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Az emberi eroforrasok minisztere
«../2013. (...) EMMI
rendelete

az egyes gyogyszerészeti és orvostechnikai targyu miniszteri rendeletek modositasarol

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o) és p) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd
allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § b) és d)
pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 2. alcim tekintetében az emberi alkalmazéasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés 1) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hatdskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 3. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild6 gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés g) és o) pontjdban kapott felhatalmazés alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 4. alcim ¢és a 3. melléklet tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasardl szol6 2005. évi XCV. torvény
32. § (5) bekezdés f) és v) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010.
(VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az emberi alkalmazéasra keriild6 gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 6. alcim tekintetében az emberi alkalmazéasra keriil6 gydgyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés r) pontjaban, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd
allamtitkar feladat- és hataskorér6l szolo 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet 41. § d)
pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 7. alcim tekintetében az emberi alkalmazédsra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés k) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szolo 212/2010. (VILL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 8. alcim tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5)
bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
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Miniszterelnokséget vezetd allamtitkdr feladat- és hataskorérél szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 9. alcim, a 4. és az 5. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold
1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (3) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az
egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérol
szolo 212/2010. (VIIL. 1.) Korm. rendelet 41. § b) pontjdban meghatarozott feladatkorémben
eljarva - az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és
hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 73. § b) pontjdban meghatarozott
feladatkorében eljaré nemzetgazdasagi miniszterrel egyetértésben -,

a 10. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés f) és g) pontjaban kapott felhatalmazéis alapjan, az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szo1d
212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva,
a 11. alcim tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolé 2006. évi XCVIIL
torvény 77. § (2) bekezdés i) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek,
valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010.
(VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva

a 12. alcim és a 6. melléklet tekintetében a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas 4ltalanos szabalyair6l
sz0616 2006. évi XCVIIL torvény 77. § (2) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan
az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és
hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjdban meghatarozott
feladatkoromben eljarva,

a 13. alcim tekintetében a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XX VIIL. torvény 34.
§ (4) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 14. alcim tekintetében az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés
k) pont ka) és kl) alpontjaiban kapott felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva,

a 15. alcim tekintetében a megfeleldseégértékeld szervezetek tevékenységérdl szolo 2009. évi
CXXXIIL. torvény 13. § (2) bekezdés a)-d) pontjaiban kapott felhatalmazas alapjan az egyes
miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérél szolo
212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasa

1. §

(1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz616 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: 23/2002. EiiM rendelet) 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint modosul.



3

Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, igy az nem tekinthet6 a Kormany allaspontjanak.
(2) A 23/2002. EiiM rendelet 4. szamu melléklete helyébe a 2. melléklet 1ép.

2.§

A 23/2002. EiM rendelet 20/R. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontjaban a ,,modositas”
szovegrész helyébe a ,,Iényeges modositas” szoveg 1ép.

2. A gyogyszerek mindségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési
feltételeirol szolé 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet modositasa

3.§

A gyodgyszerek mindségbiztositasa érdekében meghatalmazott személy képesitési feltételeirdl
sz016 39/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 3. § (4) bekezdésében a ,hatirozatot hoz”
szovegrész helyébe a ,,dont, és rogziti a meghatalmazott személy nevét, végzettségét, diploma
szamat a gyartasi engedélyben” szoveg 1ép.

3. Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek rendelésérol és kiadasarol szolé 44/2004.
(1V. 28.) ESzCsM rendelet modositasa

4.8

(1) Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo 44/2004.
(V. 28.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 44/2004. ESzCsM rendelet) 3. § (5) bekezdése
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(5) Orvos olyan gydgyszert, amelyet Magyarorszagon nem, de az Eurdpai Gazdasagi
Térség (a tovabbiakban: EGT) tagallamaban, illetve az Europai K6zosséggel vagy az EGT-vel
megkotott nemzetkozi szerzddés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd
allamban (a tovabbiakban: EGT-megallapodasban részes allam) forgalomba hozatalra
engedélyeztek - a GyT. 25. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen -, csak akkor
rendelhet, ha a rendelést megelézéen a GYEMSZI-nek bejelenti és beszerzi a GYEMSZI
nyilatkozatat

a) arr6l, hogy a rendelni kivant gydgyszer az orvos altal megjelolt EGT-megallapodasban
részes allamban forgalomba hozatalra engedélyezett az orvos altal megjel6lt indikacidban, és

b) arr6l, hogy a rendelni kivant gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét az illetékes
hatdsadg nem vonta vissza vagy forgalmazasat nem fliggesztette fel, tovabba

C) - az orvos altal rendelkezésre bocsatott adatok alapjan - a GyT. 1. § 23. pontjaban
meghatarozott kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek fenndllasdval kapcsolatos
véleményérol.”

