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Az emberi eroforrasok minisztere

<2012, (...... ) EMMI rendelete
az egyes gyogyszerészeti targyu miniszteri rendeleteknek a 2011/62/EU iranyelv atiiltetése
érdekében torténé modositasarol

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés f) és v) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol €s egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés k) és w)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés a) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol szolo 2006. évi XCVIIL. térvény 77. § (2)
bekezdés a) és f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, valamint

az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl
sz616 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol szolo
53/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendelet modositasa

1.§

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol szolo
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: 53/2004. ESZCSM rendelet) 3. §-a a
kovetkezd (7) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) Az (1) bekezdés alkalmazéasa soran, ha a gydgyszert a tevékenységi engedély jogosultja egy
masik nagykeresked6tdl szerzi be, akkor sajat maga meggyd6zOdik arr6l, hogy a beszallito
nagykereskedo koveti-e a helyes forgalmazasi gyakorlat elveit és iranymutatasait. Ennek keretében
meggy6zOdik arrél is, hogy a beszallito nagykereskedé rendelkezik-e nagykereskedelmi
engedéllyel. Ha a gyogyszert a nagykereskedd a gyartotol vagy importortdl szerzi be, akkor
meggy0zodik arrdl, hogy a gyartdé vagy importdr rendelkezik-e gyartdsi engedéllyel. Ha a
gyogyszer beszerzése kozvetités Utjan torténik, a nagykereskeddnek ellendriznie kell, hogy az
érintett kdzvetitd teljesiti-e az e rendeletben foglalt kovetelményeket.”

2.§

(1) Az 53/2004. ESZCSM rendelet 5. §-a a kovetkezo (2) bekezdéssel egésziil ki:
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»(2) Az (1) bekezdés f) pont fb) alpontjaban emlitett mindségbiztositasi rendszernek a
nagykereskedelmi tevékenység vonatkozdsaban meg kell hatdroznia a feleldsségi koroket, a
folyamatokat és a kockazatkezelési intézkedéseket.”

(2) Az 53/2004. ESZCSM rendelet 5. §-a a kovetkez0 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A tevékenységi engedélyben meg kell jelolni a nagykereskedelmi tevékenységnek helyet add
telephelyet és létesitményt.”

3. §

Az 53/2004. ESZCSM rendelet 6. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1€ép:

»(4) A GYEMSZI a tevékenységi engedélyben szerepld adatokat rogziti és naprakészen tartja az
Eurépai Gyogyszeriigynokség altal mitkddtetett unids adatbazisban. Az Eurdpai Bizottsag vagy
barmely EGT tagallami hatosag kérésére a GYEMSZI tdjékoztatast ad az egyedi engedélyekre
vonatkoz6 informéciokrol.”

4. §

(1) Az 53/2004. ESZCSM rendelet 9. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p:
(A nagykereskedo gondoskodik)

,»€) az altala nem megfeleld mindséglinek itélt forgalomba hozatalra engedélyezett itélt gyogyszer
hibdjanak és gyartasi szdmanak a GYEMSZI szamara torténd jelentésérdl, és a fogadott vagy
szdmara kinalt hamisitottnak itélt gyogyszerre vonatkozé informacionak a GYEMSZI és az eredeti
gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja részére torténd haladéktalan jelentésérdl;”

(2) Az 53/2004. ESZCSM rendelet 9. §-a a kdvetkezo (7)-(9) bekezdéssel egésziil ki:

»(7) EGT tagallamon kiviili orszdgba irdnyuld nagykereskedelmi forgalmazas esetén nem
sziikséges, hogy a gyogyszer forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezzen.

(8) Abban az esetben, ha a gyogyszer EGT tagallamon kiviilr6l nem az EGT teriiletén torténd
forgalomba hozatali céllal keriil behozatalra, a tevékenységi engedély jogosultjanak gondoskodnia
kell arrol, hogy a gyogyszert kizarolag az ¢érintett EGT tagéllamon kiviili orszagban
gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyeknek adja at.

(9) A tevékenységi engedély jogosultja tevékenysége soran koteles figyelembe venni az Eurdpai
Bizottsag helyes forgalmazasi gyakorlatrél szo6ld iranymutatasaban foglaltakat, valamint a
felelosségi  koroket, a folyamatokat ¢és a kockazatkezelési intézkedéseket meghatarozo
mindségbiztositasi rendszerrel kell rendelkeznie.”

