t6l.

12 Léasd: 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet.

13 Megallapitotta: 2010. évi CLXXIII. torvény 53. § (4). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.

14 Szadmozasat és szovegét mbdositotta: 2005. évi CLXXXI. torvény 43. § (2), 44. § (3) g).
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 48. oldal

(99 A 2011. marcius 31. napJan mar forgalomban 1év6 olyan gyogyszernek nem
mindsilé gyogyhatasu anyagok és ke521tmenyek amelyek valamennyi sajatossagukat
figyelembe véve a hagyomdanyos novényi gyogyszerek kategoridjaba sorolhatok,
gyogyhatasra valé hivatkozassal lejarati idejiukig, de legkésébb 2013. aprilis 1.
napjaig forgalmazhatoak.

(10)2 Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelés miniszter, hogy a 25/B. §
szerinti dij kezelésére, nyilvantartasara és megosztasara vonatkozo szabdlyokat - az
adoépolitikaért felel6s miniszterrel egyetértésben - rendeletben hatdrozza meg.

32/A. §3 Az 5. § az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol szolé 2011.
évi CLXXVI. torvénnyel megallapitott (7) bekezdését a 2012. julius 21-ét kovetéen
benyujtott kérelmek vonatkozasaban kell alkalmazni.

32/B. §4 E torvénynek az altalanos kbzigazgatési rendtartdsrol szolé torvény és a
kozigazgatasi perrendtartasrél szoélo torveny hatalybalépésével Osszefliggé egyes
torvények modositdsardl szold 2017. évi L. torvénnyel (a tovabbiakban: Akr.-Kp.
Modtv) megallapitott rendelkezéseit az Akr.-Kp. Médtv. hatalybalépését kovetSen
indult és a megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

32/C. §5 (1) E torvénynek az egyes vagyongazdalkoddasi kérdésekrdl, illetve egyes
torvényeknek a jogrendszer koherencidjanak erdsitése érdekében torténo
modositasarol szolé 2021. évi CI. torvénnyel (a tovabbiakban: Mdédtv.) mddositott 3.
§-at és 1. szamu mellékletét - a (2) bekezdésen meghatarozottak figyelembevételével
- azon klinikai vizsgalatok esetében kell alkalmazni, amelyek engedélyezése irant a
kérelmet a Modtv. 10. § (18) bekezdése szerinti naptari napon, vagy azt kovetéen
nyujtottak be.

(2) A Mobdtv. 10. § (18) bekezdése szerinti naptari naptdl szamitott egy évig
benyujtott, klinikai vizsgalat engedélyezés iranti kérelmek az 536/2014/EU rendelet
98. cikk (2) bekezdésére figyelemmel e torvénynek a Moddtv. 10. § (18) bekezdése
szerinti naptari napot megel6z6 napon hatdlyos 3. §-a és 1. szamu melléklete szerinti
is benyujthatok és elbirdlhatok azzal, hogy Modtv. 10. § (18) bekezdése szerinti
naptari naptol szamitott harom év leteltével az e bekezdés szerint engedélyezett és
megkezdett vizsgdlatokra is a 3. § és a 1. szamu melléklet Modtv.-vel mddositott
szovegét kell alkalmazni.

(3) E torvénynek a Mddtv. 10. § (18) bekezdése szerinti naptari napot megel6zé
napon hatdlyos 3. §-at és 1. szdmu mellékletét kell alkalmazni azon Kklinikai
vizsgalatok esetében, amelyek engedélyezése irant a kérelmet a Modtv. 10. § (18)
bekezdése szerinti naptari napot megelézden nyujtottak be, azzal, hogy Mdodtv. 10. §
(18) bekezdése szerinti naptari naptdl szamitott harom év leteltével ezen
vizsgalatokra is a 3. § és a 1. szamu melléklet Mddtv.-vel modositott szovegét kell
alkalmazni.

