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Az eljaras meginditasa

Az érintett Ugy el6zményeként a bejelentd a hivatalom altal tzemeltetett védett
elektronikus rendszeren keresztil koézérdekd bejelentést nyujtott be, melyben a homeopatias
készitményekkel kapcsolatos aggalyait fogalmazta meg. Bejelenté az Emberi Eréforrasok
Minisztériumatol (a tovabbiakban: Minisztérium) a 2015. oktober 9-én kelt levélben kapott
tajékoztatast a kozérdekd bejelentése elbiralasarol. Bejelenté sérelmezi, hogy a hivatalom altal
2015. jalius 13-an tovabbitott, valamint a kozvetlentl a Minisztérium részére 2015. oktdber 12-én
elektronikus uton benyujtott kézérdekt bejelentésére késedelmesen kapott valaszt.

A bejelent6 sérelmezi tovabba, hogy a Minisztérium nem kildte meg szamara a leveleiben
kért azon tudomanyos igazolasokat, amelyek alatamasztjadk az egyszerGsitett eljarassal
torzskonyvezett homeopatias készitmények pozitiv egészségligyi hatasait. Bejelent6 allaspontja
szerint amennyiben a Minisztérium nem tud ilyen tudomanyos alatimasztassal szolgalni, ugy az
egyszerusitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias gyogyszerek gyogyszertari forgalmazasa sérti
az Alaptorvény rendelkezéseit, tovabba a visszasag megsziintetéséhez a kifogasolt termékeket ki
kell vezetni a gyogyszerek kozil és forgalmazasuk szabalyait is a megvaltozott statuszuk szerint
kell médositani.

Az alapvet$ jogok biztosardl szolé 2011. évi CXI. torvény 38/A-C. §-ai értelmében az
alapveté jogok biztosa — egyebek mellett — kérelemre vizsgalja a kozérdekd bejelentések
torvényben meghatarozott szervek altali megfelel$ intézését.

Mivel a beadvannyal 6sszefiiggésben felmerilt a tisztességes hatosagi eljarashoz vald jog,
valamint a jogallamisag elvébdl fakado jogbiztonsag koévetelménye sérelmének gyanuja, ezért
vizsgalatot inditottam, amelynek soran megkerestem a Minisztériumot.

Az érintett alapvetd jogok

A jogallamisag, valamint a jogallamisag elvébdl fakad6 jogbiztonsag kovetelménye:
wMagyarorszadg fiiggetlen demokratifus jogallam.” [Alaptorvény B) cikk (1) bekezdés]

A tisztességes hatosagi eljarashoz vald jog: ,Mindenkinek joga van abbog, hogy iigyeit a
hatdsdgok résgrehajlds nélkiil, tisgtességes modon és ésszerii hatdridin beliil intézzék. A batisagok tirvényben
meghatdroottak szerint kitelesek dontéseiket indokolni.” [Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdés]

Az alkalmazott jogszabalyok
— Magyarorszag Alaptorvénye (2011. aprilis 25.), (a tovabbiakban: Alaptérvény)
— az alapvet6 jogok biztosardl szolo 2011. évi CXI. térvény (a tovabbiakban: Ajbt.)
— a panaszokrol és a kozérdekti bejelentésekrdl szol6 2013. évi CLXV. torvény (Pkbt.)

Megallapitott tényallas

Bejelent6 2015. jalius 13-an — a hivatalom altal muikodtetett védett elektronikus
rendszeren keresztil — a Minisztériumhoz fordult kozérdekd bejelentésével, amelyben a

homeopatias készitményekkel kapcsolatos aggalyait fejtette ki, valamint hangsulyozta, hogy a testi
és lelki egészséghez vald joga séril azaltal, hogy a jogszabalyok olyan homeopatias termékek
forgalomba hozatalat teszik lehet6vé, amelyeknek a hatasa allaspontja szerint nem igazolt,
valamint cimke és csomagolasi szOovegei — bar a jogszabalyi el6irasoknak megfelel6 — a
termékekben nem kimutathat6 6sszetevékre utalnak.

