2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra kerulé gydgyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo toérvények moédositasarol

A térvény célja, hogy az Eurdpai K6zosség jogi aktusai, illetve egyéb nemzetkdzi jogi szabalyok
és ajanlasok figyelembevételével meghatarozza a gyogyszerrel, a gyégyszerellatassal, valamint a
gyogyszert felhasznaldk jogaival kapcsolatos alapveté rendelkezéseket.

A gyogyszerellatadssal kapcsolatos feltételrendszer meghatarozasa az allam feladata. Ennek
keretében az &llam meghatarozza azon kdvetelményrendszert, amely biztositja, hogy a raszoruldk
biztonsagos, hatasos, az eléirasoknak megfeleld minéségi gyégyszerekhez juthassanak.

Az Orszaggyllés az emberi egészség védelmét és helyredllitasat szolgalo allami tevékenység
részeként, az ezért viselt felelésségtél vezérelve,

szem el6tt tartva, hogy a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara
vonatkozé szabalyok legfontosabb célja az emberi egészség megoévasa, és a gyogyszerek
forgalmazasat és felhasznalasat illetd intézkedések a mindenkori egészségpolitika részeként azt
célozzak, hogy mindenki hozzajuthasson a gydgykezeléséhez sziikséges gyogyszerhez,

felismerve ugyanakkor, hogy emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek piacanak jellemzgje,
hogy a gydgyszer végsé felhasznéldjanak, a betegeknek jelenleg még csekély a befolyasa a
gyogyszer kivalasztasa soran, és

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

1. § E torvény alkalmazaséban:

1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére
vagy kezelésére allitanak el6 vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakolégiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivéltasa révén az ember valamely élettani funkcigjanak
helyredllitdsa, javitdsa vagy médositasa, illetve az orvosi diagn6zis felallitdsa érdekében
alkalmazhato;

2. magisztralis gyodgyszer: az a gyogyszerkészitmény, amelyet a gyégyszerész a
gyogyszertarban a Magyar, illetve Eurdpai Gyogyszerkényv (a tovabbiakban: Gyogyszerkonyv)
vagy a Szabvanyos Vényminta Gy(jtemény (Fo-No) (a tovabbiakban: Vényminta Gy(ljtemény)
rendelkezései alapjan, orvosi el6irdsra vagy a Gyogyszerkonyv szerint sajat kezdeményezésére
készit és a gyodgyszertar altal ellatott betegek kezelésére szolgal;

3. homeopatias gyogyszer: a Gyogyszerkonyvben leirt homeopatias gyartasi eljarasnak
megfeleléen készilt homeopéatids torzsoldatnak nevezett anyagbdl a Gyogyszerkényvben leirt
homeopétias gyartasi eljardsnak megfeleléen elballitott gydgyszer, amely tobb alkotéelemet is
tartalmazhat;

4. kabitoszerként mindsitett gyogyszer: a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal végezhetd
tevékenységekrél szolo6 jogszabaly alapjan kdbitdszernek mindsitett hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer,

5. pszichotrép anyagként mindsitett gyogyszer: a kabitészerekkel és pszichotrép anyagokkal
végezhet6 tevékenységekrél szolo jogszabdly alapjan pszichotropnak mingsitett hatdéanyagot
tartalmazo6 gyogyszer;

6. vizsgalati készitmény: hatéanyag vagy placebo, gyogyszerformaban elkészitve, amelyet
klinikai vizsgélatban vizsgalnak vagy referencia-(6sszehasonlitd) készitményként hasznalnak,
ideértve azokat a készitményeket is, amelyek mér rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel,
de az elfogadott alkalmazasi el6irastél eltéréen, illetve mas kiszerelésben vagy csomagolasban
hasznélnak, vagy az elfogadott alkalmazasi eldirdsban foglalt indikaciotol eltérd indikacidban
hasznaljak, vagy ha a mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyogyszerrel kapcsolatos
tovabbi adatok gyUjtésére hasznaljak;

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

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

b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatas azonositasa, illetve

c) felszivodasanak, eloszldsanak, metabolizmusanak és kivalasztddasanak tanulmanyozéasa, a
készitmény artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elény/kockazat aranyanak igazolasa céljabol
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro vizsgalatokat;

8. beavatkozassal nem jaro vizsgalat: amelyben

a) a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer rendelése nem a vizsgalat céljabdl torténik,



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

c) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valé bevonasat nem hatarozzak meg elézetesen
egy vizsgalati tervben, hanem a gyégyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfelelé médon
rendelik és annak rendelése vilagosan elvélik a betegnek a vizsgdalatba valé bevonasara
vonatkoz6 dontéstdl,

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

e) az Osszegydjtott adatok elemzésére kizarélag 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 hatdsag a
gyogyszer 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 rendelkezé
egyéb szervezet, aki forgalomba hozatali engedély jogosultjat a Magyar Koztarsasag teriletén az
altala megijeldlt tigycsoportokban képvisel;

11. gybgyszergyartas: olyan engedélyhez kotétt termelétevékenység, ahol ellenérzott ipari
korulmények kozott gydgyszert allitanak el6;

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

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

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

15. a gyogyszer osztalyozasa: az adott gyégyszerre vonatkozoé, a forgalomba hozatali
engedélyben, magisztralis gyégyszerek esetében a Gydgyszerkdnyvben vagy a Vényminta
Gyljteményben rogzitett besorolas, amely szerint a gyégyszer orvosi rendelés alapjan vagy e
nélkil szerezhet6 be;

16. orvosi rendelvény nélkil kiadhaté gyogyszer: minden olyan gyogyszer, amelyet az
engedélyez6 hatosag a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet
magisztralis gyogyszerek esetében a Gyogyszerkdnyv vagy a Vényminta Gydjtemény annak
nyilvanit;

17. alkalmazasi eléiras: az orvos, illetve a gydgyszerész részére sz6l6, a forgalomba hozatali
engedélyben szereplé szakmai el6iras, amely a gyégyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas
feltételeit és jellemzéit tartalmazza;

18. betegtajékoztatd: a gyogyszerhez mellékelt, a felhasznaldonak (betegnek) szdlé, e torvény
szerinti kbzérthet6 tajékoztatas;

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

20. kilsé csomagolas: azt a csomagolasi format jelenti, amely a kbzvetlen csomagolast foglalja
magaban;

21. Gyogyszerkonyv: a gyogyszerkészités, a gyogyszermindség, a gyogyszerellenérzés és a
gyogyszermindsités altalanos szabalyait, valamint az egyes gyogyszerek minéségét és
Osszetételét tartalmazé kiilon jogszabaly szerinti szerv altal kiadott, illetve médositott, a
gyogyszergyartokra, forgalmazokra, orvosokra és gyogyszerészekre kotelezé hivatalos kiadvany;

22. Vényminta Gydjtemény (Fo-No): a magisztralis gydgyszerkészités szabalyait, valamint az
egyes gyogyszerek minéségét és dsszetételét tartalmazé kuldn jogszabaly szerinti szerv altal
kiadott, illetve modositott, a gydgyszergyartdkra, forgalmazokra, orvosokra é€s gyogyszerészekre
kotelez6 hivatalos kiadvany;

23. kllénos méltanylast érdemld betegellatasi érdek: akkor all fenn, ha a Magyar
Koztarsasagban érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gyégyszer orvosi
kezelés soran torténd alkalmazésaval esélye lehet a kezelés sikerességének, és ez a Magyar
Kdztarsasagban mar forgalomban |év6 gyogyszertél nem varhato;

24. Eurdpai Gyogyszeriigyndkség: az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkozo kdzosségi eljardsok meghatarozasarol
és az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarél sz6l6 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel Iétrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség;



25. a gyogyszer alkalmazéaséval kapcsolatos kockazatok: a gyégyszer minéségével,
biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatos, a betegek egészségét vagy a kdzegészséget
érinté barmely kockézat, illetve a kérnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata;

26. el6ny/kockazat arany: a gyogyszer pozitiv terpias hatdsa a 25. pontban meghatérozott
kockazat viszony értékelésének eredménye;

27. csekély értékinek mingsiilé ajandék: természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adot is tartalmazo értéke, ilyen érték hianyaban, pedig az altalanos forgalmi adoval egyiitt
szamitott beszerzési ara vagy eléallitasi kdltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi
O0sszegének 5%-at;

28. ésszerli mértékd tamogatas: amely a meghirdetett rendezvény egy fére es6é 0sszegét
tekintve nem haladja meg a 27. pontban meghatarozott 6sszeg tizszeresét.

