Transpareo

Gyogyszeripari ellenorzolista ajelenlegi
sorozatszamozashoz és a kovetkezo
lepéskent az ePl-hez

Egyediazonositd jel, Data Matrix-kod, adattarold, a hamisitas elleni jogszabalyok szerinti ellendrzés és

leiras, valamint az ePl aktualis allapota - bejelblésre.

Mit tartalmaz ez az ellenorzolista?

Azellenorzolista jellege. Ezek a kotelezettségek a hatdlyos jogszabalyok szerint jelenlegis érvénye-
sek. AzEU kivonta ezt az agazatot a termékigazolvany hatalya aldl, igy nem kertl sorjogszabalyiintéz-

kedésre; alistat akkor frissitjik, ha az alapul szolgalo jogszabalyok megvaltoznak.

Ez azellendrzdlista a gyodgyszeripari digitalis termékigazolvanyrél szolo kézikonyviink része, amely az
egész agazatrakiterjedd jogi helyzetet, szerepkdrdket, kdtelezd adatokat és hivatalos dokumentumo-
kat targyalja; ezaz oldal azonban csak azokat a kotelezettségeket mutatja be, amelyeket ma mar

teljesithet.

A gyodgyszeriparban nincs igazolvanykotelezettség, és az egyes csomagokat hosszabb ideig azonosit-
jak, mint barmely masiparagban, ahol ilyen kdtelezettség fennall. Ez a lista 6sszefoglalja, hogy a
2016/161/EU felhatalmazason alapuld rendelet el6ir a gyartok, a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jai, anagykereskeddk és a gyogyszertarak szamara, a 2011/62/EU iranyelv altal Iétrehozott alapokon
nyugszik, és bemutatja, hogy az elektronikus termékinformacidk jelenleg ténylegesen hol tartanak,
nem pedig ott, ahol egy didn leirjak dket. A hataridék idévonal formajaban kdvethetdk, a hivatalos

dokumentumok a ,Forrdsok” alatt talalhatdk, a teljes lista pedig alul PDF-formatumban letolthetd.

Ez alista két dolgot nem mond ki. Nem teszi az Utlevélazonositdt az adat-tarolo és -lekérdezé rendszer-
rel tdrténd ellendrzés helyettesitéjévé, mert az nem szolgél semmire. Es nem hatarozza meg a gydgy-
szerligyireform hatalybalépésének datumat, mivel a jogi aktusok még nem jelentek meg a Hivatalos

Kézlényben.

A csomagolasan szerepelnie kell a biztonsagi jeloléseknek?

Kezdje itt, mert a vadlasznem minden termékre ugyanaz a valasztékban, és mindkét irdnyhoz tartozik egy

lista.
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Abiztonsagijellemzok lehetdvé teszik a nagykereskedodk, valamint a gyogyszerek nyilvanossag
szamara torténd kiadasara felhatalmazott vagy jogosult személyek szamara, hogy ellendrizzék a
gyogyszer eredetiségét és azonositsak az egyes csomagolasokat, ehhezjarul még egy olyan esz-
koz, amely ellendrzi, hogy a kiilsé csomagolast meghamisitottak-e. A cikk a radioaktiv gyogyszerek
kivételével minden gydgyszerre vonatkozik.

A2001/83/EKiranyelv 54. cikkének o) pontja

Avénykoteles gyogyszerek biztonsagijeldlésekkel vannak ellatva, amennyiben nem szerepelnek a
kivételek listajan.

A2001/83/EKiranyelv 54a. cikkének (1) bekezdése

Avény nélkll kaphatd gydégyszerek nem rendelkeznek biztonsagijeldlésekkel, kivéve, ha kivétele-
sen felkerdltek a listara, miutan hamisitasra hajlamosnak minésitették dket.

