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2005. évi ... torvény

az emberi alkalmazasra Keriil6é gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol

A torvény célja, hogy az Europai Kozosség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkdzi jogi
szabalyok ¢és ajanlasok figyelembevételével meghatarozza a  gyogyszerrel, a
gyogyszerellatassal, valamint a gydgyszert felhaszndlok jogaival kapcsolatos alapvetd
rendelkezéseket.

A gyogyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatérozasa az allam feladata. Ennek
keretében az 4allam meghatiarozza azon kovetelményrendszert, amely biztositja, hogy a
raszorulok biztonsagos, hatasos, az eldirasoknak megfeleld mindségli gyogyszerekhez
juthassanak.

Az Orszaggylilés az emberi egészség védelmét és helyreallitasat szolgalo allami
tevékenység részeként, az ezért viselt felelosségtdl vezérelve,
szem el6tt tartva, hogy a gyogyszerek gyartasara, forgalmazisara és felhasznalasara
vonatkoz6 szabalyok legfontosabb célja az emberi egészség megdvasa, €s a gyogyszerek
forgalmazasat ¢és felhasznalasat illetd intézkedések a mindenkori egészségpolitika részeként
azt célozzak, hogy mindenki hozzajuthasson a gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszerhez,
felismerve ugyanakkor, hogy emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek piacanak jellemzdje,
hogy a gydgyszer végsd felhasznalojanak, a betegeknek jelenleg még csekély a befolyésa a
gyogyszer kivalasztasa soran ¢s
figyelembe véve a fentick mellett, hogy e célkitiizéseket olyan eszkozokkel kell elérni,
amelyek nem hatraltatjak a gyogyszer kutatas €s fejlesztés fejlodését, illetve az Eurdpai Union
beliili gydgyszer-kereskedelmet

a kovetkezd torvényt alkotja:

1. §

E torvény alkalmazasaban:

1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére
vagy kezelésére allitanak elé vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakolégiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltdsa révén az ember valamely élettani
funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa
érdekében alkalmazhato;

2. magisztralis gyogyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyogyszerész a
gyogyszertarban a Magyar illetve Eurdpai Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban:
Gyogyszerkdnyv) vagy a Szabvanyos Vényminta Gylijtemény (Fo-No) (a tovabbiakban:
Vényminta Gytlijtemény) rendelkezései alapjan, orvosi eldirdsra vagy a Gyodgyszerkonyv
szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyogyszertar altal ellatott betegek kezelésére
szolgal;

3. homeopatias gyogyszer: a Gydgyszerkonyvben leirt homeopatids gyartasi eljarasnak
megfelelden késziilt homeopatids térzsoldatnak nevezett anyagbol a Gyogyszerkonyvben leirt
homeopatias gyartasi eljarasnak megfelelden eldallitott gydgyszer, amely tobb alkotoelemet is
tartalmazhat;



4. kabitoszerként mindsitett gyogyszer: a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szold jogszabaly alapjan kabitdoszernek mindsitett hatéanyagot
tartalmazo gyogyszer;

5. pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer: a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal
végezhetd tevékenységekrdl szold jogszabaly alapjan pszichotropnak mindsitett hatdanyagot
tartalmazo gyogyszer;

6. vizsgalati keészitmény: hatdbanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet
klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia (0sszehasonlitd) készitményként haszndlnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali
engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi eldirastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy
csomagolasban hasznalnak, vagy az elfogadott alkalmazasi eldirasban foglalt indikaciotol
eltérd indikacidban hasznéljdk, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak;

7. klinikai vizsgalat: barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak mindsiild
egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati
készitmény

a) klinikai, gyogyszertani illetve farmakodindmids hatasainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nem kivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és kivalasztddasanak tanulmanyozasa, a
készitmény Aartalmatlansdganak, hatékonysaganak, eldny/kockdzat ardnydnak igazolasa
céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaré vizsgalatokat;

8. beavatkozassal nem jaro vizsgalat: amelyben

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

b) a gybgyszert a klinikai gyakorlatban szokasos mddon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfelelden rendelik,

c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba vald bevondsat nem hatdrozzdk meg elézetesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak megfeleld
modon rendelik és annak rendelése vildgosan elvalik a betegnek a vizsgélatba valo
bevonasara vonatkozd dontéstol,

d) a betegen a szokdsos klinikai gyakorlaton tulmenden kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak és

e) az 0sszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemioldgiai modszereket alkalmaznak;

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

10. a forgalomba hozatali engedély jogosultianak képviseloje: a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal kijelolt természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkezd egyéb szervezet, aki forgalomba hozatali engedély jogosultjat a Magyar
Koztarsasag teriiletén az altala megjelolt ligycsoportokban képviseli;



11. gyogyszergyartas: olyan engedélyhez kotott termeld tevékenység, ahol ellendrzott ipari
koriilmények kozott gyogyszert allitanak eld;

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

13. gyogyszer neve: a forgalomba hozatali engedélyben meghatirozott elnevezés, amely
lehet fantazianév, amelyet nem lehet dsszetéveszteni az altalanosan haszndlatos névvel, illetve
olyan altalanosan hasznalatos vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak nevével egylitt adnak meg;

14. nemzetkozi szabadnév: az Egészségligyi Vilagszervezet ajanlasa alapjan adott
altalanosan hasznalatos név illetve ennek hidnydban az altalanosan hasznalt elnevezés;

15. a gyogyszer osztdalyozdsa: az adott gyogyszerre vonatkozo, a forgalomba hozatali
engedélyben, magisztralis gydgyszerek esetében a Gydgyszerkonyvben vagy a Vényminta
Gylijteményben rogzitett besorolas, amely szerint a gyogyszer orvosi rendelés alapjan vagy e
nélkiil szerezhet6 be;

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

17. alkalmazasi eldiras: az orvos, illetve a gyogyszerész részére szolo, a forgalomba
hozatali engedélyben szereplé szakmai eldiras, amely a gyogyszer legfontosabb adatait, az
alkalmazas feltételeit €s jellemzdit tartalmazza;

18. betegtajékoztato: a gyogyszerhez mellékelt, a felhaszndlonak (betegnek) sz6lo, e
torvény szerinti kdzérthetd tajékoztatas;

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

20. kiilso csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kozvetlen csomagolast
foglalja magaban;

21. Gyogyszerkonyv: a gydgyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellendrzés és a
gyogyszermindsités altaldnos szabalyait, valamint az egyes gyogyszerek mindségét és
Osszetételét tartalmazd jogszaballyal kihirdetett hivatalos kiadvany;

22. Venyminta Gyiijtemény (Fo-No): a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait, valamint
az egyes gyogyszerek min0ségét €s Osszetételét tartalmazd jogszaballyal kihirdetett hivatalos
kiadvany;

23. kiilonés meéltanylast érdemlo betegellatasi érdek: akkor &ll fenn, ha a Magyar
Koztarsasagban érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszer orvosi
kezelés soran torténd alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyar
Koztarsasagban mar forgalomban 1€vé gydgyszertl nem varhato;



24. Eurdpai Gyogyszeriigynokség: az emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszndlasra szant
gyogyszerek  engedélyezésére és  felligyeletére  vonatkozd — kozdsségi  eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szold 726/2004/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott Europai Gydgyszeriigynokség;

25. a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok: a gyodgyszer mindségével,
biztonsadgossagaval ¢€s hatdsossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kozegészséget
érintd barmely kockazat, illetve a kdrnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata;

26. elony/kockdzat ardany: a gydgyszer pozitiv terapias hatasa a 25. pontban meghatarozott
kockazat viszony értékelésének eredménye;

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

28. ésszerti mertekii tamogatas: amely a meghirdetett rendezvény egy fore esd O0sszegét
tekintve nem haladja meg a 27. pontban meghatarozott 6sszeg tizszeresét.

A torvény hatalya
2.§

(1) E torvény hatalya az emberi felhasznalasra keriild gyodgyszer gyartasara, eldallitasara,
forgalomba hozataldra, forgalmazasara, ismertetésére és alkalmazasara, valamint a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatara ¢s alkalmazasara terjed ki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — (1) bekezdésben meghatarozottak
figyelembe vételével — az e torvény 1.§-anak 1. pontjdban meghatirozott fogalom
meghatarozas és mas jogszabaly altal szabalyozott valamely termék fogalom meghatarozasa
ala is tartozhat, e torvény rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) E torvény rendelkezéseit nem kell alkalmazni az emberi eredetii teljes vérre, plazmara
vagy vérsejtekre, - kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonasaval jard
modszerrel dolgoznak fel - az orvostechnikai eszkodzre, az élelmiszerre, a kozmetikai
termékre, az emberi fogyasztasra szant egyéb termékre, valamint az emberi szervezetbe nem
keriilo, illetve emberi szervezeten nem alkalmazott fertétlenitOszerre és az orvosi
laboratériumi diagnosztikumra.

A Kklinikai vizsgalat
3.8
(1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatdsa soran az egészségiligyrdl szolo

torvény emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra vonatkozo rendelkezéseit, az e
torvényben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.



(2) A vizsgalati készitménynek a Magyar Koztdrsasag teriiletén végzendd klinikai
vizsgalatahoz az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs kiilon jogszabaly szerinti kutatasetikai bizottsaga egyetértésével kiadott
engedélye sziikséges.

(3) A vizsgalatok végzésének és ellendrzésének szabdlyait, az engedélyezési eljarés
részletes szabalyait, valamint a klinikai vizsgalat iranti kérelemhez benytjtandé
dokumentécio korét és a kutatdsetikai bizottsag eljarasat kiilon jogszabaly allapitja meg.

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

(5) A klinikai vizsgélat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgélattal Osszefiiggésben
keletkezett karok megtéritésére — a kockazatoknak megfeleld - feleldsségbiztositasi szerzodést
kell kotnie az Europai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai
Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval
azonos jogallast élvezd allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapoddsban részes allam)
székhellyel, illetve telephellyel rendelkezd biztositoval. A feleldsségbiztositasnak megfeleld
fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd
kartéritési kovetelésekre.

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

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

A gyogyszergyartas feltételei

4. §

(1) A Magyar Koztarsasag teriiletén gyogyszert gyartani - a magisztralis gyogyszerek
gyogyszertari eléallitasat kivéve - az OGYT altal - a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési
Hivatal szakhatosagi hozzéjarulasaval - kiadott, e tevékenység végzésére jogositdé engedélye
birtokdban lehet. A gyogyszer gyartdja az a gazdalkodd szervezet, amely rendelkezik a
gyogyszer gyartasara jogositd hatosagi engedéllyel.

(2) A gydgyszer gyartasara jogositd engedélyt az OGYI akkor adja meg, ha a kérelmezd
rendelkezik olyan - a kiilon jogszabalyban meghatarozott - személyi és targyi feltételekkel,
amelyek biztositjak, hogy az altala gyartott gydgyszer mindsége a gyartast kovetden megfelel
a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott kovetelményeknek. A gyogyszer gyartasara
jogositd engedély magaban foglalja a sajat eldallitasu termékkel torténd nagykereskedelmi
jogosultsagot is, azzal a feltétellel, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység



folytatdsa soran egyebekben meg kell felelni a gydgyszer-nagykereskedelemre vonatkozo
kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi, targyi feltételeknek.

(3) Az (1) bekezdésben meghatirozott engedély kiaddsdnak tovabbi feltétele, hogy a
kérelmez6 rendelkezzék a gyogyszergyartasi tevékenység soran okozott kar megtéritésére
vonatkoz6 feleldsségbiztositasi szerzddéssel.

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

(5) Az OGYI a hatarozat meghozatalat megelézoen helyszini szemlét tart, melynek
keretében megvizsgalja, hogy kérelmezd rendelkezik-e a gyogyszergyartashoz sziikséges —
kiilon jogszabdlyban meghatdrozott -személyi és targyi feltételekkel, valamint megfeleld
dokumentécids és mindségbiztositasi rendszerrel.