A térvény hatalya

2. 8 (1) E térvény hatélya az emberi felhasznalasra keriilé gyégyszer gyartasara, eléallitasara,
forgalomba hozatalara, forgalmazasara, ismertetésére és alkalmazdasara, valamint a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatara és alkalmazasara terjed ki.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék - (1) bekezdésben meghatarozottak
figyelembevételével - az e torvény 1. §-anak 1. pontjaban meghatarozott fogalommeghatarozas és
maés jogszabaly altal szabalyozott valamely termék fogalommeghatéarozésa 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 modszerrel
dolgoznak fel -, az orvostechnikai eszkdzre, az élelmiszerre, az étrend-kiegészité termékekre, a
kozmetikai termékre, az emberi fogyasztasra szant egyéb termékre, valamint az emberi
szervezetbe nem kerUld, illetve emberi szervezeten nem alkalmazott fertétlenitészerre és az orvosi
laborat6riumi diagnosztikumra.

A klinikai vizsgalat

3. 8 (1) A klinikai vizsgalat engedélyezése, illetve folytatasa soran az egészségugyrél sz6l6
torvény emberen végzett orvostudomanyi kutatasokra vonatkozo rendelkezéseit, az e térvényben
foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

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

(3) A vizsgalatok végzésének és ellenbérzésének szabalyait, az engedélyezési eljaras részletes
szabdlyait, valamint a klinikai vizsgalat iranti kérelemhez benyujtand6 dokumentacié korét és a
kutatasetikai bizottsag eljarasat kilon jogszabdly allapitja meg.

(4) A Klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idétartama a kérelem benyujtasat kdvetd
hatvan nap, ezen belll az etikai jovahagyés elkészitésének hatérideje negyvenkét nap.
Génterapiara és szomatikus sejtterapiara szolgald, valamint genetikailag modositott szervezeteket
tartalmazo vizsgdlati készitmények esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak
idétartama a kérelem benyujtasatél szamitott kilencven nap, ezen beliil az etikai jovahagyas
elkészitésének hatéarideje legfeljebb hetvenkét nap. Xenogén sejtterdpiara szolgélo vizsgalati
készitmények esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idétartama a kérelem
benyujtasatol szamitott tizenkét hdnap, ezen belll az etikai jovahagyas elkészitésének hatarideje
legfeljebb tizenegy hénap.

(5) A Klinikai vizsgalat kezdeményezdjének, a klinikai vizsgalattal dsszefliggésben keletkezett
karok megtéritésére - a kockazatoknak megfeleld - felelésségbiztositasi szerzédést kell kdtnie az
Europai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurépai K6z6sséggel vagy az
EGT-vel megkotott nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezé
allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) székhellyel, illetve telephellyel
rendelkez6 biztositoval. A felel6sségbiztositasnak megfeleld fedezetet kell nyUjtania a klinikai
vizsgélattal kapcsolatosan esetlegesen érvényesitendd kartéritési kbvetelésekre.

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

(7) A (2) bekezdés szerint kiadott engedély jogosultja az eljarasért és az engedély kiadasaért a
kiilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat koteles fizetni.



(8) A Klinikai vizsgalat kezdeményezdje az azt végzé egészseguigyi szolgaltatoval, illetve a
klinikai vizsgélat vezet@jével a klinikai vizsgalat végzésére irasban szerz6dést kothet. A szerzédés
érvényességéhez az OGYl-nak az Egészségligyi Tudomanyos Tandacs kilon jogszabaly szerinti
kutatésetikai bizottsaganak el6zetes véleménye alapjan kialakitott egyetértése szikséges.

A gyogyszergyartas feltételei

4. 8§ (1) A Magyar Koztarsasag teriiletén gyodgyszert gyartani - a magisztralis gyogyszerek
gyogyszertari eléallitasat kivéve - az OGYI altal - a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
szakhatOsagi hozzajarulasaval - kiadott, e tevékenység végzeésére jogosité engedélye birtokaban
lehet. A gydgyszer gyartdja az a gazdalkodd szervezet, amely rendelkezik a gyogyszer gyartasara
jogosité hatosagi engedéllyel.

(2) A gybgyszer gyartasara jogosité engedélyt az OGYI akkor adja meg, ha a kérelmezé
rendelkezik olyan - a kiilén jogszabalyban meghatarozott - személyi és targyi feltételekkel, amelyek
biztositjak, hogy az altala gyartott gydgyszer minésége a gyartast kévetéen megfelel a forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozott kdvetelményeknek. A gyégyszer gyartasara jogositd
engedély magdaban foglalja a sajat el6allitast termékkel torténd nagykereskedelmi jogosultsagot is,
azzal a feltétellel, hogy a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasa soran egyebekben
meg kell felelni a gydgyszer-nagykereskedelemre vonatkoz6 kiilén jogszabélyban meghatérozott
személyi, targyi feltételeknek.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott engedély kiadasanak tovabbi feltétele, hogy a kérelmezé
rendelkezzék a gyogyszergyartasi tevékenység technolégiai folyamatai soran okozott kar
megtéritésére vonatkozo felelésségbiztositasi szerzédéssel.

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

(5) Az OGYI a hatarozat meghozatalat megel&z&en helyszini szemlét tart, melynek keretében
megvizsgalja, hogy a kérelmezé rendelkezik-e a gydgyszergyartashoz sziikséges - kiilon
jogszabdlyban meghatarozott - személyi és targyi feltételekkel, valamint megfelelé6 dokumentacios
€s minéségbiztositasi rendszerrel.

(6) Az OGYI a kérelemrél a kézhezvételtdl szamitott kilencven napon beliil dont. Az engedély
masolatat az OGY| megkuldi az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek.

(7) Kabitdszernek, pszichotrop anyagnak mindsulé, valamint a kabitdszerek tiltott gyartdsahoz
hasznalt egyes vegyi anyagokkal végzett tevékenységek szabdalyozasarol sz6l6 kilon jogszabaly
hatalya ala tartoz6 gyogyszerek gyartdsaval csak az foglalkozhat, aki az e tevékenységre jogosito
kiilén engedéllyel is rendelkezik.

