dr. Kaczor Erzsébet (HUMVO Nonprofit Zrt. igazgatdsaganak tagja a Védettség Egyesiilet
delegaltjaként, Egis Gyogyszergyar Zrt. szenior jogtanacsosa):

Az un. designated wholesaler informacié felt6ltése az adattarolé rendszerbe a gyodgyszer
forgalombahozatali engedély jogosultja altal / A Rendeletben meghatarozott gyoégyszer-
nagykereskedGi feladatok, kiilonos tekintettel a gydgyszer egyedi azonositdja eredetiségének
ellendrzésére

Abbdl a gyakorlati tapasztalatbdl kiindulva, hogy az un. designated wholesaler-ekkel kapcsolatban
viszonylag nagy bizonytalansdg van még az érintettekben, az aladbbiakban megosztom Onokkel e
téma Osszefoglaldjat. Tekintettel arra, hogy a designated wholesaler kategdria a gydgyszer-
nagykereskedSi feladatokhoz szorosan kapcsolddik, sziikséges dttekinteni a gydgyszer-
nagykereskedéknek a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra
szant gyodgyszerek kilsé csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozasa tekintetében térténd kiegészitésérsl sz6l6 BIZOTTSAG (EU) 2016/161
FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETBEN (2015. oktéber 2.) (a tovadbbiakban: Rendelet)
meghatarozott feladatait.

I A Rendeletben meghatarozott gydgyszer-nagykereskedéi feladatok

A Rendelet az aldbbi két f6 gyogyszer-nagykereskeddi feladatot ismeri:

1) a gyogyszer egyedi azonositoja eredetiségének ellenérzése (mas néven un. verifikalas) a
Rendelet altal meghatdrozott esetekben (részletszabdlyok: Rendelet 20-21.-cikkeiben), azaz:
az egyedi azonosité Osszehasonlitdsa a nemzeti adattdrold rendszerben tarolt egyedi
azonositékkal. Az egyedi azonositd akkor tekintheté eredetinek, ha az adattarold
rendszerben megtaldlhatd egy olyan aktiv egyedi azonositd, amelynek termékkddja és
sorozatszdma megegyezik az éppen ellen6rzott egyedi azonositdé termékkddjaval és
sorozatszamaval.

2) a gydgyszer egyedi azonositéjanak deaktivaldasa (mas néven ez a gydgyszer ,kijelentése” a
rendszerbdl) kizarélag a Rendelet altal meghatarozott esetekben (részletszabdlyok: Rendelet
22-23. cikkeiben), azaz: az egyedi azonositd aktiv dllapotanak atdllitdsa a nemzeti adattarold
rendszerben olyan statusra, amely az adott egyedi azonositd eredetiségének barmely tovabbi
sikeres ellenérzését megakadalyozza (Rendelet, 3. cikk (2) c) pontja szerinti definicid.
(Megjegyzem, hogy a gyakorlatban a deaktivalas a tovabbi deaktivalasokat akaddlyozza meg
adott gydgyszer kapcsan, ellen6rzésre deaktivalast kovetGen is van lehetéség. Ennyiben tehat
nem preciz a jogszabaly szévege.)

I.1. A gyégyszer egyedi azonositéja eredetiségének ellenérzése

A Rendelet preambuluma szerint ,a hamisitds multbeli esetei azt mutatjdk, hogy bizonyos
gyogyszerek — példdul a lakossdgi gyogyszerellatdsra engedéllyel rendelkezs, arra jogosult személyek
vagy a nagykereskeddk dltal visszaszolgdltatott gydqyszerek, vagy az olyan személyek dital terjesztett
qyoqgyszerek, amelyek nem gydrtok, sem forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé nagykereskeddk,
sem pedig megbizott nagykereskedék — a hamisitds magasabb kockdzatdnak vannak kitéve.
Ezeknek a gyodgyszereknek az esetében ezért a nagykereskedbSknek kiegészit6 eredetiséq-
ellendrzéseket kell végezniiik az ellatdsi Idnc egészében, hogy minimdlisra csékkentsék annak a
kockdzatdt, hogy a jogszer(i ellatdsi ldncba bejuté hamisitott gyogyszerek keriiljenek szabad
forgalomba az Unid teriiletén beliil, miel6tt a lakossdgi elldtdsra térténd kiadds idépontjaban
ellenériznék azokat.”




A ,hamisitas magasabb kockdzatanak kitett gydgyszerek”-re vonatkozéan nem létezik olyan lista,
amely pl. felsorolna ilyen gydgyszereket tételesen vagy valamilyen tulajdonsag (pl. hatdanyag)
alapjan.