32/D. §6

33. §7 Ez a torvény

a)d

b) az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,

c) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolod
2001/83/EK irdnyelv modositasarol szold, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK europai
parlamenti és tandcsi iranyelvnek,

Megallapitotta: 2011. évi LXXXI. torvény 43. §. Hatalyos: 2011. VII. 1-t61.
Megallapitotta: 2010. évi CLXXIIL. torvény 53. § (6). Hatalyos: 2011. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2011. évi CLXXVI. térvény 92. §. Hatdlyos: 2012. VII. 21-t4l.
Megallapitotta: 2017. évi L. torvény 254. § (6). Hatalyos: 2018. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 106. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2023. évi XIX. térvény 60. § b). Hatdlytalan: 2024. I. 1-tdl.
Megallapitotta: 2019. évi CXXI. torvény 40. §. Hatalyos: 2020. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2021. évi CI. torvény 110. § ¢). Hatdlytalan: 2022. 1. 31-t6l.
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2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 49. oldal

d) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi
anyagokkal végzett kisérleteknél torténé alkalmazasdnak ellendrzésére vonatkozdé
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2004. februar
11-i 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek,

e) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatara vonatkozé alapelvek és
irAnymutatasok tekintetében torténd kiegészitésérol szold, 2017. szeptember 15-i
(EU) 2017/1572 bizottsagi iranyelvnek,

1

g) a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gydégyszerek forgalombahozatali
engedélye feltételeinek modositdsa tekintetében torténé modositédsarol szolé 2009.
junius 18-i 2009/53/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

h) az emberi felhasznaldsra szant gyoégyszerek kozosségi kodexérdl szolod
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandacsi iranyelvnek a farmakovigilancia
tekintetében torténé modositdsarol szolé 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelvnek,

i) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi koédexérdl szolod
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyodgyszerek jogszeri ellatasi lancba vald
bekeriilésének megakaddalyozdsa tekintetében torténé moddositasarol szélé 2011.
junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek,

j) a 2001/83/EK iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténé modositasaroél
sz0l6 2012. oktéber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek,

k)-m) 2
valé megfelelést szolgalja.

34. §3 Ez a torvény

a) az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo k6zosségi eljardsok meghatarozasarol és
az Eurdpai Gyodgyszerigynokség létrehozasarél szolo, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

b) a gyermekgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint
az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarél szold, 2006. december 12-i 1901/2006/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet,

c) a fejlett terdpias gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarél szolo, 2007. november 13-i 1394/2007/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet,

d) az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndaldsra szant gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek moddositasainak vizsgalatarol
sz016 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendelet,

4

-

g) a 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandacsi irdnyelvnek és a 726/2004/EK
eurépai  parlamenti és tanacsi rendeletnek az engedélyezés  utani
gyogyszerhatasossagi vizsgalatok el6irdsat indokolttd tevé esetek tekintetében
torténd kiegészitésérol szolo, 2014. februar 3-i 357/2014/EU felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendelet,

h)6

)7

Hatalyon kiviil helyezte: 2021. évi CI. torvény 110. § ¢). Hatdlytalan: 2022. 1. 31-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. térvény 26. § c). Hatdlytalan: 2023. I. 1-t6l.
Megallapitotta: 2019. évi CXXI. torvény 41. §. Hatalyos: 2020. I. 1-t6l.

Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § d). Hatalytalan: 2023. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § d). Hatédlytalan: 2023. I. 1-t6l.
Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § d). Hatalytalan: 2023. I. 1-t6l.
Hatdlyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § d). Hatalytalan: 2023. I. 1-t6l.
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gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31. 50. oldal

j) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndalasra
szant gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendo6 biztonsagi elemekre vonatkozo
részletes szabdalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérol szolo, 2015.
oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet,

k) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az emberi
felhaszndlasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé
alapelveknek és irdnymutatasoknak, valamint az inspekcié szabalyainak
meghatdrozasa révén torténd kiegészitésérdl szolo, 2017. majus 23-i (EU) 2017/1569
felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet,

I
=ym)?2 az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek klinikai vizsgdlatairdl és a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6 2014. aprilis 16-i 536/2014/EU
europai parlamenti és tanacsi rendelet,
=) 3 az Eurdpai Unié Kébitészer-iigynokségérdl szolé 2023. junius 27-i (EU)
2023/1322 europai parlamenti és tanacsi rendelet
végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapit meg.

35. §4 A 2. melléklet tervezetének a miiszaki szabalyokkal és az informacids
tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo szabalyokkal kapcsolatos
informaciészolgdltatasi eljaras megallapitasarél szold, 2015. szeptember 9-i
2015/1535 eurodpai parlamenti és tandacsi irdnyelv 5-7. cikke szerinti el6zetes
bejelentése megtortént.

