2005. évi XCV. torvény

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

A torvény célja, hogy az Eurdpai Kozosség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkdzi jogi szabalyok és
ajanlasok figyelembevételével meghatarozza a gyogyszerrel, a gydgyszerellatassal, valamint a gyogyszert
felhaszndlok jogaival kapcsolatos alapvetd rendelkezéseket.

A gyogyszerellatassal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata. Ennek keretében az
allam meghatarozza azon kdvetelményrendszert, amely biztositja, hogy a raszoruldk biztonsagos, hatasos, az
eléirasoknak megfeleld mindségli gyogyszerekhez juthassanak.

Az Orszaggylilés az emberi egészség védelmét és helyreallitasat szolgald allami tevékenység részeként, az
ezért viselt feleldsségtdl vezérelve,

szem elott tartva, hogy a gyodgyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozo szabalyok
legfontosabb célja az emberi egészség megdvasa, és a gyogyszerek forgalmazasat és felhasznalasat illetd
intézkedések a mindenkori egészségpolitika részeként azt célozzdk, hogy mindenki hozzéjuthasson a
gyogykezeléséhez sziikséges gyogyszerhez,

felismerve ugyanakkor, hogy emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek piacanak jellemzdje, hogy a
gyogyszer végsd felhasznalojanak, a betegeknek jelenleg még csekély a befolydsa a gydgyszer kivalasztasa
soran, és

figyelembe véve a fentiek mellett, hogy e célkitlizéseket olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem
hatraltatjak a gyogyszerkutatas és -fejlesztés fejlédését, illetve az Eurdpai Union belili gyogyszer-
kereskedelmet
a kovetkez6 torvényt alkotja:

1. § E torvény alkalmazasaban:

1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére vagy kezelésére
allitanak elé vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai, immunolégiai 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 gydgyszerész a gydgyszertarban a Magyar,
illetve Eurépai Gyogyszerkonyv (a tovabbiakban: Gyodgyszerkdnyv) vagy a Szabvanyos Vényminta
Gylijtemény (Fo-No) (a tovabbiakban: Vényminta Gyijtemény) rendelkezései alapjan, orvosi el6irasra vagy a
Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére készit és a gyodgyszertar altal ellatott betegek kezelésére
szolgal;

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

4. kabitoszer: a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitoszer Egyezmény kihirdetésér6l
sz016 1965. évi 4. torvényerejli rendelet mellékletének 1. és I1. jegyzékén szerepld anyag;

4/a. kabitoszerként mindsitett gyogyszer: a New-Yorkban, 1961. marcius 30-an kelt Egységes Kabitoszer
Egyezmény kihirdetésérdl szold 1965. évi 4. térvényerejii rendelet mellékletének 1. és 1I. jegyzékén szerepld
kabitoszernek mindsitett hatdanyagot tartalmazoé gyogyszer;

5. pszichotrop anyag: a pszichotrop anyagokrol szolo, Bécsben az 1971. évi februar hd 21. napjan alairt
egyezmény kihirdetésérdl sz6l6 1979. évi 25. térvényerejii rendelet I-IV. jegyzékén, valamint az emberi
felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szolo torvény mellékletének 4) és B) jegyzékén szerepld anyag;

S/a. pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer: a pszichotrop anyagokrol sz6ld, Bécsben az 1971. évi
februar hé 21. napjan aldirt egyezmény kihirdetésérél sz6ld 1979. évi 25. torvényerejii rendelet II-IV.
jegyzékén, valamint az emberi felhaszndlasra keriilé gydgyszerekrdl sz616 torvény mellékletének B) jegyzékén
szerepld pszichotropnak mindsitett hatdanyagot tartalmazo gyogyszer;

6. vizsgalati készitmény: hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai
vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia-(6sszehasonlitd) készitményként hasznalnak, ideértve azokat a
készitményeket is, amelyek mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de klinikai vizsgalat soran az
elfogadott alkalmazasi eldirastol eltéréen, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban hasznalnak, vagy az
elfogadott alkalmazasi el6irdsban foglalt indikaciotol eltérd indikdcioban hasznéljdk, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok gylijtésére hasznaljék;

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

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

b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatds azonositasa, illetve



¢) felszivodasanak, eloszlasdnak, metabolizmusanak és kivalasztddasanak tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elony/kockazat aranyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro6 vizsgalatokat;

8. beavatkozadssal nem jaro vizsgalat: amelyben

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

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

¢) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba vald bevonasat nem hatdrozzak meg elézetesen egy vizsgalati
tervben, hanem a gyogyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak megfelelé6 modon rendelik és annak rendelése
vilagosan elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevonasara vonatkoz6 dontéstol,

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

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag epidemiologiai médszereket alkalmaznak;

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

10. a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak képviseldje: a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal kijelolt természetes személy, jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 egyéb szervezet, aki
forgalomba hozatali engedély jogosultjat a Magyar Koztarsasag teriiletén az altala megjeldlt tigycsoportokban
képviseli;

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

12. gyartasi tétel: a kiindulasi anyagoknak, a csomagoloanyagoknak vagy a gyogyszerkészitményeknek az
az eldre 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 fantdzianév,
amelyet nem lehet Osszetéveszteni az altalanosan 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 Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasa alapjan adott altalanosan hasznalatos
név, illetve ennek hianyaban az altalanosan hasznalt elnevezés;

15. a gyogyszer osztalyozasa: az adott gyodgyszerre vonatkozd, a forgalomba hozatali engedélyben,
magisztralis gyogyszerek esetében a Gydgyszerkdnyvben vagy a Vényminta Gyiljteményben 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 Gyijtemény annak nyilvanit;

17. alkalmazasi eléiras: az orvos, illetve a gyodgyszerész részére szolo, a forgalomba hozatali engedélyben
szereplé szakmai el6irds, amely a gyogyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas feltételeit és jellemzdit
tartalmazza;

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

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

20. kiilsé csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kdzvetlen csomagolast foglalja magaban;

21. Gyogyszerkényv: a gybdgyszerkészités, a gydgyszermindség, a gyogyszerellendrzés ¢és a
gyogyszermindsités altalanos szabalyait, valamint az egyes gydgyszerek és gydgyszer anyagok mindségét és
Osszetételét tartalmazo, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kiadott, illetve modositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gyogyszerészekre kotelezd hivatalos kiadvany;

22. Szabvanyos Vényminta Gyiijtemény (FoNo): a magisztralis gyogyszerkészités szabalyait, valamint az
egyes gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazod, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal kiadott,
illetve modositott, a gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gyogyszerészekre kotelezd hivatalos
kiadvany;

23. kiilonos méltanylast érdemlo betegellatdsi érdek: akkor all fenn, ha a Magyar Koztarsasagban érvényes
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 gyodgyszer orvosi kezelés soran torténd alkalmazasaval esélye
lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyar Koztarsasdgban mar forgalomban 1évé gyogyszert6l nem
varhato;

24. Eurdpai Gyogyszeriigynokség: az emberi, illetve allatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd kozOsségi eljarasok meghatarozasarél és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol sz616 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott
Eurdépai Gyogyszeriigynokség;



25. a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos kockdzatok: a gydgyszer mindségével, biztonsagossagaval és
hatasossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kozegészséget érintd barmely kockazat, illetve a
kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockéazata;

26. elony/kockazat ardany: a gyogyszer pozitiv terapids hatasa a 25. pontban meghatarozott kockazat viszony
értékelésének eredménye;

27-28.

&29. fejlett (ujszerii) terapias gyogyszerkeszitmeny: a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrél, valamint
a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szoldo 2007. november 13-1 1394/2007/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja szerinti gyogyszer.

A térvény hatdlya

2. § (1) E torvény hatdlya az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszer gyartasara, eldallitasara, forgalomba
hozatalara, forgalmazéasara és alkalmazasara, valamint a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatira és
alkalmazasara terjed ki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék - (1) bekezdésben meghatarozottak figyelembevételével - az e
torvény 1. §-anak 1. pontjaban 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 jar6 moddszerrel dolgoznak fel -, az
orvostechnikai eszkoézre, az élelmiszerre, az étrend-kiegészité termékekre, a kozmetikai termékre, az emberi
fogyasztasra szant egyéb termékre, valamint az emberi szervezetbe nem keriild, illetve emberi szervezeten
nem alkalmazott fertotlenitoszerre és az orvosi laboratériumi diagnosztikumra.