5.8
Az 53/2004. ESZCSM rendelet 10. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
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,»10. § (1) Helyszini ellen6rzés esetén a GYEMSZI jegyzOkonyvet vesz fel, és ezt kovetden elkésziti
az inspekcios jelentés tervezetét, melynek egy példanyat a nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak vagy gyogyszerkozvetitonek megkiildi. A nagykereskedelmi engedély jogosultja vagy
a gyogyszerkozvetitd az inspekcids jelentés tervezetében foglaltakra annak kézhezvételétol
szamitott 15 napon beliil észrevételt tehet.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzés elvégzésétdl szamitott 90 napon belill a GYEMSZI az
ellendrzott egység részére tanasitvanyt allit ki arrdl, hogy az ellendrzott egység helyes forgalmazasi
gyakorlatot alkalmaz, ha az ellen6rzés eredménye azt mutatja, hogy az érintett betartja a helyes
forgalmazasi gyakorlat alapelveit és iranymutatasait. Ha a GYEMSZI az ellendrzéseket az Europai
Gyogyszerkonyv monografidival kapcsolatos tanusitasi eljards részeként végzi el, errdl is
tantsitvanyt allit ki. A tantsitvanyokat a GYEMSZI rogziti az Europai Gyogyszeriigynokség altal
mikddtetett Unios adatbazisban.”

6. §

Az 53/2004. ESZCSM rendelet a kovetkez6 20/B. §-sal és az azt megel6z6 alcimmel egésziil ki:
,Gyogyszerkozvetités

20/B.§ (1) A GyT. 1.§ 40. pontja szerinti gydgyszerkdzvetités soran csak valamely EGT tagallam
hatésaga vagy az Eurdpai Bizottsag altal forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszert lehet
kozvetiteni.

(2) A gyogyszerkozvetités soran a 9. § (1) bekezdés c), e) és g) pontja, és (8) bekezdése
megfeleléen alkalmazando.

(3) A Magyarorszag teriiletén lakohellyel vagy székhellyel rendelkezd gyogyszerkdzvetitok
legkésObb tevékenységiik megkezdésekor bejelentik a GYEMSZI részére neviiket, cégneviiket,
lakohelyiiket vagy székhelyliket. Ezen adatokban bekdvetkezett valtozasokrél a GYEMSZI-t
haladéktalanul értesiteni kell.”

(4) A GYEMSZI a (3) bekezdésben szerepld adatokat a tevékenység megsziintetésérdl szolo
gyogyszerkozvetitd altal tett bejelentést kovetd 5 év elteltével torli.

7.8
Az 53/2004. ESZCSM rendelet a 21. §-t megel6zden a kovetkezd alcimmel egésziil ki:

»Z2.4aro rendelkezések”

8. §
Az 53/2004. ESZCSM rendelet 21. § (4) bekezdése a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:
(Ez a rendelet)
,,d) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo16 2001/83/EK iranyelvnek
a hamisitott gyogyszerek jogszerti ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozésa tekintetében

torténd modositasarol sz6lo 2011. janius 8-1 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek”

(valo megfelelést szolgdlja.)
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9. §

Az 53/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.
10. §

Hatalyat veszti az 53/2004. ESZCSM rendelet
a) 2. § (2) bekezdés f) pontja,
c) 15. § (2) bekezdése

2. Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirol szolo
44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet modositisa

11.§

Az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerek gyartdsanak személyi és targyi feltételeirdl szolo
44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet) 1. § (2)
bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(2) Gyogyszer gyartasara jogositd engedély (a tovabbiakban: gyodgyszergyartasi engedély)
sziikséges gyogyszer, a koztes termék, a gyogyszer hatdanyaga, segédanyaga, illetve vizsgalati
készitmény teljes vagy részleges eldallitasahoz, készleteinek szétosztasahoz, csomagolasahoz,
mindség-ellendrzéséhez, forgalomba hozatal céljabol vald felszabaditisahoz, tovabbad a nem az
Eurdpai Gazdasagi Teérségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az
EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast nem élvezd
allambdl (a tovabbiakban: harmadik orszag) torténd importjahoz, illetve kizarolag exportra torténd
eléallitasdhoz.”

12. §
A 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 2. §-a kovetkez6 (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A GYEMSZI a gyogyszergyartasi engedélyben szerepl6 adatokat rdgziti az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) altal miikddtetett unios adatbazisban.”