35/A. §5 (1) A 25/B. § (2d) bekezdése szerinti kedvezmény csekély O6sszegi (de
minimis) tdmogatdsnak mindsil, amely a 1407/2013/EU bizottsagi rendelet
szabalyaival 6sszhangban nyujthato.

(2) Az egy és ugyanazon vallalkozdsnak minésiilé vallalkozasok részére az
1407/2013/EU bizottsagi rendelet hatalya ald tartozo, Magyarorszagon odaitélt
csekély 0sszegli tdmogatas (e § vonatkozasaban a tovabbiakban: tdmogatds) bruttd
tdmogatastartalma nem haladhatja meg a 200 000 eurénak megfelel6 forintésszeget,
figyelembe véve az 1407/2013/EU bizottsagi rendelet 3. cikk (8) és (9) bekezdését.

(3) A tdmogatas odaitélése soran az adott pénziigyi évben, valamint az el6zé két
pénzigyi év alatt odaitélt csekély 6sszegli tdmogatasok bruttdé tdmogatastartalmanak
osszegeét kell figyelembe venni.

(4) Az 1407/2013/EU bizottsagi rendelet 1. cikk (2) bekezdésében foglaltak
kivételével nem lehet kedvezményezett az a vallalkozds, amely az  igényelt
tdmogatast az 1407/2013/EU Dbizottsagi rendelet 1. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott kivételek szerint hasznalna fel.

(5) A tamogatds a csekély 0sszegli kozszolgaltatasi tdmogatassal az Eurdpai Unid
muikodésérol szold szerzodés 107. és 108. cikkének az éaltalanos gazdasagi érdekl
szolgaltatast nyujté vallalkozdsok szamara nyujtott csekély O0sszegi tdmogatdsokra
valo alkalmazasardl szold, 2012. aprilis 25-i 360/2012/EU bizottsagi rendeletben
meghatdrozott fels6 hatarig halmozhaté. A tadmogatds mas csekély oOsszegl
tdmogatasokrol szold rendeleteknek megfeleléen nyujtott csekély Osszegl
tdmogatassal a (3) bekezdésben meghatarozott fels6 hatarig halmozhato.

(6) A tamogatds nem halmozhaté azonos elszdmolhaté koltségek vagy azonos
kockazatfinanszirozasi célu intézkedés vonatkozdsdban nyujtott allami tdmogatassal,
ha az igy halmozott 6sszeg meghaladna a csoportmentességi rendeletekben vagy az
Eurdpai Bizottsdg jovahagyo hatarozatdban meghatarozott legmagasabb tamogatasi
intenzitdst vagy osszeget.

Hatalyon kiviil helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § d). Hatalytalan: 2023. I. 1-t6l.
Beiktatta: 2021. évi CI. torvény 107. §. Hatdlyos: 2022. I. 31-t6l.

Beiktatta: 2024. évi XXIX. torvény 39. § (2). Hatdlyos: 2024. VII. 2-t6l.

Beiktatta: 2016. évi CLXXII. torvény 29. §. Hatdlyos: 2017. I. 1-t6l.

Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 28. §. Hatdlyos: 2017. VII. 1-t6l.

O WN -
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(7) A vdéllalkozds az 1407/2013/EU bizottsdgi rendelet 5. cikk (1) bekezdése
figyelembevételével - az ott meghatarozott feltételek teljesitésének megallapitasara
alkalmas médon - nyilatkoznia kell a részére a tamogatas odaitélésének évében és az
azt megel6z6 két pénzigyi évben nyujtott csekély Osszegli tamogatasok
tdmogatastartalmaral.

35/B. §! A 25/B. § (2d) bekezdése az Eurdpai Unié mikodésérol szold szerzodés
107. és 108. cikkének a csekély Osszegli tdmogatdsokra vald alkalmazasarol szolo,
2013. december 18-i 1407/2013/EU bizottsdgi rendelet hatdlya ala tartoz6 tdmogatast
tartalmaz.

