38/2009. (XI. 6.) EüM rendelet gyógyszer, gyógyászati segédeszköz és gyógyászati ellátás rendelésével, valamint gyógyszer, gyógyászati segédeszköz ismertetésével összefüggő egyes egészségügyi miniszteri rendeletek módosításáról
Hatályosság: 2009.11.07 - 2010.10.01

Módosított rendeletek:
5/2004. (XI. 19.) EüM rendelet

44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet

7/2004. (XI. 23.) EüM rendelet

14/2007. (III. 14.) EüM rendelet

53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet

53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet

3/2009. (II. 25.) EüM rendelet

1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelet

17/2009. (V. 14.) EüM rendelet

Tárgy:

· vénykitöltés

· gyógyászati segédeszközök kölcsönzés, rendelés

· gyógyszer nagykereskedelem-OGYI engedély

· gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítése

· gyógyszerismertetési tevékenység

Az orvosi rehabilitáció céljából társadalombiztosítási támogatással igénybe vehető gyógyászati ellátásokról szóló 5/2004. (XI. 19.) EüM rendelet tekintetében a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (3) bekezdés a) pontjában és (4) bekezdés j) és n) pontjában, valamint az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontjában, továbbá a közfürdők létesítéséről és működéséről szóló 121/1996. (VII. 24.) Korm. rendelet 6. § (7) bekezdésében foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) és b) pontja szerinti feladatkörömben eljárva – a pénzügyminiszter feladat- és hatásköréről szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –
az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek rendeléséről és kiadásáról szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet tekintetében az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény 32. § (5) bekezdés g) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
a gyógyászati segédeszközök forgalmazásának, javításának, kölcsönzésének szakmai követelményeiről szóló 7/2004. (XI. 23.) EüM rendelet tekintetében a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (3) bekezdés b) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontja szerinti feladatkörömben eljárva – a pénzügyminiszter feladat- és hatásköréről szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –
a gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendelet tekintetében a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (3) bekezdés a)–c) pontjában, valamint (4) bekezdés n) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontja szerinti feladatkörömben eljárva – a pénzügyminiszter feladat- és hatásköréről szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –
a gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos import tevékenységről szóló 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet tekintetében az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és egyéb, a gyógyszerpiacot szabályozó törvények módosításáról szóló 2005. évi XCV. törvény 32. § (5) bekezdés g) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
a gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének szabályairól szóló 53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet tekintetében a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény 77. § (2) bekezdés i) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati segédeszköz ismertetésére, az ismertetői tevékenységet végző személyek nyilvántartására, és a gyógyszerrel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részletes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) EüM rendelet tekintetében a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény 77. § (2) bekezdés j) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
a társadalombiztosítási támogatással rendelhető gyógyszerekről és a támogatás összegéről szóló 1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelet tekintetében a kötelező egészségbiztosítás ellátásairól szóló 1997. évi LXXXIII. törvény 83. § (3) bekezdés a) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontja szerinti feladatkörömben eljárva – a pénzügyminiszter feladat- és hatásköréről szóló 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjában megállapított feladatkörében eljáró pénzügyminiszterrel egyetértésben –
a minőségi és hatékony gyógyszerrendelés értékelésének szabályairól szóló 17/2009. (V. 14.) EüM rendelet tekintetében a biztonságos és gazdaságos gyógyszer- és gyógyászatisegédeszköz-ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény 77. § (2) bekezdés k) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
a gyógyszerészeti magántevékenység gyakorlásáról szóló 9/1990. (III. 28.) SZEM rendelet tekintetében az egyes jogszabályok és jogszabályi rendelkezések hatályon kívül helyezéséről szóló 2007. évi LXXXII. törvény 6. § (4) bekezdés c) pontjában foglalt felhatalmazás alapján, az egészségügyi miniszter feladat- és hatásköréről szóló 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontja szerinti feladatkörömben eljárva –
a következőket rendelem el:

1. § (1) Az orvosi rehabilitáció céljából társadalombiztosítási támogatással igénybe vehető gyógyászati ellátásokról szóló 5/2004. (XI. 19.) EüM rendelet (a továbbiakban: R.) 3. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A vényen fel kell tüntetni:)
„a) az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló törvény 14/A. §-ában meghatározott, a betegre vonatkozó személyes és egészségügyi adatokat,”
(2) Hatályát veszti az R. 3. § (2) bekezdés d) és e) pontja.
5/2004. (XI. 19.) EüM rendelet 

3. § (1) Társadalombiztosítási támogatással gyógyászati ellátások a gyógyszerek rendelésére használatos, a társadalombiztosítás által rendszeresített orvosi rendelvénnyel (a továbbiakban: vény) és két példányban kitöltött kezelőlapon rendelhetők. A kezelőlap kiállítására – a 9. §-ban meghatározott kivétellel – a gyógyászati ellátást rendelő orvos jogosult.

(2) A vényen fel kell tüntetni:

a) a beteg nevét, lakcímét, születési dátumát (év/hónap/nap), társadalombiztosítási azonosító jelét,

b) a rendelés időpontját, a társadalombiztosítási támogatás alapjául szolgáló jogcímet, a rendelt gyógyászati ellátás megnevezését,

c) az egészségügyi szolgáltató – az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat által külön jogszabályban meghatározott – 9 jegyű szolgáltatói azonosítóját,

d) a beteg kórisméjének BNO kódját,

e) közgyógyellátás jogcímen történő rendelés esetén a beteg közgyógyellátási igazolványának számát, és

f) a gyógyászati ellátást nyújtó szolgáltató megnevezését.

