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Osszefoglalo a biztonsagos és gazdasagos gyégyszer- és gybgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi XCVIIL. torvény 2021. jinius 29.
napjatol hatalyos, a gyogyszer-, tapszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetés szabalyait érinté

modositasairol

Az egyes vagyongazdalkodasi kérdésekrdl, illetve egyes torvényeknek a jogrendszer koherenciajanak
erositése érdekében torténd modositasarol szold 2021. évi CI. torvény szamos, a gyogyszer-, a tapszer-
¢és a gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetés szabalyait érinté modositast vezetett be, amelyet az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI, Hatosag) az alabbiakban
foglal ossze, megvilagitva az egyes modositd rendelkezések céljat, és ily modon segitve az iparagi
szereplOk helyes jogalkalmazasat.

A Hatdésag mindenekel6tt fontosnak tartja kiemelni és hangstlyozni, hogy allaspontja szerint a
biztonsagos ¢és gazdasidgos gyogyszer- ¢és  gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIII. torvénynek (a tovabbiakban:
Gyftv.) a gyogyszer-, tapszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ismertetést szabalyozo rendelkezéseit érintd
modositasai a jogbiztonsagot, az eredeti jogalkotdi szandék érvényre juttatdsat szolgaljak.

Gyftv. 3. § 10. pont

L, Gyftv. 3. § 10. kereskedelmi gyakorlat: gyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elomozditasara iranyulo vagy
arra alkalmas szakmai, tudomadnyos vagy barmely egyéb tajékoztatds, tevékenység, megjelenitési
mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi kommunikacio. A kézforgalmu gyogyszertarak, az
intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatdst végzo egysége és a fiokgyogyszertarak,
valamint gyogyaszatisegédeszkoz szakiizletek esetében nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak a
gvogyszerek, gyogydszati segédeszkoz kiszolgaltatasakor, valamint a gyogyszerekkel kapcsolatos
jogszabalyban eldirt tajékoztatas nyujtasa sordn végzett egészségiigyi szolgaltato tevékenység,
tovabba a gyogyszerészi gondozds,”

A modositott fogalommeghatarozas egyértelmisitette azt az eredeti jogalkotdi szandékot, hogy a
gyogyszeripari vallalatok egészségiigyi szakemberek iranyaba megvalosuld kommunikacioja — igy a
szakmai, tudomanyos tartalmi kommunikacié is — ismertetés keretében, szabalyozott keret kozott,
ellendrizhetd modon valdsuljon meg. A kereskedelmi gyakorlatnak (vagyis a gyogyszerek rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elémozditasara iranyulo vagy arra alkalmas piaci
magatartasnak) elsGsorban szakmai-tudomanyos érvek és ismeretek atadasa (ismertetés) utjan kell az
egészségiigyl szakemberek irdnyaba megvalosulnia és nem kizardlag marketing- és egyéb befolyasold
eszk6zok hasznalataval.

A ,,vagy arra alkalmas” szovegrésznek a kereskedelmi gyakorlat fogalmaba illesztésével a jogalkoto
egyértelmiivé tette, hogy a vallalatok altal végzett kiilonbozd tevékenységek promociods jellegének
értékelésekor a Hatosag nem csak a célt (,, ...el6mozditasdra irdanyuld ), hanem az eredményt/hatast is
jogosult vizsgalni. E modositas azt hivatott kifejezésre juttatni, hogy a kereskedelmi gyakorlat jelleg
megitélésekor elsdsorban nem annak van relevancidja, hogy az ismertetési tevékenységet folytatot
milyen cél (promdciods vagy tisztdn szakmai cél) vezérelte bizonyos tevékenység gyakorlasakor, hanem,



hogy az ténylegesen miként valosult meg. A Hatdsag ismertetésfeliigyeleti eljarasa sordn elsdsorban ez
utobbit koteles tisztazni és értékelni. Amennyiben az OGYEI-nak kizardlag a szandékot (igy pl. az
egészségligyl szakember €s az ismertetési tevékenységet folytatd kozotti szerzodéses szandékot) kellene
vizsgalnia, és nem vizsgalhatnd az eredményt, a konkrét produktumot (pl., hogy az el6adas
végeredményben promocios tartalmu volt-€), Gigy az ismertetés szabalyainak érvényesiilését semmi sem
tudna biztositani, hiszen mindenki altal hivatkozhat6 alap és egyben kimentési lehetdség is lenne az
ismertetési tevékenységet folytatdo — akar szinlelt — szandéka és annak adott esetben szerzédésben vald
megfogalmazasa is.

