
Jogtár® Legal Monitoring Topic – Gyógyszerjog
Jogszabálylista

A szolgáltatás keretében az alábbi jogszabálygyűjteményben szereplő jogszabályok  
változásinformációi kérdezhetők le riport formájában:

• �44/2005. (X. 19.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek gyártásának személyi és tárgyi feltételeiről

• �136/2000. (VIII. 9.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és az Albán Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a kábítószer illegális forgalma és a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről 
szóló, Budapesten, 1999. év február hó 12. napján aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �128/2006. (VI. 1.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Kubai Köztársaság Kormánya közötti 
gazdasági együttműködés kialakításáról szóló megállapodás kihirdetéséről és kötelező hatályának elismeréséről

• �52/2005. (XI. 18.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek forgalomba hozataláról

• �1988. évi 17. törvényerejű rendelet az 1965. évi 4. törvényerejű rendelettel kihirdetett, az Egységes Kábítószer 
Egyezmény módosításáról és kiegészítéséről szóló, Genfben, 1972. március 25-én kelt Jegyzőkönyv kihirdetéséről

• �84/2020. (IV. 3.) Korm. rendelet a postai szolgáltatások biztosításának a veszélyhelyzet során alkalmazandó 
eltérő szabályairól

• �41/2020. (III. 11.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének és 
életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során teendő intézkedésekről

• �1979. évi 25. törvényerejű rendelet a pszichotrop anyagokról szóló, Bécsben az 1971. évi február hó 21. napján 
aláírt egyezmény kihirdetéséről

• �28/2004. (II. 28.) Korm. rendelet a magyar Nemzeti Kábítószer Adatgyűjtő és Kapcsolattartó Központ feladatainak 
ellátásával kapcsolatos egyes kérdésekről

• �A BIZOTTSÁG 2008. november 24-i 1234/2008/EK RENDELETE az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra 
szánt gyógyszerkészítmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozó feltételek módosításainak vizsgálatáról

• �1/2003. (I. 21.) ESzCsM rendelet a társadalombiztosítási támogatással rendelhető gyógyszerekről és a támogatás 
összegéről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2004. február 11 2004/10/EK IRÁNYELVE a helyes laboratóriumi gyakorlat 
alapelveinek alkalmazására és annak a vegyi anyagokkal végzett kísérleteknél történő alkalmazásának 
ellenőrzésére vonatkozó törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezések közelítéséről

• �12/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatónál képződő hulladékkal kapcsolatos 
hulladékgazdálkodási tevékenységekről

• �1998. évi L. törvény az Egyesült Nemzetek Szervezete keretében a kábítószerek és pszichotrop anyagok tiltott 
forgalmazása elleni, 1988. december 20-án, Bécsben kelt Egyezmény kihirdetéséről

• �91/1997. (VI. 4.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Cseh Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus elleni harcban, a kábítószer és pszichotrop anyagok tiltott forgalma visszaszorításában és 
a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről szóló Prágában, 1996. február 16. napján aláírt 
Megállapodás kihirdetéséről



Jogtár® Legal Monitoring Topic – Gyógyszerjog  |  Jogszabálylista 2

• �288/2005. (XII. 21.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Mongólia Kormánya közötti gazdasági 
együttműködésről szóló megállapodás kihirdetéséről

• �449/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet a gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos 
importtevékenység végzésének engedélyezéséről

• �28/2003. (III. 11.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Jordán Hasemita Királyság Kormánya 
között a terrorizmus, a tiltott kábítószer-kereskedelem és a szervezett bűnözés elleni harcban történő 
együttműködésről szóló, Budapesten, 1999. szeptember 20-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �1990. évi LXXXVII. törvény az árak megállapításáról

• �6/1998. (I. 23.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Lett Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a kábítószer tiltott forgalma és a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről 
szóló, Rigában, 1997. március 6-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �49/2015. (XI. 6.) EMMI rendelet a Legionella által okozott fertőzési kockázatot jelentő közegekre, illetve 
létesítményekre vonatkozó közegészségügyi előírásokról

• �53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet a gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének 
szabályairól

• �10/2007. (II. 21.) EüM-FVM-KvVM együttes rendelet a mérgező termékek felhasználását igénylő szakmai 
tevékenységek szakmai gyakorlaton alapuló elismerése szempontjából nagyon mérgezőnek minősülő 
termékekről, illetve irtószerekről

