TAJEKOZTATO AZ EGYEDI ES KONTINGENS IMPORT FOLYAMATOK
JOGSZABALYI HATTEREROL

Egyedi és kontingens import folyamatok kapcsan relevans jogszabalyok
tajékoztato jellegti, nem teljeskorii ismertetése

Az alabbi bekezdések a teljesség igénye nélkll, tajékoztatod jelleggel ismertetik az egyedi és kontingens
import folyamatok (orvosi igénylés, hatdsagi engedélyeztetés, nagykereskedelmi és intézményi rendelés,
stb.) kapcsan felmeriil6 jogszabalyi vonatkozasokat.

2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol

25.§(2) * Azt a gyogyszert, amely az EGT-megallapodasban részes allamban nem, de mas orszagban
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, kildnleges esetben gydgyaszati célra akkor lehet
alkalmazni, ha a felhasznalasat kilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdek indokolja, és
alkalmazasat - a kilén jogszabalyban meghatarozott feltételek szerint - a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv engedélyezte.

Azt a gyogyszert, amelyet az EGT-megallapodasban részes allamban forgalomba hozatalra
engedélyeztek, gyogyaszati célra akkor lehet alkalmazni, ha azt a kulon jogszabalyban
foglaltaknak megfeleléen a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelentették.

A Kkllénds méltanylast érdemld betegellatasi érdek fennallasa a terépids eljaras
biztonsagossaga és hatékonysaga tekintetében szilkség szerint a szakmai kollégium
véleményét figyelembe véve keril megallapitasra.

44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérél és
kiadasarol

3.§(6)* Az orvos az (5) bekezdeés szerinti nyilatkozat megtételét a 3-5. szamu melléklet szerinti
adatlapon kéri. Az OGYEI az adatlap beérkezését koveté 8 munkanapon belll - a gyogyszert
rendeld orvosnak - nyilatkozik az (5) bekezdésben foglaltakrol.

(7)* Amennyiben az OGYEI olyan nyilatkozatot tesz, mely szerint az (5) bekezdes szerinti feltételek
fennalinak, az orvos - vényen torténd rendelés esetén - az OGYEI nyilatkozatdnak mésolatat a
vénnyel egyutt a betegnek atadja.

(8) Ha az OGYE! olyan nyilatkozatot tesz, hogy véleménye szerint a GyT. 1. § 23. pontja szerinti
kilénds méltanylast érdemld betegellatasi érdek nem all fenn, az orvos - ha a gyogyszer
vényen torténd rendelésének sziikségességét tovabbra is fenntaria - az OGYEI
nyilatkozatdnak mésolatat a vénnyel egyutt a betegnek atadja, és a beteget tajékoztatni
koteles a nyilatkozat tartalméardl és lehetséges kovetkezményeirdl.



448/2017. (XIl. 27.) Kormany rendelet az emberi felhasznalasra keriildé gyogyszerek egyedi
rendelésének és felhasznalasanak engedélyezésérol

4.

5.§(1)

EGT-tagéllamban vagy EGT-megéllapodasban részes allamban forgalomba hozatalra
engedélyezett gydgyszer rendelése

Orvos olyan gydgyszert, amelyet Magyarorszagon nem, de az EGT tagallamaban, illetve az
Eurépai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkétott nemzetkozi szerzédés alapjan az EGT
tagallamaval azonos jogallast élvez6 allamban (a tovabbiakban: EGT-megéllapodasban részes
allam) forgalomba hozatalra engedélyeztek - a Gytv. 25. § (2) bekezdésében foglaltaknak
megfelelden -, csak akkor rendelhet, ha a rendelést megelézéen az OGYEI-nek bejelenti, és
beszerzi az OGYEI nyilatkozatat

a) arrol, hogy a rendelni kivant gydgyszer az orvos altal megjellt EGT-tagallamban vagy EGT-
megallapodasban részes allamban forgalomba hozatalra engedélyezett az orvos altal
megjelolt indikacidban,

b) arrol, hogy a rendelni kivant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az illetékes hatdsag
nem vonta vissza vagy forgalmazésat nem fliggesztette fel, és

c) - az orvos altal rendelkezésre bocsatott adatok alapjan - a Gytv. 1. § 23. pontjaban
meghatérozott kilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek fennallaséval kapcsolatos
vélemeényerdl.

Az orvos az (1) bekezdes szerinti nyilatkozat megtételet az ESzCsM rendelet 3-5. szamu
melléklete szerinti adatlapon kéri. Az OGYEI az adatlap beérkezését kdveté 8 munkanapon
belll - a gyogyszert rendel6 orvosnak - nyilatkozik az (1) bekezdésben foglaltakrol.

Ha az OGYEI olyan nyilatkozatot tesz, amely szerint az (1) bekezdés szerinti feltételek
fennalinak, az orvos - vényen torténd rendelés esetén - az OGYEI nyilatkozatdnak mésolatat a
vénnyel egyutt a betegnek atadja.

Ha az OGYEI olyan nyilatkozatot tesz, hogy véleménye szerint a Gytv. 1. § 23. pontja szerinti
kilénds méltanylast érdemlé betegellatasi érdek nem all fenn, az orvos - ha a gyogyszer
vényen torténd rendelésének szilkségességét tovabbra is fenntaria - az OGYEI
nyilatkozatdnak méasolatat a vénnyel egyitt a betegnek atadja, és a beteget tajékoztatja a
nyilatkozat tartalmarol és lehetséges kovetkezményeirdl.

A lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyek a
lakossagi ellatasra altaluk kiadott, az (1) bekezdésben meghatarozott feltételek alapjan rendelt
gyogyszerek esetében a kiadas idépontjaban ellenérzik a gyégyszer biztonsagi elemeit, és
deaktivaljak minden, biztonsagi elemmel ellatott gyogyszer egyedi azonositojat



