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Törzskönyvezési vezetı

Quality - Safety - Efficacy

A gyógyszer egy különleges 
áru , ezért különleges gyártási, 
szállítási és tárolási 
feltételeket igényel.
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A MINİSÉG 
BIZTOSÍTÁSA

• a megalkotástól a gyógyszertárig:

1.Gyógyszer kifejlesztése
2.Gyógyszerformula fejlesztés
3.Gyógyszergyártás
4.Diszribució - felhasználás

Gyártási méret növelés, 
Legjobb gyógyszerforma, 

Csomagolás, 
Elıiratok/ specifikációk
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GyGyóógyszerellengyszerellen ıırzrzéés, s, --szabszab áályozlyoz áás s 
kialakulkialakul áásasa

Hazánkban 
1933 kötelezı gyógyszer-törzskönyvezés bevezetése
1954. Ph. Hg. V.-ben ipari gyártásra vonatkozó elıírások
1962. OGYI létrehozása
1976. Good Manufacturing Practice bevezetése
1987. Törzskönyvezési rendelet, klinikai vizsgálati rendelet
1993. Good Laboratory Practice bevezetése
1994. Good Clinical Practice bevezetése
1999 - 2004 EU-jogszabályok átvétele
2004. Május 1. Csatlakozás az Európai Unióhoz

Magyarországi a minıség-
ellenırzés szabályozói 

•• 2005. 2005. éévi XCV. Tvi XCV. T öörvrvéényny
•• 39/2004. (IV. 26.) 39/2004. (IV. 26.) ESzCsMESzCsMrendeletrendelet

•• 53/2004. (VI. 2.) 53/2004. (VI. 2.) ESzCsMESzCsMrendeletrendelet

•• 44/2005. (X.19) 44/2005. (X.19) EEüüMM rendeletrendelet
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Gyártás = GMP 
(Good Manufacturing Practice)

• 1971 UK 
• Orange Guide + PIC
• 1976 Mo. csatlakozik a PIC-hez
– a gyógyszerinspekció kölcsönös 

elfogadása PIC országokon belül
• 1995 EU szintre emelik a GMP-t
• 2000 Mo. törvényi szinten 

elfogadta az EU 
gyógyszergyártási szabályait

A GMP (Good Manufacturing Practice), avagy a 
helyes gyártási gyakorlat

A helyes gyártási gyakorlat a gyógyszeripari 
minıségbiztosításnak az a része, amelynek révén biztosí tható, 
hogy a gyógyszert úgy gyártsák és ellen ırizzék, hogy az 
megfeleljen az el ıírt követelményeknek, a forgalomba hozatali 
engedélyben foglaltaknak és alkalmas legyen arra a célra, 
amire engedélyezték.

Magyarországon bármilyen gyógyszergyártási tevékeny ség 
(ideértve a gyógyszer hatóanyagok gyártását, csomag olását, 
gyógyszerkészítmények gyártását, felszabadítását, 
minıségellen ırzı vizsgálatát) csak az Országos 
Gyógyszerészeti Intézet által kibocsátott, érvényes  
gyógyszergyártási engedély birtokában végezhet ı. 

• Engedélyeztetési eljárás

Ha az inspekció és a helyesbítı-javító intézkedések alapján 
megállapításra kerül, hogy a gyártóhely az érvényes törvényeknek, 
rendeleteknek és GMP irányelveknek megfelelıen mőködik, az 
OGYI engedélyezi adott gyártóhelyen a gyógyszergyártási 
tevékenységet. 

Ha az inspekció kritikus hibát tár fel, a gyártóhely nem tesz eleget a 
jogszabályi követelményeknek. Ebben az esetben az OGYI 
gyógyszergyártási engedély kiadását nem javasolja. 

Felfüggesztési, visszavonási eljárás

Ha a gyártási engedéllyel rendelkezı gyártóhelyen a GMP inspekció
kritikus hibát tár fel, akkor az inspektor kezdeményezésére az OGYI 
a gyógyszergyártási engedélyt felfüggeszti, vagy visszavonja. 
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GMP inspekció
GMP inspekciók lebonyolítása

• Az Országos Gyógyszerészeti Intézet (OGYI) - mint a 
gyógyszergyártás felügyeletéért felelıs hatóság - , munkatársai által 
végzett GMP inspekciók során gyızıdik meg arról, hogy a 
gyógyszer gyártása megfelel-e a forgalombahozatali engedélyben 
rögzítetteknek és a GMP irányelveknek.

