2005. évi XCV. torvény

az emberi alkalmazasra Keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozé torvények modositasarol

A torvény célja, hogy az Eurdpai Ko6zosség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkdzi jogi szabalyok €s
ajanlasok figyelembevételével meghatarozza a gyodgyszerrel, a gyogyszerellatassal, valamint a gyogyszert
felhaszndlok jogaival kapcsolatos alapvetd rendelkezéseket.

A gybgyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata. Ennek keretében az
allam meghatarozza azon kovetelményrendszert, amely biztositja, hogy a raszorulok biztonsagos, hatasos,
az el6irasoknak megfeleld mindségl gyogyszerekhez juthassanak.

Az Orszaggylés az emberi egészség védelmét és helyreallitasat szolgalo allami tevékenység részeként,
az ezért viselt felelGsségtdl vezérelve,

szem el6tt tartva, hogy a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozo
szabalyok legfontosabb célja az emberi egészség megovasa, és 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 keriild gyogyszerek piacanak jellemzoje, hogy a
gyogyszer végso felhasznaldjanak, a betegeknek jelenleg még csekély a befolyésa a gyogyszer kivalasztasa
soran, és

figyelembe véve a fentiek mellett, hogy e célkitlizéseket olyan eszkdzokkel kell elérni, amelyek nem
hatraltatjak a gyogyszerkutatas és -fejlesztés fejlodését, illetve az Europai Union beliili gyogyszer-
kereskedelmet
a kovetkezo torvényt alkotja:

1. § E torvény alkalmazasaban:

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

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

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

4. kabitoszer: a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitoszer Egyezmény
kihirdetésérdl szolo 1965. évi 4. torvényerejii rendelet mellékletének 1. és I1. jegyzekén szerepld anyag;

5 4/a. kabitészerként minsitett gvogyszer: a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes
Kabitészer Egyezmény kihirdetésérdl szolo 1965. évi 4. torvényerejii rendelet mellékletének 1. és II.
jegyzékén szerepld kabitdszernek mindsitett hatéanyagot tartalmazé gyodgyszer;

5. pszichotrop anyag: a pszichotrop anyagokrol sz616, Bécsben az 1971. évi februar ho 21. napjan
alairt egyezmény kihirdetésérdl szol6 1979. évi 25. térvényerejli rendelet I-1V. jegyzékén, valamint az
emberi felhasznalasra keriild gyogyszerekrdl szol6 térvény mellékletének A4) és B) jegyzékén szerepld
anyag,

% 5/a. pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer: a pszichotrop anyagokrol sz616, Bécsben az 1971.
évi februar ho 21. napjan alairt egyezmény kihirdetésérél szold 1979. évi 25. térvényerejl rendelet 11-1V.
jegyzékén, valamint az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol szol6 torvény mellékletének B)
jegyzékén szerepld pszichotropnak mindsitett hatdanyagot tartalmazo gydgyszer;

6. vizsgalati készitmény: hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai
vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia-(6sszehasonlito) készitményként hasznalnak, ideértve azokat a
készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de klinikai vizsgalat soran
az elfogadott alkalmazasi eldirastol eltérden, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban hasznalnak,
vagy az elfogadott alkalmazasi el6irasban foglalt indikaciotol eltérd indikacioban hasznaljak, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gyodgyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gytijtésére hasznaljak;



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

a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve

b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak ¢€s kivalasztodasanak tanulmanyozasa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elony/kockazat aranyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokat;

8. beavatkozassal nem jaro vizsgalat: amelyben

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

b) a gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos médon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek
megfelelden rendelik,

¢) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valo bevonasat nem hatarozzak meg eldzetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gyogyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak megfelel6 modon rendelik és
annak rendelése vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevondsara vonatkozo dontéstol,

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészité diagnosztikai vagy monitoring
eljarast nem alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemiologiai modszereket alkalmaznak;

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

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

11. gyogyszergyartas: olyan engedélyhez kotott termelStevékenység, ahol ellenérzott ipari koriilmények
kozott gyogyszert allitanak eld;

12. gyartasi tétel: a kiindulasi anyagoknak, a csomagoléanyagoknak vagy a gyogyszerkészitményeknek
az az el6ére megadott mennyisége, amely ugyanazon gyartasi folyamatban vagy egy gyartasi sorozatban
késziilt és igy azonosnak tekintheto;

13. gyogyszer neve: a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott elnevezés, amely lehet
fantazianév, amelyet nem lehet 6sszetéveszteni az dltalanosan hasznalatos névvel, illetve olyan altalanosan
hasznalatos vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
nevével egyiitt adnak meg;

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

15. a gyogyszer osztdlyozasa: az adott gyogyszerre vonatkozo, a forgalomba hozatali engedélyben,
magisztralis gyogyszerek esetében a Gyogyszerkonyvben 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
hatdsag a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet magisztralis gyogyszerek
esetében a Gyogyszerkonyv vagy a Vényminta Gy(ijtemény annak nyilvanit;

17. alkalmazasi eldiras: az orvos, illetve a gyodgyszerész részére sz0l0, a forgalomba hozatali
engedélyben szerepld szakmai el6irds, amely a gyogyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit és
jellemzoit tartalmazza;

18. betegtdjékoztato: a gydgyszerhez mellékelt, a felhasznalonak (betegnek) sz0106, e torvény szerinti
kozérthetd tajékoztatas;

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

20. kiils6é csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kozvetlen csomagolast foglalja
magaban,;

21. Gyogyszerkdnyv. a gydgyszerkészités, a gydgyszermindség, a gyogyszerellenérzés és a
gyogyszermindsités altalanos szabalyait, valamint az egyes gyogyszerek mindségét és dsszetételét
tartalmazo6 kiilon jogszabaly szerinti szerv altal kiadott, illetve modositott, a gyogyszergyartokra,
forgalmazokra, orvosokra és gyogyszerészekre kotelezd hivatalos kiadvany;

22. Vényminta Gyiijtemény (Fo-No): a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait, valamint az egyes
gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazo kiilon jogszabaly szerinti szerv altal kiadott, illetve
modositott, a gydgyszergyartdkra, forgalmazdkra, orvosokra és gyogyszerészekre kdtelez6 hivatalos
kiadvany;

23. kiilonos méltanylast érdemlé betegellatasi érdek: akkor all fenn, ha a Magyar Koztarsasagban
érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyogyszer orvosi kezelés soran torténd



alkalmazasaval esélye lehet a kezelés sikerességének, €s ez a Magyar Koztarsasagban mar forgalomban
1év6 gyogyszertdl nem varhato;

24. Eurdpai Gyogyszeriigynokség.: az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség létrehozasarol sz616 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel
Iétrehozott Eurdopai Gyogyszeriigynokség;

25. a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockdzatok: a gydgyszer mindségével, biztonsagossagaval
¢s hatasossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kozegészséget érintd barmely kockdazat, illetve a
kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata;

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

27-28.

29, fejlett terapias gyogyszerkészitmény: A fejlett terapias gyogyszerkészitményekrél, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szol6 2007. november 13-i 1394/2007/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja szerinti gyogyszer.

A torvény hatdlya

2. § (1) E torvény hatalya az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszer gyartasara, eléallitasara,
forgalomba hozatalara, forgalmazasara és alkalmazasara, valamint a vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatara és alkalmazésara terjed ki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék - (1) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével -
az e torvény 1. §-anak 1. pontjadban meghatarozott fogalommeghatarozas és mas jogszabaly altal
szabalyozott valamely termék fogalommeghatarozasa 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 jaré modszerrel dolgoznak fel -,
az orvostechnikai eszkdzre, az élelmiszerre, az étrend-kiegészitd termékekre, a kozmetikai termékre, az
emberi fogyasztasra szant egyéb termékre, valamint az emberi szervezetbe nem keriild, illetve emberi
szervezeten nem alkalmazott ferttlenitdszerre €s az orvosi laboratériumi diagnosztikumra.

A klinikai vizsgdlat

3. § (1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatasa soran az egészségiigyrol szolo torvény
emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra vonatkozo rendelkezéseit, az e torvényben foglalt eltérésekkel
kell alkalmazni.

(2) A vizsgalati készitménynek a Magyar Koztarsasag teriiletén végzendo klinikai vizsgalatahoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs bizottsaganak kutatasetikai
szakkérdésben kiadott szakhatdsagi vagy az tigyfélnek az eljaras meginditasat megel6z6en benyujtott
kérelme alapjan elozetes szakhatdsagi alldsfoglalasa alapjan kiadott - engedélye sziikséges.