14/A. § (1) Gyógyszer, gyógyászati segédeszköz és gyógyászati ellátás rendelése esetén a vényen fel kell tüntetni

a) az érintett nevét, lakcímét, születési évét,

b) társadalombiztosítási támogatással történő rendelés esetén az a) pontban foglaltak mellett az érintett TAJ-számát, betegségének a betegségek nemzetközi osztályozása szerinti kódját (BNO kód), valamint

c) közgyógyellátott beteg esetén az a) és b) pontban foglaltak mellett a közgyógyellátási igazolvány számát.

(2) A gyógyszer, gyógyászati segédeszköz, gyógyászati ellátás kiszolgáltatója, illetve nyújtója az (1) bekezdés szerinti adatokat a 4. § (2) bekezdés s) pontjában foglalt céllal kezelheti.

2. § (1) Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek rendeléséről és kiadásáról szóló 44/2004. (IV. 28.) ESZCSM rendelet (a továbbiakban: R1.) 7. § (3) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki, ezzel egyidejűleg a (3) bekezdés jelenlegi d)–h) pontjának jelölése e)–i) pontra változik:
(A vényen az orvosnak fel kell tüntetni:)
„d) az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló törvény 14/A. § (1) bekezdésében meghatározott, a betegre vonatkozó személyes és egészségügyi adatokat,”
(2) Az R1. 7. § (5) bekezdésében a „(3) bekezdés e) pontjában” szövegrész helyébe a „(3) bekezdés f) pontjában” szöveg lép.
(3) Hatályát veszti az R1. 7. § (3) bekezdés c) pontja.

(3) A vényen az orvosnak fel kell tüntetni:

a) az orvos nevét, munkahelyének (rendelőjének) címét, telefonszámát és egészségügyi vállalkozás esetén az egészségügyi tevékenység végzésére jogosító működési engedély számát;

b) a rendelés keltét;

c) a beteg nevét, lakcímét, születési idejét és a TAJ számát, valamint betegségének a betegségek nemzetközi osztályozása szerinti kódját (BNO kód), közgyógyellátott beteg esetén a közgyógyellátási igazolvány számát;

d) forgalomba hozatalra engedélyezett vagy a FoNo-ban szereplő gyógyszer esetében a rendelt gyógyszer megnevezését, ideértve a gyógyszerformát is, valamint – amennyiben a készítmény több hatáserősségben forgalomban van – a hatáserősségét és a gyógyszer összmennyiségét (latin nyelven és római számmal);

e) egyértelmű utasítást a gyógyszer adagolására, alkalmazásának módjára és gyakoriságára;

f) az orvos sajátkezű aláírását és orvosi bélyegzőjének azonosítható lenyomatát;

g) a 2/A. § szerinti gyógyszerrendelés esetén az indikáción túli gyógyszerrendelés tényét „off label” megjelöléssel;

h) külön jogszabály szerint társadalombiztosítási támogatással, szakorvosi javaslatra rendelhető gyógyszer esetén a szakorvosi javaslatot adó orvos orvosi bélyegzőjének számát, valamint a szakorvosi javaslat keltét.
(5) Ha az orvos az orvosi táska részére rendel gyógyszert, a (3) bekezdés e) pontjában foglaltakat nem kell alkalmazni, a vényen azonban fel kell tüntetni ,,az orvosi táska részére'' vagy ,,pro me'', illetve ,,suo nomine'' szavakat. Ebben az esetben sem kell használati utasítást adni.

3. § A gyógyászati segédeszközök forgalmazásának, javításának, kölcsönzésének szakmai követelményeiről szóló 7/2004. (XI. 23.) EüM rendelet 7. § (3) bekezdésében a „– két példányban, az üzlet helye szerint illetékes Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat (a továbbiakban: ÁNTSZ) kistérségi (fővárosi kerületi) intézete által hitelesített számozott oldalú –” szövegrész helyébe a „két példányban – az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat (a továbbiakban: ÁNTSZ) üzlet helye szerinti kistérségi (fővárosi kerületi) intézete által hitelesített, számozott oldalú –” szöveg lép.

7. § (1) A forgalmazónak a működési engedélyét a szaküzletben és a kölcsönző központban kell tartania.

(2) A fogyasztó vagy meghatalmazottja a szaküzletben és a kölcsönző központban szóban vagy írásban panaszt tehet. A panaszt haladéktalanul meg kell vizsgálni.

(3) A fogyasztó írásbeli panaszát – két példányban, az üzlet helye szerint illetékes Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat (a továbbiakban: ÁNTSZ) kistérségi (fővárosi kerületi) intézete által hitelesített számozott oldalú – vásárlók könyvében teheti meg. A vásárlók könyvét a forgalmazó köteles a szaküzletben és kölcsönző központban jól látható és hozzáférhető helyen elhelyezni.

(4) A szaküzletben és kölcsönző központban a fogyasztót jól láthatóan és olvashatóan tájékoztatni kell arról, hogy panaszával a Nemzeti Fogyasztóvédelmi Hatóság központi szervén és a szaküzlet, a kölcsönző központ, illetve a gyártó műhely helye szerint illetékes regionális felügyelőségeken (a továbbiakban: felügyelőség), valamint az ÁNTSZ a szaküzlet, a kölcsönző központ, illetve a gyártó műhely helye szerint illetékes kistérségi (fővárosi kerületi) intézetén kívül a területi gazdasági kamarák mellett működő békéltető testülethez is fordulhat. A tájékoztatón fel kell tüntetni e szervezetek címét és telefonszámát. A fenti információkat nagybetűs, kontrasztos írásmóddal is hozzáférhetővé kell tenni.

(5) A (4) bekezdés szerint közzétett információról a vakok és gyengénlátók részére szóbeli tájékoztatást kell adni.

(6) A felügyelőség két évre visszamenőleg vizsgálhatja a vásárlók könyvébe tett bejegyzéseket.

(7) A szaküzlet és a kölcsönző központ működésének ellenőrzésére a külön jogszabályban foglaltak az irányadóak.