(6) Az OGYI a kérelemrdl a kézhezvételtdl szamitott kilencven napon beliil dont. Az
engedély masolatat az OGYI megkiildi az Eurdpai Gyogyszerligynokségnek.

(7) Kabitoszernek, pszichotrop anyagnak mindsiild, valamint a kabitdszerek tiltott
gyartasahoz hasznalt egyes vegyi anyagokkal végzett tevékenységek szabalyozasarol szolo
kiilon jogszabaly hatalya ala tartozé gydgyszerek gyartasaval csak az foglalkozhat, aki az e
tevékenységre jogositd kiilon engedéllyel is rendelkezik.

(8) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja gondoskodik

a) az altala forgalmazott gydgyszerek

aa) mindség-ellendrzésérdl, illetéleg mindségtantsitasarol, valamint a mindségtanusitassal
Osszefliggd szamitogépes rendszer mikodtetésérol,

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

ac) forgalombol valé kivonasanak és lefoglalasanak végrehajtasarol;

b) a kiilon jogszabalyban meghatarozott nyilvantartdsok vezetésérdl és a gydgyszergyartasi
tételbdl legaldbb két teljes vizsgalatra alkalmas gydri csomagolasi egységnek a megjelolt
felhasznalhatdsagi hataridot kovetd egy évig torténd megorzésérol,

¢) az éltala nem megfeleldnek itélt gydgyszer hibdjanak és gyartasi szamanak a forgalomba
hozatalt engedélyezd hatosadg szdmara torténd bejelentésérol;

d) az altala gyartott és forgalomba hozott nem megfeleldé mindségli gyogyszer
forgalmazasanak leallitdsardl és a mindségi hibanak a forgalomba hozatalat engedélyezd
hatdsdg szamara torténd bejelentésérdl;

e) a megrendelohoz kiszallitott gyogyszer forgalombol vald kivonasanak elrendelését
kdvetden a gyogyszer gyartasi tétele 6sszegylijtésének végrehajtasarol;

) a selejt megsemmisitésérdl €s ennek nyilvantartasarol;

g) araktari tigyrend elkészitésérol.

(9) A raktarbol kiszallitott termékekrél mindségi bizonylatot kell killitani a megrendeld
részére. A kiszallitott termékek gyari gylijtd csomagolasat olyan modon kell ellatni a gyartd
cégjelzésével, hogy a termékek szarmazasi helye utdlag is azonosithatd legyen.



(10) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gyogyszergyartasi tevékenység hat hdnapon
tuli sziineteltetésérdl - a tervezett sziineteltetés idOtartamanak megjelolésével - legaldbb a
tervezett sziinetelést megel6z6 harom honappal az OGYI-t értesiteni koteles.

(11) A gyodgyszergyartasi engedély jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni az OGYI-
nak, ha tevékenysége folytatdsa soran a (2) bekezdésében felsorolt koriilményeiben valtozas
kovetkezik be. A bejelentés alapjan az (1) bekezdés szerinti engedély modositasardl az OGY1
a bejelentés kézhezvételétdl szamitott hatvan napon beliill dont. E hatdridé egy izben
legfeljebb harminc nappal meghosszabbithato.

(12) Az OGYI - a gyogyszergyartd kérelmére - a helyszini gyartasellendrzés soran felvett
jegyzOkonyv alapjan hatosagi bizonyitvanyt allit ki. A hatdsagi bizonyitvany tartalmazza:

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

b) amennyiben az ellenérzés konkrét gyodgyszerkészitménnyel vagy gyogyszerforma
gyartasaval kapcsolatos, annak azonosito adatait,

¢) a helyszini ellenérzés idépontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellendrzés eredménye tényének igazolasat.

(13) A gybgyszergyartasi engedély jogosultja az eljarasért és a gyartasi engedély kiadasaért
a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatas-szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

A gyodgyszer forgalomba hozatalinak engedélyezése

5.8

(1) A forgalomba hozatali engedély az arra illetékes hatosdg altal kiadott, a gyogyszer
embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatdsdgat engedélyezd hatdsdgi hatarozat. Ha e
torvény masként nem rendelkezik, gydgyszer — a magisztralis gydgyszer kivételével — csak
akkor hozhat6 forgalomba, ha forgalomba hozatalat az OGYI vagy a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet alapjan az Europai Unid Bizottsdga engedélyezte.

(2) Az OGYT a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki, ha annak

a) mindsége, mennyiségi Osszetétele - ideértve a gyartas koriilményeit is - ismert és
meghatérozott, tovabba

b) terapias hatasossaga - az egyszerlsitett eljarassal torzskonyvezheté homeopatids
gyogyszerek kivételével - klinikailag is bizonyitott, valamint

¢) elony/kockazat aranya kedvezo.

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

a) azt jogszabaly, nemzetkdzi egyezmény eldirja, vagy

b) meggy6z6dott arrol, hogy az EGT-megallapodasban részes allamon kiviili dllamban
végzett vizsgalatok végrehajtdsa €és annak ellendrzési gyakorlata megfelel a Magyar
Koztarsasagban eloirt kovetelményeknek.



(4) Az OGYT elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, ha a kozvetlen vagy
kiils6 csomagolason feltiintetett e torvény szerinti kdzérthetd tajékoztatds (a tovabbiakban:
cimke) vagy a betegtajékoztatd nem felel meg az e térvény és a kiilon jogszabaly cimkére és
betegtdjékoztatora vonatkozo rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eldirdsban felsorolt
adatoknak.

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

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

b) alkalmazasi eldirasat,

¢) cimkeszovegét,

d) betegtajékoztatojat,

e) osztalyozésat,

/) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras ligyintézési hatarideje a kérelem benyujtasatol szamitott
legfeljebb kettdszaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megallapodasban részes
allamban letelepedett kérelmezOnek adhaté. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds
a gyogyszer forgalomba hozatalaért. A képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat a termékért viselt egyéb jogi feleldsség alol.

(7) Az (1) - (6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az
engedély - az érvényességi idejének lejartait megelézden legaldbb hat honappal benyujtott
kérelemre, az eldny/kockazat arany ujraértékelése alapjan - megujithato. A megujitast
kovetden a gydgyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az
OGYI ugy dont, hogy a kiilon jogszabaly szerinti mellékhatds bejelentési kotelezettség
alapjan beérkezett adatok alapjan legfeljebb csak 6t évre ujitja meg.

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

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

6.§

(1) Az OGY]I, kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl — a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak erre iranyuld kérelme hidnyaban is — engedélyezheti a mas EGT-
megallapodasban részes allamban mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer
forgalomba hozatalat.

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



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

b) felkéri az érintett allam illetékes hatdsagat, hogy juttassa el szamara a gyogyszerre
vonatkoz6 kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékeld jelentés és a gyogyszerre
vonatkoz6 hatalyos forgalomba hozatali engedély masolatat.

Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal

7.8

(1) Kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl az OGYI a gyartd kérelmére a
mindségileg megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan elonyos terapids elony/kockazat
arannyal biré készitményre — a vizsgalatok teljes befejezése elbtt, legfeljebb egy év
iddtartamra — ideiglenes forgalomba-hozatali engedélyt adhat ki. Az OGYI az ideiglenes
forgalomba hozatali engedélyben meghatirozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
- elsdsorban a készitmény biztonsadgos alkalmazasara vonatkozo - jelentési kotelezettségeit.
Az OGYT altal eldirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak
be kell jelenteni.

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

(3) Az OGYT kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl - kérelemre - kivételes
forgalomba hozatali engedélyt adhat ki, ha a készitmény az 5. § (2) bekezdés a) pontjaban
foglaltaknak megfelel, de a b) és c) pontokban rogzitettek nem bizonyithatok, csak
valdsziniisithetok, mert a készitmény klinikai vizsgalatdban a betegség eléfordulési
gyakorisdga miatt a sziikségesnél kevesebb beteg vonhaté be. Az OGYI a kivételes
forgalomba hozatali engedélyben meghatarozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
- els6sorban a készitmény biztonsdgos alkalmazasara vonatkozo - jelentési kotelezettségeit.
Az OGYT altal eldirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak
be kell jelenteni.

(4) Az (1) - (3) bekezdésben szerepld feltétel(ek) fennallasat az OGYI legaldbb évente
értekeli. Az OGYI a gyartd kérelmére az ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben
meghatarozott hataridot legfeljebb egy évre meghosszabithatja.

A cimke és a betegtajékoztato

8. §

Ha e torvény masként nem rendelkezik a gyogyszer kiilsd csomagolasan, illetve
amennyiben az nincs, a kdzvetlen csomagoldsan a kiilon jogszabalyban foglalt adatokat kell
feltlintetni.
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9.§

A gyogyszerek csomagolasahoz betegtajékoztatot kell mellékelni, amennyiben a kiilon
jogszabalyban meghatarozott adatok nincsenek feltiintetve a kiils6 vagy a kozvetlen
csomagolason.

10.§

(1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyidejiileg a gyogyszer kiilsé
csomagolasanak ¢s kozvetlen csomagolasanak, valamint a betegtajékoztatd tervezetének
mintdjat is be kell nytjtani az OGYI-hoz.

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

(3) A betegtajékoztatot ugy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a beteg megfelelden
tudja alkalmazni a gydgyszert, sziikség esetén az egészségiigyi szakember segitségével. A
betegtajékoztatd szovegének jol olvashatéoan, magyar nyelven kell tartalmaznia a kiilon
jogszabalyban meghatdrozott adatokat. Az adatok a magyar nyelven kiviil tobb nyelven is
feltiintetheték, amennyiben mindegyik nyelven tartalmilag ugyanazok az informaciok
szerepelnek.

(4) Amennyiben a gyogyszert nem kdzvetleniil a betegnek vald kiadasra szanjak, az OGY1
eltekinthet attol, hogy a csomagolason ¢€s betegtdjékoztaton minden egyes adat feltlintetésre
keriiljon, tovabba attol, hogy a betegtijékoztaton szerepld adatok magyar nyelven keriiljenek
feltiintetésre.

Gyogyszer-nagykereskedelem
11. §

(1) A gyogyszer-nagykereskedelem a beszerzett gyogyszerek viszonteladonak torténd
értékesitése, ideértve a gyogyszerek raktarozasaval, szallitasaval, kiilfoldre torténd kivitelével
kapcsolatos valamennyi tevékenységet, melynek eredményeként a gydgyszer - ha jogszabaly
masként nem rendelkezik - az eldallitotol a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatohoz eljut.
Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet folytatni — ha e torvény masként nem
rendelkezik - az OGYT e tevékenység végzésére jogositd engedélyének birtokaban lehet.

(2) Az engedélyt az OGYI - a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal szakhatosagi
hozzajarulasaval - akkor adja meg, ha a kérelmez6 megfelel a kiilon jogszabalyban
meghatarozott személyi és targyi feltételeknek.

(3) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja - a kiilon jogszabalyban
meghatarozott kivételtdl eltekintve - az altala forgalmazott termékeket kdzvetleniil lakossag
részére nem forgalmazhatja, illetve csak olyan megrendeldnek szallithat gyogyszert, aki
gyogyszerekkel kapcsolatos nagykereskedelmi, illetve egészségligyi szolgaltatd tevékenység
végzésére engedéllyel rendelkezik.
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(4) Az engedély kiadasardl az (1) bekezdés szerinti hatdsdg a kérelem benyujtasatol
szamitott kilencven napon beliil dont. A nagykereskedelmi engedély visszavonasaig érvényes.

(5) A gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja az eljarasért és a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély kiadasaért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
igazgatas-szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

Gyodgyszerellatas
12. §

(1) A gyogyszerellatas azon tevékenységek Osszessége, amely magaba foglalja a gyartast,
eldallitast, tarolast és forgalmazast és amelynek eredményeként a gyogyszer a kozvetlen
felhasznalohoz eljut.