(8) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja gondoskodik

a) az &ltala forgalmazott gydgyszerek

aa) minéség-ellenérzésérdl, illetéleg mindségtanusitasardl, valamint a minéségtanudsitassal
Osszefliggé szamitdgépes rendszer mikodtetésérél,

ab) minéségvizsgalatahoz sziikséges kiilon jogszabalyban meghatarozott feltételeknek
megfelel6 laboratorium biztositasarol,

ac) forgalombdl val6 kivonasanak és lefoglalasanak végrehajtasarol;

b) a kuldn jogszabalyban meghatérozott nyilvantartasok vezetésérél és a gydgyszergyartasi
tételbdl legaldbb két teljes vizsgélatra alkalmas gyari csomagolasi egységnek a megjelolt
felhasznalhatosagi hataridét kovetd egy évig torténé megbrzésérdl;

c) az altala nem megfelelének itélt gydgyszer hibajanak és gyartasi szamanak a forgalomba
hozatalt engedélyezé hatdsag szamara torténd bejelentésérdl;

d) az &ltala gyartott és forgalomba hozott nem megfelel6 minéségl gyégyszer forgalmazasanak
leallitasardl és a min6éségi hibanak a forgalomba hozatalat engedélyezé hatésag szamara torténd
bejelentésérdl;

e) a megrendel6hoz kiszallitott gydgyszer forgalombdl valé kivonasanak elrendelését kdvetéen
a gyogyszer gyartasi tétele 6sszegyijtésének végrehajtasarol;

f) a selejt megsemmisitésérdl és ennek nyilvantartasarol;

g) a raktéri igyrend elkészitésérol.

(9) A raktarbdl kiszallitott termékekrél mindségi bizonylatot kell kiallitani a megrendel6 részére.
A kiszallitott termékek gyari gyijtécsomagolasat olyan modon kell ellatni a gyartd cégjelzésével,
hogy a termékek szarmazasi helye utdlag is azonosithat6 legyen.

(10) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja a gyogyszergyartasi tevékenység hat hdnapon tali
sziineteltetésérdl - a tervezett szlineteltetés idétartamanak megjeldlésével - legalabb a tervezett
sziinetelést megel&z& harom hénappal az OGYI-t értesiteni koteles.



(11) A gydgyszergyartasi engedély jogosultja haladéktalanul koteles bejelenteni az OGYI-nak,
ha tevékenysége folytatasa soran a (2) bekezdésében felsorolt kbrilményeiben valtozas
kovetkezik be. A bejelentés alapjan az (1) bekezdés szerinti engedély mddositasarél az OGYIl a
bejelentés kézhezvételétdl szamitott hatvan napon belll dont. E hatéridd egy izben legfeljebb
harminc nappal meghosszabbithato.

(12) Az OGYI - a gyogyszergyarto kérelmére - a helyszini gyartdsellenérzés soran felvett
jegyzékonyv alapjan hatésagi bizonyitvanyt allit ki. A hatésagi bizonyitvany tartalmazza:

a) a gyarté azonosité adatait (megnevezés, telephely),

b) amennyiben az ellenérzés konkrét gydgyszerkészitménnyel vagy gyégyszerforma
gyartasaval kapcsolatos, annak azonosité adatait,

c) a helyszini ellenérzés idépontjat,

d) a bizonyitvany keltét, valamint

e) az ellenérzés eredménye tényének igazolasat.

(13) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja az eljarasért és a gyartasi engedély kiadasaért a
kiilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat koteles fizetni.

A gyogyszer forgalomba hozataldnak engedélyezése

5. 8§ (1) A forgalomba hozatali engedély az arra illetékes hatdsag altal kiadott, a gydgyszer
embergyogyaszati célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezé hatdésagi hatarozat. Ha e térvény
mésként nem rendelkezik, gydgyszer - a magisztralis gyogyszer kivételével - csak akkor hozhat6
forgalomba, ha forgalomba hozatalat az OGY| vagy a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet alapjan az Eurdpai Unid Bizottsaga engedélyezte.

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

a) minésége, mennyiségi dsszetétele - ideértve a gyartas korilményeit is - ismert és
meghatarozott, tovabba

b) terapias hatdsossaga - az egyszer(sitett eljarassal torzskbnyvezheté homeopatias
gyogyszerek kivételével - klinikailag is bizonyitott, valamint

c) elény/kockazat aranya kedvezé.

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

a) azt jogszabaly, nemzetkdzi egyezmény elbirja, vagy

b) meggy6z6dott arrdl, hogy az EGT-megéllapodasban részes allamon kivdili &llamban végzett
vizsgalatok végrehajtasa és annak ellenérzési gyakorlata megfelel a Magyar Koztarsasagban el6irt
kévetelményeknek.

(4) Az OGYI elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, ha a kézvetlen vagy kulsé
csomagolason feltlintetett e toérvény szerinti kdzérthetd tajékoztatas (a tovabbiakban: cimke) vagy
a betegtajékoztatdé nem felel meg az e térvény és a kiilon jogszabaly cimkére és
betegtajékoztatora vonatkozo rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi el6irasban felsorolt
adatoknak.

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

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

b) alkalmazasi el6irasat,

c) cimkeszovegét,

d) betegtajékoztatojat,

€) osztalyozasat,

f) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras Ggyintézési hatarideje a kérelem benyujtasatol szamitott
legfeljebb kettészaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megéllapodasban részes
allamban letelepedett kérelmezének adhatd. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelés a
gyogyszer forgalomba hozatalaért. A képviseld kijeldlése nem mentesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat a termékeért viselt egyéb jogi felelésség aldl.

(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az
engedély - az érvényességi idejének lejartat megel6zéen legaldbb hat hdnappal benydjtott
kérelemre, az elény/kockazat arany Ujraértékelése alapjan - megujithatd. A megujitast kévetéen a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az OGYI tgy dont,



hogy a kulén jogszabaly szerinti mellékhatas bejelentési kitelezettség alapjan beérkezett adatok
alapjan legfeljebb csak 6t évre Ujitja meg.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az eljarasért és a forgalomba hozatali engedély
kiadasaért a kilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatasi dijat, a
forgalomba hozatali engedély fenntartasdért évente a kilon jogszabaly szerinti fenntartasi dijat
koteles fizetni. A fenntartasi dijat - megfizetésének elmulasztasa esetén - adok maédjara kell
behajtani.

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

6. 8 (1) Az OGYI, kulénds méltanylast érdemié betegellatasi érdekbdél - a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak erre irdnyul6 kérelme hidnyaban is - engedélyezheti a méas EGT-
megallapodasban részes allamban mar forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszer forgalomba
hozatalat.

(2) Amennyiben az OGY!I az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy gyodgyszer forgalomba
hozatalat, az engedély megadasa el6tt:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megallapodasban részes
allamban, amelyben az érintett gydgyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély e torvény alapjan térténé megadasara vonatkoz6 szandékarol, és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatésagat, hogy juttassa el szamara a gyogyszerre
vonatkoz6 kiilén jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékel6 jelentés és a gyogyszerre
vonatkozé hatélyos forgalomba hozatali engedély masolatat.

Az ideiglenes és kivételes forgalomba hozatal

7. 8 (1) Kilbnos méltanylast érdeml|6 betegellatéasi érdekbdl az OGYI a gyartd kérelmére a
mindségileg megfeleld és az elvégzett vizsgalatok alapjan elényds terapias elény/kockazat
arannyal biré készitményre - a vizsgalatok teljes befejezése elétt, legfeljebb egy év idétartamra -
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt adhat ki. Az OGYI az ideiglenes forgalomba hozatali
engedélyben meghatarozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - elsésorban a
készitmeény biztonsagos alkalmazaséra vonatkozo - jelentési kotelezettségeit. Az OGY] altal el6irt
feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak be kell jelenteni.