1. szamu melléklet a 2005. évi XCV. térvényhez 2

| | | |
1. Nem hasonszenvi (allopatids) készitmények
I.A. Minden allopéatids készitmény kivéve az allergéneket
I1.A.1. Uj forgalombahozatali engedély
I.A.1.1. Nemzeti eljarasban
I.A.1.1.a. Originadlis, vagy originadlis csal
I1.A.1.1.b. Generikus, vagy generikus cse
I.A.l.l.c. Egyéb, vagy egyéb csaladbovi
1.A.1.2. Ko6lcsonos elismerésen alapulé eljarasban
I1.A.1.2.a. Originadlis, vagy originalis csal
RMS
[.LA.1.2.a.1.
CMS
[.LA.1.2.a.2.
1.A.1.2.b. Generikus, vagy generikus cse
RMS
I.LA.1.2.b.1.
CMS
[.LA.1.2.b.2.
I.LA.1.2.c. Egyéb, vagy egyéb csaladboévi
.LA.1.2.c.1. RMS
1.A.1.2.c.2. CMS
1.A.2. Forgalombahozatali
engedély modositasa
ILA.2.1. Nemzeti
[.LA.2.1.a. Type IA-IB
1.A.2.1.b. Type 11
1.A.2.2. Ko6lcsonos elismerésen alapulé eljarasban
IA2.2.a. Type IA-IB
RMS
[.LA.2.2.a.1.
CMS
[.LA.2.2.a.2.
I.LA.2.2.b. Type 11
RMS
[.LA.2.2.b.1.
CMS
[.LA.2.2.b.2.
[LA.2.3. Az alkalmazdsi el6irdst nem érintd, kizdrélag a cimke
moédositdsok [2005. évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]
1.A.2.3.a. Az emberi alkalmazdsra
betegtajékoztatdjarol szolo 3(
bekezdésnek megfelel6 beadvi
1.A.2.3.b. Egyéb beadvanyok
1.A.2.4. A forgalombahozatali engedély jogosultsag atruhazasa
1.LA.2.5. A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan ki
melyek kolcsonds elismerésen alapuld eljarasban engec

1 Beiktatta: 2017. évi LIX. torvény 28. §. Hatalyos: 2017. VII. 1-t6l.
2 Mobdositotta: 2021. évi CI. torvény 108. §, 7. melléklet, 109. § 22.
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1.A.2.6. Globdl szamozasra torténd valtoztatas
1.A.2.7. A készitmény osztalyozasi besoroldsdnak valtozasa
1.A.3. Forgalombahozatali engedély megujitasa
1.A.3.1. Nemzeti
1.A.3.1.a. Originadlis
I.LA.3.1.b. Generikus
I1.A.3.1.c. Egyéb
1.A.3.2. Ko6lcsonos elismerésen alapulé eljarasban
1.A.3.2.a. Origindlis
RMS
[.LA.3.2.a.1.
CMS
[.A.3.2.a.2.
1.LA.3.2.b. Generikus
RMS
1.LA.3.2.b.1.
CMS
1.LA.3.2.b.2.
1.A.3.2.c. Egyéb
1.LA.3.2.c.1. RMS
1.A.3.2.c.2. CMS
1.A4. Forgalombahozatali engedély visszavondsa
I.LA5 Forgalombahozatali engedély éves fenntartdsa
1.B Allergének |
I.B.1. Uj forgalombahozatali engedély
1.B.1.1. Nemzeti
I.B.1.1.a. Kiindulasi csoportonként (egy
1.B.1.1.b. Kevert allergének (tobb komp
1.B.1.1.c. Egyéb |
1.B.1.2. Ko6lcsonos elismerésen alapuld eljardsban
1.B.1.2.a. Kiindulasi csoportonként (egy
RMS
[.B.1.2.a.1.
CMS
I.B.1.2.a.2.
1.B.1.2.b. Kevert allergének (t6bb komp
RMS
1.B.1.2.b.1.
CMS
1.B.1.2.b.2.
1.B.1.2.c. Egyéb
1.B.1.2.c.1. RMS
1.B.1.2.c.2. CMS
1.B.2. Forgalombahozatali engedély mddositasa
1.B.2.1. Nemzeti
I.B.2.1.a. Type IA-IB
Kiindulasi c
[.B.2.1.a.1.
Kevert aller
I.B.2.1.a.2.
Egyéb
[.B.2.1.a.3.
1.B.2.1.b. Type 11
Kiindulasi c
1.B.2.1.b.1.
Kevert aller
[.B.2.1.b.2.
Egyéb
1.B.2.1.b.3.
1.B.2.2. Ko6lcsonos elismerésen alapulé eljarasban
1.B.2.2.a. Type IA-IB
RMS
I.B.2.2.a.1.
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[.B.2.2.a.1.1

[.LB.2.2.a.1.2

[.B.2.2.a.1.C

CMS
[.B.2.2.a.2.