(2) A lakossagi gyogyszerellatas az a kozforgalmu, fiok- és kézigyodgyszertar, valamint az
intézeti gyogyszertar altal végzett egészségiigyi szakellatdé tevékenység, amely sordn az
egészségiigyi szolgaltatd a gyogyszert és az alkalmazasaval 6sszefliggd szakmai informaciot a
betegek részére kozvetleniil biztositja.

Lakossagi gyogyszerellatas

13.§

(1) A gydgyszertarak Iétesitésérél és mikodésiik egyes szabdlyairdl kiilon torvény
rendelkezik.

(2) A gyogyszertar - ha torvény masként nem rendelkezik - gyogyszert csak olyan
gazdalkodd szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gyogyszer-nagykereskedelmi
tevékenységre jogositd hatosagi engedéllyel.

(3) A gyogyszertar gondoskodik a Magyar Koztarsasag terliletén forgalmazott
gyogyszereknek a fogyasztod részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatasardl. Amennyiben
a gyogyszertar a készletébdl az igényelt gydgyszert a megrendeld részére azonnal kiadni nem
tudja, tdjékoztatni kdteles a beszerzés legkorabbi idépontjarol.

(4) A gyogyszertdr a kiilon jogszabalyban meghatarozott szolgéalati idoben koteles a
lakossag gyogyszerellatasat biztositani.

Intézeti gyogyszerellatas
14. §

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

(2) A fekvobeteg-ellatdo intézmény a gydgyszerellatassal kapcsolatos feladatait intézeti

gyogyszertar miikddtetésével, illetve a gyogyszereknek a gyodgyitd osztalyokon, jarobeteg-
szakrendeléseken (ambulancidkon) torténd tarolasaval a beteg részére valo kiadasaval latja el.
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(3) A beteg részére intézeti tartdzkodasa alatt a kezelése soran csak intézeti gyogyszertar
altal bevételezett és onnan az osztilyokra, részlegekre kiadott gydgyszerek - ideértve a
korhazi, klinikai vizsgélatok céljabol érkezett készitményeket - alkalmazhatok.

Kabitoszerként és pszichotrop anyagként mindésitett gyogyszerekre vonatkozo kiilon
rendelkezések

15. §

(1) A kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiild gyodgyszer gyartdsahoz,
forgalomba hozataldhoz, forgalmazasdhoz és e gyodgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi
tevékenységhez, a Magyar Koztarsasdg teriiletére torténd behozataldhoz, kiviteléhez, az
orszag teriiletén torténd atviteléhez, valamint tudoméanyos célra torténd beszerzéséhez ¢és
felhasznaldasdhoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatdsdg engedélye is sziikséges. A
kiilon jogszabaly szerinti hatdsadg hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs, hatdrozatanak
feliilvizsgalata keresettel kérhetd a birdsagtol. A kereset alapjan indult birdsagi eljaras soran a
polgari perrendtartasrol szold 1952. évi III. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket
kell alkalmazni.

(2) A kabitészerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartdsara,
raktarozasara vonatkozo, illetve az e termékekkel torténd nagykereskedelem szakmai
szabalyait, tovabba az e tevékenység végzésére jogosultak nyilvantartasi és adatszolgaltatasi
kotelezettségét, valamint e termékek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazéasanak -
ideértve a gyodgyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a gyogyszertarbol torténd kiadast is -
szabalyait, tovabba gydgyintézeti felhasznaldsanak és nyilvantartdsanak rendjét kiilon
jogszabaly allapitja meg.

A gyogyszergyartok, illetve a gyogyszerellatasban résztvevok ellatasra vonatkozo
felelossége

16. §

(1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Koztarsasag
teriiletén nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhatd megsziintetését
megeldzd legalabb harom hoénappal - legkés6bb azonban az utolso gyartasi tétel gyogyszer-
nagykereskeddnek torténd atadasakor — a vele szerzédéses jogviszonyban allo gyogyszer-
nagykereskeddkkel, az OGYI-val ¢és az Orszdgos Egészségbiztositdsi Pénztarral (a
tovabbiakban: OEP) tudatni koteles.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Koztarsasag
teriiletén legalabb harom hoénapig nem tudja forgalmazni, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja ezt a tényt, valamint a forgalmazas sziinetelésének idétartamat, a vele szerzddéses
jogviszonyban allo gyogyszer-nagykereskeddkkel, az OGYI-val és az OEP-pel haladéktalanul
tudatni koteles.

(3) A gybgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja koteles azon gyogyszereket

beszerezni és forgalmazni, amelyek forgalmazasara nagykereskedelmi tevékenységi engedélyt
kapott.
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(4) A gyogyszertar mikodtetojének ellatasi felel6sségérdl a gyogyszertarak 1étesitésérol és
miikodésiik egyes szabdlyairol kiilon jogszabély rendelkezik.

(5) Amennyiben a tamogatott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a mar
forgalomban 1év0 készitményt atmenetileg vagy tartésan a Magyar Koztarsasag teriiletén nem
tudja, vagy nem kivéanja forgalmazni, azonban

a) a gyogyszerrel kezelt betegek szama a szaz fo6t meghaladja és a gydgyszer hidnya sulyos
egészségkarosodast, vagy ¢letmindség romlast okoz a kezelt betegeknél és

b) a gybgyszerrel azonos hatdanyagu, gyogyszerformdju és hatiserdsségli gyogyszer a
Magyar Koztarsasag teriiletén nincs forgalomban

az allami egészségiigyi, katasztrofa és védelmi készlet kezeldje jogosult a kiilon
jogszabalyban meghatdrozottak szerint a gydgyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi
személyiséggel nem rendelkezd szervezettdl beszerezni, aki a Magyar Koztarsasag teriiletén
kiviil, gy6gyszerek nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

A gyogyszerek és a gyogyszerellatas hatosagi ellenorzése
17. §

(1) A gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - mindségi
hibat a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek
nagykereskedelmében ¢€s a lakossagi gyogyszerellatasban részt vevo gyogyszerész, valamint a
gyogyszert alkalmazo orvos a tudomadsra jutast kovetden haladéktalanul kételes az OGYI-nak
bejelenteni.

(2) A feltételezett mindségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejileg koteles a
mindségellendrzd vizsgalathoz sziikséges - a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségii
- gyogyszert is megkiildeni.

(3) Az OGYI az (1) bekezdésben emlitett bejelentést megvizsgalja, €s megteszi a (4)
bekezdés szerinti sziikséges intézkedéseket, tovabba a vizsgéalat eredményérdl és a megtett
intézkedésekrol tajékoztatja a bejelentdt és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(4) Amennyiben az OGYI megallapitja, hogy a gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi
tétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelményeknek, a
gyogyszert, illetve a gyoégyszer gyartasi tételét a forgalombdl kivonja, és errdl az
egészségiigyi szolgaltatokat hirdetmény utjan haladéktalanul értesiti. A hirdetményt az
Egészségligyr Minisztérium hivatalos lapjaban is kozzé kell tenni. A forgalombol valo
kivonas rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.

(5) A gyogyszer forgalombol vald kivondsdnak koltségei - ideértve az (1)-(3) bekezdés
eseteit is - a forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

18. §
(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszert alkalmazo orvos,

illetve a kiszolgaltatast végzd gyogyszerész koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott
mellékhatasokat haladéktalanul az OGYI-nak bejelenteni, ha az
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a) a gyogyszer alkalmazési el6irdsdban nem szerepel,
b) sulyos és nemkivanatos, illetve
c) a gyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

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

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

a) rendeltetésszerli haszndlat esetén karosnak bizonyul, vagy

b) terapias hatdsa nincs, vagy

¢) eldony/kockazat ardnya a rendeltetésszerii haszndlat soran kedvezdtlen, illetve

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

e) Osszetevoinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kdzbensd fazisdban sziikséges
ellendrzést nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval
kapcsolatos kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

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

a) ha az (1) — (2) bekezdés szerinti bejelentések alapjan ugy itéli meg, hogy (3) bekezdés a)-
d) pontjaiban foglaltak megfeleld hataridé tlizésével sem orvosolhatoak,

b) a (3) bekezdés szerinti hatdrozatban kitlizott hataridére a hidnyossagokat a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem sziintette meg.

(5) A terédpias hatas akkor hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel nem érhet6 el a
forgalomba hozatali engedély kiadasanak alapjaul szolgalo, a hatdsossdgra vonatkozo terapids
eredmény.

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

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

(8) Kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kozegészségligyi okbodl az

OGYT az (6) és (7) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.

19. §
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A gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagat vizsgald laboratoriumokat és a klinikai
vizsgélatokat végzé egészségligyi szolgaltatokat az OGYI a kiilon jogszabalyban
megallapitott szakmai szabalyok betartasa szempontjabdl rendszeresen ellenérzi.

20. §

(1) A gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval, forgalmazasaval ¢és a
gyogyszerellatasi feleldsséggel kapcsolatos, az e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek hatdsagi
ellenérzése az OGY]I, a gyogyszertarak és egyéb egészségiigyi szolgaltatok esetén az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ) feladata. A gyogyszerek
reklamozéasaval és ismertetésével kapcsolatos rekldmfeliigyeleti szabalyokat kiilon jogszabaly
allapitja meg.

(2) Az OGYI az ellen6rzés soran megallapitott tényallds alapjan a hianyossagok,
szabalyszegések jellegét ¢s stulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket ¢és
ellendrzi azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben az OGYT az ellenérzés soran megéllapitja, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, illetve képviseldje, a gyodgyszer gyartdja vagy a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja a tevékenysége folytatasa sordn az e torvényben illetve
az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott
feltételeinek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi, hatarozattal

a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat;

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

d) hataridével felhivhatja az ellendrzottet a hianyossagok megsziintetésére, illetve a
hidnyossagok megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti;

e) ismételt jogsértés esetén a tevékenység folytatdsara vonatkozd engedélyt visszavonhatja.

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

(5) A birsag 0sszegét az eset 0sszes koriilményeire - igy kiillonosen a betegek (fogyasztok)
érdekei sérelmének korére, sulyara, a jogsértd allapot idStartamara és a jogsértd magatartas
ismételt tanusitdsara - tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb
Osszege szazezer Ft, legmagasabb Osszege a jogsértést elkovetd el6z0 naptari évében a
jogsértés targyat képezo terméket tekintve elért nettd hazai arbevételének 1%-a. A jogerdsen
kiszabott és be nem fizetett birsagot adok modjara kell behajtani.

(6) Az e torvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén
a birsag Osszegét az eset 6sszes koriilményeire - igy kiilondsen a betegek (fogyasztok) érdekei
sérelmének korére, stlyara, a jogsértd allapot idOtartamara és a jogsértd magatartds ismételt
tanusitasara - tekintettel kell meghatdrozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 0Osszege
szazezer Ft. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok modjara kell behajtani.

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

(8) A lakossagi gyogyszerellatasdban résztvevOk hatdsagi ellendrzésérdl egyebekben
kiilon jogszabaly rendelkezik.

Felel6sség a vizsgalati készitmény, illetve a gyogyszer alkalmazasaval osszefiiggésben
keletkezett karokeért

21. §

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

@) a klinikai vizsgalatot engedélyezo hatosag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett
vizsgalat esetén a vizsgélat kezdeményezdje,

b) amennyiben a haldl, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot
kezdeményez6 altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsagnak be nem nyujtott
adat eltitkolasanak kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

¢) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot
engedélyezd hatdsag eldirdsanak kovetkezménye, az engedélyezd hatdsag,

d) a klinikai vizsgélatot engedélyez6 hatosag altal jovahagyott vizsgalati tervtdl valo eltérés
esetén - ha az egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai
vizsgalatot végzd intézmény

kartéritést fizet.