• �15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek farmakovigilanciájáról

• �66/2012. (IV. 2.) Korm. rendelet a kábítószerekkel és pszichotróp anyagokkal, valamint az új pszichoaktív 
anyagokkal végezhető tevékenységekről, valamint ezen anyagok jegyzékre vételéről és jegyzékeinek 
módosításáról

• �A BIZOTTSÁG 2005. április 8-i 2005/28/EK IRÁNYELVE az emberi felhasználásra szánt vizsgálati 
gyógyszerkészítmények, valamint az ilyen termékek gyártási vagy behozatali engedélyezésének követelményei 
tekintetében a helyes klinikai gyakorlat elveinek és részletes iránymutatásainak megállapításáról

• �293/2019. (XII. 10.) Korm. rendelet a sportbeli dopping elleni nemzetközi egyezmény I. melléklete módosításának 
kihirdetéséről

• �255/2005. (XII. 6.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Török Köztársaság Kormánya közötti 
gazdasági együttműködési megállapodás kihirdetéséről

• �2018. évi LXX. törvény az 1965. évi 4. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. március 30-án kelt 
Egységes Kábítószer Egyezmény módosításának kihirdetéséről

• �450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek forgalomba hozatalának és 
gyártásának engedélyezéséről

• �10/1998. (I. 28.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Svéd Királyság Kormánya között a szervezett 
bűnözés, a kábítószerek és pszichotróp anyagok illegális kereskedelme, a terrorizmus és a súlyos 
bűncselekmények más formái elleni küzdelemben való együttműködés tárgyában kötött, Budapesten, 1997. 
április 23-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �140/2020. (IV. 21.) Korm. rendelet a Gazdaságvédelmi Akcióterv keretében a koronavírus-járvány gazdasági 
hatásainak mérséklése érdekében szükséges adózási könnyítésekről

• �88/2020. (IV. 5.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során teendő, egyes szociális és gyermekvédelmi ellátásokkal 
kapcsolatos intézkedésekről, valamint a szociális szolgáltatásoknak a veszélyhelyzet során elrendelt működési 
rendjéről

• �99/2020. (IV. 10.) Korm. rendelet egyes gyógyszerek veszélyhelyzet idején történő alkalmazásának szabályairól

• �2017. évi LXXI. törvény az 1965. évi 4. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. március 30-án kelt 
Egységes Kábítószer Egyezmény módosításának kihirdetéséről
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• �331/2013. (IX. 5.) Korm. rendelet a közforgalmú gyógyszertári tulajdoni hányadra vonatkozó elővásárlási jog 
gyakorlásának és az állam tulajdoni hányadának értékesítésére vonatkozó pályázat szabályairól

• �134/1999. (VIII. 31.) Korm. rendelet a járóbeteg-ellátás keretében rendelt gyógyszerek, gyógyászati segédeszközök 
és gyógyfürdőellátások árához nyújtott támogatások elszámolásáról és folyósításáról

• �33/2010. (IV. 7.) FVM rendelet az állatgyógyászati termékekről szóló 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet módosításáról

• �146/2000. (VIII. 23.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Nagy-Britannia és Észak-Írország Egyesült 
Királyságának Kormánya között a kábítószerek illegális forgalma, a szervezett bűnözés, a nemzetközi terrorizmus 
és az illegális migráció elleni harcban történő együttműködésről szóló, Londonban, 2000. február 9-én aláírt 
Egyetértési Nyilatkozat kihirdetéséről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2006. december 12-i 1901/2006/EK RENDELETE a gyermekgyógyászati 
felhasználásra szánt gyógyszerkészítményekről, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irányelv, 
a 2001/83/EK irányelv és a 726/2004/EK rendelet módosításáról

• �121/2006. (V. 19.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és az Indonéz Köztársaság Kormánya között 
a gazdasági együttműködésről szóló megállapodás kihirdetéséről

• �11/1997. (V. 28.) NM rendelet a természetgyógyászati tevékenység gyakorlásának egyes kérdéseiről

• �2000. évi XXXI. törvény az Európa Tanács 50. számú, egy Európai Gyógyszerkönyv kidolgozásáról szóló 
Egyezményéhez, valamint az arra vonatkozó 134. számú Jegyzőkönyvhöz történő csatlakozás megerősítéséről és 
kihirdetéséről

