Biintetdjogi szabalyozas
1978. évi IV. torvény a Biinteto torvénykonyvrdol

Visszaélés kabitoszerrel

282. § (1) Aki kabitoszert termeszt, eldallit, megszerez, tart, az orszagba behoz, onnan kivisz, vagy az orszag
teriiletén atvisz, biintettet kovet el, és 6t évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(2) A biintetés

a) két évtdl nyolc évig terjedd szabadsagvesztés, ha a biincselekményt iizletszerlien vagy biinszovetségben,
illetdleg kabitoszerfliggd személy felhasznalasaval,

b) ot évtdl tiz évig terjedd szabadsagvesztés, ha a biincselekményt jelentdés mennyiségi kabitoszerre
kovetik el.

(3) Aki

a) az (1) bekezdésben meghatarozott biincselekmény elkdvetésére iranyul6 elokésziiletet kovet el,

b) kabitoszer eldallitasahoz sziikséges anyagot, berendezést vagy felszerelést készit, atad, forgalomba hoz,
vagy azzal kereskedik, az orszagba behoz, onnan kivisz, az orszag teriiletén atvisz, ha sulyosabb biincselekmény
nem valosul meg,
biintettet kovet el, és harom évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(4) Az (1)-(3) bekezdés szerint biintetendd, aki az ott meghatarozott biincselekmény elkovetéséhez anyagi
eszkozoket szolgaltat.

(5) Ha a blincselekményt csekély mennyiségli kabitoszerre kovetik el, a biintetés

a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,

b) a (2) bekezdés a) pontja esetén biintett miatt harom évig
terjedd szabadsagvesztés.

282/A. § (1) Aki kabitoszert kinal, atad, forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik, biintettet kovet el, és két
évtdl nyolc évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendo.

(2) A biintetés 6t évtdl tiz évig terjedd szabadsagvesztés, ha a biincselekményt

a) blinszdvetségben, illetleg kabitoszerfiiggd személy felhasznalasaval,

b) hivatalos vagy kozfeladatot ellatdo személyként, e mindséget felhasznalva,

¢) a Magyar Honvédség, a rendvédelmi szervek vagy a biintetés-végrehajtasi szervezet 1étesitményében
kovetik el.

(3) A biintetés 6t évtol tizenot évig terjedd, vagy életfogytig tartd szabadsagvesztés, ha a bilincselekményt
jelentds mennyiségli kabitoszerre kovetik el.

(4) Aki

a) az (1) vagy (2) bekezdésben meghatarozott biincselekményre iranyuld elékésziiletet kovet el, blintett miatt
harom évig,

b) a (3) bekezdésben meghatarozott biincselekményre iranyuld eldkésziiletet kdvet el, blintett miatt 6t évig
terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(5) Az (1)-(4) bekezdés szerint bilintetendd, aki az ott meghatarozott biincselekmény elkovetéséhez anyagi
eszkozoket szolgaltat.

(6) Ha a blincselekményt csekély mennyiségii kabitoszerre kovetik el, a biintetés

a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,

b) a (2) bekezdés esetén blintett miatt 6t évig
terjedd szabadsagvesztés.

282/B. § (1) Az a tizennyolcadik életévét betoltott személy, aki tizennyolcadik életévét be nem toltott személy
felhasznalasaval kabitdszert termeszt, eléallit, megszerez, tart, az orszdgba behoz, onnan kivisz, az orszag
teriiletén atvisz, blintettet kovet el, és két évtdl nyolc évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(2) A biintetés 6t évtdl tiz évig terjedd szabadsagvesztés,

a) ha a tizennyolcadik életévét betoltott személy tizennyolcadik életévét be nem toltott személynek kabitoszert
kinal vagy atad, illetve ilyen személy felhasznalasaval kabitoszert forgalomba hoz vagy azzal kereskedik,

b) ha az elkdvetd oktatasi, kdznevelési, gyermekjoléti és gyermekvédelmi, kozmiivelddési feladatok ellatasara
rendelt épiilet teriiletén, illetéleg annak kozvetlen kornyezetében kabitoszert kinal, atad, forgalomba hoz vagy
azzal kereskedik,

¢) az (1) bekezdésben meghatarozott biincselekményt blinszovetségben kovetik el.

(3) A biintetés 6t évtdl tizendt évig terjedd vagy életfogytig tartd szabadsagvesztés, ha

a) a blincselekményt jelentés mennyiségii kabitoszerre,

b) a (2) bekezdés a) vagy b) pontjaban meghatarozott biincselekményt blinszovetségben, illetve hivatalos vagy
kozfeladatot ellato személyként, e mindséget felhasznalva



kovetik el.

(4) Aki az (1) vagy a (2) bekezdésben meghatarozott biincselekmény elkdvetésére iranyuld eldkésziiletet
kovet el, blintett miatt harom évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(5) Az a tizennyolcadik életévét betoltdtt személy, aki tizennyolcadik életévét be nem toltott személynek
kabitészernek nem mindsiild kabitd hatdsu anyag, illetleg szer koros élvezetéhez segitséget nyujt, vagy ilyen
személyt erre rabirni torekszik, biintett miatt harom évig terjed6 szabadsagvesztéssel biintetendd.

(6) Az (1)-(5) bekezdés szerint biintetendd, aki az ott meghatarozott blincselekmény elkdvetéséhez anyagi
eszkozoket szolgaltat.

(7) Ha a blincselekményt csekély mennyiségii kabitoszerre kdvetik el, a biintetés

a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,

b) a (2) bekezdés, illetve a (3) bekezdés b) pontja esetén biintett miatt 6t évig
terjedd szabadsagvesztés.

282/C. § (1) Az a kabitoszerfiiggd személy, aki kabitoszert termeszt, eléallit, megszerez, tart, az orszagba
behoz, onnan kivisz, az orszag teriiletén atvisz, vétséget kovet el, és két évig terjedd szabadsagvesztéssel
biintetendd.

(2) Az a kabitoszerfiiggd személy, aki kabitoszert kinal, atad, forgalomba hoz vagy azzal kereskedik, blintettet
kovet el, és harom évig terjedd szabadsagvesztéssel biintetendd.

(3) A biintetés buintett miatt az (1) bekezdés esetén harom évig, a (2) bekezdés esetén Ot évig terjedd
szabadsagvesztés, ha a biincselekményt lizletszerlien vagy biinszovetségben kovetik el.

(4) A biintetés blintett miatt az (1) bekezdés esetén 6t évig, a (2) bekezdés esetén két évtdl nyolc évig terjedd
szabadsagvesztés, ha a blincselekményt jelentés mennyiségii kabitoszerre kovetik el.

(5) Ha a blincselekményt a kabitoszerfiiggd személy csekély mennyiségre koveti el, a biintetés vétség miatt

a) az (1) vagy a (2) bekezdés esetén egy évig terjedd szabadsagvesztés, kozérdekli munka vagy pénzbiintetés,

b) a (3) bekezdés esetén két évig terjedd szabadsagvesztés, kozérdekli munka vagy pénzbiintetés.

283. § (1) Nem biintethetd kabitdszerrel visszaélés miatt,

a) aki csekély mennyiségli kabitoszert sajat hasznalatra termeszt, eléallit, megszerez vagy tart [282. § (5) bek.
a) pont],

b)-d)

e) az a kabitoszerfliggd személy, aki

1. jelentés mennyiséget el nem éré mennyiségli kabitoszert sajat hasznalatara termeszt, eléallit, megszerez,
tart, az orszagba behoz, onnan kivisz, az orszag teriiletén atvisz [282/C. § (1) bek. és (5) bek. a) pont],

2.

f) az a kabitoszerfiiggd személy, aki az e) 1. alpontban meghatarozott biincselekménnyel 0sszefiiggésben -
kétévi szabadsagvesztésnél nem stlyosabban biintetend6 - mas bilincselekményt kovet el,
feltéve, ha az els6 foku itélet meghozatalaig okirattal igazolja, hogy legalabb hat honapig folyamatos, kabitoszer-
fliggdséget gyogyitd kezelésben, kabitdszer-hasznalatot kezeld mas ellatasban részesiilt, vagy megel6zo-
felvilagosito szolgaltatason vett részt.

Tiicsere és Party-szerviz:

1993. évi III. torvény
a szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol

A szocialis ellatas feltételeinek biztositasa, a nemzetkézi egyezményekben, igy kiillondsen az ENSZ
Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Egyezségokmanyaban, tovabba az Alkotmanyban meghatarozott
szocialis jogok érvényre juttatasa érdekében, a tarsadalmi szolidaritas alapjan, valamint a jov6 nemzedékeért és a
szocialis segitségre szorulokért érzett felelosségtol vezérelve az Orszaggytlés a kovetkezd tdrvényt alkotja:

Kozosségi ellatasok — 2007. januar 1-tol hatalyos széveg!

65/A. § (1) Kozosségi ellatasok a pszichiatriai, illetve a szenvedélybetegek részére nyujtott (2) bekezdésben
meghatarozott kozosségi alapellatds, valamint a szenvedélybetegek részére nyujtott (3) bekezdés szerinti
alacsonykiiszobti ellatas.

(2) A pszichiatriai, illetve a szenvedélybetegek részére a kozosségi alapellatas keretében biztositani kell

a) a lakokdrnyezetben torténd segitségnyujtast az 6nallo életvitel fenntartdsaban,

b) a meglevo képességek megtartasat, illetve fejlesztését,



¢) a haziorvossal és a kezel6orvossal vald kapcsolattartas révén a szolgaltatast igénybe vevé allapotanak
folyamatos figyelemmel kisérését,

d) a pszichoszocialis rehabilitaciot, a szocialis és mentalis gondozast,

e) az orvosi vagy egyéb terapias kezelésen, szolgaltatasban, sziirévizsgalaton vald részvétel 6sztonzését és
figyelemmel kisérését,

) megkeres6 programok szervezését az ellatasra szoruld személyek elérése érdekében.

(3) A szenvedélybetegek részére nyujtott alacsonykiiszobi ellatas keretében a (2) bekezdés e)-f) pontjaban
meghatarozottakon tul biztositani kell

a) a szenvedélybetegség okozta egészségiigyi és szocialis karok mérsékléséhez sziikséges egyes
artalomcsokkenté szolgaltatasokat,

b) a kriziskezelést az életet veszélyeztetd, a testi, szocialis, kapcsolati és életvezetési rendszerben kialakult
kezelhetetlen helyzetek esetére.

(4) A szenvedélybetegek részére nyujtott alacsonykiiszobli ellatas esetén a természetes személyazonositd
adatokat nem kell megadni, a jegyz6 a 18. § szerinti nyilvantartasba kizardlag a szocialis ellatds megallapitasara,
megvaltoztatasara és megsziintetésére vonatkozo dontést jegyzi be.

2005. évi CLXX. torvény indokolasa

a szocialis igazgatasrol és szocialis ellatasokrol sz6l6 1993. évi III. torvény
modositasarol

A 29. §-hoz

A kozosségi ellatas teriiletén boviil a szolgaltatasi formak kore. A kozosségi ellatasok eddigi feladatai
alapellatasként fogalmazodnak meg, s mellette specidlis szolgaltatasként megjelenik az alacsonykiiszobli
szolgaltatas, melynek célja a szenvedélybetegséggel kiizdok, vagy azokban érintettek specialis ellatdsa. Az
alacsonykiiszobii kifejezés arra utal, hogy a szolgaltatast végzok az ellatasba keriiléshez nem tamasztanak magas
kovetelményeket az igénybevevokkel szemben, a szolgaltatas igénybevételének nincsen eléfeltétele. A kdzosségi
ellatason beliil, a specialis szolgaltatas célcsoportjai lehetnek: a devians életvitelii fiatalok, a nehezen elérhetd
csoportok, a magas kockazati csoportok és az illegalis drogokat kiprobalok. A tdrvényi szabalyozas ezen 1j,
kozosségi ellatason beliili, specialis szolgéltatdsi forma rendszerbe illesztését célozza. A jelenlegi
helyzetfelmérés alapjan koriilbeliil 40 szervezet végez alacsonykiiszobli szolgaltatast, a legaldbb 30 000 lakossal
rendelkez6 telepiilési nkormanyzatoknak a kdzosségi ellatas specidlis szolgaltatasat 2007. december 31-¢€ig kell
biztositaniuk.

Specialisan tlicserés rendelkezés:

16/2006. (I11. 27.) EiiM rendelet
az orvostechnikai eszkozokrol

A rendelet hatdlya

1. § (1) E rendelet hatalya - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyar Koztarsasag teriiletén gyartott,
forgalmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai eszkdzokre és tartozékaira terjed ki.

a) orvostechnikai eszkoz: minden olyan, akar onalléan, akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék,
berendezés, anyag vagy mas termék - ideértve a megfeleld miikodéshez sziikséges szoftvert, valamint a
rendelésre késziilt eszkdzt, tovabba a klinikai vizsgalatra szant eszkdzt is -, amely a gyartd meghatdrozasa szerint
emberen torténd alkalmazasra szolgal

b) tartozék: az a) pont ala nem tartozo olyan termék, amely dnmagaban nem orvostechnikai eszkoz, de a
gyarto kifejezett szandéka szerint az orvostechnikai eszkdzzel torténd egyiittes hasznalatra szolgal azért, hogy
annak eredeti rendeltetésszerti miikodését eldsegitse [az a) és b) pont a tovabbiakban egyiitt: eszkoz];

e) gyadrto: az a természetes vagy jogi személy, valamint jogi személyiséggel nem rendelkez6 gazdasagi
tarsasag,



Alapveto rendelkezések

3. § (1) Eszkéz - a 2. § (1) bekezdésének c) és d) pontjai szerinti, illetve a 20. § (5) bekezdésében
meghatarozott eszkdz kivételével - akkor hozhatd forgalomba, ha a (2) bekezdés eldirasainak megfeleléen CE
jeloléssel van ellatva.

Megfeleloségi jelolés

13. § (1) A 11. szamu melléklet szerint meghatarozott CE megfeleldségi jelolést a gyartonak lathatoan,
olvashatoan és letorolhetetleniil kell feltiintetnie az eszkdzon, tovabba annak kereskedelmi csomagolasan és a
hasznalati utmutatoban.

(2) Steril allapotban forgalomba hozott eszkozok esetében a CE jelolést a steril csomagolason és a
kereskedelmi csomagoléason kell elhelyezni.

A forgalomba hozatalt koveto varatlan események, balesetek bejelentése

14. § (1) A gyarto, a forgalmazo, a meghatalmazott képviseld, illetve az egészségiigyi szolgaltatast nyu;jto
szerv vagy személy haladéktalanul, de legkésobb az észleléstdl szamitott 3 napon belill a /2. szamu melléklet
szerint koteles bejelenteni a Hivatal részére az eszkozzel Osszefiiggésben bekovetkezett eseményekkel
kapcsolatos adatot, ha az eszk6z barmilyen hibas miikddése, jellemzdinek, illetve teljesitOképességének romlasa,
valamint a feliratozds vagy a hasznalati tmutaté barmely hidnyossaga vagy elégtelensége a beteg, illetve az
eszkoz kezeldjének halaldhoz vagy egészségi allapotanak sulyos romldsdhoz vezetett vagy vezethetett volna.

(2) A gyarto, a forgalmazo, illetve meghatalmazott képviseld az (1) bekezdés szerint jelenti a Hivatalnak, ha
az ott megjeldlt ok, illetve barmilyen miiszaki vagy gydgyaszati ok miatt a gyarto, illetve a meghatalmazott
képviseld az eszkozt teljeskorlien visszahivta.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésrél a Hivatal - amennyiben nem a gyarté, a forgalmazo, illetve a
meghatalmazott képviseld tette meg a bejelentést - a gyartot vagy a meghatalmazott képvisel6t haladéktalanul,
legkésobb a tudomasra jutastol szamitott 8 napon beliil tajékoztatja.

15. § (1) Ha a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jeldléssel ellatott, helyesen felszerelt és karbantartott,
rendeltetésszertien hasznalt eszkdz veszélyeztetheti a beteg, a kezeld vagy mas személy egészségét, illetve
biztonsagat, hatarozattal rendelkezik az eszkoz

a) hasznalatanak, illetve forgalmazasanak a felfiiggesztésérol,

b) forgalombol torténd kivonasarol, illetve a hasznalatanak megtiltasarol,
tovabba az okok megjelolésével értesiti a Bizottsagot és az EGT tagallamokat, igy kiilondsen az 1. szamu
mellékletben meghatarozott alapvetd biztonsagi és egészségvédelmi kovetelményeknek valdo meg nem felelésrol,
a honositott harmonizalt szabvanyok nem megfeleld alkalmazasardl, illetve hianyossagairol.