A2001/83/EKirdnyelv 54a. cikke (1) bekezdése

Miel6tt egy vénykoteles terméket a hataly ala tartozdként kezelne, ellendrizze a kivételek listajat -
eztartalmazza a homeopatids gyodgyszereket, aradionuklid-generatorokat, készleteket és radio-
nuklid-prekurzorokat, bizonyos Ujszer(i terapidkra szant gydgyszereket, orvosi gazokat, parentera-
lis taplalkozasra és az elektrolit-haztartas szabalyozasara szolgald oldatokat, dblitdoldatokat,
kontrasztanyagokat, allergiateszteket és allergénkivonatokat, valamint az azéta a mellékletbe fel-
vett bejegyzéseket. A melléklet mddositasra kerdl; ezért kérjlk, olvassa el maga a széveget, ne

pedig annak 6sszefoglalojat.
I.melléklet, 45. cikk (1) bekezdés

Ellendrizze a masik listatis - a 20 mg-o0s €s 40 mg-os omeprazolt tartalmazd gyomornedv-ellenallé
keménykapszulak azegyetlen vény nélkil kaphatd termékek, amelyeknek fel kell tintetnilk ezeket

ajellemzoéket.
Il. melléklet, 45. cikk (2) bekezdés

Az egyedi azonosito jel

Ot adatelem és két szabaly a véletlenszer(iségrél és az egyértelmliségrdl. Ezaz arész, amely elddnti,
hogy a sorositas ellendrizhet6-e, és mindez egyetlen cikkben taldlhato.

A csomagoldson egyedi azonosité jeldlést kell elhelyezni, amely az adott csomagolas szamara
egyértelmien azonosithatd numerikus vagy alfanumerikus karakterekb6l all.

4, cikk a) pont

Olyan termék kédot kell vezetni, amelybdéllegalabb a név, a kdzismert elnevezés, a készitmény-
forma, azerésség, acsomagolads mérete és a csomagolas tipusa kiderdl.

4, cikk b) ponti. alpont

Legfeljebb 20 numerikus vagy alfanumerikus karakterbdl allé sorozatszamot kell feltiintetni, ame-
lyet determinisztikus vagy nem determinisztikus véletlenszam-generald algoritmus segitségével

hoznak létre.
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4. cikk b) pontii. alpont

A nemzetikoltségtéritési szamot vagy mas nemzeti szamot kell feltlintetni, amennyiben a rendelte-
tésitagallam azt eldirja, tovabba a tétel megjeldlését és a lejarati datumot.

4. cikk b) pontiii)-v) alpont

A sorozatszam kitalalasanak valésziniségeét elhanyagolhaté szinten, mindenesetre tizezerhezegy

alatt kell tartani.
4. cikk c) pont

Atermék kddjanak és a tételszamnak a csomagolason szereplé kombinacidjat egyértelmien meg
kell &riznilegalabb alejaratiiddpont utan egy évig, vagy az értékesitésre vagy forgalomba hozatalra

valé engedélyezéstdl szamitott 6t évig, attodl fliggden, hogy melyik idétartam hosszabb.
4, cikk d) pont

Az adathordozo és anyomtatas

Ahordozé egy Data Matrix-kdd, és arendelet pontosan meghatarozza, hogy ez mit jelent, €s milyen
min&ségben kell kinyomtatni. Mindketté megfeleldségivélelem, igy a szabvany egyfajta biztonsagi
halét jelent, és nem maga a kdtelezettség.

Az egyediazonositd jel kddolasa egy kétdimenzids vonalkédban.

5. cikk (1) bekezdés

Olyan géppel olvashaté Data Matrix koddot kell hasznalni, amelynek hibajelzése és hibajavitasa
megegyezik az ECC200 Data Matrixkddéval vagy annaljobb; azISO/IEC 16022:2006 szabvanynak
valé megfelelés elegendének mindsdil.

5. cikk (2) bekezdés

Avonalkddot sima, egyenletes és gyengén fényvisszaveré fellletre kell nyomtatni.

5. cikk (3) bekezdés

Nemzetkdzileg elismert és szabvanyositott kddolasi sémat kell hasznalni, és a termék kodjat 50
karakter alatt kell tartani, valamint vilagszerte egyértelminek kell lennie.

5. cikk (4) és (5) bekezdés

Meg kell hatarozni azt a minimalis nyomtatasi mindséget, amely biztositja, hogy a Data Matrix-kdod
azegészellatasilancban addigjol olvashatd maradjon, amig az azonosito jel egyértelmd marad, és
sohanem szabad ennél alacsonyabb minéségben nyomtatni.

6. cikk (2) és (3) bekezdés

AzISO/IEC 15415:2011 szabvany szerint legaldbb 1,5-0s értékeléssel rendelkezd nyomtatasi miné-
séget tekintsék e cikknek vald megfelelésnek.