A GMP inspekciók célja

Abban az esetben, ha egy gazdálkodó szervezet 
gyógyszerhatóanyag, vagy gyógyszerkészítmény gyártási engedély 
kérelmet nyújt be, az engedély kiadásának feltétele a sikeres 
helyszíni GMP inspekció. 

Ezt követıen a gyártóhely gyógyszergyártási tevékenységének 
folyamatos figyelemmel kísérése érdekében a gyógyszergyártási 
engedéllyel rendelkezı gyártóhelyeken a hatóság rendszeresen 
végez GMP inspekciót. Ennek gyakorisága –az EU 
követelményeknek megfelelıen– gyógyszerkészítmény esetén 
legalább két-három évente egyszer, gyógyszerhatóanyag esetén 
alkalomszerő. 

GyGyáártrt áási tsi téételek mintelek minıısséégellengellenıırzrzéése, se, 
felszabadfelszabadííttááss

• EU – QP (qualified person) a meghatalmazott 
személy végzi a gyártási tételek felszabadítását

Az adott gyógyszer minıségellenörzésének a 
lépései pontosan megfogalmazásra kerülnek a 
törzskönyvi dokumentációban. Irányadó: 
Európai gyógyszerkönyvi vizsgálatok

• A felszabadítás okmánya: Minıségi bizonylat
• Végigkíséri a gyógyszer adott gyártási tételét a 

nagykereskedıig. 
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Magyarországi szabályozás

Nagykereskedık is kötelesek 
alkalmazni QP-t, aki felelıs , hogy a 
magyar elıírásoknak megfelelıen 

kerüljön az adott gyógyszer 
forgalomba

Good Distribution Practice:

• Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat (Good
Distribution Practice-GDP): a helyes 
nagykereskedelmi gyakorlat a gyógyszerészeti 
minıségbiztosításnak az a része, amelynek 
révén biztosítható, hogy a gyógyszereket a 
forgalmazásra való gyártói felszabadítást 
követıen, a kereskedelmi forgalomban, 
részletesen dokumentált módon úgy kezeljék, 
(ellenırizzék, szállítsák, raktározzák), hogy azok 
az eredeti minıségüket a lejárati idejük végéig 
megırizhessék, ezáltal megfeleljenek a 
forgalomba hozatali engedélyben foglalt 
követelményeknek és alkalmasak legyenek a 
felhasználás céljára. 

Good Distribution Practice

• A kész gyógyszer tárolási elıírásai 
(hımérséklet, páratartalom)– ld. forg
engedély

• Szállításra vonatkozó utasítások 
betartása, a forg. engedélyben 
meghatározott tárolási körülmények 
szigorú betartása.

Hogyan lehet ezt biztosítani?
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Rossz szállítási körülmények

A szállítás során váltak hatástalanná az oltások

MTI Hírek 2006;3
Budapest, 2006. május 2. (MTI) - A szállítás során váltak hatástalanná azok az oltások, amelyek 
beadását meg kell ismételni mintegy 1200 csecsemınél - mondta az országos tiszti fıorvos kedden 
Budapesten.

Bujdosó László sajtótájékoztatón közölte: a külföldi gyártó jelezte az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi 
Szolgálatnak (ÁNTSZ), hogy a leszállított oltások nem kellıen hatékonyak, azonban megbetegedést vagy tünetet nem 
okoztak a beoltott csecsemıknél. 

Hangsúlyozta: ezek az oltások nem az ÁNTSZ által szervezett kötelezı védıoltási rendbe tartoztak; a tisztiorvosi 
szolgálat csak ajánlást tehetett arra, hogy ne legyen átfedés a "régi" és az új, a január 1-je óta megváltozott oltási 
rend között, de kötelezni a háziorvosokat nem lehetett. 

"A kollégák az ÁNTSZ véleménye ellenére írták fel és váltatták ki ezeket az oltóanyagokat a szülıkkel és adták be 
azokat" - mondta Bujdosó László. 

A probléma az úgynevezett ismétlı oltásoknál volt, tehát amikor a csecsemı az "alapoltást" a szokásos rend szerint 
megkapta, de az ugyanazon betegségre kapott emlékeztetı oltásnál már - vélhetıen a házi orvos javaslatára -
eltértek a szokásos mechanizmustól. 

A házi orvosok dokumentációt vezetnek minden egyes beadott védıoltásról, így ezekbıl az adatokból pontosan meg 
lehet határozni, hogy kiknél kell megismételni az oltást - tudatta. 