A kozérdekd bejelentés az elektronikus rendszerben 2015. julius 13-an  valt
hozzaférhet6vé az eljard szerv szamara. A rendszer naplozasi adatai szerint a Minisztérium az
tgyet 2015. augusztus 18-an kérdezte le.



A Minisztérium 2015. oktéber 9-én kelt levelében tajékoztatta a bejelentét, hogy a
homeopatias gyoégyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése és cimkéje harmonizalt teriilet,
vagyis a jogalkotonak az wunids rendelkezéseket figyelembe kell vennie, tovabba a
fogyasztovédelmi rendelkezések ellenérzése nem a tarca feladata.

Ezt kovetben, 2015. oktéber 12-én Bejelentd ismét elektronikus levelet kildott a
Minisztérium részére, amelyben szintén az egyszersitett eljarassal tOrzskonyvezett, terapias
javallat nélkili, C12 higitasi fokot meghaladé homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos kifogasait
rogzitette és tajékoztatast kért arrél, hogy a Minisztérium mely tudomanyos testiilet javaslatara
tamaszkodva itélte meg, hogy a kifogasolt homeopatias gyogyszereknek pozitiv egészségligyi
hatasuk van. A Minisztérium a 2016. januar 28-an kelt levelében tajékoztatta a bejelentt arrdl,
hogy a hatésagok nem foglalkoznak tudomanyosan bizonyitott terapias javallatok jovahagyasaval,
pozitiv egészséguigyi hatasrol nem foglalnak allast, valamint a homeopatias gyogyszerek felirata
minden esetben tartalmazza azt az informaciot, hogy homeopatias gyogyszerrdl van szo.

A bejelentd  feliilvizsgalati kérelemmel fordult a hivatalomhoz, mivel a vizsgalat
eredményével nem értett egyet. Bejelenté allaspontja szerint Magyarorszagon ma torvényileg
legalis a homeopatias kezelés akar olyan homeopatias gyoégyszerekkel is, amelyek hatasossaga
tudomanyosan nem bizonyitott. Bejelent6 aggalyosnak tartja, hogy a szaktarca nem tud olyan
tudomanyos igazolast megjel6lni, amely megmutatna, hogy miért lehet a homeopatias szereket
gyogyszerként forgalmazni, tovabba hogy melyek az egészségre gyakorolt hatasai. Bejelent6 azt
kivanja elérni, hogy valamennyi homeopatias gyogyszer bizonyitottan megfeleljen a hatdsossag
tudomanyos kritériumanak. A koézérdekd bejelentés intézésének felulvizsgalata iranti kérelem
alapjan felmertlt alapjogi sérelemre tekintettel, a tényallas tisztazasa érdekében, az Ajbt. 21. § (1)
a) pontjaban biztositott jogkéromben eljarva megkerestem az tigyben a Minisztériumot, és kértem
a vonatkoz6 dokumentumok megkiildését, valamint tajékoztatast az alabbi kérdésekben:

— Mikor érkeztették a bejelents beadvanyait?

— FEleget tett-e a Minisztérium a hozza beérkezett kozérdekli bejelentések elintézése
kapcsan a Pkbt. 2. § (1) (2) és (4) bekezdésében foglaltaknak?

— Mi az indoka a bejelenté altal megfogalmazott felvetésekre torténd valaszadas
késedelmének és annak, hogy a bejelenté altal kért dokumentum (tudomanyos
igazolas) megkiildésére nem kerilt sor?

— Megalapozottnak latja-e a bejelentésben el6adottakat?

