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 SZERINTI BIZTONSÁGI ELEMEK ALKALMAZÁSÁRÓL 

A hamisított gyógyszerekről szóló irányelv által bevezetett, „végponttól végpontig” 

jellegű ellenőrzési rendszer a hamisítás problémájának kezelését és a gyógyszerellátási 

lánc védelmét szolgáló kulcsfontosságú intézkedés az EU-ban. A végponttól végpontig 

terjedő ellenőrzés olyan gyógyszer-hitelesítési rendszer, amely bizonyos kötelező 

biztonsági elemekből, illetve egy adattárolási rendszerből áll, mely utóbbi minden egyes 

csomag információit nyilvántartja.  

Az új szabályokat 2019. február 9-től kell alkalmazni
2
 az EU és az EGT területén. Ettől 

az időponttól kezdve az uniós piacon forgalomba hozott vényköteles gyógyszereket
3
 

egyedi azonosítóval (UI) és manipulálás elleni eszközzel (ATD) kell ellátni, a hamisított 

gyógyszerekről szóló irányelvvel és az (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló bizottsági 

rendelettel
4
 összhangban. A jelenleg az érdekelt felek által előkészített, egy európai 

csomópontból és nemzeti adatbázisokból álló adattárolási rendszernek szintén 2019. 

február 9-ig kell működőképessé válnia. 

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, a gyártóknak, a nagykereskedőknek és 

a lakossági gyógyszerellátásban részt vevő személyeknek az ellátási lánc különböző 

pontjain le kell olvasniuk a gyógyszerek azonosítóját, az adattárolási rendszerbe történő 

bevitelük, az eredetiségük ellenőrzése, illetve a kiadáskor az adatbázisból való 

deaktiválásuk céljából. Az alábbiakban részletesen ismertetjük az ellátási lánc egyes 

szereplőinek kötelezettségeit. 

Forgalombahozatali engedélyek jogosultjai  

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felelősek annak biztosításáért, hogy 2019. 

február 9-től az Unióban forgalomba hozott gyógyszerek rendelkezzenek a biztonsági 

                                                 
1 Directive 2011/62/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 amending Directive 2001/83/EC 

on the Community code relating to medicinal products for human use, as regards the prevention of the entry into the 

legal supply chain of falsified medicinal products (OJ L 174, 1.7.2011, p. 74). 
2 Az (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló bizottsági rendelet 50. cikke. Megjegyzendő, hogy Görögország és 

Olaszország további hatéves átmeneti időszakra jogosult, és 2025. február 9-ig kell bevezetniük az új szabályokat. 
3 Kivéve a kifejezetten mentességet élvező („fehérlistás”) készítményeket. 
4 A Bizottság (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló rendelete (2015. október 2.) a 2001/83/EK európai parlamenti és 

tanácsi irányelvnek az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek külső csomagolásán elhelyezendő biztonsági elemekre 

vonatkozó részletes szabályok meghatározása tekintetében történő kiegészítéséről (HL L 32., 2016.2.9., 1. o.). 
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elemekkel (UI és ATD). A biztonsági elemekre vonatkozó információkat a 

forgalombahozatali engedély iránti kérelemben is fel kell tüntetni. A már engedélyezett 

termékek esetében a csomagok biztonsági elemekkel történő ellátásához aktualizálni kell 

a forgalombahozatali engedély dokumentációját. A költségek csökkentése érdekében ezt 

a változást bármely más változással egy időben be lehet vezetni. 

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak emellett szerződést kell aláírniuk a 

termékeik forgalmazásának helye szerinti tagállamok nemzeti gyógyszerellenőrzési 

szervezeteivel
5
 (amelyek felelősek a nemzeti adattárak létrehozásáért). Ez lehetővé teszi 

számukra, illetve a gyártók számára, hogy az adattárolási rendszerben tárolják az egyedi 

azonosítóval kapcsolatban előírt adatokat. A szűk keresztmetszetek elkerülése és a piaci 

hozzáférés biztonsága érdekében elengedhetetlen, hogy valamennyi érintett 

engedélyjogosult regisztráljon a nemzeti adattárakban. A szerződésük keretében a 

forgalombahozatali engedélyek jogosultjai díjat fizetnek a nemzeti adattáraknak
6
.  

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak csatlakozniuk kell az Európai 

Gyógyszerellenőrzési Szervezet
7
 (EMVO) rendszeréhez. Az EMVO rendszeréhez való 

csatlakozás lehetővé teszi az egyedi azonosító adatok központi feltöltését az európai 

csomóponton keresztül, és egyszeri díjat kell fizetni utána. 

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak fele már kezdeményezte az EMVO-

rendszerhez való csatlakozást. Ahhoz, hogy a megfelelés 2019. február 9-ig teljesüljön, 

elengedhetetlen, hogy a forgalombahozatali engedélyek valamennyi jogosultja időben 

benyújtsa jelentkezését a nemzeti gyógyszerellenőrzési szervezeteknek és az EMVO-nak. 

