Etrendkiegészité

Specialis gyégyaszati célra szant tapszerek

Tradicionalis novényi gyogyszer

Nyilvantartas OETI — oeti.hu/download.php?fid=824 OETI — oeti.hu/download.php?fid=1022 OGYI — http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis/
Engedélyezés lf):lj éelentes1 (notifikacio) kotelezettség OETI bejelentési kotelezettség OETI felé Egéz;z?glss;tzttY tgrl\%aélg?_lg% 1;;)122;;21121 eljaras kérelmének
Amennyiben valamely gyogyszer régi hagyomanyokkal
rendelkezik, és hatdsossdga a régdta fennalld hasznalat és a
tapasztalatok alapjan egyértelmd, akkor nem sziikséges
klinikai vizsgalatok végzése. A preklinikai vizsgalatok
A gyarto Koteles minden gyartasi tételbdl legalabb harom | sem tiinnek sziikségesnek, amennyiben a gyogyszer
Hatékonysag, nem kovetelmény a biztonsagossag és a csomagolasi egység megorzésérdl gondoskodni legalabb | hagyomanyos hasznalatara vonatkozo6 adatok elegenddek,
biztonsagossag hatékonysag bizonyitasa a mindségmegdrzési id6 végéig, és azt kérésre az OETI igy kiilondsen annak bizonyitasa, hogy a termék nem
rendelkezésére bocsatani. > bizonyul artalmasnak a meghatarozott alkalmazasi
feltételek mellett, és a termék terapias hatasa vagy klinikai
hatasossaga a régota fennallo hasznalat és a tapasztalatok
alapjan oly mértékben valdsziniisithetd, hogy a készitmény
relativ artalmatlansaga megallapithaté. *
lr\lféﬁrl]lekhatas / feltetelezett mindségi hibat a forgalmazo a tudomasra Az egészségiigyi dolgozd koteles az altala észlelt vagy
. nincs jutast kovetden haladéktalanul koteles az OETI-nek tudomasara jutott feltételezett mellékhatast haladéktalanul
megfelelosség bejelenteni. * a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek jelenteni. >
bejelentése ' '
fovarosi és megyei kormanyhivatalok jarasi
(fovarosi keriileti) hivatalai jarasi (févarosi
kertileti) népegészségiigyi intézetei (a A mindségi hiba bejelentésérdl az OETI az Orszagos
tovabbiakban: jarasi népegészségiigyi Tisztiféorvosi Hivatalt (a tovabbiakban: OTH) értesiti.
Feliigyelet intézet) és a megyei kormanyhivatalok Az OTH a min&ségi hiba gyanujanak sulyat mérlegeli, ¢s | GYEMSZI
¢lelmiszerlanc-biztonsagi és a kifogasolt specialis tapszer gyartasi tételének
allategészségiigyi igazgatosagai, valamint a | forgalmazasat atmenetileg felfiiggesztheti. >
jarasi allategészségiigyi és élelmiszer-
ellenérzé hivatal végzik -
¥24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet a specialis
ogyaszati célra szant tapszerekrdl 4. . . ,
137/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet az 36/2004, (IV. 26.) ES2CsM rendelet a kilonleges 52/2005, (XI. 18.) EuM rendelet az emberi alkalmazésra
. P 1z L g . ,, keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol
étrend-kiegészitokrol taplalkozasi célu élelmiszerekrdl 52005, évi XCV. t6rvény az emberi alkalmazasra keriild
Vonatkozé fébb | 2003. évi LXXXII. torvény az 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet a torzskonyvezett P Krol . 'by , acot szabAlvoza
jogszabalyok ¢élelmiszerekrdl gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd EYOBYSZETCKIOL €8 CEYCD, & EYOBYSZEIPIACcOL 52abaly0zo

Eurdpai K6z6sségek Tanacsa iranyelvei,
melyek az élelmiszerekhez kapcsolodnak

tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valo
befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a
tdmogatas megvaltoztatasarol

Europai Kozosségek Tanacsa kapcsolodo irdnyelvei

torvények modositasarol
Gyogyszerekre vonatkozo tovabbi jogszabalyok
Euroépai Kozosségek Tanacsa kapcsolodo iranyelvei




Kozmetikum

Orvostechnikai eszkoz (CE)

Gydgyszernek nem mindsiilé gyégyhatasa
készitmény

Nyilvantartas nincs (ha van, akkor nem nyilvanos) nincs (ha van, akkor nem nyilvanos) OGY!I — http://www.ogyi.hu/gyogytermek_adatbazis/
A gybgyszernek nem mindsiilé gyodgyhatast anyagok és
készitmények nyilvantartasardl és forgalomba
hozatalarol sz616 miniszteri rendelet alapjan
gyogyszernek nem mindsiil anyagként vagy
készitményként nyilvantartasba vett termékek gyartoi,