Az Emberi Er6forrasok Minisztériumanak valasza

A Minisztérium felulvizsgalati eljarasban kildott valaszlevele szerint a gyogyszerek
forgalomba hozatalanak engedélyezését az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl sz6l6 2001/83/EK Iranyelv (a tovabbiakban: Gyogyszerkddex) hatarozza meg, ennek
a magyar jogrendbe tOrténé atiltetését az emberi alkalmazasra keriil§ gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények moédositasardl szolé 2005, évi XCV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.), tovabba az emberi alkalmazasra kertilé gyogyszerek forgalomba hozatalarél
sz016 52/2005. (XI. 18.) EuM rendelet (a tovabbiakban: R.), tovdbba az emberi alkalmazasra
kertil6 gyogyszetek cimkéjérol és betegtijékoztatdjardl szolé 30/2005. (VIIL.2.) EGM rendelet
szolgalja. A Dbejelentd un. egyszerGsitett eljarassal forgalomba hozatalra engedélyezett
homeopatias gyégyszerek forgalmazasat, valamint cimkefeliratat vitatta, amely panasszal az elmult
év folyaman megkereste a Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsagot és az Orszagos Gyogyszerészeti
és Flelmezés-egészségiigyi Intézetet, majd a vélasz elégtelenségére hivatkozva az ombudsmani
hivatalhoz fordult. A Minisztérium a 2015. oktéber 9. napjan kelt valaszaban tajékoztatta a
bejelent6t, hogy fogyasztovédelmi kérdésekben a tarca nem illetékes, illetve a cimkefelirat
kiegészitése nem lehetséges, tekintettel arra, hogy a Gyodgyszerkdédex meghatarozza a cimke
lehetséges és egyben kotelezd tartalmi elemeit, amelyek ko6zott az altala javasolt lehetéség (a
termék hatisossaga nem bizonyitott, illetve a termék az elnevezését add hatéanyagot nem
tartalmazza) nem szerepel.



A Gytv. 5. § (2) bekezdése alapjan a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyét akkor adja ki, ha annak

b) terapias hatiasossaga - az egyszerUsitett eljarassal torzskonyvezhet6 homeopatias
gyogyszerek kivételével - klinikailag is bizonyitott.

A R. 9. § (1) bekezdése szerint egyszerusitett forgalomba hozatali engedélyezési eljaras
lefolytatasa kérhet6 azon homeopatias gyogyszerek esetében, amelyeket

a) szajon at torténd vagy kiils6leges terapiara szannak, és

b) csomagolasan és barmely informaciés anyagaban nem szerepel terapias javallat, és

e) artalmatlansagat a higitas foka garantalja (azaz torzsoldattartalma legfeljebb egy tizezred
résznyi, illetve allopatias gyogyszerhatdanyagot tartalmazé készitmény esetén annak mennyisége
nem haladja meg annak a mennyiségnek egyszazad részét, amely hatéanyag mennyiségtdl azt
vénykotelessé kell mindsiteni).A Minisztérium tajékoztatasa szerint a bejelenté 2015. oktéber 13.
napjan hasonlé targyban érkeztetett beadvanyara a valaszlevél kikiildésére - adminisztrativ hiba
miatt - késve kertlt sor. A megkeresésben a bejelenté tovabbra is az egyszerisitett eljarassal
forgalomba hozatalra engedélyezett homeopatias gyogyszerek forgalmazasaval kapcsolatban
fogalmazta meg kifogasait, ezuttal annak az Alaptorvény és az egészségiigyrol szolé 1997. évi
CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eitv.) egyes rendelkezéseinek sérelmét vélelmezte.

A Minisztérium valaszlevelében régzitette, hogy az egyszerisitett eljarassal engedélyezett
homeopatias gyogyszerek hatasossagat a hatalyos eurdpai uniés és magyar jogszabalyok
értelmében a kérelmezének nem kell bizonyitania. E szerek esetében a hatésagok csak a
gyogyszerek minéségének, gyartasi korilményeinek megfelel6ségét, artalmatlansagat és a szerek
homeopatias alkalmazasat igazolé szakirodalmi adatokat vizsgalhatjak. A Minisztérium kifejtette,
hogy a hatésagok tehat nem hagynak jova tudomanyosan bizonyitott terapias javallatot, azaz
pozitlv egészségiigyi hatasrdl nem foglalnak allast. Ennek megfeleléen a Minisztérium nem
jogosult a homeopatias gyogyszerek tudomanyosan igazolt hatdsanak alatimasztasara. A
Minisztérium allaspontja szerint, igy nem séril az Alaptorvény X. cikk (2) bekezdése.