13. §
A 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 3. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1¢ép:

»3. § (1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a Gytv. 4. §-anak (8) bekezdésében foglaltakon
tul

a) betartja a gyogyszerekre, hatdbanyagokra és segédanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat
elveit és irdnymutatasait;

b) lehetvé teszi a meghatalmazott személy e rendeletben és a kiilon jogszabalyban meghatarozott
feladatainak ellatasat;

c) biztositja a gyartashoz és mindség-ellendrzéshez sziikséges személyzetet;

d) garantalja, hogy a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszereket a hatalyos jogszabalyokban
foglaltaknak megfelelden értékesiti;



Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekinthet a Kormany allaspontjanak.
5

e) a gyogyszer gyartasaval 0sszefiiggd mindségi kifogasokrol negyedévente mindségi jelentést kiild
a GYEMSZI-nek;

f) azonnal tajékoztatja a GYEMSZI-t, a Nemzeti Ado- és Vamhivatalt és a forgalombahozatali
engedély jogosultjat, amennyiben tudomasara jut, hogy a gyartasi engedélyének hatalya ala tartozo
gyogyszereket hamisitjadk vagy feltehetéen hamisitjak, fiiggetleniil a gydgyszer forgalmazasanak
formajatol;

g) ellendrzi, hogy azokat a gyartokat, importéroket vagy forgalmazokat, akiktél a hatdbanyagokat
beszerzi, a letelepedésiik szerinti tagallam hataskorrel rendelkezd hatésaganal bejegyezték-¢;

h) ellendrzi a hatéanyagok és segédanyagok eredetiségét és mindségét.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja alkalmazasa soran gyodgyszergyartasi engedély jogosultja csak olyan
hatéanyagot hasznalhat fel, amelyet a hatéanyagok helyes gyartasi gyakorlata alapjan gyartottak és
a hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlatanak megfeleléen forgalmaztak. Ennek érdekében a
gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak a hatéanyagok gyartdjanak és forgalmazoinak gyartasi és
forgalmazasi 1étesitményeiben végzett vizsgalatok révén ellendriznie kell, hogy a hatdéanyagok
gyartoja és forgalmazoi eleget tesznek-e az Eurdpai Bizottsdg irdnymutatdsaiban és rendeletében
foglalt helyes gyartasi gyakorlatnak és az Europai Bizottsdg irdnymutatasai szerinti helyes
forgalmazasi gyakorlatnak. Ezen ellenérzést a gyartasi engedély jogosultja sajat maga, vagy - a
jogszabaly alapjan fennallo felelésségét nem érintve - az 6 nevében valamely személy szerzodés
alapjan végzi.

(3) Az (1) bekezdés a) pontja alkalmazasa soran a gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak a
helyes gyartasi gyakorlat megfeleld szabalyainak betartasa 4altal biztositania kell, hogy a
segédanyagok alkalmasak legyenek a gyogyszerekben valo felhasznaladsra. A segédanyagok
tekintetében a helyes gyartdsi gyakorlat szabdlyait az Eurdpai Bizottsdg irdnymutatasaival
Osszhangban végzett kockazatelemzés alapjan kell megallapitani. A kockéazatelemzés soran
figyelembe kell venni a megfeleld6 mindségbiztositasi rendszerek kdvetelményeit, a segédanyagok
forrasat és tervezett felhasznalasat, valamint a mindségi hidnyossagok korabbi eseteit. A
gyogyszergyartasi engedély jogosultjdnak biztositania kell, hogy az ily modon megéallapitott
megfeleld helyes gyartasi gyakorlatot alkalmazzak. A gyartasi engedély jogosultjanak a meghozott
intézkedéseket dokumentalnia kell.”

14. §
(1) A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet 4. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A 3. § (2) bekezdésén tul, hatdbanyag harmadik orszagbol csak akkor hozhaté be, ha a
hatéanyagok gyartdsa olyan, a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozd eldirdsoknak megfeleléen
tortént, amelyek egyenértékiiek az Europai Bizottsdg irdnymutatdsaiban €s rendeletében foglalt
helyes gyartasi gyakorlat szabalyaival.”