(2) A 44/2004. ESzCsM rendelet 3. § (8) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»(8) Amennyiben a GYEMSZI olyan nyilatkozatot tesz, hogy véleménye szerint a GyT. 1. §
23. pontja szerinti kiilonds méltanylast érdemld betegellatasi érdek nem all fenn, az orvos -
amennyiben a gyogyszer vényen torténd rendelésének sziikségességét tovabbra is fenntartja -
a GYEMSZI nyilatkozatdnak masolatat a vénnyel egyiitt a betegnek atadja, és a beteget
tajékoztatni koteles a nyilatkozat tartalmardl és lehetséges kovetkezményeirdl.”
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5.§
A 44/2004. ESzCsM rendelet 4. §-a a kovetkez6 (9) bekezdéssel egésziil ki:

»(9) Amennyiben a GYEMSZI kiadja az (1) bekezdés szerinti engedélyt, a kezelGorvos -
vényen torténod rendelés esetén - a GYEMSZI engedélyének masolatat a vénnyel egyiitt atadja
a betegnek.”

6.§

A 44/2004. ESzCsM rendelet 12/A. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

»12/A. § A 3. § (5) bekezdése ¢és a 4. § (1) bekezdése szerint rendelt gyodgyszert a
gyogyszerész kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas keretében csak a GYEMSZI altal kiadott
nyilatkozat masolatanak vagy engedély masolatanak bemutatasa utan szolgaltatja ki.”

7. §
A 44/2004. ESzCsM rendelet 24. § (5) bekezdése a kdvetkez6 d) ponttal egésziil ki:

(Ez a rendelet a kovetkezo unios jogi aktusoknak valo megfelelést szolgdlja:)

,d) a hataron atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl szolo
2011. marcius 9-i 2011/24/EU eurodpai parlamenti és a tanacsi iranyelv 11. cikke.”

8. §

A 44/2004. ESzCsM rendelet 3. § (7) bekezdésében a ,,nyilatkozatat” szovegrész helyébe a
»hyilatkozatdnak mésolatat” szoveg 1€p.

4. A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol
sz010 53/2004. (V1. 2.) ESzCsM rendelet modositasa

9. §

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrdl szolo
53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: 53/2004. ESzCsM rendelet) 2. § (2)
bekezdés a) pont ab) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(E rendelet alkalmazdsdaban)

[felszabaditas: a beérkezett gyogyszer nagykereskedelmi felszabaditisa, azaz az a
tevékenység, amely soran a raktarba beérkezett gyogyszer mindségét gyogyszer gyartasi
engedéllyel rendelkezo szervezet mindségbiztositas érdekében meghatalmazott személye altal
kibocsatott felszabaditasi - gyogyszeranyag esetén mindségi - bizonylat és a szallitasi lanc
megfeleloségét igazolo dokumentumok alapjan a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség-
és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) altal kiadott gyogyszer-
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nagykereskedelmi tevékenység folytatdasara jogosito engedély jogosultjanak (a tovabbiakban:
nagykereskedo) mindségbiztositasért felelos személye (a tovabbiakban: felelos személy)
értékelte és megallapitotta, hogy a termék])

,»ab) valamely tagallam hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatdsaga altal kiadott
forgalomba hozatali engedélynek, a nem EGT tagéallambol torténd behozatal esetében a
szarmazasi orszag jogszabalyainak”
(megfelel;)

10. §

(1) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 9. § (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(A nagykereskedo gondoskodik)

,,¢) a 2. szamu melléklet 10.1. pontja szerinti nyilvantartdsok vezetésérol €s a nyilvantartasok
alapjaul szolgélo, a forgalmazasi tevékenységet igazoldo dokumentumok megdérzésérdl;”

(2) Az 53/2004. ESzCsM rendelet 9. § (1) bekezdés h) pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

(A nagykereskedo gondoskodik)

,,h) a selejt altala ellenérzott médon torténd megsemmisitésérdl és annak nyilvantartasarol;”
11. §

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. szamu melleklete a 3. melléklet szerint modosul.