A3)

(4) A klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak ligyintézési hatarideje hatvan nap, ezen beliil az etikai
vélemény elkészitésének hatarideje negyvenkét nap. Génterapiara és szomatikus sejtterapiara szolgalo,
valamint genetikailag modositott szervezeteket tartalmazoé vizsgalati készitmények esetén a klinikai
vizsgalat engedélyezési eljarasanak ligyintézési hatarideje kilencven nap, ezen belill az etikai vélemény
elkészitésének hatarideje legfeljebb hetvenkét nap. Xenogén sejtterapiara szolgalod vizsgalati készitmények
esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak ligyintézési hatarideje tizenkét honap, ezen beliil az
etikai vélemény elkészitésének hatarideje legfeljebb tizenegy honap.

(5) A klinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben keletkezett karok
megtéritésére - a kockazatoknak megfeleld - feleldsségbiztositasi szerzodést kell kotnie az Europai
Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai K6z6sséggel vagy az EGT-vel megkotott
nemzetk6zi szerzodés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallést élvez6 allamban (a tovabbiakban:
EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkez6 biztositoval. A
feleldsségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nytijtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan esetlegesen
érvényesitendd kartéritési kovetelésekre.

(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalatok megkezdését a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be
kell jelenteni.
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(8) A klinikai vizsgalat kezdeményezdje az azt végzo egészségiigyi szolgaltatoval, illetve a klinikai
vizsgalat vezetdjével a klinikai vizsgalat végzésére irasban szerzddést kot. A szerz6dés érvényességéhez a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs bizottsaganak kutatasetikai
szakkérdésben kiadott szakhatdsagi vagy az tigyfélnek az eljaras meginditasat megel6zden benyujtott
kérelme alapjan eldzetes szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan kialakitott egyetértése sziikséges.

A gyogyszergydrtas feltételei

4. § (1) A Magyar Koztarsasag teriiletén gyogyszert gyartani - a magisztralis gyogyszerek gyogyszertari
eloallitasat kivéve - a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kiadott, e tevékenység végzésére jogositd
engedélye birtokaban lehet. A gyogyszer gyartdja az a gazdalkodo szervezet, amely rendelkezik a
gyogyszer gyartasara jogositd hatosagi engedéllyel.

(2) A gyogyszer gyartasara jogositd engedélyt a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv akkor adja meg,
ha a kérelmez6 rendelkezik olyan - a kiilon jogszabalyban meghatarozott - személyi és targyi feltételekkel,
amelyek biztositjak, hogy az altala gyartott gyogyszer mindsége a gyartast kovetden megfelel a forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozott kvetelményeknek. A gyogyszer gyartasara jogositd engedély
magaban foglalja a sajat eldallitasu termékkel torténd nagykereskedelmi jogosultsagot is, azzal a feltétellel,
hogy a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasa soran egyebekben meg kell felelni a gyogyszer-
nagykereskedelemre vonatkozo kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi, targyi feltételeknek.

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

(4) Az engedély iranti kérelmet a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szervhez a miniszteri rendeletben
meghatarozott adattartalmti nyomtatvanyon kell benyujtani.

(5) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv helyszini szemlét tart, melynek keretében megvizsgalja,
hogy a kérelmez0 rendelkezik-e a gyogyszergyartashoz sziikséges - kiilon jogszabalyban meghatarozott -
személyi és targyi feltételekkel, valamint megfelelé dokumentacios és mindségbiztositasi rendszerrel.

(6) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelemr6l kilencven napon beliil dont. Az engedély
masolatat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv megkiildi az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

(7) Kébitdszernek, pszichotrop anyagnak mindsiild, valamint a kabitoszer-prekurzorokkal
kapcsolatos egyes hatdsagi eljarasi szabalyok, valamint a hatosagi feladat- és hataskorok megallapitasarol
sz6106 kiilon jogszabaly hatdlya ala tartozo hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek gyartasaval csak az
foglalkozhat, aki az e tevékenységre jogosito kiilon engedéllyel is rendelkezik.

(8) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja gondoskodik

a) az éltala forgalmazott gyogyszerek

aa) mindség-ellendrzésérdl, illetdleg mindségtantisitasarol, valamint a mindségtanusitassal 6sszefiiggd
szamitogépes rendszer miikodtetésérol,

ab) minbéségvizsgalatahoz sziikséges kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek megfeleld
laboratérium biztositasarol,

ac) forgalombol vald kivonasanak és lefoglalasanak végrehajtasarol,

b) a kiilon jogszabalyban meghatarozott nyilvantartasok vezetésérdl és a gyogyszergyartasi tételbol
legalabb két teljes vizsgalatra alkalmas gyari csomagolasi egységnek a megjeldlt felhasznalhatosagi
hataridét kovetd egy évig torténd megdrzésérdl;

¢) az altala nem megfelelonek itélt gyogyszer hibajanak €s gyartasi szamanak a forgalomba hozatalt
engedélyez6 hatosag szamara torténd bejelentésérol;

d) az éltala gyartott és forgalomba hozott nem megfeleld mindségli gyogyszer forgalmazasanak
leallitasarol és a mindségi hibanak a forgalomba hozataldt engedélyez6 hatosag szamara torténd
bejelentésérdl;

e) a megrendel6hoz kiszallitott gydgyszer forgalombol vald kivonasanak elrendelését kovetden a
gyoOgyszer gyartasi tétele sszegyijtésének végrehajtasarol;

f) a selejt megsemmisitésérdl és ennek nyilvantartasarol;

g) araktari tigyrend elkészitésérol.

(9) A raktarbol kiszallitott termékekrél mindségi bizonylatot kell kiallitani a megrendeld részére. A
kiszallitott termékek gyari gylijtdcsomagolasat olyan modon kell ellatni a gyartd cégjelzésével, hogy a
termékek szarmazasi helye utélag is azonosithato legyen.



(10) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gydgyszergyartasi tevékenység hat honapon tuli
szlineteltetésérol - a tervezett sziineteltetés idétartamanak megjelolésével - legalabb a tervezett sziinetelést
megel6z6 harom honappal a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervet értesiteni koteles.

(11) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szervnek, ha tevékenysége folytatasa soran a (2) bekezdésében felsorolt koriilményeiben
valtozas kovetkezik be. A bejelentés alapjan az (1) bekezdés szerinti engedély modositasarol a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv harminc napon beliil dont. A bejelentés alapjan indult eljaras soran az
iigyintézési hataridé egy izben legfeljebb hatvan nappal meghosszabbithato.

(12) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - a gyogyszergyartd kérelmére - a helyszini
gyartasellendrzés soran felvett jegyzokonyv alapjan hatdsagi bizonyitvanyt allit ki. A hatosagi bizonyitvany
tartalmazza:

a) a gyart6 azonosito adatait (megnevezés, telephely),

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

¢) a helyszini ellenérzés id6pontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellendrzés eredménye tényének igazolasat.

5 (13)

A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

5. 8§ (1) A forgalomba hozatali engedély az arra hataskdorrel és illetékességgel rendelkez6 hatosag altal
kiadott, a gyogyszer embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatdsagi hatarozat. Ha
e torvény masként nem rendelkezik, gyogyszer - a magisztralis gyogyszer kivételével - csak akkor hozhato
forgalomba, ha forgalomba hozatalat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet, az 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet vagy az
1394/2007/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan az Eurdpai Bizottsag engedélyezte.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki,
ha annak

a) mindsége, mennyiségi dsszetétele - ideértve a gyartas koriilményeit is - ismert és meghatarozott,
tovabba

b) terapias hatasossaga - az egyszerisitett eljarassal torzskonyvezheté homeopatias gyogyszerek
kivételével - klinikailag is bizonyitott, valamint

¢) elony/kockazat aranya kedvezo.

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

a) azt jogszabaly, nemzetkdzi egyezmény elbirja, vagy

b) meggy6z6dott arrdl, hogy az EGT-megallapodasban részes allamon kiviili allamban végzett
vizsgalatok végrehajtasa és annak ellendrzési gyakorlata megfelel a Magyar Koztarsasagban el6irt
kovetelményeknek.

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet,
ha a kozvetlen vagy kiilsé csomagolason feltiintetett e torvény szerinti kdzérthetd tajékoztatas (a
tovabbiakban: cimke) vagy a betegtajékoztatdo nem felel meg az e térvény és a kiilon jogszabaly cimkére és
betegtajékoztatora vonatkozo rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eldirasban felsorolt adatoknak.

(5) A forgalomba hozatali engedély - a gyogyszer azonosito adatain kiviil - tartalmazza a gyogyszer

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

b) alkalmazasi eldirasat,

¢) cimkeszovegét,

d) betegtajékoztatojat,

e) osztalyozasat,

) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras tigyintézési hatarideje a kérelem benyujtasatol szamitott legfeljebb
kettdszaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megallapodasban részes allamban letelepedett
kérelmezdnek adhatd. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a gyodgyszer forgalomba
hozatalaért. A képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a termékért
viselt egyéb jogi felelsség alol.



