TERVEZET

Az emberi eroforrasok minisztere

12017, (....)
EMMI rendelete

egyes gyogyszerészeti targyd miniszteri rendeletek médositasarol

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés 0) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyozd torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés d)
pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6lo 2006. évi XCVIIL torvény 77. § (2)
bekezdés b) és €) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 4. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyairdl sz6lo 2006. évi XCVIIL torvény 77. § (2)
bekezdés J) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

az 5. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6ld 2006. évi XCVIIL. térvény
77. § (2) bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva a kovetkezdket rendelem:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
mddositdsa

1.§

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolo 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. EiiM R.) 20/E. § (3) bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés
1ép:

[Az (1) bekezdés @) pontja szerinti vizsgdlati terv tartalmazza:]

,C) a vizsgalatba bevonni kivant vizsgalati alanyok szamat (nemzetkozi vizsgalat esetén
Magyarorszagra vonatkozoan is megadva), illetve korét, nemét, életkorat;”

2.§

A 23/2002. EiM R.

a) 20/E. § (1) bekezdés h) pontjaban, valamint (3) bekezdés g) pontjaban a ,,székhelyét”
szovegrész helyébe a ,,székhelyét, elérhetdségét.” szoveg,

b) 20/R. § (5) bekezdésében a ,,(3) bekezdés a) pontjaban” szovegrészek helyébe a ,,(3)
bekezdés a) pont aa) alpontjaban” szoveg



1ép.

2. Az emberi felhasznaldasra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgadlatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasarél szolo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet modositisa

3.§

Az emberi felhasznélésra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasardl sz616 35/2005. (VIII. 26.) EiM rendelet 5. § (10) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1€p:

»(10) A klinikai vizsgélatot végz0 egészségiigyi szolgaltatd a nyomtatott sajto, illetve a sajat
honlapjan kozzétett felhivas Gtjan, tovabba a szakmai és a betegszervezetek, valamint a megbizo
honlapjan cselekviképes vizsgalati alanyokat toborozhat. A 7. § szerinti klinikai vizsgélat esetén
az egészségligyi szolgaltatod toborzast a sajat, tovabba a szakmai- és betegszervezetek honlapjan
folytathat. A toborzasi felhivas nem lehet reklamcél, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény
kereskedelmi nevét, gyartojat, valamint a forgalomba hozatalra jogosult személy megjelolését. A
toborzasi felhivas tervezett szovegét és a toborzasi modszer ismertetését a klinikai vizsgalat
hatdsagi engedélyezése, illetve szakmai-etikai véleményezése iranti kérelemhez csatolni kell. A
kozzétett toborzasi felhivasban a hatdsagi engedély meglétére utalni kell. A toborzas jévahagyott
modszerétdl és szovegétdl valo eltérés esetén az engedély modositasat kell kezdeményezni.”

3. A gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kételezéen készletben tartando termékekrdl szolo
2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet modositasa

4. §

A gybgyszertarban forgalmazhato, valamint kotelezOen készletben tartand6 termékekrdl szolo
2/2008. (1. 8.) EiM rendelet 3. § (1) bekezdés g) pontjaban, (2) és (4) bekezdésében, valamint a 4.
§ 14. pontjdban a ,tapszerek” szovegrész helyébe a ,specidlis tapszerek vagy é€lelmiszerek”
szoveg lép.

4. Az emberi felhaszndldsra keriilé gyogyszer, illetve gyogydszati segédeszkoz ismertetésére, az
iSmertetdi tevékenységet végzd személyek nyilvantartdsdra, és a gyogyszerrel, gyogydszati
segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo

részletes szabalyokrol szolo 3/2009. (11. 25.) EiitM rendelet modositasa

5. §

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére, az
ismertetdi tevékenységet végzd személyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel, gyogydszati
segédeszkodzzel kapcsolatos, fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo
részletes szabalyokrol szolo 3/2009. (II. 25.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 3/2009. EUM R.) 2.
§-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»2. § A gyogyaszati segédeszkdzok ismertetésére vonatkozo, jelen rendeletben foglalt szabalyok a
Gyftv. 12. § (1) bekezdésében meghatarozott tapszerek esetében is alkalmazandoak.”



6. §
A 3/2009. EUM R. 7. §-a a kdvetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A Gyftv. 12. § (1) bekezdésében meghatarozott tapszerekbél — a (2) bekezdésben
foglaltaktol eltéréen - annak rendelésére jogosultanként téritésmentes mintaként havonta
legfeljebb szazhusz adagolasi egység adhatd azzal, hogy a minta kiszerelése nem lehet nagyobb a
legkisebb forgalmazott kiszerelési formanal.”

7.8
A 3/2009. EUM R. 8. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Az OGYEI az ismerteté személy részére a Gyftv. 13/A. § (1) bekezdése szerinti
nyilvantartasba vétellel egyidejlileg a bejelentésben megjelolt idétartamra, ennek hianyaban
hatarozatlan iddére érvényes ismertetdi igazolvanyt allit ki, amely tartalmazza az ismertetd személy
csaladi és utonevét, fényképét, a nyilvantartdsba vételi szdmat, az érvényesség idejét, és az
ismertetési tevékenységet folytatd nevét, akivel az ismertetd személy munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyul6 egyéb jogviszonyban all.”

8. §

A 3/2009. EUM R. 7. § (3) bekezdésében az ,,(1) és (2) bekezdés” szdvegrész helyébe az ,,(1)-(2a)
bekezdés” szoveg 1ép.

5. A haziorvosok indikator alapu teljesitményértékelésérol és az orvosok gyogyszerrendelése
értekelésének egyes szabalyairol szolo 11/2011. (I11. 30.) NEFMI rendelet modositasa

9.§

A haziorvosok indikator alapi teljesitményértékelésérél és az orvosok gyogyszerrendelése
értekelésének egyes szabalyairol sz616 11/2011. (IIL. 30.) NEFMI rendelet 2. melléklet I1. rész

a) 1. pont 1.2. alpontjaban a ,,9,15” szovegrész helyébe a ,,9,03” szoveg,

b) 2. pont 2.2. alpontjaban a ,,13,57” szovegrész helyébe a ,,13,63” szoveg,

¢) 3. pont 3.2. alpontjaban a ,,11,50” szovegrész helyébe a ,,11,48” szoveg,

d) 4. pont 4.2. alpontjaban a ,,25,30” szovegrész helyébe a ,,25,34” szoveg
1ép.

6. Zaro rendelkezések
10. §

(1) Ez arendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2017. junius 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A 9.§2017. julius 1-jén 1ép hatalyba.



