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

az emberi felhasznalasra keriil6 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 gazdasdgos gyogyszer- ¢és  gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l sz6lo 2006. évi XCVIIL. torvény 77. § (2) bekezdés j) pontjdban
kapott felhatalmazas alapjan - az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérol szold 161/2006. (VIIL. 28.)
Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkdromben eljarva - a kdvetkezéket rendelem:

1. § E rendelet fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo6 rendelkezéseit - a biztonsagos
és gazdasagos gyogyszer- ¢és gyogyaszatisegédeszkoz-cllatas, valamint a gyodgyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIIL térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 87. § (6) bekezdése alapjan - 2011.
aprilis 1. napjaig alkalmazni kell a Gyftv. hatalybalépésekor mar forgalomban 1évé gyogyszernek nem
mindsiilé gyogyhatast készitményekre is.

2. § Gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat kiilondsen:

a) a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz fogyasztoknak szol6 reklamja,

b) gybgyszer, gydgyaszati segédeszkdz ismertetése,

¢) ingyenes orvosi minta atadasa,

d) gyogyszer, gydgyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznalatinak betanitdsara és forgalmazasara jogosult
részére ajandék, anyagi elény vagy mas természetbeni juttatis adasa, felajanlasa vagy igérete, kivéve, ha az
csekély értékl és Osszefiigg a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitisara és
forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel,

e) gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok bemutatasat, ismertetését segité rendezvényen az ismertetdi
tevékenységet végz0 altal biztositott vendéglatas,

1) gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatinak betanitasara és forgalmazasara jogosult
személyek altal latogatott szakmai, illetve tudomanyos célokat szolgalé rendezvény, program kozvetlen vagy
kozvetett tamogatasa,

g) egészségligyi vagy tudomanyos tevékenységet folytatd személy szamara szakmai rendezvényen,
tanfolyamon torténd részvétel timogatasa.

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

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

a) gyogyszer esetén: ,,A kockazatokrol és a mellékhatasokrol olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze
meg kezelborvosat, gyogyszerészét!”,

b) gydgyaszati segédeszkoz esetén: ,,A kockazatokrdl olvassa el a hasznalati Gtmutatdt, vagy kérdezze meg
kezel6orvosat!”.

(2) Hagyomanyos novényi gyogyszer reklamjanak az (1) bekezdés a) pontjaban foglaltakon tul a kovetkezd
figyelmeztetd szoveget is tartalmaznia kell: ,,Hagyomanyos nodvényi gyogyszer. A javallatokra vald
alkalmazasa a régota fennallé hasznalaton alapul.”

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmeztetd szoveget a reklamban jol olvashatoan, jol lathatoé helyen,
vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl kiemelve magyar nyelven kell feltiintetni. A figyelmeztetd szovegnek le
kell fednie a reklam feliiletének tiz szazalékat, két vagy tobb nyelven megjelenitett figyelmeztetd szoveg
esetében pedig legalabb a husz szazalékat. Tobb oldalas rekldmanyag esetében a figyelmeztetd szoveget a
rekldémanyag utols6 oldalan kell megjeleniteni.

(4) A (3) bekezdésben foglalt rendelkezést televizidban kozzétett reklam esetében is megfelelden alkalmazni
kell a rekldm végén kozzétett képernydszovegre. A képernydszoveget az (1) bekezdés szerinti esetben
legalabb 6t masodpercig, a (2) bekezdés szerinti esetben legalabb tiz masodpercig kell feltiintetni, és ezen
iddtartam alatt a figyelmeztetd szovegnek jol érthetden, magyar nyelven kell elhangzania.

(5) Radioban kozzétett reklam esetében az (1) és (2) bekezdés szerinti figyelmeztetd szovegnek a reklam
végen, jol érthetden, magyar nyelven kell elhangoznia. A figyelmeztetd szoveg idotartamanak az (1) bekezdés
szerinti esetben legalabb 6t masodpercnek, a (2) bekezdés szerinti esetben pedig legalabb tiz masodpercnek
kell lennie.

(6) Gyogyszer vagy gyodgyaszati segédeszkdz emlékeztetd reklamjanak [Gyftv. 17. § (3) bekezdése]
kozzététele esetén az (1)-(5) bekezdésben meghatarozott rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

5. § Nem mindsiil a Gyftv. 12. § (1) bekezdése szerinti ismertetésnek az olyan kereskedelmi kommunikécio,
amelyet egyébként a fogyasztokkal szemben is alkalmaznak.



