A kannabisz-alapu késztermékek gyogyszertarak altali
el6allitasardl sz6l6 végrehajtasi rendelet!

A 2021. december 14-i 2392. sz. térvénnyel és a 2025. majus 6-i 439. sz. térvénnyel modositott, a
gyogyaszati kannabisz kisérleti programjarél és a gyogyaszati kannabisz termesztésének,
eléallitdsanak stb. rendszerérél sz616, 2017. december 26-i 1668. sz. torvény 18. §-anak (3)
bekezdése és 66. §-anak (2) bekezdése alapjan az alabbiakat rendeljik el:

Hatdly és fogalmak

1. § A végrehajtasi rendelet a gydgyaszati kannabisz programjarél szol6 torvény 3. §-anak (9)
bekezdésében meghatarozott kannabisz-alapu késztermékek gydgyszertarak altali el6allitasara
vonatkozik.

2. § Kizarélag gyogyszertarak és fiokgyogyszertarak allithatnak elé kannabisz-alapu
késztermékeket.
(2) A gyogyszertari Gzlethelyiségek nem allithatnak el6 kannabisz-alapu késztermékeket.

3. § E rendelet alkalmazasaban:
1) Gyobgyszertar és fibkgyogyszertar: Az a gyogyszertar vagy fiokgyogyszertar, korhazi
gyogyszertar vagy korhazi fiokgyogyszertar, valamint magankérhazi gyégyszertar vagy
magankorhazi fiokgyogyszertar, amely a gydgyaszati kannabisz programjarol szolo
térvénnyel és a kapcsolodo végrehajtasi rendeletekkel 6sszhangban egy adott beteg szamara
felirt kannabisz-alapu készterméket el6allitja.
2) Gyartasi tevékenység: A gyodgyaszati kannabisz programjaroél szolé torvény 18. §-anak
(1) és (2) bekezdésében, valamint a kannabisz-alapu késztermékek kiadasa elotti
cimkézésrél, minéségellendrzésrol és gyartasellenérzésrél sz616 jelen végrehajtasi rendelet
13-17. §-aban leirt el6allitasi folyamat.
3) Felel6s személy: Olyan felhatalmazott személy, aki a gyartasi folyamat minden
aspektusaért atfogo felel6sséget visel, beleértve a kiadast megel6z6 gyartasellenérzést (vo. a
végrehajtasi rendelet 16. §-a).
4) MindGségbiztositas: A gyogyszertar ellenérzési rendszere, amelynek részét képezi a
kannabisz-alapu koztes termékeknek és a kannabisz-alapu késztermékeknek a gyégyszertar
gyartasi tevékenységeivel 6sszefliggésben torténd kezelésével kapcsolatos valamennyi
dokumentacio és eljaras, és amelynek biztositania kell, hogy a kannabisz-alapu késztermékek
eléallitasa és kiadasa kovetkezetes moédon, a gyogyaszati kannabisz programjaroél szolé
térvényben és a jelen végrehajtasi rendeletben meghatarozott szabalyoknak megfeleléen
valosul meg.

L E rendelet tervezete a miiszaki szabdlyokkal és az informdcids tdrsadalom szolgdltatdsaira vonatkozd
szabdlyokkal kapcsolatos informdcidszolgdltatdsi eljdrds megdllapitdsdrdl sz6lé (EU) 2015/1535 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (kodifikdlt sz6veg) megfeleléen bejelentés targydt képezte.



Minéségbiztositasi és dokumentdcids kovetelmények

4. § A gyogyszertarnak garantalnia kell a kannabisz-alapu késztermék eléallitasanak mindségét. A
gyogyszertarnak dokumentaciét kell vezetnie a minéségbiztositasrol, beleértve a kannabisz-alapu
késztermékek el6allitasaval kapcsolatos felelésségek, dokumentumkezelés, munkafolyamatok és
kockazatkezelési intézkedések leirasat.

(2) A gyogyszertarnak rendelkeznie kell meghatarozott gyartasi folyamatokkal.

(3) Az eljarasokat a felel6s személyeknek jova kell hagyniuk, és a datummal és alairasukkal el kell
latniuk.

(4) Minden (j gyartasi folyamatot, illetve a gyartasi folyamatot érintd jelentés modositasokat
validalni kell. A gyartasi folyamatok kritikus l1épéseit - kivétel nélkil - rendszeresen validalni kell.