4. § (1) A gyógyászati segédeszközök társadalombiztosítási támogatásba történő befogadásáról, támogatással történő rendeléséről, forgalmazásáról, javításáról és kölcsönzéséről szóló 14/2007. (III. 14.) EüM rendelet (a továbbiakban: R2.) 2. § (1) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(1) A Gtv. 32. § (1) bekezdése szerinti kérelmet
a) az orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására az 1. számú mellékletben,
b) az önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 2. számú mellékletben,
c) a nem orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 3. számú mellékletben,
d) a gyógyászati segédeszköz társadalombiztosítási támogatással történő közfinanszírozás alapjául elfogadott áfa nélküli nettó kölcsönzési díjához (a továbbiakban: kölcsönzési díj) nyújtott támogatás megállapítására a 4. számú mellékletben,
e) az egyedi méretvétel alapján készült gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására az 5. számú mellékletben 
meghatározott formanyomtatványon vagy elektronikus űrlapon kell benyújtani. Nem elektronikus kapcsolattartás keretében benyújtott kérelem esetén a mellékletben meghatározott adatokat CD-n kell benyújtani.”
2. § (1) A Gtv. 32. §-ának (1) bekezdése szerinti kérelmet

a) az orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására az 1. számú mellékletben,

b) az önellenőrzésre szolgáló in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 2. számú mellékletben,

c) a nem orvostechnikai eszköznek minősülő gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására a 3. számú mellékletben,

d) a gyógyászati segédeszköz társadalombiztosítási támogatással történő közfinanszírozás alapjául elfogadott áfa nélküli nettó kölcsönzési díjához (a továbbiakban: kölcsönzési díj) nyújtott támogatás megállapítására a 4. számú mellékletben,

e) az egyedi méretvétel alapján készült gyógyászati segédeszköz árához nyújtható támogatás megállapítására és a támogatás mértékének módosítására az 5. számú mellékletben

meghatározott formátum szerint, papír alapú nyomtatott formában és a (3) bekezdésben foglaltaknak megfelelően elektronikus formában kell benyújtani.

(2) Az R2. 2. § (5) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(5) A kérelmező a nem kizárólag elektronikus kapcsolattartás útján benyújtott kérelmében nyilatkozik a kérelemben foglaltak és a CD-n becsatolt adatok azonosságáról és hitelességéről.”
(5) A kérelmező a kérelem benyújtásával egyidejűleg azonossági nyilatkozatot nyújt be, melyben nyilatkozik a papír alapú írott és elektronikus formában benyújtott adatok azonosságáról és hitelességéről.

(3) Az R2. 2. §-a a következő (13) bekezdéssel egészül ki:
„(13) Ha az ügyfél a (4) bekezdés i) és l) pontja szerinti dokumentumokat nem csatolja, az OEP a kérelem elbírálása érdekében adatszolgáltatás iránti kérelemmel fordul az adatokról nyilvántartást vezető hatósághoz.”

(4) Az R2. 13. § (3) bekezdés a) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A vényen az orvosnak fel kell tüntetnie:)
„a) az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló törvény 14/A. §-ában meghatározott, a betegre vonatkozó személyes és egészségügyi adatokat;”
(3) A vényen az orvosnak fel kell tüntetnie:

a) a beteg nevét, lakcímét, születési dátumát (év/hó/nap), társadalombiztosítási azonosító jelét (TAJ számát);

b) a kötelezően alkalmazandó közösségi szabály és a nemzetközi egyezmény hatálya alá tartozó betegek esetében az ország kódját, az ellátás alapjául szolgáló formanyomtatvány betű- és számjelét, a beteg külföldi biztosítási/azonosító számát;

c) a rendelés időpontját, a társadalombiztosítási támogatás jogcímét, a rendelt eszköznek a Gtv. 33. §-ának (3) bekezdése szerinti közlemény alapján történő megnevezését és darabszámát;

d) az egészségügyi szolgáltató – az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat által külön jogszabály szerint meghatározott – 9 jegyű szolgáltatói azonosítóját, a pro família rendelés kivételével;

e) a beteg kórisméjének BNO kódját;

f) az orvos nevét, munkahelyének (rendelőjének) címét, telefonszámát és egészségügyi vállalkozás esetén az egészségügyi tevékenység végzésére jogosító működési engedély számát;

g) közgyógyellátott beteg esetén a közgyógyellátási igazolvány számát; és

h) az orvos saját kezű aláírását és orvosi bélyegzőjének azonosítható lenyomatát.

(5) Az R2. 2. § (7) bekezdésében a „beadásakor” szövegrész helyébe a „benyújtásakor” szöveg, 
(7) A (4) bekezdés kc) alpontja szerinti esetben a támogatási kérelem beadásakor meg kell nevezni az adott szakszervizt.
11. § (4) bekezdésében az „alkalmazását” szövegrészek helyébe a „végrehajtását” szöveg lép.
(4) A közgyógyellátás jogcímen rendelhetőséget érintő – a Gtv. 32. §-a alapján hozott – határozatok alkalmazását megelőzően közgyógyellátás jogcímen felírt, de ki nem váltott gyógyászati segédeszköz tekintetében a beteg kérésére a határozat alkalmazását megelőző napon érvényben lévő közgyógyellátás keretében rendelhető gyógyászati segédeszközök körét tartalmazó lista irányadó. Erről a lehetőségről a gyógyászati segédeszköz kiszolgáltatója köteles a beteget előzetesen tájékoztatni.