Ellenorzés

18. § (1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatnak az egészségiigyi szolgaltatd miikodési
engedélye kiadasara illetékes intézete (a tovabbiakban: intézet) a miikodési engedélyezési eljaras, valamint az
egészségiigyi szolgaltatd rendszeres ellendrzése soran a rendelkezésre all6 dokumentumok, jegyzOkonyvek
megvizsgalasaval ellendrzi, hogy a felhasznalo eleget tesz-e az egyes eszk6zok rendeltetésszerti és biztonsagos
teljesitoképességére vonatkozo kovetelményeknek.

(2) Amennyiben az intézet megallapitja, hogy a felhasznal6 az e rendeletben foglalt kotelezettségének igy
kiilonésen a 17. §-ban foglalt kotelezettségének nem tett eleget, a felhasznalot hataridd megjelolése mellett
felhasznalo a felhivasban foglalt kotelezettségének nem tesz eleget, az intézet hatarozattal rendelkezik az adott
eszkdz hasznalatanak felfiggesztésérol, illetve - sziikség esetén - kezdeményezi a Hivatalnal az adott eszkoz
hasznalatbol torténd kivonasat.

(3) Ha az ellen6rzés soran alapos gyanu meriil fel, hogy az adott eszkdz nem elégiti ki a 4. § szerinti
kovetelményeket, illetve nem, vagy nem megfelelden folytattak le a 6. § szerinti - az adott eszkdzre vonatkozo -
megfeleloségértékelési eljarast, az intézet az adott eszkoz hasznalatanak felfiiggesztése elrendelésével
egyidejlileg értesiti a Hivatalt és az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarat.

(4) Az intézet (2)-(3) bekezdései szerinti hatarozatai ellen - kiilon jogszabaly szerint - jogorvoslatnak van
helye.



Methadon jogszabalvok:

2005. évi XCV. torvény

az emberi alkalmazasra Kkeriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol

1. § E torvény alkalmazasaban:

1. gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére vagy kezelésére
allitanak el6 vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus
hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve
az orvosi diagnozis felallitdsa érdekében alkalmazhato;

4. kabitoszerként mindsitett gyogyszer: a kabitészerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd
tevékenységekrol szolo jogszabaly alapjan kabitészernek mindsitett hatéanyagot tartalmazé gyogyszer;

21.  Gyogyszerkomyv: a gyogyszerkészités, a gyOgyszermindség, a gyogyszerellendrzés ¢és a
gyogyszermindsités altalanos szabalyait, valamint az egyes gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazo
kiilon jogszabaly szerinti szerv altal kiadott, illetve modositott, a gydgyszergyartokra, forgalmazdkra, orvosokra
és gyogyszerészekre kotelezd hivatalos kiadvany;

A torvény hatdlya

2. § (1) E torvény hatalya az emberi felhasznalasra keriild gyogyszer gyartasara, eldallitasara, forgalomba
hozatalara, forgalmazasara, ismertetésére ¢és alkalmazasara, valamint a vizsgalati készitmények klinikai
vizsgalatara és alkalmazasara terjed ki.

A gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése

5. § (1) A forgalomba hozatali engedély az arra illetékes hatosag altal kiadott, a gyogyszer embergyogyaszati
célra torténd alkalmazhatosagat engedélyezd hatdsagi hatdrozat. Ha e tdrvény masként nem rendelkezik,
gyogyszer - a magisztralis gyogyszer kivételével - csak akkor hozhatd forgalomba, ha forgalomba hozatalat az
OGYI vagy a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan az Eurdpai Unié Bizottsaga
engedélyezte.

(2) Az OGYT a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki, ha annak

a) mindsége, mennyiségi Osszetétele - ideértve a gyartas koriilményeit is - ismert és meghatarozott, tovabba

b) terapias hatasossaga - az egyszerUsitett eljarassal torzskonyvezheté homeopatias gyogyszerek kivételével -
klinikailag is bizonyitott, valamint

¢) elony/kockazat aranya kedvezé.

(3) A forgalomba hozatali engedély kiadasa iranti eljaras soran az OGYI az EGT-megallapodasban részes
allamon kiviil végzett vizsgalatok eredményét abban az esetben fogadja el, ha

a) azt jogszabaly, nemzetkdzi egyezmény eldirja, vagy

b) meggy6z6dott arrol, hogy az EGT-megallapodasban részes allamon kiviili allamban végzett vizsgalatok
végrehajtasa és annak ellendrzési gyakorlata megfelel a Magyar Koztarsasagban el6irt kdvetelményeknek.

(4) Az OGYI elutasitja a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, ha a kozvetlen vagy kiilsé
csomagolason feltiintetett e torvény szerinti kozérthetd tdjékoztatds (a tovabbiakban: cimke) vagy a
betegtdjékoztaté nem felel meg az e torvény €s a kiilon jogszabaly cimkére és betegtajékoztatora vonatkozo
rendelkezéseinek, illetve az alkalmazasi eldirasban felsorolt adatoknak.

(5) A forgalomba hozatali eljaras befejeztével a (2)-(4) bekezdésekben foglaltaknak megfeleld gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyét az OGYI adja ki. A forgalomba hozatali engedély - a gydgyszer azonositd
adatain kiviil - tartalmazza a gyogyszer

a) forgalomba hozatali engedélyének szamat, a forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat és a gyartojanak
székhelyét,

b) alkalmazasi el6irasat,

¢) cimkeszdvegeét,

d) betegtajékoztatdjat,

e) osztalyozasat,

) lejarati idejét és tarolasanak koriilményeit.

(6) A forgalomba hozatali eljaras ligyintézési hatarideje a kérelem benyujtasatol szamitott legfeljebb
kettOszaztiz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megéllapodasban részes allamban letelepedett



kérelmezonek adhato. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a gyogyszer forgalomba hozatalaért. A
képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a termékért viselt egyéb jogi
felelosség alol.

(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az engedély - az
érvényességi idejének lejartat megelézden legalabb hat honappal benyujtott kérelemre, az elény/kockazat arany
ujraértékelése alapjan - megujithatd. A megujitast kovetden a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye korlatlan
ideig érvényes, kivéve, ha az OGYI ugy dont, hogy a kiilon jogszabaly szerinti mellékhatas bejelentési
kotelezettség alapjan beérkezett adatok alapjan legfeljebb csak 6t évre Uijitja meg.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az eljarasért és a forgalomba hozatali engedély kiadasaért a
kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerinti igazgatasszolgaltatdsi dijat, a forgalomba hozatali engedély
fenntartasaért évente a kiilon jogszabaly szerinti fenntartasi dijat koteles fizetni. A fenntartasi dijat -
megfizetésének elmulasztasa esetén - adok modjara kell behajtani.

(9) Ha a gyogyszer gyartdja, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja személyében valtozas
kovetkezik be, a forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles a valtozast - a valtozast megtorténtét kovetd
harminc napon beliil - az OGYI-hoz bejelenteni.

6. § (1) Az OGYI, kiilonos méltanylast érdemld betegellatasi érdekbodl - a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak erre iranyulo kérelme hianyaban is - engedélyezheti a mas EGT-megallapodasban részes allamban
mar forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer forgalomba hozatalat.

(2) Amennyiben az OGYI az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy gyogyszer forgalomba hozatalat, az
engedély megadasa elott:

a) értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat azon EGT-megallapodasban részes allamban, amelyben
az érintett gyogyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozd forgalomba hozatali engedély e torvény
alapjan torténd megadasara vonatkozo szandékardl, és

b) felkéri az érintett allam illetékes hatosagat, hogy juttassa el szamara a gydgyszerre vonatkozé kiilon
jogszabalyban meghatarozottak szerinti értékeld jelentés és a gydgyszerre vonatkozd hatalyos forgalomba
hozatali engedély masolatat.

Intézeti gyogyszerellatdas

14. § (1) Az intézeti gydgyszerellatds az intézeti gyodgyszertarban végzett azon gyogyszerellatasi és
gyogyszer-eloallitasi szaktevékenységek Osszessége, amelynek soran az intézeti gyogyszertar a fekvdébeteg-
intézményben apolt, kezelt betegek gyogyszerellatasat biztositja.

(2) A fekvobeteg-ellatd intézmény a gyogyszerellatassal kapcsolatos feladatait intézeti gyogyszertar
mikddtetésével, illetve a gyogyszereknek a gydgyitd osztalyokon, jardbeteg-szakrendeléseken (ambulancidkon)
torténd tarolasaval a beteg részére valo kiadasaval latja el.

(3) A beteg intézeti tartdzkodasa alatt a kezelése soran csak az intézet gydgyszertara altal bevételezett és
onnan az osztalyokra, részlegekre kiadott gyogyszerek - ideértve a kérhazi, klinikai vizsgalatok céljabol érkezett
készitményeket - alkalmazhatdk, a kiilon jogszabalyban foglalt esetek kivételével.

Kabitoszerkeént és pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszerekre vonatkozo
kiilon rendelkezések

15. § (1) A kabitészernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszer gyartasahoz, forgalomba
hozatalahoz, forgalmazasahoz és e gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységhez, a Magyar
Koztarsasag teriiletére torténd behozataldhoz, kiviteléhez, az orszag teriiletén torténd atviteléhez, valamint
tudomanyos célra torténd beszerzéséhez és felhasznalasdhoz a kiilon jogszabalyban meghatarozott hatdsag
engedélye is sziikséges. A killon jogszabaly szerinti hatdsag hatarozatai ellen fellebbezésnek helye nincs,
hatarozatanak feliilvizsgalata keresettel kérhet a birosagtol. A kereset alapjan indult birdsagi eljaras soran a
polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi III. torvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

(2) A kabitoszerkent, illetve pszichotrép anyagként mindsitett gyogyszer gyartasara, raktarozasara vonatkozo,
illetve az e termékekkel torténd nagykereskedelem szakmai szabalyait, tovabba az e tevékenység végzésére
jogosultak nyilvantartasi és adatszolgaltatisi kotelezettségét, valamint e termékek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak - ideértve a gyogyszertdri tarolds, nyilvantartds, valamint a gyogyszertarbol
torténd kiadast is - szabalyait, tovabba gydgyintézeti felhasznalasdnak és nyilvantartdsanak rendjét kiilon
jogszabaly allapitja meg.

(OGYI - Orszagos Gyogyszerészeti Intézet)



A gyogyszerek és a gyogyszerelldatas hatosdgi ellenorzése

17. § (1) A gyogyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tételére vonatkozo - feltételezett - minéségi hibat a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyogyszerek nagykereskedelmében és a lakossagi
gyogyszerellatasban részt vevl gyodgyszerész, valamint a gyogyszert alkalmazo orvos a tudomdsra jutast
kovetden haladéktalanul koteles az OGYI-nak bejelenteni.

(2) A feltételezett mindségi hiba bejelentdje a bejelentéssel egyidejiileg koteles a mindség-ellenérzd
vizsgalathoz sziikséges - a kiilon jogszabalyban meghatarozott mennyiségii - gyogyszert is megkiildeni.

(3) Az OGYT az (1) bekezdésben emlitett bejelentést megvizsgalja, és megteszi a (4) bekezdés szerinti
sziikséges intézkedéseket, tovabba a vizsgalat eredményérdl és a megtett intézkedésekrdl tajékoztatja a bejelentot
¢s a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(4) Amennyiben az OGYI megallapitja, hogy a gyodgyszer, illetve a gyogyszer gyartasi tétele nem felel meg a
forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelményeknek, a gydgyszert, illetve a gydgyszer gyartasi tételét a
forgalombol kivonja, és errl az egészségiigyi szolgaltatokat hirdetmény utjan haladéktalanul értesiti. A
hirdetményt az Egészségiligyi Minisztérium hivatalos lapjaban is kozzé kell tenni. A forgalombdl vald kivonas
rendjét kiilon jogszabaly allapitja meg.

(5) A gydgyszer forgalombdl vald kivonasanak koltségei - ideértve az (1)-(3) bekezdés eseteit is - a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat terhelik.

Gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos dltalanos szabalyok

25. § (1) Gyogyszert rendelni csak a forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott alkalmazasi eléirasban
szereplé - Vénymintak Gyljteményében szerepld készitmény esetén az ott kozolt - javallatban jogosult minden
orvos ¢és fogorvos (a tovabbiakban egyiitt: orvos), aki az orvosi diplomahoz kotott tevékenység folytatasara
jogosult, és a kiilon jogszabalyban meghatarozott gyogyszerrendelésre jogositd bélyegzovel rendelkezik.

(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a kabitészerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartasara, az e termékekkel
folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozé részletes szabalyokat, az engedélyezés feltételeit és a
hatosagi jogkor gyakorléit,

b) nemzetkodzi egyezmények értelmében kabitészernek vagy pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek
tudomanyos célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét,

¢) a gyogyszerellatas hatdsagi ellenérzése soran az e torvényben foglalt kotelezettségek megszegése esetén a
hatdsagok altal kiszabhat6 birsag mértékét, illetve 6sszegét
rendeletben szabalyozza.

Zaro rendelkezések

32. § (1) E torvény 2005. oktober 30. napjan 1ép hatalyba.

(4) Felhatalmazast kap a Kormany, hogy

a) a kabitoszerként, illetve pszichotrop anyagként mindsitett gyogyszer gyartasara, az e termékekkel folytatott
nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozo részletes szabalyokat, az engedélyezés feltételeit és a hatdsagi
jogkdr gyakorloit,

b) nemzetk6zi egyezmények értelmében kabitdszernek vagy pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek
tudomanyos célra torténd felhasznalasanak, illetve beszerzésének korét,

¢) a gyogyszerellatas hatosagi ellenérzése soran az e tdrvényben foglalt kotelezettségek megszegése esetén a
hatosagok altal kiszabhato birsag mértékét, illetve dsszegét
rendeletben szabalyozza.

(5) Felhatalmazast kap az egészségiigyi miniszter, hogy

j) a kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mindsiild gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak - ideértve a gyogyszertari tarolas, nyilvantartas, valamint a gyogyszertarbol torténo kiadast is -
szabalyait, tovabba gyogyintézeti felhasznalasanak és nyilvantartasanak rendjét,
rendeletben szabalyozza.

142/2004. (IV.29.) Kormany rendelet a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végezheto tevékenységekrol

1. § E rendelet alkalmazasaban



13. gyogyaszati célu tevékenység: a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végzett, a gyogyszerkutatast, -
fejlesztést, a gyogyszerek torzskonyvezését, valamint a gyogyszeres kezelés megvaldsulasat célzo, az adott
tevékenység végzésére engedéllyel rendelkez6 szerv vagy személy altal végzett tevékenység;

22. kabitoszer-felelds (helyettes): a tevékenységi engedélyt kérelmezd szervezet vezetGje altal javasolt, az
Orszagos Rendér-fokapitanysag kozponti kabitészer-rendészeti feladatait ellatdo szerv (a tovabbiakban: ORFK
KKR) hozzajarulasaval az engedélyben kijelolt személy, aki a kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal
folytatott tevékenységgel kapcsolatos feladatokat ellatja, illetve feliigyeli az engedélyesnél;

27. nem gyogydszati célu tevékenység: a 13. pontban meghatarozottol eltéré minden, a kabitoszerekkel és
pszichotrép anyagokkal végzett tevékenység;

( EKH: Egészseégiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi hivatal)

2. § (1) E rendelet hatalya kiterjed

a) kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd, a 3. § (1) bekezdésben meghatarozott
tevékenységekre,

b) kabitdszerekkel és pszichotrop anyagokkal végezhetd tevékenységekhez kapcsolddod hatosagi eljarasokra,

¢) visszaélés szempontjabol veszélyes 1) szerek jegyzékbe vételi eljarasara,

d) kabitdszernek és pszichotrép anyagnak az egészségiigyi szolgaltatd, valamint az allatgyogyaszati intézmény
és allatgyogyaszati kiskereskedelmi forgalmazoé altal torténd megrendelésére,

e) az e rendelet szerinti engedélyesnél, az egészségiigyi szolgaltatoknal, tovabba az allatgyogyaszati
intézményeknél és allatgyogyaszati kiskereskedelmi forgalmazoknal és magan-allatorvosoknal - a 26. § (1)
bekezdés a)-c) pontjai szerint - végzett kabitdszer-rendészeti hatdsagi ellendrzésre, valamint

f) egészségiigyi szolgaltatok, illetve allatgydgyaszati intézmények altal kabitdszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végzett klinikai vizsgalatok és orvostudomanyi kutatasok engedélyezésére.