(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig hatalyos. Az engedély - a
hatalyossag lejartat megel6z6en legalabb hat honappal benyujtott kérelemre, az elény/kockazat arany
Ujraértékelése alapjan - megujithatd. A megujitast kovetden a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye
korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv tigy dont, hogy a kiilon
jogszabaly szerinti mellékhatas bejelentési kotelezettség alapjan beérkezett adatok alapjan legfeljebb csak 6t
évre Ujitja meg.

[5(8)

(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 harmine napon beliil - a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervhez bejelenteni.

6. § (1) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl
hivatalbdl is engedélyezheti a mas EGT-megallapodasban részes allamban mar forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszer forgalomba hozatalat.

(2) Amennyiben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy
gyogyszer forgalomba hozatalat, az engedély megadasa el6tt:

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 hatosagat, hogy juttassa el szamara a gyogyszerre vonatkozo kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékeld jelentés és a gyogyszerre vonatkozé hatalyos forgalomba
hozatali engedély masolatat.

Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal

7. § (1) Kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl a gydgyszerészeti allamigazgatési szerv a
gyartd kérelmére a mindségileg megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan elényos terapids
elény/kockézat arannyal bir6 készitményre - a vizsgalatok teljes befejezése el6tt, legfeljebb egy év
idotartamra - ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben meghatarozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak -
elssorban a készitmény biztonsagos alkalmazasara vonatkozo6 - jelentési kotelezettségeit. A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal eldirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott id6tartamra engedélyezheti a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv a gyogyszer ideiglenes forgalomba hozatalat barmely olyan korokozo, toxin, kémiai anyag vagy
nuklearis sugarzas feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa érdekében, amely az egészségre
gyakorolt hatdsa okan kdzegészségiigyi szempontbol kiemelten veszélyes.

(3) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv 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 ¢) pontokban rogzitettek nem bizonyithatok, csak
valoszintsithetk, mert a készitmény klinikai vizsgélataban a betegség eléfordulasi gyakorisaga miatt a
sziikségesnél kevesebb beteg vonhatd be. A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a kivételes forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - elsésorban a készitmény
biztonsagos alkalmazasara vonatkozo - jelentési kotelezettségeit. A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
altal eldirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szervnek be kell jelenteni.

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

A cimke és a betegtdjékoztato

8. § Ha e torvény masként nem rendelkezik, a gyogyszer kiilsé csomagolasan - amennyiben van -,
valamint a kozvetlen csomagolasan fel kell tiintetni a kiilon jogszabalyban foglalt adatokat.

9. § A gyogyszerek csomagolasahoz betegtajékoztatot kell mellékelni, amennyiben a kiilon
jogszabalyban meghatarozott adatok nincsenek feltiintetve a kiilsé vagy a kdzvetlen csomagolason.



10. § (1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem mellékleteként a gyogyszer kiilsé
csomagolasanak és kozvetlen csomagolasanak, valamint a betegtajékoztatod tervezetének mintajat is be kell
nyujtani a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervhez.

(2) A cimke szovegére vagy a betegtajékoztatora vonatkozé modositasok tervezetét a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérelmére a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezi. Amennyiben a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelem benytjtasatol szamitott 90 napon beliil a valtoztatast nem
utasitja el, a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kivant modositasokat végrehajthatja.

(3) A betegtajékoztatot tigy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a beteg megfelelden tudja alkalmazni
a gyogyszert, sziikség esetén az egészségligyi szakember segitségével. A betegtajékoztatd szovegének jol
olvashatdéan, magyar nyelven kell tartalmaznia a kiilén jogszabalyban meghatarozott adatokat. Az adatok a
magyar nyelven kiviil tobb nyelven is feltiintetheték, amennyiben mindegyik nyelven tartalmilag
ugyanazok az informaciok szerepelnek.

(4) Amennyiben a gydgyszert nem kdzvetleniil a betegnek valo kiadasra szanjak, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv eltekinthet attol, hogy a csomagolason és betegtajékoztaton minden egyes adat
feltiintetésre keriiljon, tovabba attol, hogy a betegtajékoztaton szerepld adatok magyar nyelven keriiljenek
feltiintetésre.

[:;_"(5) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal nem a kiilon k6zdsségi jogszabalyban rogzitett
eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények egyéb modositasi kérelmeit a Bizottsag
1234/2008/EK rendeletében rogzitett modon €s hataridokkel kell elbiralni.

Gyogyszer-nagykereskedelem

11. § (1) A gyogyszer-nagykereskedelem a beszerzett gyogyszerek viszonteladonak torténd
értékesitése, ideértve a gyogyszerek raktarozasaval, szallitdsdval, EGT-megallapodésban részes allamon
kiviilrdl torténd behozatalaval, illetve nem e térség orszagaiba iranyul6 kivitelével kapcsolatos valamennyi
tevékenységet, melynek eredményeként a gyogyszer - ha jogszabaly masként nem rendelkezik - az
el6allitotol a lakossagi gyogyszerellatohoz eljut. Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet folytatni - ha
e torvény masként nem rendelkezik - a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv e tevékenység végzésére
jogosito engedélyének birtokaban lehet.

(2) Az engedélyt a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv akkor adja meg, ha a kérelmez6 megfelel a
kiilon jogszabalyban meghatarozott személyi és targyi feltételeknek.

(3) A gybgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja - a kiilon jogszabalyban meghatarozott
kivételtdl eltekintve - az altala forgalmazott termékeket kozvetleniil lakossag részére nem forgalmazhatja,
illetve csak olyan megrendeldnek szallithat gyogyszert, aki gyogyszerekkel kapcsolatos nagykereskedelmi,
illetve egészségiigyi szolgaltatod tevékenység végzésére engedéllyel rendelkezik.

(4) Az engedély kiadasarol a hatosag a kérelem benytjtasatol szamitott kilencven napon beliil dont. A
nagykereskedelmi engedély visszavonasaig hatélyos.

7 (5)
Gyogyszerellatas

12. § (1) A gyogyszerellatas azon tevékenységek 0sszessége, amely magaba foglalja a gyartast,
elallitast, tarolast és forgalmazast és amelynek eredményeként a gyogyszer a kozvetlen felhasznalohoz
eljut.

(2) A lakossagi gyogyszerellatas az a kozforgalm, fiok- és kézigydgyszertar, valamint az intézeti
gyogyszertar altal végzett egészségiigyi szakellato tevékenység, amely sordn az egészségiigyi szolgaltatd a
gyogyszert és az alkalmazasaval dsszefliggd szakmai informéaciot a betegek részére kozvetleniil biztositja.

Lakossagi gyogyszerellatdis

13. § (1) A gybgyszertarak l1étesitésérdl és miikddésiik egyes szabalyairdl kiilon térvény rendelkezik.

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



(3) A gyogyszertar gondoskodik a Magyar Koztarsasag teriiletén forgalmazott gyogyszereknek a
felhasznalo (beteg) részére torténd beszerzésérdl ¢s kiszolgaltatasarol. Amennyiben a gyogyszertar a
készletébol az igényelt gydgyszert a megrendeld részére azonnal kiadni nem tudja, tajékoztatni koteles a
beszerzés legkorabbi iddpontjarol.

(4) A gyogyszertar a kiilon jogszabalyban meghatarozott szolgalati id6ben kéoteles a lakossag
gyogyszerellatasat biztositani.

Intézeti gyogyszerellatas

14. § (1) Az intézeti gyogyszerellatas az intézeti gyogyszertarban végzett azon gyogyszerellatasi és
gyogyszer-eloallitasi szaktevékenységek dsszessége, amelynek soran az intézeti gyogyszertar a fekvobeteg-
intézményben apolt, kezelt betegek gyogyszerellatasat biztositja.

(2) A fekvibeteg-ellatd intézmény a gyogyszerellatassal kapcsolatos feladatait intézeti gyogyszertar
mikddtetésével, illetve a gyogyszereknek a gyogyitd osztalyokon, jarobeteg-szakrendeléseken
(ambulanciakon) torténd tarolasaval a beteg részére valo kiadasaval latja el.

(3) A beteg intézeti tartozkodasa alatt a kezelése soran csak az intézet gydgyszertara altal bevételezett
€s onnan az osztalyokra, részlegekre kiadott gydgyszerek - ideértve a korhazi, klinikai vizsgalatok céljabol
érkezett készitményeket - alkalmazhatok, a kiilon jogszabalyban foglalt esetek kivételével.

Kabitoszerkeént és pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerekre vonatkozo kiilon
rendelkezések

7 15. § (1) A kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiild gyogyszer gyartasahoz,
forgalomba hozataldhoz, forgalmazasahoz és e gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi
tevékenységhez, a Magyar Koztarsasag teriiletére torténd behozataldhoz, kiviteléhez, valamint tudomanyos
célra torténo beszerzéséhez és felhasznalasahoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatosag engedélye is
szlikséges. A kiilon jogszabaly szerinti hatosag e rendelkezés szerinti eljarasaiban hozott hatarozatai ellen
fellebbezésnek helye nincs.