"Az állam által biztosított, ingyenes védıoltási rendszerben ilyen minıségi hiba nem történt, nem fordult elı, a 
szállítás alatt ilyen gondok nem történtek" - emelte ki a tiszti fıorvos. 

Az ÁNTSZ vizsgálódni fog az ügyben, hiszen egy sor kérdés adódik az eset kapcsán. Meg kell válaszolni például azt, 
hogy egy decemberi gyógyszer-szállítmányról miért április végén derült ki, hogy hatástalan - mondta. 

•Elıírásoknak megfelelı anyagmozgatás

•Elıírásoknak megfelelı szállítás (hım., páratart.)

•Raktár folyamatos hımérséklet figyelése

•Raktár GMP elıírásoknak megfelelı müködése
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MinMinıısséégbiztosgbiztos ííttáás a gys a gy óógyszer gyszer 
nagykereskedelembennagykereskedelemben

1. Áruátvétel - Áru felszabadítás 
2. Áru továbbítás
3. Minıségi panasz bejelentés
4. Áruvisszahívás
5. Hamisított gyógyszerek
6. Parallel kereskedelem

1. 1. ÁÁruruáátvtvéétel tel –– ÁÁRU RU 
FELSZABADFELSZABADÍÍTTÁÁSS

• A minıségbiztosító az áruval érkezı
mőbizonylatokat egyezteti a szállítmánnyal (pl. 
Gyártási szám, termék neve, lejárati ideje, 
mennyisége ). 

• A beérkezı árut minden esetben szállítási 
hımérséklet ellenırzı monitor kiséri, amelyet a 
minıségbíztosítónak ellenıriznie kell, hogy  az 
elıirt tárolási feltételeknek megfelel-e.

• Amennyiben a nagykereskedelmi raktárba 
érkezett gyógyszer megfelel a magyarországi 
forgalomba-hozatali követelményeknek, 
megadja az engedélyt, hogy az hazai 
forgalomba kerülhessen. 
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Forgalomba hozatal feltételei

1. Forgalomba hozatali engedély
2. ÁR (támogatott - OEP, nem támogatott –

OGYI maximált ár vagy nagykereskedı)
3. EAN kód
4. Áru (!!!)
5. Véglegminta – elfogadott 

gyógyszerminıség,elfogadott leírás,  
beadott mock up, elfogadott címkeszöveg 
és betegtájékoztató

Alaki hibás engedélyek

• Nem felel meg a hatályos forgalomba hozatali 
engedélynek az adott gyártási számú
készítmény – OGYI ADHAT alaki hibás 
engedélyt az adott sarzs, adott mennyiségére

• Ez a gyakorlatban jelenthet 

1. Kisebb hibát: pl. betegtájékoztatóban elírás

2. Nagyobb hibát: pl. angol nyelvő csomagolásban 
érkezik az árú: magyar címkét kell ráragasztani 
és betegtájékoztatót kicserélni
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2. 2. ÁÁrutovrutováábbbbííttááss

• A termékek beérkezéskor gyártási 
tételenként minıségbiztosítási számot 
kapnak. Ez a  minıségi bizonylatokon 
megjelenik és kíséri a terméket a 
megrendelıig. A minıségi bizonylat az 
áruval együtt kerül a vevıhöz.
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3. Min3. Minıısséégi panasz bejelentgi panasz bejelentééss

A forg.eng tulajdonosa köteles értesíteni az 
Országos Gyógyszerészeti Intézetet feltételezett 
gyártási hiba, termékminıségi romlás,feltárt 
gyógyszerhamisítás, vagy bármely más, a 
termék minıségét súlyosan érintı probléma 
esetén. A minıségi hiba esetén a cég
belsıszabályai illetve a hazai jogszabályok az 
irányadóak.

A gyógyszer, illetve a gyógyszer gyártási tételére
vonatkozó - feltételezett - minıségi hibát a forgalomba 
hozatali engedély jogosultja, a gyógyszerek 
nagykereskedelmében és a lakossági 
gyógyszerellátásban részt vevı gyógyszerész, 
valamint a gyógyszert alkalmazó orvos a tudomásra 
jutást követ ıen köteles az OGYI-nak haladéktalanul 
bejelenteni és a min ıség-ellen ırzı vizsgálathoz
szükséges - a külön jogszabályban meghatározott 
mennyiségő - gyógyszert is megküldeni. Az OGYI 
megvizsgálja, hogy a bejelentett panasz jogos-e vagy 
sem, s ha igen, a hiba a kérdéses gyártási tétel több 
egységét is érinti-e, vagy egyedi, pl. nem megfelelı
tárolásból eredı esetnek tekinthetı. 