(2) A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet 4. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

(4) A 3. § (2) bekezdésén tul, hatdbanyag harmadik orszagbol csak az alabbi feltételek teljesiilése
esetén hozhat6 be:

a) a hatdbanyagok gyartasa olyan, a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 eldirasoknak megfeleléen
tortént, amelyek egyenértékiiek az Eurdpai Bizottsdg iranymutatdsaiban és rendeletében foglalt
helyes gyartasi gyakorlat szabalyaival, és

b) a hatéanyagokat az exportald harmadik orszag hataskorrel rendelkezé hatdsdgatol szdrmazod
irasos nyilatkozat kiséri, amely a igazolja:
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ba) az exportalt hatéanyagot gyartd tizemre a helyes gyartasi gyakorlatot illetéen olyan szabvanyok
alkalmazandoak, amelyek legalabb egyenértéklieck az Eurdpai Bizottsag iranymutatasaiban ¢és
rendeletében foglalt szabalyokkal,

bb) a szoban forgd gyarto iizem rendszeres, részletes és dokumentalt ellendrzés alatt 4ll, hatékonyan
érvényesiti a helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeit €s ennek érdekében ismétlédo és bejelentés
nélkili vizsgalatokat is lefolytat; és

bc) amennyiben a szabvanyok megsértését tapasztalja, az ezzel kapcsolatos informaciokat az
exportald harmadik orszag hatésaga haladéktalanul atadja az GYEMSZI részére.”

(3) A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet 4. §-a a kdvetkez6 (5)-(6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(5) Hatéanyag harmadik orszagbol torténd behozatala soran nincs sziikség a (4) bekezdés b) pontja
szerinti nyilatkozatra, amennyiben az exportalé harmadik orszag szerepel az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
111b. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékben.

(6) Amennyiben a gyogyszerek hozzaférhetdségével Gsszefiiggd okbol az sziikséges, a GYEMSZI
eltekinthet a (4) bekezdés b) pontja szerinti nyilatkozat bemutatasatol, amennyiben a kivitel céljabol
hatéanyagot eldallito harmadik orszagbeli lizemben valamely EGT tagallam hatosaga ellendrzést
hajtott végre, és megallapitottak, hogy a gyartohely megfelel a helyes gyartasi gyakorlat Europai
Bizottsag irdnymutatdsaiban és rendeletében foglalt kovetelményeinek. Az e bekezdés alapjan adott
mentesség idotartama nem lehet hosszabb, mint az EGT tagallam valamely hatosaga altal kiallitott
tantsitvany érvényessége. A GYEMSZI e bekezdés alkalmazasarol haladéktalanul tajékoztatja az
Eurdpai Bizottsagot.”

15. §
A 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet a kovetkezd 4/A. §-sal egésziil ki:

,4/A.§ (1) Magyarorszagon székhellyel vagy telephellyel rendelkez6 hatéanyagot importaloknak,
gyartoknak  és forgalmazoknak a Gytv. 22.§ (2) bekezdés szerinti bejelentése az alabbi adatokat
tartalmazza:

a) név vagy cégnév ¢és allando cim,

b) az importalni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok felsorolasa,

c) a tevékenységhez igénybevett helyiségek és miiszaki berendezések részletes bemutatasa.

(2) A GYEMSZI-t évente tajékoztatni kell az (1) bekezdés szerinti nyilvantartasba vétel soran
k6z6lt adatokban bekovetkezett valtozasokrol. Barmely olyan valtozast, amely a gyartott, importalt
vagy forgalmazott hatdbanyagok mindsé€gét vagy biztonsagat befolyasolhatja, haladéktalanul be kell
jelenteni.”

16. §
A 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 5. §-a a kdvetkezd (5)-(6) bekezdéssel egésziil ki:
»(5) A gyartd kilon kérésére a GYEMSZI ellendrzéseket végezhet a kiinduldsi anyagok
gyartojanal.

(6) A (3) bekezdés szerinti gyartasellendrzés elvégzésétdl szamitott 90 napon beliil a GYEMSZI az
ellendrzott egység részére tanusitvanyt allit ki arrdl, hogy az ellenérzott egység helyes gyartasi
gyakorlatot alkalmaz, amennyiben az ellenérzés eredménye azt mutatja, hogy az érintett betartja a
helyes gyartasi gyakorlat alapelveit és iranymutatasait. Ha a GYEMSZI az ellenérzéseket az
Europai Gyodgyszerkonyv monografidival kapcsolatos tanusitasi eljaras részeként végzi el, errdl is



Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekinthet a Kormany allaspontjanak.
7

tantsitvanyt allit ki. A tantsitvanyokat a GYEMSZI rogziti az Europai Gyogyszeriigynokség altal
miikodtetett Unids adatbazisban.”