5. Az emberi felhasznalasra keriilo vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a
helyes klinikai gyakorlat alkalmazasaroél szélo 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet
modositasa
12. §

(1) Az emberi felhaszndldsra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélatarol és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazaséarol sz6lo 35/2005. (VIIL. 26.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:

35/2005. EiM rendelet) 22. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
»(3) A megbizé minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban eléfordulé SUSAR-
rol idOszakosan, Osszesitd lista formajaban tajékoztatast nyajt a klinikai vizsgalatban

résztvevd valamennyi vizsgalonak.”

(2) A 35/2005. EiiM rendelet 22. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:
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»(5) A GYEMSZI nyilvantartast vezet az egyes vizsgalati készitményekkel kapcsolatban
tudomasara jutott SUSAR-16l. Nem kereskedelmi vizsgalatok esetén a GYEMSZI minden, az
adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban a tudomésara jutott SUSAR-t haladéktalanul, de
legfeljebb az (1) és (2) bekezdésekben meghatarozott hataridon beliill az EMEA
EudraVigilance adatbazisba jelent.”

13. §
A 35/2005. EGiM rendelet
a) 2. § (1) bekezdés k) pontjaban az ,,az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
OGYI)” szovegrész helyébe a ,a Gyodgyszerészeti ¢és FEgészségligyi Mindség- ¢Es
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szoveg,
b) 3. § (1) és a (2) bekezdésében, 3. § (3) bekezdésében, 5. § (1) bekezdésében, 12. § (7)
bekezdésében, 14. § (1) bekezdésében, 19. § (1) bekezdésében, 19. § (9) bekezdésében és 22.
§ (1) és a (2) bekezdésében az ,,az OGYI” szovegrész helyébe a ,,a GYEMSZI” szoveg,

c) 3. § (3) bekezdésében, 12. § (7) bekezdésében, 14. § (3) bekezdésében, 19. § (1)
bekezdésében és 23. §-aban az ,,Az OGYI” szovegrész helyébe az ,,A GYEMSZI” széveg,

d) 19. § (5) bekezdésében az ,,az OGYI-hoz” szdovegrész helyébe a ,,a GYEMSZI-hez”
szoveg,

e) 19. § (5) bekezdésében az ,,az OGYI-nal” sz6vegrész helyébe a ,,a GYEMSZI-nél” szoveg,
f) 22. § (4) bekezdésében az ,,az OGYI-nak” szovegrész helyébe a ,,a GYEMSZI-nek” szoveg,
g) 22. § (6) bekezdésében az ,,az OGYI-t” szovegrész helyébe a ,,a GYEMSZI-t” szoveg,

h) 23. §-aban az ,,az OGYI-nak” szévegrész helyébe a ,,a GYEMSZI-nek” szoveg

1ép.

6. A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilo gyégyszerek orvosi rendelésének,
gyogyszertari forgalmazasanak, egészségiigyi szolgaltatoknal torténo felhasznalasanak,
nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérol szolé 43/2005. (X. 15.) EiiM rendelet
modositasa
14. §

A fokozottan ellendrzott szernek mindsiilé gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari
forgalmazasanak, egészségligyi szolgaltatoknal torténd felhasznaldsanak, nyilvantartdsdnak és
tarolasanak rendjérdl szolo 43/2005. (X. 15.) EiM rendelet 1. § g) pontja a kovetkez6 gd)

alponttal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazasaban)

(fokozottan ellenorzott szer:)
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,gd) a 10. § vonatkozasaban az R2. 1. mellékletének jegyzékein szereplé anyagokat
tartalmazo gyogyszerek.”

7. Az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi
feltételeirol szolo 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet mdodositasa

15. §

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl szolo
44/2005. (X. 19.) EiiM rendelet 1. §-a a kdvetkezd (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(06) A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak engedélye sziikséges gyodgyszerek
elsddleges ¢és masodlagos csomagolasanak gyartasahoz és forgalmazéasahoz. Az engedély
meglétét és a forgalmazds adatait a GYEMSZI a csomagoldanyagok gyartdjanal és
forgalmazo6inal is ellendrizheti.”

8. Az emberi alkalmazasra Keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolé 52/2005.
(XI. 18.) EiiM rendelet médositasa

16. §

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.)
EiM rendelet (a tovabbiakban: 52/2005. EiM rendelet) 33. § (4) bekezdése helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1¢€p:

»(4) A GYEMSZI az egyenértékiieknek ¢s egymassal helyettesithetonek mindsitett
készitmények listdjat évente a honlapjan megjelenteti. Amennyiben Uj tények jutnak
tudomésara, a GYEMSZI feliilvizsgdlja azt, és haladéktalanul moddositja a honlapon
megjelend kdzleményt.”