6. cikk (4) bekezdés

Atermék kddjat, a sorozatszamot, valamint - amennyiben egy tagéallam ezt megkdveteli, és azok
mashol nincsenek feltlintetve - a nemzeti szdmot ember altal olvashatd formaban kell feltlintetni a

vonalkdd mellett, amennyiben a csomagolas ezt lehetévé teszi.
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7.cikk (1) és (3) bekezdés

Az ember altal olvashatd adatokat csak akkor hagyhatjak el, ha a csomagolas kétleghosszabb

méretének 6sszege tizcentiméter vagy annal kevesebb.
7.cikk (2) bekezdés

Feltoltés az adattarold rendszerbe

Az adattarold és -lekérdezd rendszert azipar hozta létre és finanszirozza, és a feltoltésre szigoru sorrend

szabaly vonatkozik. Ha ez alépés elmarad, az azt kdvetd 6sszes folyamat csendben meghiusul.

Azinformacidk feltdltése még azel6tt, hogy a gyartd engedélyezné a gydgyszer értékesitését vagy
forgalmazasat; ez a kdtelezettség a forgalomba hozataliengedély jogosultjat vagy azt a személyt
terheli, aki parhuzamosan behozott vagy forgalmazott termékeket hoz forgalomba.

33. cikk (1) bekezdés

Az azonositd jelzbelemek adatait, a termékazonositd adatokat, a gyartd és a forgalomba hozatal
engedély jogosultjdnak nevét és cimét, valamint a kijeldlt nagykereskeddk listajat kell megkulldeni.
33. cikk (2) bekezdés

Gyartoként erre kell kdltségvetést eldirdnyozni - arendszert olyan kdzhasznu jogi személyek hoz-
nak [étre és lzemeltetik, amelyeket a gyartdk és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai alapi-
tottak, és a koltségeket azok a gyartdk viselik, amelyek termékei hordozzdk az azonositd
jellemzéket.

31. cikk

Csatlakoznikell arendelet altal elirt strukturahoz, amely egy kdzponti adattaroldt és -irdnyitdt tar-
talmaz, hozza kapcsolddd nemzeti vagy szupranacionadlis adattaroldkkal, szoftveres programozasi
interfészekkel és grafikus felliletekkel a kdzvetlen hozzaférés érdekében.

32. cikk

Arendszert sajat teljesitményszintje alapjan kell értékelni - minden adattar fizikailag az Unio terlle-
téntalalhato, teljes ellenérzési nyomvonalat vezet miveleteirdl, és a lekérdezések legalabb 95 sza-

zalékara 300 milliszekundumnal révidebb idén belll valaszol.
35. cikk

Ellenorzes és leiras

Két jellemzdt kell ellendrizni, nem csak egyet, és aleirdsnal van egy ora. Itt zajlik a gyogyszertarakban

vagy a nagykereskedelmiraktarakban a napi megfeleldségi munka legnagyobb része.

Mindkét jellemzdt ellendrizni kell: az egyedi azonositd jellemzd hitelességét és a készilék manipula-

cidval szembeni sértetlenségét.
10. cikk
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Az azonositd jelet az adattarold és -lekérdezd rendszerrel sszehasonlitva ellendrizni kell; az csak
akkor tekintheté hitelesnek, ha arendszer tartalmaz egy aktiv jelet, amelynek termék-kddja és
sorozatszama megegyezik.

1. cikk

A nyilvanossag szamara torténd atadas pillanataban ellendrizze és irjale a nyilvantartasbal,
amennyiben felhatalmazassal vagy jogosultsaggal rendelkezik a nyilvanossag szamara térténd
atadasra.

25. cikk (1) bekezdés

Hasznalja ki az egészségligyiintézmények szamara biztositott kdnnyitést, ahol az alkalmazhato - a
mdvelet barmikor végrehajthatd, amig a gydgyszer azintézmény birtokdban van, feltéve, hogy a
szallitds és a nyilvanossagnak torténd kiadas kdzdtt nem torténik értékesités.

25. cikk (2) bekezdés

Csatlakozzon ahhoz a nemzetivagy szupranaciondlis adatbazishoz, amely azt a terlletet szolgalja
ki, ahol On felhatalmazassal vagy engedéllyel rendelkezik.