6. § (1) Az ismertetés megkezdése elétt az ismertetd személy a 8. § (1) és (2) bekezdésében emlitett
jogviszonyt tanusité és az e tevékenységre jogositd ismertetd igazolvanyt a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazaséara jogosultnak bemutatja.

(2) Az ismertetés keretében a gydgyszerre, gyogyaszati segédeszkozre vonatkozd informacidkat és
dokumentumokat az ismertetd személynek olyan részletességben kell bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok
alapjan a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara
jogosult véleményt alkothasson az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasarol. Az
ismertetés soran a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitasara és
forgalmazasara jogosultnak atadott, bemutatott minden informacionak, illetve irasos dokumentacionak
pontosnak, igazolhaténak és naprakésznek kell lennie. Minden irott dokumentumnak tartalmaznia kell a
dokumentum lezarasanak vagy utolsé aktualizalasanak idépontjat.

(3) Ha az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz kiilon jogszabaly alapjan tarsadalombiztositasi
tamogatdssal rendelhetd, az ismertetés soran atadott informaciok kozott fel kell tiintetni a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, a tdmogatis Osszegét, valamint téritési
dijat.

(4) Az ismertetés soran az orvosi szakfolyoiratokbdl vagy mas tudomanyos forrasbol szarmazé idézetet,
tablazatot és mas szemléltetd anyagot az eredetihez hii formaban kell bemutatni, valamint fel kell tiintetni azok
pontos forrasat és nyilvanossagra hozatalanak idépontjat.

(5) Az ismertetd személy az ismertetdi tevékenysége folytatasa soran a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi szolgaltato tevékenységét és a
betegellatast nem akadalyozhatja. Az ismerteté személy a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és
hasznalatanak betanitasara jogosultat ismertetés céljabol kizarolag elézetesen egyeztetett idépontban keresheti
fel. A gyogyszerrendelésre jogosult altal meghatarozott idépont kizardlag olyan iddpont lehet, amikor a
gyogyszerrendelésre jogosult az egészségligyi szolgaltatd ellatisi rendje szerint gyogyité-megel6zo
tevékenységet nem végez. A gyogyaszati segédeszkdz rendelésére €s hasznalatanak betanitasara jogosult altal
meghatarozott idOpontban végzett ismertetés nem zavarhatja az egészségiigyi szolgaltatd ellatdsi rendje
szerinti gyogyitdo-megeldzo tevékenységet.

(6) Az ismertetd személy a fekvoObeteg-ellatast biztositd egészségiligyi szolgaltatd orvosanal torténd
ismertetésrol a fekvobeteg-gyodgyintézet fogyogyszerészét tajékoztatja, a tajékoztatd anyagot 1j, illetve mar
forgalomban 1év6 gyogyszerre vonatkozé Gj informéacié esetén a fogyogyszerésznek is atadja. Uj, illetve mar
forgalomban 1évé gyogyaszati segédeszkozre vonatkozod 10j informacid esetén az ismertetd személy a
tajékoztatd anyagot az intézet gazdasagi igazgatdjanak is atadja.

(7) Az ismerteté személy a 11. § (1) bekezdése szerinti szervezeti egységet koteles irasban tajékoztatni
valamennyi olyan informaciorél, amelyrdl 6t a gydgyszer rendelésére és forgalmazasara jogosult személyek a
gyogyszer alkalmazasaval, felhasznalasaval kapcsolatosan tajékoztattdk, kiillondsen amelyek az adott
gyogyszer mellékhatasaira vonatkoznak.

7. § (1) Az ismertetd személy a 6. §-ban meghatirozott feladata ellatdsa soran az altala ajanlott
gyogyszerbol, gyogyaszati segédeszkozbdl - a gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult aldirt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére -

a) fekvobeteg-ellatast biztosito egészségiigyi szolgaltatod esetén az intézeti f0gyogyszerész utjan,

b) az a) pont hatdlya ald nem tartozd egészségiigyi szolgaltatd esetében kozvetlentil a gyogyszer, gydgyaszati
segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitidsara és forgalmazasara jogosultnak személyes taladlkozdsuk
soran téritésmentes mintat adhat, melyhez mellékeli a gyogyszerre vonatkozo alkalmazasi eldirds, illetve a
gyogyaszati segédeszkozre vonatkozo hasznalati itmutatd egy példanyat.