(2) A rendelet hatalya az (1) bekezdés d) és f) pontja kivételével az egészségiigyi szolgaltatokra nem terjed ki.

A gyogyaszati célu tevékenységi engedély kiadasaval kapcsolatos szabdlyok

6. § (1) Az engedélyes kizardlag a gyogyaszati céli tevékenységi engedélyben megjeldlt tevékenységek
folytatasara jogosult.

(2) E rendelet 1. mellékletének P1 jegyzékébe foglalt pszichotrop anyagok gydgyaszati célra nem hozhatok
forgalomba, felhasznalasuk csak kutatasi célra engedélyezhetd.

7. § (1) A tevékenységi engedély iranti kérelmet az EKH-hoz egy eredeti és egy masolati példanyban kell
benyujtani. Az engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) ha a kérelmezo6 gazdalkodo szervezet: megnevezését, székhelyét, telephelyét, fioktelepét, adoszamat,

b) ha a kérelmez0 kutatasi vagy oktatasi, illetve kutatasi és oktatasi tevékenységet végzd szervezet, intézmény:
annak megnevezését, székhelyét, telephelyét,

¢) a folytatni kivant tevékenységgel érintett kabitészerek vagy pszichotrép anyagok e rendelet 1. melléklete
szerinti megnevezeését,

d) a kérelmezett tevékenység(ek) megnevezését, folytatasanak helyét (telephely, fioktelephely cimét).

(2) A tevékenységi engedély iranti kérelemhez csatolni kell:

a) a gazdalkodo szervezet jegyzésére vagy képviseletre jogosult tagjanak és a kabitoszer felelds, valamint
helyettese kozjegyz6 altal hitelesitett alairasi cimpéldanyat,

b) ha a kérelmez6 gazdasagi tarsasag, annak harminc napnal nem régebbi eredeti cégkivonatit vagy a
hitelesitett Nyilvanos Cégadatok Kivonatat, tovabba a cégbirdsdgon iktatott valtozasbejegyzési kérelmek
masolatat,

¢) ha a kérelmez6 nem gazdasagi tarsasagként miikodé gazdalkodo szervezet, jogerds birdsagi bejegyzésének
megtorténtét igazold kozhiteles okmanyokat, vagy a koltségvetési szervezetek torzskonyvi nyilvantartdsba
vételérol szolo igazolast, vagy az illetékmentességet igazold nyilatkozatot,

d) a kérelmezd gazdalkodo szervezet vezetdjének, illetve vezetd testiilete tagjainak harom hoénapnal nem
régebbi erkolesi bizonyitvanyat, valamint nem magyar allampolgéar esetén a harom hoénapnal nem régebbi
erkdlcesi bizonyitvanyanak hiteles forditasat,

e) a kijelolni kivant kabitoszer-felelés ¢€s helyettese nevét, harom honapnal nem régebbi erkdlesi
bizonyitvanyat, valamint a végzettségét igazold oklevél hitelesitett masolatat,

f) a human gyodgyszerkészitmény gyartasara, illetve nagykereskedelmére, valamint az allatgyogyaszati
gyogyszerkészitmény gyartasara, kereskedelmére vonatkozo engedély hiteles masolatat, illetve a tevékenység
korébe tartozo, jogszabalyban meghatarozott mas hatdsagi engedélyt vagy igazolast,

g) a gazdalkodd szervezet ilizemének, illetve érintett lizemrészének és raktaranak, illetve kutatéasi
tevékenységet végz0 szervezet, intézmény laboratoriumanak, raktarhelységének tervrajzat, amelyen fel kell
tintetni az alkalmazott (telepitett) mechanikai vagy elektronikus, illetve mechanikai ¢és elektronikus
biztonsagtechnikai berendezéseket ¢€s eszkozoket, valamint azok helyét, tovabba mellékelni kell az 6rzési és
nyilvantartasi rend leirasat és biztonsagi rendszer esetén a miikodéképességet igazold szakvéleményt,



h) feldolgozas esetén a kiinduld anyag, az eldallitott termék megnevezését és tervezett mennyiségét az
ellendrzott hatdéanyagra szamitva.

(3) A kabitoszer-felelds és helyettese az engedély megadasaval kijeldlésre keriil. A kijelolt kabitoszer-felelds
(helyettes) felel a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal folytatott tevékenység e rendelet szerinti
szabalyszerliségéért, az anyagok eltéritésének megakadalyozasa érdekében megteendd intézkedésekért, a 19. §-
ban meghatarozott nyilvantartasok naprakész és pontos vezetéséért, valamint az adatszolgaltatasért €s a kezelési
szabalyok betartasaért, tovabba ha a nyilvantartott anyaggal kapcsolatban barmilyen rendellenességet tapasztal
az illetékes hatdsagok haladéktalan (tavkozlési eszkdzon torténd) értesitéséért.

(4) Kabitészer-felelésnek (helyettesnek) csak orvosi, allatorvosi, gyogyszerészi, vegyészmérnoki, vegyészi
vagy biologusi oklevéllel rendelkezd, biintetlen el6életli személy jeldlheto ki.

8. § (1) Az EKH a kérelemben megjeldlt telephelyen helyszini szemlét tarthat, amelynek soran ellendrzi a
kérelmezett tevékenység folytatasdhoz eldirt feltételek meglétét. Az EKH dontéséhez kikérheti az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ) teriiletileg illetékes megyei (fovarosi)
intézete és a megyei (févarosi) allategészségiigyi és élelmiszerellenérzé allomas véleményét.

(2) Az EKH a kérelem benyujtasat kdvetden a kérelem egy masolati példanyat megkiildi az ORFK KKR
részére. Az ORFK KKR sziikség esetén helyszini szemlét tart, melynek soran megvizsgalja a 7. § (2) g)
pontjaban foglaltak meglétét és megfeleldségét, tovabba ellendrzi a kijelolni kivant kabitoszer-felelds és
helyettese biintetlenségét €s végzettségét. Az engedély kiadasanak feltétele, hogy az ORFK KKR hozzajarulasat
adja a tevékenységi engedély kiadasahoz.

(3) A tevékenységi engedély tartalmazza a 7. § (1) bekezdésben foglalt adatokat, valamint a kijeldlt
kabitoszer-felelés (helyettes) adatait (név, végzettségét igazold diploma szama, kelte). Az engedély
megadasanak tényét az Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium hivatalos lapjaban k6zz¢ kell tenni.

(4) A tevékenységi engedély harom évig vagy a 10. § (1) bekezdés szerinti visszavonasig érvényes. Az
engedélyesnek az engedély érvényességi idejének lejarta elott legalabb harom honappal jelezni kell, ha az
engedélyét meg kivanja jitani.

(5) A tevékenységi engedély kiadasat meg kell tagadni, ha

a) a helyszini szemle megallapitasa szerint a tevékenység folytatasanak feltételei hianyoznak,

b) a kérelmezd a valosagnak nem megfelel6 adatot kozolt,

¢) a kérelmezo az e kormanyrendelet szerint eldirt feltételeknek nem felel meg.

(6) Az EKH ¢s az ORFK KKR a tudomasara jutott adatokat ugy koteles kezelni, hogy az nem sértheti a
kérelmezo, illetve az engedélyes iizleti érdekeit €s a szellemi alkotasokon fennall6 jogait.

9. § (1) Az engedélyes a nyilvantartott adatokban bekovetkezett valtozasrol tizenot napon belill koteles a
tevékenységet engedélyezé EKH-t irdsban értesiteni.

(2) Az engedélyesnek a tevékenységi engedélyben nem szerepld, Gjabb, az 1. melléklet szerinti kabitoszer
vagy pszichotrop anyag tevékenységi korbe vonasa el6tt kérni kell az engedély modositasat.

(3) A gazdalkodo szervezet 7. § (2) bekezdése szerinti lizemének, érintett lizemrészének és raktaranak, illetve
kutatasi tevékenységet végzé szervezet, intézmény laboratoriumanak, raktarhelységének tervrajzaban
bekovetkezett valtozasa, illetve Gj telephely, lizemrész tevékenységi korbe vonasa, a kabitoszer-felelés vagy
helyettese személyében bekovetkezett valtozas, valamint a rendészeti szempontbol elbirt biztonsagi,
biztonsagtechnikai berendezések barmelyikének megvaltozasa esetén a gazdalkodo szervezetnek az engedély
modositasat kérnie kell.

10. § (1) A tevékenységi engedélyt az EKH visszavonja amennyiben:

a) az engedélyes azt kéri,

b) az engedély megadasakor fenndlldo korilmények tigy valtoztak meg, hogy az engedély megadasahoz
sziikséges feltételek nem allnak fenn,

¢) az engedélyes az e rendeletben foglalt eldirasokat, illetve az engedélyben eldirt kotelezettségeket
ismételten, sulyosan megszegi,

d) az arra jogosult hatésag a kiilon jogszabaly szerint a humangydgyszer-készitmény gyartasara, illetve
nagykereskedelmére, valamint az allatgyogyaszati gyodgyszerkészitmény gyartasara, illetve kereskedelmére
vonatkozo engedélyt visszavonta.

(2) A tevékenységi engedély alapjan folytatott tevékenységet az EKH legfeljebb egy évre, vagy biintetdeljaras
esetén annak jogerds befejezéséig felfliggeszti, ha

a) az engedélyes az e rendeletben foglalt eldirasokat, illetve az engedélyben meghatarozott feltételeket
megszegi,

b) az arra jogosult hatdsadg a humangyogyszer-készitmény gyartasara, illetve nagykereskedelmére, valamint az
allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény gyartasara, illetve kereskedelmére vonatkozo engedélyt felfiiggesztette,

¢) az engedélyes gazdalkodo szervezet vezetdje vagy kabitoszer-felelose (helyettese) ellen visszaélés
kabitdoszerrel biincselekmény elkdvetése miatt biintetdeljaras indult,

d) az engedélyes 19. § (2)-(4) bekezdése szerinti adatszolgaltatast nem teljesiti.



(3) A tevékenység felfiiggesztése esetén, amennyiben az engedélyes a felfliiggesztésre okot ado koriilményt a
felfiiggesztés id6tartama alatt megsziinteti, és ezt a felfliggesztést elrendeld hatdsagnal bejelenti, az EKH
hatarozattal dont a felfiiggesztés megsziintetésérol.

(4) A (3) bekezdésben meghatarozott bejelentés hianyaban - a felfiiggesztést elrendeld hatarozatban megjeldlt
id0 elteltével - az engedélyt vissza kell vonni.

(5) A felfiiggesztést elrendeld hatarozatban az engedélyest a (3) és (4) bekezdésben foglaltakrol irasban
tajékoztatni kell.

(6) Az EKH a tevékenységi engedély felfiiggesztésérol és visszavonasarol szold hatarozat egy példanyat
megkiildi az ORFK KKR, illetve a visszavonast kezdeményez6 hatosag részére.

(7) Az engedély felfiiggesztésének vagy visszavonasanak tényét az Egészségiigyi, Szocidlis és Csaladiigyi
Minisztérium hivatalos lapjaban k6zz¢ kell tenni.

(8) Az engedély visszavonasat vagy felfiiggesztését az ORFK KKR, az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a
tovabbiakban: OGYI), az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei (fovarosi) intézete, valamint az FVM, illetve a
megyei (fovarosi) allategészségiigyi és élelmiszerellendrzo allomas is kezdeményezheti.

11. § (1) Az ipari mak termesztetésére iranyuld, a kiilon jogszabaly szerint meghatarozott eseti termesztetési
engedély iranti kérelmet évente az ipari mak feldolgozasaval foglalkozo, a 3. § (1) bekezdés szerinti érvényes
tevékenységi engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezet nyljtja be az EKH-nak, megjelolve a kérelem
benyujtasanak évét kovetd évre vonatkozoan az ipari mak termesztésre szant teriilet nagysagat, a makfajtat és a
maximalisan kinyerend6 alkaloid mennyiséget.

(2) Az EKH az ipari makkal, valamint az 6piat termékekkel és szdrmazékokkal folytatott tevékenységekre
vonatkoz6 engedély megadéasat a Nemzetkozi Kabitoszer Ellenérzé Szervvel (INCB) torténd egyeztetés utan a
nemzetkozi Opidt egyensily biztositasa érdekében - az ORFK KKR és az FVM egyideji tajékoztatasa mellett -
megtagadhatja.

A nem gyogydszati célu tevékenységi engedélyek kiadasaval kapcsolatos
szabdalyok

12. § (1) A nem gydgyaszati célu tevékenységi engedélyek kiadasara a 6-11. § rendelkezéseit a (2)-(3)
bekezdésekben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A Kkabitdszert, pszichotrép anyagot hasznald, tarold biiniild6z6, rendvédelmi szervek, fegyveres erdk,
biintetés-végrehajtasi intézetek és intézmények, valamint a kabitdszer-vizsgald laboratoriumok nem gyogyaszati
célu tevékenységi engedélyét az intézmény, szerv, intézet irasbeli kérelmére az EKH adja ki.

(3) A nem gybgyaszati célu tevékenységi engedély a szerek beszerzésére, raktarozasara, tartasara,
hasznalatara, megsemmisitésére és a veliik kapcsolatos kutatasra, oktatasra jogosit. Az engedély kiadasahoz
kabitoszerért, pszichotrop anyagért felelds személyt kell kijel6lni.

Kabitoszerek és pszichotrop anyagok selejtezésének és megsemmisitéssel
torténo artalmatlanitisanak szabdlyai

22. § (1) Az engedélyes, illetve a nyilvantartasba vett allatgyogyaszati kiskereskedelmi forgalmazd és az
allatgyogyaszati intézmény, valamint az e rendelet szerinti magan-allatorvos a tevékenysége soran hasznalt
kabitoszerek és pszichotrop anyagok selejtezését sziikség szerint, folyamatosan végzi.

(2) A sclejtezett kabitoszerekrol és pszichotrép anyagokrol a szer e rendelet mellékletei szerinti
megnevezésének, mennyiségének és a selejtté valas okanak feltiintetésével tételes jegyzOkonyvet kell késziteni.
A jegyzOkonyvet az engedélyes képviseletére jogosult személynek és a kijeldlt kabitoszer-felelésnek
(helyettesének), vagy a kabitoszerért és pszichotrop anyagért felelés személynek és a magan-allatorvosnak is ala
kell irnia. A selejtezett kabitoszert megsemmisitésig elkiilonitetten, a kabitoszerek tarolasara vonatkozo eldirasok
szerint kell tarolni.

(3) A selejtezett, e rendelet 1. szamu mellékletének K1, K2 és P2 jegyzékén szerepld gyogyszereket és
gyogyszeralapanyagokat, tovabba a P1 jegyzék szerinti anyagokat, valamint a P3 és P4 jegyzék szerinti
gyogyszeralapanyagokat lehetdség szerint égetéssel kell megsemmisiteni, azaz véglegesen artalmatlanitani. A
megsemmisitést az EKH eldzetes engedélyével, veszélyes hulladék égetésére kornyezetvédelmi hatdsagi
engedéllyel rendelkezé égetdmiiben kell végezni. A K3 készitmények gyartasa soran képzddd selejt
megsemmisitéséhez ugyancsak eseti megsemmisitési engedély sziikséges.

(4) E rendelet 1. szam® mellékletének P3 és P4 jegyzékén szerepld pszichotrop hatdanyagokat tartalmazd
gyogyszerkészitmények selejtezése és artalmatlanitisa esetén a gyodgyszerekre vonatkozd altalanos
rendelkezéseket kell alkalmazni.



(5) Amennyiben a gyogyaszati céli tevékenységi engedély kabitoszerek, illetve pszichotrop anyagok
forgalmazasara jogositja fel az engedélyest, az koteles a megrendel6ktdl éves rendszerességgel begylijteni a téle
korabban beszerzett, leselejtezett K1, K2, illetve P2 jegyzéken szereplé gyogyszer-, illetve K1, K2, P2, P3, P4
gyogyszeralapanyag készleteket és gondoskodni azok megsemmisittetésérol.

23. § (1) A 22. § (3) bekezdésében meghatarozott engedély iranti kérelemhez a selejtezési jegyzkonyvek
alapjan Osszeallitott tételes Osszesitd jegyzéket kell csatolni. A kérelemben meg kell jellni a megsemmisités
helyét, idépontjat és modjat. A megsemmisités helyérdl és idopontjardl - legalabb tizendt nappal elébb - az
ORFK KKR-t, valamint az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei (févarosi) intézetét, illetve a megyei (fovarosi)
allategészségiigyi és élelmiszerellenérzo allomast eldzetesen értesiteni kell.