Gyártási és behozatali engedélyek jogosultjai 

A gyártóknak – ideértve a párhuzamos importőröket is – aktualizálniuk kell 

gyártósoraikat annak biztosítása érdekében, hogy 2019. február 9-től minden értékesített 

vagy forgalomba hozott termékre rákerüljön az egyedi azonosító és a manipulálás elleni 

eszköz. Ettől az időponttól kezdve a gyártóknak nyilvántartást kell vezetniük az egyedi 

azonosítókkal végzett műveletekről, és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaival 

együtt biztosítaniuk kell az egyedi azonosítóhoz kapcsolódó adatok feltöltését az uniós 

csomóponton keresztül.  

A gyártóknak legkésőbb 2019. február 9-ig készen kell állniuk a biztonsági elemek 

termékeiken történő elhelyezésére és az egyedi azonosítók feltöltésére. 

Nagykereskedelmi forgalmazók (forgalmazói engedélyek jogosultjai) 

A nagykereskedelmi forgalmazóknak, köztük a párhuzamos forgalmazóknak, frissíteniük 

kell számítógépes rendszereiket, hogy 2019. február 9-től csatlakozni tudjanak a nemzeti 

adattárakhoz és ellenőrizni és deaktiválni tudják az egyedi azonosítókat.  

Az azon nagykereskedőktől átvett termékek esetében, amelyek nem a forgalombahozatali 

engedély jogosultjai, nem gyártók vagy nem a forgalombahozatali engedély jogosultja 

által megbízott nagykereskedők, mindig ellenőrizni kell az egyedi azonosítók 

eredetiségét. A gyógyszertárak vagy más nagykereskedők által visszaszolgáltatott 

                                                 
5 https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries  
6 A 2001/83/EK irányelv 54a. cikke (2) bekezdésének e) pontja, valamint az (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló 

bizottsági rendelet 31. cikke. 
7 https://emvo-medicines.eu/  

https://emvo-medicines.eu/


3 

termékeket szintén ellenőrizni kell. A nagykereskedőknek felkészültnek kell lenniük arra, 

hogy deaktiválják a termékek egyedi azonosítóját, ha azokat az Európai Gazdasági 

Térségen kívülre kívánják exportálni, illetve – bizonyos körülmények között – ha azokat 

a lakossági gyógyszerellátásra engedéllyel rendelkező személyek szolgáltatták vissza
8
. 

Lakossági gyógyszerellátásra engedéllyel rendelkező vagy arra jogosult személyek 

A közforgalmú gyógyszertárak, a kórházi gyógyszertárak és az egészségügyi 

intézmények létfontosságú szerepet töltenek be a betegeknek szállított gyógyszerek 

eredetiségének biztosításában. A gyógyszerek kiadásakor (közforgalmú gyógyszertárak) 

vagy átvételük után (kórházi gyógyszertárak vagy egészségügyi intézmények) 

ellenőrizniük kell a biztonsági elemeket és deaktiválniuk kell az egyedi azonosítót
9
.  

A biztonsági elemek ellenőrzése és az egyedi azonosító deaktiválása megköveteli az 

egyedi azonosítók leolvasására alkalmas leolvasók beszerzését, illetve az adattároló 

rendszerekhez való csatlakozásra szolgáló szoftverek frissítését. Az általuk kezelt 

gyógyszerek nagy mennyisége miatt a kórházi gyógyszertáraknak biztosítaniuk kell, 

hogy 2019. február 9-től gyorsan és hatékonyan tudják ellenőrizni az egyedi csomagokat. 

A gyógyszertárak nem adhatnak ki biztonsági elemekkel ellátott gyógyszereket, ha nem 

tudják ellenőrizni és deaktiválni az egyedi azonosítókat. A gyógyszertáraknak elegendő 

időt kell hagyni a felkészülésre 2019. február 9-ig. 

Szoftverszolgáltatók 

A szoftverszolgáltatók fontos szerepet töltenek be a közforgalmú gyógyszertárak, kórházi 

gyógyszertárak, egészségügyi intézmények és az ellátási lánc egyéb szereplői által 

használt számítógépes rendszerek aktualizálásában. A rendszereknek 2019. február 9-ig 

működőképesnek kell lenniük, és elegendő időt kell biztosítani a tesztelésre és a kísérleti 

projektekre. 

 

Jogi kötelezettségek és szankciók 

A betegek védelme érdekében a hamisított gyógyszerekről szóló irányelv és a 

felhatalmazáson alapuló bizottsági rendelet 2019. február 9-től alkalmazandó jogi 

kötelezettségeket ír elő. A fent említett követelmények be nem tartása az uniós jog 

megsértését jelenti. Minden ilyen jogsértés a tagállami jogszabályok szerinti szankciókat 

von maga után. 

 

Fontos, hogy minden érdekelt fél még most cselekedjen az új szabályoknak való 

megfelelés érdekében, amíg még kellő idő áll rendelkezésre a felkészülésre. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
8 Lásd az (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló bizottsági rendelet V. fejezetét. 
9 Lásd az (EU) 2016/161 felhatalmazáson alapuló bizottsági rendelet VI. fejezetét. 
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