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3/2009. (II. 25.) EuM rendelet

az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkoz ismertetésére, az ismertetoi tevékenységet végzo
személyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel, gyogyaszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részletes szabalyokrol

A Dbiztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gy(')gyészatisegédeszkéz—ellétés,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairol szélé 2006. évi XCVIII.
torveny 77. § (2) bekezdés J) pontjdban kapott felhatalmazds alapjan - az
egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérdl széléo 161/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkoromben eljarva - a kovetkezéket rendelem:

1. §' E rendelet fogyasztdokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo
rendelkezéseit - a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a  gydgyszerforgalmazas 4ltalanos
szabalyairdl szélé 2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 87. § (6)
bekezdése alapjan - alkalmazni kell a gydgyszernek nem mingsilé gyogyhatasu
készitményekre is.

2. §2 A gydgyaszati segédeszkozok ismertetésére vonatkozo, e rendeletben foglalt
szabdalyok a Gyftv. 12. § (1) bekezdésében meghatarozott tapszerek esetében is
alkalmazandoéak.

3. § A fogyasztoknak olyan gyogyszer rekldmozhatd, amely Osszetételére és
alkalmazasi céljara tekintettel az orvos - akar a diagnozis feldllitdsa, akar a kezelés
elrendelése vagy nyomon kovetése céljabol torténd - kozremiikodése nélkiil, sziikség
szerint gyogyszerész tanacsa alapjan alkalmazhato.

4. § (1) A Gyftv. 17. § (1) bekezdés e) és f) pontja szerinti figyelmeztetd szoveg a
kovetkezo:

a) gyogyszer esetén: ,A kockazatokrél és a mellékhatdsokrdl olvassa el a
betegtéjékoztatét, vagy kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét!”,

b) gyogyaszatl segédeszkoz esetén: ,A kockdzatokrol olvassa el a hasznalati
utmutatoét, vagy kerdezze meg kezeloorvosat'"

(2) Hagyomanyos névényi gyogyszer rekldmjanak az (1) bekezdés a) pontjaban
foglaltakon tul a kovetkez6 figyelmeztetd szoveget is tartalmaznia kell:
,Hagyomdanyos névényi gyogyszer. A javallatokra valo alkalmazdsa a régota fennallo
haszndlaton alapul.”

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmezteté6 szoveget a rekldmban jol
olvashatdan, jol lathaté helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl kiemelve magyar
nyelven kell feltintetni. A figyelmeztetd szovegnek le kell fednie a reklam feliiletének
tiz szazalékat, két vagy tobb nyelven megjelenitett figyelmezteté szoveg esetében
pedig legaldbb a husz szazalékat. Toébb oldalas reklamanyag esetében a figyelmeztetd
szoveget a reklamanyag utolsé oldalan kell megjeleniteni.

(4) A (3) bekezdésben foglalt rendelkezést televizidban kozzétett reklam esetében is
megfeleléen alkalmazni kell a rekldm végén kozzétett képernyGszovegre. A
képernybszoveget az (1) bekezdés szerinti esetben legaldbb 0t masodpercig, a (2)
bekezdés szerinti esetben legaldbb tiz masodpercig kell feltiintetni, és ezen id6tartam
alatt a figyelmeztet6 szoévegnek jol érthet6en, magyar nyelven kell elhangzania.

1 Megdllapitotta: 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 8. §. Hatalyos: 2011. XII. 28-t6l.
2 Megallapitotta: 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 5. §. Hatdlyos: 2018. VII. 5-t6l.
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(5) Radioban kozzétett reklam esetében az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmezteto
szovegnek a rekldm végén, jol érthetéen, magyar nyelven kell elhangoznia. A
figyelmezteté szoveg id6tartamanak az (1) bekezdés szerinti esetben legalabb o6t
masodpercnek, a (2) bekezdés szerinti esetben pedig legalabb tiz masodpercnek kell
lennie.