(6) Hatályát veszti az R2. 2. § (3) bekezdése, 
(3) Elektronikus formában a kérelmet két azonos tartalmú CD-lemezen kell benyújtani, amelyek közül az egyik példányt lepecsételt és cégszerű aláírással hitelesített borítékba kell helyezni.
2. § (4) bekezdés n) és o) pontja, 
n) az eljáró személy részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a cégjegyzésre jogosult képviselő jár el;

o) a gyártó által az eljáró személy, illetve szerv részére adott írásbeli meghatalmazást, amennyiben nem a gyógyászati segédeszköz gyártója nyújtja be a kérelmet;
5. § (1) és (2) bekezdése, 
5. § (1) A Gtv. 32. §-a (1) bekezdésének aa)–ab), ba)–bc) és bf) pontja szerinti kérelem esetében javaslattevő és véleményező szakértői testület (a továbbiakban: Szakértői Testület) működik közre, melynek működési feltételeit az OEP biztosítja. A Szakértői Testület tagja az érintett szakmai kollégium által rendelkezésre bocsátott lista szerinti szakértőkből az OEP által választott szakértő, az Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet (a továbbiakban: ESKI) által kijelölt gazdaságossági és költséghatékonysági szempontokat érvényesítő szakértő, továbbá egy, az OEP által kijelölt személy.

(2) Az OEP az érdemi döntést követően tájékoztatja az (1) bekezdés szerinti Szakértői Testületet arról, hogy a véleménye, illetőleg a javaslata figyelembevételre került-e a döntés során.
8. § (2) bekezdés g) pontja, 
g) a szakértői testület véleményének kikérését követően megállapítja, hogy az eszköz minősége lényegesen elmarad az adott támogatási csoporton belül elérhető termékek minőségétől.
10. § (1) bekezdésének második mondata, 
10. § (1) A kérelmező a kérelem benyújtásakor az eljárásért igazgatási szolgáltatási díjat fizet. A díj meg nem fizetése esetén az eljáró szerv az eljárást megszünteti.
13. § (3) bekezdés e) és g)pontja.
(3) A vényen az orvosnak fel kell tüntetnie:

a) a beteg nevét, lakcímét, születési dátumát (év/hó/nap), társadalombiztosítási azonosító jelét (TAJ számát);

b) a kötelezően alkalmazandó közösségi szabály és a nemzetközi egyezmény hatálya alá tartozó betegek esetében az ország kódját, az ellátás alapjául szolgáló formanyomtatvány betű- és számjelét, a beteg külföldi biztosítási/azonosító számát;

c) a rendelés időpontját, a társadalombiztosítási támogatás jogcímét, a rendelt eszköznek a Gtv. 33. §-ának (3) bekezdése szerinti közlemény alapján történő megnevezését és darabszámát;

d) az egészségügyi szolgáltató – az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat által külön jogszabály szerint meghatározott – 9 jegyű szolgáltatói azonosítóját, a pro família rendelés kivételével;

e) a beteg kórisméjének BNO kódját;

f) az orvos nevét, munkahelyének (rendelőjének) címét, telefonszámát és egészségügyi vállalkozás esetén az egészségügyi tevékenység végzésére jogosító működési engedély számát;

g) közgyógyellátott beteg esetén a közgyógyellátási igazolvány számát; és

h) az orvos saját kezű aláírását és orvosi bélyegzőjének azonosítható lenyomatát.

5. § (1) A gyógyszerekkel folytatott nagykereskedelmi és párhuzamos import tevékenységről szóló 53/2004. (VI. 2.) ESZCSM rendelet (a továbbiakban: R3.) 5. § (2) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép és a § a következő (3) bekezdéssel egészül ki:
„(2) Ha az ügyfél az (1) bekezdés l) pontja szerinti dokumentumot nem csatolja, az OGYI a kérelem elbírálása érdekében adatszolgáltatás iránti kérelemmel fordul az adatokról nyilvántartást vezető bírósághoz.
(2) Az OGYI a határozat meghozatala előtt helyszíni szemlét tart, amely során megvizsgálja, hogy a kérelmező rendelkezik-e a nagykereskedelmi tevékenység gyakorlásához szükséges személyi és tárgyi feltételekkel, valamint megfelelő dokumentációs és minőségbiztosítási rendszerrel.
(3) Az OGYI a határozat meghozatala előtt helyszíni szemlét tart, amely során megvizsgálja, hogy a kérelmező rendelkezik-e a nagykereskedelmi tevékenység gyakorlásához szükséges személyi és tárgyi feltételekkel, valamint megfelelő dokumentációs és minőségbiztosítási rendszerrel.”

(2) Az R3. 2. § (2) bekezdés a) pontjában az „illetékes” szövegrész helyébe a „hatáskörrel és illetékességgel rendelkező” szöveg, 
(2) E rendelet alkalmazásában

a) a beérkezett gyógyszer felszabadítása: az a tevékenység, amely során a gyógyszer minőségét gyógyszer gyártási engedéllyel rendelkező szervezet meghatalmazott személye által kibocsátott minőségi bizonylat vagy párhuzamos import esetén felszabadítási bizonylat alapján a gyógyszer nagykereskedelmi engedély birtokosának minőségbiztosításért felelős személye értékelte és megállapította, hogy a termék az előírt gyógyszerminőségnek megfelel és az emberi, illetve állatgyógyászati felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezésére és felügyeletére vonatkozó közösségi eljárások meghatározásáról és az Európai Gyógyszerügynökség létrehozásáról szóló, 2004. március 31-i 726/2004/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet értelmében vagy valamely tagállam illetékes hatósága által kiadott forgalomba hozatali engedélynek megfelel;
3. § (2) bekezdésében az „OGYI igazolását” szövegrész helyébe az „OGYI által kiállított hatósági bizonyítványt” szöveg, 
(2) Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek EGT tagállamon kívülről történő behozatala, illetve nem e térség országaiba irányulók kivitele esetén – a természetes személy által nem kereskedelmi jellegű behozatal vagy kivitel kivételével – a szabad forgalomba bocsátáskor, illetve a kiviteli ellenőrzéskor a vámhatóságnak be kell mutatni az OGYI igazolását arról, hogy