(2) Gyodgyszerbdl és egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkozbol - gyodgyszerenként, illetve gydgyaszati
segédeszkozonként - a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznélatdnak betanitasara és
forgalmazasara jogosultanként téritésmentes mintaként évente legfeljebb két csomagolasi egység adhato azzal,
hogy gyogyaszati segédeszkoz esetén a két csomagolasi egység az egy havi kezelésre alkalmas mennyiséget
nem haladhatja meg.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti atadasrdl az ismertetd személy jegyzokonyvet vesz fel. A jegyzékdnyvnek
tartalmaznia kell:

a) az atadott minta gyartojanak és forgalmazgjanak nevét és székhelyét;

b) a mintat felajanlo cég, illetve az atvevd intézmény nevét;

¢) gyogyszer esetén az atadott minta

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyodgyszerformajat,

cc) hataser6sségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,



cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo el6éirasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;

d) gybgyaszati segédeszkdz esetén az atadott minta

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatosagi id6tartamat,

df) eltartasara vonatkoz6 eléirasokat;

e) a minta atadasanak id6pontjat;

/) az atado és az atvevd nevét és alairasat.

(4) Az ismertetd személy fekvObeteg-gyogyintézetben torténd gydgyszerminta-atadas esetén a jegyzokonyv
egy példanyat az intézeti fOgyogyszerésznek adja 4at, aki az atadott mintdt az intézet
gyogyszernyilvantartasaban és készletében a szamvitelrdl szol6 2000. évi C. torvény (a tovabbiakban: Sztv.) 3.
§ (9) bekezdés 12. pontjanak b) alpontja és 50. § (4) bekezdése szerinti piaci értéken tiinteti fel. Gyogyaszati
segédeszkdz esetén az ismertetd személy a jegyzokonyv egy példanyat az intézet gazdasagi igazgatdjanak
vagy fogyogyszerészének adja at, aki az atadott mintat az intézet nyilvantartasaban és készletében az Sztv. 3. §
(9) bekezdés 12. pontjanak b) alpontja és 50. § (4) bekezdése szerinti piaci értéken tiinteti fel.

(5) A minta kiszerelése nem lehet nagyobb a gydgyszer, illetve az egyszer hasznalatos gyogyaszati
segédeszkdz legkisebb forgalmazott kiszerelési formajanal.

(6) A mintan - el nem tavolithato médon - fel kell tiintetni: ,,Ingyenes orvosi minta, kereskedelmi forgalomba
nem hozhatd!”. Egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkoz esetén a mintan - el nem tavolithato modon - fel
kell tiintetni: ,,Ingyenes minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”.

(7) Kébitdszert vagy pszichotrop anyagot tartalmazé gydgyszerbdl minta nem adhato.

(8) A fogyasztonak - a Gyftv. 17. § (8) bekezdésében foglaltakra figyelemmel - kizardlag az orvos altal
terapids vagy rehabilitacios célbol juttatott gydgyszer vagy gyodgyaszati segédeszkoz minta adhato.

8. § (1) Gyogyszerismertetést az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettel (a tovabbiakban: OGYI) vagy a
Gyftv. 12. §-a szerint bejelentett ismertetési tevékenységet folytato (a tovabbiakban: ismertetési tevékenységet
folytatd) munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban alldé orvos, fogorvos,
gyogyszerész, biologus, vegyész, egészségiigyi foiskolat végzett személy, tovabba olyan személy folytathat,
aki a gyogyszerismertetdi tevékenység végzéséhez eldirt feltételek teljesitése alol 2007. marcius 14-ét
megeldzden felmentést kapott.

(2) Gyogyaszati segédeszkoz ismertetést az ismertetési tevékenységet folytatoval munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo személy folytathat.

(3) Az (1)-(2) bekezdésben emlitett jogviszonyt tanUsitod €s az ismertetdi tevékenység végzésére jogositd
ismertetd igazolvanyt az OGYT allitja ki.