(6) Gybégyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz emlékeztetd reklamjanak [Gyftv. 17. §
(3) Dbekezdése] kozzététele esetén az (1)-(5) bekezdésben meghatarozott
rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

5. §!

6. § (1)2 Az ismertetés megkezdése elott az ismerteté személy a 8. § (1) és (2)
bekezdésében emlitett jogviszonyt tanusitd és az e tevékenységre jogositd ismertetd
igazolvanyt a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, haszndalatdnak
betanitdsara és forgalmazdasara jogosultnak (e bekezdés tekintetében a tovabbiakban:
jogosult) oly moddon felmutatja, hogy a jogosult az ismerteté6 tevékenységet
megel6zéen a Gyftv. 14. § (14) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen jarhasson el.

(2)3 Az 1smertetes keretében a gyogyszerre, gyogyaszatl segédeszkozre vonatkozo
informacidékat és dokumentumokat az ismertet6 személynek olyan reszletessegben
kell bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok alapjan a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére, hasznalatdnak betanitdsara és forgalmazasara jogosult
véleményt alkothasson az ismertetett gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz
alkalmazasarél. Az ismertetés sordn a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére, haszndlatdnak betanitdsdra és forgalmazdsara jogosultnak &atadott,
bemutatott minden informdcionak, illetve irdsos dokumentaciénak pontosnak,
igazolhaténak és naprakésznek kell lennie. Minden irott dokumentumnak
tartalmaznia kell a dokumentum lezarasanak vagy utolsé aktualizaldsanak idépontjat.

(3) Ha az ismertetett gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz kiilon jogszabdaly alapjan
tarsadalombiztositdsi tamogatassal rendelhet6 az ismertetés soran 4atadott
informaciék kozott fel kell tlintetni a gyogyszer gyogyaszatl segédeszkéz
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, a tamogatds Osszegét, valamint téritési
dijat.

(4) Az ismertetés soran az orvosi szakfolybéiratokbol vagy mas tudomanyos forrasbol
szarmazoé idézetet, tablazatot és mdas szemlélteté anyagot az eredetihez hli formaban
kell bemutatni, valamint fel kell tiintetni azok pontos forrdsat és nyilvanossagra
hozataldnak id6pontjat.

(5)4 Az ismerteté személy az ismertetdi tevékenysége folytatasa soran a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitdsara és forgalmazdasara
jogosult egészségligyi szolgaltatd tevékenységét és a Dbetegellatast nem
akaddlyozhatja. Az ismertet6 személy a gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére és haszndlatdanak betanitasara jogosultat ismertetés céljabol kizarolag
el6zetesen egyeztetett idopontban keresheti fel. A gyogyszerrendelésre jogosult altal
meghatarozott idépont kizardlag olyan idépont lehet, amikor a gydgyszerrendelésre
jogosult az egészséglugyi szolgaltatd ellatdsi rendje szerint gyogyito-megel6zd
tevékenységet nem végez. A gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és hasznalatanak
betanitdsadra jogosult &ltal meghatarozott id6pontban végzett ismertetés nem
zavarhatja az egészségiigyi szolgaltatd ellatdsi rendje szerinti gyogyité-megel6zo
tevékenységet.

Hatdlyon kiviil helyezte: 2/2012. (I. 3.) NEFMI rendelet 28. §. Hatalytalan: 2012. 1. 4-t6l.
Megallapitotta: 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 9. §. Hatalyos: 2011. XII. 28-tol.
Moébdositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).

Moédositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).
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(6)! Az ismertet6 személy a fekvébeteg-ellatast biztosito egeszsegugyl szolgaltato
orvosanal torténé ismertetésrdl a fekvobeteg gyogyintézet fogyogyszereszet
tajékoztatja, a tdjékoztatd anyagot 4j, illetve mar forgalomban lévé gyogyszerre
vonatkozo 1j informacié esetén a fégydgyszerésznek is atadJa Uj, illetve maér
forgalomban 1év6 gyogyaszati segédeszkozre vonatkoz6 1j informdacié esetén az
ismertetd személy a tdjékoztatd anyagot az intézet gazdasagi igazgatdjanak is atadja.

