11/2007. (I11. 6.) EiiM rendelet

az emberi felhasznalasra Keriilo gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok
reklamozasarol és ismertetésérol

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas
altalanos szabalyairol szol6 2006. évi XCVIIL. toérvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 77. §-a (2) bekezdésének j) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan - az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésében foglalt feladatkdromben eljarva - az alabbiakat rendelem el:

1. § (1) E rendelet hatdlya kiterjed az emberi felhasznalasra keriild gyogyszer és a gyogyaszati segédeszkoz
reklamozésara és ismertetésére.

(2) E rendelet reklamozasra vonatkozo6 rendelkezéseit - a Gyftv. 87. §-anak (6) bekezdése alapjan - 2011. aprilis 1.
napjaig alkalmazni kell a Gyftv. hatdlybalépésekor mar forgalomban 1évé gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatast
készitményekre is.

2. § E rendelet alkalmazasaban:

a) hagyomanyos novényi gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szold
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 2. § (2) bekezdésének 12. pontja szerinti gyogyszer;

b) sajtotermék: a gazdasagi reklamtevékenységrol szold 1997. évi LVIIL. torvény (a tovabbiakban: Grtv.) 2. §-anak t)
pontja szerinti termék, illetve eszkoz;

¢) szabadtéri reklaimhordozo: a Grtv. 2. §-anak U) pontja szerinti eszkoz.

3. § (1) Emberi felhasznalasra keriild gyogyszert és gyogyaszati segédeszkozt rekldmozni, ismertetni - ideértve az
egészségnevelési, illetve tudomanyos ismeretterjesztd célbdl sajtotermékben, illetve szabadtéri vagy egyéb
reklamhordozon kozzétett tajékoztatast - a Gyftv.-ben, a Grtv.-ben és e rendeletben meghatarozott modon és feltételek
szerint lehet.

(2) E rendelet alkalmazasaban gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz reklamozdsdnak mindsiil minden olyan
informacioatadas és tevékenység, amely a gyogyszer-, illetve gyogyaszatisegédeszkoz-rendelés, -forgalmazas vagy -
fogyasztas befolyasolasat, elésegitését célozza, illetve arra alkalmas, igy kiilondsen:

a) a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz lakossagnak szol6 reklamja,

b) a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz reklamozasa az azok rendelésére vagy forgalmazasara jogosult személyek
szamara,

C) gybdgyszer, gyogyaszati segédeszkéz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan személyek szamara, akik
gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére vagy forgalmazasara jogosultak,

d) ingyenes orvosi minta atadasa,

e) gyogyszer, gyogyaszati segédeszk6z rendelésére vagy ezek kiadasara iranyuld 6sztonzé tevékenység, ajandék,
elény vagy jutalom felajanlasa, kivéve, ha az a Gyftv. 3. §-anak h) pontja alapjan csekély értékil,

f) termékismertetd rendezvény szponzoralasa olyan személy szamara, aki gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére vagy forgalmazasara jogosult,

g) olyan tudomanyos kongresszus szponzoralasa, amelyeket gydgyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére vagy
forgalmazasara jogosult személyek latogatnak, kiilondsen utobbiak utazasi és tartozkodasi koltségeinek viselése.

(3) Reklamnak mindsiil az egészségnevelési, illetve tudomanyos ismeretterjesztd célbol a sajtotermékben, illetve
szabadtéri vagy egyéb reklamhordozon kozzétett tajékoztatas, ha az a gydgyszer, gyogyaszati segédeszkdz nevét vagy a
gyogyszert azonositd utalast (pl. nemzetk6zi szabadnév vagy a hatdanyag és a gyartd egylittes megjelolése, illetve
egy¢éb utalas) tartalmazza.

(4) A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz reklamozasanak a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz ésszer(i
felhasznalasat kell eldsegitenie azaltal, hogy targyilagosan, tilzasok nélkiil mutatja be a gyogyszer és a gyogyaszati
segédeszkoz tulajdonsagait és azokbol fakadd eldnyeit. A gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz reklamja nem lehet
felrevezeto.

4. § (1) A lakossag szamara reklamozhatok azok a gyogyszerek, amelyek - Osszetételilkkre és alkalmazasukra
tekintettel - orvosi diagnozis vagy rendelvény nélkiil, illetve a kezelés megfigyelése nélkiil, adott esetben gydgyszerész
tanacsa alapjan alkalmazhatok.