25. cikk (3) bekezdés

Anyilvantartasbdl torélt azonositéval rendelkezd csomagot nem szabad tovabb forgalmazni vagy
kiadni, kivéve arendeletben felsorolt eseteket, példaul azUnidbdl torténd kivitel vagy a hulladék-
kezelés céljabodl torténd dtadas esetén.

12. cikk

Atorolt azonositd jeldlést legkésdbb tiznapon belll Ujra aktivalni, ugyanazon helyiségekbdl, ugyan-
azon engedély alapjan, olyan csomag esetében, amelynek érvényessége mégnemjart le, és ame-
lyet nem régzitettek visszahivottként, visszavettként, megsemmisitésre szantként vagy ellopott-
ként, és amelyet nem adtak at a nyilvanossagnak.

13. cikk (1) bekezdés

Minden olyan csomagot, amelynek azonositd jeldlése nem éllithatd vissza, ki kell vonni az értékesit-
heté készletbdl.

13. cikk (2) bekezdés

Amennyiben a nemzetijog bizonyos cimzettek esetében a nagykereskeddre ruhazza at a nyilvan-
tartasbol vald kivonas kotelezettségeét, vagy kivétel alapjan az korabban térténik, a manipulacid

ellenivédelmet a nyilvanossagnak torténd atadas pillanataban ellendrizni kell.
23. cikk, 26. cikk, 27. cikk

Figyelmeztetések, ellenorzések és az adatok tulajdonosa

Arendszer dnellenérzést végez, és ennek sordn nemcsak a csomagokrél, hanem Onrél is adatokat rég-

zit. Ahhoz, hogy tudjuk, mire szamithatunk egy ellenérzés soran, tudnunk kell, hogy a rendszer mit régzit.

Figyelmeztetd lGzenet jelenik meg az adatbazisban és a terminalon, amennyiben az ellenérzés nem

igazolja a termék hitelességét; azesetet lehetséges hamisitasként jeldlik meg, amennyiben a ter-
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méket nem régzitették visszahivottként, visszavettként vagy megsemmisitésre szantként.

36. cikk b) pont

Szamitanikell arra, hogy az lizemeltetd jogi személy folyamatosan figyelemmel kiséri ezeket az ese-
meényeket, és minden megjeldlt esetet haladéktalanul kivizsgal.

37.cikk c)és d)pont

Gondoskodnikell arrdl, hogy a hamisitds megerdsitése esetén azilletékes nemzeti hatdsagokat, az
Eurépai Gyogyszerligyndkséget és a Bizottsagot értesitsék.

37.cikk d) pont

Arra kell szamitani, hogy minden adattéarat ellendriznek, a hatalybalépést kdvetd elsd 6t évben
abban a tagallamban, ahol az adattar fizikailag talalhatd, legalabb évente, azt kbvetden pedig leg-
aldbb haromévente.

37.cikk e) pont

Tudja, miaz On tulajdona - On felelés arendszer hasznélata soran létrehozott és a nyomonkdvetési
lancban tarolt adatokért, és hozzaférhet azokhoz, kivéve a feltoltott termékinformacidkat és az

azonositd jel dllapotat; azilletékes nemzeti hatdsagok sajat hozzaféréssel rendelkeznek.
38. cikk, 39. cikk

Elektronikus termékinformacio

Ezazarész, amely mégvaltozhat, és azegyetlen helyes mddszer a tervezésére az EMA altal kozzétett
dokumentumok alapjan torténik, nem pedig egy olyan hatalybalépési datum alapjan, amely mégnem

létezik.

Alényeg megértése - a gyogyszerekre vonatkozd, engedélyezett ésjogszabalyban eldirt termék-
informaciok, beleértve a szakmai tdjékoztatdt, a betegtajékoztatot és a cimkézést, elektronikus
formaban torténd feldolgozasra, valamint azinterneten, kiilénb6z6 platformokon és nyomtatott
formaban torténd terjesztésre eldkészitve.