A klinikai vizsgalat

3. § (1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatasa soran az egészségligyrdl szo16 torvény emberen
végzett orvostudomanyi kutatdsokra vonatkozd rendelkezéseit, az e torvényben foglalt eltérésekkel kell
alkalmazni.

(2) A vizsgalati készitménynek a Magyar Koztarsasag teriiletén végzendd klinikai vizsgalatdhoz a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv - az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs bizottsaganak kutatasetikai
szakkérdésben kiadott szakhatosagi vagy az ligyfélnek az eljaras meginditasat megel6zéen benyujtott kérelme
alapjan el6zetes szakhatosagi allasfoglalasa alapjan kiadott - engedélye sziikséges.

A3)

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

(5) A Kklinikai vizsgélat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgalattal Osszefiiggésben keletkezett karok
megtéritésére - a kockdzatoknak megfeleld - felel6sségbiztositasi szerzddést kell kotnie az Eurdpai Gazdasagi
Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi
szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allamban (a tovabbiakban: EGT-
megallapodasban  részes allam) székhellyel, illetve telephellyel rendelkez6 biztositoval. A
felel6sségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nyujtania a klinikai vizsgalattal kapcsolatosan esetlegesen
érvényesitendd kartéritési kovetelésekre.

(6) Az engedélyezett klinikai vizsgalatok megkezdését a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be kell
jelenteni.

(7

(8) A klinikai vizsgalat kezdeményezdje az azt végzo egészségligyi szolgaltatoval, illetve a klinikai vizsgalat
vezetdjével a klinikai vizsgdlat végzésére irdsban szerzddést kot. A szerzddés érvényességéhez a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek az Egészségiigyi Tudomédnyos Tandcs bizottsdganak kutatdsetikai
szakkérdésben kiadott szakhatosagi vagy az iigyfélnek az eljaras meginditasat megeldzden benyujtott kérelme
alapjan el6zetes szakhatosagi allasfoglalasa alapjan kialakitott egyetértése sziikséges.

A gyogyszergyartds feltételei

4. § (1) A Magyar Koztarsasag teriiletén gyogyszert gyartani - a magisztralis gyogyszerek gyogyszertari
eloallitasat kivéve - a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv altal kiadott, e tevékenység végzésére jogositd



engedélye birtokdban lehet. A gyogyszer gyartdja az a gazdalkodo szervezet, amely rendelkezik a gyogyszer
gyartasara jogosito hatosagi engedéllyel.

(2) A gydgyszer gyartasara jogositd engedélyt a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv akkor adja meg, ha a
kérelmez6 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 meghatdrozott kovetelményeknek. A gydgyszer gyartasara jogositd engedély magéaban foglalja a
sajat eldallitast termékkel torténé 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 kérelmez6 rendelkezzék
a gyogyszergyartasi tevékenység technologiai folyamatai soran okozott kar megtéritésére vonatkozo
feleldsségbiztositasi szerzodéssel.

(4) Az engedély iranti kérelmet a gyodgyszerészeti allamigazgatdsi szervhez a miniszteri rendeletben
meghatarozott adattartalml nyomtatvanyon kell benyujtani.

(5) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv helyszini szemlét tart, melynek keretében megvizsgalja, hogy a
kérelmez6 rendelkezik-e a gyogyszergyartashoz sziikséges - kiilon jogszabalyban meghatarozott - személyi €s
targyi feltételekkel, valamint megfeleld dokumentacios €s mindségbiztositasi rendszerrel.

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

(7) Kabitoszernek, pszichotrop anyagnak mindsiild, valamint a kabitoszer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes
hatosagi eljarasi szabalyok, valamint a hatosagi feladat- és hataskorok megallapitasarol szolo kiilon jogszabaly
hatalya ald tartozé hatdanyagot tartalmazd gyodgyszerek 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 mindségtanusitasarol, valamint a mindségtantisitassal Osszefliggd
szamitogépes rendszer mikodtetésérol,

ab) mindségvizsgalatdhoz sziikséges kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek megfeleld
laboratorium 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 megjelolt felhasznalhatdsagi hataridét kovetd
egy évig torténd megorzésérol;

¢) az altala nem megfelelének itélt gydgyszer hibajanak és gyartasi szamanak a forgalomba hozatalt
engedélyez6 hatosag szamara torténd bejelentésérol;

d) az éltala gyartott és forgalomba hozott nem megfeleld mindségli gydgyszer forgalmazasanak leallitasarol
és a mindségi hibanak a forgalomba hozatalat engedélyezd hatésag szamara torténd bejelentésérol,

e) a megrendel6hoz kiszallitott gyogyszer forgalombol vald kivonasanak elrendelését kdvetden a gydgyszer
gyartasi tétele 0sszegyiijtésének végrehajtasarol;

/) a selejt megsemmisitésérdl és ennek nyilvantartasarol;

g) araktari tigyrend elkészitésérol.

(9) A raktarbol kiszallitott termékekrdl mindségi bizonylatot kell kidllitani a megrendeld részére. A
kiszallitott termékek gyari gylijtécsomagolasat olyan mddon kell ellatni a gyartd cégjelzésével, hogy a
termékek szarmazasi helye utdlag is azonosithaté legyen.

(10) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gydgyszergyartasi tevékenység hat honapon tuli
sziineteltetésérdl - a tervezett sziineteltetés idGtartamanak 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 folytatdsa soran a (2) bekezdésében felsorolt koriilményeiben
valtozas kovetkezik be. A bejelentés alapjan az (1) bekezdés szerinti engedély modositasardl a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv harminc napon beliil dont. A bejelentés alapjan indult eljaras soran az iigyintézési
hataridé egy izben legfeljebb hatvan nappal meghosszabbithato.

(12) A gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv - a gyogyszergyartd kérelmére - a helyszini gyartasellen6rzés
soran felvett jegyz6konyv alapjan hatdsagi bizonyitvanyt allit ki. A hatoésagi bizonyitvany tartalmazza:

a) a gyartd azonosit6 adatait (megnevezés, telephely),

b) amennyiben az ellendrzés konkrét gyodgyszerkészitménnyel vagy gydgyszerforma gyartasaval
kapcsolatos, annak azonosit6 adatait,

¢) a helyszini ellendrzés idopontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellendrzés eredménye tényének igazolasat.



(13)

4/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv gyogyszer gyartdsdra jogositdé engedélye (a
tovabbiakban: gydgyszergyartasi engedély) sziikséges a gyogyszernek nem az Europai Gazdasagi Térségbdl (a
tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az Eurdpai Unidval megkotott nemzetkozi
szerz0dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allambdl (a tovabbiakban: harmadik orszag)
torténd importjahoz, illetve kizarolag exportra torténd eléallitasahoz.

A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

5. § (1) A forgalomba hozatali engedély az arra hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatdsag altal
kiadott, a gyogyszer embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatdsagi hatarozat. Ha e
torvény masként nem rendelkezik, gydgyszer - a magisztralis gyogyszer kivételével - csak akkor hozhato
forgalomba, ha forgalomba hozatalat a gyogyszerészeti 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
eurdpai 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 Osszetétele - ideértve a gyartas koriilményeit is - ismert és meghatarozott, tovabba

b) terapias hatasossaga - az egyszerusitett eljarassal torzskonyvezhetd homeopatias gydgyszerek kivételével -
klinikailag is bizonyitott, valamint

¢) elény/kockazat aranya kedvezd.

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

a) azt jogszabaly, nemzetkozi egyezmény eldirja, vagy

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

(4) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, ha a
kozvetlen vagy kiils6 csomagolason feltiintetett e térvény szerinti kozérthetd tajékoztatas (a tovabbiakban:
cimke) vagy a betegtajékoztatdo nem felel meg az e torvény és a kiilon jogszabaly cimkére és
betegtajékoztatora vonatkozo rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eléirasban felsorolt adatoknak.