(2) A selejtezett kabitdszerek és pszichotrop anyagok megsemmisitésénél jelen kell lennie a kijeldlt
kabitoszer-feleldsnek (helyettesének), illetve a kabitoszerért vagy pszichotrop anyagért felelés személynek,
valamint az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei (fovarosi) intézet, illetve a megyei (fovérosi) allategészségiigyi
és élelmiszerellenérz6 allomas képviseldjének.

(3) A megsemmisitést az ORFK KKR képvisel6je ellendrizheti és a helyszini ellendrzés soran a selejtezett
anyagokbol mintat vehet.

(4) A kabitdszerek és pszichotrdop anyagok megsemmisitésének tényét tételes jegyzOkonyvben kell rogziteni.
A jegyzOkonyv egy-egy példanyat az EKH-nak, az ORFK KKR-nek, valamint a teriiletileg illetékes megyei
intézetnek az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei (fovarosi) intézetnek, illetve a megyei (févarosi)
allategészségiigyi ¢és ¢élelmiszerellendrzé allomasnak kell megkiildeni, egy példanyat pedig a selejtezési
jegyzokonyvekkel és az Osszesitd jegyzek egy példanyaval egyiitt a gazdalkodo szervezet bizonylatként koteles
megoOrizni.

24. § (1) A nem gydgyaszati céli tevékenység esetén hasznalt kabitoszer és pszichotrop anyagok
megsemmisitését az EKH engedélyezi. A megsemmisitésre iranyuld kérelmet az EKH-hoz kell benyujtani.

(2) Az (1) bekezdésben meghatarozott szerek megsemmisitésénél jelen kell lennie az engedélyes
képviseldjének (megbizottjanak), a kijeldlt kabitoszer-feleldsnek (helyettesének) vagy felelds személynek és az
ORFK KKR képviseldjének.

(3) A biintetdeljaras soran lefoglalt, elkobzott kabitoészer és pszichotrop anyagokat az ORFK KKR
nyilvantartja, kezelését ellenérzi. A lefoglalt kabitoszereket a megsemmisitésig az ORFK KKR altal
engedélyezett helyen kell 6rizni. A kabitoszert és pszichotrop anyagot tarold szerv koteles a tarolasért és
nyilvantartasért felelés személyt megbizni. A szerek megsemmisitésénél jelen kell lennie az ORFK KKR
képviseldjének.

(4) A 30. § (1) bekezdésben meghatarozott anyagok megsemmisitésérél az ORFK KKR intézkedik.

6))

(6) A nyomozo hatdsag birtokaba keriilt, illetve a targyi eljaras soran lefoglalt, de elkobzasra nem keriilt
kabitdszer és pszichotrop anyag megsemmisitésérdl az ORFK KKR rendelkezik.

Ellendrzés és feliigyelet

26. § (1) Az e jogszabaly szerinti engedélyesnek az 1. szamu mellékletben szereplé anyagokkal folytathato
tevékenységével kapcsolatos hatdsagi ellendrzést a kovetkezd hatosag folytatja le:

a) valamennyi engedélyes, illetve nyilvantartasba vett gazdalkodd szervezet vonatkozasaban adatbekéréses és
helyszini hatosagi ellenérzést az EKH, valamint az ORFK, mint rendészeti hatosag végez,

b) az 1. szam® mellékletben szerepld anyagok export, import, tranzit szallitdsainak folyamatos és utdlagos
ellenérzését a Vam- és Pénziigyorség végzi,

¢) az egészségligyi szolgaltatoknal a 2. § (1) bekezdés d), e) és f) pontja tekintetében szakmai feliigyeletként
az 1. szamu mellékletben szerepld anyagok korében az ANTSZ teriiletileg illetékes megyei intézetének tiszti-
fogyogyszerésze vagy az altala kijelolt tiszti-gydgyszerész végez ellendrzést, mig az ORFK ugyanott rendészeti
feladatokat lat el,

d) a jegyzékben szerepld anyagokkal gyartasi engedély alapjan végzett tevékenységet az OGY]I, illetve az
EKH ellendrzi.

(2) Az ORFK KKR

a) rendészeti szempontok alapjan ellendrzi a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal folytatott valamennyi
engedélyes tevékenységet, valamint

b) rendészeti szempontok alapjan ellen6rzi a nyilvantartasba vett allatgydgyaszati kiskereskedelmi
forgalmazoknal, allatgyogyaszati intézményeknél, a magan-allatorvosoknal a kabitdszerek és pszichotrop
anyagok felhasznalasat, tarolasat, nyilvantartasat,

¢) az egészségligyi szolgaltatoknal évente ellendrzi a kabitoszerek (K1, K2 jegyzékek) és a pszichotrop
anyagok (P2 jegyzék készitményei és a P3, P4 jegyzékek alapanyagai) biztonsagos tarolasat, ¢s a személyes
adatok, illetve az iizleti titok védelmére vonatkozo jogszabalyok figyelembevételével a nyilvantartasokat.

d)-g)



(3) A (2) bekezdés a), b) és ¢) pontjaban meghatarozott ellendrzéseket az ORFK KKR vagy a teriileti renddr-
fokapitanysagok kabitoszer-rendészeti feladatokat ellatod szervének szakel6adoi végzik.

(4) Az ORFK KKR latja el a selejtezett, a lefoglalt és elkobzott kabitoszerek és pszichotrép anyagok
Orzésének, tarolasanak és megsemmisitésének hatosagi feliigyeletét.

(5) Az EKH az altala kiadott tevékenységi engedéllyel rendelkezd gazdalkodd szervezetek felett az
engedélyezett tevékenységek tekintetében szakmai ellendrzési feladatokat gyakorol, sziikség esetén az ANTSZ
teriiletileg illetékes megyei (fovarosi) intézete, illetve a megyei (fovarosi) allategészségiigyi ¢és
¢élelmiszerellenérzé allomas és az OGY1 bevonasaval.

(6) A vamhatosag jogszabadlyban meghatirozott alapvetd szakmai ellenérzési feladatai ellatdsa korében
ellendrzi nemzetkdzi export-, import- (transzfer) és tranzitszallitds esetén a szallitdsi dokumentéciora, a
kiildeménydarabok cimkézésére, barcazasara, egyéb szallitasi feltételekre vonatkozo eldirdsok betartasat.

(7) Az ANTSZ latja el az egészségiigyi szolgéltatoknal a kabitoszerekkel és pszichotrop anyagokkal folytatott
valamennyi tevékenység ellendrzését, az (1) ¢) pontban megadottak kivételével.

1. szamu melléklet a 142/2004. (1V. 29.) Korm. rendelethez

Az ellendrzott szerek alabbi jegyzékeiben

hivatalos elnevezésként a vegyiilet, anyag nemzetkozi neve (International Non-Proprietary Name, roviden
INN) szerepel: az angol valtozat vastagon szedve, a magyar valtozat zardjelben; ennek hianyaban a
Kabitoszerek (K1 és K2) és Kabitoszertartalmua kivételek (K3) jegyzékein az 1961-es Egységes Kabitoszer
Egyezménnyel 6sszhangban az Uin. Sarga listaban (45. kiadas, 2003. dec.) megadott név, illetve a Pszichotrop
anyagok (P1, P2, P3, P4) jegyzékein az 1971-es Pszichotrop Egyezménnyel 6sszhangban az un. Zo6ld listaban
(23. kiadas, 2003. aug.) megadott név szerepel. A K1 és K2 jegyzék, valamint a P jegyzékek masodik
oszlopaban a kémiai név, és/vagy dolt betlivel a leiras szerepel. A P jegyzékek elsé oszlopaban doélt betiivel van
feltiintetve az esetleges mas név vagy rovidités, illetve a kiilfoldon gyakran hasznalt mas irdsmod.

A) KABITOSZEREK JEGYZEKE

Kabitoszerek 1. jegyzéke (K1)

Methadone 6-dimethylamino-4,4-diphenyl-3-heptanone
(metadon)

2. szamu melléklet a 142/2004. (1V. 29.) Korm. rendelethez

Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Kabitészer Igazgatésag

Eves jelentés a kabitdszerek gydrtdsdrol, készletérdl, forgalmazdsdrol
20........ év

Adatszolgaltaté neve: Kitoltés datuma:
cime:
Kabitoszer felelés neve:

Kitoltési utmutatod

1. A hatéanyag mennyiségeket vizmentes bazisra szamitva kell megadni.

2. A 2/a tablazatban * és ** jelzéssel ellatott oszlopokban szerepld Osszesitett mennyiségeket a leird részben
(Megjegyzések) kell részletezni az alabbi betlijelzések szerint:

k
VA - belfoldi visszaru
T - termelési tobblet
K - elkobzott kabitoszer, amely esetleg legalis célra felhasznalhato (kizarolag visszairanyitasi eljarassal)



koK

VE - gyartas soran keletkezett veszteség
R - ratdltéshez hasznalt mennyiség
E - egyéb veszteség, pontosan meghatarozva annak jellegét

3. A 2/a tablazatban a K3 jegyzék gyodgyszerkészitményeinek hatdoanyagtartalmat kizardlag a 11. oszlopban
kell szerepeltetni.
4. Statisztikai szempontbdl nem mindsiil gyartasnak a csomagolas, atcsomagolas.
5. Makszalma (kabitoszer gyartashoz): teljes éréskor 10 cm-es szarrésszel levagott, kicsépelt maktok (réviden:
makgubo)
Megjegyzések (leiro rész):
Cégszerl alairas, cégbélyegz0, datum, a kabitdszer felelds ellenjegyzése:

2/a tablazat

Eves kébitoszer anyagmérleg

Felhasznilhaté mennyiség (g) Felha
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
, Ertékesités Gyartash
Megnevezés met
Nyité | Gyartas | Import | Belfoldi| Mas* Fogyasztas
Osszese
n

készlet (1-5) Nagy- Mis
. 11) beszerzé . Tudoma | kereske- | kabito- L
s Kiskeres . delem szer ki
- n

nyos
kedelem kutatas
Methadone

43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet

a fokozottan ellenorzott szernek mindsiilo gyogyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténo
felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol

Ertelmezd rendelkezések

1. § E rendelet alkalmazasadban

) kabitoszer és pszichotrop anyag: az R. 1. szamt mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kabitdszerek,
valamint P2, P3, P4 jegyzékében szerepld pszichotrop anyagok gyodgyszeralapanyagként, valamint az ezeket az
anyagokat tartalmaz6 gyogyszerkészitmények;

2. § (1) E rendelet hatalya kiterjed az egészségiigyi szolgaltatoknal az ellenérzott szerekkel végzett
tevékenységekre, valamint e rendelet 10. §-aban szabalyozott, a kiilfoldre tdvozo vagy kiilfo1drdl érkezo betegek
ellendrzott szerrel torténd ellatasara.

(3) A betegek a kabitoszereket €s pszichotrop anyagokat tartalmazo gyogyszereket kizarolag a neviikre sz6l6
orvosi rendelvény alapjan, sajat felhasznalas céljabol birtokolhatjéak, tarolhatjak és alkalmazhatjak.

Ellenorzott szer rendelése orvosi vényen, illetve megrendeldlapon



3. § (1) Ellendrzott szerek gyogyaszati célra torténd rendelésénél az orvos a Gyrend.-ben meghatarozott
rendelkezéseket az ¢ §-ban foglalt kiegészitésekkel alkalmazza.

(2) Az orvos a vényt két példanyban allitja ki, mindkét példanyt alairasaval és orvosi bélyegzdjének
lenyomataval latja el. A masolati példanyon feltiinteti a ,,Masolat” szot.

(3) Egyedi méltanyossag igénylése esetében az orvos a vényt 3 példanyban allitja ki.

(7) Az ellendrzott szernek mindsiilo, forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek esetében az adagolas
tekintetében a jovahagyott alkalmazasi eldiras az iranyadd. Az abban foglalt adagolasi utasitastol eltérni - igy
kiilonosen az adagolas gyakorisdga, valamint az egyszeri bevitt adag mennyisége vonatkozasaban - abban az
esetben lehet, ha az orvos a vény mindkét példanyan felkialtojellel, alairdsaval és bélyegzdjének olvashatd
lenyomatéaval kiilon megerdsiti ezen szandékat.

(8) Ha az orvos magisztralis készitmény felirasakor az ellenérzott szert a mindenkor hatalyos
Gyogyszerkonyvben, illetve az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) kozleményében
meghatarozott, illetve forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer felirasakor az alkalmazasi el6irasban
megjelolt legnagyobb egyszeri, illetdleg napi adagnal nagyobb mennyiségben rendeli, az ellenérzott szer
adagolasara vonatkozo6 adatokat a vény mindkét példanyan felkialtojellel megjeldli, alairasaval és bélyegzdjének
jol olvashat6 lenyomataval kiilon megerdsiti.

(9) Megrendel6lappal rendelhetnek ellendrzott szert az orvosi tigyeletek, mentdszolgalatok, fekvobeteg-ellato
osztalyok, szakrendel6k és szakambulanciak.

4. § (1) Ha az orvos az orvosi taska részére rendel ellenérzott szert, a vényen az ellendrzott szer nevét,
mennyiségét a 3. § (2) bekezdésben foglaltak szerint hatarozza meg és az ,,orvosi taska részére” vagy ,,az orvos
kezéhez” szavakat feltiinteti.

5. § (1) Az orvos egy vényen egyszeri alkalommal maximalisan - a 6. § (5)-(6) bekezdésben foglaltak
kivételével -15 napra elegendé mennyiségben irhat fel ellenérzott szert.

(2) Az (1) bekezdésben szereplé mennyiséget Gigy kell meghatarozni, hogy az adagolasi egységre szamitva
valamelyik forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolasi egységben 1évé adagok szamaval megegyezzen
vagy a legkisebb csomagolasi egységben 1év6 adagoknak egész szamu tobbszorose legyen.

6. § (1) Ha a betegnek eldrelathatolag 15 napnal hosszabb id6n at folyamatosan vagy ismétlédéen ellenérzott
szerre van sziiksége, ennek rendelésére - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - kizarélag a haziorvos jogosult.

(2) A szakorvos jogosult rendelni azon ellenérzott szert, amelynek rendelésére kizarolag az alkalmazasi
el6iras javallatanak megfeleld szakteriiletre vonatkozd szakvizsgaval rendelkezd orvos jogosult. A felirasra
jogosult szakorvos a (3)-(10) bekezdés szerint jar el.

Az orvosi rendelvényen rendelt ellendrzott szernek kozforgalmu
gyogyszertdrbdl torténo kiaddsa

7. § (1) Az orvosi rendelvényen rendelt ellendrzott szernek a kozforgalmu gyogyszertarbol torténd kiadasara a
Gyrend. rendelkezéseit az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.
(2) Ellendrzott szert orvosi rendelvényre a felirast kovetd 3. munkanapon til nem lehet kiadni.

A fekvobeteg-gyogyintézetre vonatkozo kiilonos szabalyok

17. § (1) A fekvdbeteg-gyogyintézetekben az intézeti kabitoszer-felelos az intézeti gydgyszertar vezetdje,
illetve az a gydgyszerész, orvos, aki az intézet vezetdjétdl erre megbizast kap.

(2) Orvosi egyetemeken, egészségiigyi centrumokban az egyetemi kabitoszer-felelés az egyetemi
gyogyszertar vezetdje, illetve az a gyogyszerész, aki az intézmény vezetdjétdl erre megbizast kap.

(3) Korhazi osztalyokon és egyetemi klinikak osztalyain a kabitoszer-felelés a gyogyszerfelelds orvos. Az
egyetemi klinikdkon az intézeti kabitoszer-felelds a klinika gyogyszerfelelds orvosa vagy gyogyszerésze.

(4) A kabitoszer-felelési megbizast irasba kell foglalni.

(5) A kabitoszer-felelds feladata kiilonodsen:

a) ellendrzott szerek iranti igények Osszegyiijtése és azok beszerzése iranti intézkedés,

b) a beszerzett ellenérzott szerek nyilvantartasa, és

¢) gondoskodas arrdl, hogy a fekvibeteg-gyogyintézetben az ellendrzott szerek kezelése, tarolasa, betegnek
torténd beadasa €s elszamolasa az érvényben 1év6 rendelkezések megtartasaval torténjen.

(6) Az intézeti, egyetemi és a klinikai kabitoszer-felelos évente legalabb egyszer a fekvdbeteg-gyogyintézet
valamennyi fekvObetegosztalyan az ellenérzott szerek kezelését, taroldsat, felhasznaldsat és nyilvantartasat
ellen6rzi. Az ellenérzés megtorténtét az ellendrzott szer nyilvantartasi lapokon az idépont feltiintetésével és a
kabitdoszerfelelds alairasaval igazolni kell.