17. §
Hatalyat veszti az 52/2005. EiM rendelet 33. § (4a) bekezdése.

9. A gyogyaszati segédeszkozok tarsadalombiztositasi timogatasba torténo
befogadasarol, tamogatassal torténo rendelésérol, forgalmazasarol, javitasarol és
kolcsonzésérol szolé 14/2007. (I11. 14.) EiiM rendelet médositasa

18. §

A gyogyaszati segédeszkdzok tarsadalombiztositdsi tdmogatasba torténd befogadasarol,
tamogatassal torténd rendelésérdl, forgalmazéasardl, javitasardl és kolcsonzésérdl szolo
14/2007. (I11. 14.) EiM rendelet (a tovabbiakban: 14/2007. EiiM rendelet) 12. §-a a kovetkezd
(3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A forgalmaz6 a 24. szamu mellékletben meghatarozott, tdmogatassal rendelt
gyogyaszati segédeszkdzok hazhoz széllitasa esetén kozremitkodot vehet igénybe.”
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19. §
A 14/2007. EGiM rendelet 14. § (6) bekezdése helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

,»(6) Nem helyettesitheto az orvos altal felirt

a) egyedi méretvétel alapjan késziilt,

b) méltanyossagi kérelem alapjan rendelt, valamint

c) a kotszerek kivételével az egészségbiztositoi ellenjegyzéshez kotott
gyogyaszati segédeszkoz.”

20. §
(1) A 14/2007. EiM rendelet 10. szam® melléklete a 4. melléklet szerint modosul.

(2) A 14/2007. EGiM rendelet az 5. melléklet szerinti 24. szamt melléklettel egésziil ki.

10. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet
modositasa

21.§

A kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertdrak milkodési,
szolgalati €és nyilvantartasi rendjérdl szolo 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
41/2007. EGiM rendelet) 18. § (5) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»(5) A ,Gyogyszertari manualis”-ban fel kell tiintetni azon gyogyszerkészitmények
Osszetételét, eltartasi koriilményeit, csomagoldsat, készitési modjat és felhasznalhatdsagi
idejét, amelyek a Gyogyszerkonyvben vagy a FoNo-ban nem szerepelnek, azonban azokat a
gyogyszertar rendszeresen késziti.”

22. §
A 41/2007. EGiM rendelet 22. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
»(3) A varosi fekvObeteg szakellatast nyujtd egészségiigyl intézmény az (1) bekezdésben
meghatarozott feladat elldtdsara mas, intézeti gyogyszertdrat miikodtetd fekvObeteg ellatast

végz6 intézménnyel szerzodést kothet.”

23. §
A 41/2007. EiM rendelet 1. szami melléklet 2. pont a)-c) alpontjaban a ,leolvasasi

pontossag” szovegrészek helyébe a , hitelesitési osztasérték™ szoveg 1ép.

11. A gyogyszerrendeléshez hasznalandé szamitéogépes program mindésitésének
szabalyairdl szo6l6 53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelet modositasa
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24.§

A gyobgyszerrendeléshez hasznalandd szamitogépes program mindsitésének szabalyairol szolo
53/2007. (XII. 7.) EiiM rendelet 4. § (4) bekezdése a kovetkezo f) ponttal egésziil ki:

(A szoftvernek képesnek kell lennie egy megadott TTT kod alapjan a vizudlis megjelenésben
egymastol jelentosen eltéro modon az alabbi gyogyszer csoportokat megjeleniteni:)

,.f) biologiai gyogyszerek csoportjaba tartozo gyogyszerek esetén
fa) a preferalt biologiai gyogyszereket, szinkodolas esetén z6ld szinnel,

fb) a preferalt biologiai gyogyszer napi terapias koltségénél legalabb 10%-kal magasabb napi
terapias koltségli biologiai gyogyszereket, szinkodolas esetén sarga szinnel.”

12. A gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kotelezéen készletben tartando
termékekrol szolo 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelet médositasa

25. §
(1) A gyogyszertarban forgalmazhatd, valamint kotelezéen készletben tartando termékekrol
szolo 2/2008. (I. 8.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: 2/2008. EiiM rendelet) 4. §-anak 16.
pontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

(Gyogyszertarban - a 3. §-ban foglaltakon tul - az alabbi termékek is forgalmazhatok:)

,16. az 1. melléklet 1. pontjaban meghatarozott feltételeknek megfeleld vitamin és asvanyi
anyag tartalmu, valamint fels6léguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorkak,”

