Az emberi eroforrasok minisztere

wr/2013. (...) EMMI
rendelete

egyes gyogyszereészeti targyd miniszteri rendeletek jogharmonizacios céliu modositasarol

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol szo16 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés f) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazéasra keriil6 gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés t) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és
hataskorérdl szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjadban meghatarozott
feladatk6romben eljarva a kovetkezdket rendelem el:

1. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz016 53/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendelet modositasa

1.§

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrél szolod
53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 3. §-a a kovetkezé (1b)
bekezdéssel egésziil ki:

»(1b) Gyogyszer EGT tagéallamon kiviilrdl torténd — nem EGT tagallamon beliili forgalmazas
céljabol torténd — beszerzése esetén a nagykereskedd kizardlag olyan személytdl vehet at
gyogyszert, aki az érintett harmadik orszag alkalmazando jogi ¢és kozigazgatasi
rendelkezéseinek megfelelden a gyogyszer részére torténd atadasara engedéllyel rendelkezik
vagy arra jogosult.”

2.8
Az R1.9. §-a a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(32) A (3) bekezdésben foglaltakat kell alkalmazni akkor is, ha a gyogyszert
nagykereskedelmi tevékenység keretében harmadik orszagba szallitjak.”
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22.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: R2.) 12. § (1) bekezdés e) pontja helyébe a kdvetkez6d
rendelkezés 1ép:

[A Gytv. 18. § (7) bekezdése szerinti tajékoztatasban a GYEMSZI feltiinteti, hogy]

,,e) allaspontja szerint a farmakovigilanciai tevékenységekbdl szarmazo adatok értékelése
nyoman felmerilt aggalyok miatt egy 10j ellenjavallat feltlintetésére, az ajanlott dozis
csOkkentésére vagy a javallatok korlatozasara van sziikség.”

(2) Az R2. 12. §-a a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) Az (1) bekezdés e) pontja szerinti tajékoztatas soran a GYEMSZI arra is javaslatot tesz,

hogy az 1 ellenjavallat feltiintetésére, az ajanlott dozis csokkentésére vagy a javallatok
korlatozasara siirgés intézkedést kell-e alkalmazni.”

4.8

Az R2. 17. §-a a kovetkez0 (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Ez a rendelet az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében
torténd modositasardl szold 2012. oktdber 25-1 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 1. cikk 7. pontjanak valdé megfelelést szolgalja.”

3. Zaro rendelkezések

5. §

Ez arendelet 2013. oktober 28-an 1ép hatalyba.

6. §

Ez a rendelet az emberi felhasznaldsra szént gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo
2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében
torténd modositasarol szolo 2012. oktober 25-1 2012/26/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv 1. cikk 6. és 7. pontjainak valo megfelelést szolgalja.