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

(3) Az OGYI kulbénds 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 bizonyithaték, csak
valoszinlsitheték, mert a készitmény klinikai vizsgalatdban a betegség eléfordulasi gyakorisaga
miatt a sziikségesnél kevesebb beteg vonhatd be. Az OGYI a kivételes forgalomba hozatali
engedélyben meghatarozza a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak - elsésorban a
készitmeény biztonsagos alkalmazaséra vonatkozo - jelentési kotelezettségeit. Az OGY] altal el6irt
feltételeket az engedélyben megszabott rendszerességgel az OGYI-nak be kell jelenteni.

(4) Az (1)-(3) bekezdésben szerepl6 feltétel(ek) fennallasat az OGYI legalabb évente értékeli.
Az OGYI a gyarté kérelmére az ideiglenes forgalomba hozatali engedélyben meghatéarozott
hataridét legfeljebb egy évre meghosszabbithatja.

A cimke és a betegtajékoztato

8. 8 Ha e torvény masként nem rendelkezik a gyégyszer kiilsé csomagolasan, illetve
amennyiben az nincs, a kdzvetlen csomagolasan a kilén jogszabdalyban foglalt adatokat kell
feltiintetni.

9. 8 A gydgyszerek csomagolasahoz betegtajékoztatét kell mellékelni, amennyiben a kiilén
jogszabdlyban meghatarozott adatok nincsenek feltiintetve a kilsé vagy a kdzvetlen
csomagolason.

10. 8§ (1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel egyidejlleg a gyogyszer kiilsé
csomagolasanak és kdzvetlen csomagolasanak, valamint a betegtajékoztato tervezetének mintajat
is be kell nyujtani az OGYI-hoz.



(2) A cimke szbvegére vagy a betegtajékoztatora vonatkozé mddositasok tervezetét a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy képviseldje kérelmére az OGY| engedélyezi.
Amennyiben az OGYI a kérelem benyujtasatol szamitott 90 napon beliil a valtoztatast nem utasitja
el, a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kivant modositasokat végrehajthatja.

(3) A betegtajékoztatot ugy kell megirni és megszerkeszteni, hogy a beteg megfeleléen tudja
alkalmazni a gyogyszert, sziikség esetén az egészségligyi szakember segitségével. A
betegtajékoztatd szévegének jol olvashatdan, magyar nyelven kell tartalmaznia a kiilon
jogszabdalyban meghatarozott adatokat. Az adatok a magyar nyelven kivil tbb nyelven is
feltiintethet6k, amennyiben mindegyik nyelven tartalmilag ugyanazok az informéciok szerepelnek.

(4) Amennyiben a gyogyszert nem kozvetlenil a betegnek vald kiadasra szanjak, az OGYI
eltekinthet attdl, hogy a csomagolason és betegtajékoztaton minden egyes adat feltlintetésre
kertiljon, tovabba attol, hogy a betegtajékoztatdn szereplé adatok magyar nyelven kertljenek
feltintetésre.

(5) Az OGY!I éaltal nem a kilon kdzodsségi jogszabalyban rogzitett eljarassal forgalomba
hozatalra engedélyezett készitmények egyéb modositasi kérelmeit a Bizottsag 1084/2003/EK
rendeletében rogzitett moédon és hataridékkel kell elbiralni.

Gyogyszer-nagykereskedelem

11. § (1) A gydgyszer-nagykereskedelem a beszerzett gyogyszerek viszonteladdnak torténd
értékesitése, ideértve a gyodgyszerek raktarozasaval, szdllitasaval, EGT-megallapodasban részes
allamon kivilrél torténé behozatalaval, illetve nem e térség orszagaiba iranyulo kivitelével
kapcsolatos valamennyi tevékenységet, melynek eredményeként a gyogyszer - ha jogszabély
masként nem rendelkezik - az eléallit6tol a lakossagi gyogyszerellatéhoz eljut. Gydgyszer-
nagykereskedelmi tevékenységet folytatni - ha e torvény masként nem rendelkezik - az OGYl e
tevékenység végzésére jogositdé engedélyének birtokaban lehet.

(2) Az engedélyt az OGYI - a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal szakhatésagi
hozzajaruldsaval - akkor adja meg, ha a kérelmezé megfelel a kiilén jogszabalyban meghatarozott
személyi és targyi feltételeknek.

(3) A gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja - a kiilén jogszabalyban meghatarozott
kivételtdl eltekintve - az altala forgalmazott termékeket kdzvetlenil lakossag részére nem
forgalmazhatja, illetve csak olyan megrendelének szallithat gydgyszert, aki gydgyszerekkel
kapcsolatos nagykereskedelmi, illetve egészségligyi szolgaltatd tevékenység végzésére
engedéllyel rendelkezik.

(4) Az engedély kiadasarol az (1) bekezdés szerinti hatésag a kérelem benyujtasatol szamitott
kilencven napon belll dont. A nagykereskedelmi engedély visszavonasaig érvényes.

(5) A gybgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja az eljarasért és a gyodgyszer-
nagykereskedelmi engedély kiadasaért a kilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti
igazgatasszolgaltatasi dijat kételes fizetni.

Gyogyszerellatas

12. 8§ (1) A gyogyszerellatas azon tevékenységek dsszessége, amely magdaba foglalja a
gyartast, elballitast, tarolast és forgalmazéast és amelynek eredményeként a gydgyszer a kdzvetlen
felhasznaléhoz eljut.

(2) A lakosséagi gyogyszerellatas az a kdzforgalm, fiok- és kézigydgyszertér, valamint az
intézeti gyogyszertar altal végzett egészségligyi szakellato tevékenység, amely soran az
egeészségugyi szolgaltatd a gydgyszert és az alkalmazasaval 6sszefiiggd szakmai informéaciot a
betegek részére kdzvetlenil biztositja.

Lakossagi gyogyszerellatas

13. 8§ (1) A gyogyszertarak létesitésérdl és mikddésik egyes szabalyairol kilon térvény
rendelkezik.

(2) A gyogyszertar - ha toérvény masként nem rendelkezik - gyégyszert csak olyan gazdalkodd
szervezettdl szerezhet be, amely rendelkezik gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységre jogositd
hatoséagi engedéllyel.

(3) A gyogyszertar gondoskodik a Magyar Kdztarsasag teriiletén forgalmazott gydgyszereknek a
fogyasztd részére torténd beszerzésérdl és kiszolgaltatdsarol. Amennyiben a gydgyszertar a



készletébdl az igényelt gyogyszert a megrendeld részére azonnal kiadni nem tudja, tajékoztatni
koteles a beszerzés legkorabbi idépontjarol.

(4) A gyogyszertar a kiilon jogszabalyban meghatérozott szolgélati idében koteles a lakossag
gyogyszerellatasat biztositani.

Intézeti gyégyszerellatas

14. 8§ (1) Az intézeti gyoégyszerellatas az intézeti gyogyszertarban végzett azon
gyogyszerellatasi és gyogyszer-eléallitasi szaktevékenységek dsszessége, amelynek soran az
intézeti gyogyszertar a fekvébeteg-intézményben apolt, kezelt betegek gyogyszerellatasat
biztositja.

(2) A fekvBbeteg-ellato intézmény a gyogyszerellatassal kapcsolatos feladatait intézeti
gyogyszertar mikodtetésével, illetve a gyogyszereknek a gyogyité osztalyokon, jarébeteg-
szakrendeléseken (ambulanciakon) torténd tarolasaval a beteg részére valé kiadasaval latja el.