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

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

b) alkalmazasi eldirasat,

¢) cimkeszovegét,

d) betegtajékoztatdjat,

e) osztalyozasat,

/) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras iligyintézési hatarideje a kérelem beérkezését kdvetd naptol szamitott
legfeljebb kett6szaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megallapoddsban részes éallamban
letelepedett kérelmezdnek adhat6. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a gydgyszer 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 hatdlyos. Az engedély - a
hatalyossag lejartat megelézGen legalabb hat honappal benyujtott kérelemre, az eldny/kockazat arany
ujraértékelése alapjan - megujithatd. A megujitast kdvetden a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye
korlatlan ideig hatalyos, kivéve, ha a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv ugy dont, hogy a kiilon jogszabaly
szerinti mellékhatas bejelentési kotelezettség alapjan beérkezett adatok alapjan legfeljebb csak 6t évre Wjitja
meg.

®)

(9) Ha a gyogyszer gyartdja, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja személyében valtozas
kovetkezik be, a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a valtozast - a valtozast megtdrténtét kovetd
harminc napon belill - a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervhez bejelenteni.

(10) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal nem az Eurdpai Uni6 kdtelezd jogi aktusaban rogzitett
eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett készitmények modositasi kérelmeit az 1234/2008/EK bizottsagi
rendeletben rogzitett moédon és hatariddkkel kell elbiralni.

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



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

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megéllapodasban részes allamban, amelyben
az érintett gyogyszert engedélyezték, az €rintett termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély e tdrvény
alapjan torténé megadasara vonatkozo szandékarol, és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatdsdgat, hogy juttassa el szamara a gydgyszerre vonatkozd 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 gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyartd
kérelmére a mindségileg megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan eldnyds terapids elény/kockazat
arannyal biré készitményre - a vizsgalatok teljes befejezése eldtt, legfeljebb egy év id6tartamra - ideiglenes
forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. A gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ideiglenes forgalomba
hozatali engedélyben meghatdrozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - elsdsorban a készitmény
biztonsagos alkalmazasara vonatkozo - jelentési kotelezettségeit. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal
eloirt feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek be
kell jelenteni.

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

(3) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv kiilonos 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 valdszintisitheték, mert a
készitmény klinikai vizsgéalatdban a betegség eldfordulasi gyakorisaga miatt a sziikségesnél kevesebb beteg
vonhaté be. A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kivételes forgalomba hozatali engedélyben
meghatirozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - elsésorban a készitmény biztonsagos
alkalmazasara vonatkoz6 - jelentési kotelezettségeit. A gyodgyszerészeti 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 betegtajékoztato

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 gydgyszerek csomagolasdhoz betegtajékoztatdt 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 kiils6 csomagolasanak
és kozvetlen csomagolasanak, valamint a betegtajékoztatd tervezetének mintdjat is be kell nyujtani a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervhez.

(2) Az alkalmazasi eldirassal nem kapcsolatos, de a cimkézésre vagy a betegtdjékoztatora vonatkozd
modositasi kérelmeket a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szervhez kell benyujtani. Amennyiben a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a kérelem megérkezését kovetd naptol szamitott 90 napon beliil nem
hoz dontést a modositasi kérelemmel kapcsolatban, a hozzajarulast megadottnak kell tekinteni.

(3) A betegtajékoztatot ugy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a beteg megfelelden tudja alkalmazni a
gyogyszert, szilkség esetén az egészségiigyi szakember segitségével. A betegtijékoztatd szovegének jol
olvashatéan, magyar nyelven kell tartalmaznia a kiilon jogszabalyban meghatarozott adatokat. Az adatok a
magyar nyelven kiviil tobb nyelven is feltlintethetok, amennyiben mindegyik nyelven tartalmilag ugyanazok
az informaciok szerepelnek.

(4) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetlenill a betegnek vald kiaddsra szanjak, a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv eltekinthet attdl, hogy a csomagolason és betegtajékoztaton minden egyes adat
feltiintetésre keriiljon, tovabba attol, hogy a betegtajékoztaton szerepldé adatok magyar nyelven keriiljenek
feltiintetésre.

I (5)
Gyogyszer-nagykereskedelem



11 § (1) A gydgyszer-nagykereskedelem a beszerzett gydgyszerek viszonteladonak torténd értékesitése,
ideértve a gyogyszerek raktarozasaval, szallitasaval, EGT-megallapodasban részes allambol torténd
behozatalaval, vagy kivitelével és nem e térség orszagaiba iranyuld kivitelével kapcsolatos valamennyi
tevékenységet, melynek eredményeként a gyodgyszer az eléallitotdl a lakossagi gyogyszerellatohoz eljut.
Gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet folytatni - ha e torvény masként nem rendelkezik - a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv e tevékenység végzésére jogositd 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 gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja - a kiilon jogszabalyban meghatarozott kivételtol
eltekintve - az altala forgalmazott termékeket kozvetleniil lakossag részére nem forgalmazhatja, illetve csak
olyan megrendelének szallithat gyogyszert, aki gyogyszerekkel kapcsolatos nagykereskedelmi, illetve
egészségligyi szolgaltatd tevékenység végzésére engedéllyel rendelkezik.

(4) Az engedély kiadasardl és modositasardl a hatdsag a kérelem beérkezését kovetd naptdl szamitott
kilencven napon beliil dont. A nagykereskedelmi engedély visszavonasig érvényes.

)
Gyogyszerellatas

12. § (1) A gyogyszerellatas azon tevékenységek Osszessége, amely magaba foglalja a gyartast, eldallitast,
tarolast és forgalmazast és amelynek eredményeként a gydgyszer a kozvetlen felhasznaldohoz eljut.

(2) Gyobgyszer beteg részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatasarol - ha jogszabaly masként nem
rendelkezik - gydgyszertar gondoskodik.

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

(4) Amennyiben a gyogyszertar a készletébdl az igényelt gyogyszert azonnal kiadni nem tudja,
tajékoztatni koteles a beteget a gyogyszer beszerzésének varhatd idépontjardl.

[F13. §
F14.§

Kabitoszerként és pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerekre vonatkozo kiilon
rendelkezések

15. § (1) A kabitdszernek, illetve pszichotrdp anyagnak mindsiilé gyodgyszer gyartasahoz, forgalomba
hozatalahoz, forgalmazasahoz és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységhez, a Magyar
Koztarsasag teriiletére torténd behozatalahoz, kiviteléhez, valamint tudomanyos célra torténd beszerzéséhez és
felhasznalasahoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatésag engedélye is sziikséges. A kiilon jogszabaly
szerinti hatosag e rendelkezés szerinti eljarasaiban hozott hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs.

(2) A kabitoszerként, illetve pszichotrép anyagként mindsitett gyogyszer gyartisara, raktirozasara
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 gydgyintézeti felhasznalasanak és nyilvantartasanak
rend;jét kiilon jogszabaly allapitja meg.

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

(4) A kébitoszerek és pszichotrép anyagokkal kapcsolatos egyes kiilon jogszabaly szerinti tevékenységek
kizarolag érvényes, kiilon jogszabaly szerinti tevékenységi engedély birtokaban folytathatok. Tevékenységi
engedélyt kizarolag a Polgari Torvénykdnyvben meghatarozott gazdalkodd szervezet kaphat, amelynek
vezetdje, illetve vezetd testiiletének valamennyi tagja biintetlen el6életli, nem all gazdalkodo szervezetben
vagy gazdasagi tarsasagban vezetd tisztség betdltését kizard, valamint egészségligyi tevékenység gyakorlasat
kizaro foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

(5) Kiilon jogszabaly szerinti kabitészer-felelosnek és helyettesének csak olyan személy jelolhetd ki, aki
biintetlen el6élett, és nem all egészségiigyi tevékenység gyakorlasat kizard foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

(6) A tevékenységi engedély irdnti kiilon jogszabaly szerinti kérelem benytjtasakor a kérelmezd gazdalkodo
szervezet vezetdje, illetve vezetd testiiletének tagjai, tovabba a kijeldlni kivant kabitoszer-felelds hatosagi
bizonyitvannyal igazolja azt a tényt, hogy biintetlen eldéletli, és nem 4all a (4) vagy (5) bekezdésben
meghatarozott foglalkozastol eltiltas hatalya alatt, vagy kéri, hogy e tények fennallasara vonatkozé adatokat a



bliniigyi nyilvantartd szerv a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatdsag részére - annak az engedély
kiadasanak elbirdlasa céljabol benytjtott adatigénylése alapjan - tovabbitsa.