(2) A kabitoszerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gydgyszer gyartasara, 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 forgalmazasanak - ideértve a gyogyszertari tarolas, nyilvantartas,
valamint a gyogyszertarbol torténd kiadast is - szabalyait, tovabba gyogyintézeti felhasznalasanak és
nyilvantartasanak rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.

(3) A kabitoszerekkel, illetve pszichotroép anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasokért,
illetve az engedély kiadasaért, modositasaért a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell fizetni.

(4) A kébitoészerek és pszichotrop anyagokkal kapcsolatos egyes kiilon jogszabaly szerinti
tevékenységek kizarolag érvényes, kiilon jogszabaly szerinti tevékenységi engedély birtokaban folytathatok.
Tevékenységi engedélyt kizarolag a Polgari Torvénykonyvben meghatarozott gazdalkodo szervezet kaphat,
amelynek vezetdje, illetve vezetd testiiletének valamennyi tagja biintetlen elééletli, nem all gazdalkodo
szervezetben vagy gazdasagi tarsasagban vezetd tisztség betdltését kizard, valamint egészségiligyi
tevékenység gyakorlasat kizard foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

(5) Kiilon jogszabaly szerinti kabitoszer-felelosnek és helyettesének csak olyan személy jelolhetd
ki, aki biintetlen elééletii, €s nem all egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizaro foglalkozastol eltiltas
hatélya alatt.

[:%‘(6) A tevékenységi engedély irdnti kiilon jogszabaly szerinti kérelem benyujtadsakor a kérelmezd
gazdalkod6 szervezet vezetdje, illetve vezetd testiiletének tagjai, tovabba a kijeldlni kivant kabitoszer-
felelés hatosagi bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy biintetlen eldéletli, és nem all a (4) vagy (5)
bekezdésben meghatarozott foglalkozastol eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények fennallasara
vonatkozo adatokat a biiniigyi nyilvantartd szerv a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatosag részére -
annak az engedély kiadasanak elbiralasa céljabol benytjtott adatigénylése alapjan - tovabbitsa.

(7) A (6) bekezdésben meghatarozott adatigénylés soran a kiilén jogszabalyban meghatarozott
hatosag arra vonatkozoan igényelhet adatot a bliniigyi nyilvantart6 szervtdl, hogy a tevékenységi engedély
iranti kérelmet benyujtd személy biintetlen elééletii és nem all a (4) vagy (5) bekezdésben meghatarozott
foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.



[:%(8) A tevékenységi engedély iranti kérelmet benyjté nem magyar allampolgar személy a kiilon
jogszabalyban meghatarozott hatosag részére az allampolgarsaga szerinti orszag - hatdsagi bizonyitvany
kiallitasara vonatkozo - eléirasainak megfeleléen kiallitott érvényes hatdsagi bizonyitvany hiteles
forditasaval igazolja azt a tényt, hogy biintetlen elééletii, és nem all a (4) vagy (5) bekezdésben
meghatarozott foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

15/A. § (1) A kiilon jogszabalyban meghatarozott hatosag hatdsagi ellendrzés keretében ellenorzi
azt is, hogy a tevékenységi engedéllyel rendelkez6 személy biintetlen elééletii, €s nem all a 15. § (4) vagy
(5) bekezdésében meghatarozott foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

(2) A kiilon jogszabalyban meghatarozott hatdsag az (1) bekezdésben meghatarozott kdriillmény
igazolasa céljabol kezeli

a) a tevékenységi engedély iranti kérelmet benyijto,

[:%b) a tevékenységi engedéllyel rendelkez6

azon személyes adatait, amelyeket az e célbdl a biiniigyi nyilvantartd szerv altal kiallitott hatosagi
bizonyitvany tartalmaz.

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

I:%'a) a tevékenységi engedély iranti eljaras jogerds befejezéséig vagy

b) a tevékenységi engedély kiadasa esetén a hatosagi ellenérzés id6tartamara vagy a tevékenységi
engedély visszavonasara iranyuld eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig

kezeli.

A forgalomba hozatali engedély jogosultianak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultianak, illetve a gyogyszertiar miikidtetojének gyogyszerellatasra vonatkozo
feleldssége

16. § (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Koztarsasag teriiletén
nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhaté megsziintetését megel6z6 legalabb harom
hénappal - legkésobb azonban az utolsé gyartasi tétel gydgyszer-nagykereskeddnek torténd atadasakor - a
vele szerzodéses jogviszonyban all6 gyogyszer-nagykereskeddkkel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szervvel és az egészségbiztositasi szervvel tudatni koteles.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszert a Magyar Koztarsasag teriiletén legalabb
harom honapig nem tudja forgalmazni, a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt a tényt, valamint a
forgalmazas szilinetelésének idGtartamat, a vele szerzodéses jogviszonyban all6 gyogyszer-
nagykereskeddkkel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel és az egészségbiztositasi szervvel
haladéktalanul tudatni koteles.

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

(4) A gyogyszertar mikodtetdjének ellatasi felelosségérol a gydgyszertarak 1étesitésérdl és miikddésiik
egyes szabalyair6l kiilon jogszabaly rendelkezik.

6))
A gyogyszerek és a gyogyszerelldatds hatosagi ellenorzése

17. § (1) A gyodgyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - mindségi hibat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi
gyogyszerellatasban részt vevo gyogyszerész, valamint a gyogyszert alkalmazo orvos a tudomasra jutast
kovetden haladéktalanul koteles a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni.

(2) A feltételezett mindségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejiileg kdteles a mindség-ellendrzd
vizsgalathoz sziikséges - a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségii - gyogyszert is megkiildeni.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentést megvizsgalja, és
megteszi a (4) bekezdés szerinti sziikséges intézkedéseket, tovabba a vizsgalat eredményét és dontését kozli
a bejelentdvel és a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval.

(4) Amennyiben a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv megallapitja, hogy a gyogyszer, illetve a
gyogyszer gyartasi tétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kvetelményeknek, a
gyogyszert, illetve a gydgyszer gyartasi tételét a forgalombol kivonja, és errdl sz616 hatarozatat nyilvanosan



kozzéteszi. A hatarozatot a Magyar Kozlony mellékleteként megjelend Hivatalos Ertesitében is kozzé kell
tenni. A forgalombdl valo kivonas rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.

(5) A gybgyszer forgalombdl valo kivonasanak koltségei - ideértve az (1)-(3) bekezdés eseteit is - a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

18. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszert alkalmazoé orvos, illetve a
kiszolgaltatast végzo gydgyszerész koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott mellékhatasokat
haladéktalanul a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni, ha az

a) a gyogyszer alkalmazasi el6irdsdban nem szerepel,

b) stlyos és nemkivanatos, illetve

¢) a gyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a bejelentéseket elbiralja, értékeli, és megteszi a (3) és (4)
bekezdés szerinti sziikséges intézkedéseket. A bejelentésrdl, a bejelentés eredményérdl, illetve a sziikséges
intézkedésekrdl a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a bejelentdt, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, valamint az egészségiigyi szolgaltatokat hirdetmény tjan értesiti, valamint az intézkedéseirdl
sz0616 dontését nyilvanosan kozzéteszi. A dontést a Magyar K6z1ony mellékleteként megjelené Hivatalos
Ertesitében is kézz¢ kell tenni.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer forgalomba hozatalat a forgalmazas
feltételeinek az eloirt hataridében torténd teljesitéséig felfiiggeszti, ha az (1) bekezdés szerinti bejelentések
alapjan ugy itéli meg, hogy a gyogyszer

a) rendeltetésszerli hasznalat esetén karosnak bizonyul, vagy

b) terapias hatasa nincs, vagy

¢) elény/kockazat aranya a rendeltetésszerti hasznalat soran kedvezétlen, illetve

d) mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
kovetelményeknek,

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

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

a) az (1)-(2) bekezdés szerinti bejelentések alapjan ugy itéli meg, hogy a (3) bekezdés a)-d) pontjaiban
foglaltak megfeleld hatarid6 tlizésével sem orvosolhatoak,

b) a (3) bekezdés szerinti hatarozatban kitizott hataridore a hidnyossagokat a forgalomba hozatali
engedély jogosultja nem sziintette meg.

(5) A terapias hatas akkor hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gyogyszerrel nem érhetd el a forgalomba
hozatali engedély kiadasanak alapjaul szolgalo, a hatasossagra vonatkozo terapias eredmény.

(6) A gyogyszer forgalmazasat akkor is fel kell fliggeszteni, illetve az engedélyt vissza kell vonni, ha a
forgalomba hozatali engedély megujitasa iranti kérelem alatdmasztasara benytjtott adatok pontatlanok,
vagy nem modositottak Oket, illetve ha nem végezték el a gyartasi folyamatra el6irt ellenérzést.