A Rendelet, valamint az EU Bizottsag értelmezése szerint a hamisitds magasabb kockdzatdanak kitett
termékek azok a termékek, amelyeket:

- a nagykeresked6 nem kozvetlenil a gyartétél, forgalombahozatali engedély
jogosulttdl (a tovabbiakban: MAH) vagy ezek megbizottaitdl (uUn.designated
wholesaler-ektél) kapta;

- anagykeresked6 masik nagykeresked6tél vagy gydgyszertartdl kapta vissza.

A Rendelet ezzel 6sszhangban ezt mondja (20. cikk):

»A nagykeresked6 az egyedi azonositéo eredetiségét legaldbb a kévetkezd, birtokdban levé
gyogyszerek esetében ellendrzi:

a) a lakossdgi gydgyszerelldtdsra engedéllyel rendelkez6 vagy arra jogosult személyek, illetve mds
nagykereskeddk dltal visszaszolgdltatott gyogyszerek;

b) olyan nagykeresked6tél kapott gydgyszerek, amely sem gydrté, sem forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezé nagykereskedd, sem pedig a forgalombahozatali engedély jogosultia dltal
irdsbeli szerzédés utjdn a forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozd qydqyszereknek a jogosult
nevében térténd tdroldsdval és forgalmazdsdval megbizott nagykereskedd.

Mit értink a nagykereskeddk altal visszaszolgaltatott gyogyszerek fogalma alatt? Az OGYEl-vel
egyeztetett allaspont szerint az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek helyes forgalmazasi
gyakorlatardl sz6l6 iranymutatas (GDP) 6.3. pontja szerinti ,,Visszaklildott gyogyszerek” tartoznak ide.
A nagykereskedd tehat a Rendelet 20. cikk a) pontja alapjan kizardlag a GDP 6.3. pontja szerinti
visszakildott gydgyszert koteles tételesen ellendrizni (és igy a nagykereskedd tételes ellenérzési
kotelezettsége nem terjed ki pl. a visszahivdssal érintett gydgyszerkorre).

A fenti b) ponthoz kapcsolddik az un. designated wholesaler intézménye, amely I1ényegében a fenti
b) pontban leirt egyik személyi kor. Az Un. designated wholesaler a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltal irasbeli szerz6dés utjan a forgalombahozatali engedély hatadlya ald tartozé
gyogyszereknek a nevében térténd tdroldsdval és forgalmazdsdval megbizott nagykereskedd.

A Rendelet 33. cikke targyalja azt, hogy milyen adatokat kell feltélteni a MAH-nak az EU hub-ba, itt
adja meg a jogalkotd a designated wholesaler definicidjat.

33. cikk

(2)Az egyedi azonositoval elldtott gydgyszerre vonatkozéan az adattdrold rendszerbe legaldbb az
alabbi informdcidkat kell feltélteni:

h) a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal irdsbeli szerzédés utjan a forgalombahozatali
engedély hatdlya ald tartozd gyogyszereknek a nevében térténd tdroldsdval és forgalmazdsdval
megbizott nagykereskeddk listdja.

Az tehdat, hogy mely nagykereskedé minGsiil designated wholesaler-nek, kiderll az adattarold
rendszerbdl, hisz ezt az adatot a MAH fentiek szerint feltolti az EU hub-ba, onnan ledramlik ez az
informacié a nemzeti adatbazisba és ez az adat rendelkezésre all akkor, amikor nagykeresked&ként
belép a végfelhaszndld az adott orszag nemzeti rendszerének a felliletére.



Fentiekkel 6sszhangban mondja azt HUMVO végfelhasznaldi szerz6désének 8.3.6. pontja, hogy ,a
HUMVO Nemzeti adattdr az ellenérzétt nagykereskedbk részére hozzdférést biztosit a Rendelet 33.
cikk (2) bekezdésének h) pontjagban emlitett, a nagykereskedbket (azaz a forgalombahozatali
engedély jogosultja dltal irdsbeli szerzédésben a forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozo
gyogyszereknek a nevében térténd tdroldsdval és forgalmazdsdval megbizott nagykereskeddbket)
tartalmazdé listdhoz, annak megdllapitdsa érdekében, hogy sziikséges-e az EU Hamisitott
Gyogyszerekrél szl irdnyelve és a Rendelet szerint ellendrizniiik egy adott gydgyszer egyedi
azonositojat;”

(A, designated wholesaler” mezé MAH altali toltésével kapcsolatban részletes iranymutatast ad a
MAH-ok szdmara az EMVO altal kiadott ,EMVS Master Data Guide” c. dokumentum, amely elérhet6
EMVO honlapjan.)

Nagyon fontos, hogy itt nem ad hoc / eseti / véletlenszer( ellen6rzésrél van szo, hanem egyenkénti,
dobozonkénti _munkardl, hisz a dobozon |évé azonositét kell Gsszevetni a rendszerben [évé
azonositékkal és megallapitani az adott egyedi azonositd eredetiségét.