(2) A 2/2008. EiM rendelet 4. §-anak 18. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Gyogyszertarban - a 3. §-ban foglaltakon til - az alabbi termékek is forgalmazhatok:)

»18. az 1. melléklet 2. pontjaban meghatarozott feltételeknek megfeleldé magas
vitamintartalmua z6ldség- és gylimolcslevek,”

(3) A 2/2008. EiM rendelet 4. §-anak 21. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(Gyogyszertarban - a 3. §-ban foglaltakon tul - az alabbi termékek is forgalmazhatok:)

,21. - az Europai Parlament és a Tanacs 2009. november 30-i 1223/2009/EK kozmetikai
termékekrdl szold rendelete szerinti kozmetikumok, az illatszerek, valamint a haj- és
fejborapolasi termékek koziil a hajszinezd és hajforméazo termékek kivételével,”

26. §

A 2/2008. EiiM rendelet a kovetkez6 9. §-sal egésziil ki:
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»9. § Az egyes gyogyszerészeti €s orvostechnikai tdrgyt miniszteri rendeletek modositasarol
sz6l6 .../2013. (...) EMMI rendelettel megallapitott 1. mellékletben meghatarozott
feltételeknek nem megfeleld, a gyogyszertar altal 2014. januar 1-jén készletben tartott vitamin
¢s asvanyi anyag tartalmu, valamint fels6léguti tiinetek esetén ajanlott gydgycukorka 2014.
december 31-ig értékesithets.”

27.§

A 2/2008. EiiM rendelet a 6. melléklet szerinti 1. melléklettel egésziil ki.

13. A human-egészségiigy, human gyégyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetleniil érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnoldgiai tevékenység végzését
engedélyez6 géntechnoldégiai hatésag, valamint a mezégazdasag és az élelmiszeripar
teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas esetében géntechnologiai tevékenység

végzését engedélyez6 eljarasban kozremiikodé géntechnologiai szakhatdésag kijelolésérol
sz016 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet modositasa

28.§

A humén-egészségligy, human gyogyszergyartds teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil
érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
géntechnoldgiai hatésdg, valamint a mezdgazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve
egyéb ipari célu felhasznélas esetében géntechnologiai tevékenység veégzését engedélyezd
eljarasban kozremiikdodd géntechnoldgiai szakhatdsag kijelolésérdl szold 14/2008. (IV. 17.)
EUM rendelet

a) 1. § (1) bekezdésében az ,,az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetet (a tovabbiakban: OGYI)”
szovegrész helyébe az ,,a Gyodgyszerészeti ¢s Egészségiligyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési
Intézetet (a tovabbiakban: GYEMSZI)” szoveg,

b) 1. § (2) bekezdésében az ,,az OGY1” szovegrész helyébe az ,,a GYEMSZI” szoveg

1ép.

14. Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 4/2009. (I11. 17.) EiiM rendelet modositasa
29. §

(1) Az orvostechnikai eszk6zokrél szold 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet (a tovabbiakban:
4/2009. EiiM rendelet) 23. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(1) Amennyiben — fliggetleniil attol, hogy a biztonsagot veszélyezteti-e vagy sem — valamely
eszk0zon nem keriilt feltiintetésre, illetve nem e rendeletnek megfelelden kertilt feltiintetésre a
CE jelolés, a Hivatal hatarozattal rendelkezik az eszkoz

a) forgalmazasanak, haszndlatanak felfiiggesztésérdl, illetve

b) forgalombdl torténd kivonasardl, hasznalatdnak megtiltasarol.

(2) A 4/2009. EUM rendelet 23. §-a a kdvetkezd (1a) bekezdéssel egésziil ki:
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»(1a) A 22. § (1) és (4) bekezdésében foglaltakat a Hivatal (1) bekezdés szerint indult eljarasa
esetében is alkalmazni kell.”.

30. §
A 4/2009. EiiM rendelet a 22. §-at megel6z6 alcim helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
,Piacfeliigyeleti és hatdsagi ellendrzo eljarasok”

31. §
A 4/2009. EiiM rendelet 23/A. §-a a kdvetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A 22. § (1) bekezdése és a 23. § (1) bekezdése szerinti dontéseit a Hivatal honlapjan
kozzéteszi.”

32.§

A 4/2009. EGiM rendelet 5. § (1) bekezdésében az ,,akkor hozhatd forgalomba,” szdvegrész
helyébe az ,,akkor hozhat6 forgalomba, illetve veheto hasznalatba” szoveg 1ép.