Az ismertetés célja, hogy annak soran megfeleld képzettséggel rendelkezd természetes személy
kozremiikodésével olyan szakembereknek szold ismeret- és promocids anyagok keriiljenek atadasra,
amelyek alkalmasak a szakember szakvéleményét egy adott gyogyszer hatdsossagaval,
alkalmazhatésagaval kapcsolatban befolyasolni. A gyodgyszer gyartdja, forgalmazdja vagy
meghatalmazott képviseldje akkor tanusit jogkdvetd magatartast, ha a szakembert ismertetés keretében
keresi fel, illetleg vele ismertetés keretében kommunikal.

Az OGYEI szaméra tovabbra is kiemelten fontos, hogy az ismertetés teriilete szabalyozottan és
ellendrzdtten mitkddjon a szakmaisag elsddlegességének megdrzésével.

Fontosnak tartja a Hatosag megjegyezni, hogy az ugynevezett ,,Medical Sience Liason” tovabbra sem
tekinthetd ismertetd személynek, amennyiben az éltala atadni kivant ismeretanyag és az dtadas modja
teljes egészében elkiilonithetd a készitmény értékesitésének elmozditasara irdnyuld szandéktol, azaz
még kozvetett formaban sem valosit meg a Gyftv. 3. § 10. pontja szerinti kereskedelmi gyakorlatot. Az
OGYEI meglatasa szerint ez akkor valésulhat meg jogszertien, ha a készitménnyel kapcsolatosan
megosztani kivant ismeretanyagban szerepld allitaisok megegyeznek a kiséréiratokban foglaltakkal (nem
off-label), vagy még torzskonyvezés elétt allo készitményekkel kapcsolatos legfrissebb tudomanyos
ismeretek elsésorban ,,pull” jellegii atadasara szoritkozik az eléz6ekben kifejtett ismérvek mentén. Az
OGYEI allaspontja szerint a legfrissebb tudomanyos ismeretek atadasanak elsédleges szinterei a
fliggetlen szakmai kongresszusok és szakmai folyoiratok kell, hogy legyenek.

Gyftv. 11/B. § (3) bekezdés

,Gyftv. 11/B §. (3) Monokomponensi, illetve indikacioval nem rendelkezé homeopatias
készitménnyel kapcsolatos kereskedelmi kommunikdacio sordan a cimkeszovegen szereplo
informacion tul egyéb informacio nem kozolheto.”

A modositds a Gytv. homeopatids gyogyszereket érintd valtozasa kovetkeztében valt sziikségessé.
Tekintettel arra, hogy a szabalyozassal érintett készitmények betegtajékoztatoval nem rendelkeznek,
ezért a Gyftv. 11/B. § (3)-aban szerepld eldirast sziikséges volt kiterjeszteni az indikaciéval nem
rendelkez6 homeopatias készitményekre is.

Gyftv. 12. 8§ (1) bekezdés

LGyftv. 12, § (1) A gydgyszer, a kdzfinanszirozdsban részesilé anyatej-helyettesits tdapszer, a
kozfinanszirozasban részesiild anyatej-kiegészité tapszer és a kozfinanszirozasban részesiild
specialis gyogyaszati célra szant tdapszer (e fejezet alkalmazasaban a tovabbiakban: tapszer),
valamint a gyogydszati segédeszkoz ismertetése (a tovabbiakban: ismertetés) olyan barmely, a
gvogyszerekre, tapszerekre és gyogyadszati segédeszkozokre, igy kiilondsen a gyogyszer és tapszer
osszetételére, hatdsara, illetve a gyogyszer, a tapszer és a gyogydaszati segédeszkoz alkalmazasara
vonatkozo kereskedelmi gyakorlat, amely kizarolag a gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati




segédeszkozok rendelésére, haszndlatanak betanitdasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezoknek szol, vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak.”