(7) A (6) bekezdésben meghatarozott adatigénylés soran a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatésag arra
vonatkozoan igényelhet adatot a blinligyi nyilvantartd szervtdl, hogy a tevékenységi engedély iranti kérelmet
benyujté személy biintetlen elééletii és nem all a (4) vagy (5) bekezdésben meghatarozott foglalkozastol
eltiltas hatalya alatt.

(8) A tevékenységi engedély iranti kérelmet benyljto nem magyar allampolgar személy a kiilon
jogszabalyban meghatarozott hatésag részére az allampolgarsaga szerinti orszag - hatdsagi bizonyitvany
kiallitasara vonatkoz6 - eldirasainak megfelelden kiallitott érvényes hatdsagi bizonyitvany hiteles forditasaval
igazolja azt a tényt, hogy biintetlen el6életii, és nem all a (4) vagy (5) bekezdésben meghatarozott
foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

15/A. § (1) A Kkiilon jogszabalyban meghatarozott hatdsag hatosagi ellendrzés keretében ellendrzi azt is,
hogy a tevékenységi engedéllyel rendelkezd személy biintetlen el6életli, és nem all a 15. § (4) vagy (5)
bekezdésében meghatarozott foglalkozastol eltiltas hatalya alatt.

(2) A kiilon jogszabalyban meghatarozott hatésag az (1) bekezdésben meghatarozott koriilmény igazolasa
céljabol kezeli

a) a tevékenységi engedély iranti kérelmet benyujto,

b) a tevékenységi engedéllyel rendelkezd
azon személyes adatait, amelyeket az e célbol a bilniligyi nyilvantartd szerv altal kiallitott hatosagi
bizonyitvany tartalmaz.

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

a) a tevékenységi engedély iranti eljaras jogerds befejezéséig vagy

b) a tevékenységi engedély kiadasa esetén a hatosagi ellenérzés idétartamara vagy a tevékenységi engedély
visszavondsara iranyul6 eljarasban az eljaras jogerds befejezéséig
kezeli.

A forgalomba hozatali engedély jogosultianak, a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar mitkodtetdojének gyogyszerellatisra vonatkozo
felelossége

16. § (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gydgyszert a Magyar Koztarsasag teriiletén nem
kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhatdé megsziintetését megel6z6é legalabb harom honappal -
legkésébb azonban az utolsd gyartasi tétel gydgyszer-nagykereskeddnek torténé atadasakor - a vele
szerzOdéses jogviszonyban allé gydgyszer-nagykereskedokkel, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel és
az egészségbiztositasi szervvel 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 szerzédéses jogviszonyban allé gyogyszer-nagykereskedokkel,
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervvel és az egészségbiztositasi szervvel haladéktalanul tudatni koteles.

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

(4) A gybgyszertar miikodtetdjének ellatasi feleldsségérdl a gydgyszertarak 1étesitésérdl és mitkddésiik egyes
szabalyair6l kiilon jogszabaly rendelkezik.

&)
A gyogyszerek és a gyogyszerelldtds hatosdgi ellendrzése

17. § (1) A gyogyszer, illetve a gydgyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - mindségi hibat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi
gyogyszerellatasban részt vevd gyodgyszerész, valamint a gyogyszert alkalmazd orvos a tudomasra jutast
kdvetden haladéktalanul koteles a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni.

(2) A feltételezett mindségi hiba bejelentje a bejelentéssel egyidejlileg koteles a mindség-ellendrzo
vizsgalathoz sziikséges - a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségii - gyogyszert is megkiildeni.

(3) Amennyiben a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv az (1) bekezdésben emlitett bejelentés kapcsan
vagy a tudomdasdra jutott egyéb informacidk alapjan megallapitja, hogy egy gyodgyszer nem felel meg a
forgalomba hozatali engedélyében rogzitett kovetelményeknek, hatarozattal felfiiggeszti a gydgyszer érintett
gyartasi tételének forgalmazasat, illetve elrendeli annak a forgalombdl torténd kivonéasat. A hatdrozatot a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv honlapjan is kozzé kell tenni. A forgalombdl vald kivonas és a
forgalmazas felfiiggesztésének rendjét az egészségiigyért felelés miniszter rendelete allapitja meg.



= (4) Amennyiben mindség-ellenérz6 vizsgalatra van sziikség, a gyogyszer beszerzésérol a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv gondoskodik.

(5) A gyogyszer forgalombol vald kivondsanak 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 a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni, ha az

a) a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban nem szerepel,

b) sulyos 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
intézkedésekrél a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a bejelent6t, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, valamint az egészségiigyi szolgaltatokat hirdetmény utjan értesiti, valamint az intézkedéseirdl
sz616 dontését nyilvanosan kdzzéteszi. A dontést a Magyar Ko6zlony mellékleteként megjelend Hivatalos
Ertesitében is kozzé kell tenni.

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

a) rendeltetésszeri hasznalat esetén karosnak bizonyul, vagy

b) terapias hatasa nincs, vagy

¢) elény/kockazat aranya a rendeltetésszerii hasznalat soran kedvezdétlen, illetve

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

e) Osszetevoinek ellendrzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbenso fazisaban sziikséges ellendrzést nem
végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval kapcsolatos kdvetelményeknek
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 megfelel6 hataridd tlizésével sem orvosolhatoak,

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

(5) A terapias hatas akkor hianyzik, ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem érheté el a forgalomba
hozatali engedély kiadasanak alapjaul szolgalo, a hatasossagra vonatkoz6 terapias eredmény.

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

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

(8) Kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kozegészségiigyi okbdl a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv a (6) és (7) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.

19. § A gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagat vizsgdlod laboratoriumokat €s a klinikai vizsgélatokat
végz0 egészségligyi szolgaltatokat a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv a kilon jogszabalyban
megallapitott szakmai szabalyok betartasa szempontjabol rendszeresen ellendrzi.

20. § (1) A gydgyszerek gyartdsaval, forgalomba hozataldval, forgalmazasaval és a gyogyszerellatasi
felel6sséggel, valamint a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalataval, tovabba a gyogyszerek biztonsagos
alkalmazhatosagat vizsgalo laboratorium tevékenységével kapcsolatos, az e torvényben, illetve az e torvény
felhatalmazasa alapjan kiadott jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségek hatosagi ellendrzése a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, a gyogyszertarak ¢és egyéb egészségiigyl szolgaltatok esetén az
egészségligyl allamigazgatasi szerv feladata. A gyogyszerek ismertetésére, valamint a gyogyszerrel
kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni egyes kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé eldirasok ellendrzésére, és
az ezek megsértése esetén iranyado eljarasra vonatkoz6 szabalyokat kiilon torvény allapitja meg.

(2) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellen6rzés soran megallapitott tényallas alapjan a
hianyossagok, szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket €s ellendrzi
azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az ellendrzés soran megallapitja, hogy az arra
kotelezett természetes személy, jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag
tevékenysége folytatasa soran az e tdrvényben, illetve az e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott
jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz eleget, illetve kotelezettségét megszegi,



[f’“a) elrendelheti a jogsértd allapot megsziintetését, vagy

b) megtilthatja a jogsértdé magatartas tovabbi folytatasat, vagy

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

d) hataridével felhivhatja az ellenérzottet a hidnyossdgok megsziintetésére, illetve a hianyossdgok
megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti, vagy

e) ismételt, vagy sulyos kozegészségiigyi veszElyt rejtd 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 elkdvette. A birsag tobbszords jogsértés esetén halmozottan is kiszabhato.

(5) Az e torvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén, a birsdg
Osszegét az eset Osszes korlilményeire - igy kiillondsen a betegek érdekei sérelmének korére, stilyara, a jogsértd
allapot iddtartamara és a jogsértd magatartas ismételt tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a
birsag legalacsonyabb 0sszege szazezer Ft. A jogerdsen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok modjara kell
behajtani.

I 6)

(7) A birsagot a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv, illetve az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
szamlajara kell befizetni. Amennyiben a jogsérté magatartast, illetve a mulasztast tamogatott gyogyszerrel
Osszefliggésben 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 vizsgalata soran, illetve annak kovetkezményeként barmely
természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve halala esetén a
hozzatartozodja [a Polgari Torvénykonyvrol szold 1959. évi IV. térvény (a tovabbiakban: Ptk.) 685. § b) pont]
részére

a) a klinikai vizsgalatot engedélyezd hatosag altal jovahagyott vizsgalati terv szerint végzett vizsgalat esetén
a vizsgalat kezdeményezdje,

b) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot kezdeményez6 altal
ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatosagnak be nem nyujtott adat eltitkolasanak kdvetkezménye, a
vizsgalat kezdeményezdje,

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

d) a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatdsag altal jovahagyott vizsgalati tervtél valo eltérés esetén - ha az
egészségkarosodas ennek kovetkezményeként kovetkezik be - a klinikai vizsgalatot végzd intézmény
kartéritést fizet.