Eszkdz - a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra szant E!;}ZE fioéfigi:izlt fso tlazar?rilezskz’é;z-ietlri:fr%:iel?k
kivételével - akkor hozhat6 forgalomba, illetve vehetd venyl 0ss , nazo keszitmenyets
hasznalatba, ha a 4/2009. (IIL. 17.) EiiM rendelet (2) gyogyszerré vagy mas termékké vald atmindsitését. E
bekezdés el%irésainak mf.:gfel.el('ie.n CE jeloléssel van torvény hatalybalépését kovetden uj gyogyszernek nem
,, . o . ellatva. (2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esetben lathato m’mo’sulo, gydgyhatast keszr[mer}y nyllvantatrtasb’a .
A felel6s személy a kozmetikai termék el ha vételére és a forgalomba hozatalanak engedélyezésére
forgalomba hozatalat megeléz6en elektronikus a)'kielé iti a 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet 11. § eljaras nem indithat6. A 2011. marcius 31. napjan mar
uton a Bizottsé% rendelkezésére bocsatja az szerin tii lapvetd kt')\;e telrlnén. cket. valamint ’ forgalomban 1évé olyan gyogyszernek nem mindsiilé
Engedélyezés informaciokat. ™ p S YOXet, va (o gyogyhatasu anyagok és készitmények, amelyek
, .. b) az a) pont szerinti kdvetelmények igazolasara AU , \
CPNP portalon keresztiil: . x valamennyi sajatossagukat figyelembe véve a
. lefolytattak a 4/2009. (II1. 17.) EiM rendelet 13. § > .
https://webgate.ec.europa.eu/cpnp/public/tutor D ) . " hagyomanyos novényi gyogyszerek kategoriajaba
. szerinti, az adott eszk6zre vonatkozd EK megfelelség , , . 1 . e
ial.cfm IR sorolhatok, gyogyhatasra vald hivatkozassal lejarati
értckelési eljdrst. idejitkig, de legkésdbb 2013. aprilis 1. napjdi
A gyartonak vagy meghatalmazott képviseljének mar a forJ al n%;zhatéik 5, -ap - hapjaig
forgalomba hozatal idején rendelkeznie kell a (2) g ) . . .
. . > . _ , Azok a gyogytermékek, amelyek nem kertiltek at a
bekezdés a) és b) pontjanak vald megfelelést igazolo, e haevomainyos névenvi wvéevszer kateedridba. de
rendeletben meghatarozott tartalma dokumentumokkal. * &y Y Y1 8Y08ysze goriaba,
gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasu
készitményként érvényes forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkeznek, 2013. aprilis 1. napjat
kovetden is forgalomban maradhatnak gyogyszernek
nem mindsiilé gydgyhatasu készitmény (gyogytermék)
termékkategoriaban. *

Minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott i evoavszernek nem mindsiilé evoevhatast készitmén

Hatékonysag, a fogyasztok biztonsdgaval foglalkozo eszkoznek meg kell felelnie a rendeltetése alapjan az nJ iglzéﬁt};lrtésba Vvételére és a forga}lllogrgl/ ba hozatalédnak Y

biztonsagossag tudomanyos bizottsag (SCCS) vizsgalhatja ® adott eszkdzre vonatkozo 4/2009. (I11. 17.) EiM rendelet yrvar (o S salomba i

. o w1 . 9. engedélyezésére eljaras mar nem indithatod
1. melléklet szerinti alapvetd kdvetelményeknek.

Az 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendelet 23. cikke szerinti értesitést a

Mellékhatas / nemzeti hatosag felé kell megtenni a nemzeti

nem o hatosag (OETI)'honlap%an kozzétett b?_]elentes1 kotelezettserg OTIG fgle a 4/2009. (I11.17.) bejelentés GYEMSZI-OGYT felé

megfelelosség formanyomtatvanyon. EiiM rendelet 12. melléklete szerint

bejelentése Az OETI a bejelentett sulyos nemkivanatos

hatasokrol jelentést tesz a tagallam illetékes
hatésagéanak az ligy kivizsgalasa céljabol.
Feliigyelet A Kormény nemzeti hatdsdgként az Orszdgos | Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal GYEMSZI
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Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézetet
jelsli ki. "

Az 1223/2009/EK eurodpai parlamenti és
tanacsi rendeletben, valamint az e rendeletben
foglalt szabalyok betartasanak hatosagi
ellendrzését a) a jarasi hivatal (févarosi
kertileti) népegészségiigyi intézetei (a
tovabbiakban: jarasi népegészségiigyi intézet),
b) az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a
tovabbiakban: OTH), c) a fogyasztovédelmi
hatdsag, d) az 1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 20. cikk (3)
bekezdése tekintetében a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlat tilalmarol sz616 2008. évi XLVII.
térvényben (a tovabbiakban: Fttv.)
meghatarozott hatsag az Fttv.-ben
meghatarozott szabalyok szerint végzi, és
hataskorében eljar a rendelkezések megsértése
esetén. "

