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Intézet modszertani levele forgalmazasat el 6segit6
elektronikus informacios rendszer
OGYI-P-66-2010 min ésitése

Ervényes: 2010. januar 15-t6l.
A mddszertani levél kiadasanak jogalapja

Az emberi alkalmazésra kerulé gyégyszerek forgalomba hozatalardl szo6lé 52/2005.
(XI. 18.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) 43. § (1) bekezdése:

A gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenyseg folytatasahoz szikséges elektronikus
informacios rendszereket az OGY| az uzletnek a biztonsagos és gazdasagos
gyoégyszer- és gyogyaszatisegedeszkoz-ellatas valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. tdérvény szerinti engedélyezési eljarasa
soran szakvélemény keretében mindsiti.”

A min 6sit6 eljaras

A

A kérelmezé az ANTSZ-t6l kér engedélyt gyogyszer-kiskereskedelmi tevékenység
folytatasahoz. A gyogyszerforgalmazasra jogositd engedély kiadasanak egyik
feltétele, hogy az Uzlet nyitvatartasi ideje alatt folyamatosan rendelkezésre alljon a
fogyasztok részére a gyogyszerek biztonsagos alkalmazdsahoz szikséges
tajékoztatast nyujtd, minésitett informaciods rendszer.

Az ANTSZ az engedélyezési eljaras soran kéri az OGY| szakvéleményét az
elektronikus informéacios rendszerrél. Az OGYl — a megkeresés kézhezvételétdl
szamitott 10 munkanapon belll lefolytatja a mingsitést és annak eredményét az
ANTSZ-nek megkiildi.

B

A kérelmezd elézetesen kérhet szaktandcsadast vagy szakmai konzultaciot az OGYl-
tél Fontos tudni azonban, hogy ennek eredménye sem az eljar6 hatésagot, sem az
OGYI-t a késbébbi eljarasaiban jogilag nem kotelezi.

Az eljaraseért ez esetben az OGYI| — a vonatkozo jogszabalyok szerint — 8000 Ft/6ra
szakeért6i dijat szamit fel.

A min 6sités tartalma

Az OGYI megvizsgdlja, hogy a rendszer

- gyogyszernév alapjan keresve biztositja-e (a R. 43. 8§ (2) bekezdés szerint) a
gyogyszer OGYI altal jévahagyott betegtajékoztatdjanak teljes tartalmahoz valo
hozzéaférest;

- tartalmazza-e a gyogyszer arat (ez olyan altalanos adat, amit minden vasarlas
elétt biztositani kell);

- muikodtetéje honnan (mennyire megbizhatd forrasbol) szerzi be ezeket az
adatokat;




mikodtetdje rendelkezik-e irasos szabdlyzattal arra vonatkozbéan, hogy az
el6z6ekben bemutatott, gyakran valtozé adatokat milyen gyakorisaggal és milyen
modon frissiti, a frissitést milyen médon dokumentalja és ellendrzi;

A min 6sités menete

A mindsitéshez az ANTSZ az OGYIl —nak megkiildi a minésitéshez sziikséges
dokumentumokat, melyek helyességét és a mindsités kovetelményeinek
teljesitését az OGYl a rendszer mikodtetéjénél végzett helyszini szemlén
(megbeszélés) ellenérzi.

Ha a rendszer a felsoroltakon kivil mas — a mindsités sordn nem alapfeltételként
el6irt — szolgaltatasokat (pl. tinet megnevezésekor gyogyszervalasztas) is nyujt,
az OGYI ezek helyességét is vizsgélja.