5. § A gydgyszertarnak rendelkeznie kell egy olyan rendszerrel, amely a kannabisz-alapu
késztermék el6allitasara vonatkozé eljarasoktél valo eltéréseket kezeli. A gyogyszertarnak ki kell
elemeznie a kivalté okokat az eltérések és a feltételezett termékhibak kivizsgalasahoz.

(2) A gyogyszertarnak korrekcids és megeldzé intézkedéseket kell tennie, ha a kannabisz-alapu
késztermékek eldallitasara vonatkozo eljarasoktol valo eltéréseket allapitanak meg.

6. § Minden gyogyszertarnak gondoskodnia kell valamilyen dokumentaciés rendszer
létrehozasardl és fenntartasarol. A rendszer részét kell képeznie a mindségbiztositasi
dokumentacionak, beleértve a komplett kannabisz-alapu késztermék egyedi gyartasi és ellendrzési
folyamatainak leirasat, valamint a berendezésekkel, eléallitassal és ellenérzéssel kapcsolatos
eljarasokra vonatkozé altalanos utasitasokat.

(2) A dokumentumoknak vilagosnak, egyértelmtinek, hibaktdl mentesnek és naprakésznek kell
lennilik.

(3) Minden valtoztatast datummal kell ellatni, és tgy kell beilleszteni, hogy az eredeti sz6veg
tovabbra is olvashato legyen.

(4) A minGségbiztositassal kapcsolatos dokumentaciét legalabb 5 évig meg kell rizni.

7. § Elektronikus, fényképes vagy egyéb adatfeldolgozo6 rendszerek hasznalata esetén a
gyogyszertarnak validalnia kell a rendszert, és bizonyitania kell, hogy az adatokat megfelel6en
taroljak majd, hogy az adatok a varhato tarolasi idészak alatt az elvesztés, illetve sériilés ellen védve
vannak, és hogy az adatokban bekovetkez6 valtozasokat dokumentaljak.

(2) Az ezekben a rendszerekben tarolt adatoknak kdnnyen hozzaférhetének kell lennitik a Dan
Gyobgyszerligynokség szamara, méghozza olvashaté formaban.

Szervezet és irdnyitds

8. § A gyartasi tevékenységeket kizarélag gydgyszerészek vagy mas tudomanyos hattérrel
rendelkez6é tudomanyos munkatarsak, illetve a teriileten 3 éves felséfoku képzés keretében
diploméat szerzett gyogyszerész szakemberek végezhetik, akiknek a gyartasi folyamattal kapcsolatban
alap- és tovabbképzésen kell részt vennitk.

9. § A felel6s személynek tudomanyos hattérrel és megfelel6 tapasztalattal kell rendelkeznie.



10. § A vezetGség és a felelds személy felelsségét funkcidk szerinti megosztasi tervben kell
meghatarozni.

A helyiségekre és berendezésekre vonatkozo kévetelmények

11. § A helyiségeket és berendezéseket gy kell megtervezni, hasznalni és karbantartani, hogy
alkalmasak legyenek a kannabisz-alapU késztermékek eldallitasara, és hogy azokat hatékonyan
lehessen tisztitani. A gyogyszertarnak dokumentalnia kell a helyiségek és berendezések
karbantartasat és takaritasat, tisztitasat.

(2) A helyiségeket és a munkadllomasokat Ggy kell kialakitani, hogy minél nagyobb mértékben
csokkentsék a hibazas kockazatat.

12. § A kannabisz-alapu késztermékek el6allitasa soran hasznalandd, és a kannabisz-alapu
késztermék mindségére donté hatast gyakorlé berendezéseket és folyamatokat a gydgyszertarnak

A gydrtdsra vonatkozo kévetelmények

13. § A gyogyszertarnak biztositania kell, hogy a kannabisz-alapu késztermékek eléallitasa a
gyogyaszati kannabisz programjardél sz6l6 torvény 18. §-anak (1) és (2) bekezdésével, valamint e
végrehaijtasi rendelet kovetelményeivel 6sszhangban torténjen.

14. § Az el6allitast megel6z6en a kannabisz-alapu készterméket el6allitd személynek
gondoskodnia kell arrél, hogy:
1) az adott gyartasban felhasznalando kannabisz-alapu koztes termék megfelel az orvosi
rendelvénynek és a gyogyszertar altal megrendelt mennyiségnek,
2) a kannabisz-alapu-koztes terméket atvételkor megvizsgaltak, és a gyogyszertari
tarolas soran betartottak a kannabisz-alap-koztes termék tarolasi feltételeit, és
3) a kannabisz-alapu koztes termék ép és sértetlen.