A homeopatias gyogyszerek cimkefelirata minden esetben tartalmazza azt az informaciot,
hogy homeopatias gyogyszerrdl van sz6. A beteg szamara tehat egyértelmd, hogy az altala
megvasarolt gyogyszer nem a hagyomanyos értelemben vett (un. allopatias) gyogyszer, hanem
homeopatias készitmény. Az indikaciéval nem rendelkezé szereket a betegek jellemzéen a
homeopatias gyogymod és gyogyszerek sajatos jellegét ismerd szakember rendelésére, vagy
javaslatara szerzik be és alkalmazzadk. Az Eutv. 135. § (1)-(2) bekezdése és a biztonsagos és
gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszat segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL torvény 2. § (4) bekezdése értelmében a
homeopatias gyogyszert javaslé szakember felel6ssége és kotelessége a beteg tajékoztatasa az
altala javasolt terapiar6l. A fentick alapjan tehat nem séril sem az Alaptorvény XX cikk (1)
bekezdésében, sem az Eiitv. 5. § (3) bekezdés a) pontjaban foglalt jog.

A vizsgalat megallapitasai

A hataskor tekintetében

Az alapvetS jogok biztosanak feladat- és hataskorét, valamint az ennck ellatisahoz
szitkséges vizsgalati jogosultsagokat az Ajbt. hatarozza meg. Az Ajbt. 18. § (1) bekezdése szerint
az alapvet6 jogok biztosahoz barki fordulhat, ha megitélése szerint — tobbek kozott — a
kozigazgatasi szerv tevékenysége vagy mulasztasa a beadvanyt tevé személy alapvetS jogat sérti
vagy annak kozvetlen veszélyével jar (a tovabbiakban egyitt: visszassag), feltéve, hogy a
rendelkezésre all6 kozigazgatasi jogorvoslati lehet6ségeket — ide nem értve a kozigazgatasi
hatarozat birésagi felilvizsgalatat — mar kimeritette, vagy jogorvoslati lehetéség nincs szamara
biztositva. Az Ajbt. 38/A. § értelmében az alapvet6 jogok biztosa vizsgilja a panaszokrol és a
kozérdekd bejelentésekrdl szO0l6 térvény szerinti kézérdekd bejelentéseknek a 18. § (1) bekezdés
a)-k) pontja szerinti hatésagok altali kezelésének gyakorlatat, valamint kérelemre az egyes
kozérdekd bejelentések megfelel6 intézését.



A 38/C. § rendelkezése szerint a kozérdekd bejelentd az éltala vélelmezett visszassig
orvoslasa érdekében beadvannyal fordulhat az alapveté jogok biztosiahoz, ha a panaszokrol és a
kozérdekl bejelentésekrdl szol6 torvény szerinti eljarasra jogosult szerv a kozérdekl bejelentést
megalapozatlannak nyilvanitja, ha a kozérdekd bejelentd a vizsgalat eredményével nem ért egyet,
vagy ha a kozérdekd bejelents allaspontja szerint az eljarasra jogosult szerv a koézérdekd
bejelentést nem vizsgalta ki teljes kortien. A Minisztérium, mint kozigazgatasi szerv az alapvetd
jogok biztosa altal vizsgalhaté hatésagnak mindsil.

Az érintett alapvet6 jogok tekintetében

Az alapvet6 jogok biztosa egy adott tarsadalmi probléma mogott allé Osszefiiggés-
rendszer feltirdsa soran autoném, objektiv és neutrdlis moédon, kizardlag alapjogi érvek
felsorakoztatasaval és Osszevetésével tesz eleget mandatumanak. Az alapjogi biztos az intézmény
létrejotte 6ta mindig is koévetkezetesen, zsindrmértékként tamaszkodott az Alkotmanybirésag
alapveté jogallami garanciakkal és az alapjogok tartalmaval kapcsolatos elvi megallapitasaira,
valamint — az ombudsmani jogvédelem specialis vonasai mentén — alkalmazta az alapjog-
korlatozas alkotmanyossagat megitélni hivatott alapjogi teszteket.