(2) A gyogyszer alkalmazasaval Osszefiiggésben bekovetkezett karért torténd feleldsség kérdésében a
termékfelelosségrol szolo 1993. évi X. torvény (a tovabbiakban: Tftv.) rendelkezéseit a (4) bekezdésben
meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

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

(4) Ha a gydgyszer alkalmazasara kérokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nukledris sugérzas 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 haldla esetén eltartott hozzatartozojat kartalanitja.

(5) E § alkalmazasaban eltartott hozzatartozon azt a személyt kell érteni, akiknek a tartdsarol a kart
szenvedett személy jogszabaly vagy szerz6dés alapjan gondoskodni kételes.

22-23. §

A gyogyszerfelhaszndldssal kapcsolatos betegjogok

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

(2) Az orvosi rendelés nélkiil a felhasznald (beteg) igénye alapjan beszerezhetd gyodgyszer kiadasa sordn (a
tovabbiakban: dngyogyszerezés) a gyogyszerész koteles gondos tajékoztatast adni

a) a gyogyszer terapias és esetleges mellékhatasairol,

b) t6bb gybdgyszer egylittes szedése esetén a gyodgyszerek kdlcsonhatasarol,



¢) az orvosi kezelés, illetve kozremiikodés sziikségességérdl, ha megitélése szerint a felhasznald (beteg)
egészségi allapota ezt indokolja,
d) a gyogyszer helyettesithetéségérol, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasdval kapcsolatos dltalanos szabdlyok

25. § (1) Gyogyszert rendelni az egészségiligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 129. §-aban foglaltakra
figyelemmel - az e tdrvényben és az annak végrehajtasara megalkotott rendeletben foglalt kivétellel - csak a
forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazési el6irasban szerepldé - a Vénymintak
Gylijteményében szerepld készitmény esetén az ott kozolt - javallatban lehet. Gyodgyszer rendelésére jogosult
minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos), aki az orvosi oklevélhez kotdtt tevékenység
folytatasara jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott, gydgyszerrendelésre jogositd bélyegzdvel
rendelkezik.

(2) Azt a gyogyszert, amely az EGT-megallapodéasban 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 - a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv engedélyezte. Azt a
gyogyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba hozatalra engedélyeztek,
gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kiilon jogszabalyban foglaltaknak megfeleléen a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelentették.

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

(4) A Magyar Koztarsasag teriiletén kiilfoldre kiildott és a Magyarorszagra érkezé gydgyszeradomanyok 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 gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szervhez bejelentették.

(5) A gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv mindségi hiba gyanuja esetén harom napon belil a gyogyszer
hazai felhasznalasat megtilthatja, illetve kivitel esetén értesiti az illetékes orszag gydgyszerhatdsagat.

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

a) az adott beteg kezelése mas forgalomban 1€v6 gyogyszer alkalmazasi eldirasa szerint nem lehetséges vagy
eredménytelen, és a kiilon jogszabaly szerinti bizonyitékok alapjan az adott gyogyszer indikacion tuli
alkalmazasaval esély van a gyogyszeres kezelés sikerességére, illetve a beteg allapotanak javitisara vagy
stabilizalasara,

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

¢) az adott terapias teriilet szakorvosi szakképesitéssel rendelkez orvosa a kiilon jogszabalyban foglalt
feltételeknek megfelelden a gydgyszer indikéacion tali alkalmazasat az adott betegre nézve a gyodgyszerészeti
allamigazgatasi szervtdl kérelmezte és azt a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv egyedileg engedélyezte.

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

(8) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (6) bekezdés szerinti engedély kiadasarol a kérelem
beérkezését kovetd naptdl szamitott huszonegy napon - siirgds sziikség esetén soron kiviil, de legkésébb harom
napon - beliil dont, sziikség esetén az illetékes szakmai kollégium véleményének kikérését kovetden.

(9) Siirgés sziikség esetén indokolt, indikacion tali gyodgyszerrendelés szabalyait killon jogszabaly
tartalmazza.

(10) Az orvos a (8) bekezdés szerinti engedély masolatat a gyogyszeres kezelés megkezdését megelézden
atadja a betegnek, aki az atvételt aldirdsdval igazolja. Az atvételrdl sz6ld igazolast az orvos csatolja a
betegdokumentacidhoz.

(11) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a (6) bekezdésben foglalt gyogyszerrendelésrdl nyilvantartast
vezet a beteg allapotanak, valamint a gyogyszer hatdsdnak folyamatos nyomon kovetése érdekében, mely
nyilvantartas tartalmazza az orvos nevét €s pecsétszamat, a beteg nevét, sziiletési idejét és TAJ-szamat, a
gyogyszer nevét, hatdanyagat, hataserésségét, gyogyszerformajat, kiszerelését, valamint annak a javallatnak a
pontos megnevezését, amelyben a kezeldorvos a gyogyszert rendelni kivanja, valamint a gyogyszer tervezett
adagolasat, a kezelés varhat6 id6tartamat.



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

25/A. §

25/A. § A gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv engedélyezi az 1. § 29. pontja szerinti forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkez6 fejlett (0jszerlt) terapias gydgyszerkészitmény gyartasat abban az esetben
is, ha azt nem rendszeres jelleggel meghatarozott mindségi kdvetelményeknek megfelelden allitjak el6 és egy
kezelborvos kizardlagos szakmai feleléssége mellett hasznaljak fel egy adott fekvébeteg-gydgyintézetben, egy
adott beteg szamara sz6l10, rendelésre késziilt készitményre vonatkozd egyedi orvosi rendelvény teljesitése
érdekében (a tovabbiakban: fejlett (Gjszeril) terapids gyogyszerkészitmény korhazi eseti gyartasa).

A gyogyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési eljardasok eljardsi dijai

I 25/B. § (1) Az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval,
forgalmazasaval, a forgalomba hozatali engedély fenntartdsaval, a gydgyszernagykereskedelmi tevékenység
folytatasaval, a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasi termékek gyogyszerré torténd atmindsitésével, a
parhuzamos importtal, a vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatdval, a Helyes Laboratoriumi Gyakorlat
alkalmazasaval kapcsolatos - az 1. szamu melléklet szerinti - engedélyezési, modositasi és egyéb eljarasokért -
a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az eljaras lefolytatasat, illetve az engedély kiadasat kérelmezd az 1.
szamu mellékletben meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij), a forgalomba hozatali
engedé¢ly fenntartasaért pedig évente az 1. szamu mellékletben meghatarozott fenntartasi dijat koteles fizetni.

(2) A kormanyrendeletben meghatarozott nem kereskedelmi célu klinikai vizsgalat engedélyezése iranti
eljarasok dijmentesek.

(3) A dijat az 1. szamu melléklet 1., 11. és III/A-G. pontjaiban felsorolt eljarasok esetén klinikai
vizsgélatonként és gyogyszerenként kell megfizetni.

(4) Az 1. szamu melléklet szerinti dij megallapitasanal az alabbiakat kell figyelembe venni:

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

b) amennyiben hasonszenvinek jelzett és ilyen eljarassal késziilt gyogyszer terapias hatasra vald
hivatkozassal keriil forgalomba, gy a dijfizetés szempontjabol a nem hasonszenvi gyogyszerekkel azonos
megitélés ala esik.

(5) Az (1) bekezdés szerint kiadott engedély adataiban, tovabba az egyes gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyének adataiban bekdvetkezett valtozas miatti minden egyes 6nalld, mas modositassal dssze
nem fliggd modositasi kérelem - gydgyszerformanként vagy hataserdsségenként - kiilon eljarasidij-koteles,
fiiggetlentil attdl, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb gyodgyszerre vonatkozoan csoportositva egyidejiileg
nyujtjak be. A klinikai vizsgalat engedélyének modositasa soran minden egyes 6nallo, jogszabaly szerinti,
egymassal 0ssze nem fliggd tartalmi modositas iranti kérelem kiilon eljarasi dij koteles, fiiggetleniil attol, hogy
a kérelmet egyedileg vagy tobb klinikai vizsgalatra vonatkozdan csoportositva egyidejiileg nyujtjak be.

