A biztonsdgos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabélyair6l sz816 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 77. § -
a (2) bekezdésének j) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - az egészségiigyi miniszter feladat- és
hataskorérdl szol6 161/2006. (V11. 28.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt feladatkéromben eljarva
- az alabbiakat rendelem el:

1. § (1) E rendelet hatilya kiterjed az emberi felhasznalasra keril6 gyogyszer és a gyogyaszati
segédeszkdz reklamozasara és ismertetésére.

(2) E rendelet reklamozasra vonatkozd rendelkezéseit - a Gyftv. 87. §-anak (6) bekezdése alapjan - 2011.
aprilis 1. napjaig alkalmazni kell a Gyftv. hatalybalépésekor mar forgalomban Iév6 gydgyszernek nem
mindsiilé gyogyhatasu készitményekre is.

2. § E rendelet alkalmazasaban:

a) hagyomanyos novényi gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 2. § (2) bekezdésének 12. pontja szerinti gy6gyszer;

b) sajtétermék: a gazdasagi reklamtevékenységrél szol6 1997 . évi LVIII. térvény (a tovabbiakban: Grtv.)
2. 8-anak t) pontja szerinti termék, illetve eszkoz;

c) szabadtéri reklamhordoz6: a Grtv. 2. §-anak u) pontja szerinti eszkoz.

3. § (1) Emberi felhasznalasra kertl6 gydgyszert és gydgyaszati segédeszkdzt reklamo zni, ismertetni -
ideértve az egészségnevelési, illetve tudomanyos ismeretterjesztd célbdl sajtotermékben, illetve szabadtéri
vagy egyéb reklamhordozon kozzétett tajékoztatdst - a Gyftv.-ben, a Grtv.-ben és e rendeletben
meghatarozott mddon és feltételek szerint lehet.

(2) E rendelet alkalmazasaban gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rekldmozéasanak mindsil minden
olyan informécidatadas és tevékenység, amely a gyogyszer -, illetve gydgyészatisegédeszkoz-rendelés, -
forgalmazés vagy -fogyasztés befolyasolasat, el6segitését célozza, illetve arra alkalmas, igy kiiléndsen:

a) a gyogyszer, gyodgyaszati segédeszkdz lakossagnak sz6ld reklamja,

b) a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkdz reklamozasa az azok rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
személyek szdmara,

c) gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan személyek szamara,
akik gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére vagy forgalmazasara jogosultak,

d) ingyenes orvosi minta atadasa,

e) gyogyszer, gydgyaszati segédeszkdz rendelésére vagy ezek kiadasara irdnyuld 6szténzd tevékenység,
ajandék, elény vagy jutalom felajanlasa, kivéve, ha az a Gyftv. 3. § -anak h) pontja alapjan csekély értékd,

f) termékismertet6 rendezvény szponzoraldsa olyan személy szamdra, aki gyogyszer, gy Ogyaszati
segédeszkoz rendelésére vagy forgalmazésara jogosult,

g) olyan tudoményos kongresszus szponzoraldsa, amelyeket gydgyszer, gyégyaszati segédeszkoz
rendelésére vagy forgalmazésara jogosult személyek latogatnak, kilondsen utobbiak utazési és tartozk odasi
koltségeinek viselése.

(3) Reklamnak mindsul az egészségnevelési, illetve tudomanyos ismeretterjeszté célbol a sajtotermékben,
illetve szabadtéri vagy egyéb rekldmhordozdn kozzétett tajékoztatds, ha az a gyogyszer, gydgyaszati
segédeszkdz nevét vagy a gyogyszert azonositd utalast (pl. nemzetkézi szabadnév vagy a hatdanyag és a
gyarto egylttes megjeldlése, illetve egyéb utalas) tartalmazza.

(4) A gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz reklamozéasanak a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz ésszeri
felhasznalasat kell el6segitenie azaltal, hogy targyilagosan, tulzasok nélkill mutatja be a gyogyszer és a
gyogyaszati segédeszkdz tulajdonségait és azokbol fakadd el6nyeit. A gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz
reklamja nem lehet félrevezet®.