(3) A beteg intézeti tartézkodasa alatt a kezelése soran csak az intézet gyogyszertara altal
bevételezett és onnan az osztélyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek - ideértve a korhazi, klinikai
vizsgalatok céljabdl érkezett készitményeket - alkalmazhatdk, a kilén jogszabalyban foglalt esetek
kivételével.

Kabitdszerként és pszichotrép anyagként minésitett gydgyszerekre vonatkozo kilon
rendelkezések

15. 8§ (1) A kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsulé gyégyszer gyartasahoz,
forgalomba hozatalahoz, forgalmazasahoz és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi
tevékenységhez, a Magyar Koztarsasag teruletére torténé behozatalahoz, kiviteléhez, az orszag
tertiletén torténd atviteléhez, valamint tudomanyos célra térténé beszerzéséhez és
felhasznalasahoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatosag engedélye is sziikséges. A kiilon
jogszabdly szerinti hatGsag hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs, hatérozatanak
fellilvizsgalata keresettel kérhetd a birésagtol. A kereset alapjan indult bir6sagi eljaras soran a
polgari perrendtartasrol szol6 1952. évi lll. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell
alkalmazni.

(2) A kabitoszerként, illetve pszichotrép anyagként mingsitett gyogyszer gyartasara,
raktarozdsara vonatkozg, illetve az e termékekkel torténé nagykereskedelem szakmai szabdlyait,
tovabba az e tevékenység végzésére jogosultak nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségét,
valamint e termékek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak - ideértve a
gyogyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a gyogyszertarbdl torténd kiadast is - szabalyait,
tovabba gyogyintézeti felhasznalasanak és nyilvantartasanak rendjét kilon jogszabaly allapitja
meg.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a gydgyszer-nagykereskedelmi engedély
jogosultjanak, illetve a gyogyszertar mikodtetdjének gyodgyszerellatasra vonatkozo
feleléssége

16. 8§ (1) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Kdztarsasag
tertiletén nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt a forgalmazas varhaté megsziintetését megel6z6
legalabb harom hénappal - legkésébb azonban az utolsé gyartasi tétel gyogyszer-
nagykereskeddének torténé atadasakor - a vele szerzédéses jogviszonyban 4ll6 gydgyszer-
nagykereskeddkkel, az OGYI-val és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarral (a tovabbiakban:
OEP) tudatni kételes.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a gyogyszert a Magyar Kéztarsasag teriiletén
legalabb harom hénapig nem tudja forgalmazni, a forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt a
tényt, valamint a forgalmazas szilinetelésének idétartamat, a vele szerzédéses jogviszonyban &ll6
gyogyszer-nagykereskedékkel, az OGYl-val és az OEP-pel haladéktalanul tudatni koteles.

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

(4) A gyogyszertar mikddtetdjének ellatasi felelésségérdl a gyogyszertarak létesitésérdl és
mikddésiik egyes szabdlyairdl kiilon jogszabaly rendelkezik.



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

a) a gyogyszer hianya sllyos egészségkarosodast, vagy életminéség romlast okoz a kezelt
betegeknél, és

b) a gyogyszerrel azonos hatéanyagu, gyogyszerformaju és hataserésségii gyégyszer a Magyar
Koztarsasag tertletén nincs forgalomban
az allami egészségugyi, katasztrofa és védelmi készlet kezeldje jogosult a killén jogszabalyban
meghatarozottak szerint a gyogyszert olyan jogi személytdl, illetve jogi személyiséggel nem
rendelkez6 szervezettdl beszerezni, amely a Magyar Koztarsaséag teriletén kivil, gydgyszerek
nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasara engedéllyel rendelkezik.

A gyogyszerek és a gyodgyszerellatas hatdésagi ellenérzése

17. 8 (1) A gybgyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - minéségi
hibat a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyégyszerek nagykereskedelmében és
a lakossagi gyogyszerellatasban részt vevé gyoégyszerész, valamint a gyogyszert alkalmazo orvos
a tudomasra jutast kdvetéen haladéktalanul kételes az OGYI-nak bejelenteni.

(2) A feltételezett mindségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejiileg koteles a minéség-
ellenérzé vizsgalathoz szilkséges - a kilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségi - gyogyszert
is megkuldeni.

(3) Az OGYI az (1) bekezdésben emlitett bejelentést megvizsgalja, és megteszi a (4) bekezdés
szerinti szilkséges intézkedéseket, tovabba a vizsgalat eredményérél és a megtett intézkedésekrél
tajékoztatja a bejelentét és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(4) Amennyiben az OGYI megdllapitja, hogy a gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tétele
nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelményeknek, a gyégyszert,
illetve a gyoégyszer gyartasi tételét a forgalombdl kivonja, és errél az egészségligyi szolgaltatokat
hirdetmény Utjan haladéktalanul értesiti. A hirdetményt az Egészségtigyi Minisztérium hivatalos
lapjaban is kdzzé kell tenni. A forgalombdl valo6 kivonas rendjét killon jogszabaly allapitja meg.

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

18. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyégyszert alkalmazo orvos,
illetve a kiszolgaltatast végz6 gyogyszerész koteles az altala észlelt vagy tudomasara jutott
mellékhatdsokat haladéktalanul az OGYI-nak bejelenteni, ha az

a) a gyogyszer alkalmazasi eléirasaban nem szerepel,

b) sllyos és nemkivanatos, illetve

C) a gyogyszer tovabbi alkalmazasat megakadalyozza.

(2) Az OGYI a bejelentéseket elbirdlja, értékeli, és megteszi a (3) bekezdés szerinti sziikséges
intézkedéseket. A bejelentésrél, a bejelentés eredményérdl, illetve a szilkséges intézkedésekrél az
OGYI a bejelentét, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, valamint az egészségiigyi
szolgaltatokat hirdetmény Gtjan értesiti. A hirdetményt az Egészségligyi Minisztérium hivatalos
lapjaban is kdzzé kell tenni.

(3) Az OGYI a gyogyszer forgalomba hozatalat a forgalmazas feltételeinek az el&irt hataridében
torténd teljesitéséig felfiiggeszti, ha az (1) bekezdés szerinti bejelentések alapjan Ugy itéli meg,
hogy a gyogyszer

a) rendeltetésszer(i hasznalat esetén karosnak bizonyul, vagy

b) terapias hatésa nincs, vagy

c) elény/kockazat aranya a rendeltetésszer( hasznalat soran kedvezétlen, illetve

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

e) Osszetevdinek ellenérzését, tovabba a gyartasi folyamat kozbensé fazisaban szilkséges
ellenérzést nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gyartasi engedély kiallitasaval
kapcsolatos kdvetelményeknek vagy kotelezettségeknek.

(4) Az OGYI 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 hataridé tizésével sem orvosolhatdak,

b) a (3) bekezdés szerinti hatarozatban kit(iz6tt hataridére a hianyossagokat a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem szlintette meg.



(5) A terpias hatas akkor hidnyzik, ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem érheté el a
forgalomba hozatali engedély kiadasanak alapjaul szolgald, a hatasossagra vonatkozo terapias
eredmény.

(6) A gyogyszer forgalmazasat akkor is fel kell fliggeszteni, illetve az engedélyt vissza kell vonni,
ha a forgalomba hozatali engedély meguijitasa iranti kérelem alatamasztasara benyujtott adatok
pontatlanok, vagy nem maédositottak 6ket, illetve ha nem végezték el a gyartasi folyamatra el6irt
ellenérzést.