15. Az egészségiigyért felelos miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozo forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljaré megfeleléségértékel6 szervezetek kijelolésének,
valamint a kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonos szabalyairol sz6lé 18/2010. (IV.
20.) EiiM rendelet modositasa

33.§

(1) Az egészségiigyért felelés miniszter szabalyozési feladatkorébe tartozd forgalmazasi
kovetelmények tekintetében eljardé megfeleloségeértekeld szervezetek kijelolésének, valamint a
kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonds szabalyairol szolo 18/2010. (IV. 20.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: 18/2010. EiM rendelet) 1. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»(1) Az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos megfeleldségértékeld szervezetként torténd
kijelolés €s a kijelolés megujitasa iranti kérelmet (a tovabbiakban: kérelem) az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (a tovabbiakban: kijelld hatdsag), mint a kijelolt
szervezeteknek az aktiv beliiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szold 90/385/EGK tanacsi
iranyelv és az orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 93/42/EGK  iranyelv alapjan torténd
kijelolésérdl és feliigyeletérdl szoldo 2013. szeptember 24-1 920/2013/EU  bizottsagi
végrehajtasi rendelet (a tovabbiakban Eur.) 1. cikk e) pontja szerinti illetékes hatdsdghoz kell
benyujtani.”

(2) A 18/2010. EiM rendelet 1. § a kdvetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:
,»(3) In vitro diagnosztikai eszk6zok megfeleloségértekeld szervezetként torténd kijeldlés és a

kijelolés megujitasa iranti kérelmet az Eur. II. mellékletében szereplé formanyomtatvanyon
kell benytjtani a kijel6l6 hatdésaghoz.”
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34. §
A 18/2010. EiM rendelet 3. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»3. § Az in vitro diagnosztikai eszkdzok megfeleldségértékeld tevékenységére vonatkozo
enged¢ly hatarozatlan idore szo6l.”

35. §

A 18/2010. EiiM rendelet 3. §-at koveten a rendelet a kovetkez6 3/A. alcimmel és 3/A.§-al
egésziil ki:

»3/A. A rendelet alkalmazasa az Eur. altal nem szabalyozott kérdésekben
3/A. § Az Eur. alkalmazasa soran a 4-6. §-okban foglaltakat is figyelembe kell venni.”
36. §

A 18/2010. EiiM rendelet 7. § (2) bekezdés nyitd szovegrésze helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»Az in vitro diagnosztikai eszk6zok (1) bekezdés szerinti ellendrzése soran a kijelolo hatosag
vizsgalja, hogy”

(a) a kijelolt szervezet a kijelolt megfeleloségeértékelési teriileten folytatott tevékenysége sordan
betartja-e a mindségirdanyitasi kézikonyvében, valamint a miitkodési és eljardsi szabdlyzatiban
foglaltakat,

b) az elozo ellendrzés ota a szakmai és adminisztrativ felkésziiltség terén tortént esetleges
valtozas befolydsolja-e a kijelolt szervezet alkalmassagdat a megfeleloségértékelo
tevékenységre,

¢) az elozo ellendrzés ota a mindségiranyitasi kézikonyvben, valamint a miikédeési és eljarasi
szabalyzatban  tortént esetleges valtoztatasok befolyasoljak-e a kijelolt szervezet
alkalmassagat a megfeleloségértékelo tevékenységre,

d) a kijelolt szervezet megfeleloségeértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok
kivizsgalasa megfeleld volt-e.)

37.§
A 18/2010. EiM rendelet 11. §-a a kovetkezo (3) bekezdéssel egésziil ki:
»(3) Ez a rendelet az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szold 90/385/EGK tanécsi
iranyelv és az orvostechnikai eszkozokrdl szolé 93/42/EGK  irdnyelv alapjan torténd
kijelolésérdl és feliigyeletérdl szolo 2013. szeptember 24-1 920/2013/EU  bizottsagi

végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket tartalmazza.”

38.§
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Hatalyat veszti a 18/2010. EiM rendelet 1. melléklete.

16. Zar6 rendelkezések
39. §
Ez a rendelet 2014. januar 1-jén 1¢ép hatalyba.
40. §

(1) Ez a rendelet az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrél szold 90/385/EGK tanacsi
iranyelv és az orvostechnikai eszk6zokrdl szo6ld 93/42/EGK  irdnyelv alapjan torténd
kijelolésérdl ¢és feliigyeletérdl szolo 2013. szeptember 24-1 920/2013/EU  bizottsagi
végrehajtasi rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket tartalmazza.