Amennyiben a min ıségi hiba a gyártási tétel több 
egységét érinti, az eset súlyosságától függ ıen 
különböz ı hatósági intézkedéséket kell tenni, mely a 
gyártó figyelmeztetését ıl a tétel forgalomból való
kivonásáig terjedhet.

1. Mi történik a cégen belül, ha egy 
gyógyszernél minıséghibát 

észlelnek?

A jelentés beérkezése után a cég 
minıségellenırzési csoportja azonnal megkezdi 
az ellenırzést, egyedi estekben is részletes 
jelentést ad a feltételezett hiba kivizsgálásáról.
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2. Mi történik a cégen belül, ha több 
gyógyszernél minıség hibát észlelnek?

• A jelentés megérkezése után a cég 
minıségellenırzési csoportja azonnal megkezdi 
a kivizsgálást. 

• Termék visszahívást indít , amely szigorú
szabályokon alapul.

• Az adott forg.engedély jogosult felelıs az 
országban az áru visszahívásért.

• A cég köteles jelentést küldeni a Nemzetközi 
Pharmacovigilance Szolgálatnak, amely értesíti 
a helyi hatóságokat. (WHO, EU)

3. Mi történik a cégen belül, ha egy adott 
gyógyszer hatástalan vagy valami kémiai 

elváltozás 
pl. szennyezés vagy  pl. elszínezıdés látható a 

gyógyszeren?

• A jelentés érkezhet a gyógyszerbiztonság 
hálozaton keresztül, de a gyógyszerminıségi 
hiba bejelentı szolgálaton keresztül is. A 
bejelentésrıl ilyenkor minden esetben a 
gyártóhely is értesül.

• A cég minıségellenırzési csoportja azonnal 
megkezdi a kivizsgálást, részletes jelentéssel 
zárul a vizsgálat: a minıségbiztosítási és a 
gyógyszerbiztonsági csoport is értesül róla

4. 4. Az Az ááru visszahru visszahíívvááss

• Amennyiben a felszabadított , piacra került 
gyógyszerrel kapcsolatban 
áruvisszahivásra van szükség a cég belsı
szabályai illetve a hazai jogszabályok 
szerint jár el. A gyógyszer cég, forg.eng
tulajdonosa felelıssége a visszahívás 
lebonyolítása.



13

42/2005 42/2005 EEüüMM rendeletrendelet
AA gygyóógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi gyszerekkel folytatott nagykereskedelmi éés s 

ppáárhuzamos import tevrhuzamos import tevéékenyskenyséégrgrııll
9. 9. §§ (1) A nagykeresked(1) A nagykereskedıı gondoskodik:gondoskodik:
e) az általa nem megfelelı minıségőnek ítélt
ea) törzskönyvezett gyógyszer hibájának és gyártási számának az 

OGYI számára történı jelentésérıl,
eb) gyógyszerkészítmény és gyógyszeranyag hibájának az OGYI 

számára történı jelentésérıl;
f) az általa forgalmazott - nem megfelelı minıségő

gyógyszerkészítmény vagy gyógyszeranyag forgalmazásának 
leállításáról és az OGYI számára történı bejelentésérıl;

g) a forgalomból való kivonás elrendelését követıen a gyártási 
tétel összegyőjtésének végrehajtásáról;

h) a selejt megsemmisítésérıl és annak nyilvántartásáról;

Rapid Alert

• A nemzeti hatóság (Magyarországon az OGYI) felelıssége 
gondoskodni arról, hogy az EU állampolgárok biztonságának 
érdekében a tagállamok hatóságai minél hamarabb értesüljenek egy 
hibás termékrıl, vagy a gyógyszerpiacról való termék 
visszahívásáról. Az információcserének ez a módja az úgynevezett 
„Rapid Alert” eljárás. A „Rapid Alert” eljárás során fontos cél, hogy 
csak azok a figyelmeztetések kerülhessenek továbbításra, melyek 
esetén ez halaszthatatlan. Ennek érdekében a „Rapid Alert”
eljárásnak minden esetben része egy szakmai elbírálás, mely a 
„figyelmeztetés” kiküldés elıtt megállapítja: 

• a termékhiba komolyságát, 
• milyen súlyos következmények lehetnek a betegekre nézve, 
• az érintett termékeket, gyártási tételeket, 
• a hibás termék által érintett országok lehetséges körét. 