[.B.2.2.a.2.1

[.LB.2.2.a.2.2

1.B.2.2.a.2.7
1.B.2.2.b. Type 11

RMS
[.LB.2.2.b.1.

[.B.2.2.b.1.]

[.LB.2.2.b.1.

[.B.2.2.b.1.C

CMS
[.B.2.2.b.2.

[.B.2.2.b.2.]

[.LB.2.2.b.2.%

1.B.2.2.b.2.C
[.B.2.3. Az alkalmazasi el6irdst nem érintd, kizdrélag a cimke
moédositdsok [2005. évi XCV. térvény 10. § (2) bek.]
1.B.2.3.a. Az emberi alkalmazdsra
betegtajékoztatdjarol szolé 3(
bekezdésnek megfelel6 beadvi
1.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok

1.B.2.4. A forgalombahozatali engedély jogosultsag atruhazasa
1.B.2.5. A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan ki
melyek kolcsonods elismerésen alapuld eljarasban engec
1.B.2.6. Globdl szamozasra torténd valtoztatas

1.B.2.7. A készitmény osztalyozasi besoroldsanak valtozasa
1.B.3. Forgalombahozatali engedély megujitadsa

1.B.3.1. Nemzeti |

1.B.3.1.a. Kiindulasi csoportonként (egy
1.B.3.1.b. Kevert allergének (t6bb komp
I.B.3.1.c. Egyéb |

1.B.3.2. Ko6lcsonos elismerésen alapuld eljarasban
1.B.3.2.a. RMS

[.B.3.2.a.1.

[.B.3.2.a.2.

[.B.3.2.a.3.
[.B.3.2.b. CMS

[.B.3.2.b.1.

[.B.3.2.b.2.

1.B.3.2.b.3.
1.B.4. Forgalombahozatali engedély visszavondsa
I.B.5. Forgalombahozatali engedély éves fenntartdsa
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1.B.5.1. Kiindulasi csoportonként (egy komponens)

1.B.5.2. Kevert allergének (tobb komponens)

1.B.5.3. Egyéb

I1. Hasonszenvi (homeopétias) készitmények

II.A. Uj engedélyezések

IILA.1. Egykomponensil gydgyszer

II.A.1.1. Ha a meg
Gydgyszerk(
altal haszna

IILA.1.2. Ha a meg
Gydgyszerk(
altal haszr
szerepel

I.A.2. Tobbkomponenstii gyégyszer

I1.A.2.1. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszn:
hatdéanyagol

11.A.2.2. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszr
szerepld hat

ILA.3. Egyéb

I1.B. Forgalombahozatali engedély moédositasa

11.B.1. Type IA-IB |

11.B.1.1. Egykomponensil gydgyszer

II.B.1.1.a. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszna

11.B.1.1.b. Ha a meg
Gydgyszerk(
altal haszr
szerepel

11.B.1.2. Tobbkomponensl gydégyszer

1I.B.1.2.a. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszn:
hatdéanyagol

1I.B.1.2.b. Ha a meg
Gydégyszerk(
altal haszr
szerepld hat

I11.B.1.3. Egyéb

11.B.2. Type II |

11.B.2.1. Egykomponensil gydgyszer

1I.B.2.1.a. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszna

11.B.2.1.b. Ha a meg
Gydgyszerk
altal haszr
szerepel

11.B.2.2. Tobbkomponensi gyégyszer

11.B.2.2.a. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszn:¢
hatdanyagol