a) az importőr, illetve exportőr rendelkezik az e rendelet szerinti gyógyszer-nagykereskedelmi engedéllyel, vagy

b) a külön jogszabályban meghatározott gyógyszergyártási engedéllyel, valamint, hogy

c) a belföldi forgalomba hozatal céljára behozni kívánt gyógyszer forgalmazása az adott csomagolási egységben és hatáserősségben Magyarországon engedélyezett.
3. § (3) bekezdésében az „igazolásokat” szövegrész helyébe a „hatósági bizonyítványokat” szöveg, 
(3) Igény esetén – az esetleges ellenőrzések miatti késedelem elkerülése érdekében – az OGYI az EGT tagállamba irányuló és onnan származó gyógyszerkészítmények gyártási tételei kivitelekor és behozatalakor is kiadja a (2) bekezdés szerinti igazolásokat.
15. § (1) bekezdésében az „illetékes” szövegrész helyébe a „hatáskörrel és illetékességgel rendelkező” szöveg, 
15. § (1) A Cseh Köztársaság, az Észt Köztársaság, a Ciprusi Köztársaság, a Lett Köztársaság, a Litván Köztársaság, a Magyar Köztársaság, a Máltai Köztársaság, a Lengyel Köztársaság, a Szlovén Köztársaság és a Szlovák Köztársaság csatlakozásának feltételeiről, valamint az Európai Unió alapját képező szerződések kiigazításáról szóló, a 2004. évi XXX. törvénnyel kihirdetett okmány IV. mellékletének 2. pontjában meghatározott illetékes hatóságra háruló feladatokat az OGYI látja el Magyarországon.
19. §-ában az „illetékes” szövegrész helyébe a „ , hatáskörrel és illetékességgel rendelkező” szöveg, 
19. § Az OGYI a 17–18. § szerinti eljárása során megkeresheti a származási tagállamban a kérdéses gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének kiadására jogosult illetékes hatóságot (társhatóság) annak érdekében, hogy az átadja a párhuzamos import engedélyezése szempontjából jelentőséggel bíró, a gyógyszer gyártására és forgalmazására vonatkozó egyéb lényeges adatokat és okiratokat, így különösen a párhuzamos importtal behozni kívánt gyógyszer forgalomba hozatali engedélyezési kémiai-gyógyszerészeti dokumentációját.
20/A. §-ában az „illetékes” szövegrész helyébe a „hatáskörrel és illetékességgel rendelkező” szöveg, 
20/A. § Az egyes alapvető gyógyszerek kereskedelmének Európai Unióba történő eltérítésének elkerüléséről szóló 953/2003/EK rendelet alapján a többszintű árképzés alá vont gyógyszerek Európai Közösségbe történő behozatala esetén a magyarországi illetékes nemzeti hatóságra háruló feladatokat az OGYI látja el.
2. számú melléklet 10.1. pontjában az „az illetékes” szövegrész helyébe az „a hatáskörrel és illetékességgel rendelkező” szöveg lép.
10.1. A forgalmazott termékekről olyan nyilvántartást kell vezetni, amelynek alapján a forgalmazás bármely fázisában azonosítható a termék. A nyilvántartásnak legalább az alábbi adatokat kell tartalmaznia:

a) a termék neve, gyógyszeranyag esetén minősége;

b) a termék hatáserőssége;

c) kiszerelési egysége;

d) gyártási szám;

e) lejárati idő;

f) a gyártó megnevezése;

g) ha nem közvetlenül a gyártótól érkezett, a szállító megnevezése is;

h) a raktárba szállított mennyiség és a szállítás dátuma;

i) a vevő (megrendelő) neve, címe;

j) a vevőnek (megrendelőnek) szállított mennyiség és a kiszállítás dátuma;

k) a külön jogszabályban meghatározott egységes termékazonosító (EAN) kód;

l) forgalomba hozatali engedélyezési szám;

m) a termék státusa (felszabadított vagy nem megfelelő);

n) a termék minőségbiztosítási száma;

o) a termék raktári helykódja.

Ezen nyilvántartást annak keletkezését követő 5 éven keresztül az illetékes hatóságok számára ellenőrzési célból hozzáférhető módon meg kell őrizni.

(3) Hatályát veszti az R3. 5. § (1) bekezdésének felvezető szövegében a „2 példányban” szövegrész, 
5. § (1) Az engedély kiadása iránti kérelmet 2 példányban az OGYI-hoz kell benyújtani. A kérelemnek tartalmaznia kell:
5. § (1) bekezdés a) pontja, 
a) a kérelmező nevét (cégnevét), székhelye és telephelye(i) címét;
6. § (6) bekezdése, 
(6) Az OGYI – e rendelet szerinti eljárásokban meghozott – határozatai ellen fellebbezésnek helye nincs.
16. § felvezető szövegében a „3 példányban” szövegrész, 
16. § A párhuzamos import engedély kiadása iránti kérelmet 3 példányban az OGYI-hoz kell benyújtani. A kérelemnek tartalmaznia kell:
16. § a) pontja.

a) a kérelmező nevét (cégnevét), székhelye és telephelye(i) címét;

6. § (1) A gyógyszerrendeléshez használandó számítógépes program minősítésének szabályairól szóló 53/2007. (XII. 7.) EüM rendelet (a továbbiakban: R4.) 3. § (3) bekezdése a következő d) ponttal egészül ki:
(Nem felel meg a minősítés feltételeinek az a szoftver, amely)
„d) a felhasználó által kikapcsolható módon tartalmazza a 4. § (1) bekezdés b) pontja szerinti „extra vonalkód” képzésére és nyomtatására szolgáló funkciót.”
3. § (1) A Gyftv. 45. §-ának (1) bekezdése szerinti szoftvert a Felügyelet minősíti.