5. Gyógyszerhamisítás
Mi a hamisított gyógyszer?

A hamisított termék megjelenhet  az eredeti 
márkanévvel vagy a hatóanyagnévvel, 
tartalmazhat megfelelımennyiségő
összetevıket vagy megváltozott összetevıket 
pl. hatóanyag nélkül vagy nem megfelelı

mennyiségő hatóanyaggal, hamís illetve hibás 
csomagolást, lejárt készítményt stb.
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Tartalom

1. Mi a hamisított gyógyszer?
2. Kitekintés a világra
3. Hazai helyzet
4. Mit tud tenni az állam?
5. Mit tud tenni a gyógyszercég?
6. Mit tud tenni a gyógyszerész?

1. Mi a hamisított gyógyszer?

A hamisított termék megjelenhet  az eredeti 
márkanévvel vagy a hatóanyagnévvel, 
tartalmazhat megfelelımennyiségő
összetevıket vagy megváltozott összetevıket 
pl. hatóanyag nélkül vagy nem megfelelı

mennyiségő hatóanyaggal, hamís illetve hibás 
csomagolást, lejárt készítményt stb.

HHáátrtráányoknyok

1. Betegbiztonsága
2. Csökkenı eladások

3. Negatív márka

4. Márkahőség veszteség
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HamisHamisíított gytott gyóógyszerek veszgyszerek veszéélyeztetik az lyeztetik az 
egegéészsszsééget illetve halget illetve haláált is lt is okhatnakokhatnak!!

• Hatékonysága lehet nem megfelelı
• Allergiás reakciót okozhat
• Rezisztenciát okozhat
• Nem várt mellékhatás léphet fel

HamisHamis íított gytott gy óógyszer:gyszer:

• 4 csoportot különíthetnek el a bejelentés 
alapján:

• 1.csoport: Törvénytelen ellátási hálózaton 
keresztül forgalmazott eredeti termék.

• 2.csoport: Eredeti termék hamisított külsı
és/vagy belsı csomagolásban

• 3.csoport: 1 és 2 csoport már lejárt termék 
és/vagy rossz kémiai paraméterekkel 
rendelkezı termék.

• 4.csoport Teljesen hamisított termék

• WHO felmérések szerint 8-10%-t is eléri a 
hamisított gyógyszerek aránya. 

(Pakisztán; Nigéria 50%, Kamerun: malária-
ellenes szer: 70%, Oroszországban 
drámaian emelkedik  a mértéke– 12%!!) 

Counterfeit medicines
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2. Kitekintés a világra

Continuing Increase in the Detection of 
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

89

781

2005

32%

40%

% 
change

557No of counterfeiting 
incidents

67No of countries connected 
to counterfeiting incidents

2004
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Continuing Increase in the Detection of 
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

973765Total

6857Theft

124151Diversion

781557Counterfeit

20052004

Number of incidents

Continuing Increase in the Detection of 
Counterfeit Medicines (PSI, 2006)

25Israel 1
0

25Germany9

28Ukraine8

39United Kingdom7

42United States6

50Colombia5

54Peru4

66South Korea3

87China2

93Russia1

Seizures/DiscoveriesCountry

Top Ten Ranked by Counterfeits 
Seized/Discovered

Hamis gyógyszer megjelenésének az 
okai:

• Gyógyszerhamisítást tiltó jogszabály hiánya
• Büntetı szankció hiánya
• Nemzeti hatóság gyenge
• Súlyos gyógyszer hiány; 
• Elosztási szabályozása gyenge; 
• Export gyógyszer ellenırzés  hiánya
• Korrupció (Oroszország!!)
• Branded and non-branded generikus

készítményeket széleskörben hamísitják fıleg 
OTC-nél, ahol az ÁR nem különösen jelzi, hogy 
hamísitott
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Hamis gyógyszer megjelenésének az 
okai:

• A gyógyszerárak különbözıek a világban, 
parallel kereskedelem széleskörő a világban, 
ami segíti, hogy a hamís gyógyszerek 
bekerüljenek az ellátási láncokba.

• Alacsony kockázat/magas megtérülés jellemzi a 
hamísitott gyógyszerek piacát

• Más úton ér el a fogyasztóhoz: „Hiszen ki tudja 
mi van a dobozban vagy a bliszterben

Internetes  kereskedelem

A WHO becslése szerint az interneten 
vásárolt gyógyszerek mintegy fele 

hamisított. 