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

(8) Kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kozegészségiigyi okbodl a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv a (6) és (7) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.

19. § A gybgyszerek biztonsdgos alkalmazhatosagat vizsgald laboratériumokat és a klinikai
vizsgalatokat végz0 egészségligyi szolgaltatokat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv a kiilon
jogszabalyban megallapitott szakmai szabalyok betartasa szempontjabdl rendszeresen ellendrzi.

20. § (1) A gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval, forgalmazasaval és a
gyogyszerellatasi felelésséggel, valamint a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalataval, tovabba a
gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgald laboratorium tevékenységével kapcsolatos, az e
torvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott
kotelezettségek hatosagi ellenérzése a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv, a gyogyszertarak és egyéb
egészségligyi szolgaltatok esetén az egészségiigyi allamigazgatasi szerv feladata. A gyogyszerek
ismertetésére, valamint a gyogyszerrel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes kereskedelmi
gyakorlatokra vonatkozo eldirasok ellenérzésére, és az ezek megsértése esetén iranyado eljarasra vonatkozo
szabalyokat kiilon torvény allapitja meg.

(2) A gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitott tényallas alapjan a
hianyossagok, szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és
ellendrzi azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitja, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve képviseldje, a gyogyszer gyartodja vagy a gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja, a klinikai vizsgalati engedély jogosultja, valamint gyogyszerek



biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgald laboratorium a tevékenysége folytatasa soran az e torvényben,
illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott kiilon jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem
tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi,

a) elrendelheti a jogsért6 allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsértd magatartas tovabbi folytatasat;

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

d) hatariddvel felhivhatja az ellendrzottet a hidnyossagok megsziintetésére, illetve a hianyossagok
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliiggesztheti;

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

(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, illetve az egészségiigyi allamigazgatasi szerv birsagot
szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést elkovette. A birsag tobbszorods jogsértés esetén halmozottan is
kiszabhato.

(5) A birsag 0sszegét az eset Osszes koriilményeire - igy kiilondsen a betegek érdekei sérelmének
korére, sulyara, a jogsért6 allapot idtartamara és a jogsértd magatartas ismételt tandsitasara - tekintettel
kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb Osszege szazezer Ft, legmagasabb Gsszege a
jogsértést elkdvetd eldz6 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 Osszes korlilményeire - igy kiilondsen a betegek érdekei sérelmének korére, stilyara, a
jogsérto allapot idétartamara €s a jogsérté magatartas ismételt tantisitasara - tekintettel kell meghatarozni
azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 0sszege szazezer Ft. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot
adok modjara kell behajtani.

(7) A birsagot a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, illetve az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
szamlajara kell befizetni. Amennyiben a jogsértd magatartast, illetve a mulasztast timogatott gyogyszerrel
Osszefiiggésben kovették el, a kiszabott birsag 50%-at az Egészségbiztositasi Alapba kell befizetni.

(8) A lakossagi gyogyszerellatasban résztvevok hatosagi ellenérzésérdl egyebekben kiilon jogszabaly
rendelkezik.

Felelosség a vizsgadlati készitmény, illetve a gyogyszer alkalmazdsdaval osszefiiggésben
keletkezett karokért

21. § (1) Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgélata soran, illetve annak kovetkezményeként
barmely természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve halala esetén a
hozzatartozoja [a Polgari Torvénykdnyvrdl szo16 1959. évi IV. térvény (a tovabbiakban: Ptk.) 685. § b)
pont] részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat
esetén a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményezé altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatésagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak
kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezoje,

¢) amennyiben a halal, megrokkanas vagy stlyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot engedélyezd
hatdsag eldirasanak kdvetkezménye, az engedélyezo hatdsag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtol vald eltérés esetén - ha
az egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzd intézmény
kartéritést fizet.

(2) A gyogyszer alkalmazasaval 6sszefliggésben bekovetkezett karért torténd felelosség kérdésében a
termékfelelosségrol sz616 1993. évi X. térvény (a tovabbiakban: Tftv.) rendelkezéseit a (4) bekezdésben
meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Gyobgyszer eldiras szerinti alkalmazasaval okozott, a Tftv. 1. §-anak (4) bekezdése szerinti kar
esetében a gyart6 a Tftv. 7. §-a (1) bekezdésének d) pontjara hivatkozassal nem mentesiilhet a
termékfeleldsség alol.

(4) Ha a gyogyszer alkalmazasara korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nuklearis sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa érdekében a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
e torvény 6. §-a, illetve 7. §-anak (2) bekezdése szerinti engedélye alapjan keriilt sor, az allam a kart
szenvedett személyt, illetve halala esetén eltartott hozzatartozdjat kartalanitja.

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

22-23.§



A gyogyszerfelhaszndldssal kapcsolatos betegjogok

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

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

a) a gyogyszer terapias és esetleges mellékhatésairol,

b) tobb gybdgyszer egylittes szedése esetén a gydgyszerek kdlcsonhatasarol,

¢) az orvosi kezelés, illetve kozremitkodés sziikségességérdl, ha megitélése szerint a felhasznalé (beteg)
egészségi allapota ezt indokolja,

d) a gyogyszer helyettesithetdségérol, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasdaval kapcsolatos dltalanos szabdlyok

25. § (1) Gyogyszert rendelni az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. toérvény 129. §-aban foglaltakra
figyelemmel - az e térvényben és az annak végrehajtasara megalkotott rendeletben foglalt kivétellel - csak a
forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi eldirasban szerepld - a Vénymintak
Gyljteményében szerepld készitmény esetén az ott k6zolt - javallatban lehet. Gydgyszer rendelésére
jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos), aki az orvosi oklevélhez kotott
tevékenység folytatasara jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott, gyogyszerrendelésre jogositd
bélyegzovel rendelkezik.

(2) Azt a gyogyszert, amely az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gydgyaszati célra akkor lehet alkalmazni,
ha a felhasznalasat kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja, és alkalmazasat - a kiilon
jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint - a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezte. Azt
a gyogyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba hozatalra engedélyeztek,
gyoOgyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfelelden a
gyoOgyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelentették.

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

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

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

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

(5) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv mindségi hiba gyanuja esetén harom napon beliil a
gyoOgyszer hazai felhasznalasat megtilthatja, illetve kivitel esetén értesiti az illetékes orszag
gyogyszerhatosagat.

(6) Gyogyszert a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi eléirdsban nem szerepld
javallatban (a tovabbiakban: indikacion tali gyogyszerrendelés) kizardlag abban az esetben lehet rendelni,
illetve alkalmazni, ha

a) az adott beteg kezelése mas forgalomban 1év6 gydgyszer alkalmazasi eldirasa szerint nem lehetséges
vagy eredménytelen, és a kiilon jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gyogyszer indikacion tuli
alkalmazaséaval esély van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotanak javitasara vagy
stabilizalasara,

b) az adott gydgyszer Magyarorszdgon vagy mas orszagban forgalomba hozatalra engedéllyel
rendelkezik, és

¢) az adott terapias teriilet szakorvosi szakképesitéssel rendelkezd orvosa a kiilon jogszabalyban foglalt
feltételeknek megfelelden a gyogyszer indikacion tili alkalmazasat az adott betegre nézve a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervtol kérelmezte és azt a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
egyedileg engedélyezte.

(7) Amennyiben a gydgyszer rendelése a forgalomba hozatali engedélyének alkalmazasi eldirasa
alapjan az adott esetben ellenjavallt, nem lehet indikacion tali gyogyszerrendelés keretében sem alkalmazni.



(8) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (6) bekezdés szerinti engedély kiadasardl a kérelem
benyujtasat kovetd tizenét munkanapon - siirgds sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb 2 munkanapon -
beliil dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium véleményének kikérését kovetden.

(9) Siirg6s sziikség esetén indokolt, indikacion tali gyogyszerrendelés szabalyait kiilon jogszabaly
tartalmazza.

(10) Az orvos a (8) bekezdés szerinti engedély masolatat a gyogyszeres kezelés megkezdését
megel6zden atadja a betegnek, aki az atvételt alairasaval igazolja. Az atvételr6l szo6lo igazolast az orvos
csatolja a betegdokumentaciohoz.

(11) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (6) bekezdésben foglalt gydgyszerrendelésrol
nyilvantartast vezet a beteg allapotanak, valamint a gyogyszer hatdsanak folyamatos nyomon kovetése
érdekében, mely nyilvantartas tartalmazza az orvos nevét és pecsétszamat, a beteg nevét, sziiletési idejét és
TAJ-szamat, a gyogyszer nevét, hatdbanyagat, hataserdsségét, gyogyszerformajat, kiszerelését, valamint
annak a javallatnak a pontos megnevezését, amelyben a kezelGorvos a gydgyszert rendelni kivanja,
valamint a gyogyszer tervezett adagolasat, a kezelés varhato idotartamat.