(2) Tilos - a (3) bekezdésben foglalt kivétellel - a forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6, valamint a
gyogyszertarbol kizarolag orvosi rendelvényre kiadhatd, illetve a tarsadalombiztositdsi tdmogatasba befogadott



gyogyszerek ¢és a tarsadalombiztositasi tAmogatasban részesiild gyogyaszati segédeszkdzok reklamozasa.

(3) A (2) bekezdésben meghatarozott termékek a gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok rendelésére, illetve
forgalmazasara jogosultak részére kizardlag a Gyftv. 12. §-anak (1) bekezdésében meghatarozott szakmai céllal
ismertethetok.

5. § (1) Gyodgyszer, hagyomanyos ndvényi gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz reklamja akkor tehetd kozzé,
ha a rendeltetésszerti alkalmazashoz sziikséges tajékoztatds megismerése érdekében tartalmazza az aldbbi
figyelmeztetéseket:

a) orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatoé gyogyszer esetén: ,,A kockazatokrol és a mellékhatasokrol olvassa el a
betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét!”

b) a hagyomanyos novényi gyogyszer reklamjanak az a) pontban foglalt figyelmeztetésen tal a kovetkez6t is
tartalmaznia kell: ,,Hagyomanyos novényi gyogyszer. A javallatokra vonatkozdan alkalmazasa kizardlag a régota
fennall6 hasznalaton alapul.”

c) tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelheté gyogyaszati segédeszkoz esetén: ,,A kockazatokrol olvassa el a
hasznalati utmutatdt, vagy kérdezze meg kezel6orvosat!”

(2) A reklamnak jol olvashatdan, jol lathatd helyen, vizszintesen elhelyezve, a hattérbdl kiemelve magyar nyelven
kell tartalmaznia a figyelmeztetés szovegét. A figyelmeztetés szovegének le kell fednie a teljes reklam teriiletének
legalabb 10%-at. A lefedésnek legalabb 20%-nak kell lennie, ha a figyelmeztetést a reklam két vagy annal t6bb nyelven
tartalmazza.

(3) Amennyiben a rekldmanyag tobb oldalas forméaban keriil kiadasra, akkor az (1) bekezdésben ismertetett
figyelmeztet6 szovegnek a reklamanyag utolso oldalan kell megjelennie a (2) bekezdésben meghatarozott médon.

(4) Televizioban kozzétett gyogyszer-, gyogyaszatisegédeszkoz-reklam esetében a reklam végén kozzétett, az (1)
bekezdés szerinti figyelmeztetés szovegét tartalmazd képernydszovegnek meg kell felelnie a (2) bekezdésben foglalt
feltételeknek. A képernyGszoveg idGtartamanak 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, ezen idGtartam
alatt a figyelmeztetésnek jol érthetden, magyar nyelven kell elhangzania.

(5) Radidban kozzétett gyogyszer-, gydgyaszatisegédeszkoz-reklam esetében az (1) bekezdés szerinti figyelmeztetés
szovegének a reklam végén, jol érthetéen, 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) Gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszkoz emlékeztetd reklamjanak [Gyftv. 17. § (3) bekezdés] kozzététele esetén
az (1)-(5) bekezdésben meghatarozott rendelkezéseket nem kell alkalmazni.

(7) A gydgyszerreklamban - a monokomponensii homeopatias készitmények kivételével - csak olyan informacid
kozolhetd, amely megfelel a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyében jovahagyott (beteg)tajékoztatdban, illetve a
gyogyszer alkalmazasi eldirasaban foglaltaknak. A monokomponensti homeopatias készitmények reklamjaban a cimke
szovegen szerepld informacion til egyéb nem kdzolhetd.

(8) A gydgyaszati segédeszkdz reklamjaban csak olyan informacio k6zolhetd, amely sszhangban van a gyogyaszati
segédeszkodz hasznalati itmutatdjaban foglaltakkal.

6. § (1) A Gyftv. 12. § (1) bekezdése szerinti ismertetés megkezdése elott az ismertetést végzo személy a 8. § (1) és
(2) bekezdésben emlitett jogviszonyt tanusité és az e tevékenységre jogositd ismertetd igazolvanyt a gyodgyszer és
gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosultnak bemutatja.

(2) Az ismertetést végz6 személynek a gyodgyszerre, illetve gyodgyaszati segédeszkozre vonatkozo informacidkat és
dokumentumokat olyan részletességben kell bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok alapjan a gyogyszer és gyogyaszati
segédeszkdz rendelésére és forgalmazasara jogosult véleményt alkothasson az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkdz alkalmazasarol. Az ismertetés soran a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkéz rendelésére vagy
forgalmazasara jogosultnak atadott minden informacionak, illetve irdsos dokumentacionak pontosnak, hozzaférhetdnek,
igazolhatonak és naprakésznek kell lennie. Minden irott dokumentumnak tartalmaznia kell a dokumentum lezarasanak
vagy utolso aktualizalasanak idopontjat.

