BELGA KIRALYSAG

GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI
TERMEKEK SZOVETSEGI
UGYNOKSEGE

Kiralyi rendelet az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekrél sz6lé6 1964. marcius 25-i
torvény 12-nonies cikkének egy
készletellen6rz6 eszkdz 1étrehozasa céljabol
tortén6 végrehajtasarol

FULOP, a belgék kirélya,

Az érintettek figyelmébe.

Tekintettel az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekr6l sz6l6 1964. marcius 25-i
torvényre, kiilonosen a legutébb a 2022. majus
5-i torvénnyel maédositott 6. cikk 1-sexies §-ra és
a 2023. julius 11-i torvénnyel beillesztett 12-
nonies cikkre,

tekintettel az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekr6l szo6ld, 2006. december 14-i
kiralyi rendeletre,

tekintettel a Pénziigyi Felligyelet [datum]-i
véleményére,

tekintettel a Miniszterek Tanacsanak éééé.hh.nn-
an/-én tartott tanacskozasara,

tekintettel a miiszaki szabédlyokkal és az
informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol
sz6l6, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének megfeleléen az Eurdpai
Bizottsdg részére éééé.hh.nn-an/-én kiildott
értesitésre,

tekintettel az Allamtanacsnak az Allamtanacsrol
sz016, 1973. januar 12-én egységes szerkezetbe
foglalt torvények 84. cikke 1. §-a (1)
bekezdésének 2. pontja alapjan [datum]-an/-én
adott xxxx/X. sz. véleményére,

az egészségligyi miniszter javaslatara és a
minisztereknek a Tanacsban el6adott
allasfoglaldsa alapjan,




A KOVETKEZOKROIL,  HATAROZTUNK ES
A KOVETKEZOKET RENDELJUK EL:

I. FEJEZET — Hatély

1. cikk Ez a rendelet
1° a vénykoteles emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekre;
2° a megtérithetd, emberi felhasznélasra
szant gyogyszerekre;
3° az 1. és 2. pontban emlitett
gyogyszerekkel azonos ATC-kéddal
rendelkez6, vény nélkiil kaphatd
gyogyszerekre vonatkozik;
amelyeket az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekr6l szo6lé, 1964. marcius 25-i
torvény 6. cikkének 1. §-aval ©sszhangban
engedélyeztek, vagy 12-ter cikkének 1. §-aval
Osszhangban parhuzamosan importaltak, és
amelyeket Belgiumban hoznak forgalomba.

Az (1) bekezdéstdl eltérve ez a rendelet azokra a
gyogyszerekre is alkalmazand6, amelyeket a
tovabbiakban a forgalomba hozataluk
besziintetésének idépontjatdl szamitva két évig
nem forgalmaznak Belgiumban.

2. cikk A 3. cikkben emlitett tajékoztatasi
kotelezettség az alabbiakra vonatkozik:

1° az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai, vagy adott
esetben a forgalombahozatali engedély
jogosultja nevében a forgalmazasért
felel6s gyartok vagy nagykereskedelmi
forgalmazdk;

2° az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekrol sz616, 1964. marcius 25-
i torvény 12-ter cikke 1. §-anak (3)
bekezdésében emlitett
nagykereskedelmi forgalmazdk, akik az
1. cikkben emlitett gydgyszereket
Belgiumban hozzak forgalomba,
fliggetleniil attél, hogy belgiumi
székhellyel rendelkeznek-e vagy sem;

3° nagykereskeddk-forgalmazok;

4° korhazi gyégyszertarak;

5° kozforgalmu gybégyszertarak.

II. FEJEZET — A gyégyszerkészletekre
vonatkoz6 adatok kozlése.

3. cikk A 2. cikkben emlitett személyek a
tajékoztatot megel6z6 napra vonatkozodan




minden nap kozlik az AFMPS-szel a kdvetkez6
informaciokat:

1° az a pontos datum, amelyre a készletadatok
vonatkoznak;

2° a napvégi készlet attekintése, CTI-ext kod
szerint osztalyozva;

3° az el6z6 nap eladott mennyiség.

4. cikk A 2. cikk 1-3. pontjaban emlitett
személyek e kirdlyi rendelet hatalybalépésekor
kozlik az AFMPS-szel az e rendelet
hatalybalépését megel6z6 utolsé tizenkét honap
alapjan kiszamitott atlagos havi értékesitési
volument, amelynek soran nem keriilt sor a
forgalomba hozatal ideiglenes besziintetésére.

5. cikk A 2. cikk 1. és 2. pontjaban emlitett
személyek az AFMPS rendelkezésére bocsatjak
az alabbi informacidkat, amennyiben azok
ismertek. E cikk alkalmazasaban a ,,szallitas”
kifejezés alatt a Belgiumban forgalomba hozott
4j készleteket kell érteni:

1° a kovetkezo szallitas datuma;

2° akovetkezo szallitds mennyisége;

3° az 1. pontban emlitett szallitast kovetd
szallitas id6pontja;

4° a 3. pontban emlitett szallitas
mennyisége.

6. cikk Kivételes esetben a miniszter vagy
megbizottja mentesitheti a 2. cikkben emlitett
személyt a 3-5. cikkben meghatarozott
kotelezettségek aldl, ha rajta kiviil &llé
kortilmények miatt a kért adatok kozzététele
észszerli mddon nem biztosithato.

A mentesség legfeljebb hat hénapra adhat6 meg.

7. cikk A 3-5. cikkben emlitett adatokat az
AFMPS Aaltal rendelkezésre bocsatott
alkalmazason keresztiil kell benyujtani.

8. cikk Az AFMPS a 3-5. cikkben emlitett
adatokat tiz évig megorzi. Az 1964. marcius 25-i
torvény 14. cikkének és az igazsagiigyi
rendészeti tisztvisel6k hataskorének sérelme
nélkiil az AFMPS ezeket az adatokat a
kovetkezd célokra hasznélja fel.

1° a gyogyszerhianyok felmérése, el6rejelzése,
megel6zése, ellensilyozasa és orvoslasa;

2° a belgiumi betegek igényeinek felmérése és
kiértékelése;

3° stratégia kidolgozasa a gyogyszerek
hozzaférhetetlenségére és folyamatos kinalatara
a belgiumi betegek sziikségleteinek kielégitése




érdekében;

III. FEJEZET Zaré rendelkezések

9. cikk Az emberi felhaszndalasra szant
gyogyszerekrol sz616, 2006. december 14-i
kiralyi rendelet 100/1. cikke hatalyat veszti.

10. cikk Ez a rendelet 2026. jdlius 1-jén lép
hatalyba.

11.cikk E rendelet végrehajtasaért az
egészségligyi miniszter felel.

Kelt:

a Kiraly nevében:

az egészségligyi miniszter,

Frank VANDENBROUCKE