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

(8) Kiilobnts méltanylast érdemld betegellatasi érdekbdl vagy kdzegészségiigyi okbol az OGYI a
(6) és (7) bekezdés rendelkezéseitdl eltekinthet.

19. § A gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatosagét vizsgald laboratériumokat és a klinikai
vizsgalatokat végzd egészségligyi szolgaltatokat az OGYI a kiilon jogszabalyban megallapitott
szakmai szabalyok betartdsa szempontjabdl rendszeresen ellenérzi.

20. 8 (1) A gyogyszerek gyartasaval, forgalomba hozatalaval, forgalmazésaval és a
gyogyszerellatasi felelésséggel kapcsolatos, az e torvényben, illetve az e térvény felhatalmazasa
alapjan kiadott jogszabalyokban meghatérozott kdtelezettségek hatdsagi ellenérzése az OGYl, a
gyogyszertarak és egyéb egészségiigyi szolgaltatok esetén az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgélat (a tovabbiakban: ANTSZ) feladata. A gyogyszerek reklamozaséaval és
ismertetésével kapcsolatos reklamfelligyeleti szabalyokat kilon jogszabdly allapitja meg.

(2) Az OGYI az ellenérzés soran megallapitott tényallas alapjan a hianyossagok,
szabalyszegések jellegét és sulyat mérlegelve megteszi a sziikséges intézkedéseket és ellendrzi
azok végrehajtasat.

(3) Amennyiben az OGY!I az ellenérzés sordn megallapitja, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, illetve képviselbje, a gyogyszer gyartoja vagy a gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosultja a tevékenysége folytatasa soran az e térvényben, illetve az e térvény
felhatalmazasa alapjan kiadott kilon jogszabalyokban meghatarozott feltételeinek nem tesz eleget,
illetve kotelezettségét megszegi, hatarozattal

a) elrendelheti a jogsérté allapot megsziintetését;

b) megtilthatja a jogsérté magatartas tovabbi folytatasat;

c) elrendelheti, illetve kezdeményezheti az emberi életet, egészséget, testi épséget
veszélyeztetd gydgyszer vagy annak gyartasi tétele forgalombdl térténé kivonasat;

d) hataridével felhivhatja az ellenérzottet a hianyossagok megsziintetésére, illetve a
hianyossagok megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfliggesztheti;

e) ismételt jogsértés esetén a tevékenység folytatasara vonatkoz6 engedélyt visszavonhatja.

(4) Az OGY], illetve az ANTSZ hatarozataval birsagot szabhat ki azzal szemben, aki a jogsértést
elkdvette. A birsag tbbbszoros jogsértés esetén halmozottan is kiszabhaté.

(5) A birsag 0sszegét az eset 6sszes korlilményeire - igy kulondsen a betegek (fogyasztok)
érdekei sérelmének korére, sulyara, a jogsértd allapot idétartamara és a jogsérté magatartas
ismételt tanUsitasara - tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 6sszege
szazezer Ft, legmagasabb 0sszege a jogsértést elkdvetd el6zd naptari évében a jogsértés targyat
képez6 terméket tekintve elért netté hazai arbevételének 1%-a. A jogerésen kiszabott és be nem
fizetett birsagot adok maodjara kell behajtani.

(6) Az e tbrvény szerinti, gyogyszerellatassal kapcsolatos kotelezettség megszegése esetén a
birsdg 6sszegét az eset 6sszes korilményeire - igy kiléndsen a betegek (fogyasztok) érdekei
sérelmének korére, sulyara, a jogsértd allapot idétartamara és a jogsérté magatartas ismételt
tanusitasara - tekintettel kell meghatarozni azzal, hogy a birsag legalacsonyabb 6sszege szazezer
Ft. A jogerésen kiszabott és be nem fizetett birsagot adok maédjara kell behajtani.

(7) A birsagot az OGY], illetve az ANTSZ terilletileg illetékes megyei intézete 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 résztvevék hatosagi ellenérzésérdl egyebekben kiilon
jogszabaly rendelkezik.

Felel6sség a vizsgalati készitmény, illetve a gyégyszer alkalmazasaval 6sszefliggésben
keletkezett karokeért
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21. 8§ (1) Ha a vizsgalati készitmény klinikai vizsgalata soran, illetve annak koévetkezményeként
barmely természetes személy egészségkarosodast szenved, a kart szenvedett személy, illetve
halala esetén a hozzatartozéja [a Polgari Torvénykonyvrél szolé 1959. évi V. térvény (a
tovabbiakban: Ptk.) 685. § b) pont] részére

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

b) amennyiben a halél, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a vizsgalatot
kezdeményezé altal ismert, de a klinikai vizsgalatot engedélyez6 hatésagnak be nem nydjtott adat
eltitkolasanak kovetkezménye, a vizsgalat kezdeményezdje,

c) amennyiben a halal, megrokkanas vagy sulyos egészségkarosodas a klinikai vizsgalatot
engedélyezé hatdsag elbirasanak kdvetkezménye, az engedélyezé hatésag,

d) a klinikai vizsgalatot engedélyezé hatosag altal jovahagyott vizsgalati tervtél valo eltérés
esetén - ha az egészségkarosodas ennek kdvetkezményeként kdvetkezik be - a klinikai vizsgalatot
végz6 intézmény
kartéritést fizet.

(2) A gyogyszer alkalmazésaval dsszefliggésben bekdvetkezett karért torténd felelésség
kérdésében a termékfeleldsségrél szolo 1993. évi X. térvény (a tovabbiakban: Tftv.) rendelkezéseit
a (3)-(4) bekezdésben meghatarozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(3) Gyogyszer el6iras szerinti alkalmazasaval okozott, a Tftv. 1. §-anak (4) bekezdése szerinti
kar esetében a gyart6 a Tftv. 7. §-a (1) bekezdésének d) pontjara hivatkozassal nem mentesiilhet
a termékfelelésség aldl.

(4) Ha a gyogyszer alkalmazasara korokozok, toxinok, kémiai anyagok vagy nuklearis sugarzas
feltételezett vagy igazolt terjedésének megakadalyozasa érdekében az OGYI e térvény 6. §-a,
illetve 7. §8-anak (2) bekezdése szerinti engedélye alapjan kerllt sor, az dllam a kart szenvedett
személyt, illetve halala esetén eltartott hozzatartozoéjat kartalanitja.

(5) E 8§ alkalmazasaban eltartott hozzatartozon azt a személyt kell érteni, akiknek a tartasarol a
kart szenvedett személy jogszabaly vagy szerz6dés alapjan gondoskodni kételes.

Gyogyszerek ismertetése

22. § (1) Gyogyszerismertetés a gyogyszerek szakmai célu olyan rekldmozéasa, ajanlasa,
ismertetése, valamint a gyogyszer 0sszetételére, hatasara, illetve az alkalmazasara vonatkozé
barmilyen tajékoztatas, amely kizardlag a gyégyszerek rendelésére és forgalmazasara
jogosultaknak, illetve az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezéknek szol.

(2) A gyogyszerismertetés soran atadott informacio tartalma 6sszhangban kell legyen az
ismertetett gyogyszer alkalmazasi el6irdsaban foglaltakkal. A gyégyszerismertetés soran atadott
informacio részletes tartalmat kiilén jogszabaly hatarozza meg.

(3) A gybgyszer-ismertet6i tevékenység akkor kezdheté meg, ha a gyogyszerismertetést végzé
személyt az OGYI - a kérelem benyujtasat kdvetd harminc napon belll - nyilvantartdsba vette és
gyogyszerismertetd igazolvannyal latta el. A nyilvantartasba vétel igazgatasszolgaltatasi dijat kiilon
jogszabdly tartalmazza.