1. Az Alaptorvény XXIV. cikke (1) bekezdése értelmében mindenkinek joga van ahhoz,
hogy tgyeit a hatdsagok részrehajlas nélkul, tisztességes modon és ésszerd hataridén belul
intézzék. Az Alaptorvény hatalybalépését megel6z6en az Alkotmany a tisztességes eljarashoz valé
jogot explicite ugyan nem nevesitette, ugyanakkor az Alkotmanybirésag gyakorlata szerint az a
figeetlen és partatlan birésaghoz vald jog, illetve a jogbiztonsag elvébdl levezethetS eljarasi
garancidk egymasra vonatkoztatasaval tartalmilag levezetett olyan alkotmanyos alapjogot jelent,
amely komplex kovetelményrendszert testesit meg, magaban foglalva valamennyi, a jogallamisag
értékrendjének megfelel6 eljarasi alapelvet és normat. A 2012. januar 1-jén hatilyba lépett
Alaptorvény mar expressis verbis tartalmazza a hatdsagi tigyek tisztességes intézéséhez valo jogot,
rogzitve, hogy a kozhatalmui szervek, hatoésigok az tigyeket részrehajlas nélkil, tisztességes
modon, ésszert hataridén belil intézzék, dontéseiket pedig a torvényben meghatarozottak szerint
indokoljak. A tisztességes eljaras kévetelménye olyan minéség, amelyet az eljaras egészének és
korilményeinek figyelembevételével lehet megitélni, és amely hatékony gatjat képezi a garancialis
szabalyok szandékolt félretételének, félreértelmezésének, az egységes jogalkalmazas hianyabol, a
kiszamithatatlansagbol — kévetkez6 — tényleges és  eshetleges érdek- és  jogsérelmek
bekovetkezésének. Ezt tikrézik azok a korabbi AB hatarozatok is, amelyek wjra meg ujra
kihangsilyoztak: a koézvetlen alkotmanyi garancidk gazdasagossagi és célszertiségi okokbodl, az
eljaras egyszerGsitése vagy az id&szertiség kovetelményének érvényesilése cimén sem
mell6zhetSk. [49/1998. (XI. 27.) AB hat; 5/1999. (I11. 31.) AB hat;, 422/B/1999. AB hat;]

Az Alkotmanybirdsag szerint a tisztességes eljaras kévetelménye olyan mindség, amelyet
az eljaras egészének és korulményeinek figyelembevételével lehet megitélni [6/1998. (I11. 11.) AB
hatarozat]. Ugyanez a hatarozat a kovetkez6t is kimondta: Ezért egyes részletek hianya ellenére
éppugy, mint az Osszes részletszabaly betartasanak dacara lehet az eljaras ,,méltanytalan” vagy
»igazsagtalan”, avagy ,,nem tisztességes”. A tisztességes eljaras kovetelménye a hatdsagi tgyek
intézése soran tehat tulmutat az eljaras legalitasan. Az Alaptorvény XXIV. cikke érvényestléséhez
nem elegend6, ha a hatésagok betartjak az tgy elintézésére iranyadé anyagi és eljarasi
jogszabalyokat, hanem sziikséges az is, hogy mind az egyedi tigyintézés, mind az arra iranyado
jogszabalyok segitsék az tgyféli jogok érvényestlését.

2. Az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdése szerint Magyarorszag fuggetlen, demokratikus
jogallam. Az Alkotmanybir6sag tobb hatirozatdban ramutatott, hogy a jogallam nélkiil6zhetetlen
eleme a jogbiztonsag. A jogbiztonsag az allam kotelességévé teszi annak biztositasat, hogy a jog
egésze, egyes részteriletel és az egyes jogszabalyok is vilagosak, egyértelmutek, muikodésiiket
tekintve kiszamithatéak és el6relathatéak legyenek a norma cimzettjei szamara. A jogbiztonsag
nem csupan az egyes normak egyértelmiségét koveteli meg, de az egyes jogintézmények
mikodésének kiszamithat6sagat is. [9/1992. (1. 30.) AB hat;]