(2) Ez a rendelet a hataron atnyald egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok
érvényesitésérdl szold 2011. marcius 9-1 2011/24/EU eurodpai parlamenti €s a tanacsi irdnyelv
11. cikkének vald megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

A 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet 2. szamt melléklet tablazatanak 3. pontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1€p:

3. A vizsgalat tipusa
Gyogyszerrel folytatott vizsgalat Nem gyogyszerrel folytatott vizsgalat
Retrospektiv vizsgalat Prospektiv vizsgalat

29

A vizsgalat eldirt gyogyszerbiztonsagi vizsgalat Igen Nem
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

4. szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelethez

Az orvostechnikai eszkozokkel végzett beavatkozassal nem jaré vizsgalat kérelméhez
csatoland6 dokumentumok

1. A vizsgalat alapadatai:

a) a vizsgélat cime magyarul, protokollszdma (ha van),

b) a vizsgalat tipusa,

c) a vizsgalat megbizojanak adatai, elérhetdsége,

d) a vizsgadlat magyarorszagi vezetdjének neve, elérhetosége (telefon, fax) szakirdnyu
végzettségének ¢és tudoméanyos fokozatdnak igazolasa, Onéletrajza, szakmai munkdjanak
Osszefoglaldja,

e) a vizsgalatot végzo egészségiigyi szolgaltatd(k) neve, cime,

f) a vizsgalat megkezdésének tervezett id6pontja,

g) a vizsgalat tervezett idotartama, befejezésének idépontja,

h) a vizsgélat tervezett helye és cime.

2. A vizsgalat targyat képezd orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos dokumentéciok:

a) az eszkoz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

b) a vizsgalat targyat képezd orvostechnikai eszkdz(6k) jogszerli forgalomba hozatalat igazolo
dokumentumok,

c) az eszkdz(6k) magyar nyelvil hasznalati itmutatoja,

d) az eszk6z(6k) miiszaki dokumentécioja.

3. Vizsgalati terv, amely a kovetkezOket tartalmazza:

a) rovid magyar nyelvil 6sszefoglalo.

b) Részletes vizsgalati terv, mely az alabbiakbdl all:

ba) a vizsgalat célja,

bb) a vizsgalati eszkdz neve,

be) a vizsgalati modszer ismertetése (példaul: kettds vak, randomizalt stb.),

bd) a modszerhez kapcsolddo vizsgalati eljaras ismertetése,

be) a vizsgalatban résztvevok szamanak meghatarozasa,

bf) a vizsgalatban résztvevok kivalasztasanak vagy kizarasanak feltételei,

bg) a vizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irdsos utasitas,

bh) utankdvetési terv,

bi) a vizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi indoklasa,

bj) a vizsgalatban résztvevd egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleldoségi
jeloléssel rendelkezd orvostechnikai eszk6zok jogszerli forgalomba hozatalat igazold
dokumentumok,

bk) varatlan esemény bekovetkezése esetén kdvetendo eljaras,

bl) a vizsgalat leallitasanak feltételei,

bm) betegtdjékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat,

bn) a vizsgalatot kezdeményezd altal megkotott, a kockazatoknak megfeleld
feleldsségbiztositasi szerzddés visszaigazolasa,
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bo) a vizsgalatot befogadd egészségiligyi szolgaltatd nyilatkozata a vizsgéalathoz valo
hozzajarulésrol,
bp) igazgatas szolgaltatasi dij befizetését igazoldé dokumentum.”
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3. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

Az 53/2004. ESzCsM rendelet 2. szamu melléklet 10.1. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

,»10.1. A forgalmazott termékekrdl olyan elektronikus nyilvantartast kell vezetni, amelynek
alapjan a forgalmazas barmely fazisdban azonosithat6 a termék. A nyilvantartasnak legaldbb
az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a termék neve, gyogyszeranyag esetén mindsége;

b) a termék hataserdssége;

c) kiszerelési egység;

d) gyartasi tételszam;

e) lejarati ido;

f) a gyarté megnevezése;

g) ha nem kdzvetleniil a gyartotol érkezett, a szallitd megnevezése is;

h) a beérkezett, a szallitott vagy a kozvetitett mennyiség, az érkezés vagy szallitds datuma;

1) a vevO (megrendeld) neve, cime;

j) a vevonek (megrendeldnek) szallitott mennyiség és a kiszallitas datuma;

k) a kiilon jogszabalyban meghatarozott egységes termékazonositdé (EAN) kod, ha az a
terméken szerepel;

1) forgalomba hozatali engedélyezési szam;

m) a termék statusa (felszabaditott vagy nem megfeleld);

n) a termék mindségbiztositasi szama;

0) a termek raktari helykodja.