(6) A dijat a kérelem benyujtasakor, az évenkénti fenntartasi dijat a targyév januar ho 31-ig kell az
egészségiigyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott médon a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
részére megfizetni.

(7) A befizetett dij - jogszabalyban foglaltak kivételével - a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv,
valamint az eljarasaban jogszabaly szerint kozremiik6dd szakhatdsag bevétele, és a dijak nyilvantartisara,
elszamolasara az allamhaztartds alrendszerébe tartozo koltségvetés alapjan gazdalkodo szervek beszdmolési €s
konyvvezetési kotelezettségérdl szolo hatalyos jogszabalyi eldirasokat kell alkalmazni. A befizetett dijbol a
szakhatosag az egészségiigyért felelds miniszter rendeletében meghatarozott dijmegosztas szerint részesiil.

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

Vegyes rendelkezések

26. § (1) A gyogyszergyartd, a gyogyszer-nagykereskedd, illetve a gydgyszertar mitkddtetdje koteles a
forgalomba mar nem hozhato (nem megfeleld mindségt, lejart) gyogyszer kornyezetvédelmi jogszabalyokban
foglaltaknak megfeleld6 megsemmisitésérél gondoskodni, valamint részt venni - a kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint - a lakossagnal keletkezett gyogyszerhulladék artalmatlanitasaban. A kabitoszerként vagy
pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerek megsemmisitésére csak a kiilon jogszabalyok betartasa mellett
keriilhet sor.



(2) A gyogyszerek megsemmisitésének modjat és a kovetendd eljaras rendjét a kabitoszernek, illetve a
pszichotrép anyagnak mindsiild gyogyszerek esetén alkalmazandd fokozott biztonsagi rendszabalyokat,
valamint a kornyezetvédelmi eldirdsok betartdsdnak ellendrzését az egészségiigyért felelés miniszter
szabalyozza.

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

(4) A Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett kozfinanszirozasban részesiild
gyogyszerek termel6i (import beszerzoi) és fogyasztoi arat, valamint téritési dijat a kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint kdzz¢ kell tenni.

(5) Az egészségbiztositasi szerv és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a hivatalos lapjukban megjelend
- a gyogyszerek forgalomba hozatalaval, orvosi rendelésével, valamint az arukhoz nyujtott
tarsadalombiztositasi tAmogatassal kapcsolatos - kdzleményeiket az internetes honlapjukon kdzzéteszik.

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

27. § A Ket. 28/B. §-a szerinti elektronikus kapcsolattartas az e térvény 25. § (1)-(6) bekezdéseiben,
valamint a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos importtevékenységrol szo6lo kiilon
jogszabaly 3. § (2)-(3) bekezdéseiben foglalt eljarasok kivételével, a gydgyszerészeti és egészségiigyi
allamigazgatasi szervnek a gyogyszerekkel, vizsgalati készitményekkel és a gyogyszereknek nem mindsiild
gyogyhatasu anyagokkal és készitményekkel, valamint a helyes laboratériumi gyakorlat kdvetelményeinek
megfeleld vizsgalohelyekkel és egyedi vizsgalohelyekkel kapcsolatos hatoésagi eljardsa soran a
gyogyszerészeti és egészségligyi allamigazgatasi szerv altal mikodtetett informatikai rendszeren keresztiil
valdésul 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 kovetden indult engedélyezési eljarasokban kell
alkalmazni azzal, hogy annak a gyogyszergyartonak, amely sajat eldallitasi termékeivel gyodgyszer-
nagykereskedelmi tevékenységet is folytatni kivan, a - gydgyszer-nagykereskedelemre vonatkozé - 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 gyogyszergyarto
folytathat nagykereskedelmi tevékenységet, amely bejelentési kotelezettségének eleget tett.

(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszer gyartasanak, forgalomba hozatalanak,
forgalmazasanak és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységnek, a Magyar Koztarsasag
teriiletére torténd behozatalanak, kivitelének, valamint tudomanyos célra torténd beszerzésének ¢s
felhasznalasanak részletes feltételeit, az e tevékenységre jogositd engedély kiadasanak rendjét, az engedéllyel
rendelkezokrdl vezetett nyilvantartas személyes adatot nem tartalmazé adattartalmat, valamint a nyilvantartas
vezetésére vonatkozo részletes eljarasi szabalyokat, tovabba a tevékenységre jogszabalyban vagy hatdsagi
hatarozatban el6irt kotelezettségek be nem tartdsa esetén alkalmazandé jogkdvetkezményeket,

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

¢) a gyogyszerellatas hatosagi ellendrzése soran az e tdrvényben foglalt kotelezettségek megszegése esetén a
hatosagok altal kiszabhato birsag mértékét, illetve dsszegét,

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

(5) Felhatalmazast kap az egészségligyért felelés miniszter, hogy

a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes szabalyait, az
engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombol vald kivonas, illetve a forgalmazas felfiiggesztésének rendjét,

b) az e torvény hatalya ala tartoz6 gyogyszerek kiilonboz6 tipusait,

¢) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveire és kovetelményeire vonatkozo, tovabba a gyogyszerek
biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgalo laboratoriumok miikddésére és feliigyeletére vonatkozo részletes
szabalyokat,



d) a Kklinikai 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 mindsiild gyodgyhatast anyag vagy termék gyogyszerré torténd atmindsitésének
feltételeit,

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

g) az orvosi gyogyszerrendelés, valamint a slirgés sziikség esetén indokolt indikacion tli gydgyszerrendelés
szabalyait,

h) az intézeti gyogyszerellatas szabalyait,

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

j) a kabitészernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsiild gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak - ideértve a gydgyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a gydgyszertarbol torténd kiadast is
- szabalyait, tovabba gyogyintézeti felhasznaldsadnak és nyilvantartasanak rendjét,

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

/) az emberi szervezetbe nem kertiild, illetve emberi szervezettel nem érintkez6 diagnosztikumok korét,

m) a Gyogyszerkonyvnek 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 gyodgyszerek artalmatlanitasanak modjat és a kovetendd eljaras rendjét, a kabitoszernek, illetve
pszichotrop anyagnak minésiild gyogyszerek esetén alkalmazandd fokozott biztonsagi rendszabalyokat,
valamint a kornyezetvédelmi eldirasok betartasanak ellenérzését,

q) a fejlett terapias gyogyszerkészitmények korhazi eseti gyartasanak engedélyezési szabalyait,

r) a gyogykezelt személy altal a hataratlépés soran a gyogykezeléshez sziikséges, kabitoszerként vagy
pszichotrop anyagként mindsitett gydgyszerekrdl kiallitandd kezelGorvosi igazolas nemzetkdzi eldirasoknak
megfeleld tartalmi és formai kovetelményeit
rendeletben szabalyozza.

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

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

b)-c)

d) a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu anyagok és készitmények eldallitdsanak kdzegészségligyi-
jarvanytigyi feltételeit mindsito eljarasért és igazolas kiadasaért,

e) az immunolégiai készitmények egy gyartasi tételének vizsgalataért (mindsités)
fizetend0 igazgatasi szolgaltatasi dijak korét és mértékét, valamint a dij fizetésére vonatkozd egyéb
rendelkezéseket.

[:%(7) A gyogyszernek nem mindsiilé gyodgyhatdsu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és
forgalomba hozatalar6l sz6ld6 miniszteri rendelet alapjan gyogyszernek nem mindsiilé anyagként vagy
készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartdi, illetve forgalmazoi 2011. marcius 31-éig kérhetik
ndvényi Osszetevot is tartalmazo készitményeik gyodgyszerré vagy mas termékké vald atmindsitését. E torvény
hatalybalépését kovetden 1) gyogyszernek nem mindsiild gyogyhatasu készitmény nyilvantartasba vételére és
a forgalomba hozatalanak engedélyezésére eljaras nem indithato.

(8) A (7) bekezdés alatti termékek gyogyszerré torténd atmindsitésének feltételeit kiilon jogszabaly allapitja

meg.

é(‘)) A 2011. marcius 31-én mar forgalomban 1év6, novényi Gsszetevot is tartalmazo gyogyszernek nem
mindsiilé gyogyhatasii anyagok és készitmények gyogyhatasra valo hivatkozassal lejarati idejiikig, de
legkésObb 2013. 4prilis 1. napjaig forgalmazhatodak.