(3) Ha az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz kiilon jogszabaly alapjan tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhetd, az ismertetés soran atadott informaciok kozott fel kell tiintetni a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, a tamogatas 6sszegét, valamint téritési dijat.

(4) Az ismertetés soran az orvosi szakfolyoiratokbdl vagy mas tudomanyos forrasbol szarmazoé idézetet, tablazatot és
mas szemléltetd anyagot az eredetihez hii formaban kell bemutatni és azok pontos forrasat és nyilvanossagra
hozataldnak idépontjat fel kell tiintetni. Ezek nem lehetnek ellentétesek

a) az adott gyogyszer alkalmazasi eldirasiaban foglaltakkal és nem eredményezhetik a készitmény alkalmazasi



el6irastol eltérd megitélését,
b) az adott gyogyaszati segédeszk6z hasznalati utmutatojaban foglaltakkal és nem eredményezhetik a gydgyaszati
segédeszkoz hasznalati itmutatotol eltérd megitélését.

(5) Az ismertetést végzd személy az ismertetdi tevékenysége folytatdsa sordn a gydgyszer és gyodgyaszati
segédeszkdz rendelésére vagy forgalmazasara jogosult egészségligyi szolgdltatd tevékenységét, a betegellatast nem
akadalyozhatja. Az ismertetést végzd személy a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz rendelésére jogosultat kizardlag
elézetesen egyeztetett idopontban keresheti fel. A gyogyszerrendelésre jogosult altal meghatarozott iddpont kizardlag
olyan id6pont lehet, amikor a rendelésre jogosult az egészségiigyi szolgaltatd ellatasi rendje szerint gyogyitd-megeldz6
tevékenységet nem végez. A gyogyaszati segédeszkdz rendelésre jogosult altal meghatarozott idépontban végzett
ismertetés nem zavarhatja az egészségiigyi szolgaltato ellatasi rendje szerinti gyogyitd-megeldzo tevékenységet.

(6) A gybdgyszerismertetést végzo személy a fekvObeteg-ellatast biztositd egészségiigyi szolgaltatd orvosanal torténd
ismertetésr6l a fekvébeteg-gyogyintézet fogyogyszerészét tajékoztatja, a tajékoztatd anyagot 0j gyodgyszer esetén a
fogyogyszerésznek is atadja. Uj gyogyaszati segédeszkoz esetén az ismertetést végzd személy a tajékoztaté anyagot az
intézet gazdasagi igazgatdjanak is atadja.

(7) Megengedett a gydgyszer és gyogyaszati segédeszkoz rendelésére vagy kiadasara jogosult személyeknek sz6l6
olyan reklam, amely kizarélag a gydgyszer nevét, vagy nemzetkdzi szabadnevét vagy védjegyét, gyogyaszati
segédeszkoz esetén annak nevét vagy védjegyét tartalmazza, amennyiben azt csupan emlékeztetd reklamnak szanjak.

(8) A gyogyszerismertetést végzé személy a 11. § (1) bekezdésében foglalt szervet koteles irasban tajékoztatni
valamennyi olyan informaciordl, amelyr6l 6t a gydgyszer rendelésére és forgalmazasara jogosult személyek a
gyogyszer alkalmazasaval, felhasznalasaval kapcsolatosan tajékoztattak, kiilondsen, amelyek az adott gydgyszer
mellékhatasaira vonatkoznak.

7. § (1) Az ismertetést végzd személy a 6. §-ban meghatarozott feladata ellatasa soran az altala ajanlott gyogyszerbol,
gyogyaszati segédeszkdzbdl - a gyodgyszerek, gyogyaszati segédeszkozok rendelésére vagy forgalmazasara jogosult
alairt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére -

a) fekvobeteg-ellatast biztosito egészségligyi szolgaltato esetén az intézeti fogyogyszerész utjan,

b) az a) pont hatalya ala nem tartozo egészségiigyi szolgaltatd esetében kozvetleniil a gyogyszerek, gyogyaszati
segédeszkdzok rendelésére €s forgalmazasara jogosultnak személyes talalkozasuk soran

téritésmentes mintat adhat, melyhez mellékeli a gydgyszerre vonatkozd alkalmazasi eldirds, a gydgyaszati
segédeszkdzre vonatkozo hasznalati utmutatd egy példanyat.