(2) A Felügyelet a minősítési eljárás során azt a szoftvert minősíti megfelelőnek, amely eleget tesz az e rendelet 4–5. §-ában foglalt követelményeknek, továbbá elősegíti az orvos munkáját a Gyftv. 8. §-ában foglalt tájékoztatási kötelezettségének teljesítésében.

(3) Nem felel meg a minősítés feltételeinek az a szoftver, amely

a) a gyógyszer ára, lényeges tulajdonsága – így különösen összetétele, használata, valamint kezelése, továbbá eredete, származási helye, beszerzési forrása vagy módja – tekintetében valótlan tényt vagy valós tényt megtévesztésre alkalmas módon jelenít meg, a gyógyszert megtévesztésre alkalmas jelzővel látja el vagy a gyógyszer lényeges tulajdonságairól bármilyen más, megtévesztésre alkalmas tájékoztatást ad;

b) a gyógyszer kiskereskedelmi forgalmazásával összefüggő, az orvos és a fogyasztó/beteg döntését befolyásoló körülményekről – így különösen a forgalmazási módról, a fizetési feltételekről, az engedményekről – megtévesztésre alkalmas tájékoztatást ad;

c) az e rendeletben meghatározott feltételektől eltérő módon, bármely gyógyszergyár által gyártott gyógyszer(ek) alkalmazására ösztönző felhívást tartalmaz.

(4) A Felügyelet integrált informatikai rendszerek gyógyszer-rendelését támogató modulját is minősíti. Ez esetben a minősítés tényét igazoló határozatnak egyértelműen tartalmaznia kell, hogy a minősítés mely modulra vonatkozik.

(2) Az R4. 5. § (4) bekezdés c) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(A kérelemhez csatolni kell:)
„c) harminc napnál nem régebbi cégkivonatot, és a cégjegyzésre jogosult képviselő aláírási címpéldányát, valamint”
c) a cégnyilvánosságról, a bírósági cégeljárásról és a végelszámolásról szóló 2006. évi V. törvény szerinti cégjegyzékbe bejegyzett cégek esetében az a)–b) pontokban foglaltakon túl

(3) Az R4. 5. §-a a következő (5) bekezdéssel egészül ki:
„(5) Ha a kérelmező a (4) bekezdés c) pontjában meghatározott adatokat nem igazolja, a Felügyelet a kérelem elbírálása érdekében adatszolgáltatás iránti kérelemmel fordul az adatokról nyilvántartást vezető bírósághoz.”

(4) Az R4. 6. § (4) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(4) A Felügyelet a minősített szoftver engedélyét visszavonja, ha a szoftver nem felel meg az engedélyezéshez szükséges feltételeknek.”
(4) Amennyiben a Felügyelet eljárása során megállapítja, hogy a minősített szoftver működése nem felel meg az e rendeletben foglalt követelményeknek, felhívja az ügyfél figyelmét a jogszabálysértésre, és határidő megállapításával, valamint a jogkövetkezményekre történő figyelmeztetéssel felszólítja annak megszüntetésére. A Felügyelet a határidő eredménytelen elteltét követően a szoftver minősítéséről hozott határozatot visszavonhatja.

(5) Hatályát veszti az R4. 5. § (1) bekezdésének harmadik és negyedik mondata, 
5. § (1) A szoftver minősítése iránti eljárás kérelemre indul. A szoftver minősítése iránti kérelmet a szoftver szerzői vagy felhasználási jogaival rendelkező szervezet nyújtja be a Felügyelethez. A Felügyelet a minősítésről határozatban dönt. A Felügyelet a szoftver minősítésére, illetve működés közbeni ellenőrzésére irányuló eljárást a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény alapján folytatja le. 

5. § (3) bekezdés a) pontja, 
a) a szoftver szerzői vagy felhasználási jogaival rendelkező természetes személy, jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkező szervezet nevét, székhelyét, képviselőjének nevét, székhelyét,
5. § (4) bekezdés a) pontja, 
(4) A kérelemhez csatolni kell:

a) amennyiben nem a szerzői vagy felhasználási jog jogosultja nyújtja be a kérelmet, úgy az eljáró személy/szerv részére adott a jogosulttól származó írásbeli meghatalmazást;
6. § (1) bekezdése.
6. § (1) A Felügyelet a minősítéskor – szükség esetén külső szakértő bevonásával – vizsgálja, hogy a szoftver megfelel-e az e rendeletben foglalt követelményeknek.

(6) Az R4. 3. § (3) bekezdés c) pontjában a „tartalmaz.” szövegrész helyébe a „tartalmaz;” szöveg lép.
c) az e rendeletben meghatározott feltételektől eltérő módon, bármely gyógyszergyár által gyártott gyógyszer(ek) alkalmazására ösztönző felhívást tartalmaz.

(7) Az R4. 1. számú melléklet 2. g) pontja helyébe a következő rendelkezés lép:
(Az „extra vonalkód” adattartalmának kódolása:)
„g) A felírt gyógyszer mennyisége: jobbra igazított, vezető nullákkal feltöltött, 3 karakter hosszúságú numerikus adat, bontott mennyiség esetén „000”.”

g) A felírt gyógyszer mennyisége: jobbra igazított, vezető nullákkal feltöltött, 3 karakter hosszúságú numerikus adat.
(2010. január 1-jén lép hatályba. A 6. § hatálybalépése előtt már minősített szoftver 2010. január 1-jét követően akkor alkalmazható, ha a szoftver szerzői vagy felhasználási jogaival rendelkező szervezet a szükséges szoftvermódosítás teljesítéséről 2009. december 31-ig nyilatkozatot nyújt be az Egészségbiztosítás Felügyelethez.)