• �32/2005. (VIII. 11.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési 
eljárások során fizetendő igazgatási szolgáltatási díjakról

• �23/2002. (V. 9.) EüM rendelet az emberen végzett orvostudományi kutatásokról

• �63/2020. (III. 24.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének és 
életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során az orvostudományi kutatásokkal kapcsolatos 
intézkedésekről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2004. március 31-i 726/2004/EK RENDELETE az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó uniós eljárások meghatározásáról és az Európai 
Gyógyszerügynökség létrehozásáról

• �338/2008. (XII. 30.) Korm. rendelet a gyógyszerek és a gyógyászati segédeszközök ismertetésével kapcsolatban 
kiszabott bírság pénzügyi teljesítésének feltételeiről és felhasználásáról

• �2006. évi XCVIII. törvény a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint 
a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól

• �1997. évi CLIV. törvény az egészségügyről

• �452/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet a gyógyszerek társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásának, 
a befogadás és a támogatás mértéke megállapításának, valamint a támogatás megváltoztatásának részletes 
szabályairól

• �14/2008. (IV. 17.) EüM rendelet a humán-egészségügy, humán gyógyszergyártás területén, és az emberi testtel 
közvetlenül érintkező vegyi anyagok esetében géntechnológiai tevékenység végzését engedélyező 
géntechnológiai hatóság, valamint a mezőgazdaság és az élelmiszeripar területén, illetve egyéb ipari célú 
felhasználás esetében géntechnológiai tevékenység végzését engedélyező eljárásban közreműködő 
géntechnológiai szakhatóság kijelöléséről

• �71/2020. (III. 27.) Korm. rendelet a kijárási korlátozásról

• �27/2015. (II. 25.) Korm. rendelet az Állami Egészségügyi Ellátó Központról

• �24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet a speciális gyógyászati célra szánt tápszerekről

• �1997. évi LXXXIII. törvény a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól
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• �316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalának egyes 
szabályairól

• �385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet a fővárosi és megyei kormányhivatal, valamint a járási (fővárosi kerületi) hivatal 
népegészségügyi feladatai ellátásáról, továbbá az egészségügyi államigazgatási szerv kijelöléséről

• �41/2007. (IX. 19.) EüM rendelet a közforgalmú, fiók- és kézigyógyszertárak, továbbá intézeti gyógyszertárak 
működési, szolgálati és nyilvántartási rendjéről

• �2008. évi XLVI. törvény az élelmiszerláncról és hatósági felügyeletéről

• �272/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Thaiföldi Királyság Kormánya között 
a gazdasági együttműködési megállapodás kihirdetéséről

• �42/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelet a helyes laboratóriumi gyakorlat alkalmazásáról és ellenőrzéséről

• �39/2005. (IX. 15.) EüM rendelet a gyógyszerészi oklevéllel végezhető tevékenységekről

• �11/2011. (III. 30.) NEFMI rendelet a háziorvosok indikátor alapú teljesítményértékeléséről és az orvosok 
gyógyszerrendelése értékelésének egyes szabályairól

• �30/2005. (VIII. 2.) EüM rendelet az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerek címkéjéről és betegtájékoztatójáról

• �46/2020. (III. 16.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének és 
életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során teendő intézkedésekről (III.)

• �2017. évi CLXXI. törvény az 1965. évi 4. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a New-Yorkban, 1961. március 30-án 
kelt Egységes Kábítószer Egyezmény módosításának kihirdetéséről

• �89/2020. (IV. 5.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet ideje alatt az egyes nemzetközi bűnügyi jogsegély eljárásokat 
érintő intézkedésekről

• �46/2004. (IV. 29.) ESzCsM rendelet a kémiai biztonsággal kapcsolatos nemzeti hatóság kijelöléséről, valamint 
a hatóság nemzetközi kapcsolattartásának rendjéről

• �103/2020. (IV. 10.) Korm. rendelet a kutató-fejlesztő tevékenységet végző munkavállalók veszélyhelyzet idején 
megvalósuló foglalkoztatásának a Gazdaságvédelmi Akcióterv keretében történő támogatásáról

• �82/2020. (IV. 3.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során egyes orvostechnikai eszközök, valamint egyéni 
védőeszközök beszerzésével összefüggő intézkedésekről