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

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

a) az atadott minta gyartdjanak és forgalmazojanak nevét és székhelyét;
b) a mintat felajanlo cég, illetve az atvevd intézmény nevét;
C) gyogyszer esetén az atadott minta

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyogyszerformajat,

cc) hataserésségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyartasi szamat,

cg) lejarati idejét,

ch) eltartasara vonatkozo el6irasokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;
d) gyogyaszati segédeszkoz esetén az atadott minta

da) elnevezését,



db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyartasi szamat,

de) felhasznalhatdsagi id6tartamat,

df) eltartasara vonatkozé eldirasokat;
e) a minta atadasanak idépontjat;
f) az atado és az atvevo nevét és alairasat.

(4) Az ismertetést végzd személy fekvdbeteg-gyogyintézetben térténd gydgyszer mintaatadas esetén a jegyzokonyv
egy példanyat az intézeti fogyogyszerésznek adja at, aki az atadott mintat az intézet gydgyszernyilvantartasaban és
készletében a szamvitelrdl sz616 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. Gyogyaszati segédeszkdz esetén az ismertetést
végz6 személy a jegyzOkonyv egy példanyat az intézet gazdasagi igazgatdjanak vagy fégyogyszerészének adja at, aki
az atadott mintat az intézet nyilvantartasiban és készletében az Sztv. 3. §-a (9) bekezdése 12. pontjanak b) alpontja és
50. §-anak (4) bekezdése szerinti piaci értéken tiinteti fel.

(5) Az atadott minta kiszerelése nem lehet nagyobb a gyogyszer, illetve az egyszer haszndlatos gyogyaszati
segédeszkoz legkisebb forgalmazott kiszerelési forméjanal. A mintan - el nem tavolithaté moédon - fel kell tiintetni:

,,Ingyenes orvosi minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”
Egyszer hasznalatos gyogyaszati segédeszkoz esetén a mintan - el nem tavolithaté médon - fel kell tiintetni:
,,Ingyenes minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”

(6) Kabitdszert vagy pszichotrdp anyagot tartalmazd gydgyszerbdl minta nem adhaté.

(7) A Gyftv. 15. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan kozvetleniil a betegek részére kizardlag az orvos altal terapias
vagy rehabilitacios célbol juttatott gyogyszer vagy gyogyaszati segédeszk6z minta adhato.

8. § (1) Rendszeres gydgyszerismertetést az Orszagos Gyogyszerészeti Intézettel (a tovabbiakban: OGYI) vagy a
Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezé céggel munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyulo
egyéb jogviszonyban allo orvos, fogorvos, gyogyszerész, bioldogus, vegyész, egészségiigyi foiskolat végzett személy,
tovabba olyan személy folytathat, aki e rendelet hatalybalépését megel6zéen a gydgyszerismertetdi tevékenység
végzéséhez eldirt feltételek teljesitése alol korabban felmentést kapott.

(2) Rendszeres gyogyaszati segédeszkdz ismertetést a Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel
rendelkezd céggel munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all6 személy folytathat.

(3) Az ismertetd igazolvanyt az Egészségbiztositasi Feliigyelet (a tovabbiakban: Feliigyelet) allitja ki, amely
tartalmazza:

a) az ismertetés rendszeres végzésével megbizott személy nevét,
b) a Feliigyelet nyilvantartasba vételi szamat, és

c) a Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezé cég nevét, amellyel az ismertetést végzd személy
munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban all.

(4) Az ismertetést végz0 személy megbizdja a Gyftv. 13. § (2) bekezdésében meghatarozott adatokat tartalmazo
okmanyok masolatat a jogviszony keletkezését kdvetd nyolc napon belill a Feliigyeletnek megkiildi, a jogviszony
megszlinése esetén, az azt kovetd nyolc napon beliill a Feliigyeletnek bejelenti és az ismertetd igazolvanyt
visszaszolgaltatja.

(5) Az ismertet6t alkalmazo a Gyftv. 36. § (4) bekezdésében meghatarozott fizetési kotelezettségének teljesitését
igazolo okmanyt a befizetéstdl szamitott 8 napon beliil a Feliigyeletnek megkiildi.

9. § (1) Ha jogszabaly masként nem rendelkezik karitativ célra téritésmentesen gyogyszer, illetve gyogyaszati
segédeszkdz csak olyan egészségiigyi vagy szocialis intézmény, illetve karitativ szervezet szdmara adoményozhato,
ahol a gydgyszer, gyogydszati segédeszkdz felhasznalasanak szakmai feltételei, tovabba a felhasznalas ellenérzése
biztositott.