(7) A fekvdbeteg-gyogyintézetek, orvosi egyetemek és egészségiigyi centrumok, az ellendrzott szerekkel
végzett egészségiigyi tevékenységet az e rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével kialakitott belsd
szabalyzat szerint végzik.

18. § (1) A fekvObeteg-gyogyintézet az ellendrzott szereket az e tevékenységre jogositd engedéllyel
rendelkez6 gydgyszer-nagykeresked6tdl vagy gyartotol EKH megrendelével szerzi be. A beszerzésre a 11. § (1)-
(5) bekezdésében foglalt rendelkezések iranyadoak.

(2) Fekvobeteg-gyogyintézetek fekvobetegosztalyain, egyetemi klinikai osztalyokon a kabitoszer-felelds
orvos vagy gyogyszerész gondoskodik az osztalyon tarolt ellenérzott szerek nyilvantartdsardl ugy, hogy a
beszerzett ¢s felhasznalt mennyiség kdvethetd legyen az egyes betegekre vonatkozoan.

(3) A kabitoszer-felelés orvos vagy gyogyszerész az ellendrzott szert a megrendeldlappal rendeli meg az
intézeti gyogyszertarbol. Megrendeléskor a 3. § (4)-(8) bekezdésében foglalt rendelkezések szerint kell eljarni,
az adagolasra vonatkozo utasitas helyett az ,,orvos kezéhez” szavakat kell feltiintetni.

(4) Az atvett ellendrzott szerekrdl és azok felhasznalasarol a fekvébeteg-ellatod osztalyokon, szakrendeldkben,
szakambulanciakon a 6. szamu melléklet szerinti nyilvantartast kell vezetni.

19. § (1) Fekvobeteg-gyogyintézetbdl elbocsatott beteget az elbocsatas napjara a rendelt ellenérzott szerrel el
kell 1atni. A fekvObetegosztaly készletébdl torténd kiadast a nyilvantartd kartonon dokumentalni kell.

(2) Ha az elbocsatott beteg kezeléséhez az ellendrzott szer folyamatosan sziikséges, szamara az orvos a
gyogyszert az 5. § szerint rendeli. Ez a rendelés a 6. § (3) bekezdés szerinti elsé alkalomnak mindsiil és a beteg
zarojelentésén a rendelés tényét fel kell tiintetni.

(3) A fekvibeteg-gyogyintézet orvosa a (2) bekezdésben foglaltakrol a beteg haziorvosat értesiti.



	282. § (1) Aki kábítószert termeszt, előállít, megszerez, tart, az országba behoz, onnan kivisz, vagy az ország területén átvisz, bűntettet követ el, és öt évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(2) A büntetés
	a) két évtől nyolc évig terjedő szabadságvesztés, ha a bűncselekményt üzletszerűen vagy bűnszövetségben, illetőleg kábítószerfüggő személy felhasználásával,
	b) öt évtől tíz évig terjedő szabadságvesztés, ha a bűncselekményt jelentős mennyiségű kábítószerre
	(3) Aki
	a) az (1) bekezdésben meghatározott bűncselekmény elkövetésére irányuló előkészületet követ el,
	b) kábítószer előállításához szükséges anyagot, berendezést vagy felszerelést készít, átad, forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik, az országba behoz, onnan kivisz, az ország területén átvisz, ha súlyosabb bűncselekmény nem valósul meg,
	(4) Az (1)-(3) bekezdés szerint büntetendő, aki az ott meghatározott bűncselekmény elkövetéséhez anyagi eszközöket szolgáltat.
	(5) Ha a bűncselekményt csekély mennyiségű kábítószerre követik el, a büntetés
	a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,
	b) a (2) bekezdés a) pontja esetén bűntett miatt három évig
	282/A. § (1) Aki kábítószert kínál, átad, forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik, bűntettet követ el, és két évtől nyolc évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(2) A büntetés öt évtől tíz évig terjedő szabadságvesztés, ha a bűncselekményt
	a) bűnszövetségben, illetőleg kábítószerfüggő személy felhasználásával,
	b) hivatalos vagy közfeladatot ellátó személyként, e minőséget felhasználva,
	c) a Magyar Honvédség, a rendvédelmi szervek vagy a büntetés-végrehajtási szervezet létesítményében
	(3) A büntetés öt évtől tizenöt évig terjedő, vagy életfogytig tartó szabadságvesztés, ha a bűncselekményt jelentős mennyiségű kábítószerre követik el.
	(4) Aki
	a) az (1) vagy (2) bekezdésben meghatározott bűncselekményre irányuló előkészületet követ el, bűntett miatt három évig,
	b) a (3) bekezdésben meghatározott bűncselekményre irányuló előkészületet követ el, bűntett miatt öt évig
	(5) Az (1)-(4) bekezdés szerint büntetendő, aki az ott meghatározott bűncselekmény elkövetéséhez anyagi eszközöket szolgáltat.
	(6) Ha a bűncselekményt csekély mennyiségű kábítószerre követik el, a büntetés
	a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,
	b) a (2) bekezdés esetén bűntett miatt öt évig
	282/B. § (1) Az a tizennyolcadik életévét betöltött személy, aki tizennyolcadik életévét be nem töltött személy felhasználásával kábítószert termeszt, előállít, megszerez, tart, az országba behoz, onnan kivisz, az ország területén átvisz, bűntettet követ el, és két évtől nyolc évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(2) A büntetés öt évtől tíz évig terjedő szabadságvesztés,
	a) ha a tizennyolcadik életévét betöltött személy tizennyolcadik életévét be nem töltött személynek kábítószert kínál vagy átad, illetve ilyen személy felhasználásával kábítószert forgalomba hoz vagy azzal kereskedik,
	b) ha az elkövető oktatási, köznevelési, gyermekjóléti és gyermekvédelmi, közművelődési feladatok ellátására rendelt épület területén, illetőleg annak közvetlen környezetében kábítószert kínál, átad, forgalomba hoz vagy azzal kereskedik,
	c) az (1) bekezdésben meghatározott bűncselekményt bűnszövetségben követik el.
	(3) A büntetés öt évtől tizenöt évig terjedő vagy életfogytig tartó szabadságvesztés, ha
	a) a bűncselekményt jelentős mennyiségű kábítószerre,
	b) a (2) bekezdés a) vagy b) pontjában meghatározott bűncselekményt bűnszövetségben, illetve hivatalos vagy közfeladatot ellátó személyként, e minőséget felhasználva
	(4) Aki az (1) vagy a (2) bekezdésben meghatározott bűncselekmény elkövetésére irányuló előkészületet követ el, bűntett miatt három évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(5) Az a tizennyolcadik életévét betöltött személy, aki tizennyolcadik életévét be nem töltött személynek kábítószernek nem minősülő kábító hatású anyag, illetőleg szer kóros élvezetéhez segítséget nyújt, vagy ilyen személyt erre rábírni törekszik, bűntett miatt három évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(6) Az (1)-(5) bekezdés szerint büntetendő, aki az ott meghatározott bűncselekmény elkövetéséhez anyagi eszközöket szolgáltat.
	(7) Ha a bűncselekményt csekély mennyiségű kábítószerre követik el, a büntetés
	a) az (1) bekezdés esetén vétség miatt két évig,
	b) a (2) bekezdés, illetve a (3) bekezdés b) pontja esetén bűntett miatt öt évig
	282/C. § (1) Az a kábítószerfüggő személy, aki kábítószert termeszt, előállít, megszerez, tart, az országba behoz, onnan kivisz, az ország területén átvisz, vétséget követ el, és két évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(2) Az a kábítószerfüggő személy, aki kábítószert kínál, átad, forgalomba hoz vagy azzal kereskedik, bűntettet követ el, és három évig terjedő szabadságvesztéssel büntetendő.
	(3) A büntetés bűntett miatt az (1) bekezdés esetén három évig, a (2) bekezdés esetén öt évig terjedő szabadságvesztés, ha a bűncselekményt üzletszerűen vagy bűnszövetségben követik el.
	(4) A büntetés bűntett miatt az (1) bekezdés esetén öt évig, a (2) bekezdés esetén két évtől nyolc évig terjedő szabadságvesztés, ha a bűncselekményt jelentős mennyiségű kábítószerre követik el.
	(5) Ha a bűncselekményt a kábítószerfüggő személy csekély mennyiségre követi el, a büntetés vétség miatt
	a) az (1) vagy a (2) bekezdés esetén egy évig terjedő szabadságvesztés, közérdekű munka vagy pénzbüntetés,
	b) a (3) bekezdés esetén két évig terjedő szabadságvesztés, közérdekű munka vagy pénzbüntetés.
	283. § (1) Nem büntethető kábítószerrel visszaélés miatt,
	a) aki csekély mennyiségű kábítószert saját használatra termeszt, előállít, megszerez vagy tart [282. § (5) bek. a) pont],
	b)-d)
	e) az a kábítószerfüggő személy, aki
	1. jelentős mennyiséget el nem érő mennyiségű kábítószert saját használatára termeszt, előállít, megszerez, tart, az országba behoz, onnan kivisz, az ország területén átvisz [282/C. § (1) bek. és (5) bek. a) pont],
	2.
	f) az a kábítószerfüggő személy, aki az e) 1. alpontban meghatározott bűncselekménnyel összefüggésben - kétévi szabadságvesztésnél nem súlyosabban büntetendő - más bűncselekményt követ el,
	1993. évi III. törvény
	a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról

	A szociális ellátás feltételeinek biztosítása, a nemzetközi egyezményekben, így különösen az ENSZ Gazdasági, Szociális és Kulturális Jogok Egyezségokmányában, továbbá az Alkotmányban meghatározott szociális jogok érvényre juttatása érdekében, a társadalmi szolidaritás alapján, valamint a jövő nemzedékért és a szociális segítségre szorulókért érzett felelősségtől vezérelve az Országgyűlés a következő törvényt alkotja:
	Közösségi ellátások – 2007. január 1-től hatályos szöveg!

	65/A. § (1) Közösségi ellátások a pszichiátriai, illetve a szenvedélybetegek részére nyújtott (2) bekezdésben meghatározott közösségi alapellátás, valamint a szenvedélybetegek részére nyújtott (3) bekezdés szerinti alacsonyküszöbű ellátás.
	(2) A pszichiátriai, illetve a szenvedélybetegek részére a közösségi alapellátás keretében biztosítani kell
	a) a lakókörnyezetben történő segítségnyújtást az önálló életvitel fenntartásában,
	b) a meglevő képességek megtartását, illetve fejlesztését,
	c) a háziorvossal és a kezelőorvossal való kapcsolattartás révén a szolgáltatást igénybe vevő állapotának folyamatos figyelemmel kísérését,
	d) a pszichoszociális rehabilitációt, a szociális és mentális gondozást,
	e) az orvosi vagy egyéb terápiás kezelésen, szolgáltatásban, szűrővizsgálaton való részvétel ösztönzését és figyelemmel kísérését,
	f) megkereső programok szervezését az ellátásra szoruló személyek elérése érdekében.
	(3) A szenvedélybetegek részére nyújtott alacsonyküszöbű ellátás keretében a (2) bekezdés e)-f) pontjában meghatározottakon túl biztosítani kell
	a) a szenvedélybetegség okozta egészségügyi és szociális károk mérsékléséhez szükséges egyes ártalomcsökkentő szolgáltatásokat,
	b) a kríziskezelést az életet veszélyeztető, a testi, szociális, kapcsolati és életvezetési rendszerben kialakult kezelhetetlen helyzetek esetére.
	(4) A szenvedélybetegek részére nyújtott alacsonyküszöbű ellátás esetén a természetes személyazonosító adatokat nem kell megadni, a jegyző a 18. § szerinti nyilvántartásba kizárólag a szociális ellátás megállapítására, megváltoztatására és megszüntetésére vonatkozó döntést jegyzi be.
	2005. évi CLXX. törvény indokolása
	a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról szóló 1993. évi III. törvény módosításáról

	A közösségi ellátás területén bővül a szolgáltatási formák köre. A közösségi ellátások eddigi feladatai alapellátásként fogalmazódnak meg, s mellette speciális szolgáltatásként megjelenik az alacsonyküszöbű szolgáltatás, melynek célja a szenvedélybetegséggel küzdők, vagy azokban érintettek speciális ellátása. Az alacsonyküszöbű kifejezés arra utal, hogy a szolgáltatást végzők az ellátásba kerüléshez nem támasztanak magas követelményeket az igénybevevőkkel szemben, a szolgáltatás igénybevételének nincsen előfeltétele. A közösségi ellátáson belül, a speciális szolgáltatás célcsoportjai lehetnek: a deviáns életvitelű fiatalok, a nehezen elérhető csoportok, a magas kockázati csoportok és az illegális drogokat kipróbálók. A törvényi szabályozás ezen új, közösségi ellátáson belüli, speciális szolgáltatási forma rendszerbe illesztését célozza. A jelenlegi helyzetfelmérés alapján körülbelül 40 szervezet végez alacsonyküszöbű szolgáltatást, a legalább 30 000 lakossal rendelkező települési önkormányzatoknak a közösségi ellátás speciális szolgáltatását 2007. december 31-éig kell biztosítaniuk.
	16/2006. (III. 27.) EüM rendelet
	az orvostechnikai eszközökről
	A rendelet hatálya


	1. § (1) E rendelet hatálya - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyar Köztársaság területén gyártott, forgalmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai eszközökre és tartozékaira terjed ki.
	a) orvostechnikai eszköz: minden olyan, akár önállóan, akár más termékkel együttesen használt készülék, berendezés, anyag vagy más termék - ideértve a megfelelő működéshez szükséges szoftvert, valamint a rendelésre készült eszközt, továbbá a klinikai vizsgálatra szánt eszközt is -, amely a gyártó meghatározása szerint emberen történő alkalmazásra szolgál
	b) tartozék: az a) pont alá nem tartozó olyan termék, amely önmagában nem orvostechnikai eszköz, de a gyártó kifejezett szándéka szerint az orvostechnikai eszközzel történő együttes használatra szolgál azért, hogy annak eredeti rendeltetésszerű működését elősegítse [az a) és b) pont a továbbiakban együtt: eszköz];
	e) gyártó: az a természetes vagy jogi személy, valamint jogi személyiséggel nem rendelkező gazdasági társaság,
	Alapvető rendelkezések

	3. § (1) Eszköz - a 2. § (1) bekezdésének c) és d) pontjai szerinti, illetve a 20. § (5) bekezdésében meghatározott eszköz kivételével - akkor hozható forgalomba, ha a (2) bekezdés előírásainak megfelelően CE jelöléssel van ellátva.
	Megfelelőségi jelölés

	13. § (1) A 11. számú melléklet szerint meghatározott CE megfelelőségi jelölést a gyártónak láthatóan, olvashatóan és letörölhetetlenül kell feltüntetnie az eszközön, továbbá annak kereskedelmi csomagolásán és a használati útmutatóban.
	(2) Steril állapotban forgalomba hozott eszközök esetében a CE jelölést a steril csomagoláson és a kereskedelmi csomagoláson kell elhelyezni.
	A forgalomba hozatalt követő váratlan események, balesetek bejelentése

	14. § (1) A gyártó, a forgalmazó, a meghatalmazott képviselő, illetve az egészségügyi szolgáltatást nyújtó szerv vagy személy haladéktalanul, de legkésőbb az észleléstől számított 3 napon belül a 12. számú melléklet szerint köteles bejelenteni a Hivatal részére az eszközzel összefüggésben bekövetkezett eseményekkel kapcsolatos adatot, ha az eszköz bármilyen hibás működése, jellemzőinek, illetve teljesítőképességének romlása, valamint a feliratozás vagy a használati útmutató bármely hiányossága vagy elégtelensége a beteg, illetve az eszköz kezelőjének halálához vagy egészségi állapotának súlyos romlásához vezetett vagy vezethetett volna.
	(2) A gyártó, a forgalmazó, illetve meghatalmazott képviselő az (1) bekezdés szerint jelenti a Hivatalnak, ha az ott megjelölt ok, illetve bármilyen műszaki vagy gyógyászati ok miatt a gyártó, illetve a meghatalmazott képviselő az eszközt teljeskörűen visszahívta.
	(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésről a Hivatal - amennyiben nem a gyártó, a forgalmazó, illetve a meghatalmazott képviselő tette meg a bejelentést - a gyártót vagy a meghatalmazott képviselőt haladéktalanul, legkésőbb a tudomásra jutástól számított 8 napon belül tájékoztatja.
	15. § (1) Ha a Hivatal megállapítja, hogy egy CE jelöléssel ellátott, helyesen felszerelt és karbantartott, rendeltetésszerűen használt eszköz veszélyeztetheti a beteg, a kezelő vagy más személy egészségét, illetve biztonságát, határozattal rendelkezik az eszköz
	a) használatának, illetve forgalmazásának a felfüggesztéséről,
	b) forgalomból történő kivonásáról, illetve a használatának megtiltásáról,
	Ellenőrzés