17. §
A 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 6. § (2) bekezdése a kovetkez6 f) ponttal egésziil ki:
(Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)

,f) az Europai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU iranyelve ( 2011. janius 8. ) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott
gyogyszerek jogszerl ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozéasa tekintetében torténd
modositasarol.”

18. §

(1) A 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet

a) 1. § (4) bekezdés a) pontjaban az ,,a GYEMSZI” szovegrész helyébe az ,,a Gyogyszerészeti €s
Egészségiigyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szdveg,

b) 2. § (1) bekezdésében az ,,a Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési
Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szovegrész helyébe az ,,a GYEMSZI” szoveg

1ép.

(2) A 44/2005. (X. 19.) EGiM rendelet 3. § (1) bekezdés f) pontjaban a ,Nemzeti Ado- ¢és
Vamhivatalt” szovegrész helyébe a ,,renddrséget” szoveg 1ép.

19. §
Hatalyat veszti a 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 5. § (1) bekezdése.

3. Az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarél szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiiM rendelet modositdsa

20. §

(1) Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet) 2. § (1) bekezdés 24. pontja
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

(E rendelet alkalmazasaban)

. 24. gyogyszeranyag: eredetétdl fiiggetleniil barmely gyogyszerben eléforduld anyag, amely

a) emberi eredetli, igy kiilondsen emberi vér €s vérkészitmények, vagy

b) éallati eredetli, igy kiilondsen mikroorganizmusok, egész allatok, allatok szervrészei, allati
valadékok, méreganyagok, kivonatok, vérkészitmények, vagy
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c) novényi eredetli, igy kiilondosen mikroorganizmusok, novények, novények részei, ndvényi
valadékok, kivonatok, vgay

d) vegyi eredetii, igy kiilonosen elemek, természetes koriilmények kozott eléforduld vegyi anyagok
¢s kémiai reakciokkal, illetve szintézissel eldallitott vegyi anyagok;”

(2) Az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdés 9. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

(A gyogyszer — dsszetétele és felhasznalasa alapjan — az alabbi tipusokba sorolhato.)

9. orvosi gaz: normal 1égkdri nyomas és homérsékleti viszonyok kozott 1égnemii halmazallapota
gyogyszerhatdbanyagot és segédanyagot tartalmazé készitmény a megfelel6, biztonsagos
(nyomasallo) tarolo- és adagoloszerkezettel egylitt;”

21. §
Az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 5. § (2) bekezdése a kovetkez6 q) ponttal egésziil ki:

[Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek az — 1. szamu mellékletben foglaltak alapjan — tartalmaznia
kell:]

Q) irasos nyilatkozatot arrdl, hogy a gyogyszer gyartdja az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeir6l miniszteri rendeletben foglaltakkal
Osszhangban elvégzett ellendrzések soran meggy6z6dott arrdl, hogy a hatdanyag gyartdja eleget tett
a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozd elveknek és iranymutatdsoknak, valamint az ellendrzés
napjara valo utalast, és annak kifejezett rogzitését, hogy az ellendrzés eredménye megerdsiti, hogy a
gyartas megfelel a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo elveknek €s iranymutatasoknak,”

22.§

(1) Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 36. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

(A GYEMSZI a Gytv. 17-18. §-a szerinti, valamint az Ugyndkségtdl vagy valamelyik tagdllamtol

szarmazo, forgalombol torténd kivonasrol vagy a forgalmazas felfiiggesztésérol szolo dontést a
Gytv. 17—-18. §-aban foglaltak mellett a honlapjan is kozzéteszi, tovabba annak tartalmarol)

,b) a gyogyszer kis- és nagykereskedelmi forgalmazasra engedéllyel rendelkezdket, a
gyogyszerkozvetitoket és”

(elektronikus levélben tdjékoztatja.)

(2) Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 36. §-a a kdvetkezé (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Amennyiben az feltételezheté, hogy a mindségi hibaval érintett vagy feltételezhetden
hamisitott gydgyszer a lakossdghoz is eljutott, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv nyilvanos

felhivast tesz kozzé e gydgyszerek gyogyszertarak részére torténd atadasa érdekében.”

(3) Az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 36. §-a a kdvetkezé (4) bekezdéssel egésziil ki:
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»(4) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az (1) bekezdés végrehajtasa soran tdjékoztatja a
gyogyszertarakat a (3) bekezdés szerint atadott gyogyszerekkel kapcsolatos tovabbi
intézkedésekrol.”