(2) A gyogyszer alkalmazasaval Osszefliggésben bekovetkezett karért torténd felelésség
kérdésében a termékfeleldsségrol szold 1993. évi X. torvény (a tovabbiakban: Tftv.)
rendelkezéseit a (3)-(4) bekezdésben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Gyobgyszer eldirds szerinti alkalmazasaval okozott, a Tftv. 1. §-dnak (4) bekezdése
szerinti kar esetében a gyartd a Tftv. 7. §-a (1) bekezdésének d) pontjara hivatkozéassal nem
mentestilhet a termékfeleldsség alol.

(4) Ha a gyogyszer alkalmazéasara korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nuklearis
sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa érdekében az OGYI e
torvény 6.§-a, illetve 7.§-anak (2) bekezdése szerinti engedélye alapjan kertilt sor, az allam a
kart szenvedett személyt, illetve haldla esetén eltartott hozzatartozgjat kartalanitja.

(5) E § alkalmazaséban eltartott hozzatartozon azt a személyt kell érteni, akiknek a
tartasarol a kart szenvedett személy jogszabaly vagy szerzddés alapjan gondoskodni koteles.

Gyodgyszerek ismertetése

22.§
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(1) Gyogyszerismertetés a gyogyszerek szakmai céli olyan reklamozésa, ajanlésa,
ismertetése valamint a gydgyszer Osszetételére, hatasara, illetve az alkalmazasara vonatkozo
barmilyen tdjékoztatds, amely kizarolag a gyogyszerek rendelésére és forgalmazéisara
jogosultaknak, illetve az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol.

(2) A gyogyszerismertetés soran atadott informéci6 tartalma Osszhangban kell legyen az
ismertetett gyogyszer alkalmazasi eldirdsdban foglaltakkal. A gyogyszerismertetés soran
atadott informéacio részletes tartalmat kiilon jogszabaly hatarozza meg.

(3) A gydgyszerismertetdi tevékenység akkor kezdhetd meg, ha a gydgyszerismertetést
végzd személyt az OGYI - a kérelem benyuUjtasat kovetd harminc napon belill -
nyilvantartasba vette és gyogyszerismertetd igazolvannyal latta el. A nyilvantartasba vétel
igazgatasi szolgaltatasi dijat kiilon jogszabaly tartalmazza.

(4) A nyilvantartas tartalmazza:

a) a gyogyszerismertetést végzd személy nevét, sziiletési évét,

b) a képzettséget igazold oklevél szamat,

c) a gyogyszert reklamozo gazdalkodo szervezet megnevezését,

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

A nyilvantartashoz csatolni kell a gydgyszerismertetést végz0 személy nyilatkozatat arrol,
hogy vele szemben a (5) bekezdésben meghatarozott 6sszeférhetetlenségi ok nem all fenn.

(5) Osszeférhetetlen a gyogyszerismertetdi tevékenységgel, ha a (4) bekezdés szerinti
nyilvantartasba vett orvos vagy gyogyszerész - ide nem értve a szerzdéi jogi védelem alé
tartozd tudomanyos tevékenységet, - abban a betegellatd intézményben ismertet gydgyszert,
amellyel az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szolo 2003. évi
LXXXIV. torvény 7. § (2) bekezdése szerinti jogviszonyban all.

23.§

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

(2) A gyodgyszerek eladasat, értékesitését vagy bemutatdsat segitd rendezvényeken a
gyogyszerismertetd tevékenységet végzd reklamozd, illetve a reklamszolgaltato 4ltal
biztositott vendéglatasnak ésszeri mértékiinek ¢és a rendezvény f6 céljahoz képest
masodlagosnak kell lennie. A rendezvényre, illetve a bemutatora egészségiigyben, illetve a
gyogyszerellatasban kozremitkodo szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgdlé rendezvények €s programok kozvetett vagy
kozvetlen formaban torténd tamogatdsa esetén a gyogyszerismertetést végzd reklamozo,
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illetve reklamszolgaltaté altal nyujtott tdmogatasnak mindenkor ésszerii mértékiinek és a
rendezvény f6 tudomanyos célkitlizéseihez képest aldrendeltnek kell lennie azzal, hogy
szakmai ¢és tudomanyos programokra egészségiigyben, illetve a gydgyszerellatasban
kozremitkodoé szakembereken kiviil mas személy nem hivhaté meg.

(4) Tamogatas nyujthato az egészségiigyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatdo személy
szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre, olyan mértékben,
amely nem haladja meg a fenti rendezvényeken torténd részvételbdl fakado, illetve azzal
kozvetlen Osszefliggésben felmeriild jarulékos kiadasok (utazasi- szallas koltség, részvételi
dij) mértékét.

(5) Az (1)-(3) bekezdésben meghatarozott tilalmak €s korlatozdsok nem érintik

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

b) a gyogyszerismertetést végzo reklamozo vagy a reklamszolgaltatd altal meghirdetett
vagy tamogatott, a (4) bekezdésben megjeldlt rendezvényeken vald részvétel tAmogatisara
vonatkozd nyilvanos (orszagos terjesztésii sajtotermékben megjelend) palydzatokon
elnyerhetd tamogatasokat. A palyazati kiirds tartalmi kovetelményeit kiilon jogszabaly
allapitja meg.

(6) A gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személy nem kérhet, és nem
fogadhat el semmilyen az (1) bekezdésben tiltott juttatast vagy a (2)-(4) bekezdéssel ellentétes
0sztonzest.

(7) Annak érdekében, hogy a gyogyszerek rendelésére és forgalmazaséara jogosult személy
adozasi kotelezettségének eleget tudjon tenni, a gyogyszert reklamozé vagy reklamszolgaltato
a gyogyszerek rendelésére ¢és forgalmazdsira jogosult személy részére a hatdlyos
addjogszabalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében a hatalyos adojogszabalyoknak
megfeleld igazolast koteles megkiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

A gyodgyszerfelhasznalassal kapcsolatos betegjogok

24.§

(1) A gyogyszerekkel kapcsolatos betegjogok vonatkozdsaban az egészségligyrdl szolod
torvény betegjogokra vonatkozd rendelkezéseit a (2) bekezdésben foglalt kiegészitésekkel kell
alkalmazni.

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

a) a gyogyszer terapias ¢€s esetleges mellékhatasairdl,

b) tobb gybdgyszer egylittes szedése esetén a gyogyszerek kolcsonhatasarol,

c¢) az orvosi kezelés, illetve kozremiikddés sziikségességérdl, ha megitélése szerint a
felhasznalo (beteg) egészségi allapota ezt indokolja,

d) a gyodgyszer helyettesithetdségérdl, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos altalanos szabalyok
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25.§

(1) Gyogyszert rendelni csak a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi
eldirasban szerepld - Vénymintdk Gyljteményében szerepld készitmény esetén az ott kdzolt -
javallatban jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos), aki az orvosi
diploméhoz kotott tevékenység folytatdsara jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott
gyogyszer-rendelésre jogositod bélyegzovel rendelkezik.

(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 felhasznalasat kiilonés méltanylast érdemld betegellatasi érdek
indokolja, és alkalmazasat - a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint - az OGYI
engedélyezte. Azt a gydgyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban
forgalomba hozatalra engedélyeztek, gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kiilon
jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen az OGYI-nak bejelentették.

(3) Az orvosi gyogyszer-rendelés részletes szabalyait kiilon jogszabaly allapitja meg.

(4) A Magyar Koztarsasadg terliletén kilfoldre kiildott és a Magyarorszagra érkezd
gyogyszeradomanyok az alabbi feltételekkel keriilhetnek kivitelre, illetve behozatal esetén
hazai alkalmazésra:

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

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

(5) Az OGYI mindségi hiba gyanuja esetén hidrom napon beliil a gyogyszer hazai
felhasznaldsat megtilthatja, illetve kivitel esetén értesiti az illetékes orszag
gyogyszerhatosagat.

Vegyes rendelkezések

26. §

(1) A gybdgyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedo, illetve a gyogyszertar mitkddtetdje
koteles a forgalomba mar nem hozhaté (nem megfeleld mindségli, lejart) gydgyszer
kornyezetvédelmi jogszabalyokban foglaltaknak megfelelé megsemmisitésérdl gondoskodni,
valamint részt venni - a kiilon jogszabalyban foglaltak szerint - a lakossagnal keletkezett
gyogyszerhulladék artalmatlanitdsdban. A kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként
mindsitett gyogyszerek megsemmisitésére csak a kiillon jogszabalyok betartdsa mellett
keriilhet sor.

(2) A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kovetendd eljards rendjét, a
kabitoszernek, illetve a pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazando
fokozott biztonsagi rendszabalyokat, valamint a kornyezetvédelmi eldirasok betartdsanak
ellendrzését az egészségligyi és a kornyezetvédelmi miniszter egylittesen szabalyozza.
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(3) Az OGYT a Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerekrol
kozhiteles nyilvantartast vezet.

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

(5) Az OEP és az OGYI a hivatalos lapjukban megjelend - a gydgyszerek forgalomba
hozatalaval, orvosi rendelésével valamint az arukhoz nyujtott tarsadalombiztositéasi
tdmogatassal kapcsolatos - kozleményeiket az internetes honlapjukon kozzéteszik.

(6) Az OGYT e torvényben foglaltak alapjan hozott hatarozatai ellen fellebbezésnek helye
nincs. Az OGYI hatarozatanak feliilvizsgéalata keresettel kérhetd a birosagtol. A kereset
alapjan indult birdsagi eljaras sordn a polgari perrendtartasrol szo616 1952. évi III. térvény XX.
fejezetében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

Egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasa
27. §

(1) A gazdasagi reklamtevékenységrol szol6 1997. évi LVIIIL. térvény (a tovabbiakban:
Grtv.) 15.§ (1)-(2) bekezdése helyébe az alabbi rendelkezés 1¢ép:

»15. § (1) A Fogyasztovédelmi Fofeliigyel0ség (a tovabbiakban: féfeliigyeldség) - elsd
fokon a megyei (févarosi) fogyasztovédelmi feliigyeldségek (a tovabbiakban: feliigyeldség) -
latja el - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a gazdasagi reklamtevékenységre
vonatkoz6 rendelkezések betartdsanak ellendrzését; ezen beliil lefolytatja az e rendelkezések
megsértése miatti eljarasokat.

(2) A gyogyszerek és a gydgyszernek nem mindsiilé gyogyhatast termékek rekldmjara és
gyogyszerismertetésére vonatkozd reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatdsara az Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGY]) is jogosult.”

(2) A Grtv. 18.§-a az alabbi 1) (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A gyogyszerek rekldmozésaval, illetve ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag
50%-at az Egészségbiztositasi Alapba kell befizetni.”

(3) A Grtv. 19. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(3) A fofeliigyeloség vezetdje a feliigyeldséget, illetve az illetékes miniszter az OGYI
féigazgatdjat utasithatja ideiglenes intézkedés elrendelésére.”

(4) A Grtv. 20. § (1)-(2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»20. § (1) A feliigyeldség els6 fokt hatarozata ellen benyujtott fellebbezést a fofeliigyeldség
vezetdje biralja el. Az OGYI elsé fokon hozott hatarozata ellen fellebbezésnek helye nincs. A

fofeliigyeldség vezetdje, illetve az OGYI foigazgatdja elrendelheti a hatarozat fellebbezésre
tekintet nélkiili végrehajtasat.
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(2) A fofeliigyeloség vezetdje, illetve az OGYI hatarozatanak feliilvizsgalata keresettel
kérhetd a birdsagtol. A kereset alapjan indult birdsagi eljaras soran a polgari perrendtartasrol
sz616 1952. évi III. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni. A
birosag a fofeliigyeldség vezetdjének, illetve az OGYI hatarozatat megvaltoztathatja.”

28. §

(1) A Tftv. 14. §-a a kovetkezd 11 (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Gyogyszer eldiras szerinti alkalmazasaval okozott kar esetében a gyarto a 7. § (1)
bekezdésének d) pontjara hivatkozassal nem mentestilhet a feleldsség alol.”

(2) Az egészségligyrdl szol6 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 164. §-anak
(2) bekezdése a kovetkezo szovegrésszel egésziil ki:

»A vizsgalati készitménnyel végzett klinikai vizsgélatok esetén a kiilon térvényben eldirt
feleldsségbiztositassal kell rendelkezni.”