A tökéletes hamísitás

• A hamisított gyógyszeren megtalálható az összes 
aznosító Pfizer logo, buborék csomagolás és a 
hologram

Eredeti Hamisított
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3. Hazai helyzet

Magyarországon nagyon szigorú a gyógyszerellátási lánc 
ellenırzése és legálisan csak megbízható, jó minıségő
készítmények vásárolhatók, a határok nélküli belsı
piacon számolni kell azzal, hogy az Európai Unió
területén már forgalomba hozott hamis termékek utat 
találnak hazánkba is.

A gyógyszerhamisítás mértékét a teljes forgalom 3-5 
százalékára becslik. Egyes életmód-gyógyszerek
(potencia-növelık, növekedési hormonkészítmények, 
izomtömeg-növelı szteroidok, nyugtatók) esetében
azonban a nem eredeti készítmények aránya ennél jóval
magasabb.

OGYI adatok:

2007: 3 hamis /9 illegális kereskedelem
2008Q1: 7 hamis /22 illegális kereskedelem

www.ogyi.hu

4. Mit tud tenni az állam?
Nemzetközileg

1. IMPACT – nemzetközi szervezet 
International Medical Product Anti-
Counterfeiting Taskforce

The Agency’s International Conference on
Combating Counterfeit Medicines

Római határozat – 2006 február

2. WGEO – Working Group of Enforcement
Officers
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1. IMPACT tagjai:

1. kormányok közötti szervezetek,
2. érdekképviseleti szervek  
3. végrehajtó hatóságok, 
4. gyógyszergyártó szervezetek, 
5. nemzeti gyógyszerhatóságok, 
6. Interpol

Szoros kapcsolat: FDA-EMEA

IMPACT célja

Közösen keresik a megoldást a 
gyógyszerhamisítás visszaszorítására: 

hatékony network hálozatot az országok 
között, azért hogy megállítsák a hamís

gyógyszergyártást, kereskedelmet és az 
eladásokat.

2. Working Group of Enforcement
Officers, WGEO

• Az EU Gyógyszerhatóságok Vezetıi (Heads of
Medicines Agencies, HMA) csoport is létrehozta 
a maga, a gyógyszerhamisítás elleni küzdelem 
összehangolását célzó munkacsoportját 
(Working Group of Enforcement Officers, 
WGEO, tagállamonként 1-1 képviselıvel). 
Vizsgálja az európai gyógyszerellátási rendszer 
sérülékenységét és meghatározzák az 
együttmőködés lehetıségeit és prioritásait. 
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Állam felelıssége

• Közegészségügy
• Gyógyszerminıség felügyelete
• Az államhatárok védelme
• Szabályozás, végrehajtás, átláthatóság
• Állampolgárok tájékoztatása

Hazai helyzet

• OGYI
• HENT
• ÁNTSZ
• MGYT
• MGYK
• VPOP

OGYI
1. a gyógyszer-kereskedelmi lánc zártságának biztosítása

(hatósági engedély ). A hazai legális gyógyszer-kereskedelem
szigorúan szabályozott. Az Országos Gyógyszerészeti Intézet 
ellenırzi a gyógyszer útját a patikáig, azaz a gyógyszerek 
minıségét, hatásosságát és biztonságos alkalmazhatóságát, 
valamint a gyártóhelyek megfelelıségét, illetve a gyógyszer-
nagykereskedık tevékenységét. Az ÁNTSZ pedig magát a 
kiskereskedelmi gyógyszerforgalmazást (patikák, külön 
engedéllyel rendelkezı kiskereskedelmi üzletek) felügyeli. 

2. A nagykereskedelmi, és/vagy gyártási tevékenységet folytatók 
körében a gyógyszergyártás anyagainak nyomon követése.

3. Csak valós, forgalmazási engedéllyel rendelkez ı ellátó
helyek lehetnek a kiszállítók.
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www.ogyi.hu
1. A jogszabályban meghatározott következmények a következık lehetnek: 

a jogsértı állapot megszüntetése, illetve tiltás a jogsértı állapot 
folytatására vonatkozóan, forgalomból történı termékkivonás, 
pénzbírság, tevékenység felfüggesztésére vonatkozó határozat kiadása, 
engedély visszavonása. Azaz a gyártási engedély folyamatosan 
ellenırzött tevékenység intézetünk részérıl, ugyanez igaz a GDP-re, 
vagyis a gyógyszer-nagykereskedelmi tevékenységi szabályozókra is. 

