Profilrend.t4j.15.01.15.

Boviilt a gyogyszertarakban forgalmazhato termékek kore

A Magyar Kozlony ez évi 1. szamaban, januar 14-én jelent meg ,,Az emberi eréforrasok
minisztere 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelete egyes gydgyszerekkel, gyoégyaszati
segédeszkozokkel, gyogyaszati ellatasokkal és orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
miniszteri rendeletek moddositasarol”. A rendelet szimos hatalyos rendeletet modosit.
Ezek egyike ,,A gyogyszertarban forgalmazhaté, valamint kotelezoen készletben
tartandé termékekrol szolo 2/2008. (I. 8.) EiiM rendelet”, kozismert nevén a
profilrendelet.

A valtozasok részben a forgalmazhato termékek korének bovitését szolgaljak, részben az
értelmezést konnyithetik. Az alabbiakban a profilrendeletben bekovetkezett februar 1-
tol hatalyos valtozasokat igyeksziink bemutatni.

1. A modositas értelmében [3. § (1) bek. e) pont] az allatgyogyaszati FoNo-ban szerepld
gyogyszereket ezentil kizarolag gyogyszertdrban lehet forgalmazni, tehat ezek
gyogyszertaron kiviili eléallitasi lehetdsége megsziint.

2. A gyogyszertarban is forgalmazhaté termékek kore (4. §) is valtozott. A kdnnyebb
attekinthet6ség kedvéért az eddig hatalyos szovegben bekovetkezett valtozasokat
athtzassal, illetve kiemeléssel jeloljiik, a tajékoztato végén pedig a hatalyos listat
egységes szerkezetben, kék szinnel tessziik kozzé.

1. a GYEMSZI altal forgalomba hozatalra és gyodgyszertaron kiviil is forgalmazasra
engedélyezett gyogyszerek,

2. az orvostechnikai eszkozokrél szolod rendelet szerinti kdvetelményeknek megfeleld
orvostechnikai eszkdzok, valamint az in vitro diagnosztikai eszkzokrdl szold rendelet
szerinti kovetelményeknek megfeleld in vitro diagnosztikai eszkézok a 3. § (5)
bekezdésében meghatarozott diagnosztikumok kivételével,

3. a sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok,

4. beteg- ¢és csecsemOapolasi, valamint szajapolasi cikkek, csecsemé- és
gyermektaplalashoz szukseges eszkozok

5 szoptatasn kellekek

6. szep%atam—keﬂekele orvosi, laboratorluml v1zsgalatokhoz szukseges vegyszerek
vegyszeroldatok

8— 1. gyogyszernek nem mlnosulo gyogyhatasu anyagok €s kes21tmenyek

9. 8. fertOtlenitoszerek,

10: 9. palackozott ivoviz, asvanyviz,

11 10. gyodgyvizek,

12 11. teak, gyogyndvényteak,

13- 12. a Gyogyszerkonyvben szerepld novényi drogok,

14. 13. az étrend-kiegészitokrol sz6lo 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet hatalya ala
tartozo termékek,

15:14. a specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrol szolé 24/2003. (V. 9.) ESZCSM

rendelet szerinti tipszerek, anyatej-helyettesit;-anyatej-kiegészité-tapszerek—valamint a
specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrdl szold 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet 2§

2y bekezdés€)-pontja szerinti tapszerek,
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16: 15. az 1. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfelelé vitamin és dsvanyi
anyag tartalmu, valamint fels6léguti tiinetek esetén ajanlott gydgycukorkak,

17 16. intim higiénés termékek, papir zsebkenddk,

18 17. azl. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfelel6 magas
vitamintartalmu zo6ldség- és gyiimdlcslevek,

19. 18. a kilén-jogszabalyban meghatarozottak szerinti engedéllyel forgalomba hozatalra
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények és premixek, valamint
az allatgyogyaszatban hasznalatos gyogyhatasi készitmények, apoloszerek és
allatgyogyaszati segédanyagok,

20- 19. emberen ¢él6sk6dé rovarok irtdsara, rovarcsipés megelozésére és kezelésére
szolgald, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd kiilséleges készitmények,

2% 20. a kozmetikai termékekrdél szolo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet szerinti kozmetikumok, kivéve az illatszerek, valamint

ahajszmezo és hajformazo termekek tefmekel%b&teﬂsagessagafel—gs}%

22- 21. kontaktlencse tarolasdhoz ¢€s tisztitasahoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények,
23- 22. nyomdai vagy elektronikus uton eldallitott egészségiigyi felvilagosito, tajékoztato,
egészséges €letmoddal, prevencioval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi
gondozast tamogatd konyvek, kiadvanyok, brosurak,

24- 23. kozegészségligyi vizsgalati tartalyok,

25:24. a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szolo 36/2004. (1V. 26.) ESZCSM
rendelet 1. szamu mellékletében felsorolt termékek szerinti;—gluténérzékenyeknekszant
élelmiszerek:

25. UV-sziiré szemiivegek, munkavédelmi szemiivegek,

26. 1ab-, kéz- és koromapolasi eszkozok.”

A 15. ¢és 17. pontban jelzett 1. melléklet szerint a gyogyszertarban forgalmazhat6 vitamin és
asvanyi anyag tartalmu, valamint felséléguti tiinetek esetén ajanlott gyogycukorkakkal, illetve
magas vitamintartalmu z6ldség- és gylimolcslevekkel szembeni feltételek az alabbiak:

1. Vitamin ¢és 4svanyi anyag tartalm®, valamint fels6léguti tiinetek esetén ajanlott
gyogycukorkak forgalmazasanak feltételei:

— Vitamin tartalom esetén a termék csomagolasan feltlintetett javasolt napi adagolasnak
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet altal felnSttek szdmara
az adott vitaminra meghatirozott napi javasolt bevitel legalabb 25%-at kell
tartalmaznia.