23. §
Az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 45. § (8) bekezdése a kovetkezd 1) ponttal egésziil ki:
(Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgalja:)

1) Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2011/62/EU iranyelve ( 2011. junius 8. ) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott
gyogyszerek jogszeri ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozasa tekintetében torténd
modositasarol.”

24.§

Hatalyat veszti az 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdés 1. pontja.

4. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak mitkédési, szolgalati
és nyilvantartasi rendjérol szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet modositisa

25. §

A kozforgalm, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati
¢és nyilvantartasi rendjérdl sz6l6 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 41/2007. (IX.
19.) EiiM rendelet) 17. §-a a kdvetkez6 (6)-(7) bekezdéssel egésziil ki:

»(0) Az (5) bekezdésben emlitett bejelentés adatait a gydgyszertdrak szakmai felligyeletét ellatd
egészségligyi allamigazgatasi szerv haladéktalanul tovabbitja az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
részére.

(7) Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a (6) bekezdés alapjan szolgaltatott adatokat is figyelembe
véve, honlapjan kozzéteszi az alabbiakat:

a) tajékoztatds az internetes gyogyszerkereskedelemmel kapcsolatos magyar €s unios jogszabalyi
rendelkezésekrol,

b) internetes gydgyszerforgalmazasra jogosult magyarorszagi gyogyszertarak ¢és honlapjaik
jegyzéke,

c) tajékoztatds az elektronikus kereskedelmi szolgéltatasok keretében a lakossdg szadmara
jogellenesen szallitott gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatokrol.”

26. §
A 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet 19. §-a a kdvetkezo (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az elektronikus kereskedelmi szolgaltatasokra vonatkozo jogszabalyokban foglaltak sérelme
nélkill az internetes gyogyszerkereskedelmet végzd gydgyszertarak honlapjukon feltlintetik az
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alabbi adatokat:

a) a szakmai felligyeletét ellatod egészségligyi allamigazgatasi szerv levelezési cimét, telefonszamat,
fax szamat, e-mail cimét;

b) hiperhivatkozast az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal internetes gyogyszerkereskedelemmel
kapcsolatos honlapjara.”

27. §
A 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet 37.§-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

.(6) Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszerli ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadalyozasa tekintetében torténd modositasarol szolo 2011. junius 8-1 2011/62/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

Z.aro rendelkezések

28. §

(1) Ez arendelet — a (2)—(3) bekezdésben foglalt kivétellel —2013. januar 2-an 1ép hatalyba.
(2) A 18. § (2) bekezdése 2013. jalius 1-jén 1ép hatalyba.
(3) A 14. § (2)-(3) bekezdése 2013. jalius 2-an Iép hatalyba.

29. §

Ez a rendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK
iranyelvnek a hamisitott gyogyszerek jogszerli ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozasa
tekintetében torténd modositasarol szold 2011. janius 8-1 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a....(...) EMMI rendelethez

Az 53/2004. ESZCSM rendelet 2. szamu melléklet 10.1. pontja helyébe a kovetkezé rendelkezés
1ép:

,»10.1. A forgalmazott termékekrdl olyan elektronikus nyilvantartast kell vezetni, amelynek alapjan
a forgalmazas barmely fazisaban azonosithatd a termék. A nyilvantartasnak legalabb az alabbi
adatokat kell tartalmaznia:

a) a termék neve, gyogyszeranyag esetén mindsége;

b) a termék hataseréssége;

c) kiszerelési egysége;

d) gyartasi szam;

e) lejarati ido;

f) a gyartdo megnevezése;

g) ha nem kdzvetleniil a gyartotol érkezett, a szallito megnevezése is;

h) a beérkezett, a szallitott vagy a kdzvetitett mennyiség, az érkezés vagy szallitas datuma;

i) a vevo (megrendeld) neve, cime;

J) a vevonek (megrendeldnek) szallitott mennyiség és a kiszallitas datuma;

K) a kiilon jogszabalyban meghatarozott egységes termékazonosito (EAN) kod, ha az a terméken
szerepel,

I) forgalomba hozatali engedélyezési szam;

m) a termék statusa (felszabaditott vagy nem megfeleld);

n) a termék mindségbiztositasi szama;

0) a termék raktari helykodja.

Ezen nyilvantartast annak keletkezését kovetd 5 éven keresztiil a hataskorrel és illetékességgel
rendelkez6 hatosdgok szamara ellendrzési célbol hozzaférhetd modon meg kell 6rizni.”