(7)2 Az ismertet6 személy a 11. § (1) bekezdése szerinti szervezeti egységet koteles
irdsban tadjékoztatni valamennyi olyan informaciérdl, amelyrél o6t a gyogyszer
rendelésére és forgalmazasara jogosult személyek a gydégyszer alkalmazasaval,
felhasznaldsaval kapcsolatosan tajékoztattdk, kiilonosen amelyek az adott gyogyszer
mellékhatdsaira vonatkoznak.

7. § (1) Az ismerteté személy a 6. §-ban meghatarozott feladata ellatdsa soran az
altala ajanlott gydégyszerbol, gyogyaszati segedeszkozbol - a gyogyszer, gyogyaszati
segedeszkoz rendelésére, hasznalatanak betamtasara és forgalmazasara jogosult
alairt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére -

a) fekvlobeteg-ellatast biztosito egészségiigyi szolgaltatd esetén az intézeti
fégyodgyszerész utjan,

b)4 az a) pont hatdlya ald nem tartozd egészségiigyi szolgaltatd esetében
kozvetlenil a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak
betamtasara és forgalmazdasara jogosultnak személyes taldlkozasok soran vagy
gyogyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja altal torténé kiszallitas (e §
alkalmazdsdban a tovabbiakban: Kkiszallitds) igénybevételével téritésmentes mintat
adhat, melyhez mellékeli a gyogyszerre vonatkozé alkalmazasi eldiras, illetve a
gyogyaszati segédeszkozre vonatkozé haszndlati utmutatd egy példanyat.

(2)5 Gyodgyszerbol és egyszer haszndlatos gydgyaszati segédeszkézbél -
gyogyszerenként, illetve gyodgyaszati segédeszkozonként - a gyogyszer gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére, haszndlatdnak Dbetanitdsdra és forgalmazasara
jogosultanként téritésmentes mintaként, a gyogyszer, illetve az egyszer haszndlatos
gyogyaszati segédeszk6z magyarorszagi értékesitésének megkezdését kovetden
évente legfeljebb két csomagolasi egység adhaté azzal, hogy gyogyaszati segédeszkoz
esetén a két csomagoldsi egység az egy honapra sziilkséges mennyiséget nem
haladhatja meg. 0%-osnal magasabb tamogatasi kategériaba tartozé gyodgyszerbdl,
valamint témogatéssal rendelhet6 gydgyaszati segédeszkbzb('il a gyogyszer és egyszer
hasznalatos gyogyaszatl segédeszkO0z magyarorszagi értékesitésének megkezdését
kovet6 év vége utan téritésmentes minta nem adhaté.

(2a)6 A Gyftv. 12. § (1) bekezdésében meghatarozott tapszerekbdl - a (2)
bekezdésben foglaltaktdl eltéréen - annak rendelésére és forgalmazasara
jogosultanként téritésmentes mintaként havonta legfeljebb szazhusz a felhasznalasi
utmutatéban egyszeri adagolasi egységként ajanlott adagnak megfelelé6 - adagolasi
egység adhatd azzal, hogy a minta Kkiszerelése nem lehet nagyobb a legkisebb
forgalmazott kiszerelési formanal.

(3)7 Az (1)-(2a) bekezdés szerinti atadasrol az ismertet6 személy vagy a kiszallitast
végz6 nagykereskedd jegyzOkonyvet vesz fel. A jegyzokonyvnek tartalmaznia kell:8

a) az atadott minta gyartéjanak és forgalmazdjanak nevét és székhelyét;

b) a mintat felajanlé cég, illetve az atvevo intézmény nevét;

c) gyogyszer esetén az atadott minta

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyogyszerformajat,

cc) hataserdsségét,

Moébdositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).

Moédositotta: 38/2009. (XI. 6.) EuM rendelet 7. § (2).

Moébdositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).

Modositotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 28. § a).