7. § (1) Az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer, illetve gyógyászati segédeszköz ismertetésére, az ismertetői tevékenységet végző személyek nyilvántartására, és a gyógyszerrel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részletes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) EüM rendelet (a továbbiakban: R5.) 8. § (5) bekezdése helyébe a következő rendelkezés lép:
„(5) Az ismertetési tevékenységet folytató a Gyftv. 12. § (4) bekezdésében meghatározott adatokat a jogviszony keletkezését követő öt munkanapon belül a Felügyeletnek bejelenti. Az ismertetési tevékenységet folytató a jogviszony megszűnése esetén öt munkanapon belül a megszűnést bejelenti a Felügyeletnek és az ismertető igazolványt visszaszolgáltatja.”
(5) Az engedély-jogosult a Gyftv. 13. § (2) bekezdésében meghatározott adatokat tartalmazó okmányok másolatát a jogviszony keletkezését követő nyolc napon belül a Felügyeletnek megküldi, a jogviszony megszűnése esetén azt nyolc napon belül a Felügyeletnek bejelenti, és az ismertető igazolványt visszaszolgáltatja.

(2) Az R5. 6. § (1) bekezdésében az „ismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
6. § (1) Az ismertetés megkezdése előtt az ismertetést végző személy a 8. § (1) és (2) bekezdésében említett jogviszonyt tanúsító és az e tevékenységre jogosító ismertető igazolványt a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosultnak bemutatja.
6. § (2) bekezdésében az „ismertetést végző személynek” szövegrész helyébe az „ismertető személynek” szöveg, 
(2) Az ismertetés keretében a gyógyszerre, gyógyászati segédeszközre vonatkozó információkat és dokumentumokat az ismertetést végző személynek olyan részletességben kell bemutatnia, illetve átadnia, hogy azok alapján a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosult véleményt alkothasson az ismertetett gyógyszer, gyógyászati segédeszköz alkalmazásáról. Az ismertetés során a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosultnak átadott, bemutatott minden információnak, illetve írásos dokumentációnak pontosnak, igazolhatónak és naprakésznek kell lennie. Minden írott dokumentumnak tartalmaznia kell a dokumentum lezárásának vagy utolsó aktualizálásának időpontját.
6. § (5) bekezdésében az „ismertetést végző személy” szövegrészek helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
(5) Az ismertetést végző személy az ismertetői tevékenysége folytatása során a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosult egészségügyi szolgáltató tevékenységét és a betegellátást nem akadályozhatja. Az ismertetést végző személy a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére és használatának betanítására jogosultat ismertetés céljából kizárólag előzetesen egyeztetett időpontban keresheti fel. A gyógyszerrendelésre jogosult által meghatározott időpont kizárólag olyan időpont lehet, amikor a gyógyszerrendelésre jogosult az egészségügyi szolgáltató ellátási rendje szerint gyógyító-megelőző tevékenységet nem végez. A gyógyászati segédeszköz rendelésére és használatának betanítására jogosult által meghatározott időpontban végzett ismertetés nem zavarhatja az egészségügyi szolgáltató ellátási rendje szerinti gyógyító-megelőző tevékenységet.
6. § (6) bekezdésében az „A gyógyszerismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „Az ismertető személy” szöveg, az „ismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
(6) A gyógyszerismertetést végző személy a fekvőbeteg-ellátást biztosító egészségügyi szolgáltató orvosánál történő ismertetésről a fekvőbeteg-gyógyintézet főgyógyszerészét tájékoztatja, a tájékoztató anyagot új, illetve már forgalomban lévő gyógyszerre vonatkozó új információ esetén a főgyógyszerésznek is átadja. Új, illetve már forgalomban lévő gyógyászati segédeszközre vonatkozó új információ esetén az ismertetést végző személy a tájékoztató anyagot az intézet gazdasági igazgatójának is átadja.
6. § (7) bekezdésében az „A gyógyszerismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „Az ismertető személy” szöveg, 
(7) A gyógyszerismertetést végző személy a 11. § (1) bekezdése szerinti szervezeti egységet köteles írásban tájékoztatni valamennyi olyan információról, amelyről őt a gyógyszer rendelésére és forgalmazására jogosult személyek a gyógyszer alkalmazásával, felhasználásával kapcsolatosan tájékoztatták, különösen amelyek az adott gyógyszer mellékhatásaira vonatkoznak.
7. § (1) bekezdésében az „ismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
7. § (1) Az ismertetést végző személy a 6. §-ban meghatározott feladata ellátása során az általa ajánlott gyógyszerből, gyógyászati segédeszközből – a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosult aláírt és keltezéssel ellátott írásbeli igényére –

a) fekvőbeteg-ellátást biztosító egészségügyi szolgáltató esetén az intézeti főgyógyszerész útján,

b) az a) pont hatálya alá nem tartozó egészségügyi szolgáltató esetében közvetlenül a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosultnak személyes találkozásuk során

térítésmentes mintát adhat, melyhez mellékeli a gyógyszerre vonatkozó alkalmazási előírás, illetve a gyógyászati segédeszközre vonatkozó használati útmutató egy példányát.
7. § (3) bekezdésében az „ismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti átadásról az ismertetést végző személy jegyzőkönyvet vesz fel. A jegyzőkönyvnek tartalmaznia kell:

a) az átadott minta gyártójának és forgalmazójának nevét és székhelyét;

b) a mintát felajánló cég, illetve az átvevő intézmény nevét;

c) gyógyszer esetén az átadott minta

ca) forgalomba hozatali engedély szerinti elnevezését,

cb) gyógyszerformáját,

cc) hatáserősségét,

cd) kiszerelési egységét,

ce) mennyiségét,

cf) gyártási számát,

cg) lejárati idejét,

ch) eltartására vonatkozó előírásokat,

ci) forgalomba hozatali engedélye számát;

d) gyógyászati segédeszköz esetén az átadott minta

da) elnevezését,

db) kiszerelési egységét,

dc) mennyiségét,

dd) gyártási számát,

de) felhasználhatósági időtartamát,

df) eltartására vonatkozó előírásokat;

e) a minta átadásának időpontját;