Az Alkotmanybirésag szerint az alanyi jogok érvényesitésére szolgalo eljarasi garanciak a
jogbiztonsag alkotmanyos kovetelményébdl erednek, de szoros kapcsolatban allnak a
jogegyenldségeel, torvény elbtti egyenldséggel is. A megfeleld eljarasi garanciak nélkil mikodé
cljarasban ugyanis a jogbiztonsig az, ami sérelmet szenved. [9/1992. (I. 30.) AB hatarozat,
75/1995. (XI. 21.) AB hatirozat] Ezért alapvetSek a jogbiztonsig kovetelménye szempontjabol
az eljarasjogi garanciak. Csakis formalizalt eljarasi szabalyok megkdvetelésével és betartasaval
mikodhetnek alkotmanyosan a jogintézmények. Az Alkotmanybirsiag értelmezése szerint a
jogallamisag egyik alapvet6 kovetelménye, hogy a kézhatalommal rendelkezé szervek is csak a jog
altal meghatirozott keretek kozott fejthetik ki a tevékenységtiket. [56/1991. (X1.8.) AB hatirozat]

Ezek egylittes vizsgalata adja ki a jelen tigy szempontjabdl lényeges alapjogi tartalmat,
amely szerint a vizsgalat ald vonhatd allami szervek alapjogi kitelezettsége feloleli mind az eljdrds
lefolytatasanafk tényét, mind annak mindségét.

Az tigy érdemében

A bejelentésekbdl, valamint a megkeresésemre kapott valaszbdl vizsgalatom soran az
alabbi megallapitasokat tettem. Sztikségesnek tartom rogziteni, hogy a homeopatias készitmények
mukodési elve és készitési modszere alapjaiban eltér a hagyomanyos gyogyaszat elveitSl és
modszereitél. Az ilyen készitmények hatékonysaga ¢és hasznosithatésiga nem pusztan
tudomanyos vita targya, hanem — a témaban megjelent irodalom alapjan — vilagnézeti kérdés is.
Az Alaptorvény X. cikk (2) bekezdése értelmében ,,tudomanyos igazsag kérdésében az allam nem
jogosult donteni, tudomanyos kutatasok értékelésére kizarélag a tudomany muveldi jogosultak”.
Erre tekintettel nem foglalhatok allast a homeopatias szerek egészségre gyakorolt hatasanak,
gyogyaszati hasznosithatosaganak kérdésében.

A gyogyaszati készitmények engedélyezésére és forgalmazasara vonatkozé szabalyok
kialakitasa pedig az egészségpolitika részét képezi; az egészségugyért felelés kormanyzati
szerepl6k jogosultak meghatarozni, hogy milyen tipusu készitmények milyen feltételek mellett
hozhaték forgalomba. Ennek a szabalyozasnak a kialakitaisa soran a jogalkotonak széles
mérlegelési jogkore van, szabadon eldontheti, hogy a készitményeknek az engedélyezés soran
milyen formai és tartalmi el6irasoknak kell megfelelnitik.

A Pkbt. 1. § (1) bekezdése szerint az allami szervek és a helyi 6nkormanyzati szervek a
panaszokat és a kozérdekd bejelentéseket e torvény (Pkbt.) szerint kételesek elintézni. A Pkbt.
targyl hatalyarél a (3) bekezdés szol: e szerint a k6zérdekd bejelentés olyan korilményre hivija fel a
figyelmet, amelynek orvoslasa vagy megsziintetése a kéz6sség vagy az egész tarsadalom érdekét
szolgalja. Kozérdeki bejelentéssel a (4) bekezdés értelmében barki fordulhat a koézérdeki
bejelentéssel Gsszefliggd targykorben eljarasra jogosult szervhez.

