A beliigyminiszter
...... /2023. (.....) BM
rendelete

a gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz016 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet és a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolo

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet médositasarol

Az emberi alkalmazéasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés z) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatarozott feladatkromben eljarva a
kovetkezoket rendelem el:

1. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz010 53/2004. (V1. 2.) ESzCsM rendelet modositasa

1.§

(1) A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol szolo
53/2004. (V1. 2.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (1) bekezdése a kovetkez6 a)
ponttal egésziil ki:

[4 nagykereskedelmi engedély jogosultja ellenérzi a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kiilso csomagoldasan elhelyezendo
biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatdrozdasa tekintetében torténd
kiegészitésérol szolo, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulo bizottsdgi
rendelet szerint a gyogyszer biztonsagi elemeit és deaktivalja az egyedi azonositot, mielott a
gyogyszert kiadna]

»(2) a népegészségiigyi feladatkorben eljard fovarosi és varmegyei kormanyhivataloknak,
valamint a jarési (fovarosi kertileti) hivataloknak,”

(2) AzR. 4. § (1) bekezdése a kovetkezd c) ponttal egésziil ki:

[4 nagykereskedelmi engedély jogosultja ellendrzi a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kiilso csomagoldasan elhelyezendo
biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd
kiegészitésérol szolo, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulo bizottsdagi
rendelet szerint a gyogyszer biztonsagi elemeit és deaktivilja az egyedi azonositot, mieldtt a
gyogyszert kiadnd]

,»C) nem az egészségiigyrdl szOolo torvény szerinti egészségiigyi intézmények keretein beliil
mukodo, dializis ellatast nyujtéd szolgaltatoknak,”

(3) Az R. 4. § (1) bekezdése a kdvetkezo f) ponttal egésziil ki:



[4 nagykereskedelmi engedély jogosultja ellendrzi a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kiilso csomagoldasan elhelyezendo
biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd
kiegeszitéserol szolo, 2015. oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulo bizottsagi
rendelet szerint a gyogyszer biztonsagi elemeit és deaktivalja az egyedi azonositot, mielott a
gyogyszert kiadnd]

f) a fogaszati ellatast nytjté egészségiigyi szolgaltatonak.”

(4) Az R. 4. § (1) bekezdés e) pontjaban a ,felhasznalasra.” szovegrész helyébe a
»felhasznalasra,” szoveg 1ép.

(5) Az R2. 4. §-a a kovetkezo (2) bekezdéssel egésziil ki:

»(2) Ha az (1) bekezdés a) pontja szerinti ligylet teljesitésében tobb gydgyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosult vesz részt, de a gyogyszerek — az (1) bekezdés a)
pontjaban szerepld kozigazgatdsi szervek szdmara torténd — tényleges kiadasat végzo
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosult az {ligyletben kizarolag oltdanyag-
disztribucios szolgaltatast nytjt, az (1) bekezdés szerinti ellendrzési és deaktivalasi
kotelezettség azt a gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultat terheli, amely a
gyogyszereket eladoéi mindségben ezen, kizardlag logisztikai szolgéltatast nyajté6 gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosult részére atadja.”

2.§

Az R. 21. §-a a kovetkezd (3¢c) és (3d) bekezdéssel egésziil ki:

,»(3¢) Nem alkalmazhat6 szankci6 azon

a) népegészségiligyi feladatkorben eljard fovarosi és varmegyei korményhivatallal, valamint
jérasi (fovarosi kertileti) hivatallal, valamint

b) nem az egészségiigyrdl szold torvény szerinti egészségligyl intézmények keretein beliil
miikddo, dializis ellatast nyt;to szolgaltatoval

szemben, amely a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kiils6 csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre
vonatkozdé részletes szabalyok meghatdrozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015.
oktober 2-i (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet szerinti egyedi
azonositd ellendrzésére és deaktivalasara vonatkozé kotelezettségének 2023. februar 9-étdl e
rendeletnek gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz0l16 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet és a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak,
tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl sz616 41/2007.
(IX. 19.) EiiM rendelet médositasardl szolo .../2023. (...) BM rendelettel megallapitott 4. § (1)
bekezdés a) és c) pontja és 4. § (2) bekezdése hatalybalépéséig nem tesz eleget, ha az egyedi
azonositd ellendrzését és deaktivalasat a részére a gyogyszert kiadd gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosult végzi el a gydgyszer kiaddsat megeldzden.

(3d) A (3c) bekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a (3c) bekezdés a) pontja szerinti
kozigazgatasi szerv részére a gyogyszer tényleges kiadasat végzo gyogyszer-nagykereskedelmi
engedély jogosult kizardlag logisztikai szolgéltatast nyujt, és erre figyelemmel az egyedi
azonositd ellendrzését és deaktivalasat a gyogyszereket eladéi mindségben ezen, kizéarolag
logisztikai szolgéltatast nyjté gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosult részére atadod
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosult végzi el az atadast megel6zden.”



2. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol szolé 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
modositasa

3.§

A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertarak miikodési
szolgalati €s nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
R2.) 13. §-a a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(6) Ha a kézigydgyszertarat miikddtetd orvos nem csatlakozott a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kiilsd
csomagolasan elhelyezendé biztonsagi elemekre vonatkoz6 részletes szabalyok meghatarozasa
tekintetében torténd kiegészitésérol szolo, 2015. oktdber 2-1 (EU) 2016/161 felhatalmazason
alapul6 bizottsagi rendelet (a tovabbiakban: Bizottsagi rendelet) 31. cikke szerinti adattarolo
rendszerhez, a kézigyogyszertarat ellatd kozforgalmu gyogyszertar ellendrzi a Bizottsagi
rendelet szerint a gyogyszer biztonsagi elemeit, és deaktivalja az egyedi azonositot, miel6tt a
gyogyszert a kézigydgyszertarnak kiadna.”

4. §

A R2.37. §-a a kovetkezd (5¢) bekezdéssel egésziil ki:

,»(5¢) Nem alkalmazhato6 szankcio azon, kézigyogyszertarat miikodteto orvossal szemben, aki a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kiilsd csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozo részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazéason alapulo bizottsagi rendelet szerinti egyedi azonosito ellendrzésére és
deaktivalasara vonatkozo kotelezettségének 2023. februar 9-ét6l e rendeletnek a
gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrdl szolo
53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet és a kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba
intézeti gyogyszertarak miikodési szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl sz616 41/2007. (IX. 19.)
EiM rendelet moédositasardl szold .../2023. (...) BM rendelettel megallapitott 13. § (6)
bekezdése hatdlybalépéséig nem tesz eleget, ha az egyedi azonositdo ellendrzését és
deaktivalasat a kézigyogyszertarat ellatd kozforgalmu gyodgyszertar végzi el a gyogyszer
kézigyogyszertarnak torténd kiadasat megel6zden.”

3. Zaro rendelkezések

5. §

Ez a rendelet 2023. majus 20-an 1ép hatalyba.

6. §

Ez arendelet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozo részletes



szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo, 2015. oktober 2-i (EU)
2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet végrehajtasdhoz  sziikséges
rendelkezéseket allapit meg.

Dr. Pintér Sandor
belligyminiszter