• �A BIZOTTSÁG 2015. november 24-i (EU) 2015/2183 VÉGREHAJTÁSI HATÁROZATA az elektronikus cigarettákra  
és az utántöltő flakonokra vonatkozó értesítések közös formátumának meghatározásáról

• �2003. évi LXXVIII. törvény az Európa Tanács keretében Strasbourgban, 1989. november 16-án létrejött, a tiltott 
teljesítményfokozó szerek és módszerek használata elleni Egyezmény kihirdetéséről

• �95/2020. (IV. 9.) Korm. rendelet a kijárási korlátozás meghosszabbításáról

• �74/1998. (IV. 22.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és az Olasz Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a szervezett bűnözés, a kábítószerek és pszichotróp anyagok illegális forgalmazása ellen folytatott 
harcban való együttműködésről szóló Megállapodás kihirdetéséről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2011. június 8-i 2011/62/EU IRÁNYELVE az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a hamisított gyógyszerek jogszerű ellátási láncba 
való bekerülésének megakadályozása tekintetében történő módosításáról

• �43/2011. (III. 23.) Korm. rendelet a doppingellenes tevékenység szabályairól

• �20/2008. (V. 14.) EüM rendelet az anyatej-helyettesítő és anyatej-kiegészítő tápszerről

• �46/2008. (XII. 3.) EüM rendelet a gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének 
szabályairól szóló 53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet módosításáról

• �1956. évi 6. törvényerejű rendelet az egyes korábbi Kábítószer Egyezmények módosítása tárgyában New Yorkban, 
1946. évi december hó 11-én kelt jegyzőkönyv kihirdetéséről
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• �10/1987. (VIII. 19.) EüM rendelet a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyagok és készítmények 
nyilvántartásáról és forgalomba hozataláról

• �1933. évi VIII. törvény a kábítószerek gyártásának korlátozása és forgalombahozatalának szabályozása tárgyában 
Genfben 1931. évi július hó 13-án kelt nemzetközi egyezmény becikkelyezéséről

• �255/2014. (X. 10.) Korm. rendelet a 2014-2020 programozási időszakra rendelt források felhasználására vonatkozó 
uniós versenyjogi értelemben vett állami támogatási szabályokról

• �46/2012. (III. 28.) Korm. rendelet a fekvőbeteg szakellátást nyújtó intézmények részére történő gyógyszer-, 
orvostechnikai eszköz és fertőtlenítőszer beszerzések országos központosított rendszeréről

• �16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet a gyógyszerek és orvostechnikai eszközök közbeszerzésének sajátos szabályairól

• �14/2006. (I. 26.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Szerbia és Montenegró Minisztertanácsa 
közötti gazdasági együttműködési megállapodás kihirdetéséről

• �172/1998. (X. 21.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Vietnami Szocialista Köztársaság Kormánya 
között az illegális kábítószer-kereskedelem, a szervezett bűnözés és a nemzetközi terrorizmus elleni 
küzdelemben való együttműködésről szóló, Hanoiban, 1998. február 4-én aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet a szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyógyszerészek és szakpszichológusok 
egészségügyi szakirányú szakmai továbbképzéséről

• �2013. évi CCVIII. törvény az Európa Tanács egészségügyi termékek hamisításáról és hasonló, közegészségügyi 
veszélyt jelentő bűncselekményekről szóló Egyezménye kihirdetéséről

• �84/2003. (VI. 19.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Litván Köztársaság Kormánya közötti, 
a terrorizmus, illegális kábítószer-kereskedelem, szervezett bűnözés és más súlyos bűncselekmények elleni 
fellépésben való együttműködésről szóló, Vilniusban, 1997. március 4-én aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �152/1997. (IX. 16.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Izrael Állam Kormánya között a kábítószerek 
és pszichotrop anyagok illegális kereskedelme és azokkal való visszaélés, a terrorizmus és más súlyos 
bűncselekmények elleni küzdelemben való együttműködésről szóló, Budapesten, 1997. április 9-én aláírt 
Megállapodás kihirdetéséről

• �143/2007. (XII. 4.) FVM rendelet a madárinfluenza elleni védekezés részletes szabályairól

• �31/2012. (IV. 27.) NEFMI rendelet az állam tulajdonában lévő és az egészségügyért felelős miniszter irányítása alá 
tartozó egészségügyi szolgáltatók tekintetében fenntartói joggal rendelkező államigazgatási szerv kijelöléséről