Orvostechnikai Féosztaly (OTIG)

Az eszkoz forgalomba hozatalaval vagy hasznalatba
vételével kapcsolatos rendelkezések betartasat, valamint
a forgalomban 1év6 vagy hasznalatba adott eszkozre
vonatkozo el6irasok teljesiilését az OTIG piacfeliigyeleti
eljarasa soran ellenérizheti. *

Vonatkozo
jogszabalyok

® Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.)
a kozmetikai termékekrol

Eurdpai Bizottsag kapcsolodo rendeletei
7246/2013. (V1. 2.) Korm. rendelet a
kozmetikai termékekrol

81997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol
% 4/2009. (11L. 17.) EiiM rendelet az orvostechnikai
eszkozokrol

#52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelet az emberi
alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol
%2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazésra keriil§
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol




OTH engedély
gyogyvizek, biocid termék

Gyodgynovények
monokomponensii tea, teakeverékek (kivéve OGYI TN, OGYI
gyogytermék)

Elismert gyogyvizek —
https://www.antsz.hu/felso_menu/ugyfeleknek/termeszetes_gyogytenyezokkel kapcs

Nyilvantartas olatos/termeszetes_gyogytenyezokkel_kapcs_nyt.html (nem to1tédik be a lista) nincs
Biocid termékek — http://www.okbi.hu/index.php/hu/biocidok (nem friss lista)
monokomponensii teak, illetve tobbkomponensti tedk lehetnek
Tobb komponensii tedk esetén: 1. ha gyogyhatasra hivatkozas van, akkor
. . . C e R , . ogyszer va ogytermék (OGYT); 2. ha gydgyhatasra nincs

Engedélyezés Orszégos Tisztifdorvosi Hivatal engedélyezi giyvagtl};ozés, al%li]o%}iélglymiszer (egtrendk)iegészitcgi}jo%yTI vagy tea-Magyar
Elelmiszerkonyv eldirasai; bejelentés illetékes allategészségiigyi
hivatalnak)

. . G.yOg,yVIZ es?ten —A viznye rope!y uze,meltetole 11(9 Gszakos minségellendrzd A gyartok sajat mindségbiztositasi rendszere garantalhatja (jo esetben).
Hatékonysag, vizsgalatot koteles -sajat koltségére- végeztetni. Gydayszerkonyvi minségti (Ph. Hg. VIIL) nyersanyag
biztonsagossag Biocid termék esetén — miiszaki dokumentacié benyujtasa OTH felé GMP eléirasnak feleld avé ';'h 1 '

engedélyeztetéskor (terméktipus, csoport, hatdbanygaok, nyilatkozat). clolrasnak meglelelo gyartohely
l:n{:;ilfgzts:zg/ nem Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat Orszagos Kémiai Biztonsagi
. , Intézet felé tett bejelentés
bejelentése
Gyogyviz — OTH
Biocid termék: a févarosi és megyei kormanyhivatal jarasi (fovarosi keriileti)
hivatalanak jarasi (fovarosi keriileti) népegészségligyi intézete (a tovabbiakban: jarasi
népegészségiigyi intézet) ellendrzi, hogy a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari
Feliigyelet alkalmazasa, a biocidok osztalyozasa, csomagolasa, feliratozasa, cimkézése,
raktarozasa, forgalmazasa, arusitasa, a biocid termékkel tortént barmilyen
tevékenység megfelel-e az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, valamint
ellendrzi a forgalomba hozott biocid termék engedélyében, illetve regisztracidjaban
foglaltak betartasat. i
8. .- v e e 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészitékrol
T LIV oy kbl et 200 i LI vy sl
11. T . . . , . Europai Kozosségek Tanacsa iranyelvei, melyek az élelmiszerekhez
AZ, Europai Parlament €s a’Tfmacs 98/8/EK iranyelve (1998. februar 16.) a biocid kapesolodnak
Vonatkozs Y g‘g}];%lagor(%a‘llf’ r;’_l;aEhSOZZCa;?\;a_f\l,M_KVvM ogyiities rondelet 2 biocid termékek * 52/2005. (X1. 18.) EiiM rendelet az emberi alkalmazisra eriilo
jogszabalyok gyogyszerek forgalomba hozatalarél

eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl

13- A Bizottsag 1451/2007/EK rendelete ( 2007. december 4.) a biocid termékek
forgalomba hozatalardl sz616 98/8/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv 16.
cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram masodik szakaszarol

>2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazésra keriils gyogyszerekrél
és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasarol
Gyogyszerekre vonatkozo tovabbi jogszabalyok

Eurdpai K6z6sségek Tanacsa kapcsolodo iranyelvei