11.B.2.2.b. Ha a meg
Gydbgyszerk(
altal haszr
szerepld hat

11.B.2.3. Egyéb |

11.B.2.3.a. 30/2005. (VIII. 2.) EiM re

beadvanyok
11.B.2.3.b. Egyéb beadvanyok




2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar

gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIIL.2. - 2024.VIIIL.31. 55. oldal
II.B.3. Az alkalmazasi el6irdst nem érintd, kizarélag a cimke
modositdsok [2005. évi XCV. torvény 10. § (2) bek.]
11.B.4. A forgalombahozatali engedély jogosultsag atruhdzdasa
II.B.5. A magyar forgalombahozatali engedélyben olyan ki
melyek kolcsonds elismerésen alapuld eljarasban engec
1I.B.6. Global szdmozdasra torténé valtoztatds
11.B.7. A készitmény osztalyozasi besoroldsanak valtozdsa
II.C. Forgalombahozatali engedély megujitdsa
II.C.1. Egykomponensl gydgyszer
II.C.1.1. Ha a meg
Gydgyszerk(
altal haszna
II.C.1.2. Ha a meg
Gyogyszerk(
altal haszr
szerepel
11.C.2. Tobbkomponensi gyégyszer
I1.C.2.1. Ha a meg
Gydgyszerk(
altal haszn:
hatdéanyagol
I1.C.2.2. Ha a meg
Gyogyszerki(
altal haszr
szerepld hat
I1.C.3. Egyéb
I1.D. Forgalombahozatali engedély éves fenntartdsa
I1.D.1. Egykomponenst gydgyszer
11.D.2. Tobbkomponensi gydgyszer
IL.E. Forgalombahozatali engedély visszavondasa
I11. Egyéb eljarasok
IIL.A. Parhuzamos Importengedély
kiadésa
I11.B. Parhuzamos Importengedély mddositasa
11L.B.1. Type IA-IB
T1L.B.2. Type 11
I11.C. Parhuzamos Importengedély megujitasa ijabb 6t évre
I11.D. Parhuzamos Importengedély fenntartdsa
II1.E. Egyes gyartasi tételek felhasznalhatésdganak
meghosszabbitasa
IIL.F. A forgalombahozatali engedélytdl vald eltérés engedélyezése egyes gyartasi tételek esetén
II1.G. Vizsgalati gyogyszerrel végzendd klinikai vizsgalat az emberi felhaszndldsra kerild viz
vizsgalat kivételével
I1.G.1. Klinikai vizsgdlat engedélyezése, ha a vizsgalatot csak Magyarorszagon tervezik
folytatni
111.G.2. Kismértékii beavatkozassal jaré klinikai vizsgdlat engedélyezése
I11.G.3. Klinikai vizsgalat engedélyezése, ha a vizsgalatot tobb tagallamban tervezik folytatni
I11.G.4.1 A III.G.1. és a III.G.2. sor szerinti, az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 11. cikke szerint zajlé engedélyezési eljaras az értékelS jelentés I. részére
vonatkozo szakasza
I11.G.5.2 A TII.G.1. és a III.G.2. sor szerinti, az 536/2014/EU eurédpai parlamenti és tandcsi
rendelet 11. cikke szerint zajlé engedélyezési eljards az értékeld jelentés II. részére
vonatkozo szakasza
I11.G.6.3 A TII.G.3. sor szerinti, az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 11.
cikke szerint zajl6 engedélyezési eljaras az értékeld jelentés I. részére vonatkozd
szakasza
I11.G.7.4 A TII.G.3. sor szerinti, az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 11.
cikke szerint zajlé engedélyezési eljaras az értékel6 jelentés II. részére vonatkozd
szakasza
1 Moddositotta: 2023. évi XIX. torvény 59. § g).
2 Modositotta: 2023. évi XIX. torvény 59. § h).
3 Mboébdositotta: 2023. évi XIX. térvény 59. § g).
4 Modositotta: 2023. évi XIX. toérvény 59. § h).
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I11.G.8. A II1.G.2., III.G.3., a II.G.4. és a III.G.6. sor szerinti engedélyezési eljaras dija
mellett fizetendo kiegészit6 dij, ha Magyarorszag a jelentéskészito tagallam
II1.G.9. A Kklinikai vizsgalat 1ényeges moddositdsa az értékeld jelentés I. részében szerepld
szempont tekintetében
II1.G.10. A Kklinikai vizsgélat 1ényeges modositdsa az értékel6 jelentés II. részében szerepld
szempont tekintetében
II1.G.11. A klinikai vizsgdlat lényeges modositdsa az értékel6 jelentés I. és II. részében
szerepl6 szempont tekintetében
II1.G.12. A II1.G.9. és a III.G.11. sor szerinti engedélyezési eljaras dija mellett fizetendo
kiegészitd dij, ha Magyarorszag a jelentéskészité tagallam
I11.G.13. Erintett tagdllam utélagos bevondsara iranyulé eljards, ha Magyarorszag a
jelentéskészité tagéllam
I11.G.14. Az 536/2014/EU parlamenti és tandcsi rendelet 44. cikke szerinti tagallami

egyuttmikodésben végzett értékelési eljaras dija, ha Magyarorszag a biztonsagi
értékelést végzo tagallam