EMA, az elektronikus termékinformaciokrol szélé oldal

Abenyujtas jelenleg 6nkéntes alapon torténik - amig a felllvizsgalt dltalanos gydgyszerjog teljes
mértékben hatalyba nem ép, azePl-benyujtas a kdzpontilag engedélyezett gydgyszerek eseté-
ben dnkéntes, és a tobbinyelvre térténd forditas ebben a szakaszban nem kdtelezd.

EMA Utmutatd a kérelmezdk szamara, 2026. szeptember .

Az (itemtervhezigazodva tervezzenek, ne pedig egy hatariddhdz - dnkéntes bevezetés az oltd-
anyagok esetében 2026 negyedik negyedévében, az onkoldgiai termékek esetében 2027 elsé
félévében, valamint az &sszes kdzpontilag engedélyezett termék esetében 2027 masodik félévé-
ben, barmaga a dokumentumis tervezetként van megjeldlve.

EMA Gtemterv, 2026. marcius 20.

Azon a k6z6s szabvanyon alapul, amelyet a szabalyozd haldzat a 2023. juliustdl 2024. augusztusig

tarto kisérleti projekt utan fogadott el, és amely a HL7 FHIR-en alapul.
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EMA, az elektronikus termékinformaciokrdl szold oldal

(] 2028-atvarhatéidépontként feltiintetni - areformrél 2025. december 11-én szliletett politikai

megallapodas, és az EMA a hatalybalépést és a teljes korl alkalmazast tovabbrais varhatoként,

nem pedig mar bekdvetkezettkéntirjale.

EMA, azuniés gyogyszerjog reformja

Hataridok

A gyogyszerekre vonatkozd hatariddk. A sorozatszamozasi hatariddk érvényesek és betartatasra kerdl-

nek; azePl-hatarid6k az EMA tervezési dokumentumaibdl szarmaznak, és ilyenekként vannak jeldlve,

mivel ezekre még nincs jogilag kdtelezd hataridé.

2013. JANUAR 2. °

2019. FEBRUAR 9. °

2025. FEBRUAR 9. °®
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A hamisitasrol szélé irdnyelvet végre kell hajtani

Ezen anapon a tagéllamoknak hatalyba kellett [éptetnilik a 2011/62/EU
irdnyelvnek vald megfeleléshez szlikséges jogi és kdzigazgatasirendelkezé-
seket (2. cikk). Ezaz azirdnyelv, amely bevezette a 2001/83/EKirdnyelv 54,
cikkének o) pontjaban és 54a. cikkében szerepld biztonsagi elemeket, és
szigoritotta a nagykereskedelmiforgalmazasra és a hatdanyagokra vonat-

kozd szabalyokat.

A biztonsagi jellemzok kdtelezové valnak

Az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet e naptol 1€p hatalyba (50.
cikk). Minden olyan csomagolas, amelyen a megjeldléseket fel kell tiintetni,
egyediazonositéval rendelkezik egy kétdimenzids Data Matrix kod formaja-
ban, amelyet a Vll. fejezet szerinti adattarold és -lekérdezé rendszerrel

Osszevetve ellendriznek és nyilvantartasba vesznek.

Ehhez csatlakoznak az utolsé nemzeti rendszerek is

Azoknak a tagédllamoknak, amelyek mar kordbbanis sajat ellendrzésirend-
szereket mikodtettek, legkésbbb ezen a napon kellett alkalmazniuk a (EU)
2016/161felhatalmazason alapuld rendelet 1-48. cikkét (50. cikk). Ettél a
naptol kezdve az egész Unidban érvényesek a harmonizalt biztonsagijellem-

z0k, és azinfrastruktura teljes korlen kiépdilt.
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Feltoltés, mielott a tétel kiszallitasra kerdil

Aforgalomba hozataliengedély jogosultja gondoskodik arrél, hogy az ada-
tok felkerUljenek az adattarolo és -lekérdezd rendszerbe, mieldtt a gyartd a
gyogyszert értékesitésre vagy forgalmazasra engedélyezi (33. cikk (1)
bekezdés). Aza csomagolas, amely a nagykereskeddhdz érkezik, miel6tt

azonositd jele szerepelne arendszerben, nem ellenérizhetd.