4. 8§ (1) A lakossdg szadmara reklamozhatok azok a gyogyszerek, amelyek - &sszetételiikre és
alkalmazasukra tekintettel - orvosi diagnozis vagy rendelvény nélkal, illetve a kezelés megfigyelése nélkiil,
adott esetben gyogyszerész tanacsa alapjan alkalmazhatok.

(2) Tilos - a (3) bekezdéshben foglalt kivétellel - a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd,
valamint a gydgyszertarb6l kizardlag orvosi rendelvényre kiadhato, illetve a tarsadalombiztositési
tdmogatasba befogadott gyogyszerek és a tarsadalombiztositdsi tdmogatasban részes Gl6 gydgyaszati
segédeszkdzok reklamozasa.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott termékek a gydgyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok rendeléseére,
illetve forgalmazasara jogosultak részére kizarolag a Gyftv. 12. § -dnak (1) bekezdésében meghatarozott
szakmai céllal ismertethet6k.



5. 8 (1) Gydgyszer, hagyomanyos novényi gyogyszer, illetve gydgyészati segédeszkodz reklamja akkor
tehetd kozze, ha a rendeltetésszer(i alkalmazashoz szilkséges tajékoztatas megismerése érdekében tartalmazza
az alabbi figyelmeztetéseket:

a) orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gydgyszer esetén: ,,A kockazatokrél és a mellékhatasokrol olvassa
el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét!”

b) a hagyomanyos ndvényi gydgyszer reklamjanak az a) pontban foglalt figyelme ztetésen tal a kdvetkez6t
is tartalmaznia kell: ,,Hagyomanyos névényi gyogyszer. A javallatokra vonatkozdan alkalmazésa kizarolag a
régota fennallo hasznalaton alapul.”

c) tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhet6 gydgyéaszati segédeszkdz esetén: ,,A kockéazatokrol
olvassa el a haszndlati Utmutatot, vagy kérdezze meg kezel6orvosat!”

(2) A reklamnak jol olvashatéan, jol lathat6 helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérb8l kiemelve magyar
nyelven kell tartalmaznia a figyelmeztetés szdvegét. A figyelmeztet és szdvegének le kell fednie a teljes
reklam teriiletének legaldbb 10%-at. A lefedésnek legalabb 20%-nak kell lennie, ha a figyelmeztetést a
reklam két vagy annal tébb nyelven tartalmazza.

(3) Amennyiben a rekldmanyag tébb oldalas forméaban keril kiadasra, a kkor az (1) bekezdésben
ismertetett figyelmeztet6 szovegnek a reklamanyag utolsé oldalan kell megjelennie a (2) bekezdésben
meghatarozott maédon.

(4) Televizidban kozzétett gydgyszer -, gyogyaszatisegédeszkoz -reklam esetében a reklam végén kozzétett,
az (1) bekezdés szerinti figyelmeztetés szOvegét tartalmazd képerny8szévegnek meg kell felelnie a (2)
bekezdésben foglalt feltételeknek. A képerny6észoveg id6tartamanak az (1) bekezdés a) és c) pontja szerinti
esetben legaldbb 6t masodpercnek, az (1) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig legalabb tiz
masodpercnek kell lennie, ezen id6tartam alatt a figyelmeztetésnek jol érthetGen, magyar nyelven kell
elhangzania.

(5) Radiéban kozzétett gyogyszer-, gyogyaszatisegédeszkdz-reklam esetében az (1) bekezdés szerinti
figyelmeztetés szovegének a reklam végén, jol érthetGen, magyar nyelven kell elhangzania, és a
figyelmeztetés id6tartamanak az (1) bekezdés a) és c) pontja szerinti esetben legalabb 6t masodpercnek, az
(1) bekezdés b) pontja szerinti esetben pedig legalabb tiz masodpercnek kell lennie.