(12) A (6) bekezdés c) pontja szerinti kérelemre, a (8) bekezdés szerinti engedélyre és a (10) bekezdés
szerinti betegtajékoztatasra vonatkozo részletes szabalyokat kiilon jogszabaly tartalmazza.

I A gydgyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljdrdsok eljardsi dijai

[F25/A. § (1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval,
forgalmazasaval, a forgalomba hozatali engedély fenntartasaval, a gydgyszer-nagykereskedelmi
tevékenység folytatasaval, a gyogyszernek nem min6siilé gyogyhatasa termékek gyogyszerré torténd
atmindsitésével, a parhuzamos importtal, a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalataval, a Helyes
Laboratoriumi Gyakorlat alkalmazasaval kapcsolatos - a melléklet szerinti - engedélyezési, modositasi €s
egyéb eljarasokért - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az eljaras lefolytatasat, illetve az engedély
kiadasat kérelmez6 a mellékletben meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij), a
forgalomba hozatali engedély fenntartasaért pedig évente a mellékletben meghatarozott fenntartasi dijat
kételes fizetni.

(2) A kiilon jogszabalyban meghatarozott nem kereskedelmi célt klinikai vizsgalat engedélyezése
iranti eljarasok dijmentesek.

[:%(3) A dijat a melléklet 1., 11. és I1I/A-G. pontjaiban felsorolt eljarasok esetén klinikai vizsgéalatonként
és gyogyszerenként kell megfizetni.

(4) A melléklet szerinti dij megallapitasanal az alabbiakat kell figyelembe venni:

[:%'a) amennyiben hasonszenvi gyogyszer hasonszenvi komponensen kiviil nem hasonszenvi
(allopatias) komponenst is tartalmaz, a készitmény - készitési modjatol fiiggetleniil - nem szamit
hasonszenvinek, igy az allopatias szerekre vonatkoz6 gyogyszer forgalomba hozatali engedélyezési dijakat
kell érvényesiteni,

&b) amennyiben hasonszenvinek jelzett és ilyen eljarassal késziilt gyogyszer terapids hatdsra vald
hivatkozassal keriil forgalomba, tigy a dijfizetés szempontjabdl a nem hasonszenvi gyogyszerekkel azonos
megitélés ala esik.

(5) Az (1) bekezdés szerint kiadott engedély adataiban, tovabba az egyes gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyének adataiban bekdvetkezett valtozas miatti minden egyes 6nallo, mas modositassal
0ssze nem fiiggd modositasi kérelem - gydgyszerenként, azaz gydgyszerformanként vagy
hataserésségenkeént - kiilon eljarasi dij-koteles, fliggetleniil attol, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb
gyogyszerre vonatkozoan csoportositva egyidejiileg nyujtjak be. A klinikai vizsgéalat engedélyének
modositasa soran minden egyes 6nallo, kiilon jogszabaly szerinti, egymassal dssze nem fliggd tartalmi
modositas iranti kérelem kiilon eljarasi dij koteles, fiiggetleniil attdl, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb
klinikai vizsgélatra vonatkozoan csoportositva egyidejiileg nyujtjak be.

['.’%'(6) A dijat a kérelem benyujtasakor, az évenkénti fenntartasi dijat a targyév januar ho 31-ig kell a
kiilon jogszabalyban meghatarozott modon a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv részére megfizetni.

(7) A befizetett dij - a kiilon jogszabalyban foglaltak kivételével - a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv bevétele, és azok nyilvantartdsara, elszamolasara az allamhaztartas alrendszerébe tartozo koltségvetés
alapjan gazdalkodo szervek beszamolasi és konyvvezetési kotelezettségérol szo16 hatalyos jogszabalyi
el6irasokat kell alkalmazni.

[:%“(8) A dijfizetés targya tekintetében az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény (a tovabbiakban:
Itv.) 28. § (2)-(3) bekezdésében foglaltakat, a dijfizetésre kotelezettek tekintetében az Itv. 31. § (1)



bekezdés els6 mondataban, valamint 31. § (8) bekezdésében foglaltakat kell megfelelen alkalmazni azzal,
hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

[525/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezi az 1. § 29. pontja szerinti forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezé fejlett terapias gyogyszerkészitmény gyartasat abban az esetben is, ha
azt nem rendszeres jelleggel a kezel6orvos kizarolagos szakmai feleldssége mellett allitjak elé és hasznaljak
fel egy adott fekvobeteg-gyogyintézetben, egy adott beteg szamara sz610, rendelésre késziilt készitményre
vonatkozo egyedi orvosi rendelvény teljesitése érdekében (a tovabbiakban: fejlett terapias
gyogyszerkészitmény korhdzi eseti gyartasa).

Vegyes rendelkezések

26. § (1) A gyogyszergyarto, a gyogyszer-nagykereskedo, illetve a gydgyszertar miikddtetdje koteles a
forgalomba mar nem hozhaté (nem megfelel6 mindségt, lejart) gyodgyszer kornyezetvédelmi
jogszabalyokban foglaltaknak megfeleld megsemmisitésérél gondoskodni, valamint részt venni - a kiilon
jogszabalyban foglaltak szerint - a lakossagnal keletkezett gyogyszerhulladék artalmatlanitdsdban. A
kabitoszerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerek megsemmisitésére csak a kiilon
jogszabalyok betartasa mellett keriilhet sor.

(2) A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kdvetendd eljaras rendjét a kabitdszernek, illetve a
pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazando fokozott biztonsagi rendszabalyokat,
valamint a kdrnyezetvédelmi eldirasok betartasanak ellendrzését az egészségiigyért felelés miniszter
szabalyozza.

(3) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra
engedélyezett gyogyszerekrdl kdzhiteles nyilvantartast vezet.

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

(5) Az egészségbiztositasi szerv €s a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a hivatalos lapjukban
megjelend - a gyodgyszerek forgalomba hozatalaval, orvosi rendelésével, valamint az arukhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tamogatassal kapcsolatos - kozleményeiket az internetes honlapjukon kozzéteszik.

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

F27. § A Ket. 28/B. §-a szerinti elektronikus kapcsolattartas az e torvény 25. § (1)-(6) bekezdéseiben,
valamint a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenységrol szolo kiilon
jogszabaly 3. § (2)-(3) bekezdéseiben foglalt eljarasok kivételével, a gydgyszerészeti €s egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek a gyogyszerekkel, vizsgalati készitményekkel és a gydgyszereknek nem mindsiilé
gyogyhatast anyagokkal és készitményekkel, valamint a helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményeinek
megfeleld vizsgalohelyekkel és egyedi vizsgalohelyekkel kapcsolatos hatosagi eljarasa soran a
gyogyszerészeti és egészségligyi allamigazgatasi szerv altal mikddtetett informatikai rendszeren keresztiil
valosul meg.

[#28-29. §

30. §

31. §

Zaro rendelkezések

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

@)

(3) A 4. § (2) bekezdést e torvény hatalybalépését kdvetden indult engedélyezési eljarasokban kell
alkalmazni azzal, hogy annak a gydgyszergyartonak, amely sajat el6allitasa termékeivel gyogyszer-
nagykereskedelmi tevékenységet is folytatni kivan, a - gyogyszer-nagykereskedelemre vonatkozo - kiilon
jogszabaly szerinti személyi és targyi feltételeknek 2006. marcius 1-jéig meg kell felelnie. Ennek tényét a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be kell jelenteni. 2006. marcius 1. utan csak az a gyogyszergyartd
folytathat nagykereskedelmi tevékenységet, amely bejelentési kotelezettségének eleget tett.

(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy



[:%a) kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé gyodgyszer gyartasanak, forgalomba
hozatalanak, forgalmazasanak és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységnek, a Magyar
Koztarsasag teriiletére torténd behozatalanak, kivitelének, valamint tudomanyos célra térténd beszerzésének
és felhasznalasanak részletes feltételeit, az e tevékenységre jogositd engedély kiadasanak rendjét, az
engedéllyel rendelkez6krol vezetett nyilvantartas személyes adatot nem tartalmazo adattartalmat, valamint a
nyilvantartas vezetésére vonatkozo részletes eljarasi szabalyokat, tovabba a tevékenységre jogszabalyban
vagy hatosagi hatarozatban eldirt kotelezettségek be nem tartasa esetén alkalmazando
jogkdvetkezményeket,

b) nemzetkdzi egyezmények értelmében kabitészernek vagy pszichotrép anyagnak mindsiilé
gyogyszerek tudomanyos célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét,

¢) a gyogyszerellatas hatosagi ellenérzése soran az e torvényben foglalt kotelezettségek megszegése
esetén a hatdsagok altal kiszabhatd birsag mértékét, illetve dsszegét,

d) a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy szervek kijel6lését
rendeletben szabalyozza.