• �505/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet a helyes laboratóriumi gyakorlat ellenőrzéséről

• �63/2006. (III. 27.) Korm. rendelet a pénzbeli és természetbeni szociális ellátások igénylésének és 
megállapításának, valamint folyósításának részletes szabályairól

• �2013. évi CCXIX. törvény az 1979. évi 25. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a pszichotrop anyagokról szóló, 
Bécsben az 1971. évi február hó 21. napján aláírt egyezmény módosításának kihirdetéséről

• �44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek rendeléséről és kiadásáról

• �108/2006. (V. 5.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Izrael Állam Kormánya közötti gazdasági 
együttműködési megállapodás kihirdetéséről és kötelező hatályának elismeréséről

• �278/2000. (XII. 29.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Málta Kormánya között a kábítószerek  
és pszichotróp anyagok tiltott forgalmazása, valamint a szervezett bűnözés elleni harcban történő 
együttműködésről szóló, Budapesten, 2000. május 18-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �25/2006. (VI. 26.) EüM rendelet a közgyógyellátásra jogosult gyógyszerkeretének megállapításához szükséges 
készítmények kiválasztásának szabályairól

• �48/2020. (III. 19.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének  
és életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során teendő intézkedésekről (IV.)
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• �21/2007. (V. 8.) EüM rendelet a biocid hatóanyagokkal, valamint a gyógyszer és gyógyászati segédeszköz 
ismertetésével kapcsolatos igazgatási szolgáltatásokért fizetendő díjakról

• �67/2002. (III. 30.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Dél-Afrikai Köztársaság Kormánya között 
a szervezett bűnözés, az illegális kábítószer-kereskedelem és más súlyos bűncselekmények elleni fellépésben 
történő együttműködésről szóló, Budapesten, 1999. május 3-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �2004. évi CIX. törvény a biológiai biztonságról szóló, Nairobiban, 2000. május 24-én aláírt Cartagena Jegyzőkönyv 
kihirdetéséről

• �11/2017. (VI. 12.) EMMI rendelet a lakossági gyógyszerellátás során képződött gyógyszerhulladékkal kapcsolatos 
hulladékgazdálkodási tevékenységekről

• �93/2020. (IV. 6.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során alkalmazandó egyes adatkezelési és közlekedési tárgyú 
szabályokról szóló Korm. rendelet

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2001. április 4-i 2001/20/EK IRÁNYELVE az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerkészítményekkel végzett klinikai vizsgálatok során alkalmazandó helyes klinikai gyakorlat bevezetésére 
vonatkozó tagállami törvényi, rendeleti és közigazgatási rendelkezések közelítéséről

• �53/2005. (XI. 18.) EüM rendelet a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású anyag vagy termék emberi 
alkalmazásra kerülő gyógyszerré történő átminősítésének feltételeiről

• �35/2005. (VIII. 26.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálatáról  
és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazásáról

• �1965. évi 4. törvényerejű rendelet a New-Yorkban, 1961. március 30-án kelt Egységes Kábítószer Egyezmény 
kihirdetéséről

• �128/2009. (X. 6.) FVM rendelet az állatgyógyászati termékekről

• �448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek egyedi rendelésének  
és felhasználásának engedélyezéséről

• �162/2003. (X. 16.) Korm. rendelet a kábítószer előállítására alkalmas növények termesztésének, forgalmazásának 
és felhasználásának rendjéről

• �43/2005. (X. 15.) EüM rendelet a fokozottan ellenőrzött szernek minősülő gyógyszerek orvosi rendelésének, 
gyógyszertári forgalmazásának, egészségügyi szolgáltatóknál történő felhasználásának, nyilvántartásának  
és tárolásának rendjéről

• �162/2009. (VIII. 3.) Korm. rendelet a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, 
valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény szerinti kutatásfejlesztési 
tevékenység után igénybe vehető engedményekre vonatkozó részletes szabályokról

• �67/2020. (III. 26.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének és 
életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során történő gyógyszerellátással kapcsolatos 
intézkedésekről

• �55/2014. (XII. 30.) EMMI rendelet az új pszichoaktív anyaggá minősített anyagokról vagy vegyületcsoportokról

• �18/1998. (VI. 3.) NM rendelet a fertőző betegségek és a járványok megelőzése érdekében szükséges járványügyi 
intézkedésekről