Megallapitotta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 31. § (1). Hatdlyos: 2013. I. 31-t6l.
Beiktatta: 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 6. §. Hatélyos: 2018. VII. 5-t6l.

Modositotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 28. § b), 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 8. §.
Moédositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).
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cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo eldirasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;

d) gyogyaszati segédeszkoz esetén az atadott minta

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatdsdagi idétartamat,

df) eltartdsara vonatkozoé eldirasokat;

e) a minta atadasanak idépontjat;

f) az atado és az atvevd nevét és aldirasat.

(4)' Az ismertet6 személy vagy a kiszallitdAst végz6 nagykereskedé
fekvébeteg-gyogyintézetben torténd gyodgyszerminta-atadas esetén a jegyzokonyv egy
példanyat az intézeti fogyogyszerésznek adja at, aki az atadott mintat az intézet
gyogyszernyilvantartdsaban és készletében a szamvitelrdl szolé 2000. évi C. torvény
(a tovabbiakban: Sztv.) 3. § (9) bekezdés 12. pontjanak b) alpontja és 50. § (4)
bekezdése szerinti piaci értéken tinteti fel. Gyogyaszati segédeszkoz esetén az
ismertet6 személy vagy a Kkiszallitdst végzé nagykereskedd a jegyzokonyv egy
példanyat az intézet gazdasdgi igazgatdjanak vagy fégyodgyszerészének adja at, aki az
atadott mintat az intézet nyilvantartdsdban és készletében az Sztv. 3. § (9) bekezdés
12. pontjanak b) alpontja és 50. § (4) bekezdése szerinti piaci értéken tinteti fel.

(5) A minta kiszerelése nem lehet nagyobb a gydgyszer, illetve az egyszer
haszndlatos gydgyaszati segédeszkoz legkisebb forgalmazott kiszerelési formajanal.

(6) A mintan - el nem tavolithaté moddon - fel kell tiintetni: , Ingyenes orvosi minta,
kereskedelmi forgalomba nem hozhatd!”. Egyszer haszndlatos gydgyaszati
segédeszkoz esetén a mintdn - el nem tavolithaté modon - fel kell tiintetni: , Ingyenes
minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhaté!”.

(7) Kabitészert vagy pszichotrép anyagot tartalmazé gyogyszerb6l minta nem
adhato.

(8) A fogyasztéonak - a Gyftv. 17. § (8) bekezdésében foglaltakra figyelemmel -
kizardlag az orvos altal terdpias vagy rehabilitaciés célbdl juttatott gyodgyszer vagy
gyogyaszati segédeszkoz minta adhatd.

(9)2 Csak olyan gyogyszerbdl, illetve gydgyaszati segédeszkozbdél adhatéd
téritésmentesen minta, amelynek felhaszndldsa a mintaadds napjatdl szamitva a
lejarati idon beliil biztosithaté a javasolt adagolas vagy haszndlat flgyelembevetelevel
=8. § (1)3 Gydgyszerismertetést a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kozponttal (a tovabbiakban: NNGYK) vagy a Gyftv. 12. §-a szerint bejelentett
ismertetési tevékenységet folytatoval (a tovabbiakban: ismertetési tevékenységet
folytato) munkaviszonyban vagy munkavegzesre irdnyulo egyeb jogviszonyban 4allé
orvos, fogorvos, gyogyszerész, biologus, vegyész, orvos- €s egészségtudomanyi
képzési teriilet, egészségtudomanyi képzési &g valamely alapképzési szakan végzett
személy, tovabba olyan személy folytathat, aki a gydgyszerismertetéi tevékenység
végzéséhez elbirt feltételek teljesitése aldél 2007. marcius 14-ét megel6z6en
felmentést kapott.

(2)4 Gyodgyaszati segédeszkoz ismertetést az ismertetési tevékenységet folytatéval
munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all6 személy
folytathat.