	18. § (1) Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatnak az egészségügyi szolgáltató működési engedélye kiadására illetékes intézete (a továbbiakban: intézet) a működési engedélyezési eljárás, valamint az egészségügyi szolgáltató rendszeres ellenőrzése során a rendelkezésre álló dokumentumok, jegyzőkönyvek megvizsgálásával ellenőrzi, hogy a felhasználó eleget tesz-e az egyes eszközök rendeltetésszerű és biztonságos teljesítőképességére vonatkozó követelményeknek.
	(2) Amennyiben az intézet megállapítja, hogy a felhasználó az e rendeletben foglalt kötelezettségének így különösen a 17. §-ban foglalt kötelezettségének nem tett eleget, a felhasználót határidő megjelölése mellett felhívja az adott eszköz dokumentációjának megfelelő pótlására, teljesítőképességének helyreállítására. Ha a felhasználó a felhívásban foglalt kötelezettségének nem tesz eleget, az intézet határozattal rendelkezik az adott eszköz használatának felfüggesztéséről, illetve - szükség esetén - kezdeményezi a Hivatalnál az adott eszköz használatból történő kivonását.
	(3) Ha az ellenőrzés során alapos gyanú merül fel, hogy az adott eszköz nem elégíti ki a 4. § szerinti követelményeket, illetve nem, vagy nem megfelelően folytatták le a 6. § szerinti - az adott eszközre vonatkozó - megfelelőségértékelési eljárást, az intézet az adott eszköz használatának felfüggesztése elrendelésével egyidejűleg értesíti a Hivatalt és az Országos Egészségbiztosítási Pénztárat.
	(4) Az intézet (2)-(3) bekezdései szerinti határozatai ellen - külön jogszabály szerint - jogorvoslatnak van helye.
	2005. évi XCV. törvény
	az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról

	1. § E törvény alkalmazásában:
	1. gyógyszer: bármely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelőzésére vagy kezelésére állítanak elő vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakológiai, immunológiai vagy metabolikus hatások kiváltása révén az ember valamely élettani funkciójának helyreállítása, javítása vagy módosítása, illetve az orvosi diagnózis felállítása érdekében alkalmazható;
	4. kábítószerként minősített gyógyszer: a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végezhető tevékenységekről szóló jogszabály alapján kábítószernek minősített hatóanyagot tartalmazó gyógyszer;
	21. Gyógyszerkönyv: a gyógyszerkészítés, a gyógyszerminőség, a gyógyszerellenőrzés és a gyógyszerminősítés általános szabályait, valamint az egyes gyógyszerek minőségét és összetételét tartalmazó külön jogszabály szerinti szerv által kiadott, illetve módosított, a gyógyszergyártókra, forgalmazókra, orvosokra és gyógyszerészekre kötelező hivatalos kiadvány;
	A törvény hatálya

	2. § (1) E törvény hatálya az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer gyártására, előállítására, forgalomba hozatalára, forgalmazására, ismertetésére és alkalmazására, valamint a vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatára és alkalmazására terjed ki.
	A gyógyszer forgalomba hozatalának engedélyezése

	5. § (1) A forgalomba hozatali engedély az arra illetékes hatóság által kiadott, a gyógyszer embergyógyászati célra történő alkalmazhatóságát engedélyező hatósági határozat. Ha e törvény másként nem rendelkezik, gyógyszer - a magisztrális gyógyszer kivételével - csak akkor hozható forgalomba, ha forgalomba hozatalát az OGYI vagy a 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet alapján az Európai Unió Bizottsága engedélyezte.
	(2) Az OGYI a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki, ha annak
	a) minősége, mennyiségi összetétele - ideértve a gyártás körülményeit is - ismert és meghatározott, továbbá
	b) terápiás hatásossága - az egyszerűsített eljárással törzskönyvezhető homeopátiás gyógyszerek kivételével - klinikailag is bizonyított, valamint
	c) előny/kockázat aránya kedvező.
	(3) A forgalomba hozatali engedély kiadása iránti eljárás során az OGYI az EGT-megállapodásban részes államon kívül végzett vizsgálatok eredményét abban az esetben fogadja el, ha
	a) azt jogszabály, nemzetközi egyezmény előírja, vagy
	b) meggyőződött arról, hogy az EGT-megállapodásban részes államon kívüli államban végzett vizsgálatok végrehajtása és annak ellenőrzési gyakorlata megfelel a Magyar Köztársaságban előírt követelményeknek.
	(4) Az OGYI elutasítja a forgalomba hozatali engedély iránti kérelmet, ha a közvetlen vagy külső csomagoláson feltüntetett e törvény szerinti közérthető tájékoztatás (a továbbiakban: címke) vagy a betegtájékoztató nem felel meg az e törvény és a külön jogszabály címkére és betegtájékoztatóra vonatkozó rendelkezéseinek, illetve az alkalmazási előírásban felsorolt adatoknak.
	(5) A forgalomba hozatali eljárás befejeztével a (2)-(4) bekezdésekben foglaltaknak megfelelő gyógyszer forgalomba hozatali engedélyét az OGYI adja ki. A forgalomba hozatali engedély - a gyógyszer azonosító adatain kívül - tartalmazza a gyógyszer
	a) forgalomba hozatali engedélyének számát, a forgalomba hozatali engedélyének jogosultját és a gyártójának székhelyét,
	b) alkalmazási előírását,
	c) címkeszövegét,
	d) betegtájékoztatóját,
	e) osztályozását,
	f) lejárati idejét és tárolásának körülményeit.
	(6) A forgalomba hozatali eljárás ügyintézési határideje a kérelem benyújtásától számított legfeljebb kettőszáztíz nap. Forgalomba hozatali engedély csak EGT-megállapodásban részes államban letelepedett kérelmezőnek adható. A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelős a gyógyszer forgalomba hozataláért. A képviselő kijelölése nem mentesíti a forgalomba hozatali engedély jogosultját a termékért viselt egyéb jogi felelősség alól.
	(7) Az (1)-(6) bekezdés szerint kiadott forgalomba hozatali engedély öt évig érvényes. Az engedély - az érvényességi idejének lejártát megelőzően legalább hat hónappal benyújtott kérelemre, az előny/kockázat arány újraértékelése alapján - megújítható. A megújítást követően a gyógyszer forgalomba hozatali engedélye korlátlan ideig érvényes, kivéve, ha az OGYI úgy dönt, hogy a külön jogszabály szerinti mellékhatás bejelentési kötelezettség alapján beérkezett adatok alapján legfeljebb csak öt évre újítja meg.
	(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az eljárásért és a forgalomba hozatali engedély kiadásáért a külön jogszabályban meghatározottak szerinti igazgatásszolgáltatási díjat, a forgalomba hozatali engedély fenntartásáért évente a külön jogszabály szerinti fenntartási díjat köteles fizetni. A fenntartási díjat - megfizetésének elmulasztása esetén - adók módjára kell behajtani.
	(9) Ha a gyógyszer gyártója, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja személyében változás következik be, a forgalomba hozatali engedély jogosultja köteles a változást - a változást megtörténtét követő harminc napon belül - az OGYI-hoz bejelenteni.
	6. § (1) Az OGYI, különös méltánylást érdemlő betegellátási érdekből - a forgalomba hozatali engedély jogosultjának erre irányuló kérelme hiányában is - engedélyezheti a más EGT-megállapodásban részes államban már forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszer forgalomba hozatalát.
	(2) Amennyiben az OGYI az (1) bekezdésre tekintettel engedélyezi egy gyógyszer forgalomba hozatalát, az engedély megadása előtt:
	a) értesíti a forgalomba hozatali engedély jogosultját azon EGT-megállapodásban részes államban, amelyben az érintett gyógyszert engedélyezték, az érintett termékre vonatkozó forgalomba hozatali engedély e törvény alapján történő megadására vonatkozó szándékáról, és
	b) felkéri az érintett állam illetékes hatóságát, hogy juttassa el számára a gyógyszerre vonatkozó külön jogszabályban meghatározottak szerinti értékelő jelentés és a gyógyszerre vonatkozó hatályos forgalomba hozatali engedély másolatát.
	Intézeti gyógyszerellátás

	14. § (1) Az intézeti gyógyszerellátás az intézeti gyógyszertárban végzett azon gyógyszerellátási és gyógyszer-előállítási szaktevékenységek összessége, amelynek során az intézeti gyógyszertár a fekvőbeteg-intézményben ápolt, kezelt betegek gyógyszerellátását biztosítja.
	(2) A fekvőbeteg-ellátó intézmény a gyógyszerellátással kapcsolatos feladatait intézeti gyógyszertár működtetésével, illetve a gyógyszereknek a gyógyító osztályokon, járóbeteg-szakrendeléseken (ambulanciákon) történő tárolásával a beteg részére való kiadásával látja el.
	(3) A beteg intézeti tartózkodása alatt a kezelése során csak az intézet gyógyszertára által bevételezett és onnan az osztályokra, részlegekre kiadott gyógyszerek - ideértve a kórházi, klinikai vizsgálatok céljából érkezett készítményeket - alkalmazhatók, a külön jogszabályban foglalt esetek kivételével.
	Kábítószerként és pszichotróp anyagként minősített gyógyszerekre vonatkozó külön rendelkezések

	15. § (1) A kábítószernek, illetve pszichotróp anyagnak minősülő gyógyszer gyártásához, forgalomba hozatalához, forgalmazásához és e gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységhez, a Magyar Köztársaság területére történő behozatalához, kiviteléhez, az ország területén történő átviteléhez, valamint tudományos célra történő beszerzéséhez és felhasználásához a külön jogszabályban meghatározott hatóság engedélye is szükséges. A külön jogszabály szerinti hatóság határozatai ellen fellebbezésnek helye nincs, határozatának felülvizsgálata keresettel kérhető a bíróságtól. A kereset alapján indult bírósági eljárás során a polgári perrendtartásról szóló 1952. évi III. törvény XX. fejezetében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.
	(2) A kábítószerként, illetve pszichotróp anyagként minősített gyógyszer gyártására, raktározására vonatkozó, illetve az e termékekkel történő nagykereskedelem szakmai szabályait, továbbá az e tevékenység végzésére jogosultak nyilvántartási és adatszolgáltatási kötelezettségét, valamint e termékek orvosi rendelésének, gyógyszertári forgalmazásának - ideértve a gyógyszertári tárolás, nyilvántartás, valamint a gyógyszertárból történő kiadást is - szabályait, továbbá gyógyintézeti felhasználásának és nyilvántartásának rendjét külön jogszabály állapítja meg.
	A gyógyszerek és a gyógyszerellátás hatósági ellenőrzése

	17. § (1) A gyógyszer, illetve a gyógyszer gyártási tételére vonatkozó - feltételezett - minőségi hibát a forgalomba hozatali engedély jogosultja, valamint a gyógyszerek nagykereskedelmében és a lakossági gyógyszerellátásban részt vevő gyógyszerész, valamint a gyógyszert alkalmazó orvos a tudomásra jutást követően haladéktalanul köteles az OGYI-nak bejelenteni.
	(2) A feltételezett minőségi hiba bejelentője a bejelentéssel egyidejűleg köteles a minőség-ellenőrző vizsgálathoz szükséges - a külön jogszabályban meghatározott mennyiségű - gyógyszert is megküldeni.
	(3) Az OGYI az (1) bekezdésben említett bejelentést megvizsgálja, és megteszi a (4) bekezdés szerinti szükséges intézkedéseket, továbbá a vizsgálat eredményéről és a megtett intézkedésekről tájékoztatja a bejelentőt és a forgalomba hozatali engedély jogosultját.
	(4) Amennyiben az OGYI megállapítja, hogy a gyógyszer, illetve a gyógyszer gyártási tétele nem felel meg a forgalomba hozatali engedélyben rögzített követelményeknek, a gyógyszert, illetve a gyógyszer gyártási tételét a forgalomból kivonja, és erről az egészségügyi szolgáltatókat hirdetmény útján haladéktalanul értesíti. A hirdetményt az Egészségügyi Minisztérium hivatalos lapjában is közzé kell tenni. A forgalomból való kivonás rendjét külön jogszabály állapítja meg.
	(5) A gyógyszer forgalomból való kivonásának költségei - ideértve az (1)-(3) bekezdés eseteit is - a forgalomba hozatali engedély jogosultját terhelik.
	Gyógyszerek alkalmazásával kapcsolatos általános szabályok

	25. § (1) Gyógyszert rendelni csak a forgalomba hozatali engedélyében jóváhagyott alkalmazási előírásban szereplő - Vényminták Gyűjteményében szereplő készítmény esetén az ott közölt - javallatban jogosult minden orvos és fogorvos (a továbbiakban együtt: orvos), aki az orvosi diplomához kötött tevékenység folytatására jogosult, és a külön jogszabályban meghatározott gyógyszerrendelésre jogosító bélyegzővel rendelkezik.
	(4) Felhatalmazást kap a Kormány, hogy
	a) a kábítószerként, illetve pszichotróp anyagként minősített gyógyszer gyártására, az e termékekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozó részletes szabályokat, az engedélyezés feltételeit és a hatósági jogkör gyakorlóit,
	b) nemzetközi egyezmények értelmében kábítószernek vagy pszichotróp anyagnak minősülő gyógyszerek tudományos célra történő felhasználásának, illetve beszerzésének körét,
	c) a gyógyszerellátás hatósági ellenőrzése során az e törvényben foglalt kötelezettségek megszegése esetén a hatóságok által kiszabható bírság mértékét, illetve összegét
	Záró rendelkezések

	32. § (1) E törvény 2005. október 30. napján lép hatályba.
	(4) Felhatalmazást kap a Kormány, hogy
	a) a kábítószerként, illetve pszichotróp anyagként minősített gyógyszer gyártására, az e termékekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenységre vonatkozó részletes szabályokat, az engedélyezés feltételeit és a hatósági jogkör gyakorlóit,
	b) nemzetközi egyezmények értelmében kábítószernek vagy pszichotróp anyagnak minősülő gyógyszerek tudományos célra történő felhasználásának, illetve beszerzésének körét,
	c) a gyógyszerellátás hatósági ellenőrzése során az e törvényben foglalt kötelezettségek megszegése esetén a hatóságok által kiszabható bírság mértékét, illetve összegét
	 (5) Felhatalmazást kap az egészségügyi miniszter, hogy
	j) a kábítószernek, illetve pszichotróp anyagnak minősülő gyógyszerek orvosi rendelésének, gyógyszertári forgalmazásának - ideértve a gyógyszertári tárolás, nyilvántartás, valamint a gyógyszertárból történő kiadást is - szabályait, továbbá gyógyintézeti felhasználásának és nyilvántartásának rendjét,
	1. § E rendelet alkalmazásában
	13. gyógyászati célú tevékenység: a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végzett, a gyógyszerkutatást, -fejlesztést, a gyógyszerek törzskönyvezését, valamint a gyógyszeres kezelés megvalósulását célzó, az adott tevékenység végzésére engedéllyel rendelkező szerv vagy személy által végzett tevékenység;
	22. kábítószer-felelős (helyettes): a tevékenységi engedélyt kérelmező szervezet vezetője által javasolt, az Országos Rendőr-főkapitányság központi kábítószer-rendészeti feladatait ellátó szerv (a továbbiakban: ORFK KKR) hozzájárulásával az engedélyben kijelölt személy, aki a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal folytatott tevékenységgel kapcsolatos feladatokat ellátja, illetve felügyeli az engedélyesnél;
	27. nem gyógyászati célú tevékenység: a 13. pontban meghatározottól eltérő minden, a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végzett tevékenység;
	2. § (1) E rendelet hatálya kiterjed
	a) kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végezhető, a 3. § (1) bekezdésben meghatározott tevékenységekre,
	b) kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végezhető tevékenységekhez kapcsolódó hatósági eljárásokra,
	c) visszaélés szempontjából veszélyes új szerek jegyzékbe vételi eljárására,
	d) kábítószernek és pszichotróp anyagnak az egészségügyi szolgáltató, valamint az állatgyógyászati intézmény és állatgyógyászati kiskereskedelmi forgalmazó által történő megrendelésére,
	e) az e rendelet szerinti engedélyesnél, az egészségügyi szolgáltatóknál, továbbá az állatgyógyászati intézményeknél és állatgyógyászati kiskereskedelmi forgalmazóknál és magán-állatorvosoknál - a 26. § (1) bekezdés a)-c) pontjai szerint - végzett kábítószer-rendészeti hatósági ellenőrzésre, valamint
	f) egészségügyi szolgáltatók, illetve állatgyógyászati intézmények által kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal végzett klinikai vizsgálatok és orvostudományi kutatások engedélyezésére.
	(2) A rendelet hatálya az (1) bekezdés d) és f) pontja kivételével az egészségügyi szolgáltatókra nem terjed ki.
	A gyógyászati célú tevékenységi engedély kiadásával kapcsolatos szabályok