• �1994. évi VII. törvény egyes iparjogvédelmi és szerzői jogi jogszabályok módosításáról

• �85/2020. (IV. 5.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során alkalmazandó egyes belügyi és közigazgatási tárgyú 
szabályokról

• �423/2017. (XII. 19.) Korm. rendelet a gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének 
eljárási szabályairól

• �2004. évi I. törvény a sportról
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• �81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet a közvetlen lakossági fogyasztásra szánt hagyományos gyógynövény-drogokról 
és azok kiskereskedelemben szokásos kiszerelési egységeiről

• �246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet a kozmetikai termékekről

• �53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos import 
tevékenységről

• �235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett orvostudományi kutatások, az emberi felhasználásra kerülő 
vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen történő alkalmazásra szolgáló, klinikai 
vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól

• �57/2009. (XII. 30.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekkel kapcsolatos egyes engedélyezési 
eljárások során fizetendő igazgatási szolgáltatási díj kezeléséről és nyilvántartásáról

• �42/2008. (XI. 14.) EüM-SZMM együttes rendelet a kábítószer-függőséget gyógyító kezelés, kábítószer-használatot 
kezelő más ellátás vagy megelőző-felvilágosító szolgáltatás szabályairól

• �73/2020. (III. 31.) Korm. rendelet a 2020. március 11-én kihirdetett veszélyhelyzettel összefüggő rendkívüli 
intézkedések hatályának meghosszabbításáról

• �99/2007. (V. 8.) Korm. rendelet a sportbeli dopping elleni nemzetközi egyezmény kihirdetéséről

• �5/1998. (I. 23.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és az Észt Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a kábítószer tiltott forgalma és a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről 
szóló, Budapesten, 1997. május 13-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �35/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a csecsemők és kisgyermekek számára készült feldolgozott gabona alapú 
élelmiszerekről és bébiételekről

• �159/2005. (VIII. 16.) Korm. rendelet a kábítószer-prekurzorokkal kapcsolatos egyes hatósági eljárási szabályok, 
valamint a hatósági feladat- és hatáskörök megállapításáról

• �245/2018. (XII. 17.) Korm. rendelet az UNESCO által 2005. október 19-én elfogadott, a sportbeli dopping elleni 
nemzetközi egyezmény I. és II. melléklete módosításának kihirdetéséről

• �364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet az egészségügyi szolgáltatók gyógyszerrendelésének és kiszolgáltatásának 
értékeléséről, valamint a háziorvosi és a gyógyszertári érdekeltségi rendszer kialakításáról

• �5/2007. (I. 24.) EüM rendelet a társadalombiztosítási támogatással rendelhető gyógyszerek kereskedelmi 
árréséről

• �2007. évi XXXIV. törvény az Európa Tanács keretében Strasbourgban, 1989. november 16-án létrejött, a tiltott 
teljesítményfokozó szerek és módszerek használata elleni Egyezmény Varsóban, 2002. szeptember 12-én kelt 
Kiegészítő Jegyzőkönyvének kihirdetéséről

• �451/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba való 
befogadásának, valamint a támogatás megváltoztatásának szabályairól

• �28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet az Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézetről

• �25/2015. (VI. 15.) BM rendelet az Országgyűlési Őrség hivatásos állományú tagjainak szolgálatképes állapota 
megállapítása érdekében a befolyásoltság kiszűrése céljából elvégezhető vizsgálatok köréről és a vizsgálat 
végrehajtásának szabályairól

• �50/2012. (XII. 19.) EMMI rendelet a Nemzeti Betegfórumról

• �10/2012. (II. 28.) NEFMI rendelet a gyógyító-megelőző ellátás jogcímén az Egészségbiztosítási Alap terhére 
finanszírozható homogén betegségcsoportok kódolási és besorolási szabályairól

• �1993. évi III. törvény a szociális igazgatásról és szociális ellátásokról

• �22/2015. (VI. 15.) BM rendelet a belügyminiszter irányítása alá tartozó rendvédelmi feladatokat ellátó szervek 
hivatásos állományú tagjainak szolgálatképes állapota megállapítása érdekében a befolyásoltság kiszűrése 
céljából elvégezhető vizsgálatok köréről és a vizsgálat végrehajtásának szabályairól
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• �453/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet az egészségügyért felelős miniszter által szabályozott, mérgező termékek 
felhasználását igénylő szakmai tevékenységek szakmai gyakorlaton alapuló elismerésére vonatkozó szabályokról