A 2. § értelmében a kézérdekd bejelentést — torvény eltéré rendelkezése hianyaban — az
eljarasra jogosult szervhez torténé beérkezésétSl szamitott harminc napon belil kell elbiralni. Ha
azonban az elbiralast megalapozé vizsgalat el6relathatélag harminc napnal hosszabb ideig tart,
err6l a kozérdekd bejelentt az elintézés varhaté idépontjanak és az eljaras meghosszabbodasa
indokainak egyidejd kozlésével kell tdjékoztatni. A vizsgalat befejezésekor — a mindsitett adat,
illetve t6rvény alapjan tzleti, gazdasagi vagy egyéb titoknak mindsilé adat kivételével — a megtett
intézkedésrél vagy annak mell6zésérél — az indokok megjelolésével — a kozérdekd bejelentét
haladéktalanul értesiteni kell. A 4. § (1) bekezdés szerint a kozérdeki bejelentést a kozérdekd
bejelentések védett elektronikus rendszerében is meg lehet tenni. A 8. § értelmében az eljarasra
jogosult szerv az intézkedéseirdl szolo tajékoztatast az elektronikus rendszerben rogziti.

A 2015. szeptember 15-én kelt valaszlevelében a Minisztérium régzitette, hogy az gy
kivizsgalasa folyamatban van és annak varhat6 befejezéseként, 2015. szeptember 30. napjat jelolte
meg. A 2015. oktoéber 09-én kelt levelében tajékoztatta a Bejelent6t arrdl, hogy a homeopatias
gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése és cimkéjére vonatkozé gyakorlat megfelel az
unios és a hazai jogszabalyoknak.



A rendelkezésemre all6 dokumentumokbdl megallapitottam, hogy a 2015. jalius 13-an
tovabbitott bejelentést a Minisztérium 2015. augusztus 18-an kérdezte le a védett elektronikus
rendszerbdl és arra elsé alkalommal 2015. szeptember 15-én kelt levelében, az tlgyintézési
hatarid6 2015. szeptember 30-aig torténé meghosszabbitasarol, azt kovetéen pedig 2015. oktdber
9-én kelt levelében az tGigyben kialakitott allaspontjardl adott tajékoztatast.

Ezt kovetéen, 2015. oktoéber 12-én Bejelentd ismét elektronikus levelet kildott a
Minisztérium részére, amelyben szintén az egyszersitett eljarassal torzskonyvezett, terapias
javallat nélkili homeopatias gyogyszerekkel kapcsolatos kifogasait régzitette. Bejelentd részére a
Minisztérium a 2016. januar 28-an kelt levelében adott tajékoztatast.

Megallapitottam tovabba, hogy a Minisztérium az eljarasokat lezaré leveleiben érdemi
tajékozast adott allaspontjarol.

A Minisztérium a feltilvizsgalati eljarasban adott valaszaban kiemelte, hogy egyszertsitett
eljarassal engedélyezett homeopatias gyogyszerek hatasossagat a hatalyos eurdpai unids és magyar
jogszabalyok értelmében a kérelmezének nem kell bizonyitania, valamint nem jogosult a
homeopatias gyogyszerek tudomanyosan igazolt hatiasanak alatimasztasira, igy fenntartja a
bejelentének irt valaszlevélben megfogalmazott allaspontjat.

A rendelkezésemre all6 dokumentumok alatimasztottak a Bejelenté altal az eljarasi
hatarid6 elhuzédasat érintéen megfogalmazott kifogasat. Eszerint a Minisztérium a Pkbt.-ben
meghatarozott eljarasi hataridét két alkalommal tallépte és ezzel a jogiallamisdg elvébil fakads
Jogbiztonsdaggal, valamint a tisgtességes hatdsagi eljarashoz vald joggal oss3efiiggésben viss3dssagot okoott.

Intézkedések
- Az Ajbt. 32. § (1) bekezdése alapjan felkérem az emberi er6forrasok miniszterét,
hogy a megallapitott visszassagok jovObeni bekovetkezése lehetéségének a
megelézése érdekében fokozottan tgyeljen arra, hogy az alarendelt szervezet a
kozérdekd bejelentések intézése soran maradéktalanul tartsa be a vonatkozo
jogszabalyi el6irasokat.

Budapest, 2016. november
Székely Laszlo sk.