29. §

(1) A Biintetd Torvénykonyvrdl szolo 1978. évi IV. térvény 173/D. §-a helyébe az aldbbi
rendelkezés 1ép:

»173/D. § (1) Aki emberen orvostudomanyi kutatdst engedély nélkiil, vagy az
engedélytdl eltérden végez, blintettet kovet el, és Ot évig terjedd szabadsdgvesztéssel
biintetendd.

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

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

»15. § Ez a torvény — az 1999. majus 10-i 1999/34/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel modositott — a hibas termékekért valo feleldsségre vonatkozo tagallami térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1985. julius 25-1 85/374/EGK
tandcsi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

30. §

(1) A gydgyszerészetet érintd egyes torvények modositasardl szolo 2002. évi XIV. torvény
2. §-a (2) bekezdésének a Magyar Gyogyszerész Kamararol sz6l6 1994. évi LI torvény 2. §-a
(2) bekezdésének m) pontjat megallapitd rendelkezése hatalyat veszti.

(2) A Magyar Gyogyszerész Kamararol szolo 1994. évi LI. torvény 2. §-a (2) bekezdésének

m) pontja hatalyat veszti.
31. §
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(1) Az arak megaéllapitasarol szold 1990. évi LXXXVII. torvény mellékletének a B)
Szolgéltatasok részében a ,,Human célii gyogyszerek kereskedelmi arrése” szovegrész helyébe
a ,,Human céli, kézfinanszirozott gyogyszerek kereskedelmi arrése” szovegrész 1ép.

(2) A gyogyszertarak létesitésérol és miikodésiik egyes szabalyairdl szolo 1994. évi LIV.
torvény

a) 2.§-a az alabbi 1) ponttal egésziil ki:

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

b) 13. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»13. § A gyogyszertar a kozfinanszirozasban részesiild gyogyszer fogyasztoi arabol -
legfeljebb a kiskereskedelmi arréssel azonos mértékli - engedményt csak az intézeti
gyogyszertarral nem rendelkezd kozvetlen betegellatast végzd fekvobeteg gyodgyintézet
részére adhat.”

Zaro rendelkezések
32.8§
(1) E torvény 2005. oktober 30. napjan 1ép hatalyba.

(2) E torvény hatalybalépésével egyidejiileg az emberi felhaszndldsra keriilé gyogyszerekrol
sz616 1998. évi XXV. torvény - a 19. § (7) bekezdésének ¢és mellékletének kivételével - , az
Eiitv. 58. § (7) bekezdése és az emberi felhasznélasra keriilé gyogyszerek személyi és targyi
feltételeirdl szo6l6 37/2000.(II1. 23.) Korm. rendelet, valamint az azt mddosité 86/2004.(1V.
20.) Korm. rendelet a hatalyat veszti.

(3) A 4. § (2) bekezdést e torvény hatdlyba 1épését kovetden indult engedélyezési
eljarasokban kell alkalmazni azzal, hogy az a gydgyszergyartd, aki a sajat eldallitasu
termékeivel gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységet is folytatni kivan, annak a - a
gyogyszer-nagykereskedelemre vonatkozdé - kiilon jogszabaly szerinti személyi és targyi
feltételeknek 2006. marcius 1-jéig meg kell felelnie. Ennek tényét az OGYI-nak be kell
jelenteni. 2006. marcius 1. utdn csak az a gyogyszergyartd folytathat nagykereskedelmi
tevékenységet, aki a bejelentési kotelezettségnek eleget tett.

(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a kabitoszerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartasara, az e
termékekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo részletes szabalyokat, az
engedélyezés feltételeit és a hatosagi jogkor gyakorloit,

b) nemzetkdzi egyezmények értelmében kabitdszernek vagy pszichotrop anyagnak
mindsiilé gyogyszerek tudomanyos célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét
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rendeletben szabalyozza.
(5) Felhatalmazast kap az egészségligyi miniszter, hogy

a) a gyogyszerek forgalomba-hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes
szabalyait, az engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombdl valod kivonas rendjét,

b) az e torvény hatalya ala tartozo gyogyszerek kiillonboz6 tipusait,

c) a gyogyszerek biztonsdgos alkalmazhatosagat vizsgald laboratoriumok miikddésére és
feliigyeletére vonatkozo6 részletes szabalyokat,

d) a Kklinikai vizsgdlatok szakmai feltételeit, a klinikai vizsgalatok engedélyezéséhez
szliikséges dokumentaciot, az engedélyezési eljaras részletes szabalyait, a kutatasetikai
bizottsag eljarasat, valamint a klinikai vizsgalatok végzésének és ezek ellendrzésének szakmai
feltételeit,

e) a gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatdsu anyag vagy termék gyodgyszerré torténd
atmindsitésének feltételeit,

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

g) az orvosi gyogyszerrendelés szabalyait,

h) az intézeti gyogyszerellatas szabalyait,

i) a gyogyszergyartasnal, valamint a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység
folytatasanal kdzremiikodd meghatalmazott személyek szakképesitési kovetelményeit,

J) a kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazéasanak - ideértve a gyogyszertari tarolds, nyilvantartds, valamint a
gyogyszertarbol torténd kiadast is - szabdlyait, tovabba gyogyintézeti felhasznalasanak és
nyilvantartasanak rendjét,

k) az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeit;

/) az emberi szervezetbe nem keriilo, illetve emberi szervezettel nem érintkezd
diagnosztikumok korét,

m) a Gyogyszerkdnyvet €s a Vényminta Gyljteményt,

n) a gyogyszerek cimkéjére €s a betegtajékoztatora vonatkozo szabalyokat

rendeletben szabalyozza.

(6) Felhatalmazast kap az egészségiigyi €s a kornyezetvédelmi miniszter, hogy a
gyogyszerek artalmatlanitdsanak modjat és a kovetendd eljaras rendjét, a kabitoészernek,
illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazandoé fokozott biztonsagi
rendszabalyokat, valamint a kornyezetvédelmi eldirasok betartdsanak ellendrzését egyiittes
rendeletben szabalyozza.

(7) A gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu anyagok €s készitmények nyilvantartasarol
¢s forgalomba hozatalarol sz616 10/1987. (VIIL. 19.) EiiM rendelet alapjan gydgyszernek nem
mindsiilé anyagként vagy készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartoi, illetve
forgalmaz6i 2008. december 31-¢ig kérhetik készitményeik gydgyszerré vagy mas termékkeé
valo atmindsitését. E torvény hatadlyba 1épését kovetden 1) gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatéasu készitmény nem vehetd nyilvantartasba.

(8) A (7) bekezdés alatti termékek gyogyszerré torténd atmindsitésének feltételeit kiilon
jogszabaly allapitja meg.
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(9) Az (7) bekezdés alatti termékek - amennyiben azokat nem mindsitették at gyogyszerré -
2009. janudr 1. napjatdl gyogyhatasra vald hivatkozassal nem hozhatdk forgalomba.

33.§

Ez a torvény a torvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egylitt a kovetkezd unidés jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgalja:

a) az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az
emberi felhasznalasra szant gyodgyszerekkel végzett klinikai vizsgdlatok soran alkalmazando
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagéallami torvényi, rendeleti ¢és
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérdl;

b) az Europai Parlament ¢és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az
emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl;

¢) az Europai Parlament és a Tanédcs 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK iranyelv
modositasarol;

d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK (2004. februar 11.) irdnyelve a
helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazéasira és annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo térvényi, rendeleti €s
kozigazgatési rendelkezések kozelitésérol;

e) a Bizottsag 2003/94/EK (2003. oktober 8.) iranyelve az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az emberi felhaszndldsra szant vizsgélati gyogyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek €s iranymutatasok megallapitasarol.
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ALTALANOS INDOKOLAS

A gyogyszerpiacra altalanos jellemzdként elmondhatd, hogy a tarsadalompolitikai
célkitiizések, valamint az objektiv piaci sajatossagok miatt hazankban és az Eurdpai Union
belill is nagyobb szerepe van a szabalyozasnak, mint azokon a piacokon, ahol a verseny
hatékony mitkddését kevesebb allami szabalyozas is biztositani képes.

A gyogyszerek piacaira jellemz6é az a helyzet, hogy mig a kindlat (gyartok, forgalmazok)
struktirdja, viselkedése, stratégidja jol leirhat6, addig a piaci kereslet (orvos, beteg,
egészségiigyi intézmény) viselkedési magatartdsat, illetve alakuldsat szdmos szabalyozasi
jellegli beavatkozas befolyasolja, torzitja.

Figyelemmel arra, hogy a gyogyszerpiac szabalyozasara vonatkozd regulacié targya
klasszikus értelemben ugyanakkor mégis csak a termék, illetve a termék értékesitésére
vonatkozo6 szolgaltatdas — a Romai Szerzddésben lefektetett elvekre és alapvetd szabalyokra
figyelemmel — az e termékkort érintd elsédleges szabalyozas a Kozosség rendeletében, illetve
iranyelveiben nyer megjelenitést. Tekintettel arra, hogy a K6zosségi szabdlyozés a termékek
piacra 1épése, forgalmazdsa, reklamozédsa, a mindség-ellendrzés hatdsagi feladatai
tekintetében olyan kogens rendelkezéseket alkalmaz, amely a tagdllamok szaméra minimalis
jogalkotasi autondmiat biztosit, jellemz0, hogy a gyogyszerpiac alakuldsara haté szabalyozas
kozéppontjaba elsdsorban a gyogyszerek aranak alakulasdra, valamint az arhoz nyujtott
tdmogatds megallapitasanak szakmai feltételrendszerére vonatkozo jogszabalyok kialakitasa
kertilt.

A gybgyszerek iranti kereslet alakuldsat ugyanakkor alapvetden befolyésolja az a tény, hogy a
keresleti oldal dominans megtestesitdi kozvetleniil az egészségiigyi ellato rendszer kiilonbozo
szerepldi, amelyeknek céljai, érdekei és eszkozei nem vildgosan definialtak, sokszor
egymasnak is ellentmondoak, ezaltal kevésbé kiszamithatoak.

A tamogatott gyogyszerek korében a keresleti oldal viselkedésének sajatossagat az adja, hogy
jellegzetes szerepmegosztas 1étezik a beteg, mint a termék fogyasztoja, és részleges, vagy
teljes finanszirozdja, a biztositd, mint a termék részleges vagy teljes finanszirozoja, és az
orvos, mint a termék megrendeldje kdzott.

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek gyartasaval, eldallitasaval, forgalomba
hozatalaval, forgalmazasaval ¢és alkalmazasaval kapcsolatos alapvetd szabalyokat az emberi
felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.)
allapitja meg. Mig a gyogyszerek reklamozésara ¢és ismertetésre vonatkozé rendelkezések a
gazdasagi reklamtevékenységrol szoldo 1997. évi LVIIL torvényben (a tovéabbiakban:
Reklamtérvény) szerepelnek. A Gytv. mar 1998-ban, a szabalyozas kialakitasanal figyelembe
vette a Kozosségi kovetelményrendszert és a hazai tarsadalmi-gazdasagi viszonyoknak
megfeleld Osszhangban teremtette meg a biztonsagos gyogyszerellatas alapvetd
kovetelményrendszerét.

Az Eurdpai Unidé 2001-ben a gybdgyszerek gyartasara, forgalmazésara, felhasznalasara és
reklamozasara vonatkozd szabalyokat az ésszeriiség ¢€s az egyértelmiiség érdekében egységes
szerkezetbe foglaltan, egy kozosségi kodexbe foglalta 6ssze, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben. Ebben, a 2001-es kdédexben bekdvetkezd jogszabalyi valtozasok kovetése
céljabol ezen szabalyok harmonizacidja 2004. majus 1-t6l megtortént, melynek
eredményeként garantaltta valt a gyogyszerek magyarorszagi engedélyezése ¢s forgalmazasa
tertiletén az EU eldirasokkal vald egyezdség.