(4) Az ismertetdi igazolvany tartalmazza:

a)

I b) az OGYI nyilvantartasba vételi szamat, és

c¢) az ismertetési tevékenységet folytatd nevét, akivel az ismertetd személy munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all.

(5) Az ismertetési tevékenységet folytaté a Gyftv. 12. § (4) bekezdésében meghatarozott adatokat a
jogviszony keletkezését kovetd nyolc napon belill az OGYI-nak bejelenti. Az ismertetési tevékenységet
folytatd a jogviszony megsziinése esetén nyolc napon beliill a megsziinést bejelenti az OGYI-nak és az
ismertetd igazolvanyt visszaszolgaltatja.

(6) Az ismertetési tevékenységet folytatdo a Gyftv. 36. § (4) bekezdésében meghatarozott fizetési
kotelezettségének teljesitését igazold okmanyt a befizetéstdl szamitott nyolc napon belil az OGYI-nak
megkiildi.

9. § (1) Karitativ célra téritésmentesen gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz csak olyan egészségiigyi
vagy szocialis intézmény, illetve karitativ szervezet szdmara adomanyozhatd, ahol a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz felhasznalasanak szakmai feltétele, tovabba a felhasznalas ellendrzése biztositott.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adomanyozasrol jegyzokonyvet kell késziteni, amely tartalmazza:

a) a felajanlo megnevezését és székhelyét;

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

¢) gyogyszer esetén az atadott gyogyszer

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyodgyszerformajat,

cc) hataserésségeét,



cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo eléirasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;

d) gyogyaszati segédeszkdz esetén az atadott gyogyaszati segédeszkoz

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatosagi idOtartamat,

df) eltartasara vonatkoz6 eléirdsokat;

e) az atadas idGpontjat.

(3) Csak olyan gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkdz adomanyozhatd, amelynek felhasznalasa a
lejarati idén beliil biztosithato.

(4) Az adomany minden egyes kiszerelési egységén - el nem tavolithato modon - fel kell tlintetni:

a) ,,Gyogyszeradomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”, illetve

b) ,,Gyogyaszati segédeszkdz adomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhatd!”.

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

(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, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult a kiallitastol szamitott 6t évig koteles - jegyzokonyvtipusonként
csoportositva - megorizni.

(3) Az ismertetési tevékenységet folytatd a jegyzokonyvek egy-egy példanyat - tarsadalombiztositdsi
tamogatasba befogadott gyodgyszer, illetve tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gyogyaszati
segédeszkoz esetén - negyedévente megkiildi az OGYI-nak.

11. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve meghatalmazott képviseldje koteles gondoskodni
az altala forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacios tevékenység iranyitasanak
sajat szervezetén beliili megszervezésérol, e célbdl egy tudomanyos szervezeti egység létrehozasaval.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyodgyaszati segédeszkdz gyartdja, illetve ezek
meghatalmazott képviseldje koteles az altala forgalmazott termékekre vonatkozo valamennyi kereskedelmi
kommunikacié egy mintdjat, illetve elektronikus tervezetét, a kereskedelmi kommunikacié fajtajatol fliggden
annak eredeti mérete vagy mértéke meghatarozasaval, annak cimzetti célcsoportjat, terjesztésének modjat és a
terjesztés megkezdésének idopontjat feltiinteté dokumentaciot 6t évig megodrizni.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyogyaszati segédeszkdz gyartdja, illetve ezek
meghatalmazott képviseldje koteles meggy6zOodni arrdl, hogy az altala forgalmazott termékek ismertetését
végz6d személyek megfeleld képzésben részesiiltek, és megfelelnek a vonatkozé kdvetelményeknek, tovabba
biztositani az altala forgalmazott termékek ismertetését végzo személyek megfeleld képzését.

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

(2) A 4. § (2) bekezdésében foglaltakat nem kell alkalmazni a rendelet hatalybalépését megel6zden kdzzétett
rekldémok tekintetében.

(3) Az e rendelet hatilybalépése el6tt kiadott forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve
meghatalmazott képviseldje e rendelet hatalybalépését kovetd 30 napon beliil koteles a 11. § (1) bekezdése
szerinti tudomanyos szervezeti egységet 1étrehozni.

(4) Ez a rendelet - a Gyftv. II. fejezetével egyilitt - az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv - 2004/27/EK europai
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 valo megfelelést szolgalja.

)

(6)