• �3/2009. (II. 25.) EüM rendelet az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati segédeszköz 
ismertetésére, az ismertetői tevékenységet végző személyek nyilvántartására, és a gyógyszerrel, gyógyászati 
segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részletes szabályokról

• �54/2009. (XII. 30.) EüM rendelet a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. 
évi CXL. törvény 94. § (2) bekezdés b) pontjának alkalmazásáról

• �2015. évi CXXIII. törvény az egészségügyi alapellátásról

• �180/2010. (V. 13.) Korm. rendelet az egészségügyi technológiák egészségbiztosítási finanszírozásba történő 
befogadásának alapelveiről, feltételrendszeréről és részletes szabályairól, valamint a már befogadott 
technológiák körének felülvizsgálatáról és módosításáról

• �271/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Románia Kormánya közötti gazdasági 
együttműködési megállapodás kihirdetéséről

• �47/2020. (III. 18.) Korm. rendelet a koronavírus világjárvány nemzetgazdaságot érintő hatásának enyhítése 
érdekében szükséges azonnali intézkedésekről

• �73/2001. (IV. 27.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Ciprusi Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, tiltott kábítószer-kereskedelem és szervezett bűnözés elleni küzdelemben való együttműködésről 
szóló, Budapesten, 1996. június 13-án aláírt Megállapodás kihirdetéséről

• �64/2004. (VII. 27.) ESzCsM rendelet a Szabványos Vényminták Gyűjteménye VII. kiadása alkalmazásáról

• �28/2006. (VII. 11.) EüM rendelet a Magyar Gyógyszerkönyv VIII. kiadásának alkalmazásáról

• �55/2011. (IX. 20.) NEFMI rendelet a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez 
történő hozzáadásának egyes kérdéseiről

• �56/2008. (XII. 31.) EüM rendelet a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő 
befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. 
(III. 14.) EüM rendelet módosításáról

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2001. november 6-i 2001/83/EK IRÁNYELVE az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek közösségi kódexéről

• �64/2020. (III. 25.) Korm. rendelet az élet- és vagyonbiztonságot veszélyeztető tömeges megbetegedést okozó 
humánjárvány megelőzése, illetve következményeinek elhárítása, a magyar állampolgárok egészségének és 
életének megóvása érdekében elrendelt veszélyhelyzet során egyes gyógyszerek kivitelével kapcsolatos 
intézkedésekről

• �37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet az étrend-kiegészítőkről

• �422/2016. (XII. 14.) Korm. rendelet a gyógyszertárak létesítésének és működtetésének részletes szabályairól

• �72/2020. (III. 28.) Korm. rendelet a kórházparancsnokról és az egészségügyi készlet védelméről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2010. december 15-i 2010/84/EU IRÁNYELVE az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek közösségi kódexéről szóló 2001/83/EK irányelvnek a farmakovigilancia tekintetében történő 
módosításáról

• �49/2007. (IV. 26.) GKM-EüM-IRM-MeHVM-PM együttes rendelet a kábítószer-prekurzorokkal kapcsolatos hatósági 
feladatok ellátásához szükséges tárolandó adatok köréről és az adatokhoz való hozzáférés rendjéről

• �50/1996. (XII. 27.) NM rendelet a népjóléti ágazatba tartozó egyes államigazgatási eljárásokért és igazgatási 
jellegű szolgáltatásokért fizetendő díjakról

• �15/1995. (II. 22.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Görög Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a kábítószer tiltott forgalma és a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről  
és egyéb bűnözési formák elleni fellépésről szóló Megállapodás kihirdetéséről



Jogtár® Legal Monitoring Topic – Gyógyszerjog  |  Jogszabálylista 9

• �7/1993. (I. 13.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és Nagy-Britannia és Észak-Írország Egyesült 
Királysága Kormánya között a kábítószerek és pszichotrop anyagok tiltott termelése, kereskedelme és 
a visszaélés megelőzése területén történő együttműködés tárgyában 1991. április 25-én aláírt Egyetértési 
Memorandum kihirdetéséről

• �100/2020. (IV. 10.) Korm. rendelet az egészségügyi oxigénnel kapcsolatosan a veszélyhelyzet idején alkalmazandó 
szabályokról

• �22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet az egészségügyi felsőfokú szakirányú szakképesítés megszerzéséről