Az Eurépai Unio az eltelt évek alatt szerzett tapasztalatokra figyelemmel tovabbi
intézkedések megtételét tartotta sziikségesnek a gyogyszerek szabad mozgasat akadalyozo
korlatok megsziintetése érdekében. Tovabbra is a f6 cél a kdzegészség megdvasa, azonban
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mindezt olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem akadéalyozzak a gydgyszeripar fejlodését,
illetve a gyogyszerkereskedelmet. Tovabba valamennyi teriileten végzett vizsgalatok alapjan
atdolgozasra szorulonak itélte a gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésének
eljarasaira vonatkozo szabalyokat. Erre tekintettel 2004-ben az Eurdpai Parlament és a Tanacs
jelentds mértékit modositast eszkdzolt a kodexen, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK irdnyelv moédositasardl szold 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv (a tovabbiakban: Iranyelv) keretében.

A torvényjavaslat egyebekben modositani javasolja a gyogyszerek alkalmazéasaval
Osszefiiggésben keletkezett karokért viselt allami feleldsség szabalyait is. A hibas termékekért
valo feleldsségre vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szo6ld, 1985. junius 25-1 85/374/EGK tandcsi iranyelv 15. (1) Cikkének b)
pontjadban ugy rendelkezik, hogy a tagallamok jogszabalyaikban hozhatnak olyan
szabalyozast, amely akkor is megallapitja a gyartd feleldsségét, ha a gyartd bizonyitja, hogy a
termék forgalomba hozatalanak idépontjaban a hiba a tudomany és a technika akkori allasa
szerint nem volt felismerhetd.

Az iranyelv emlitett cikkének (2) bekezdése azonban eldirja, hogy ebben az esetben a
tagallam a tervezett szabalyozas szovegét az Eurdpai Uni6 Bizottsag rendelkezésére bocsatja.
A Bizottsag tajékoztatja errdl a tobbi tagallamot. Az érintett tagéllam a tervezett szabalyozast
a Bizottsag t4jékoztatasatdl szamitott kilenc honap mulva vezeti be, feltéve, ha ez id6 alatt a
Bizottsdg nem terjeszt az ezen iranyelvre vonatkozé modositasi javaslatot a Tandcs elé az
érintett tiggyel kapcsolatban. Ha azonban a Bizottsag a tagallamtol érkezd tajékoztatastol
szamitott harom honapon beliil nem értesiti az érintett tagallamot arrdl, hogy ilyen javaslatot
kivan a Tanacs elé terjeszteni, a tagallam haladéktalanul bevezetheti a tervezett szabalyozast.
A Magyar Koztarsasag a fentiekben bemutatott notifikacids kotelezettségnek eleget tett,
amikor 2004. juniusaban a megfeleld tajékoztatast megkiildte a Bizottsdg részére.
Figyelemmel arra, hogy ez utdbbi nem tett az irdnyelv szerinti modositasi javaslatot, fenn all
annak a lehetdsége, hogy a termékfeleldsségi torvény 7.§ (1) bekezdésének d) pontja esetén
olyan szabalyozéast vezessen be Magyarorszdg, amely alapjan gyodgyszerek esetén a
kartalanitasra kotelezett — a jelenlegi allami kotelezett helyett - a gyarto lenne.

Tekintettel arra, hogy a kddex mddositasa olyan sulyd, hogy az a Gytv. szinte valamennyi
szakaszat ¢érinti, 1) torvény megalkotdsdra tesziink javaslatot, kiegészitve a
gyogyszerismertetésre vonatkozo szabdlyokkal, valamint egyes torvények moddositasaval a
piacvédelem szabalyainak lefektetésével.

Egyéb jelentos modositasok:

e a Gytv.-t jelen tdrvényjavaslat hatalyon kiviil helyezi;

e a Biintetd Torvénykonyvrdl szolo 1978. évi IV. toérvény (a tovabbiakban: Btk.)
modositasaval az emberen végezhetd kutatds szabdlyainak megszegése torvényi
tényallds elemeit javasoljuk kiegésziteni azzal, hogy aki vizsgalati készitménnyel
klinikai vizsgalatot az emberi alkalmazasra szant gyogyszerekrdl szolo térvényben
meghatarozott engedély nélkiil, vagy az engedélytdl eltéréen végez, blintettet kdvet el.

RESZLETES INDOKOLAS
Az 1. §-hoz

A tudomanyos ¢s miszaki fejlodés eredményeként, a torvény kodexjellege, tovabba az
Irdnyelvben és az emberi felhasznédlasra szant gydgyszerkészitményekkel végzett klinikai
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vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2001. aprilis 4-5.
2001/20/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelvben (a tovéabbiakban: Klinikai Iranyelv)
lefektetett fogalmi valtozasok és 11j fogalmak megjelenése miatt valt sziikségessé a Gytv.-ben
talalhato fogalmak moddositasa €és 0 definiciok bevezetése. Valtozik a gyogyszer fogalma,
az ¢lettani folyamtokra kifejthet, mely hatds az 0j fogalom szerint lehet farmakologiai,
immunologiai és metabolikus is. Ennek kovetkeztében valik lehetdvé, hogy a szabalyozas
kiterjedjen a génterapids, a radioaktiv, valamint a lokalis alkalmazésra szant gyogyszerekre is.
Viltozik a Klinikai Iranyelv pontos atvétele miatt a vizsgalati készitmény és a klinikai
vizsgalat fogalma.

Uj fogalomként jelenik meg a homeopatias gyogyszer, amely fogalmanak meghatarozasat az
egyszerlsitett gyartasi €s torzskonyvezési eljarasra valo utalds indokolta.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és annak képviseldje szintén 1) elemként jelenik
meg a szabdlyozdsban, melynek célja, hogy az adott gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja minden tagdllamban, ahol az adott terméket forgalmazni kivanja,
jeldljon ki egy személyt, aki ellatja a termékkel kapcsolatos teenddket, valamint képviseli a
gyartot az adott tagallamban.

A forgalomba hozatali engedély kiaddsakor minden esetben vizsgalni kell a gydgyszer pozitiv
terapids hatdsainak és az alkalmazésaval a kozegészségiigyet érintd barmely kockdzat és a
kornyezetre gyakorolt nemkivdnatos hatdsok kockazatdnak viszonyat, igy ennek
kovetkezményeként a forgalomba hozatali engedély kiadasara vonatkozo eljarasban 1j
definicidként jelenik meg gyodgyszer hasznalataval kapcsolatos kockézatok ¢és az
elény/kockézat arany fogalma.

Uj definiciok tovabba a beavatkozassal nem jard vizsgalat, a gyogyszer neve, a nemzetkozi
szabadnév, a gyogyszer osztalyozdsa, a Vényminta Gyljtemény ¢€s az FEuropai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) fogalma.

A 2. §-hoz

A torvény targyi hatalydnak meghatarozasanal az Iranyelv indokolja azt a Gytv.-hez képest 1j
szabalyozast, ami szerint a gyogyszerekre vonatkozé rendelkezéseket nem kell alkalmazni az
emberi eredetii teljes vérre, plazmara vagy vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari
folyamat bevonasaval jar6 modszerrel allitottak elo.

Az Iranyelv valtozasa annak az 10 rendelkezésnek a bevezetését is maga utan vonja, ami
alapjan kétség esetén, amikor valamely termék egyarant tartozhat a gyogyszer fogalom
meghatarozasa és mas, jogszabaly altal szabalyozott termék fogalom meghatdrozasa ala,
akkor a gyogyszerekre vonatkozo (szigorubb) szabalyokat kell ra alkalmazni.

A 3. §-hoz
A Klinikai Irdnyelv szabdlyozza a klinikai vizsgélatok engedélyezésének ¢és etikai

jovahagyasanak menetét, hataridejét, a benyljtandé dokumentaciot, vizsgalatok végzésének
¢s ellendrzésének szabalyait. A torvény ennek a folyamatnak a keretszabdalyait foglalja dssze.
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Szintén a Klinikai Irdnyelv atiiltetése miatt sziikséges a Gytv.-ben meghatarozott hataridok
modositasa. Xenogén sejtterapiara szolgald vizsgalati készitmények esetén a Klinikai Iranyelv
nem szab hataridét sem az engedélyezés, sem az etikai jovahagyas tekintetében, a vizsgalatot
engedélyezésre benyujtd jogainak és az eljards kiszamithatdosaganak biztositdsa érdekében
azonban ebben a készitménycsoportban is meghatarozzuk az eljarasok idétartamat.

Uj elemként jelenik meg az, hogy a vizsgalati alanyok védelme érdekében a vizsgalatot
kezdeményezdnek klinikai vizsgélattal Osszefiiggésben keletkezett karok megtéritésére
felelosségbiztositasi szerzodést kell kotnie, amelynek megfelelé fedezetet kell nyujtania a
klinikai vizsgélattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd kartéritési kovetelésekre.

A 4. §-hoz

A torvény jelen §-a az ipari koriilmények kozott torténd gyodgyszergyartasi tevékenység
feltételrendszerét, alapvetd szabdlyait hatdrozza meg. A gyogyszer gyartdsahoz az Eurdpai
Kozosségek gyakorlatinak megfeleléen hatosagi engedély sziikséges. A gyogyszerek
gyartasara vonatkozé alapvetd rendelkezések a Gytv.-ben, valamint a 37/2000. (III. 23. )
Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm. rendelet) keriiltek meghatrozasra. A Gytv.
tartalmazza a gyartasra vonatkozo keretszabalyokat, mig a Korm. rendelet rendezi az unids
jogszabalyoknak megfeleld részletszabalyokat, annak mellékletei tartalmazzak a helyes
gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfeleld, az Unids irdnyelvekben és az ehhez kapcsolddod
bizottsagi iranymutatasokban meghatarozott szabalyokat. Tekintettel arra, hogy ezen iranyelv,
valamint az irdnymutatasok gyakorta moédosulnak, indokoltnak tartjuk ezeket a szabalyokat
alacsonyabb jogforrasi szinten, miniszteri rendeletben szabalyozni, mig a Korm. rendelet
normaszovegében lefektetett eljarasi szabalyok jelen torvényben kapnanak helyet a Gytv.
gyartasra vonatkoz6 rendelkezéseivel keretszabalyokat alkotva.

Uj elemként jelenik meg a szabalyozasban az OGY1 kételezettsége abban a tekintetben, hogy
minden egyes gyartasra kiadott engedély masolati peldanyat el kell juttatnia a 726/2004/EK
rendelettel létrehozott Ugyndkséghez. E rendelkezés célja, hogy az Ugyndkség altal kezelt
kozosségi adatbdzisban valamennyi tagallamban - igy a Magyarorszagon is - kiadott gyartasi
engedélyek megjelenitésre keriilhessenek.

A torvény a Gytv.-t6] eltérden lehetdséget ad a gyartasi engedély modositasara is.
AzS. §-hoz

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-jei 726/2004/EK rendelete az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasar6l meghatdrozta a kotelezden centralis engedélyezési eljards keretében
regisztralandd gyogyszerkort (ritka betegségek gydgyszerei, immunhianyos betegség, rak
neurodegenerativ rendellenességek, cukorbetegség gydgyszerei). Ennek megfeleléen a
torvény deklardlja, hogy a fenti kozvetleniil alkalmazand6d kozOsségi jogszabalyban
meghatdrozott egyes betegségcsoportok kezelésére szolgald gydgyszerek forgalomba
hozatalat az Ugyndkség engedélyezi.

A gybgyszerek biztonsagos alkalmazhatdsaganak érdekében a forgalomba hozatali engedély
kiadasanak feltétele lesz a kedvezd eldny/kockazat arany, igy minden esetben vizsgalni kell a
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gyogyszer pozitiv terapids hatasainak és az alkalmazasaval a kozegészségiigyet érintd
barmely kockazat és a kdrnyezetre gyakorolt nemkivénatos hatdsok kockazatanak viszonyat.