(4) A nyilvantartas tartalmazza:

a) a gyogyszerismertetést végz® személy nevét, sziletési évét,

b) a képzettséget igazol6 oklevél szamat,

) a gyogyszert reklamozo6 gazdalkodd szervezet megnevezését,

d) a gyogyszerismertetést végz8é személy alap-nyilvantartasi szamat, ha végzettségébél
kovetkezben ez az elbiras.

A nyilvantartashoz csatolni kell a gydgyszerismertetést végz6é személy nyilatkozatat arrél, hogy
vele szemben az (5) bekezdésben meghatarozott 6sszeférhetetlenségi ok nem all fenn.

(5) Osszeférhetetlen a gyogyszer-ismertetdi tevékenységgel, ha a (4) bekezdés szerinti
nyilvantartdsba vett személy - ide nem értve a szerzéi jogi védelem ala tartoz6é tudomanyos
tevékenységet - abban a betegellatd intézményben ismertet gyogyszert, amellyel az egészséguigyi
tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz6l6 2003. évi LXXXIV. térvény 7. § (2) bekezdése
szerinti jogviszonyban all.

(6) Az (5) bekezdés szerinti 6sszeférhetetlenség nem érinti az OGY| sajat gydgyszerismertetd
halézataba tartozé személyeket.

23. 8§ (1) A gyogyszerismertetd tevékenységet végzo reklamozg, illetve a reklamszolgaltatd a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosultnak ajandékot, anyagi elényt vagy mas
természetbeni juttatdst nem adhat, nem ajanlhat fel, és nem igérhet, kivéve, ha a felsoroltak
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csekély értékliek és dsszefliggenek a gydgyszerek rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal
folytatott egészségligyi tevékenységgel.

(2) A gyogyszerek eladasat, értékesitését vagy bemutatdsat segitd rendezvényeken a
gyogyszerismertetd tevékenységet végzé reklamozo, illetve a reklamszolgaltatéd altal biztositott
vendéglatasnak ésszerl mértékiinek és a rendezvény f6 céljahoz képest mésodlagosnak kell
lennie. A rendezvényre, illetve a bemutatéra egészségiigyben, illetve a gydgyszerellatasban
kozrem(ikodé szakembereken kivil mas személy nem hivhaté meg.

(3) A szakmai és tudomanyos célokat szolgalé rendezvények és programok kozvetett vagy
kozvetlen formaban torténé tamogatasa esetén a gydgyszerismertetést végzé reklamozo, illetve
reklamszolgaltat6 altal nydjtott tamogatasnak mindenkor ésszer(i mértékiinek és a rendezvény f6
tudomanyos célkitlizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy szakmai és tudomanyos
programokra egészséglgyben, illetve a gyogyszerellatasban kdzremikodé szakembereken kivdil
més személy nem hivhaté meg.

(4) Tamogatas nyujthato az egészségigyi vagy tudomanyos tevékenységet folytaté személy
szamara szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon torténd részvételre, olyan mértékben, amely
nem haladja meg a fenti rendezvényeken torténé részvételbdl fakado, illetve azzal kdzvetlen
Osszefliggésben felmeriilé jarulékos kiadasok (utazasi, szallaskoltség, részvételi dij) mértékét.

(5) Az (1)-(3) bekezdésben meghatarozott tilalmak és korlatozasok nem érintik

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

b) a gyogyszerismertetést végz6 reklamozo vagy a reklamszolgaltatd altal meghirdetett vagy
tamogatott, a (4) bekezdésben megjeldlt rendezvényeken valo részvétel tamogatasara vonatkoz6
nyilvanos (orszagos terjesztés( sajtétermékben megjelend) palyazatokon elnyerhetd
tamogatasokat. A palyazati kiiras tartalmi kbvetelményeit kiilon jogszabaly allapitja meg.

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

(7) Annak érdekében, hogy a gydégyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személy
addzasi kotelezettségének eleget tudjon tenni, a gyégyszert reklamozo vagy reklamszolgaltatd a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult személy részére a hatalyos
addjogszabalyokban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében a hatalyos adéjogszabalyoknak
megfelel6 igazolast koteles megkuldeni, ha ennek feltételei fennallnak.

A gyogyszerfelhasznélassal kapcsolatos betegjogok

24. § (1) A gyogyszerekkel kapcsolatos betegjogok vonatkozasaban az egészségligyrél szolo
torvény betegjogokra vonatkozé rendelkezéseit a (2) bekezdésben foglalt kiegészitésekkel kell
alkalmazni.

(2) Az orvosi rendelés nélkil a fogyaszto igénye alapjan beszerezhetd gyogyszer kiadasa soran
(a tovabbiakban: 6ngydgyszerezés) a gyogyszerész koteles gondos tajékoztatast adni

a) a gyogyszer terapias és esetleges mellékhatasairol,

b) tobb gydgyszer egylttes szedése esetén a gyogyszerek kdlcsdnhatasardl,

c) az orvosi kezelés, illetve kbzrem(ikodés szilkségességerdl, ha megitélése szerint a
felhasznal6 (beteg) egészségi allapota ezt indokolja,

d) a gyogyszer helyettesithetéségérél, ararol.

Gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos altalanos szabalyok

25. § (1) Gyogyszert rendelni csak a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi
eléirasban szerepl - Vénymintadk Gyijteményében szerepl6 készitmény esetén az ott kozolt -
javallatban jogosult minden orvos és fogorvos (a tovabbiakban egytt: orvos), aki az orvosi
diplomahoz koétott tevékenység folytatasara jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott
gyogyszerrendelésre jogosité bélyegzével rendelkezik.

(2) Azt a gyogyszert, amely az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kiilonleges esetben gyogyaszati célra akkor lehet
alkalmazni, ha a felhasznalasat kiilénds méltanylast érdemlé betegellatasi érdek indokolja, és
alkalmazasat - a kilén jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint - az OGYI engedélyezte. Azt
a gyogyszert, amelyet az EGT-megéllapodasban részes allamban forgalomba hozatalra
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engedélyeztek, gydgyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kiilén jogszabalyban
foglaltaknak megfeleléen az OGYI-nak bejelentették.

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

(4) A Magyar Koztarsasag terlletén kilféldre kuldott és a Magyarorszagra érkezé
gyogyszeradomanyok az aldbbi feltételekkel kertilhetnek 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 gydgyszer kivitelét
vagy behozatalat az OGYI engedélyezi,

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

(5) Az OGYI minéségi hiba gyanuja esetén harom napon belill a gyogyszer hazai felhasznalasat
megtilthatja, illetve kivitel esetén értesiti az illetékes orszag gyodgyszerhatosagat.

Vegyes rendelkezések

26. 8§ (1) A gyogyszergyarto, a gyogyszer-nagykereskedd, illetve a gydgyszertar mikodtetsje
koteles a forgalomba mar nem hozhat6 (nem megfelelé minéségu, lejart) gyogyszer
kornyezetvédelmi jogszabdalyokban foglaltaknak megfelel6 megsemmisitésérél gondoskodni,
valamint részt venni - a kiilén jogszabalyban foglaltak szerint - a lakossagnal keletkezett
gyogyszerhulladék artalmatlanitasaban. A kabitdszerként vagy pszichotrop anyagként mindsitett
gyogyszerek megsemmisitésére csak a kilon jogszabalyok betartasa mellett kerilhet sor.