2. Az OGYI - mivel nyomozati jogkörrel nem rendelkezik, a felderítés a 
VPOP, a Rendırség kompetenciája- a felderített eseteket követı
azonosításokkal segíti a hatóságok munkáját. Laboratóriumainkban 
nemcsak a minıségileg kifogásolható, illetve a megfelelı minıségő
gyógyszereket tudjuk elkülöníteni egymástól, hanem korszerő technikák 
állnak rendelkezésre az olyan nagymőszeres analízisekhez, melyek 
„perdöntıek” lehetnek.

www.ogyi.hu honlapon folyamatosan értesülhetnek a betegek a 
minıségileg kifogásolható termékek kivonásáról, az érvényes gyógyszer-

gyártási és nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezık körérıl. 

Hamisítás Elleni Nemzeti Testület 
(HENT)

• A Hamisítás Elleni Nemzeti Testület (HENT) elnökének 
kezdeményezésére a gyógyszerhamisítás elleni 
hatékonyabb fellépést sürgetı gyógyszergyártók és az 
érintett szakhatóságok, tárcák képviselıi áttekintették a 
hamis gyógyszerforgalmazás helyzetét.

• Megállapították, hogy humán- és állatgyógyszerek, 
valamint növényvédı szerek esetében szükség van 
naprakész, és könnyen elérhetı adatbázis 
létrehozására, amelybıl a hatóságok munkatársai, a 
készenléti szolgálaton dolgozók és a fogyasztók is rövid 
idı alatt nagy biztonsággal meggyızıdhetnek egy-egy 
adott termék valódiságáról.

• http://www.jogiforum.hu/hirek - 2009.01.14. 

6. Mit tud tenni a c6. Mit tud tenni a céég a g a 
gygyóógyszerhamisgyszerhamisííttáás megakads megakadáályozlyozáásra?sra?

1. Minden dolgozója számára kötelezıvé
teszi a gyanúsnak vélt gyógyszerek 
azonnali bejelentését 

2. Kialakítja a bejelentı hálozatot a globális 
központ illetve a helyi hatóság felé

3. Hamisítás ellen kidolgozott csomagolás
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Csomagolás

• Nagy kihívás a cégek számára a 
hamisítás biztos gyógyszerek gyártása:

- microprinting bankjegy- drága a 
hamisítóknak

- Pfizer – specális logo festék
- RFID (RadioFrequency Identification) gysz

és lej.i

RFID a gyógyszeriparban: nyomonkövetés

8. Mit tud tenni a gyógyszerész?

Bármilyen eltérést észlel – jelezze: OGYI , 
(nagyker vagy forg.eng.jogosultja)

http://www.ogyi.hu/gyogyszerhamisitas/
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4 csoportot különíthetnek el a bejelentés 
alapján:

• 1.csoport: Törvénytelen ellátási hálózaton 
keresztül forgalmazott eredeti termék.

• 2.csoport: Eredeti termék hamisított külsı
és/vagy belsı csomagolásban

• 3.csoport: 1 és 2 csoport már lejárt termék 
és/vagy rossz kémiai paraméterekkel 
rendelkezı termék.

• 4.csoport Teljesen hamisított termék

OGYI ellenırzı szerepe

Kérdés:
1. Van-e forgalomba hozatali engedélye? Vagy 

egyedi import engedélye?
Nincs – A gyógyszer hamís (nem vizsgálnak 

tovább
2. Gyógyszer külsı vizsgálata alapján megfelel-e a 

forg.engedélynek?
Nem – A gyógyszer hamís (nem vizsgálnak tovább
Hamísitás gyanús a gyógyszer – analitikai 

vizsgálattal döntenek

1.csoport: Törvénytelen ellátási hálózaton 
keresztül forgalmazott eredeti termék.

• Csak az OGYI honlapon található
bejelentett és engedéllyel rendelkezı
nagykereskedıktıl vásároljon gyógyszert.
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2.csoport: Eredeti termék hamisított külsı
és/vagy belsı csomagolásban

Csomagolásban bármilyen eltérést talál 
vizsgálja meg, kérdezzen rá a nagyker-
nél. 

Új csomagolás van-e: doboz méret 
változás? Van-e hozzá új véglegminta
engedély vagy alaki hiba engedély

3.csoport: 1 és 2 csoport már lejárt termék 
és/vagy rossz kémiai paraméterekkel 

rendelkezı termék.