Az az eddig miniszteri rendeleti szinten meghatarozott kritérium atvételre keriil a mddositas
kovetkezményeként, hogy a forgalomba hozatali engedély kizardlag az Eurdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban, illetve az Eurdpai K6zosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerzodés alapjan az EGT tagallaméaval azonos jogallast élvezd
allamban letelepedett kérelmezdnek adhato.

Az Iranyelvnek megfelelden 0j szabalyozas jelenik meg a forgalombahozatali engedélyek
érvényessége tekintetében. A Gytv. alapjan az engedélyt az OGYI 5 évre jelenleg adja ki és
mindig az 5 éves érvényességi id0 lejartat megel6zden legaldbb 3 hoénappal benyujtott
kérelemre, ismételt 5 évre Ujitotta meg. A modositas szerint az egyszeri megujitast kovetden a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig érvényes. Ez aldl az Irdnyelv egy
kivételt enged, nevezetesen a tagallam illetékes hatosadgara bizza annak eldontését, hogy a
kiilon jogszabaly szerinti mellékhatas bejelentési kotelezettség alapjan beérkezett adatok
ismeretében engedélyezi a korlatlan forgalomba hozatalt, vagy azt csak legfeljebb 5 évre vjitja
meg. Ez a szabalyozas a javaslatban is megjelenitésre kertil.

A 6. §-hoz

A javaslat 6. §-a tartalmazza az OGYI lehetOségét arra, hogy ha a Magyarorszagon érvényes
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd gyogyszer orvosi kezelés sordn torténd
alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez Magyarorszagon mar forgalomban
1év6 gyogyszertdl nem varhato,— a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak erre iranyuld
kérelme hianydban is — engedélyezheti a mas tagdllamban mar forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszer forgalomba hozatalat. Ebben az esetben az engedély megadasa eldtt
az OGYI értesiti a fenti szandékar6l a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon
tagallamban, amelyben az érintett gyogyszert engedélyezték és felkéri az érintett allam
illetékes hatosagat, hogy juttassa el szamara a gyogyszerre vonatkozé kiilon jogszabalyban
meghatdrozottak szerinti értékeld jelentés és a gyodgyszerre vonatkozd hatalyos forgalomba
hozatali engedély masolatat.

A 7. §-hoz

Modositasra keriilt az ideiglenes forgalomba hozatal szabalya. Kiilonos méltanylast érdemld
betegellatasi érdekbdl az OGYI a gyartd kérelmére ideiglenes és 0j elemként megjelend,
kivételes forgalombahozatali engedélyt adhat. Az Iranyelv tagallami hataskorbe engedi at
annak eldontését, hogy ideiglenes engedélyezésre jogszabalyt alkosson arra az esetre, amikor
valamely nem engedélyezett gyogyszer forgalmazasat barmely olyan korokozo, toxin, kémiai
anyag vagy nukledris sugéarzas feltételezett vagy igazolt terjedése indokolja, amely artalmas,
kiemelten veszélyes lehet az egészségre gyakorolt hatas okdn a kozegészségiigyre is.

A 8. §-hoz

A gyogyszer kiilso, illetve ennek hidnyaban a kozvetlen csomagolasan feltlintetendd adatokat
az elmult évek alatt szerzett tapasztalatok tiikkrében, valamint az Irdnyelvben megjelend
modositasokra tekintettel szintén modositani sziikséges. Ez a modositas a Gytv. teljes atirasat
tette indokolttd abban a formdban, hogy a részletszabalyok miniszteri rendeleti szinten
keriilnek meghatarozasra, ugyanis az uniés szabalyozas mind a csomagolason, mind pedig a
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betegtajékoztatdban feltiintetendd adatok tekintetében még ezen adatok sorrendjét is kotelezd
erdvel irja eld.
Az Irényelv eldirja a fel nem hasznalt gyogyszer, vagy abbol szarmazé hulladék
artalmatlanitdsara  vonatkozoz  specidlis  Ovintézkedések  feltiintetését,  valamint
gylUjtérendszerre valdé utalast, amely eldirasok a végrehajtasi rendeletben keriilnek
megjelenitésre.
Szintén a miniszteri rendeletben lefektetendd uj elem, hogy a gydgyszer kiilsé és kozvetlen
csomagolasan Braille-irdssal is fel kell tiintetni a gyodgyszer a nevét, ezt kovetden a
hataserdsségét és gyodgyszerformajat, hogy csecsemdnek, gyermeknek vagy felndttnek
szanjak, valamint ha a termék legfeljebb harom hatéanyagot tartalmaz a nemzetkozi
szabadnevet illetve ennek hianyaban az éltaldnosan hasznalt kozonséges elnevezést. Tovabba
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a betegtdjékoztatd a
betegek érdekképviseleti szervezeteinek kérésére a vakok és gyengén latok szdmara megfeleld
formaban is rendelkezésre alljon.
Tovabbi, a miniszteri rendeletben megjelend Uj kovetelmény a gydgyszerek csomagolasa
tekintetében, hogy fel kell tiintetni:
- hogy a gyogyszert csecsemodnek, gyermeknek vagy felnéttnek szanjak;
- azoknak az ismert hatdsi segédanyagoknak a felsoroldsat, amelyek
szerepelnek az Ugyndkség 4ltal kozzétett részletes utmutatasban. Ampullas
kiszerelésti termékek, illetve a helyileg alkalmazott készitmények vagy a
szemcseppek esetében az dsszes kdtdanyagot meg kell adni;
- az alkalmazas mddjat és adott esetben az utjat, helyet hagyva az eldirt adag
feltiintetésének;
- a gyogyszerre vonatkozd forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevét
¢s cimét, illetve a képviseld neve cimét.

A 9. §-hoz

A betegtdjékoztatd  bOvebb  informdcidtartalma a  betegek  biztonsagosabb
gyogyszerfelhasznalasat célozza ¢és teszi lehetdvé, amely betegtajékoztatora vonatkozo
szabalyokat miniszteri rendelet tartalmazza majd.

A betegtajékoztatdban szerepld, a miniszteri rendeletben megjelend 0j adatok:

- az adott gyogyszer jellegétdl fiiggben a betegtdjékoztatoban kifejezett
ajanlasnak kell szerepelnie arra vonatkozoan, hogy adott esetben a betegek
konzultaljanak orvosukkal vagy gyogyszerésziikkel a termék hasznalatanak
tisztazasa érdekében;

- sziikség esetén figyelmeztetés a bomlas lathato jeleire;

- amennyiben a gyogyszert a tagallamokban kiilonb6z6 neveken engedélyezték
az egyes tagallamokban engedélyezett nevek jegyzéke;

- a betegtajékoztatd legutdbbi atdolgozasanak idépontja.

A 10. §-hoz
Jelen § azt tartalmazza, hogy az OGYI mely esetekben, milyen eljaras keretében, mit vizsgal
csomagolas €s a betegtajékoztatd tekintetében a forgalomba hozatali eljaras folyamatanak

keretében.

A 11. §-hoz
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Jelen javaslat a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet kereteit szabalyozza a Gytv.
hatalyos normaszdvegének megfelelden

A 12. §-hoz
Ez a torvényhely a gyogyszerellatas fogalmat hatarozza meg.
A 13. §-hoz

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdst szabalyozd § a gyogyszerek beszerzésének
szabalyaira tesz javaslatot és a gyogyszertarak gydgyszerellatasi kotelezettségérol
rendelkezik.

A 14. §-hoz

Az intézeti gyogyszerellatasra vonatkozd szabalyozés a javaslat szerint nem valtozik a Gytv.
hatéalyos rendelkezéseihez képest.

A 15. §-hoz

A kabitoszernek ¢és pszichotrop anyagnak mindsiild gyogyszerekre tekintetében a javaslat
csak keretszabalyokat ad, melyeket tartalommal alacsonyabb szintii jogszabalyok toltenek fel.

A 16. §-hoz

A torvényjavaslat a 16. §-ban a gyogyszergyartoknak, illetve az ellatasban résztvevoknek a
folyamatos gyogyszerellatas biztositasaval kapcsolatos kotelezettségeit hatarozza meg. Ennek
megfelelden a gyodgyszergyartds, illetve a gyodgyszerforgalmazasban érintett gazdasagi
szereploknek a gazdasagi dontéseikrdl a gyogyszerek forgalomba hozatalat engedélyezd
hatosdgot tajékoztatni kell, figyelemmel arra, hogy az igazgatas szereploi a
gyogyszerellatasban eléforduld atmeneti zavarokat igazgatasi 1épéseikkel rendezhessék,
hataskoriikben eljarva a gyogyszerellatas biztonsagat fenntarthassak.

A betegek védelmében nagyon fontos uj szabdllyal egésziil ki ezen szakasz, ugyanis a
gyogyszer forgalmazasanak atmeneti, illetve tartds hidnya esetén az allami egészségiigyi,
katasztrofa és védelmi készlet kezeldje jogosult a gydgyszert beszerezni, amennyiben a
gyogyszernek nincs Magyarorszdgon forgalomba 1év0, helyettesitd parja és a készitménnyel
kezelt betegek szama egy meghatarozott betegszamot elér.

A 17. §-hoz

A torvényjavaslat a mindségileg nem megfeleld, emberi felhasznaldsra alkalmatlan
gyogyszerek forgalombol vald kivondsanak alapvetd szabélyait hatdrozzak meg. Ha egy
gyogyszer nem kelléen hatasos, vagy mindségi kifogasok meriilnek fel vele szemben, a
feltételezett mindségi hibarol a forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve a gydgyszer
nagykereskedelmében és kozvetlen lakossagi ellatasaban résztvevd gyogyszerész és az orvos
koteles a forgalomba hozatalt engedélyezé hatosagot tajékoztatni. A bejelentés alapjan az
OGYI a gyogyszert koteles megvizsgalni és a vizsgalat eredményérdl, annak esetleges
kovetkezményeirdl, igy példaul a forgalombdl torténd kivonasrdl az érintetteket a
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kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyair6l szolo 2004. évi CXL.
torvény alapjan hirdetmény utjan haladéktalanul tajékoztatni.

A 18. §-hoz

Jelen javaslatban a gyartd, az orvos és a gyogyszerész Gytv. szerinti mellékhatas bejelentési
kotelezettsége szerepel, kiegésziilve az Iranyelv azon eldirasaval, hogy hatékonyabba kell
tenni ezen kotelezettséget és az eldirt rendelkezések be nem tartdsa esetén a szabalyok
betartdsara 0sztonzd szankcidkat kell kilatasba helyezni. Ennek megfeleléen az OGYI
felfiiggeszti, visszavonja vagy moddositja a forgalomba hozatali engedélyt, ha a gydgyszerrel
kapcsolatosan, a gyogyszer alkalmazasi eldiratdban nem szerepld, sulyos és nemkivanatos,
illetve a gydgyszer tovabbi alkalmazéasat megakadalyozo mellékhatasokat jelentenek be és az
OGYT ugy itéli meg, hogy a bejelentések megvizsgalasat kovetden a termék rendeltetésszert
hasznalat esetén karosnak bizonyul vagy nincs terdpias hatdsa, vagy az elény/kockézat arany
rendeltetésszerli hasznalat soran negativ, illetve mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott kovetelményeknek.

Uj szabaly, hogy minden engedélyt, amelyet hirom egymast koveté évben nem hasznaltak fel,
- azaz a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer hdrom éven keresztlil nincs
ténylegesen jelen a piacon - érvénytelennek kell tekinteni, az ilyen engedélyek fenntartasahoz
kapcsolodo kozigazgatasi terhek elkeriilése, valamint az un. fantomkészitmények mas
termékekre gyakorolt negativ hatasa végett. Ezért az OGY1 a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyét visszavonja, ha a termék 3 éven at nem kertil tényleges forgalomba. Ezen szabaly
alol az OGYT csak kivételes koriilmények kozott és kizardlag kozegészségligyi okokbdl adhat
felmentést, amit azonban részletesen és alaposan meg kell indokolni.