(2) A gyogyszerek megsemmisitésének maodjat és a kdvetendd eljaras rendjét a kabitészernek,
illetve a pszichotrop anyagnak minésilé gyogyszerek esetén alkalmazando fokozott biztonsagi
rendszabdlyokat, valamint a kdrnyezetvédelmi eléirasok betartasanak ellenérzését az
egészségligyi miniszter szabalyozza.

(3) Az OGYI a Magyar Kdztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett gyégyszerekrol
kozhiteles nyilvantartast vezet.

(4) A Magyar Koztarsasagban forgalomba hozatalra engedélyezett kdzfinanszirozasban
részesul® gyogyszerek termel6i (import beszerzi) és fogyasztéi arat, valamint téritési dijat a kilon
jogszabdlyban foglaltak szerint k6zzé kell tenni.

(5) Az OEP és az OGYI a hivatalos lapjukban megjelend - a gyégyszerek forgalomba
hozatalaval, orvosi rendelésével, valamint az arukhoz nyuijtott tarsadalombiztositasi tamogatassal
kapcsolatos - kdzleményeiket az internetes honlapjukon k6zzéteszik.

(6) Az OGYI e torvényben foglaltak alapjan hozott hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs.
Az OGYI hatarozatanak felllvizsgalata keresettel kérhetd a birésagtol. A kereset alapjan indult
birésagi eljards soran a polgari perrendtartasrél szolé 1952. évi lll. térvény XX. fejezetében foglalt
rendelkezéseket kell alkalmazni.

Egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo térvények mddositadsa

27.8(1)
(2)

(3

4)

28. § (1)
2
29.§ (1)
(2

30. 8§
31.8a)
b)

Zar6 rendelkezések

32. 8§ (1) E tdrvény 2005. oktober 30. napjan Iép hatalyba.
(2) E torvény hatalybalépésével egyidejlleg az emberi felhasznalasra kertilé gyégyszerekrol
sz0616 1998. évi XXV. torvény - a 19. § (7) bekezdésének és mellékletének kivételével -, az Eltv.
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58. 8§ (7) bekezdése és az emberi felhasznalasra keriil6é gyogyszerek személyi és targyi feltételeirdl
sz016 37/2000. (l1l. 23.) Korm. rendelet, valamint az azt médosité 86/2004. (IV. 20.) Korm. rendelet
a hatalyat veszti.

(3) A 4. 8 (2) bekezdést e torvény hatalybalépését kdvetéen indult engedélyezési eljarasokban
kell alkalmazni azzal, hogy annak a gydgyszergyartonak, amely sajat eléallitadsu termékeivel
gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenységet is folytatni kivan, a - gyogyszer-nagykereskedelemre
vonatkoz6 - kulon jogszabaly szerinti személyi és targyi feltételeknek 2006. mércius 1-jéig meg kell
felelnie. Ennek tényét az OGYI-nak be kell jelenteni. 2006. mércius 1. utdn csak az a
gyogyszergyarté folytathat nagykereskedelmi tevékenységet, amely bejelentési kotelezettségének
eleget tett.

(4) Felhatalmazéast kap a Kormany, hogy

a) a kabitoszerként, illetve pszichotrép anyagként mindsitett gydgyszer gyartasara, az e
termékekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo6 részletes szabalyokat, az
engedélyezés feltételeit €s a hatosagi jogkor gyakorloit,

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

) a gyogyszerellatas hatésagi ellenérzése soran az e tdrvényben foglalt kételezettségek
megszegése esetén a hatdsagok altal kiszabhatd birsag mértékét, illetve 6sszegét
rendeletben szabalyozza.

(5) Felhatalmazéast kap az egészségugyi miniszter, hogy

a) a gyogyszerek forgalomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatos eljaras részletes
szabdlyait, az engedélyezés feltételeit, tovabba a forgalombdl val6 kivonas rendjét,

b) az e tdérvény hatalya ala tartoz6 gyogyszerek kulonbdzé tipusait,

c) a gyogyszerek biztonsagos alkalmazhatdsagat vizsgalo laboratériumok mikodésére és
felugyeletére vonatkoz6 részletes szabalyokat,

d) a klinikai vizsgalatok szakmai feltételeit, a klinikai vizsgalatok engedélyezéséhez szilkséges
dokumentaciét, az engedélyezési eljaras részletes szabalyait, a kutatasetikai bizottsag eljarasat,
valamint a klinikai vizsgalatok végzésének és ezek ellenérzésének szakmai feltételeit,

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

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

g) az orvosi gyogyszerrendelés szabalyait,

h) az intézeti gyégyszerellatas szabdlyait,

i) a gyogyszergyartasnal, valamint a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység folytatasanal
koézrem(ikodé meghatalmazott személyek szakképesitési kovetelményeit,

j) a kabitdszernek, illetve pszichotrép anyagnak mindsulé gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak - ideértve a gyoégyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a
gyogyszertarbdl torténd kiadast is - szabdlyait, tovabba gyogyintézeti felhasznalasanak és
nyilvantartasanak rendjét,

k) az emberi felhasznalasra kertil gyégyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeit,

[) az emberi szervezetbe nem kerlé, illetve emberi szervezettel nem érintkezé diagnosztikumok
korét,

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

n) a gyogyszerek cimkéjére és a betegtajékoztatora vonatkoz6 szabalyokat,

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

p) a gyogyszerek artalmatlanitdsanak maodjat és a kovetendd eljaras rendjét, a kabitdszernek,
illetve pszichotrép anyagnak mindsulé gyogyszerek esetén alkalmazando fokozott biztonsagi
rendszabdlyokat, valamint a kbrnyezetvédelmi eléirasok betartdsanak ellen6rzését
rendeletben szabéalyozza.

(6) Felhatalmazast kap az egészségigyi miniszter, hogy a pénzugyminiszterrel egyetértésben a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének fenntartasaért fizetendé dijakat rendeletben
szabalyozza.

(7) A gybdgyszernek nem min8sulé gyogyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és
forgalomba hozatalardl sz6l6 10/1987. (VIIl. 19.) EiM rendelet alapjan gydgyszernek nem
mindsiilé anyagként vagy készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartdi, illetve forgalmazéi
2011. marcius 31-éig kérhetik készitményeik gydgyszerré vagy méas termékké val6 atmindsitését.
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E tdrvény hatalybalépését kdvetden Uj gyogyszernek nem mindsiilé gyégyhatasu készitmény
nyilvantartdsba vétele és a forgalomba hozatala engedélyezésére eljards nem indithato.

(8) A (7) bekezdés alatti termékek gyogyszerré térténd atmindsitésének feltételeit kilén
jogszabédly allapitja meg.

(9) A (7) bekezdés alatti termékek - amennyiben azokat nem mindgsitették at gyégyszerré -
2011. aprilis 1. napjatdl gyogyhatasra vald hivatkozassal nem hozhat6k forgalomba.

33. 8§ Ez a tOrvény a torvény végrehajtasara a 32. § (5) bekezdésében adott felhatalmazas
alapjan megalkotott miniszteri rendeletekkel egytt a kbvetkezé unios jogi aktusoknak valo
megfelelést szolgélja:

a) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok sorén alkalmazandé helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagallami térvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl;

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

c) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK irdnyelve (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv modositasardl;

d) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK (2004. februér 11.) irAnyelve a helyes
laborat6riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazésara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténé alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozo térvényi, rendeleti és kbzigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl;

e) a Bizottsag 2003/94/EK (2003. oktéber 8.) iranyelve az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az emberi felhasznalasra szant vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és irAnymutatasok megallapitasardl.
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