— Asvanyi anyag tartalom esetén atermék csomagolasan feltiintetett javasolt napi
adagolasnak az Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet altal felndttek

szémara az adott asvanyi anyagra meghatarozott napi javasolt bevitel legalabb 30%-at
kell tartalmaznia.

— A gybgycukorkanak gyogyndvényi alapanyagot kell tartalmaznia.

2. Magas vitamintartalmu z6ldség- és gytimolcslevek forgalmazasanak feltételei:
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— A z06ldség- és gylimdleslevek abban az esetben szamitanak magas vitamintartalmunak,
ha a gyart6 ajanlasa szerinti egyszeri napi adag (10 ml-250 ml) eléri vagy meghaladja
az adott vitamin Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet altal felnéttek
szdmara meghatarozott javasolt napi bevitelének 50%-4t, vagy asvanyi anyag tartalom
esetén eléri vagy meghaladja az adott asvanyi anyag Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet altal felndttek szamara meghatarozott javasolt napi
bevitelének 15%-at.

— A gyiimolcstartalom szempontjabol a terapias adag nem haladhatja meg a 250 ml-t.

— Az adott termék gyiimdlcs-, illetve zoldségtartalménak el kell érnie az 50%-ot.”

A gybgyszertar altal 2015. februar 1-jén készletben tartott vitamin és dsvanyi anyag
tartalmu, valamint fels6léguti tlinetek esetén ajanlott gydgycukorka 2015. december 31-
¢ig értékesithetd.

A gyogyszertarban is forgalmazhato termékek kore, egységes szerkezetben

Gyogyszertarban a kovetkezd termékek is forgalmazhatok:

1. aGYEMSZI éltal forgalomba hozatalra és gyogyszertaron kiviil is forgalmazasra
engedélyezett gyogyszerek,

2. az orvostechnikai eszkozokrdl szold rendelet szerinti kdvetelményeknek megfeleld
orvostechnikai eszkozok, valamint az in vitro diagnosztikai eszkozokrdl szold rendelet
szerinti kovetelményeknek megfelel6 in vitro diagnosztikai eszk6zok a 3. § (5) bekezdésében
meghatarozott diagnosztikumok kivételével,

3. a sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok,

4. beteg- és csecsemdbapolasi, valamint szajapolasi cikkek, csecsemd- és gyermektaplalashoz
szlikséges eszkozok,

5. szoptatasi kellekek,

6. orvosi, laboratoriumi vizsgalatokhoz sziikséges vegyszerek, vegyszeroldatok,

7. gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatdsu anyagok és készitmények,

8. fertdtlenitoszerek,

9. palackozott ivoviz, dsvanyviz,

10. gyogyvizek,

11. tedk, gyogyndvénytedk,

12. a Gyogyszerkonyvben szerepld ndvényi drogok,

13. az étrend-kiegészitokrdl szo6ld 37/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet hatalya ala tartozé
termékek,

14. a specialis gyogyaszati célra szant tapszerekrdl szold 24/2003. (V. 9.) ESZCSM rendelet
szerinti tapszerek,

15. az 1. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfeleld vitamin és asvanyi anyag
tartalmu, valamint felséléguti tiinetek esetén ajanlott gydgycukorkak,

16. intim higiénés termékek, papir zsebkenddk,

17. az 1. mellékletben meghatarozott feltételeknek megfeleld magas vitamintartalmt zoldség-
¢s gyiimolcslevek,

18. a jogszabalyban meghatarozottak szerinti engedéllyel forgalomba hozatalra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények ¢és premixek, valamint az allatgyogyaszatban hasznalatos
gyogyhatasu készitmények, apoloszerek és allatgyogyaszati segédanyagok,
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19. emberen ¢l6skodd rovarok irtdsara, rovarcsipés megelOzésére és kezelésére szolgalo,
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 kiilséleges készitmények,

20. a kozmetikai termékekrdl sz616, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti
¢és tanacsi rendelet szerinti kozmetikumok, kivéve az illatszerek, valamint a hajszinezé és
hajformazo termékek,

21. kontaktlencse tarolasdhoz és tisztitasahoz sziikséges oldatok, folyadékok, edények,

22. nyomdai vagy elektronikus uton eldallitott egészségiigyi felvilagositod, tajékoztatd,
egészséges ¢letmoddal, prevencioval, betegségek kezelésével kapcsolatos, gyogyszerészi
gondozast tamogatd konyvek, kiadvanyok, brosurak,

23. kozegészségiigyi vizsgalati tartalyok,

24. a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szolo 36/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet
rendelet 1. szamt mellékletében felsorolt termékek,

25. UV-sziir6 szemiivegek, munkavédelmi szemiivegek,

26. 1ab-, kéz- és koromapolasi eszkozok.”

Ezuttal is felhivom kollégdink figyelmét, hogy a teljes korli t4jékozodas érdekében a
kozlonyben megjelent szoveg ismerete elengedhetetlen. A gyogyszerészeket/gyogyszertarakat
érintd tobbi valtozasrodl a kozeljovoben jelenik meg tdjékoztatas.

Budapest, 2015. januar 15.

Dr. Hanko Zoltan
elnok