15. § A kannabisz-alapu késztermék el6allitasanak részeként el6allitott kannabisz-alapu koztes
termék cimkézését megfeleléen kell elhelyezni, és azzal nem szabad eltakarni a csomagolason
taldlhato egyéb lényeges informacidkat.

(2) A szbveges format 6lt6 cimkézést dan nyelven kell elkésziteni.

16. § A kannabisz-alapu késztermékek kiadasa elétt a felelés személynek gondoskodnia kell arrél,
hogy megtortént az ellenérzés annak megerdsitésére, hogy a késztermékeket a gydgyaszati
kannabisz programjarol szolo torvény 18. §-anak (1) és (2) bekezdésében meghatarozott gyartasi
folyamatoknak és a végrehajtasi rendeletnek megfeleléen allitottak eld, valamint hogy a kannabisz-
alapu késztermékeket a gydgyaszati kannabisz programjarél szolé torvényben meghatarozott
szabalyoknak megfeleléen felcimkézték.

(2) Ha arra méd van, a felelGs személy az ellenérzést a kannabisz-alapu késztermék elballitasi
helyétdl eltérd helyszinen is elvégezheti.

(3) A felelés személy az (1) és (2) bekezdésben emlitett ellendrzés elvégzését atruhazhatja a
gyogyszertar egy masik olyan alkalmazottjara, aki tudomanyos hattérrel és megfelel6 tapasztalattal
rendelkezik.



17. § A gyogyszertarnak biztositania kell, hogy valamennyi gyartasi folyamat a megallapitott
utasitasoknak és eljarasoknak megfeleléen torténjen. Megfeleld és elegend6 eréforrasnak kell
rendelkezésre allnia a gyartasi folyamat ellenérzéséhez.

(2) Meg kell hozni a megfeleld intézkedéseket az esetleges félreértések elkeriilésére.

A gydrtdsi dokumentdcidra vonatkozo kévetelmények

18. § Minden gydgyszertarnak rendelkeznie kell az egyes kannabisz-alapt késztermékek
gyartasara vonatkozd dokumentacidéval, amely lehetévé teszi a gyartasi folyamat nyomon kdvetését,
beleértve a kannabisz-alapu késztermék tételszamanak nyilvantartasat.

(2) Az eléallitott kannabisz-alap késztermékekrél sz616 valamennyi dokumentacioét a termék
lejarati idejétél szamitott legalabb egy évig, vagy az elkésziilt kannabisz-alapu késztermék
ellendrzésétdl szamitott legalabb 6t évig meg kell Grizni (vo. 16. §), attdl fuggden, hogy melyik a
hosszabb id6.

Onellenérzés

19. § Minden gyogyszertarnak mindségbiztositasi rendszere részeként rendszeresen onellenérzést
kell végeznie annak érdekében, hogy a helyes gyartasi gyakorlat elveinek végrehajtasat és betartasat
ellendrizzék, és hogy javaslatot tehessenek az esetlegesen szlikséges valtoztatasokra.

(2) Az elvégzett dnellendrzésekrél és a korrekcios intézkedésekrdl nyilvantartast kell vezetni.

Mentesség

20. § A Dan Gyogyszeriigynokség kivételes koriilmények kézott mentességet adhat e végrehajtasi
rendelet egy vagy tobb rendelkezése aldl.

Szankciok

21. § Jelen végrehajtasi rendelet 2. §-a (1) bekezdésének és 4-19. §-anak megsértése
pénzblintetéssel vagy tizennyolc hénapig terjedé szabadsagvesztéssel biintetendé.

(2) Az (1) bekezdés szerinti blintet6jogi feleldsség a gyogyszerészt, a regionalis tanacsot, illetve a
kérhazi magangyogyszertar tulajdonosat terheli.

Hatdlybalépés

22. § Ez a végrehajtasi rendelet 2026. januar 1-jén |ép hatalyba.
(2) A kannabisz-alapu késztermékek gydgyszertarak altali eléallitasardl sz6l6, 2021. december 14-i
2501. sz. végrehajtasi rendelet hatalyat veszti.

Ddn Gydgyszerligynokség