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

33. § (1) Ez a torvény a torvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas alapjan
megalkotott miniszteri rendeletekkel egyiitt a kovetkezd unids jogi aktusoknak valdo 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 €s kdzigazgatasi rendelkezések kozelitésérol;



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

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

d) az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK (2004. februar 11.) irdnyelve a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazasara ¢és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd
alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo tdrvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol;

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

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

(2) Ez a torvény a kdvetkez6 kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

a) az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozodsségi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség l1étrehozasarol,

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 médositasarol,

¢) az Europai Parlament ¢s a Tanacs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terapias
gyogyszerkészitményekr6l, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol,

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

Osszeg
| Nem hasonszenvi (allopatias)
' készitmények
LA Minden allopatias készitmény kivéve az allergéneket
LA Uj forgalomba hozatali
T engedély
LALL Nemzeti
eljarasban
.LAl.la. Originalis, vagy originalis csaladbdvités 1 350 000
I.LA.1.1.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése 675 000
.LAl.l.c. Egyéb, vagy egyéb csaladbovités 675 000
.LA1.2. Kolcsonos elismerésen alapulo eljarasban
LA.l.2.a. Originalis, vagy originalis csaladbdvités
LA.l2.a.l. RMS 3150000
LA.l.2.a.2. CMS 2 250 000
LA.1.2.b. Generikus, vagy generikus csaladbdvitése
LA.1.2.b.1. RMS 1575000
LA.1.2.b.2. CMS 1175000
.LA.l.2.c. Egyéb, vagy egyéb csaladbivités
LA.l.2.c.l. RMS 1575000
LA.l.2.c.2. CMS 1175000
Forgalomba hozatali engedély
I.LA.2.  ren
modositasa
LA.2.1. Nemzeti
LA2.1a. P 1A 180 000

[.LA.2.1.b. Type 1l 270 000



LA.2.2.
LA.2.2.a.

LA.2.2.a.1.
LA.2.2.8.2.
[.LA.2.2.b.

.LA.2.2.b.1.
.LA.2.2.b.2.

.LA.2.3.

LA.2.4.

ILA.2.5.

I.LA.2.6.
LA2.7.

I.A.3.

LA.3.1.
LA3.1.a
I.LA.3.1.b.
LA.3.1.c.
.LA.3.2.
LA.3.2.a
LA.3.2.a.1.
LA.3.2.a.2.
I.LA.3.2.b.
.LA.3.2.b.1.
.LA.3.2.b.2.
LA.3.2.c.
.LA.3.2.c.1.
LA.3.2.c.2.
.LA4.
ILA5.

I.B

1.B.1.
1.B.1.1.
I.B.1.1.a.

I.B.1.1.b.
1.B.1.1.c.
1.B.1.2.
1.B.1.2.a.
1.B.1.2.a.1.

Kolcsonos elismerésen alapulo eljarasban
Type IA-
IB
RMS
CMS
Type 1l
RMS
CMS

Az alkalmazasi eldirast nem érintd, kizarolag a
cimke ¢és betegtajékoztatd szovegére vonatkozo
modositasok [2005. évi XCV. térvény, 10. § (2)

bek ]

A forgalomba hozatali engedély jogosultsag

atruhazasa (jogutodlas)
A magyar forgalomba hozatali engedélyben

olyan kiszerelési egységek hozzéadasa /torlése,
melyek kolcsonos elismerésen alapulo eljarasban

engedélyezésre keriiltek
Global szamozasra torténd valtoztatas
A készitmény osztalyozasi besoroldsanak
valtozasa
Forgalomba hozatali engedély
megujitasa
Nemzeti
Originalis
Generikus
Egyéb
Ko6lesonds elismerésen alapuld eljarasban
Originalis
RMS
CMS
Generikus
RMS
CMS
Egyéb
RMS
CMS
Forgalomba hozatali engedély visszavonasa
Forgalomba hozatali engedély éves fenntartisa

Allergének
Uj forgalomba hozatali
engedély
Nemzeti
Kiindulasi csoportonként (egy
komponens)
Kevert allergének (t6bb komponens)
Egyéb

Ko6lesonds elismerésen alapuld eljarasban

250 000
180 000

350 000
270 000

20 000

100 000

100 000

100 000
270000

675 000
325000
325 000

1575000
1125 000

775000
550 000

775000
550 000
67 500

180 000

45 000

315000
315 000

Kiindulasi csoportonként (egy komponens)

RMS

245 000



1.B.1.2.a.2.
1.B.1.2.b.

1.B.1.2.b.1.
1.B.1.2.b.2.
1.B.1.2.c.

1.B.1.2.c.1.
1.B.1.2.c.2.

1.B.2.
1.B.2.1.
I.B.2.1.a.

I.B.2.1.a.1.

1.B.2.1.a.2.

1.B.2.1.a.3.
1.B.2.1.b.

1.B.2.1.b.1.

1.B.2.1.b.2.

1.B.2.1.b.3.
1.B.2.2.

1.B.2.2.a.
1.B.2.2.a.1.
1.B.2.2.a.1.1.

1.B.2.2.a.1.2.

1.B.2.2.a.1.3.
1.B.2.2.a.2.

1.B.2.2.a.2.1.

1.B.2.2.a.2.2.

1.B.2.2.a.2.3.
1.B.2.2.b.
1.B.2.2.b.1.

1.B.2.2.b.1.1.

1.B.2.2.b.1.2.

1.B.2.2.b.1.3.
1.B.2.2.b.2.

1.B.2.2.b.2.1.

1.B.2.2.b.2.2.

CMS 90 000
Kevert allergének (tobb komponens)
RMS 1215000
CMS 565 000
Egyéb
RMS 1215000
CMS 565 000
Forgalomba hozatali engedély
modositasa
Nemzeti
Type IA-
IB
Kiindulési csoportonként (egy 9 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 45 000
komponens)
Egyéb 45 000
Type Il
Kiindulasi csoportonként (egy 20 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 100 000
komponens)
Egyéb 100 000
Kolcsonds elismerésen alapulo eljarasban
Type IA-
IB
RMS
Kiindulasi csoportonként (egy 9000
komponens)
Kevert allergének (t6bb 45 000
komponens)
CMS
Kiindulasi csoportonként (egy 9000
komponens)
Kevert allergének (tobb 45 000
komponens)
Type Il
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)



1.B.2.2.b.2.3.

1.B.2.3.

1.B.2.4.

1.B.2.5.

1.B.2.6.
1.B.2.7.

1.B.3.
1.B.3.1.
1.B.3.1.a.

1.B.3.1.b.
I.B.3.1.c.
1.B.3.2.

1.B.3.2.a.

1.B.3.2.a.1.

1.B.3.2.a.2.

1.B.3.2.a.3.
1.B.3.2.b.

1.B.3.2.b.1.

1.B.3.2.b.2.

1.B.3.2.b.3.
1.B.4.
1.B.5.
1.B.5.1.
1.B.5.2.
1.B.5.3.

Egyéb 100 000

Az alkalmazasi el6irast nem érintd, kizardlag a
cimke ¢€s betegtajékoztato szovegére vonatkozo 20 000
modositasok [2005. évi XCV. térvény, 10. § (2)
bek.]

A forgalomba hozatali engedély jogosultsag

. S . iz 100 000
atruhazasa (jogutodlas)
A magyar forgalomba hozatali engedélyben

olyan kiszerelési egységek hozzaadasa /torlése,

e T . . s 100 000
melyek kolcsonds elismerésen alapulo eljarasban
engedélyezésre keriiltek

Global szamozasra torténé valtoztatas 100 000
A, keszrltmeny osztalyozasi besorolasanak 970 000
valtozéasa
Forgalomba hozatali engedély
megujitasa
Nemzeti
Kiindulasi csoportonként (egy 45 000
komponens)
Kevert allergének (tobb komponens) 180 000
Egyéb 180 000
Kolcsonds elismerésen alapulo eljarasban
RMS
Kiindulasi csoportonként (egy 145 000
komponens)
Kevert allergének (t6bb 265 000
komponens)
Egyéb 765 000
CMS
Kiindulasi csoportonként (egy 90 000
komponens)
Kevert allergének (tobb 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 (tobb komponens) 45 000
Egyéb 45 000

Hasonszenvi (homeopatias)

készitmények

ILA.
IL.A.1.