(6) Gydgyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz emlékeztetd reklamjanak [Gyftv. 17. § (3) bekezdés]
kdzzététele esetén az (1)-(5) bekezdésben meghatarozott rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

(7) A gydgyszerreklamban - a monokomponens(i homeopétias készitmények kivételével - csak olyan
informéacié kozolhet6, amely megfelel a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott
(beteg)tajékoztatoban, illetve a gydgyszer alkalmazasi elGirdsaban foglaltaknak. A monokomponensi
homeopatias készitmények reklamjaban a cimke szévegen szerepld informacion tul egyéb nem kdzdlhetd.

(8) A gyogyaszati segédeszkoz rekldmjaban csak olyan informacié kozolhet6, amely 6sszhangban van a
gyogyaszati segédeszkdz haszndlati utmutatdjaban foglaltakkal.

6. 8 (1) A Gyftv. 12. § (1) bekezdése szerinti ismertetés megkezdése el6tt az ismertetést végz6 személy a
8. § (1) és (2) bekezdéshen emlitett jogviszonyt tandsito és az e tevékenységre jogositd ismertetd igazolvanyt
a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosultnak bemutatja.

(2) Az ismertetést végzd személynek a gyogyszerre, illetve gyogyaszati segédeszkdzre vonatkozd
informéacidkat és dokumentumokat olyan részletességben kell bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok alapjan a
gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz rendelésére és forgalmazéasara jogosult véleményt alkothasson az
ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz alkalmazasardl. Az ismertetés sordn a gydgyszer és
gyOgyaszati segédeszk6z rendelésére vagy forgalmazasara jo gosultnak atadott minden informéacionak, illetve
irdsos dokumentacionak pontosnak, hozzaférhet6nek, igazolhaténak és naprakésznek kell lennie. Minden
irott dokumentumnak tartalmaznia kell a dokumentum lezarasanak vagy utolsé aktualizalasanak idépontjat.

(3) Ha az ismertetett gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz kilon jogszabdaly alapjan tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhet6, az ismertetés soran atadott informaciok kozott fel kell tlintetni a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz kdzfinanszirozas alapjaul el fogadott arat, a tAmogatas 6sszegét, valamint téritési
dijat.

(4) Az ismertetés soran az orvosi szakfolyoiratokbdl vagy mas tudomanyos forrashol szarmazé idézetet,
tablazatot és méas szemléltet6 anyagot az eredetihez hi formaban kell bemutatni és azok ponto s forrdsat és
nyilvanossagra hozataldnak id6pontjat fel kell tiintetni. Ezek nem lehetnek ellentétesek

a) az adott gyogyszer alkalmazasi elGirasaban foglaltakkal és nem eredményezhetik a készitmény
alkalmazasi el6irastol eltéré megitélését,

b) az adott gyogyéaszati segédeszkdz haszndlati Utmutatojdban foglaltakkal és nem eredményezhetik a
gyOgyaszati segédeszkdz haszndlati Utmutatotol eltérd megitélését.

(5) Az ismertetést végzd személy az ismertetdi tevékenysége folytatasa sordn a gyogyszer és gydgyaszati
segédeszkdz rendelésére vagy forgalmazasara jogosult egészségugyi szolgaltatd tevékenységét, a
betegellatast nem akadalyozhatja. Az ismertetést végz4 személy a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére jogosultat kizardlag elGzetesen egyeztetett id6po ntban keresheti fel. A gyo6gyszerrendelésre



jogosult altal meghatarozott idépont kizarélag olyan id6pont lehet, amikor a rendelésre jogosult az
egészségigyi szolgaltato ellatasi rendje szerint gyogyitd -megel6z6 tevékenységet nem végez. A gydgyaszati
segédeszkdz rendelésre jogosult altal meghatarozott id6pontban végzett ismertetés nem zavarhatja az
egészseégugyi szolgaltatd ellatasi rendje szerinti gydgyité -megel6z6 tevékenységet.