Az ismertetés fogalmat meghatarozo, a Gyftv. 12. § (1) bekezdésében foglaltak modositasa a kordbban
hatalyos szabalyozast és joggyakorlatot pontositotta annyiban, hogy egyértelmtivé tette, hogy
ismertetésnek mindsiil barmely, a gydgyszerekre/tapszerekre/gyogyaszati segédeszkdzokre vonatkozd
kereskedelmi gyakorlat, amely egészségligyi szakembereknek sz6l, vagy veliik szemben alkalmaznak.
Az OGYEI allaspontja szerint a korabban hatalyos rendelkezés tartalmat tekintve megegyezett a jelenleg
hatalyos szoveggel, ugyanakkor nyelvtanilag nem volt egyértelmi, amely a jogalkalmazok szdmara
bizonytalansadgot eredményezett.

A gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv gyakorlata és hatdsagi ellenérzési tevékenysége soran eddig is
az ismertetés fogalmanak a jelenleg hatalyos szOvegezés szerinti értelmezést vette alapul. Ennek
értelmében a Gyftv. ismertetésnek mindsit valamennyi, gyogyszerekre vonatkozd, szakmai
tevékenységben megvalosulo kereskedelmi gyakorlatot, amely egészségiigyi szakembereknek szol,
vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak.

Azt, hogy az ismertetési tevékenységet folytatdo valamely tevékenysége ismertetési tevékenységnek
mindsiil-e, minden esetben a cimzetti kor (egészségiigyi szakember), valamint a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkOz vagy tapszer értékesitésének elémozditasara iranyuld célzatossag és/vagy arra vald
alkalmassag megléte donti el, fiiggetleniil attol, hogy ki és milyen jogviszonyban vagy milyen
beosztasban, milyen helyszinen végzi az adott tevékenységet.

Tovabbra sem mindsiil ismertetésnek: (1) a kereskedelmi arlista, az arrdl, illetdleg az arrésrol szolod
tajékoztatas; (2) a kereskedelemben szokasos ar- és mas engedmények szerzodésen alapulé alkalmazasa
(kereskedelmi akcid) és az ezzel Osszefiiggd tajékoztatds; (3) a folyamatos gyodgyszer-, gyogyaszati
segédeszkdz- ¢és tapszerellatds biztositdsa érdekében a gydgyszernagykereskedénél vagy a
gyogyszertarban végzett készletellenorzés és rendelésfelvétel; (4) a kizarolag karitativ célu, jotékonysagi
eseménnyel Osszefiiggd, illetdleg tarsadalmi feleldsségvallalassal kapcsolatos (pl: egészségmegdrzési
programok) kapcsolatos tdjékoztatds ¢€s kommunikécid; (5) emberi egészségre vagy betegségre
vonatkoz6 informéciok egészségiigyi szakembernek torténd atadasa; (6) olyan levelezés és ahhoz
mellékelt, nem promocios célbol kiildott anyagok, amelyek egy gyogyszerrel kapcsolatos kiilonleges
kérdés megvalaszolasa érdekében sziikségesek; (7) tényszerli, tajékoztatd jellegli bejelentések,
referenciaanyagok, amelyek példaul a csomagolds modjanak megvaltoztatasara, az altalanos
gyogyszerhasznalati ovintézkedések keretében a mellékhatasokra valé figyelmeztetésekre vonatkoznak;
amennyiben ezek [(1)-(7)] — még kozvetetten sem — tartalmaznak gyogyszerre, gyogyaszati
segédeszkozre vagy tapszerre vonatkozé allitést.

A jogszabalymodositas tovabba egyértelmiivé tette azt a korabban kizardlag a Gyftv. indokolasaban
megjelend jogalkotdéi szandékot, hogy tapszerek esetében az ismertetés szabalyait kizardlag a

kozfinanszirozasban részesiild tapszerek vonatkozasaban kell alkalmazni.

Gyftv. 13. § (2) bekezdés

LGyftv. 13, § (2) Az ismertetési tevékenységet folytato 3. § 10. pontjaban meghatarozott
tevékenységeben egészsegiigyi szolgaltatoval egyészségiigyi tevékenység végzeésére, abban torténd
kozremiikodeésre jogosito jogviszonyban dllo személy nem vehet részt, ide nem értve a 3. § 10. pont
szerinti tevékenységtol fiiggetlen tudomanyos, illetve szerzoi jogi védelem ala tartozo
tevékenységet.”