Ellen6rzés ésleiras

Azok a személyek, akik felhatalmazast vagy engedélyt kaptak gydgyszerek
nyilvdnossagnak torténd kiadasara, ellendrizik a biztonsagijellemzdket, és a
nyilvanossagnak torténd kiadas pillanataban lekdnyvelik az egyediazono-
sitd jelet (25. cikk (1) bekezdés). Az egészségligyiintézmeények ezt kordbban
is megtehetik, amennyiben a gydgyszer a birtokukban van, és kézben nem

kerll sor értékesitésre (25. cikk (2) bekezdés).

A visszaterhelés ablaka

Egy lekdnyvelt azonositd jeldlést csak tiznapon belll lehet Ujra aktivva tenni,
ugyanazon helyiségekbdl és ugyanazon engedély alapjan, olyan csomag
esetében, amelynek mégnem jart le a szavatossaga, nem szerepel visszahi-
vottként, visszavontként, megsemmisitésre szantként vagy ellopottként, és
amelyet nem adtak at a nyilvanossagnak (13. cikk (1) bekezdés). Ezen id6ke-
retenkivil es6 esetekben az aru nem kerllhet vissza az értékesithetd

készletbe.

Az elektronikus termékinformaciok bevezetésének onkéntes
megkezdése

AzEMA 2026. marcius 20-i itemterve szerint a vakcinak forgalomba hoza-
tala2026 negyedik negyedévében, az onkoldgiai termékeké 2027 elsé fél-
évében, mig az 6sszes kdzpontilag engedélyezett terméké 2027 masodik
félévében kezdddik meg &dnkéntes alapon. Az itemterv tervezetként van

megjeldlve; a negyedéveket tekintsék tervezési alapnak, és ne hatariddnek.

A gyogyszeriigyi reform hatalyba lép

AParlament és a Tanacs 2025. december 11-én politikai megallapodasra
jutott. AzZEMA a elfogadott jogi aktusok hatalybalépését és a teljes kord
alkalmazasravald attérést varhatéként, nem pedig mar bekdvetkezettként
irjale, és azePl-bejelentés tovabbrais dnkéntes marad, amig a fellilvizsgalt
jogszabaly teljes mértékben hatdlybanemlép. Egyik sem jelent olyan datu-

mot, amelyhez kiadast tervezhetne.
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NINCS TERVBEN ® Raadasul nincs termékigazolvany
JOGSZABALY -

ALKOTAS A(EU)2024/1781rendelet 1. cikke (2) bekezdésének c) és d) pontja azemberi
gyogyaszati készitményeket és az allatgydgyaszati készitményeket kivonja
az 6kodizajn-rendelet hatalya aldl. Nem lesz delegalt ESPR-jogaktus, és

nem lesz kdtelezd termékigazolvany a gyogyszerek esetében.

Forrasok

Azok a dokumentumok, amelyekbdl ez az ellendrzdlista szarmazik, és mire szolgalnak. Az (EU) 2016/161
felhatalmazason alapulé rendeletet elfogadasa 6ta modositottak; ezért kérjik, olvassa el a konszolidalt

valtozatot az EUR-Lexen.

Dokumentum Célja

2011/62/EUiranyelv Ajogalap. Ezazirdnyelv beve-
zette abiztonsagi elemeket a
2001/83/EKiranyelv 54. cikké-
nek o) pontjaba, és a 54a. cikk
(1) bekezdésében meghata-
rozta, mely termékekenkell
azokat feltlintetni. A 2. cikk
2013. januar2-atjeldlimeg

végrehajtasi hataridéként.

(EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelet A muikddési mechanizmus. A 4.
cikk az azonosité jeldlés tartal-
mat, az 5-7. cikk a hordozo-
anyagot és anyomtatast, a10-
13. cikk az ellenérzést és a nyil-
vantartasbol vald torlést, a 25-
27.cikk a gyogyszertarat, a VII.
fejezet azadattarolokat, a 45.
cikk azl. ésll. melléklettel
egyltt az alkalmazasikorre, az
50. cikk pedig a hatariddket

hatarozza meg.

Gyogyszeripari ellendrzdélista a jelenlegi sorozatszamozashoz és a kdvetkezd [épésként az

franspareo oPl-hey
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj

Dokumentum Célja

EMA az elektronikus termékinformaciordl Miaz ePl, milyen k6z6s szab-
vanyt fogadott el a haldzat,
tovabba a2023juliusatol 2024
augusztusaig tarto kisérleti
program és ajelenlegi itmutatd
az Utemtervvel egytt. Aza hely,
ahol az ePl itemterve ténylege-

senvaltozik.