• �2005. évi XCV. törvény az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó 
törvények módosításáról

• �65/2012. (VII. 4.) VM rendelet a takarmányok előállításának, forgalomba hozatalának és felhasználásának egyes 
szabályairól

• �1930. évi XXXVII. törvény a Genfben 1925. évi február hó 19-én kötött „Nemzetközi ópiumegyezmény” 
becikkelyezéséről

• �2006. évi XCVII. törvény az egészségügyben működő szakmai kamarákról

• �34/2008. (IX. 11.) EüM rendelet a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő 
befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. 
(III. 14.) EüM rendelet módosításáról

• �212/2013. (VI. 19.) Korm. rendelet a közforgalmú gyógyszertárakban a gyógyszerészi tulajdonarány növelésének 
elősegítéséről

• �32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a törzskönyvezett gyógyszerek és a különleges táplálkozási igényt kielégítő 
tápszerek társadalombiztosítási támogatásba való befogadásának szempontjairól és a befogadás vagy 
a támogatás megváltoztatásáról

• �1976. évi 31. törvényerejű rendelet a gyógyszeripari termékek előállítását érintő felügyelet kölcsönös elismerése 
tárgyában Genfben, 1970. évi október hó 9-11. napján kelt nemzetközi egyezmény kihirdetéséről

• �2018. évi LXXII. törvény az 1979. évi 25. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a pszichotrop anyagokról szóló, 
Bécsben, az 1971. évi február hó 21. napján aláírt egyezmény módosításának kihirdetéséről

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2004. február 11-i 2004/9/EK IRÁNYELVE a helyes laboratóriumi gyakorlat 
(GLP) ellenőrzéséről és felülvizsgálatáról

• �1923. évi XXII. törvény a Hágában 1912. évi január hó 23-án kötött „Nemzetközi ópiumegyezmény” 
becikkelyezéséről

• �6/2000. (III. 17.) KHVM rendelet az úszólétesítmények gyógyszerszekrénnyel való felszereléséről és egyes 
úszólétesítményeken az orvosi szolgálat rendszeresítéséről

• �40/2020. (III. 11.) Korm. rendelet veszélyhelyzet kihirdetéséről

• �73/1998. (IV. 22.) Korm. rendelet a Magyar Köztársaság Kormánya és a Moldovai Köztársaság Kormánya között 
a terrorizmus, a kábítószer tiltott forgalma és a szervezett bűnözés elleni harcban történő együttműködésről 
szóló, Budapesten, 1997. június 4-én aláírt Megállapodás kihirdetésétől

• �14/2007. (III. 14.) EüM rendelet a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő 
befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről

• �2017. évi CLXXII. törvény az 1979. évi 25. törvényerejű rendelettel kihirdetett, a pszichotrop anyagokról szóló, 
Bécsben az 1971. évi február hó 21. napján aláírt egyezmény módosításának kihirdetéséről

• �2012. évi C. törvény a Büntető Törvénykönyvről

• �39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet a gyógyszerek minőségbiztosítása érdekében meghatalmazott személy 
képesítési feltételeiről
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• �24/2004. (III. 2.) FVM rendelet az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatású anyagok és a béta-agonisták 
állattenyésztésben történő felhasználásának tilalmáról

• �AZ EURÓPAI PARLAMENT ÉS A TANÁCS 2014. április 3-i 2014/40/EU IRÁNYELVE a tagállamoknak a dohánytermékek 
és kapcsolódó termékek gyártására, kiszerelésére és értékesítésére vonatkozó törvényi, rendeleti  
és közigazgatási rendelkezései közelítéséről és a 2001/37/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről

• �83/2020. (IV. 3.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során alkalmazandó egyes egészségügyi intézkedésekről

• �102/2020. (IV. 10.) Korm. rendelet a veszélyhelyzet során a személy- és vagyonegyesítő szervezetek működésére 
vonatkozó eltérő rendelkezésekről

• �2/2008. (I. 8.) EüM rendelet a gyógyszertárban forgalmazható, valamint kötelezően készletben tartandó 
termékekről

• �226/2008. (IX. 11.) Korm. rendelet a 2004. évi CIX. törvénnyel kihirdetett, a biológiai biztonságról szóló, 
Nairobiban, 2000. május 24-én aláírt Cartagena Jegyzőkönyv végrehajtásáról
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