III.H. Gyébgyszergyartasi engedély

II1.H.1. Helyszini ellenérzése (telephelyenként)

II1.H.2. Gydgyszergyartasi engedély kiadasa

II1.H.3. Gydgyszergyartasi engedély médositdsa

I11.1. Gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély

II1.1.1. Helyszini ellenérzése (telephelyenként)

II1.1.2 Gyégyszer-nagykereskedelmi engedély kiadasa

I11.1.3. Gyégyszer-nagykereskedelmi engedély médositésa

111.1.4. Gydgyszer-kozvetitdi tevékenyséqg regisztracidja

I11.1.5. Gydgyszer-kozvetitoi tevékenység regisztraciéjdnak moddositadsa

II1.]. Vizsgalati gyogyszerek biztonsagi vizsgdlatait ellaté laboratériumok helyszini ellendr
szempontjabdl és az erre vonatkozé bizonylatkiadas

III.K. Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerkészitmény forgalma
ellendrzését és annak megfelel6ségét igazold bizonylatkiaddsa, készitményenként és bizonyl:

II1.L.1

II1.M. Gyogyszerkészitménnyé torténé atmindsités

III.N. Géntechnoldgiai engedély

III.N.1. Természetes szervezetek géntechnoldgiaval valé mddositdsanak engedélyezése: géntechnol

III.N.2. Géntechnoldgiai médositdsokat végzo 1étesitmény létesitése: 1étesitményenként

III.N.3. A géntechnoldgidval moédositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek :
géntechnoldgiai mddositasonként

III.N.4. A géntechnolégiaval moédositott szervezetek és az azokbdl eléallitott termékeknek a korn
modositasonként és kibocsatdsi helyenként

III.N.5. A géntechnolégidval mddositott szervezetek és az azokbdl elGallitott termékek forgalombah

III.N.6. A géntechnoldgidaval mddositott szervezetek és az azokbdl eldallitott termékek kivitele és be

III.N.7. A géntechnoldgiaval moédositott szervezetek és az azokbdl eléallitott termékek szallitdsa: ké

I11.0. Vizsgaldhely 1. fazisu klinikai farmakoldgiai vizsgaldhellyé torténé mindsitése

II1.P. Gyégyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény

II1.P.1. A forgalombahozatali engedély mdédositdsa

I11.P.2. A forgalombahozatali engedély meghosszabbitdsa

I11.Q. Gyogyszerhatéanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenység regisztracidja

I11.Q.1. Gyogyszerhatéanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenység regisztracidgja, kord
rendelkez6k szamara

I11.Q.2. Gyégyszerhatdanyag-gyartasi tevékenység nyilvantartasba vétele 2013. jalius 1-jét megel

regisztraltak szdmara

I11.Q.2.1. | Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatdéanyag engedélyezése

I11.Q.2.2. | Gyartott hatéanyagonként és telephelyenként

I11.Q.3. Gyégyszerhatéanyag-importtevékenység regisztracidja 2013. julius 1-jét megel6zéen ilyen t
szamara

I11.Q.3.1. | Nyilvantartasba vétel alapdija és az els6 hatdéanyag engedélyezése

I11.Q.3.2. | Importdalt hatéanyagonként és telephelyenként

I11.Q.4. Gyogyszerhatdéanyag-forgalmazési tevékenység regisztraciéja 2013. julius 1-jét megeld:
regisztraltak szamara

111.Q.4.1. | Nyilvantartdsba vétel alapdija és az els6 hatéanyag engedélyezése

111.Q.4.2. | Forgalmazott hatéanyagonként és telephelyenként

I11.Q.5 Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenyséqg regisztracié 4j hatéanya

1 Hatdlyon kiviil helyezte: 2016. évi CLXXII. térvény 32. §. Hatdlytalan: 2017. I. 1-t6l.



2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a  Netjogtar
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol

Hataly: 2024.VIIL.2. - 2024.VIIIL.31. 57. oldal
I11.Q.6. Gyogyszerhatdanyag-gyartasi, import- és forgalmazasi tevékenység regisztracié médositésa
III.R. Gydgyszerhatbéanyag-gyartasi tevékenység helyszini ellenérzése kérelemre, GMP-megfelelGs
IIL.S. Hatésagi bizonyitvany kiallitAsa a vamhatdsag részére gydgyszer-nagykereskedelmi és

belf6ldi forgalombahozatal céljdra behozni kivant gydgyszer engedélyérdl
III.T. 1 Ex tempore elédllitott radioaktiv gydgyszer eléallitdsanak engedélyezése, els6 készitmény (e
II1.U 2 Ex tempore elGallitott radioaktiv gyogyszer elGallitdsdnak engedélyezése tovabbi
gyogyszerformanként)
III.V.3 Ex tempore eléallitott radioaktiv gydgyszer eldallitdsi engedélyének mddositdsa (hatdserdss
III.W.4 Ex tempore eléallitott radioaktiv gydgyszer elballitdsi engedélyének megujitasa (hatdserdsse
II1.X.5 Ex tempore elédllitott radioaktiv gydgyszer eléallitdsi engedélyének éves fenntartdsa (hatés
I11.Y. 6 Ex tempore elédllitott radioaktiv gydgyszer eléallitdsi engedélyének visszavonésa (hatdserds

2. szamu melléklet a 2005. évi XCV. térvényhez”

1 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. térvény 22. §, 1. melléklet. Hatdlyos: 2018. 1. 18-t6l.
2 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIIL. torvény 22. §, 1. melléklet. Hatdlyos: 2018. I. 18-t6l.
3 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIIL. torvény 22. §, 1. melléklet. Hatalyos: 2018. I. 18-t6l.
4 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 22. §, 1. melléklet. Hatdlyos: 2018. I. 18-t6l.
5 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIII. torvény 22. §, 1. melléklet. Hatalyos: 2018. 1. 18-tdl.
6 Beiktatta: 2017. évi CLXXXVIIL. torvény 22. §, 1. melléklet. Hatdlyos: 2018. 1. 18-tdl.
7 Hatalyon kivill helyezte: 2022. évi LX. torvény 26. § e). Hatdlytalan: 2023. I. 1-t6l.



2005. évi XCV. torvény - az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények moédositasarol
Hataly: 2024.VIL.2. - 2024.VIIL.31.

Netjogtar
58. oldal

TARTALOMJEGYZEK

2005. évi XCV. tOrvény _____ o ________.

az emberi alkalmazasra kerulé gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasardol ______________

A torvény hatadlya __________________________
A klinikai vizsgélat ____________________ ..
A gyogyszergyartas feltételei ___________________________________
A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése ___________
Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal __________________.
Engedélyezést koveto vizsgalatok eseti eléirdsa ________________
Kockazatkezelési rendszer moédositédsa _________________________.
A cimke és a betegtadjékoztato __________________________________
Gyégyszer-nagykereskedelem __________________________________
Parhuzamos import ______ o ________._
Gyégyszerellétés _______________________________________________

Kabitoszerek és pszichotrop anyagok, valamint

kabitoszerként és pszichotrop anyagként mindsitett
gyogyszerekre és uj pszichoaktiv anyagokra vonatkozo

kulon rendelkezések ____________________________________________

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultjanak,

illetve a gydgyszertar miikodtetojének

gyogyszerellatasra vonatkozo feleléssége ______________________.

A gyogyszerek és a gyogyszerellatas hatosagi
ellenérzése ____ ...

Farmakovigilancia ____________________________________
Elektronikus adat ideiglenes hozzaférhetetlenné tétele _________

A vizsgalati gyogyszer, illetve a gyogyszer

alkalmazasaval osszefliggésben keletkezett karokért

valo felelGsség és szemelyiségi jogsértésért valo

helytallasi kotelezettseg ________________________________________

Hatoanyagokra és segédanyagokra vonatkozo kiilon
rendelkezesek _____ ..

Gyégyszerkozvetités ____________________________
A gyogyszerfelhasznalassal kapcsolatos betegjogok ____________.

Gydgyszerek alkalmazasaval kapcsolatos altalanos
szabalyok __________ o ____.

A gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési
eljarasok eljarasi dijai ________________________________________

Engedélyezés, illetve kereskedelmi forgalomba hozatal
elotti gyogyszeralkalmazas

Ex tempore eldallitott radioaktiv gyogyszer alkalmazasa _______.
Vegyes rendelkezések __________________________________________
Zaré rendelkezések _ L ______.
1. szadmu melléklet a 2005. évi XCV. torvényhez ________________
2. szamu melléklet a 2005. évi XCV. torvényhez ________________



