5. b. 6. Kihez fordulhat abban az esetben, ha az On 4ltal alkalmazott termékkel kapcsolatban kifogasai (pl.:
mindségi) lennének vagy nem kivanatos hatast tapasztal?

Els6 Iépésként azonositani kell az adott terméket, és hogy milyen kategoridba tartozik. Ezt kdvetden az alabbi tablazat alapjan kivalaszthato a
piacfeliigyeletet ellatd hatosag és a bejelentés soran teenddk. (A mellékhatasra/nem megfeleldség bejelentésére vonatkozo részletesebb
szabalyozast lasd — 5.b.1. tablazat).

Termékkategoria

Feliigyelet

Ki jelenthet? Kinek sziikséges
jelenteni?

Elérhetdség

Jogszabalyi hivatkozas

Etrend-kiegészité

Jarasi népegészségiigyi intézetek és a megyei
kormanyhivatalok élelmiszer-biztonsagi és
allategészségiigyi igazgatosagai (ANTSZ) értesitik
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetet (OGYEI) és az Orszagos
Tisztifdorvosi Hivatalt (OTH), valamint a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalt (NEBIH).

A termék mindségi kovetelményeknek
meg nem felelését észlelé személy,
illetve az el6allité vagy forgalmazé a
tudomasara jutast kdvetden
haladéktalanul kételes errdl értesiteni a
megyei népegészségligyi szakigazgatasi
szervet (ANTSZ)

Adott jarasi intézetek és
megyei kormanyhivatalok.
www.antsz.hu

37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
az étrend-kiegészitokrol

62/2003. (X. 27.) ESzCsM rendelet
az élelmiszer eredetii
megbetegedések esetén kdvetendd
eljarasrol

Anyatej-helyettesitd és anyatej-
kiegészitd tapszerek

A bejelentésrl az OGYEI az OTH-t értesiti. Az
OTH felkérésére az elballito, illetve forgalmazo
székhelye szerint illetékes megyei népegészségiigyi
szakigazgatasi szerv (ANTSZ) a gyartési tétel
forgalmazasat atmenetileg megtilthatja az
egészségkarositd hatds megallapitasara iranyuld
vizsgélat lezarasdig.

Az adott készitmény forgalmazoja felé
torténd bejelentés. Az adott készitményt
rendeld orvos értesitése.

Adott készitmény
forgalmazdja, valamint az
adott készitményt felir6
orvos.

20/2008. (V. 14.) EiM rendelet az
anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit6 tapszerrol

Specialis gyogyaszati célra
szant tapszerek

A mindségi hiba bejelentésérél az OGYEI az OTH-
t értesiti. Az OTH a mindségi hiba gyantjanak
stlyat mérlegeli, és a kifogasolt specialis tapszer
gyartasi tételének forgalmazasat atmenetileg
felfiiggesztheti.

Az adott készitmény forgalmazoja felé
torténd bejelentés. Az adott készitményt
rendeld orvos értesitése.

Adott készitmény
forgalmazdja, valamint az
adott készitményt feliro
Orvos.

24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet
a specialis gyogyaszati célra szant
tapszerekrol

Hagyomanyos novényi
gyogyszer

Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- ¢s
Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet (GYEMSZI-OGYT)

A Hagyomanyos névényi gyogyszerek
alkalmazasa kapcsan

tapasztalt mellékhatasok bejelentésére az
egészségligyi szakembereken kiviil
lehet6ségiik van a betegeknek és/vagy
hozzatartozoiknak is, illetve barkinek,
akinek a gyogyszerhasznalattal
feltételezhetden Gsszefiiggd
nemkivanatos hatas a tudomasara jut.

http://www.ogyei.gov.hu/ME
LLEKHATAS BEJELENTE
S/

2005. évi XCV. torvény az emberi
alkalmazasra keriil§ gyogyszerekrol
és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol




Termékkategoria

Feliigyelet

Ki jelenthet? Kinek sziikséges
jelenteni?