f) az átadó és az átvevő nevét és aláírását.
7. § (4) bekezdésében az „ismertetést végző személy” szövegrészek helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
(4) Az ismertetést végző személy fekvőbeteg-gyógyintézetben történő gyógyszerminta-átadás esetén a jegyzőkönyv egy példányát az intézeti főgyógyszerésznek adja át, aki az átadott mintát az intézet gyógyszernyilvántartásában és készletében a számvitelről szóló 2000. évi C. törvény (a továbbiakban: Sztv.) 3. § (9) bekezdés 12. pontjának b) alpontja és 50. § (4) bekezdése szerinti piaci értéken tünteti fel. Gyógyászati segédeszköz esetén az ismertetést végző személy a jegyzőkönyv egy példányát az intézet gazdasági igazgatójának vagy főgyógyszerészének adja át, aki az átadott mintát az intézet nyilvántartásában és készletében az Sztv. 3. § (9) bekezdés 12. pontjának b) alpontja és 50. § (4) bekezdése szerinti piaci értéken tünteti fel.
8. § (1) bekezdésében a „vagy az ismertetői tevékenység végzésére a Gyftv. 12. §-a szerint kiadott engedély jogosultjával (a továbbiakban: engedély-jogosult)” szövegrész helyébe a „vagy a Gyftv. 12. §-a szerint bejelentett ismertetési tevékenységet folytató (a továbbiakban: ismertetési tevékenységet folytató)” szöveg, 
8. § (1) Gyógyszerismertetést az Országos Gyógyszerészeti Intézettel vagy az ismertetői tevékenység végzésére a Gyftv. 12. §-a szerint kiadott engedély jogosultjával (a továbbiakban: engedély-jogosult) munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban álló orvos, fogorvos, gyógyszerész, biológus, vegyész, egészségügyi főiskolát végzett személy, továbbá olyan személy folytathat, aki a gyógyszerismertetői tevékenység végzéséhez előírt feltételek teljesítése alól 2007. március 14-ét megelőzően felmentést kapott.
8. § (2) bekezdésében az „az engedély-jogosulttal” szövegrész helyébe az „az ismertetési tevékenységet folytatóval” szöveg, 
(2) Gyógyászati segédeszköz ismertetést az engedély-jogosulttal munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban álló személy folytathat.
8. § (4) bekezdés c) pontjában az „az engedély-jogosult” szövegrész helyébe az „az ismertetési tevékenységet folytató” szöveg, az „ismertetést végző személy” szövegrész helyébe az „ismertető személy” szöveg, 
c) az engedély-jogosult nevét, akivel az ismertetést végző személy munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban áll.
8. § (6) bekezdésében az „engedély-jogosult” szövegrész helyébe az „ismertetési tevékenységet folytató” szöveg, a „8 napon” szövegrész helyébe az „öt munkanapon” szöveg, 
(6) Az engedély-jogosult a Gyftv. 36. § (4) bekezdésében meghatározott fizetési kötelezettségének teljesítését igazoló okmányt a befizetéstől számított 8 napon belül a Felügyeletnek megküldi.
10. § (2) bekezdésében az „az engedély-jogosult” szövegrész helyébe az „az ismertetési tevékenységet folytató” szöveg, 
(2) A 7. § (3) bekezdésében, illetve a 9. § (2) bekezdésében meghatározott jegyzőkönyvek egy-egy példányát az engedély-jogosult és a gyógyszer, gyógyászati segédeszköz rendelésére, használatának betanítására és forgalmazására jogosult a kiállítástól számított öt évig köteles – jegyzőkönyvtípusonként csoportosítva – megőrizni.
10. § (3) bekezdésében az „engedély-jogosult” szövegrész helyébe az „ismertetési tevékenységet folytató” szöveg lép.
(3) Az engedély-jogosult a jegyzőkönyvek egy-egy példányát – társadalombiztosítási támogatásba befogadott gyógyszer, illetve társadalombiztosítási támogatással rendelhető gyógyászati segédeszköz esetén – negyedévente megküldi a Felügyeletnek.

(3) Hatályát veszti az R5. 8. § (4) bekezdés a) pontja.
(4) Az ismertetői igazolvány tartalmazza:

a) az ismertetés rendszeres végzésével megbízott személy nevét,

8. § (1) Ez a rendelet a (2) bekezdésben meghatározott kivétellel a kihirdetését követő napon lép hatályba.
(2) E rendelet 6. §-a 2010. január 1-jén lép hatályba. A 6. § hatálybalépése előtt már minősített szoftver 2010. január 1-jét követően akkor alkalmazható, ha a szoftver szerzői vagy felhasználási jogaival rendelkező szervezet a szükséges szoftvermódosítás teljesítéséről 2009. december 31-ig nyilatkozatot nyújt be az Egészségbiztosítás Felügyelethez.
(3) A 2009. október 1-jét megelőzően kiállított vényekre az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény 36. §-a alkalmazandó.
(4) A társadalombiztosítási támogatással rendelhető gyógyszerekről és a támogatás összegéről szóló 1/2003. (I. 21.) ESZCSM rendelet 1. § (3) bekezdés d) pontjában a „születési dátumát (év/hó/nap)” szövegrész helyébe a „születési évét” szöveg lép.
(5) A minőségi és hatékony gyógyszerrendelés értékelésének szabályairól szóló 17/2009. (V. 14.) EüM rendelet 3. §-ának felvezető szövegében a „július 1-jétől” szövegrész helyébe a „III–IV. naptári negyedévében” szöveg lép.
(6) Hatályát veszti a gyógyszerészi magántevékenység gyakorlásáról szóló 9/1990. (III. 28.) SZEM rendelet.
(7) Ez a rendelet 2010. október 1-jén hatályát veszti.

Dr. Székely Tamás s. k.,
egészségügyi miniszter