(6) A gyobgyszerismertetést végzd személy a fekvObeteg -ellatast biztositd egészségugyi szolgaltatd
orvosanal torténd ismertetésr6l a fekvObeteg-gyogyintézet fégyogyszerészét tajékoztatja, a tdjékoztatd
anyagot Uj gyogyszer esetén a fégyogyszerésznek is atadja. Uj gyogyaszati segédeszkoz esetén az ismertetést
végz6 személy a tajékoztatd anyagot az intézet gazdasagi igazgatojanak is atadja.

(7) Megengedett a gyoOgyszer és gyogyaszati segédeszkOz rendelésére vagy Kkiadasara jogosult
személyeknek sz6l6 olyan reklam, amely kizarolag a gyogyszer nevét, vagy nemzetkdzi szabadnevét vagy
védjegyét, gyogyaszati segédeszkdz esetén annak nevét vagy védjegyét tartalmazza, amennyiben azt csupan
emlékeztetd reklamnak szénjak.

(8) A gydgyszerismertetést végz6 személy a 11. § (1) bekezdésében foglalt szervet koteles irdsban
tajékoztatni valamennyi olyan informéciordl, amelyrdl 6t a gydgyszer rendelésére és forgalmazaséra jogosult
személyek a gyogyszer alkalmazasaval, felhasznalasaval kapcsolatosan tajékoztattak, kiilondsen, amelyek az
adott gydgyszer mellékhatésaira vonatkoznak.

7. 8 (1) Az ismertetést végzé személy a 6. §8-ban meghatérozott feladata ellatasa sordn az altala ajanlott
gyogyszerbdl, gyogyaszati segédeszkdzbdl - a gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkdzok rendelésére vagy
forgalmazésara jogosult alairt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére -

a) fekvBbeteg-ellatast biztositd egészségligyi szolgaltatd esetén az intézeti fégydgyszerész Utjan,

b) az a) pont hatdlya ald nem tartoz6 egészségligyi szolgaltatd esetében kozvetlenil a gydgyszerek,
gyOgyaszati segédeszkdzdk rendelésére és forgalmazasara jogosultnak személyes talalkozasuk soran
téritésmentes mintat adhat, melyhez mellékeli a gydgyszerre vonatkoz6 alkalmazasi el6irés, a gydgyaszati
segédeszkozre vonatkoz6 haszndlati Gtmutaté egy példanyat.

(2) Gyogyszerb6l és egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkdzbdl - gydgyszerenként, illetve
gyOgyaszati segédeszkdzonként - a gydgyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosultanként téritésmentes
mintaként évente legfeljebb két csomagolasi egység adhat6 azz al, hogy gyégyaszati segédeszkoz esetén a két
csomagolasi egység egy havi kezelésre alkalmas mennyiséget nem haladhatja meg.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti atadasrol az ismertetést végz6 személy jegyzOkonyvet vesz fel. A
jegyz6konyvnek tartalmaznia kell:

a) az atadott minta gyart6janak és forgalmazoéjanak nevét és székhelyét;

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

c) gyo6gyszer esetén az atadott minta

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,
cb) gyogyszerformajat,

cc) hataserdsségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkoz6 el6irasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamét;

d) gydgyaszati segédeszkoz esetén az atadott minta

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartéasi szamat,

de) felhasznélhatdsagi id6tartamat,
df) eltartasara vonatkozo el6irasokat;

€) a minta atadasanak idépontjat;

f) az atado és az atveve nevét és alairasat.

(4) Az ismertetést végz6 személy fekvBbeteg -gyogyintézetben torténd gydgyszer mintadtadas esetén a
jegyzOkonyv egy példanyat az intézeti f6gyogyszerésznek adja at, aki az atadott mintat az intézet
gyogyszernyilvantartasaban és készletében a szamvitelr6l sz6l6 2000. évi C. torvény (a tovabbiakban: Sztv.)
3. §-a (9) bekezdése 12. pontjanak b) alpontja és 50. §-anak (4) bekezdése szerinti piaci értéken tiinteti fel.
Gyodgyaszati segédeszkdz esetén az ismertetést végz6 személy a jegyz6konyv egy példanyat az intézet
gazdasagi igazgat6janak vagy fégyogyszerészének adja at, aki az atadott mintét az intézet nyilvantartasaban
és készletében az Sztv. 3. §-a (9) bekezdése 12. pontjanak b) alpontja és 50. §-anak (4) bekezdése szerinti
piaci értéken tinteti fel.