• Ha a beteg bármilyen eltérést tapasztal 
jelezzék az OGYI, nagyker vagy forg.eng
jogosultja felé

KÉRDÉS:
1. Eredeti gyógyszer minıségi problémája?
2. Hamisított gyógyszer – minıségi 

problémája
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KÉRDÉS:
1. Eredeti gyógyszer minıségi problémája?
Adott gyártási szám visszahívása : 
ld OGYI listák : 

http://www.ogyi.hu/_kivonasok_/
2. Hamisított  a gyógyszer ??? – minıségi 

problémája

Pl. a gy.sz kivonásra

• Tramadol-ratiopharm 50 mg kapszula
• OGYI-T-7728/01-03
• Ratiopharm Hung. Kft.
• Tramadol
• F27243N02AX02
• Indoklás: Az OGYI 2008.10.06-án 32.421/41/08 

számú határozatában a megadott gyártási tétel 
forgalmazását megszüntette. A készítmény 
penészgomba spórával szennyezett.

4.csoport Teljesen hamisított termék

OGYI honlapon OGYI-T számot, 
betegtájékoztatót , címkeszöveget 
ellenırizni kell!!
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6. Parallel 6. Parallel disztribucidisztribucióó

1. Parallel import – OGYI felügyeli
2. Parallel export – EMEA felügyeli 

(centralizált termékek / nemzeti hatóságok 
felügyelik (MRP/nemzeti termékek) 

Gyógyszerek párhuzamos 
importja

A párhuzamos importtevékenység 
1. származási tagállamban történ ı beszerzése
2. a származási tagállamból kizárólag a hazai forgal omba hozatal 

érdekében történ ı behozatal: CSAK, HA - rendelkezik 
Magyarországon hatályos forgalomba hozatali engedéllyel, 
valamint meghatalmazott személy által kiállított fe lszabadítási 
bizonylattal

3. Átcsomagolás: kiszerelése, címkeszövege és betegtájékoztatója 
a Magyarországon hatályos forgalomba hozatali enged élynek 
megfeleljen

4. Minıségbiztosítás
5. Minıségértékelés
6. Felszabadítás: hazai kereskedelmi forgalomba hozatalát 

megelızıen köteles a gyógyszer - els ı forgalomba hozatalra 
szánt átcsomagolási tételéb ıl származó - végleges mintáját az 
OGYI részére megküldeni
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7. Tárolás
8. Készletezés
9. A megrendelıhöz való eljuttatás
10. Forgalomból történı kivonásának végrehajtása, nyilvántartása
11. Párhuzamos importtal behozni kívánt gyógyszerrel kapcsolatos 

adatszolgáltatást és információátadás:
Abban az esetben, ha a párhuzamos importır nem a behozni kívánt 

gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a behozni 
kívánt gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultját a 
behozatalt megelızı 30 nappal értesíti a behozatali szándékáról.

Párhuzamos importtevékenység csak az OGYI - az importálandó
gyógyszer adatait is feltüntetı - engedélyének birtokában végezhetı

Parallel import engedély (OGYI)

kiadott párhuzamos importengedély 5 
évig, de legfeljebb a gyógyszer 
felhasználhatóságának lejárati idejéig 
adható meg.
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• 18. § (1) A kérelem elbírálása során az OGYI vizsgálja és mérlegeli, 
hogy a párhuzamos importtal behozni kívánt és a Magyarországon
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezı gyógyszer minden
szempontból azonos-e.

• (2) Amennyiben az (1) bekezdésben foglaltak nem állnak fenn, az
OGYI vizsgálja, hogy a párhuzamos importtal behozni kívánt
gyógyszer a Magyarországon forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezı gyógyszer olyan változatának minısíthetı-e, amely a 
terápia során azonosan alkalmazható, illetve a várható terápiás és
minıségbeli eltérések jelentenek-e egészségügyi veszélyt.

• (3) A (2) bekezdés szerinti feltételt kielégíti, ha a Magyarországon
forgalomba hozatalra engedélyezett és a párhuzamos importtal
behozni kívánt gyógyszerek

• a) színe különbözı, kivéve, ha ezáltal a különféle hatáserısségek
összetéveszthetık;

• b) szilárd gyógyszerformáinak kopási vagy törési szilárdsága
különbözı, kivéve, ha ez a különbség az alkalmazást veszélyezteti;

• c) segédanyag-összetételében nincs olyan különbség, amely a 
terápiás alkalmazást várhatóan kedvezıtlenül befolyásolná.

2. Parallel export

EMEA notifikáció

http://www.emea.europa.eu/htms/human/par
allel/parallel.htm