(2) Az (1) bekezdés szerinti adomanyozasrol minden esetben jegyz6konyvet kell késziteni, amely tartalmazza:
a) az elfogado intézmény és a felajanld megnevezését és székhelyét;
b) az atado és az atvevd nevét és alairasat;

C) gyogyszer esetén az atadott gyogyszer



ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,
cb) gyogyszerformajat,
cc) hataserésségét,
cd) kiszerelési egységét,
ce) mennyiségét,
cf) gyartasi szamat,
cg) lejarati idejét,
ch) eltartasara vonatkozo el6irasokat,
ci) forgalomba hozatali engedélye szamat;
d) gyogyaszati segédeszkoz esetén az atadott gyogyaszati segédeszkoz
da) elnevezését,
db) kiszerelési egységét,
dc) mennyiségét,
dd) gyartasi szamat,
de) felhasznalhatosagi id6tartamat,
df) eltartasara vonatkozo eléirasokat;
e) az atadas idépontjat.

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

(4) Az adomany minden egyes kiszerelési egységén - el nem tavolithaté médon - fel kell tiintetni:
,,Gyogyszeradomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhatd!”, illetve

,,Gyogyaszati segédeszkdz adomany, kereskedelmi forgalomba nem hozhatd!”

10. § (1) A gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok reklamozasanak és ismertetésének a Gyftv.-ben, a Grtv.-ben,
illetve az e rendeletben meghatarozott szabalyai megsértése esetére vonatkozo rendelkezéseket a Gyftv. 18-20. §-ai
tartalmazzak.

(2) A 7. § (3) bekezdésében, illetve a 9. § (2) bekezdésében meghatarozott jegyz6kdnyv egy-egy példanyat a Gyftv.
12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkezd cég és a gyogyszerek, illetve a gyogyaszati segédeszkozok
rendelésére ¢€s forgalmazasara jogosult a kiallitastol szamitott 6t évig koteles - jegyzokonyvtipusonként csoportositva -
megorizni. A Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel rendelkez6 cég a jegyzOkonyvek egy-egy példanyat -
tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz esetén - negyedévente megkiildi
az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnak. A jegyzokonyveket a Gyftv. 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedéllyel
rendelkez6 cégeknél a Feliigyelet, az egészségiigyi szolgaltatoknal az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
regionalis intézete ellendrzi.

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

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

a) biztositani, hogy a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkéz reklamozasat a Gyftv.,, a Grtv. és e rendelet
kovetelményeinek megfeleléen végezzek,

b) a vallalkozasabol szarmazd Osszes reklam egy mintajat, illetve elektronikus tervezetét az eredeti méretek
meghatarozasaval, annak cimzetti célcsoportjat, terjesztésének modjat és a terjesztés megkezdésének iddpontjat
feltiintetd dokumentaciot 6t évig megdrizni €s a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz reklamozasanak ellenérzésében
részt vevo hatdsagok szamara kérésre megkiildeni,

) meggy6zddni arrdl, hogy az altala alkalmazott, ismertetést végz6 személyek megfelelé képzésben részesiiltek, és
megfelelnek a vonatkozoé kovetelményeknek,

d) biztositani az altala alkalmazott ismertetést végzd személyek megfeleld képzését.



12. § (1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép hatalyba.

(2) Az OGYT e rendelet kihirdetését kovetd 15 napon beliil a gydgyszerismertetésre vonatkozod ligyek iratanyagat és a
nyilvantartdsokat a Feliigyeletnek atadja.

(3) E rendelet kihirdetését kdvetd harminc napon belill a gyogyszerismertetd személyt alkalmazo cég bejelenti a
Feliigyeletnek azon gyogyszerismerteté személyeket, akiket a Gyftv.-ben és e rendeletben foglalt rendelkezések szerint
tovabbra is foglalkoztat.

(4) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg

a) az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek, gyogyszernek nem mindsilé gyodgyhatasu készitmények
reklamozasarol és ismertetésérdl sz616 64/2003. (X. 31.) ESzCsM rendelet, valamint az ezt médositdo 9/2006. (111. 7.)
EiiM rendelet,

b) a gyogyszernek nem mindésiilé gydgyhatasu anyagok és készitmények nyilvantartasarol és forgalomba hozatalarol
sz616 10/1987. (VIIIL. 19.) EGM rendelet 20. §-a hatalyat veszti.

(5) Ez arendelet - a Gyftv.-vel egyiitt - az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo16, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv - 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel médositott - 86-100. cikkeinek valé megfelelést szolgalja.