Ezen nyilvantartast és az annak alapjat képezd papir alapti dokumentéciot annak keletkezését
kovetd 5 éven keresztiil — az engedé€ly visszavonasa utan is — a hataskorrel és illetékességgel
rendelkezd hatosdgok szamara ellendrzési célbol hozzaférhetdé modon meg kell Orizni.
Jogutdd nélkiili megsziinés esetén a nyilvantartast ellenérzési célbol hozzatérhetd modon a
GYEMSZI részére kell atadni.”
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Az eldterjesztést a Kormany nem targyalta meg, igy az nem tekinthet6 a Kormany allaspontjanak.

4. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

A 14/2007. EGiM rendelet 10. szamu mellékletében foglalt tablazat 283. sora helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

04 06 06 27 |90%-0s megnytlasy| Phlebothrombosis, A kihordasi id6re sebészet,

,,283 kompresszids polyak thrombophlebitis, kiterjedtrendelhetd mennyiség gyermeksebészet,
alsovégtagi varicositas,jegy oldali ellatasral érsebészet, klinikai
kronikus vénas elégtelenség,vonatkozik. onkologia, sugarterapia,
postthromboticus  szindromalRendelésnél az] boérgydgyaszat,
esetén, ha a sorozatgyartasuoldalisagot fel kell belgyogyaszat,
kompresszids harisnyaltiintetni. ortopédia-
hasznalata kontraindikalt, traumatologia,
valamint nyirokddémal traumatologia, ortopédial
komplex kezelésére L




Az elterjesztést a Kormany nem targyalta meg, igy az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

5. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

24. szamu melléklet a 14/2007. (111. 14.) EiiM rendelethez

Kozremiikodo bevonasaval hdzhoz szallithato tarsadalombiztositasi timogatassal rendelt

gyogyaszati segédeszkdzok

A B
1 ISO kod Eszkdz megnevezése
2.
0918 Sztodmaterapids segédeszkzok
3. 10930 Vizeletfelszivo és defekalasi segédeszkozok
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Az elterjesztést a Kormany nem targyalta meg, igy az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

6. melleklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

L. melléklet a 2/2008. (1. 8.) EiiM rendelethez

Gyogyszertarban forgalmazhato6 vitamin és asvanyi anyag tartalmu, valamint felséléguti
tiinetek esetén ajanlott gyégycukorkakkal, illetve magas vitamintartalmu zoldség- és
gyiimolcslevekkel szembeni feltételek

1. Vitamin és d&svanyi anyag tartalmt, valamint felséléguti tiinetek esetén ajanlott
gyogycukorkak forgalmazasanak feltételei:

1.1. Vitamin tartalom esetén a termék csomagolasan feltiintetett javasolt napi adagolasnak az
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet altal felnttek szaméara az adott
vitaminra meghatarozott napi javasolt bevitel legalabb 25%-at kell tartalmaznia.

1.2. Asvanyi anyag tartalom esetén a termék csomagoldsan feltiintetett javasolt napi
adagolasnak az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet altal felndttek szamara
az adott asvanyi anyagra meghatarozott napi javasolt bevitel legalabb 30%-at kell
tartalmaznia.

1.3. Felsoléguti gyogycukorka esetén adagolasi egységenként minimalis mennyiségként a
terapias mennyiség/vagy szokasos adagjanak legalabb 5%-at kell tartalmaznia.

1.4. A gydgycukorkdnak gydgyndvényi alapanyagot kell tartalmaznia.

2. Magas vitamintartalmu zoldség- és gytimolcslevek forgalmazasanak feltételei:

2.1. A z06ldség- és gyltimdlcslevek abban az esetben szdmitanak magas vitamintartalmtnak, ha
a gyarto ajanlasa szerinti egyszeri napi adag (10 ml-250 ml) eléri vagy meghaladja az adott
vitamin Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoméanyi Intézet altal felnSttek szamara
meghatarozott javasolt napi bevitelének 50%-4at, vagy dsvanyi anyag tartalom esetében eléri
vagy meghaladja az adott asvanyi anyag az Orszagos Elelmezés- és Téaplalkozastudomanyi
Intézet altal felndttek szamara meghatarozott javasolt napi bevitelének 15%-at.

2.2. A gylimolcs tartalom szempontjabdl a terapias adag nem haladhatja meg a 250 ml-t.

2.3. Az adott termék gylimolcs- illetve zoldségtartalmanak el kell érnie az 50%-ot.”
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