Elérhetdség

Jogszabalyi hivatkozas

Kozmetikum

OGYEL, Jarasi népegészségiigyi intézet (ANTSZ),
OTH, Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatosag (NFH)

A hatosagnak, forgalmazonak,
végfelhasznalonak (fogyasztoknak), és az
egészségligyi szakembereknek is
lehetdségiik van a stlyos nemkivanatos
hatés bejelentésére a ,,C”
formanyomtatvany segitségével az
OGYEI felé.

http://www.ogyei.gov.hu/

https://www.antsz.hu/felso m
enu/ugyfeleknek/ugyfeleknek
kozmetikumok/oeti.html

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1223/2009/EK rendelete (2009.
november 30.) a kozmetikai
termékekrol

Eurdpai Bizottsag kapcsolodod
rendeletei

246/2013. (VIL. 2.) Korm. rendelet
a kozmetikai termékekr6l

Orvostechnikai eszk6z

Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal Orvostechnikai Féosztaly (EEKH OTIG).
Az eszkdz forgalomba hozatalaval vagy
hasznalatba vételével kapcsolatos rendelkezések
betartasat, valamint a forgalomban 1év6 vagy
hasznélatba adott eszkdzre vonatkozo eléirasok
teljesiilését az OTIG piacfeliigyeleti eljarasa soran
ellendrizheti.

Forgalmazonak és az egészségiigyi
szolgaltatonak a vonatkozé rendelet 12.
melléklet A. részében foglalt
nyomtatvanyon az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
fele.

A felhasznalo az orvostechnikai
eszkozzel Osszefliggésben bekovetkezett
varatlan eseményt, balesetet bejelentheti
az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal felé.

http://www.eekh.hu/index.ph
p?option=com_content&task=

blogcategory&id=11&Itemid
=34

1997. évi CLIV. térvény az
egészségligyrol

4/2009. (III. 17.) EGiM rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrol

Gyogyszernek nem mindsiilé
gyogyhatast készitmény

GYEMSZI-OGYI

A Gyogyszernek nem mindsiild
gyogyhatast készitmény alkalmazasa
kapcsan tapasztalt mellékhatasok
bejelentésére az egészségiigyi
szakembereken kiviil lehetdségiik van a
betegeknek és/vagy hozzatartozoiknak is,
illetve barkinek, akinek a
gyogyszerhasznalattal feltételezhetéen
Osszefliggd nemkivanatos hatas a
tudomasara jut.

http://www.ogyei.gov.hu/ME
LLEKHATAS BEJELENTE
S/

52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet az
emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerek forgalomba
hozatalarol

2005. évi XCV. torvény az emberi
alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol
és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozo torvények
modositasarol




Termékkategoria

Feliigyelet

Ki jelenthet? Kinek sziikséges
jelenteni?

Elérhetéség

Jogszabalyi hivatkozas

Gyogyndvények
(monokomponensii tea,
teakeverék (kivéve
hagyomanyos névényi
gyogyszer, gyogytermék)

Amennyiben gyogyhatasra hivatkozas
nincs, akkor ¢lelmiszernek mindsiil a
készitmény.

Etrend-kiegészité esetén az OGYEI felé.

A Magyar Elelmiszerkonyv el6irasai
alapjan késziilt tea esetében az illetékes
allategészségiigyi hivatlanak.

Adott jarasi intézetek és

megyei korméanyhivatalok.

www.antsz.hu

37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
az étrend-kiegészitokrol

2003. évi LXXXII. torvény az
¢élelmiszerekrol

Eurdpai Kozosségek Tandcsa
iranyelvei, melyek az
¢élelmiszerekhez kapcsolodnak
52/2005. (XI. 18.) EGiM rendelet az
emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerek forgalomba hozatalarol
2005. évi XCV. torvény az emberi
alkalmazasra keriil§ gyogyszerekrol
és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol
Eurdpai Kozosségek Tanacsa
kapcsolodo iranyelvei

OTH engedély (gyogyvizek,
biocid termékek)

Gyogyviz— OTH

Biocid termék - jarasi népegészségiigyi intézet

Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat Orszagos Kémiai Biztonsagi
Intézet felé

http://www.okbi.hu/

74/1999. (XII. 25.) EiM rendelet a
természetes gyogytényezOkrol

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs
98/8/EK iranyelve (1998. februar
16.) a biocid termékek forgalomba
hozatalarol

38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet a biocid
termékek eldallitasanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirdl
A Bizottsag 1451/2007/EK
rendelete (2007. december 4.) a
biocid termékek forgalomba
hozatalardl szo616 98/8/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelv 16.
cikkének (2) bekezdésében emlitett
10 éves munkaprogram masodik
szakaszarol