(5) Az atadott minta kiszerelése nem lehet nagyobb a gydgyszer, illetve az egyszer hasznalatos
gyogyaszati segédeszkoz legkisebb forgalmazott kiszerelési formajanal. A mintan - el nem tavolithaté modon
- fel kell tintetni:

»Ingyenes orvosi minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat4!”

Egyszer hasznélatos gyOgyaszati segédeszkdz esetén a mintdn - el nem tavolithaté mddon - fel kell
tlntetni:

,»Ingyenes minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”

(6) Kabitdszert vagy pszichotrép anyagot tartalmazo6 gyégyszerbdl minta nem adh ato.

(7) A Gyftv. 15. 8 (1) bekezdésében foglaltak alapjan kozvetlenil a betegek részére kizarolag az orvos
altal terapias vagy rehabilitacios célbdl juttatott gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkdz minta adhatd.

8. § (1) Rendszeres gydgyszerismertetést az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettel (a tovabbiakban: OGY1)
vagy a Gyftv. 12. §-&4nak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezd céggel munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonyban allé orvos, fogorvos, gydgyszerész, biologus, vegyész,
egészségiigyi fbiskolat végzett személy, tovabba olyan személy folytathat, aki e rendelet hatélybalépését
megel6z6en a gydgyszerismertetSi tevékenység végzéséhez elbirt feltételek teljesitése alél korabban
felmentést kapott.

(2) Rendszeres gy6gyéaszati segé deszkdz ismertetést a Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel
rendelkez6 céggel munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allé személy
folytathat.

(3) Az ismertet6 igazolvanyt az Egészségbiztositasi Felligyelet (a tovabbia kban: Felligyelet) allitja ki,
amely tartalmazza:

a) az ismertetés rendszeres végzésével megbizott személy nevét,

b) a Felugyelet nyilvantartasba vételi szamat, és

c) a Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkez6 cég nevét, amellyel az i smertetést
végzd személy munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyul6 egyéb jogviszonyban All.

(4) Az ismertetést végz6 személy megbizdja a Gyftv. 13. § (2) bekezdésében meghatérozott adatokat
tartalmazé okmanyok masolatat a jogviszony keletkezését kovet6 nyolc napon belil a Feliigyeletnek
megkiildi, a jogviszony megsz(inése esetén, az azt kdvetd nyolc napon belill a Feliigyeletnek bejelenti és az
ismertet6 igazolvanyt visszaszolgaltatja.

(5) Az ismertet6t alkalmaz6 a Gyftv. 36. § (4) bekezdésében meghatarozott f izetési kotelezettségének
teljesitését igazoldé okmanyt a befizetést6l szdmitott 8 napon beliil a Feliigyeletnek megkuldi.

9. § (1) Ha jogszabaly mésként nem rendelkezik Karitativ célra téritésmentesen gyogyszer, illetve
gyOgyaszati segédeszkdz csak olyan egészségugyi vagy szocialis intézmény, illetve Karitativ szervezet
szdmara adomanyozhato, ahol a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz felhasznalasanak szakmai feltételei,
tovabba a felhasznalés ellenbrzése biztositott.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adomanyozasrd|l minden esetben jegyz6konyvet kell késziteni, amely
tartalmazza:

a) az elfogado intézmény és a felajanlé megnevezését és székhelyét;

b) az atado és az atveve nevét és alairasat;

c) gyoOgyszer esetén az atadott gyogyszer

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,
cb) gyogyszerformajat,

cc) hataserdsségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejéarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo elGirasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;

d) gydgyaszati segédeszkdz esetén az atadott gyogyaszati segédeszkoz

da) elnevezéset,

db) kiszerelési egysegét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatdsagi id6tartamat,
df) eltartasara vonatkozo el6irasokat;

e) az 4tadas id6pontjat.