I.A.1.1.

.A.1.2.

Uj engedélyezések

Egykomponensii gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Europai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Uni6 tagallamai altal 67 500
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
szerepel
Ha a megnevezett hatékony alkotorész

az Europai Gyogyszerkonyvben vagy 270000



I.A.2.

.A.2.1.

.A.2.2.

I.A.3.

I1.B.

11.B.1.

11.B.1.1.

I1.B.1.1.a.

11.B.1.1.b.

11.B.1.2.

[1.B.1.2.a.

11.B.1.2.b.

11.B.1.3.
11.B.2.
11.B.2.1.
[1.B.2.1.a.

az Europai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
sem szerepel

Tobbkomponenst gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony alkotorész

az Europai Gyogyszerkonyvben vagy

az Europai Uni6 tagallamai altal 135 000
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
szerepld hatdoanyagok kombinéacioja
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
sem szerepld hatdanyagot (is)
tartalmaz

540 000

Egyéb 540 000
Forgalomba hozatali engedély
modositasa

Egykomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai
Unio6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében
szerepel

Ha a megnevezett hatékony
alkotérész az Eurdpai
Gyogyszerkdnyvben vagy az Eurdpai
Unio6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem
szerepel

9000

9000

Tobbkomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony
alkotorész az Eurdpai
Gyobgyszerkonyvben vagy az Europai
Uni6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében
szerepld hatdoanyagok kombinacidja
Ha a megnevezett hatékony
alkotoérész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpal

90 000

Unio tagallamai altal hasznalt 90000
gyogyszerkonyvek egyikében sem
szerepld hatdanyagot (is) tartalmaz

Egyéb 90 000

Egykomponensii gyogyszer

Ha a megnevezett hatékony 18 000



11.B.2.1.b.

11.B.2.2.

[1.B.2.2.a.

11.B.2.2.b.

11.B.2.3.

11.B.3.

[1.B.4.

11.B.5.

11.B.6.
11.B.7.

I.C.
11.C.1.

.C.1.1.

1.C.1.2.

alkotorész az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvben vagy az Eurdpai
Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében
szerepel
Ha a megnevezett hatékony
alkotorész az Europai
Gyobgyszerkdnyvben vagy az Eurdpai
Unid tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem
szerepel
Tobbkomponensii gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony
alkotorész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai
Uni6 tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében
szerepld hatdoanyagok kombinacidja
Ha a megnevezett hatékony
alkotérész az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben vagy az Eurdpai
Unio tagallamai altal hasznalt
gyogyszerkonyvek egyikében sem
szerepld hatéanyagot (is) tartalmaz
Egyéb 180 000
Az alkalmazasi eldirast nem érintd, kizarolag a
cimke ¢€s betegtajekoztatd szovegére vonatkozo

18 000

180 000

180 000

modositasok [2005. évi XCV. toérvény, 10. § (2) 20000
bek.]
A forgalomba hozatali engedély jogosultsag
. S . 112 100 000
atruhéazésa (jogutddlas)
A magyar forgalomba hozatali engedélyben
olyan kiszerelési egységek hozzdadasa /torlése,

s . s 100 000
melyek kolcsonds elismerésen alapuld eljarasban
engedélyezésre kertiltek

Global szdmozasra torténd valtoztatas 100 000
A’ kesz,ltmeny osztalyozasi besorolasanak 970 000
valtozasa

Forgalomba hozatali engedély megujitasa

Egykomponensii gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Europai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Uni6 tagallamai altal 45 000
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
szerepel
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Europai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Uni6 tagallamai altal 180 000
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
sem szerepel



1.C.2.

11.C.2.1.

11.C.2.2.

I1.C.3.
I1.D.
11.D.1.
11.D.2.
I.E.
II.

LA,

I11.B.

11.B.1.
11.B.2.

I"n.C.

111.D.

I1.E.

I1.F.

.G.

M.G.1.
.G.2.
.H.
I.H.1.
IL.H.2.
.H.3.
.1
.11
1.1.2

Tobbkomponensii gyogyszer
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Unid tagallamai altal 90 000
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
szerepld hatdoanyagok kombinacidja
Ha a megnevezett hatékony alkotorész
az Europai Gyogyszerkonyvben vagy
az Europai Uni6 tagallamai altal
hasznalt gyogyszerkonyvek egyikében
sem szerepld hatdanyagot (is)

350 000

tartalmaz
Egyéb 350 000
Forgalomba hozatali engedély éves fenntartdsa
Egykomponensti gyogyszer 9 000
Tobbkomponensii gyogyszer 45000
Forgalomba hozatali engedély visszavonasa 27 000
Egyéb eljarasok
Péarhuzamos Import
engedély kiadasa 500 000
Pa,rhuz,ar’nos Import engedély 180 000
modositasa
Type IA-1B 180 000
Type 1l
Parhuzamos Import engedely 250 000
megujitasa Gijabb 6t évre
Parhuzafnos Import engedély 180 000
fenntartasa
Egyes gyartasi tételek felhasznalhatosaganak 27 000
meghosszabbitdsa
A forgalomba hozatali engedélytdl valo eltérés engedélyezése egyes 27 000

gyartasi tételek esetén

Vizsgalati készitménnyel végzendd klinikai vizsgélat az emberi
felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarol és
a helyes klinikai gyakorlat alkalmazésarol sz616 35/2005. (VIIL. 26.)
EiM rendelet 2. §-a (1) bekezdésének q) pontja szerinti nem
kereskedelmi vizsgalat kivételével

Engedélyezése 450 000
K1’1n1ke’u ,Vlzsgalat engedélyének 90 000
modositasa

Gyobgyszergyartasi engedély
Helyszini ellenérzése

(telephelyenként) 450 000

Gyogyszergyartasi engedély kiadasa 225000

Gyobgyszergyartasi engedély

modositasa 90000
Gyobgyszer-nagykereskedelmi engedély

Helyszini ellenérzése 360 000

(telephelyenként)
Gyogyszer-nagykereskedelmi engedély 90 000



M1.1.3.

.J.

.K.

II.L.
.M.

I1.N.

I1.N.1.

I1.N.2.

I1.N.3.

o

o

kiadasa

Gyobgyszer-nagykereskedelmi engedély modositasa 90 000
Vizsgalati készitmények biztonsagi vizsgélatait ellatod laboratériumok
helyszini ellenérzése a Helyes Laboratériumi Gyakorlat 382 500

szempontjabol és az erre vonatkozo bizonylat kiadas
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6
gyogyszerkészitmény forgalmazasanak, gyartasanak rendszeres
helyszini ellendrzését €és annak megfeleldségét igazold bizonylat
kiadasa, készitményenként és alkalmanként

Szakértoi tevékenység végzése, szaktanacsadas, konzultacio oradija 8 000
Gyogyszerkészitménny¢ torténd atmindsités 405 000

22 500

Géntechnologiai engedély

Természetes szervezetek géntechnoldgiaval valé méodositasanak 20 000
engedélyezése: géntechnoldgiai modositadsonként
Géntechnolodgiai modositasokat végzo 1étesitmény létesitése:
e , 260 000
létesitményenként
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek és az azokbdl eldallitott
termékek zart rendszerben torténd felhasznélasa: géntechnologiai 135 000
modositasonként

A géntechnoldgidval mddositott szervezetek €s az azokbol eldallitott
termékeknek a kdrnyezetbe valo kibocsatasa: géntechnologiai 300 000

modositasonként és kibocsatasi helyenként

A géntechnologiaval modositott szervezetek €s az azokbol eldallitott

termékek forgalomba hozatala: géntechnologiai mdodositdsonként 250 000
A géntechnoldgiaval modositott szervezetek €s az azokbol eldallitott 180 000
termékek kivitele és behozatala: kérelmenként
A géntechnologiaval modositott szervezetek €s az azokbol eldallitott 70 000
termékek szallitasa: kérelmenként
Vizsgélohely 1. fazist klinikai farmakoldgiai vizsgalohellyé torténd 450000
mindsitése
Gyogyszernek nem mindsiild gydgyhatasu készitmény
A forgalomba hozatali engedély modositasa 90 000

A forgalomba hozatali engedély meghosszabbitasa 90 000