	6. § (1) Az engedélyes kizárólag a gyógyászati célú tevékenységi engedélyben megjelölt tevékenységek folytatására jogosult.
	(2) E rendelet 1. mellékletének P1 jegyzékébe foglalt pszichotróp anyagok gyógyászati célra nem hozhatók forgalomba, felhasználásuk csak kutatási célra engedélyezhető.
	7. § (1) A tevékenységi engedély iránti kérelmet az EKH-hoz egy eredeti és egy másolati példányban kell benyújtani. Az engedély iránti kérelemnek tartalmaznia kell:
	a) ha a kérelmező gazdálkodó szervezet: megnevezését, székhelyét, telephelyét, fióktelepét, adószámát,
	b) ha a kérelmező kutatási vagy oktatási, illetve kutatási és oktatási tevékenységet végző szervezet, intézmény: annak megnevezését, székhelyét, telephelyét,
	c) a folytatni kívánt tevékenységgel érintett kábítószerek vagy pszichotróp anyagok e rendelet 1. melléklete szerinti megnevezését,
	d) a kérelmezett tevékenység(ek) megnevezését, folytatásának helyét (telephely, fióktelephely címét).
	(2) A tevékenységi engedély iránti kérelemhez csatolni kell:
	a) a gazdálkodó szervezet jegyzésére vagy képviseletre jogosult tagjának és a kábítószer felelős, valamint helyettese közjegyző által hitelesített aláírási címpéldányát,
	b) ha a kérelmező gazdasági társaság, annak harminc napnál nem régebbi eredeti cégkivonatát vagy a hitelesített Nyilvános Cégadatok Kivonatát, továbbá a cégbíróságon iktatott változásbejegyzési kérelmek másolatát,
	c) ha a kérelmező nem gazdasági társaságként működő gazdálkodó szervezet, jogerős bírósági bejegyzésének megtörténtét igazoló közhiteles okmányokat, vagy a költségvetési szervezetek törzskönyvi nyilvántartásba vételéről szóló igazolást, vagy az illetékmentességet igazoló nyilatkozatot,
	d) a kérelmező gazdálkodó szervezet vezetőjének, illetve vezető testülete tagjainak három hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítványát, valamint nem magyar állampolgár esetén a három hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítványának hiteles fordítását,
	e) a kijelölni kívánt kábítószer-felelős és helyettese nevét, három hónapnál nem régebbi erkölcsi bizonyítványát, valamint a végzettségét igazoló oklevél hitelesített másolatát,
	f) a humán gyógyszerkészítmény gyártására, illetve nagykereskedelmére, valamint az állatgyógyászati gyógyszerkészítmény gyártására, kereskedelmére vonatkozó engedély hiteles másolatát, illetve a tevékenység körébe tartozó, jogszabályban meghatározott más hatósági engedélyt vagy igazolást,
	g) a gazdálkodó szervezet üzemének, illetve érintett üzemrészének és raktárának, illetve kutatási tevékenységet végző szervezet, intézmény laboratóriumának, raktárhelységének tervrajzát, amelyen fel kell tüntetni az alkalmazott (telepített) mechanikai vagy elektronikus, illetve mechanikai és elektronikus biztonságtechnikai berendezéseket és eszközöket, valamint azok helyét, továbbá mellékelni kell az őrzési és nyilvántartási rend leírását és biztonsági rendszer esetén a működőképességet igazoló szakvéleményt,
	h) feldolgozás esetén a kiinduló anyag, az előállított termék megnevezését és tervezett mennyiségét az ellenőrzött hatóanyagra számítva.
	(3) A kábítószer-felelős és helyettese az engedély megadásával kijelölésre kerül. A kijelölt kábítószer-felelős (helyettes) felel a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal folytatott tevékenység e rendelet szerinti szabályszerűségéért, az anyagok eltérítésének megakadályozása érdekében megteendő intézkedésekért, a 19. §-ban meghatározott nyilvántartások naprakész és pontos vezetéséért, valamint az adatszolgáltatásért és a kezelési szabályok betartásáért, továbbá ha a nyilvántartott anyaggal kapcsolatban bármilyen rendellenességet tapasztal az illetékes hatóságok haladéktalan (távközlési eszközön történő) értesítéséért.
	(4) Kábítószer-felelősnek (helyettesnek) csak orvosi, állatorvosi, gyógyszerészi, vegyészmérnöki, vegyészi vagy biológusi oklevéllel rendelkező, büntetlen előéletű személy jelölhető ki.
	8. § (1) Az EKH a kérelemben megjelölt telephelyen helyszíni szemlét tarthat, amelynek során ellenőrzi a kérelmezett tevékenység folytatásához előírt feltételek meglétét. Az EKH döntéséhez kikérheti az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat (a továbbiakban: ÁNTSZ) területileg illetékes megyei (fővárosi) intézete és a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomás véleményét.
	(2) Az EKH a kérelem benyújtását követően a kérelem egy másolati példányát megküldi az ORFK KKR részére. Az ORFK KKR szükség esetén helyszíni szemlét tart, melynek során megvizsgálja a 7. § (2) g) pontjában foglaltak meglétét és megfelelőségét, továbbá ellenőrzi a kijelölni kívánt kábítószer-felelős és helyettese büntetlenségét és végzettségét. Az engedély kiadásának feltétele, hogy az ORFK KKR hozzájárulását adja a tevékenységi engedély kiadásához.
	(3) A tevékenységi engedély tartalmazza a 7. § (1) bekezdésben foglalt adatokat, valamint a kijelölt kábítószer-felelős (helyettes) adatait (név, végzettségét igazoló diploma száma, kelte). Az engedély megadásának tényét az Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium hivatalos lapjában közzé kell tenni.
	(4) A tevékenységi engedély három évig vagy a 10. § (1) bekezdés szerinti visszavonásig érvényes. Az engedélyesnek az engedély érvényességi idejének lejárta előtt legalább három hónappal jelezni kell, ha az engedélyét meg kívánja újítani.
	(5) A tevékenységi engedély kiadását meg kell tagadni, ha
	a) a helyszíni szemle megállapítása szerint a tevékenység folytatásának feltételei hiányoznak,
	b) a kérelmező a valóságnak nem megfelelő adatot közölt,
	c) a kérelmező az e kormányrendelet szerint előírt feltételeknek nem felel meg.
	(6) Az EKH és az ORFK KKR a tudomására jutott adatokat úgy köteles kezelni, hogy az nem sértheti a kérelmező, illetve az engedélyes üzleti érdekeit és a szellemi alkotásokon fennálló jogait.
	9. § (1) Az engedélyes a nyilvántartott adatokban bekövetkezett változásról tizenöt napon belül köteles a tevékenységet engedélyező EKH-t írásban értesíteni.
	(2) Az engedélyesnek a tevékenységi engedélyben nem szereplő, újabb, az 1. melléklet szerinti kábítószer vagy pszichotróp anyag tevékenységi körbe vonása előtt kérni kell az engedély módosítását.
	(3) A gazdálkodó szervezet 7. § (2) bekezdése szerinti üzemének, érintett üzemrészének és raktárának, illetve kutatási tevékenységet végző szervezet, intézmény laboratóriumának, raktárhelységének tervrajzában bekövetkezett változása, illetve új telephely, üzemrész tevékenységi körbe vonása, a kábítószer-felelős vagy helyettese személyében bekövetkezett változás, valamint a rendészeti szempontból előírt biztonsági, biztonságtechnikai berendezések bármelyikének megváltozása esetén a gazdálkodó szervezetnek az engedély módosítását kérnie kell.
	10. § (1) A tevékenységi engedélyt az EKH visszavonja amennyiben:
	a) az engedélyes azt kéri,
	b) az engedély megadásakor fennálló körülmények úgy változtak meg, hogy az engedély megadásához szükséges feltételek nem állnak fenn,
	c) az engedélyes az e rendeletben foglalt előírásokat, illetve az engedélyben előírt kötelezettségeket ismételten, súlyosan megszegi,
	d) az arra jogosult hatóság a külön jogszabály szerint a humángyógyszer-készítmény gyártására, illetve nagykereskedelmére, valamint az állatgyógyászati gyógyszerkészítmény gyártására, illetve kereskedelmére vonatkozó engedélyt visszavonta.
	(2) A tevékenységi engedély alapján folytatott tevékenységet az EKH legfeljebb egy évre, vagy büntetőeljárás esetén annak jogerős befejezéséig felfüggeszti, ha
	a) az engedélyes az e rendeletben foglalt előírásokat, illetve az engedélyben meghatározott feltételeket megszegi,
	b) az arra jogosult hatóság a humángyógyszer-készítmény gyártására, illetve nagykereskedelmére, valamint az állatgyógyászati gyógyszerkészítmény gyártására, illetve kereskedelmére vonatkozó engedélyt felfüggesztette,
	c) az engedélyes gazdálkodó szervezet vezetője vagy kábítószer-felelőse (helyettese) ellen visszaélés kábítószerrel bűncselekmény elkövetése miatt büntetőeljárás indult,
	d) az engedélyes 19. § (2)-(4) bekezdése szerinti adatszolgáltatást nem teljesíti.
	(3) A tevékenység felfüggesztése esetén, amennyiben az engedélyes a felfüggesztésre okot adó körülményt a felfüggesztés időtartama alatt megszünteti, és ezt a felfüggesztést elrendelő hatóságnál bejelenti, az EKH határozattal dönt a felfüggesztés megszüntetéséről.
	(4) A (3) bekezdésben meghatározott bejelentés hiányában - a felfüggesztést elrendelő határozatban megjelölt idő elteltével - az engedélyt vissza kell vonni.
	(5) A felfüggesztést elrendelő határozatban az engedélyest a (3) és (4) bekezdésben foglaltakról írásban tájékoztatni kell.
	(6) Az EKH a tevékenységi engedély felfüggesztéséről és visszavonásáról szóló határozat egy példányát megküldi az ORFK KKR, illetve a visszavonást kezdeményező hatóság részére.
	(7) Az engedély felfüggesztésének vagy visszavonásának tényét az Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium hivatalos lapjában közzé kell tenni.
	(8) Az engedély visszavonását vagy felfüggesztését az ORFK KKR, az Országos Gyógyszerészeti Intézet (a továbbiakban: OGYI), az ÁNTSZ területileg illetékes megyei (fővárosi) intézete, valamint az FVM, illetve a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomás is kezdeményezheti.
	11. § (1) Az ipari mák termesztetésére irányuló, a külön jogszabály szerint meghatározott eseti termesztetési engedély iránti kérelmet évente az ipari mák feldolgozásával foglalkozó, a 3. § (1) bekezdés szerinti érvényes tevékenységi engedéllyel rendelkező gazdálkodó szervezet nyújtja be az EKH-nak, megjelölve a kérelem benyújtásának évét követő évre vonatkozóan az ipari mák termesztésre szánt terület nagyságát, a mákfajtát és a maximálisan kinyerendő alkaloid mennyiséget.
	(2) Az EKH az ipari mákkal, valamint az ópiát termékekkel és származékokkal folytatott tevékenységekre vonatkozó engedély megadását a Nemzetközi Kábítószer Ellenőrző Szervvel (INCB) történő egyeztetés után a nemzetközi ópiát egyensúly biztosítása érdekében - az ORFK KKR és az FVM egyidejű tájékoztatása mellett - megtagadhatja.
	A nem gyógyászati célú tevékenységi engedélyek kiadásával kapcsolatos szabályok

	12. § (1) A nem gyógyászati célú tevékenységi engedélyek kiadására a 6-11. § rendelkezéseit a (2)-(3) bekezdésekben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.
	(2) A kábítószert, pszichotróp anyagot használó, tároló bűnüldöző, rendvédelmi szervek, fegyveres erők, büntetés-végrehajtási intézetek és intézmények, valamint a kábítószer-vizsgáló laboratóriumok nem gyógyászati célú tevékenységi engedélyét az intézmény, szerv, intézet írásbeli kérelmére az EKH adja ki.
	(3) A nem gyógyászati célú tevékenységi engedély a szerek beszerzésére, raktározására, tartására, használatára, megsemmisítésére és a velük kapcsolatos kutatásra, oktatásra jogosít. Az engedély kiadásához kábítószerért, pszichotróp anyagért felelős személyt kell kijelölni.
	Kábítószerek és pszichotróp anyagok selejtezésének és megsemmisítéssel történő ártalmatlanításának szabályai

	22. § (1) Az engedélyes, illetve a nyilvántartásba vett állatgyógyászati kiskereskedelmi forgalmazó és az állatgyógyászati intézmény, valamint az e rendelet szerinti magán-állatorvos a tevékenysége során használt kábítószerek és pszichotróp anyagok selejtezését szükség szerint, folyamatosan végzi.
	(2) A selejtezett kábítószerekről és pszichotróp anyagokról a szer e rendelet mellékletei szerinti megnevezésének, mennyiségének és a selejtté válás okának feltüntetésével tételes jegyzőkönyvet kell készíteni. A jegyzőkönyvet az engedélyes képviseletére jogosult személynek és a kijelölt kábítószer-felelősnek (helyettesének), vagy a kábítószerért és pszichotróp anyagért felelős személynek és a magán-állatorvosnak is alá kell írnia. A selejtezett kábítószert megsemmisítésig elkülönítetten, a kábítószerek tárolására vonatkozó előírások szerint kell tárolni.
	(3) A selejtezett, e rendelet 1. számú mellékletének K1, K2 és P2 jegyzékén szereplő gyógyszereket és gyógyszeralapanyagokat, továbbá a P1 jegyzék szerinti anyagokat, valamint a P3 és P4 jegyzék szerinti gyógyszeralapanyagokat lehetőség szerint égetéssel kell megsemmisíteni, azaz véglegesen ártalmatlanítani. A megsemmisítést az EKH előzetes engedélyével, veszélyes hulladék égetésére környezetvédelmi hatósági engedéllyel rendelkező égetőműben kell végezni. A K3 készítmények gyártása során képződő selejt megsemmisítéséhez ugyancsak eseti megsemmisítési engedély szükséges.
	(4) E rendelet 1. számú mellékletének P3 és P4 jegyzékén szereplő pszichotróp hatóanyagokat tartalmazó gyógyszerkészítmények selejtezése és ártalmatlanítása esetén a gyógyszerekre vonatkozó általános rendelkezéseket kell alkalmazni.
	(5) Amennyiben a gyógyászati célú tevékenységi engedély kábítószerek, illetve pszichotróp anyagok forgalmazására jogosítja fel az engedélyest, az köteles a megrendelőktől éves rendszerességgel begyűjteni a tőle korábban beszerzett, leselejtezett K1, K2, illetve P2 jegyzéken szereplő gyógyszer-, illetve K1, K2, P2, P3, P4 gyógyszeralapanyag készleteket és gondoskodni azok megsemmisíttetéséről.
	23. § (1) A 22. § (3) bekezdésében meghatározott engedély iránti kérelemhez a selejtezési jegyzőkönyvek alapján összeállított tételes összesítő jegyzéket kell csatolni. A kérelemben meg kell jelölni a megsemmisítés helyét, időpontját és módját. A megsemmisítés helyéről és időpontjáról - legalább tizenöt nappal előbb - az ORFK KKR-t, valamint az ÁNTSZ területileg illetékes megyei (fővárosi) intézetét, illetve a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomást előzetesen értesíteni kell.
	(2) A selejtezett kábítószerek és pszichotróp anyagok megsemmisítésénél jelen kell lennie a kijelölt kábítószer-felelősnek (helyettesének), illetve a kábítószerért vagy pszichotróp anyagért felelős személynek, valamint az ÁNTSZ területileg illetékes megyei (fővárosi) intézet, illetve a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomás képviselőjének.
	(3) A megsemmisítést az ORFK KKR képviselője ellenőrizheti és a helyszíni ellenőrzés során a selejtezett anyagokból mintát vehet.
	(4) A kábítószerek és pszichotróp anyagok megsemmisítésének tényét tételes jegyzőkönyvben kell rögzíteni. A jegyzőkönyv egy-egy példányát az EKH-nak, az ORFK KKR-nek, valamint a területileg illetékes megyei intézetnek az ÁNTSZ területileg illetékes megyei (fővárosi) intézetnek, illetve a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomásnak kell megküldeni, egy példányát pedig a selejtezési jegyzőkönyvekkel és az összesítő jegyzék egy példányával együtt a gazdálkodó szervezet bizonylatként köteles megőrizni.
	24. § (1) A nem gyógyászati célú tevékenység esetén használt kábítószer és pszichotróp anyagok megsemmisítését az EKH engedélyezi. A megsemmisítésre irányuló kérelmet az EKH-hoz kell benyújtani.
	(2) Az (1) bekezdésben meghatározott szerek megsemmisítésénél jelen kell lennie az engedélyes képviselőjének (megbízottjának), a kijelölt kábítószer-felelősnek (helyettesének) vagy felelős személynek és az ORFK KKR képviselőjének.
	(3) A büntetőeljárás során lefoglalt, elkobzott kábítószer és pszichotróp anyagokat az ORFK KKR nyilvántartja, kezelését ellenőrzi. A lefoglalt kábítószereket a megsemmisítésig az ORFK KKR által engedélyezett helyen kell őrizni. A kábítószert és pszichotróp anyagot tároló szerv köteles a tárolásért és nyilvántartásért felelős személyt megbízni. A szerek megsemmisítésénél jelen kell lennie az ORFK KKR képviselőjének.
	(4) A 30. § (1) bekezdésben meghatározott anyagok megsemmisítéséről az ORFK KKR intézkedik.
	(5)
	(6) A nyomozó hatóság birtokába került, illetve a tárgyi eljárás során lefoglalt, de elkobzásra nem került kábítószer és pszichotróp anyag megsemmisítéséről az ORFK KKR rendelkezik.
	Ellenőrzés és felügyelet