A 19. §-hoz

Jelen § rendelkezik keretjelleggel, a végrehajtasi rendeletekre utalva az OGYT ellendrzési
tevékenységérdl a klinikai vizsgalatok €és a gyodgyszerek biztonsadgos alkalmazéasat vizsgald
laboratériumok tekintetében.

A 20. §-hoz

A javaslat a gydgyszerek gyartasaval, eldallitasaval, forgalomba hozataldval ¢és
forgalmazasaval kapcsolatos, e torvényjavaslatban illetve annak felhatalmazéasa alapjan
kiadott jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek hatosagi ellenérzését az OGYI, a
lakossagi gyogyszerellatok és az egészségiigyi szolgaltatok esetén pedig az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ) feladatkorébe helyezi.
A hatosagi ellendrzés keretében fellelt hidnyossagok, mulasztasok jogszabalyértések stlyara
figyelemmel az eljard hatdsadg példaul intézkedést tehet, hatosagi hatarozatban kotelezhet
jogsértd allapot megsziintetésére, valamint j rendelkezésként birsagot szabhat ki, amely
Osszegének felét az E. Alapba kell befizetni, amennyiben a jogsértés kozfinanszirozott
gyogyszerrel kapcsolatosan kertilt elkdvetésre.

A 21. §-hoz

Modositani javasoljuk a gyogyszerek alkalmazasaval Osszefliggésben keletkezett karokért
viselt allami feleldsség szabdlyait is.
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A hibds termékekért valdo feleldsségre vonatkozd tagéallami torvényi, rendeleti ¢€s
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1985. junius 25-1 85/374/EGK  tanécsi
iranyelv 15. (1) Cikkének b) pontjaban ugy rendelkezik, hogy a tagallamok jogszabalyaikban
hozhatnak olyan szabéalyozast, amely akkor is megallapitja a gyart6 felel6sségét, ha a gyartd
bizonyitja, hogy a termék forgalomba hozatalanak idOpontjdban a hiba a tudomény és a
technika akkori 4llasa szerint nem volt felismerhetd. Az irdnyelv emlitett cikkének (2)
bekezdése eldirja az ez esetben lefolytatando eljarast is. Az eljaras lényege, hogy a tagallam a
tervezett szabdlyozds szOvegét a Bizottsag rendelkezésére kell hogy bocsdssa, melyrdl a
Bizottsag tajékoztatja a tobbi tagallamot is. Az érintett tagallam a tervezett szabdalyozast a
Bizottsag tajékoztatasatol szamitott kilenc honap mulva vezetheti be, feltéve, ha ez id6 alatt a
Bizottsdg nem terjeszt az ezen iranyelvre vonatkozd modositasi javaslatot a Tandcs elé az
érintett liggyel kapcsolatban. Ha azonban a Bizottsdg a tagillamtol érkezd tajékoztatastol
szamitott harom honapon beliil nem értesiti az érintett tagallamot arrdl, hogy ilyen javaslatot
kivan a Tandcs elé terjeszteni, a tagallam haladéktalanul bevezetheti a tervezett szabdlyozast.
A Magyar Koztarsasag a fentieckben bemutatott notifikacios kotelezettségnek eleget tett,
amikor 2004. juniusdban a megfeleld tdjékoztatist megkiildte az Eurdpai Bizottsag részére.
Figyelemmel arra, hogy ez utobbi nem tett az iranyelv szerinti modositasi javaslatot, fenn all
annak a lehetdsége, hogy a termékfeleldsségrol szoldo 1993. évi X. torvény 7.§ (1)
bekezdésének d) pontja esetén olyan szabalyozast vezessen be Magyarorszag, amely alapjan
gyogyszerek esetén a kartalanitasra kotelezett — a jelenlegi allami kotelezett helyett - a gyarto
lenne.

A 22. §-hoz

A gyogyszerre, mint kiilonleges artira - amely a kdzegészség megdvasara, javitasara szolgalo
termék - specidlis szabalyok vonatkoznak, ugy a gyartds, mind a forgalomba hozatal és a
kiszolgaltatas tekintetében. Nem kivétel ez aldél a gyogyszerek reklamozéasara iranyado
szabalyozas sem. Az Unid mar 1992 6ta specialis, szigoribb szabalyokat ir elé a gydgyszerek
reklamozasara, illetve ismertetésére nézve. Ezt a szabalyozas a magyar jogrendszerben is
megjelenik a Reklamtorvény, valamint az emberi felhasznélasra keriild gyogyszerek,
gyogyszernek nem mindsild gyogyhatasu készitmények rekldmozasarol és ismertetésérdl
sz0l6 64/2003. (X. 31.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: promdcios rendelet) keretében.

Jelen modositas atveszi a promocios rendelet gyogyszerismertetésre vonatkozo szabalyainak
kereteit, mely tevékenység a gydgyszerek szakmai céltl ismertetése a gydgyszerek rendelésére
¢s forgalmazasara jogosultak, illetve az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezOknek felé.
Kiilon rendelkezések talalhatdak a gydgyszerismertetést végzd személyek tevékenységérol,
Osszeférhetetlenségi szabalyairdl, az OGYT altal térténd nyilvantartasukrol, mely szabalyok a
gyogyszerismertetdi tevékenység ellendrzését segitik elo.

A 23. §-hoz

Indokoltnak tartottuk a promocios rendeletben talalhatd, a gydgyszert rekldmozo és a
reklamszolgaltato tevékenységére vonatkozo szabalyokat torvényi szinten megjeleniteni, igy a
rendezvényeken vald részvétel tamogatdsanak szabdlyait, a gydgyszerek rendelésére ¢€s
forgalmazasara jogosult személy részére torténd juttatds tilalmat és azt, hogy annak
érdekében, hogy a gyogyszerek rendelésére és forgalmazdsara jogosult személy adozasi
kotelezettségének eleget tudjon tenni, a gydgyszert reklamozo vagy rekldmszolgaltatdo a
gyogyszerek rendelésére ¢és forgalmazasdra jogosult személy részére a hatdlyos
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addjogszabalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében a hatalyos addjogszabalyoknak
megfeleld igazolast koteles megkiildeni, ha ennek feltételei fennallnak.

A 24. §-hoz

A gyobgyszerfelhasznélassal kapcsolatos betegjogokra vonatkozd szabédlyozas a javaslat
szerint nem valtozik a Gytv. hatalyos rendelkezéseihez képest.

A 25. §-hoz

Jelen § szdl az orvosi gyogyszerrendelés szabalyairdl, amely szerint gyogyszert rendelni

- a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi eldirdsban
szereplo, vagy

- a Vénymintak Gytlijteményében szerepld készitmény esetén az ott kdzolt —
javallatban, illetve

- az olyan gyogyszernél, amely az EGT tagallamaban, illetve az Eurdpai
Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az
EGT tagéllamaval azonos jogallast élvezd allamban nem, de mas orszdgban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gyogyaszati
célra, ha felhasznalasat kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek
indokolja, és alkalmazasat - a kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételek
szerint — az OGYT altal engedélyezte

jogosult minden orvos ¢€s fogorvos, aki az orvosi diplomdhoz kotott tevékenység folytatasara
jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott gyogyszer-rendelésre jogositd bélyegzdvel
rendelkezik.

A 26. §-hoz

A vegyes rendelkezések kozott megtalalhatoak a lakossagnal keletkezett gyogyszerhulladék
artalmatlanitasarol, a gyogyszerek megsemmisitésének modjarol, a gyodgyszerekrdl vezetett
nyilvantartasokrol és kozleményekrdl, tovabba az OGYI hatarozatai esetén igénybe vehetd
jogorvoslatrol sz6l6 szabalyok.

A 27.-32. §-hoz

Jelen torvényhelyen a Reklamtorvény modositasra keriil a gyogyszerek reklamozaséara
vonatkozd6, a reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara jogosult szervek tekintetében. Ugyanis a
Fogyasztovédelmi Feliigyeloség mellett az OGYI is hataskorrel rendelkezd szerv a
gyogyszerek reklamozasara és ismertetésére vonatkozé szabalyok megsértése esetén.

Az egészségligyrol szold 1997. évi CLIV. torvénynek a biztositasra vonatkozd szabdlyai
kiegészitésre keriilnek azzal, hogy deklaralasra keriil, hogy a vizsgélati készitménnyel végzett
klinikai vizsgéalatok esetén a vizsgalatra vonatkozd kiilon feleldsségbiztositassal kell
rendelkezni.

A Btk. moddositdsaval az emberen végezhetd kutatds szabalyainak megszegése torvényi
tényallas elemeit javasoljuk kiegésziteni azzal, hogy aki vizsgalati készitménnyel klinikai
vizsgélatot az emberi alkalmazésra szant gyogyszerekrdl szold torvényben meghatarozott
engedély nélkiil, vagy az engedélytdl eltéréen végez, blintettet kovet el.
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Az arak megallapitasarol szol6 1990. évi LXXXVIL. térvény melléklete modositasra kertil oly
moédon, hogy a torvény maximalt kereskedelmi &rrést csak a tarsadalombiztositasi
tdmogatasban részesiild gyogyszerek tekintetében hataroz meg.

A gyogyszertarak 1étesitésérdl és mitkodésiik egyes szabalyairdl szold 1994. évi LIV. térvény
(a tovabbiakban: Patika torvény) szintén modositasra keriil az Artorvénnyel vald 6sszhang
megteremtése ¢érdekében. Tekintettel arra, hogy a nem tamogatott gyogyszerek eddigi
hat6sagi arrése megszlinik, a nem tadmogatott gyogyszerek arabol valé engedmény adasanak
tiltdsa a tovabbiakban értelmezhetetlen lenne. Ezért a javaslat szerint a Patika torvény ugy
modosul, hogy a gydgyszertar csak a timogatott gyogyszerek arabol nem adhat engedményt
(az intézeti gyogyszertarral nem rendelkezd kozvetlen betegellatast végzd fekvObeteg
gyogyintézet kivételével).

A Magyar Gyogyszerész Kamararol szolo 1994. évi LI. térvénynek azon rendelkezése, amely
a nem tdmogatott gyodgyszerek ardnak Kamara 4ltali kozzétételi kotelezettségét irja eld,
hatalyat veszti.

A Gytv.-t jelen torvényjavaslat hatdlyon kiviil helyezi a nemzeti listas pszichotrop anyagokra
vonatkoz6 konkrét jogszabalyi hely [19. § (7) bekezdés], valamint ezen pszichotrop anyagok
listajat tartalmaz6 melléklet kivételével. Ezen § és a melléklet hatdlyban tartasara azért van
sziikség, mert az Alkotmanybirosag 54/2004. (XII. 13.) AB hatarozata (kabitdszer-fogalomra
vonatkozod dontés) nyoméan 0j kabitészerfogalmat, valamint 0j kabitdszer és pszichotrop
listakat kell alkotni, melynek soran - a jogbiztonsag érdekében - kiilon kell szerepeltetni azon
anyagok listajat, amelyek a nemzeti jogalkotdé szuverén dontése nyoman mindsiilnek
pszichotrop anyagnak. Ez a lista mas jogszabaly hijan a Gytv-be keriilt atvételre, azonban,
tekintettel arra, hogy ezen tdérvényben is rendszeridegen, nem kivanjuk a november 1-én
hatalyba 1€p6 uj, gyodgyszertorvénybe atemelni. Hatidlyban tartdsa azonban feltétleniil
indokolt, ellenkezd esetben ugyanis a nemzeti jogalkotd szuverén dontése alapjan
pszichotropnak mindsiilé anyagokkal torténd visszaélés nem lesz biintethetd.

A zar6 rendelkezések egyrészt a Kormany és az egészségligyl miniszter részére tartalmaznak

felhatalmazast, masrészt jogharmonizacidés zaradékot tartalmaznak az Eurdpai Kozosség
iranyelveivel 0sszeegyeztethetd szabalyozasra utalva.
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