Ehhez kapcsoldddan ki kell dolgozni a belsé folyamatokat a nagykereskedelmi engedéllyel
rendelkez6 szerepl6nél (mely szervezeti egység végzi a feladatot, mi a teendé akkor, ha a vizsgalat
eredménye az, hogy nem eredeti az egyedi azonosito, stb.).

Miért fontos tudnia azt egy nagykeresked6nek, hogy kivel milyen jogviszonyban all, melyik partnertdl
milyen mindségben kapja meg a nagykereskedelmi raktarban az arut?

Azért, mert csak bizonyos kort6l kapott termékek esetén terheli a nagykeresked6t az egyébként
nagyon munkas ellenérzési feladat fentiek szerint.

A Rendelet 21. cikke azonban ismer kivételeket is az eredetiség-ellenérzési kotelezettség aldl.

21. cikk Eltérések a 20. cikk b) pontjatol

A gyodgyszerek egyedi azonositéjanak a 20. cikk b) pontban eléirt eredetiség-ellenérzését nem kell
elvégezni az aldbbi helyzetekben:

a) a gydgyszer mds tulajdondba keriil, azonban fizikailag ugyanazon nagykereskedé birtokdban
marad;

b) a gydgyszert egy tagdllam teriiletén beliil terjesztik ugyanazon nagykereskedé vagy jogi személy
tulajdondban levé két raktdr kézétt, és addsvételre nem kertil sor.

Osszefoglalva a lényeg, hogy:
- visszaszolgaltatott gydgyszernél mindig van ellenérzési kotelezettség,
- egyéb esetben pedig akkor, ha a termék ,feladdja”

- nem a termék gydrtdja (megforditva: ha gyartétdél jon be az aru a nagykeresked6hoz,
nem kell ellengrizni),

- nem a termék MAH-ja (megforditva: ha a termék MAH-jatél jon be az aru a
nagykeresked6hoz, nem kell ellenGrizni)

- nem designated wholesaler a termék kapcsan (megforditva: ha a termék kapcsan az
adatbdzisban designated wholesalerként megjelolt szerepl6tél jon be az aru a
nagykeresked6hoz, nem kell ellenérizni (ez az informacid kideril a nemzeti
adattarold rendszer feliiletérél, onnan lekérdezhetd adat).

Azzal tehat, ha egy MAH eleget tesz a designated wholesaler informacidval kapcsolatos adatfelt6ltési
kotelezettségének, sajat logisztikai l[ancaban nyujt segitséget azoknak a nagykeresked6knek, akik a
logisztikai lancban designated wholesaler szerepl6t6l kapnak arut.



Eseti mérlegelésre és a konkrét jogviszony felel6s értékelésére van sziikség a MAH és a
nagykereskedd altal természetesen ahhoz, hogy a MAH adott nagykereskedd partnerérél eldonthet6
legyen, hogy beletartozik-e a designated wholesaler korbe, a felek jogviszonya tartalmilag
megfeleltethetd-e a Rendelet altal pontosan korilirt kapcsolatnak és ennek megfelel6en a MAH
jogosult-e listazni adott partnerét designated wholesaler-ként az adatfeltoltés sordn.

P

1.2. Az egyedi azonositd nagykereskedd altali deaktivalasa

A Rendelet pontosan meghatdrozza azokat az esetkoroket, ahol a gydgyszer-nagykereskedének
deaktivaldsi kotelezettsége van, ezek az aldbbiak:

22. cikk Az egyedi azonositd nagykereskedGbk dltali deaktivdldsa

A nagykereskedd elvégzi a kévetkez6 gydgyszerek egyedi azonositdjdnak eredetiség-ellenérzését és
deaktivdldsdt:

a) az Unidn kiviili forgalmazdsra szdnt gyodgyszerek;

b) a nagykereskedének a lakossdgi gydgyszerelldtdsra engedéllyel rendelkezé vagy arra jogosult
személyek vagy mds nagykereskedbk dltal visszaszolgdltatott gydgyszerek, amelyeket az eladhato
készletekbe nem lehet visszahelyezni;

c) a megsemmisitésre szant gydgyszerek;

d) a fizikailag birtokdban lévé és az illetékes hatdsdgok dltal mintaként bekért gyogyszerek;

e) a 23. cikkben emlitett személyeknek vagy intézményeknek térténd terjesztésre szant gydgyszerek,
amennyiben a nemzeti jogszabdlyok ugyanazon cikk értelmében azt elGirjak;

A jelenleg elérhetd informacidk szerint a magyar jogalkotd a kozeli jov6ben miniszteri rendeletben
szabalyozza a 23. cikk hatalya ala tartozé személyi kort.

2019. 4prilis 8.