	26. § (1) Az e jogszabály szerinti engedélyesnek az 1. számú mellékletben szereplő anyagokkal folytatható tevékenységével kapcsolatos hatósági ellenőrzést a következő hatóság folytatja le:
	a) valamennyi engedélyes, illetve nyilvántartásba vett gazdálkodó szervezet vonatkozásában adatbekéréses és helyszíni hatósági ellenőrzést az EKH, valamint az ORFK, mint rendészeti hatóság végez,
	b) az 1. számú mellékletben szereplő anyagok export, import, tranzit szállításainak folyamatos és utólagos ellenőrzését a Vám- és Pénzügyőrség végzi,
	c) az egészségügyi szolgáltatóknál a 2. § (1) bekezdés d), e) és f) pontja tekintetében szakmai felügyeletként az 1. számú mellékletben szereplő anyagok körében az ÁNTSZ területileg illetékes megyei intézetének tiszti-főgyógyszerésze vagy az általa kijelölt tiszti-gyógyszerész végez ellenőrzést, míg az ORFK ugyanott rendészeti feladatokat lát el,
	d) a jegyzékben szereplő anyagokkal gyártási engedély alapján végzett tevékenységet az OGYI, illetve az EKH ellenőrzi.
	(2) Az ORFK KKR
	a) rendészeti szempontok alapján ellenőrzi a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal folytatott valamennyi engedélyes tevékenységet, valamint
	b) rendészeti szempontok alapján ellenőrzi a nyilvántartásba vett állatgyógyászati kiskereskedelmi forgalmazóknál, állatgyógyászati intézményeknél, a magán-állatorvosoknál a kábítószerek és pszichotróp anyagok felhasználását, tárolását, nyilvántartását,
	c) az egészségügyi szolgáltatóknál évente ellenőrzi a kábítószerek (K1, K2 jegyzékek) és a pszichotróp anyagok (P2 jegyzék készítményei és a P3, P4 jegyzékek alapanyagai) biztonságos tárolását, és a személyes adatok, illetve az üzleti titok védelmére vonatkozó jogszabályok figyelembevételével a nyilvántartásokat.
	d)-g)
	(3) A (2) bekezdés a), b) és c) pontjában meghatározott ellenőrzéseket az ORFK KKR vagy a területi rendőr-főkapitányságok kábítószer-rendészeti feladatokat ellátó szervének szakelőadói végzik.
	(4) Az ORFK KKR látja el a selejtezett, a lefoglalt és elkobzott kábítószerek és pszichotróp anyagok őrzésének, tárolásának és megsemmisítésének hatósági felügyeletét.
	(5) Az EKH az általa kiadott tevékenységi engedéllyel rendelkező gazdálkodó szervezetek felett az engedélyezett tevékenységek tekintetében szakmai ellenőrzési feladatokat gyakorol, szükség esetén az ÁNTSZ területileg illetékes megyei (fővárosi) intézete, illetve a megyei (fővárosi) állategészségügyi és élelmiszerellenőrző állomás és az OGYI bevonásával.
	(6) A vámhatóság jogszabályban meghatározott alapvető szakmai ellenőrzési feladatai ellátása körében ellenőrzi nemzetközi export-, import- (transzfer) és tranzitszállítás esetén a szállítási dokumentációra, a küldeménydarabok címkézésére, bárcázására, egyéb szállítási feltételekre vonatkozó előírások betartását.
	(7) Az ÁNTSZ látja el az egészségügyi szolgáltatóknál a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal folytatott valamennyi tevékenység ellenőrzését, az (1) c) pontban megadottak kivételével.
	Az ellenőrzött szerek alábbi jegyzékeiben
	hivatalos elnevezésként a vegyület, anyag nemzetközi neve (International Non-Proprietary Name, röviden INN) szerepel: az angol változat vastagon szedve, a magyar változat zárójelben; ennek hiányában a Kábítószerek (K1 és K2) és Kábítószertartalmú kivételek (K3) jegyzékein az 1961-es Egységes Kábítószer Egyezménnyel összhangban az ún. Sárga listában (45. kiadás, 2003. dec.) megadott név, illetve a Pszichotróp anyagok (P1, P2, P3, P4) jegyzékein az 1971-es Pszichotróp Egyezménnyel összhangban az ún. Zöld listában (23. kiadás, 2003. aug.) megadott név szerepel. A K1 és K2 jegyzék, valamint a P jegyzékek második oszlopában a kémiai név, és/vagy dőlt betűvel a leírás szerepel. A P jegyzékek első oszlopában dőlt betűvel van feltüntetve az esetleges más név vagy rövidítés, illetve a külföldön gyakran használt más írásmód.
	A) KÁBÍTÓSZEREK JEGYZÉKE
	Éves jelentés a kábítószerek gyártásáról, készletéről, forgalmazásáról  20........ év

	Kitöltési útmutató
	1. A hatóanyag mennyiségeket vízmentes bázisra számítva kell megadni.
	2. A 2/a táblázatban * és ** jelzéssel ellátott oszlopokban szereplő összesített mennyiségeket a leíró részben (Megjegyzések) kell részletezni az alábbi betűjelzések szerint:
	3. A 2/a táblázatban a K3 jegyzék gyógyszerkészítményeinek hatóanyagtartalmát kizárólag a 11. oszlopban kell szerepeltetni.
	4. Statisztikai szempontból nem minősül gyártásnak a csomagolás, átcsomagolás.
	5. Mákszalma (kábítószer gyártáshoz): teljes éréskor 10 cm-es szárrésszel levágott, kicsépelt máktok (röviden: mákgubó)

	Megjegyzések (leíró rész):
	43/2005. (X. 15.) EüM rendelet
	a fokozottan ellenőrzött szernek minősülő gyógyszerek orvosi rendelésének, gyógyszertári forgalmazásának, egészségügyi szolgáltatóknál történő felhasználásának, nyilvántartásának és tárolásának rendjéről
	Értelmező rendelkezések


	1. § E rendelet alkalmazásában
	f) kábítószer és pszichotróp anyag: az R. 1. számú mellékletének K1, K2 jegyzékében felsorolt kábítószerek, valamint P2, P3, P4 jegyzékében szereplő pszichotróp anyagok gyógyszeralapanyagként, valamint az ezeket az anyagokat tartalmazó gyógyszerkészítmények;
	2. § (1) E rendelet hatálya kiterjed az egészségügyi szolgáltatóknál az ellenőrzött szerekkel végzett tevékenységekre, valamint e rendelet 10. §-ában szabályozott, a külföldre távozó vagy külföldről érkező betegek ellenőrzött szerrel történő ellátására.
	(3) A betegek a kábítószereket és pszichotróp anyagokat tartalmazó gyógyszereket kizárólag a nevükre szóló orvosi rendelvény alapján, saját felhasználás céljából birtokolhatják, tárolhatják és alkalmazhatják.
	Ellenőrzött szer rendelése orvosi vényen, illetve megrendelőlapon

	3. § (1) Ellenőrzött szerek gyógyászati célra történő rendelésénél az orvos a Gyrend.-ben meghatározott rendelkezéseket az e §-ban foglalt kiegészítésekkel alkalmazza.
	(2) Az orvos a vényt két példányban állítja ki, mindkét példányt aláírásával és orvosi bélyegzőjének lenyomatával látja el. A másolati példányon feltünteti a „Másolat” szót.
	(3) Egyedi méltányosság igénylése esetében az orvos a vényt 3 példányban állítja ki.
	(7) Az ellenőrzött szernek minősülő, forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszerek esetében az adagolás tekintetében a jóváhagyott alkalmazási előírás az irányadó. Az abban foglalt adagolási utasítástól eltérni - így különösen az adagolás gyakorisága, valamint az egyszeri bevitt adag mennyisége vonatkozásában - abban az esetben lehet, ha az orvos a vény mindkét példányán felkiáltójellel, aláírásával és bélyegzőjének olvasható lenyomatával külön megerősíti ezen szándékát.
	(8) Ha az orvos magisztrális készítmény felírásakor az ellenőrzött szert a mindenkor hatályos Gyógyszerkönyvben, illetve az Országos Gyógyszerészeti Intézet (a továbbiakban: OGYI) közleményében meghatározott, illetve forgalomba hozatalra engedélyezett gyógyszer felírásakor az alkalmazási előírásban megjelölt legnagyobb egyszeri, illetőleg napi adagnál nagyobb mennyiségben rendeli, az ellenőrzött szer adagolására vonatkozó adatokat a vény mindkét példányán felkiáltójellel megjelöli, aláírásával és bélyegzőjének jól olvasható lenyomatával külön megerősíti.
	(9) Megrendelőlappal rendelhetnek ellenőrzött szert az orvosi ügyeletek, mentőszolgálatok, fekvőbeteg-ellátó osztályok, szakrendelők és szakambulanciák.
	4. § (1) Ha az orvos az orvosi táska részére rendel ellenőrzött szert, a vényen az ellenőrzött szer nevét, mennyiségét a 3. § (2) bekezdésben foglaltak szerint határozza meg és az „orvosi táska részére” vagy „az orvos kezéhez” szavakat feltünteti.
	5. § (1) Az orvos egy vényen egyszeri alkalommal maximálisan - a 6. § (5)-(6) bekezdésben foglaltak kivételével -15 napra elegendő mennyiségben írhat fel ellenőrzött szert.
	(2) Az (1) bekezdésben szereplő mennyiséget úgy kell meghatározni, hogy az adagolási egységre számítva valamelyik forgalomba hozatalra engedélyezett csomagolási egységben lévő adagok számával megegyezzen vagy a legkisebb csomagolási egységben lévő adagoknak egész számú többszöröse legyen.
	6. § (1) Ha a betegnek előreláthatólag 15 napnál hosszabb időn át folyamatosan vagy ismétlődően ellenőrzött szerre van szüksége, ennek rendelésére - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - kizárólag a háziorvos jogosult.
	(2) A szakorvos jogosult rendelni azon ellenőrzött szert, amelynek rendelésére kizárólag az alkalmazási előírás javallatának megfelelő szakterületre vonatkozó szakvizsgával rendelkező orvos jogosult. A felírásra jogosult szakorvos a (3)-(10) bekezdés szerint jár el.
	Az orvosi rendelvényen rendelt ellenőrzött szernek közforgalmú gyógyszertárból történő kiadása

	7. § (1) Az orvosi rendelvényen rendelt ellenőrzött szernek a közforgalmú gyógyszertárból történő kiadására a Gyrend. rendelkezéseit az e §-ban foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.
	(2) Ellenőrzött szert orvosi rendelvényre a felírást követő 3. munkanapon túl nem lehet kiadni.
	A fekvőbeteg-gyógyintézetre vonatkozó különös szabályok

	17. § (1) A fekvőbeteg-gyógyintézetekben az intézeti kábítószer-felelős az intézeti gyógyszertár vezetője, illetve az a gyógyszerész, orvos, aki az intézet vezetőjétől erre megbízást kap.
	(2) Orvosi egyetemeken, egészségügyi centrumokban az egyetemi kábítószer-felelős az egyetemi gyógyszertár vezetője, illetve az a gyógyszerész, aki az intézmény vezetőjétől erre megbízást kap.
	(3) Kórházi osztályokon és egyetemi klinikák osztályain a kábítószer-felelős a gyógyszerfelelős orvos. Az egyetemi klinikákon az intézeti kábítószer-felelős a klinika gyógyszerfelelős orvosa vagy gyógyszerésze.
	(4) A kábítószer-felelősi megbízást írásba kell foglalni.
	(5) A kábítószer-felelős feladata különösen:
	a) ellenőrzött szerek iránti igények összegyűjtése és azok beszerzése iránti intézkedés,
	b) a beszerzett ellenőrzött szerek nyilvántartása, és
	c) gondoskodás arról, hogy a fekvőbeteg-gyógyintézetben az ellenőrzött szerek kezelése, tárolása, betegnek történő beadása és elszámolása az érvényben lévő rendelkezések megtartásával történjen.
	(6) Az intézeti, egyetemi és a klinikai kábítószer-felelős évente legalább egyszer a fekvőbeteg-gyógyintézet valamennyi fekvőbetegosztályán az ellenőrzött szerek kezelését, tárolását, felhasználását és nyilvántartását ellenőrzi. Az ellenőrzés megtörténtét az ellenőrzött szer nyilvántartási lapokon az időpont feltüntetésével és a kábítószerfelelős aláírásával igazolni kell.
	(7) A fekvőbeteg-gyógyintézetek, orvosi egyetemek és egészségügyi centrumok, az ellenőrzött szerekkel végzett egészségügyi tevékenységet az e rendelet rendelkezéseinek figyelembevételével kialakított belső szabályzat szerint végzik.
	18. § (1) A fekvőbeteg-gyógyintézet az ellenőrzött szereket az e tevékenységre jogosító engedéllyel rendelkező gyógyszer-nagykereskedőtől vagy gyártótól EKH megrendelővel szerzi be. A beszerzésre a 11. § (1)-(5) bekezdésében foglalt rendelkezések irányadóak.
	(2) Fekvőbeteg-gyógyintézetek fekvőbetegosztályain, egyetemi klinikai osztályokon a kábítószer-felelős orvos vagy gyógyszerész gondoskodik az osztályon tárolt ellenőrzött szerek nyilvántartásáról úgy, hogy a beszerzett és felhasznált mennyiség követhető legyen az egyes betegekre vonatkozóan.
	(3) A kábítószer-felelős orvos vagy gyógyszerész az ellenőrzött szert a megrendelőlappal rendeli meg az intézeti gyógyszertárból. Megrendeléskor a 3. § (4)-(8) bekezdésében foglalt rendelkezések szerint kell eljárni, az adagolásra vonatkozó utasítás helyett az „orvos kezéhez” szavakat kell feltüntetni.
	(4) Az átvett ellenőrzött szerekről és azok felhasználásáról a fekvőbeteg-ellátó osztályokon, szakrendelőkben, szakambulanciákon a 6. számú melléklet szerinti nyilvántartást kell vezetni.
	19. § (1) Fekvőbeteg-gyógyintézetből elbocsátott beteget az elbocsátás napjára a rendelt ellenőrzött szerrel el kell látni. A fekvőbetegosztály készletéből történő kiadást a nyilvántartó kartonon dokumentálni kell.
	(2) Ha az elbocsátott beteg kezeléséhez az ellenőrzött szer folyamatosan szükséges, számára az orvos a gyógyszert az 5. § szerint rendeli. Ez a rendelés a 6. § (3) bekezdés szerinti első alkalomnak minősül és a beteg zárójelentésén a rendelés tényét fel kell tüntetni.
	(3) A fekvőbeteg-gyógyintézet orvosa a (2) bekezdésben foglaltakról a beteg háziorvosát értesíti.