Moédositotta: 38/2009. (XI. 6.) EuM rendelet 7. § (2), 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 28. § c).
Beiktatta: 52/2012. (XII. 27.) EMMI rendelet 31. § (2). Hatalyos: 2013. I. 31-tél.
Megallapitotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 26. §. Moédositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI
rendelet 102. § a), 28/2023. (VIII. 10.) BM rendelet 51. § a).

Moédositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).
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=(3)! Az NNGYK az ismerteté személy részére a Gyftv. 13/A. § (1) bekezdése
szerinti nyilvantartdsba vétellel egyidejlileg a bejelentésben megjelolt idotartamra,
ennek hidnyaban hatarozatlan idére érvényes ismertetéi igazolvanyt allit ki, amely
tartalmazza az ismerteté személy csalddi és utdnevét, fényképét, a nyilvantartasba
vételi szamat, az érvényesség idejét, és az ismertetési tevékenységet folytatd nevét,
akivel az ismertet6 személy munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuldé egyéb
jogviszonyban all.

(4)-(5)2
=(6)3 Az ismertetési tevékenységet folytaté a Gyftv. 36. § (4) bekezdésében
meghatarozott fizetési kotelezettségének teljesitését igazolé okmanyt a befizetéstdl
szamitott nyolc napon belill az NNGYK-nak megkiildi.

9.8 (1) Karitatl'v célra téritésmentesen gyégyszer illetve gyogyaszati segédeszkéz
csak olyan egészségligyi vagy szocidlis 1ntezmeny, illetve karitativ szervezet szamara
adomanyozhatd, ahol a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz felhasznaldsanak szakmal
feltétele, tovabba a felhasznalas ellenérzése biztositott. Téritésmentes gyogyszer-
gyogyaszatlsegedeszkoz adomany fekvobeteg -ellatast biztosité egészségigyi
szolgaltato részére az intézeti gydgyszertar utjan adhaté.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adomanyozasrodl jegyzékonyvet kell késziteni, amely
tartalmazza:

a) a felajanlé megnevezését és székhelyét;

b) az atadd és az atvevoé gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére,
haszndlatdnak betanitdsara és forgalmazasara jogosult nevét és alairasat;

c) gyogyszer esetén az atadott gyogyszer

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyogyszerformajat,

cc) hataserdsségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo eldirasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;

d) gyogyaszati segédeszkoz esetén az atadott gydgyaszati segédeszkoz

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatdsdagi idétartamat,

df) eltartdsara vonatkozoé eldirasokat;

e) az atadas idépontjat.

(3) Csak olyan gydgyszer, illetve gydgyaszati segédeszk6z adomanyozhatd,
amelynek felhaszndldsa a lejarati idon beliil biztosithato.

(4) Az adomany minden egyes kiszerelési egységén - el nem tavolithaté moédon - fel
kell tuntetni:

a) ,,Gyogyszeradomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhaté!”, illetve

b) ,Gyogyaszati segédeszkoz adomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhato!”.

10. § (1) Az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén irdnyado eljarast a
Gyftv. hatarozza meg.

1 Megallapitotta: 18/2018. (VII. 4.) EMMI rendelet 7. §. Mdédositotta: 28/2023. (VIII. 10.) BM
rendelet 51. § b).

2 Hatdlyon kiviil helyezte: 67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 12. §. Hatalytalan: 2011. XII. 28-t6l.

3 Mboébdositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2), 18/2010. (XII. 23.) NEFMI rendelet 1. § (4) e),
67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 11. § b), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 102. § b), 28/2023.
(VIIIL. 10.) BM rendelet 51. § c).

4 Megallapitotta: 24/2022. (VII. 29.) BM rendelet 7. §. Hatalyos: 2022. VII. 31-t6l.
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(2)! A 7. § (3) bekezdésében, illetve a 9. § (2) bekezdésében meghatarozott
jegyzokonyvek egy-egy példanyat az ismertetési tevékenységet folytatd és a
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatdnak betanitdsara és
forgalmazasara jogosult a  kiallitastél szamitott o6t évig koteles -
jegyzokonyvtipusonként csoportositva - megorizni.
=7(3)2 Az ismertetési tevékenységet folytatd a jegyz6konyvek egy-egy példanyat -
tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott gyogyszer, illetve
tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelhet6 gyogyaszati segédeszkoz esetén -
negyedévente megkﬁldl az NNGYK-nak.