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy

a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes szabalyait, az
engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombol valo kivonas rendjét,

b) az e torvény hatdlya ala tartoz6 gyogyszerek kiilonbozo tipusait,

¢) a gyogyszerek biztonsagos alkalmazhat6sagat vizsgald laboratériumok mitkddésére és feliigyeletére
vonatkozo részletes szabalyokat,

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

e) a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast anyag vagy termék gyogyszerré torténd atmindsitésének
feltételeit,

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

g) az orvosi gyogyszerrendelés, valamint a siirgds sziikség esetén indokolt indikacion tili
gyogyszerrendelés szabalyait,

h) az intézeti gyogyszerellatas szabalyait,

i) a gyogyszergyartasnal, valamint a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasanal
kozremiik6dé meghatalmazott személyek szakképesitési kovetelményeit,

) a kabitoszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiilé gydgyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak - ideértve a gydgyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a gyogyszertarbol
torténd kiadast is - szabalyait, tovabba gydgyintézeti felhasznalasanak és nyilvantartasanak rendjét,

k) az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeit,

1) az emberi szervezetbe nem keriild, illetve emberi szervezettel nem érintkez6 diagnosztikumok korét,

m) a Gyogyszerkdnyvnek és a Vényminta Gylijteménynek a gydgyszergyartok, a forgalmazok, az
orvosok ¢és a gyogyszerészek altali alkalmazasanak elrendelését,

n) a gyogyszerek cimkéjére és a betegtajékoztatora vonatkozo szabalyokat,

0) a gyogyszertar altal torténd gyogyszer kiszolgaltatas formait és szakmai szabalyait, illetve a
gyogyszerészi gondozas szabalyait,

p) a gyogyszerek artalmatlanitasanak modjat és a kdvetendo eljaras rendjét, a kabitoszernek, illetve
pszichotrép anyagnak mindsiilé gyogyszerek esetén alkalmazando6 fokozott biztonsagi rendszabalyokat,
valamint a kdrnyezetvédelmi eldirasok betartdsanak ellendrzését,

q) a fejlett terapias gyogyszerkészitmények korhazi eseti gyartasanak engedélyezési szabalyait
rendeletben szabalyozza.

(6) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felelds miniszter, hogy az adopolitikaért felelés miniszterrel
egyetértésben rendeletben hatdrozza meg

a) a kabitoszerekkel, illetve pszichotrop anyagokkal kapcsolatos egyes engedélyezési eljarasokért,
illetve az engedély kiadasaért, modositasaért,

7 b)-c)

d) a gybdgyszernek nem mindsiild gyogyhatast anyagok és készitmények eléallitdsanak
kozegészségligyi-jarvanyiigyi feltételeit mindsitd eljarasért és igazolas kiadasaért,

e) az immunologiai készitmények egy gyartasi tételének vizsgalataért (mindsités)
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozo egyéb
rendelkezéseket.

(7) A gybgyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és
forgalomba hozatalarél sz616 10/1987. (VIII. 19.) EiiM rendelet alapjan gydgyszernek nem mindsiilé
anyagként vagy készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartoi, illetve forgalmazéi 2011. marcius



31-éig kérhetik készitményeik gyogyszerré vagy mas termékké valo atmindsitését. E torvény
hatalybalépését kdvetden 1j gydgyszernek nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény nyilvantartasba vétele és
a forgalomba hozatala engedélyezésére eljaras nem indithato.

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

(9) A (7) bekezdés alatti termékek - amennyiben azokat nem mindsitették at gyogyszerré - 2011. aprilis
1. napjatol gyogyhatasra valo hivatkozassal nem hozhatok forgalomba.

(10) Felhatalmazast kap az egészségiigyért felel6s miniszter, hogy a 25/A. § szerinti dij kezelésére
¢és nyilvantartasara vonatkoz6 szabalyokat - az adopolitikaért felel6s miniszterrel egyetértésben -
rendeletben hatarozza meg.

33. § (1) Ez a tdrvény a térvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kovetkez6 unids jogi aktusoknak vald megfelelést szolgalja:

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

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

¢) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo16 2001/83/EK iranyelv modositasarol;

d) az Europai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK (2004. februar 11.) iranyelve a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol;

e) a Bizottsag 2003/94/EK (2003. oktdber 8.) iranyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és
az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és
iranymutatasok megallapitasarol;

f) a Bizottsag 2005/28/EK (2005. aprilis 8.) iranyelve a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes
iranymutatasainak megallapitasar6l az emberi felhasznalasra szant vizsgalati gyogyszerkészitmények,
valamint az ilyen termékek gyartasi vagy behozatali engedélyezésének tekintetében.

(2) Ez a torvény a kovetkezo kozdsségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja
meg:

a) az Eurodpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerligynokség 1étrehozasarol,

b) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a
2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol,

ﬂ%‘c) az Europai Parlament és a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasardl,

d) a Bizottsag 1234/2008/EK (2008. november 24.) rendelete az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol.

[ 1. szamu melléklet a 2005. évi XCV. torvényhez
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LLA.2.4.

Generikus, vagy generikus csaladbdvitése

Egyéb, vagy egyéb csaladbbvités

Ko6lcsonds elismerésen alapulo eljarasban

Originalis, vagy origindlis csaladbovités

RMS

CMS

Generikus, vagy generikus csaladbdvitése

RMS
CMS
Egyéb, vagy egyéb csaladbdvités
RMS
CMS
Forgalomba hozatali engedély modositasa
Nemzeti

Type IA-
IB

Type II
Kolcsonds elismerésen alapuld eljarasban

Type IA-
IB

RMS

CMS
Type II

RMS

CMS

Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizardlag a cimke és

675 000

675 000

3150 000

2250 000

1 575 000

1 175 000

1 575 000

1175 000

180 000

270 000

250 000

180 000

350 000

270 000

betegtajékoztatd szovegére vonatkozd modositasok [2005. 20 000

évi XCV. térvény, 10. § (2) bek.]

A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhazasa

(jogutodlas)

100 000



A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan
kiszerelési egységek hozzaadasa /torlése, melyek
kolesonos elismerésen alapul6 eljarasban engedélyezésre
keriiltek

LLA25. 100 000

[

1.A.2.6. Global szamozasra torténo valtoztatas 100 000

g

LA2.7. A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 270 000

[

LLA3. Forgalomba hozatali engedély megtjitasa

o

1.A3.1. Nemzeti

o

LLA3.1.a. Originalis 675 000

[

1.A.3.1.b. Generikus 325000

>

LA3.lc. Egyéb 325 000

o

[LA3.2. Kolcsonos elismerésen alapuld eljarasban

o

LA32.a. Originalis

£

[LA32.a.l. RMS 1 575 000

o

[LA3.2.a2. CMS 1 125 000

[+

1.A3.2.b. Generikus
1.A3.2.b.1. RMS 775 000

[LA3.2.b.2. CMS 550 000

o

1LA32.c. Egyéb

g

[LA3.2.c.l. RMS 775 000

[

[LA.3.2.c.2. CMS 550 000
[

LA 4. Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 67 500
=

LAS. Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa 180 000
I

I.B Allergének

LB.1. Uj forgalomba hozatali engedély

I.B.1.1. Nemzeti

I.B.1.1.a. Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 45000

ILB.1.1.b. Kevert allergének (t6bb komponens) 315000

IB.1.1.c. Egyéb 315 000



I.B.1.2.

g

1.B.1.2.a.

g

[.B.1.2.a.1.

[+

[.B.1.2.a.2.

[

I.B.1.2.b.
I.B.1.2.b.1.

I.B.1.2.b.2.

g

1.B.1.2.c.

>

[.B.1.2.c.1.

K

[.B.1.2.c.2.

LB.2.1b.
¥
LB.2.1b.1.

g

[.B.2.1.b.2.

g

1.B.2.1.b.3.

g

1B22.
[

1.B.2.2.a.

LB22.al.
o

[.B.2.2.a.1.1.

i

[.B.2.2.a.1.2.

Kolcsonos elismerésen alapuld eljarasban
Kiindulasi csoportonként (egy komponens)
RMS
CMS
Kevert allergének (to6bb komponens)
RMS
CMS
Egyéb
RMS
CMS
Forgalomba hozatali engedély modositasa
Nemzeti

Type IA-
IB

Kiindulasi csoportonként (egy
komponens)

Kevert allergének (t6bb komponens)
Egyéb
Type I

Kiindulési csoportonként (egy
komponens)

Kevert allergének (t6bb komponens)
Egyéb
Ko6lesonds elismerésen alapulo eljarasban

Type [A-
IB

RMS

Kiindulasi csoportonként (egy
komponens)

Kevert allergének (tobb
komponens)

245 000

90 000

1215000

565 000

1215000

565 000

9 000

45 000

45 000

20000

100 000

100 000

9 000

45 000



[

[.B.2.2.a.1.3.

g

IB22a2.
>

[.B.2.2.a.2.1.