EMA Utmutato az ePl kdzpontositott eljaras keretében torténd benyujtasahoz | Akérelmezdknek szolo, 2026.
szeptember 1-jei Utmutatd. Ez
az a dokumentum, amely sajat
szavaival kimondja, hogy a
benyujtas dnkéntes, amig a
felllvizsgaltjogszabaly teljes

mértékben hatélybanemép.

Az EMA az unids gydgyszerjogireformrol Az Ujirdnyelv és az Ujrendelet
aktudlis allasa, a 2025. decem-
ber11-i politikai megallapodas-
sal és avérhato dtmenetiidd-
szakkal. Kérjuk, ellendrizze ezt,
miel6tt elhinné egy dian sze-

replé datumot.

igy késziiljon fel

Hatlépés abban a sorrendben, ahogyan eredményre vezetnek: az alkalmazasi terllet tisztazasatol egé-

szen a termékinformacidkat tartalmazd oldalig, amint azok strukturalt formaban rendelkezésre alinak.

1. Atermékvalaszték besorolasa: Termékenként déntse el, hogy rendelkezik-e a biztonsagijellem-
z6kkel, és abesorolasindokldsat azl. vagy all. melléklet alapjan hatarozza meg, ne pedig a szokas
alapjan. A kivételt képezd, vénykoteles termékek azok, amelyeket leggyakrabban sorolnak be
helytelendl.

2. Ellendrizze a nyomtatast, ne csak az adatokat: Vegyen ki csomagokat harom gyartésorbdl, és
ellendrizze, hogy megfelelnek-e az On altal meghatérozott minimalis nyomtatasi minéségikdvetel-
ményeknek. Egy Data Matrix-kdd, amelyet Ujra dekddolnak, de egy év raktarozas utan nem miko-
dik, maris visszahivast von maga utan.

3. Ellendrizze a feltoltés sorrendjét: Gondoskodjon arrdl, hogy egyetlen tétel se keriljon forgalomba,

mielétt azonositd adatai bekerllnének az adat tarold rendszerbe, és hogy a kijeldlt nagykereskeddk

Gyogyszeripari ellendrzélista a jelenlegi sorozatszamozashoz és a kdvetkezd Iépésként az

franspareo oPl-hey
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

listajat folyamatosan frissitsék, ne pedig egyszeri beadllitasként kezeljék.

4.irjale az Onre vonatkozé kinyilvantételi szabalyokat: a visszanyilvantétel tiz napos idékeretét, az
egészséglgyiintézmeényekre vonatkozd kénnyitéseket, valamint minden olyan nemzeti szabalyt,
amely a nagykereskeddre elérehozza ezt alépést. Ez piaconként eltérd, ezért egy eljarasi utasitasba
kell foglalni, nem pedig valakinek a memaridjara bizni.

5. Atermékinformaciokat most rendszerezze mezdkbe: szakmaiinformaciok, betegtajékoztato és
cimkézés strukturalt tartalomként, minden elavult valtozat megdérzésével. Pontosan ezt fogja meg-
kovetelniazePl, és mérazauditok soranis kifizetédd lesz.

6. Kisérleti projekt egy maroknyi termékkel: regisztraljoningyenesen, hozza létre egyszer ajelen
ellendrzélista mezdit, és tegyen kdzzé néhany valds gyogyszert. Ajévahagyott széveg nyilvanos
lehet, mig a tételdokumentumok és a hlitésilanc igazolasairegisztralt hozzaféréssel védettek

maradnak, és a QR-kod a Data Matrix-kdd mellett helyezkedik el, nem pedig annak helyén.

08.09.2026-iallapot. Azellenérzdlista jelenlegi valtozata:

https://transpareo.com/hu/agazatok/industry-pharma/ellenorzolista-gyogyszerek

Gyogyszeripari ellendrzélista a jelenlegi sorozatszamozashoz és a kdvetkezd Iépésként az

franspareo oPl-hey
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https://transpareo.com/hu/regisztralni
https://transpareo.com/hu/agazatok/industry-pharma/ellenorzolista-gyogyszerek
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