11. § (1) 3 A gydégyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, a gyogyszer
forgalmazasara jogosult, 1lletve ezek meghatalmazott képviseléje vagy az ezek
megbizasa alapjan eljaré6 mas gazdalkodd szervezet koteles gondoskodni az altala
forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi kommunikaciés tevékenység
irdnyitdsanak saJat szervezetén belilli megszervezésérdl, e célbdl egy tudomanyos
szervezeti egység létrehozasaval.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gydgydaszati segédeszkoz
gyartdja, illetve ezek meghatalmazott képviseloje koteles az altala forgalmazott
termékekre vonatkozo valamennyi kereskedelmi kommunikacié egy mintdjat, illetve
elektronikus tervezetét, a kereskedelmi kommunikacié fajtajatol fiiggéen annak
eredeti mérete vagy mértéke meghatarozdsaval, annak cimzetti célcsoportjat,
terjesztésének modjat és a terjesztés megkezdésének idopontjat feltiinteto
dokumentacidt 6t évig megdrizni.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gydgydaszati segédeszkoz
gyartodja, illetve ezek meghatalmazott képviseléje koteles meggy6zédni arrél, hogy az
altala forgalmazott termékek ismertetését végzé személyek megfelelé6 képzésben
részesiltek, és megfelelnek a vonatkoz6 kovetelményeknek, tovabbda biztositani az
altala forgalmazott termékek ismertetését végzé személyek megfelel6 képzését.

12. § (1) Ez a rendelet 2009. marcius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A 4. § (2) bekezdésében foglaltakat nem kell alkalmazni a rendelet
hatdlybalépését megel6zéen kozzétett reklamok tekintetében.

(3) Az e rendelet hatalybalépése el6tt kiadott forgalomba hozatali engedély
jogosultja, illetve meghatalmazott képviselGje e rendelet hatdlybalépését koveté 30
napon beliil koteles a 11. § (1) bekezdése szerinti tudomdanyos szervezeti egységet
létrehozni.

(3a)* Az egyes gyogyszerekkel, gyogyaszati segédeszkozokkel, gyogyaszati
elldtasokkal és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos miniszteri rendeletek
modositasarol széléo 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelettel megallapitott 8. § (1)
bekezdésében foglaltak a 2014. januar 1-jét kovetéen, de 2015. februar 1-jét
megel6z6en barmely idészakra bejelentett gydgyszerismerteté személyekre nem
alkalmazandoak.

(4) Ez a rendelet - a Gyftv. II. fejezetével egyiitt - az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi koédexérol szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv - 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel
modositott - 16g. cikk (3) bekezdésének, 89. cikk (1) bekezdés b) pontja harmadik
francia bekezdésének, 89. cikk (2) bekezdésének és 91-98. cikkeinek valéo megfelelést
szolgalja.

(5)°

(6)°

Moébdositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2).

Moddositotta: 38/2009. (XI. 6.) EiM rendelet 7. § (2), 18/2010. (XII. 23.) NEFMI rendelet 1. § (4) f),
67/2011. (XII. 13.) NEFMI rendelet 11. § b), 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 102. § b), 28/2023.
(VIIIL. 10.) BM rendelet 51. § c).

Megallapitotta: 24/2022. (VIIL. 29.) BM rendelet 8. §. Hatdlyos: 2022. VII. 31-t6l.

Beiktatta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 27. §. Hatdlyos: 2015. II. 1-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: ugyane rendelet 12. § (6). Hatalytalan: 2009. III. 2-t6l.

Hatdlyon kiviil helyezte: ugyane bekezdés. Hatdlytalan: 2009. III. 3-tél.
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