F

[.B.2.2.a.2.2.

[.LB.2.2.a.2.3.
[.B.2.2.b.

1B.2.2b.1.
=

[.LB.2.2.b.1.1.

[+

[.LB.2.2.b.1.2.

£

1.B.2.2.b.1.3.

3

B2.2b.2.
[+

[.LB.2.2.b.2.1.

&

1.B.2.2.b.2.2.

[.LB.2.2.b.2.3.

[+

[.B.2.3.

[+

I.B.24.

[+

I.B.2.5.

Egyéb 45 000
CMS
Kiindulasi csoportonként (egy 9 000
komponens)
Kevert allergének (t6bb 45 000
komponens)
Egyéb 45 000
Type 11
RMS
Kiindulasi csoportonként (egy 30 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 200 000
komponens)
Egyéb 200 000
CMS
Kiindulasi csoportonként (egy 20 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 100 000
komponens)
Egyéb 100 000

Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizarolag a cimke és
betegtajékoztatd szovegére vonatkozo modositasok [2005. 20 000
évi XCV. torvény, 10. § (2) bek.]

A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhazasa

(jogutodlas) 100000
A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan
kiszerelési egységek hozzaadasa /torlése, melyek

e . i . . 100 000
kolesonos elismerésen alapulo eljarasban engedélyezésre
keriiltek

Global szamozasra torténd valtoztatas 100 000
A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 270 000

Forgalomba hozatali engedély megtjitasa

Nemzeti

Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 45000



[

I.B.3.1.b.

g

1.B3.1.c.

>

[.B.3.2.

g

1.B.3.2.a.
(e

I.LB.3.2.a.1.

=

[.B.3.2.a.2.

I

[.B.3.2.a.3.

g

B3.2b.
>

[.LB.3.2.b.1.

i

1.B.3.2.b.2.
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ILA.1.1.

ILA.1.2.

ILA2.

ILA2.1.

Kevert allergének (tobb komponens) 180 000
Egyéb 180 000

Kolcsonds elismerésen alapuld eljarasban

RMS
Kiindulasi csoportonként (egy 145 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 765 000
komponens)
Egyéb 765 000
CMS
Kiindulasi csoportonként (egy 90 000
komponens)
Kevert allergének (t6bb 615 000
komponens)
Egyéb 615 000
Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 9 000
Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa
Kiindulasi csoportonként (egy komponens) 9 000
Kevert allergének (t6bb komponens) 45 000
Egyéb 45 000
Hasonszenvi (homeopatias) készitmények
Uj engedélyezések
Egykomponensti gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurépai Gyodgyszerkonyvben vagy az 67 500
Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében szerepel
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az 270 000

Eurépai Uni6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepel

Tobbkomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az 135 000



Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az
Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacioja

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az

IL.A2.2. Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 540 000
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz

ILA3. Egyéb 540 000
>
IL.B. Forgalomba hozatali engedély modositasa
o
Type [A-
II.B.1 B
I
IL.B.1.1. Egykomponensti gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az

ILB.1.1a. Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 9000
gyogyszerkonyvek egyikében szerepel
i
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
ILB.1.1b. Eurépai Gyodgyszerkdonyvben vagy az 9 000

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepel

[

I1.B.1.2. Tobbkomponensii gyogyszer

[+

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurépai Gydgyszerkonyvben vagy az

II.B.1.2.a. Eurépai Uni6 tagallamai altal hasznalt 90 000
gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacioja

[+
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az

IL.B.1.2.b. Eurépai Unio tagallamai altal hasznalt 90 000
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepld
hatdanyagot (is) tartalmaz

K

ILB.1.3. Egyéb 90 000
[y

11.B.2. Type 11

&

II.B.2.1. Egykomponensti gyogyszer

=

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurépai Gyodgyszerkdonyvben vagy az

1LB.2.1.a. Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 18 000
gyogyszerkonyvek egyikében szerepel

ﬁ r r r

ILB2.1b. Ha a megnevezett hatékony alkotorész az 18 000

Eurépai Gyodgyszerkonyvben vagy az



g

I1.B.2.2.

&

II.B.2.2.a.

i

I1.B.2.2.b.

ey

II.B.2.3.

[

I1.B.3.

i

I1.B.4.

o

IL.B.5.

IL.B.6.
IL.B.7.
II.C.

II.C.1.

II.C.1.1.

II.C.1.2.

II.C.2.

II.C.2.1.

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepel

Tobbkomponensti gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az

Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy az

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 180 000
gyogyszerkonyvek egyikében szerepld

hatéanyagok kombinacidja

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az

Eurépai Gyodgyszerkdonyvben vagy az

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 180 000
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepld
hatéanyagot (is) tartalmaz

Egyéb 180 000

Az alkalmazasi el6irast nem érint6, kizardlag a cimke és
betegtajékoztatd szovegére vonatkoz6 modositasok [2005. 20 000
évi XCV. térvény, 10. § (2) bek.]

A forgalomba hozatali engedély jogosultsag atruhazasa

(jogutddlas) 100,000
A magyar forgalomba hozatali engedélyben olyan
kiszerelési egységek hozzaadasa /torlése, melyek
PO . i . . 100 000
kolesonos elismerésen alapulo eljarasban engedélyezésre
kertiltek
Global szamozasra torténd valtoztatas 100 000
A készitmény osztalyozasi besorolasanak valtozasa 270 000
Forgalomba hozatali engedély megujitasa
Egykomponenst gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy az 45 000
Eurépai Uni6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében szerepel
Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy az 180 000

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepel

Tobbkomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony alkotorész az

Eurépai Gydgyszerkonyvben vagy az

Eurdpai Unio tagallamai altal hasznalt 90 000
gyogyszerkonyvek egyikében szerepld
hatéanyagok kombinacioja



Ha a megnevezett hatékony alkotorész az
Eurépai Gyodgyszerkdonyvben vagy az

II.C.2.2. Eurépai Uni6 tagallamai altal hasznalt 350 000
gyogyszerkonyvek egyikében sem szerepld
hatdéanyagot (is) tartalmaz

G
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Egyéb 350 000

G

O

Forgalomba hozatali engedély éves fenntartasa

q}ﬁ :

II.D.1 Egykomponensii gyogyszer 9000
I.D.2 Tobbkomponensii gyogyszer 45 000
[

ILE Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 27 000

o
|l
qu&'

Y

Egyéb eljarasok

Parhuzamos Import engedély

LA Kiad4sa 500 000

[

11.B. Parhuzamos Import engedély modositasa 180 000

=

1L.B.1. Type IA-IB 180 000

6

11.B.2. Type I 270 000

& r r rorror

H1.C I”'arhuz“anrlos Import engedély megtjitasa 250 000
Ujabb 6t évre

= , ,

LD Parhuza@os Import engedély 180 000
fenntartasa

& r Jo r r 4 r r

LE Egyes gyartasrl Fetelek felhasznalhatosaganak 27 000
meghosszabbitasa

ILF A forgalom’ba hozatali engedélytdl valo eltérés engedélyezése egyes gyartasi 27 000
tételek esetén

I
Vizsgalati készitménnyel végzendo klinikai vizsgalat az emberi felhasznalasra

.G keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat

o alkalmazasarol szold 35/2005. (VIII. 26.) EiM rendelet 2. §-a (1) bekezdésének g)

pontja szerinti nem kereskedelmi vizsgalat kivételével

I

M1.G.1. Engedélyezése 450 000

[

1.G.2. Klinikai vizsgalat engedélyének modositasa 90 000

=

IILH. Gyogyszergyartasi engedély

&

MILH.1. Helyszini ellendrzése (telephelyenként) 450 000

=

I1.H.2 Gyogyszergyartasi engedély kiadasa 225 000

6

II1.H.3 Gyogyszergyartasi engedély modositasa 90 000

G



LI

ILIL1.

IIL.I.2

IILL3.

IILJ.

II.K.

IILL.

.M.

Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély

Helyszini ellenérzése (telephelyenként) 360 000
Gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély kiadasa 90 000
Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély modositasa 90 000

Vizsgalati készitmények biztonsagi vizsgalatait ellato laboratoriumok helyszini
ellendrzése a Helyes Laboratoriumi Gyakorlat szempontjabol és az erre vonatkozo 382 500
bizonylat kiadas

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerkészitmény
forgalmazasanak, gyartasanak rendszeres helyszini ellenérzését és annak 22 500
megfeleldségét igazold bizonylat kiadasa, készitményenként és alkalmanként

Szakértdi tevékenység végzése, szaktanacsadas, konzultacioé oradija 8 000

Gyogyszerkészitménny¢ torténd atmindsités 405 000