(3) Csak olyan gydgyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz adomanyozhatd, melynek felhasznaldsa a
lejérati id6n beldl biztosithato.

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



,Gyogyszeradomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”, illetve

,Gyogyaszati segédeszkdz adomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”

10. 8 (1) A gydgyszerek, gyogyaszati segédeszkdzok rekldmozasénak és ismertetésének a Gyftv. -ben, a
Grtv.-ben, illetve az e rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetére vonatkoz6 rendelkezéseket a
Gyftv. 18-20. §-ai tartalmazzak.

(2) A 7. § (3) bekezdésében, illetve a 9. § (2) bekezdésében meghatarozott jegyzékdnyv egy -egy példanyat
a Gyftv. 12. §-&nak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendel kez cég és a gyogyszerek, illetve a gyogyaszati
segédeszkdzok rendelésére és forgalmazasara jogosult a kiallitastol szamitott ot évig koteles -
jegyz6konyvtipusonként csoportositva - meg6rizni. A Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel
rendelkez6 cég a jegyz6konyvek egy-egy példanyat - tarsadalombiztositési tdmogatassal rendelhet
gyogyszer és gyogyaszati segédeszkdz esetén - negyedévente megkildi az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarnak. A jegyz8konyveket a Gyftv. 12. §-&nak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezd cégeknél a
Feliigyelet, az egészségiigyi szolgéltatoknal az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat regionélis
intézete ellendrzi.

11. § (1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve meghatalmazott képvisel6je koteles
gondoskodni az altala forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos, informéacios tevékenység
iranyitasanak sajat szervezetén belili megszervezésérol.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja, illetve
meghatalmazott képviseldje koteles:

a) biztositani, hogy a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz reklamozasat a Gyftv., a Grtv. és e rendelet
kdvetelményeinek megfelel6en végezzék,

b) a vallalkozasabdl szarmazd Osszes reklam egy mintajat, illetve elektroniku s tervezetét az eredeti
méretek meghatarozasaval, annak cimzetti célcsoportjat, terjesztésének madjat és a terjesztés megkezdésének
id6pontjat feltiinteté dokumentéaciét o6t évig meg6rizni és a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz
reklamozésanak ellen6rzésében részt vev hatdsagok szdmara kérésre megkuldeni,

c) meggy6zd6dni arrol, hogy az altala alkalmazott, ismertetést végzd személyek megfelel6 képzésben
részeslltek, és megfelelnek a vonatkoz6 kdvetelményeknek,

d) biztositani az altala alkalmazott ismertetést végz8 személyek megfelel§ képzését.

12. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6 8. napon Iép hatalyba.

(2) Az OGYI e rendelet kihirdetését kovetd 15 napon belll a gydgyszerismertetésre vonatkozo ugyek
iratanyagét és a nyilvantartasokat a Felligyeletnek atadja.

(3) E rendelet kihirdetését kovet6 harminc napon belil a gydgyszerismertetd személyt alkalmazé cég
bejelenti a Feliigyeletnek azon gyogyszerismerteté személyeket, akiket a Gyftv. -ben és e rendeletben foglalt
rendelkezések szerint tovabbra is foglalkoztat.

(4) E rendelet hatalybalépésével egyidejileg

a) az emberi felhasznalasra keriil§ gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsilé gyogyhatasd készitmények
reklamozasarol és ismertetésérél szolé 64/2003. (X. 31.) ESzC sM rendelet, valamint az ezt modosité 9/2006.
(111, 7.) EGM rendelet,

b) a gyogyszernek nem mingsilé gyoégyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és forgalomba
hozatalarél sz816 10/1987. (VII1. 19.) EGM rendelet 20. § -a hatalyat veszti.

(5) Ez a rendelet - a Gyftv.-vel egyiitt - az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kdzdsségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv - 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvvel moédositott - 86-100. cikkeinek valé megfelelést szolgalja.