Az 1j Osszeférhetetlenségi szabaly torvénybe iktatasaval a jogalkoto kifejezetten megtiltotta, hogy a
rendelésre jogosult szakemberek pénziigyi ellentételezésért bevondsra keriiljenek az ismertetési
tevékenységet folytatok kereskedelmi gyakorlatanak kialakitasdba, formaldsaba, amely tilalom alol a
tudomanyos, illetve szerzoi jogi védelem ala tartozo tevékenység kivételt képez.

Az OGYEI a tudomanyos tevékenységek korét tagan értelmezi, és ide sorolja az 6nalld szakmai tudas
felhasznalasaval végzett valamennyi olyan tevékenységet, amely hétkéznapi értelemben véve
tudomanyos értékkel bir, és/vagy tudoméanyos eredményt keletkeztet. Kovetkezésképpen tudoméanyos
tevékenységnek mindsiilhet a betegeknek szolo edukécidos anyag, a szakmai lektoralas, tovabba a
gyogyszercég munkatarsainak tartott belsé szakmai tréning is.

Ez az 0j rendelkezés a tovabbiakban sem gatolja meg az ismertetési tevékenységet folytatd piaci
szereplok szamara, hogy tudomanyos, illetve egyéb, specialis tudast igényldé szakmai kérdésekben (ide
nem ¢értve barmilyen, kozvetleniil a kereskedelmi gyakorlatot érintd kérdést) tajékoztatast, illetve
oktatast vegyenek igénybe egészségiigyi szakembertdl, ahogy azt sem, hogy szimpoziumokon, egyéb
szakmai-tudomanyos rendezvényeken egészségiigyi szakembereket eléadas tartasara felkérjenek.

Nem kell alkalmazni a Gyftv. 13. § (2) bekezdésében foglalt Gsszeférhetetlenségi szabalyt az
orvosi/gyogyszerészi szakvizsga fenntartasahoz sziikséges kotelezd gyakorlati id6 abszolvélasara.

Gyftv. 14. § (1) bekezdés

,14. § (1) Ismertetési tevékenységet folytato dltal kézvetlen vagy kozvetett formaban a
gyogyszerek, illetve gyogyadszati segédeszkozok rendelésére, hasznalatanak betanitasara és
forgalmazasara jogosultnak ajandék, anyagi elony vagy mas természetbeni juttatds nem adhato,
nem ajanlhato fel és nem igérheto, kivéve, ha a 3. § 10. pontja szerinti tevékenység keretében
valosul meg, és a felsoroltak csekély értékiiek és Osszefiiggenek a gyogyszerek rendelésére vagy
forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel, tovabba éves szinten
osszertékiik nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi osszegének 60%-at. Az ismertetési
tevékenységet folytato altal pénzbeli juttatas vagy elony nem adhato, nem ajanlhato fel és nem
igérheté a gyogyszerek, tdapszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, haszndlatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezoknek.

E rendelkezés az ismertetési tevékenységet folytatdo altal, az egészségiigyi szakembernek adott,
ellenszolgaltatas nélkiili természetbeni és pénzbeli juttatdsokra vonatkozodan ir elé korlatozast. A
modositas érdemi valtozast e rendelkezés tekintetében nem hozott, ugyanakkor a modositas
egyértelmiisiti azt az 4ltalanos tilalmat, hogy szakmai, tudomanyos munka, tehat tényleges
ellenszolgaltatas nélkiil pénzbeli juttatds az egészségiigyi szakembereknek nem adhatd, nem ajanlhato
fel és nem igérhetd. Tekintettel arra, hogy a tudomanyos-oktatasi tevékenység esetében mindig van
tényleges, szakmai tudomanyos szempontbol értékelhetd, kimutathato ellenszolgaltatas, igy ezekre az
esetkorokre értelemszerlien nem vonatkozik a tilalom.

Gyftv. 14. § (2) bekezdés

L14. § (2) Ismertetési tevékenységet folytato dltal gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati
segédeszkozok rendelésére, hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezok szamara szervezett rendezvények olyan ismertetést segito
rendezvények, amelyek kizarolag szakmai, tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetok. A
rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytato és az ismerteté személy dltal a rendezvény
koltségének egy napra és egy fore eso osszege személyenként nem haladhatia meg a 3. § 8.
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pontjaban meghatdarozott dsszeget és a rendezvény f6 céljahoz képest mdasodlagosnak kell lennie.
A rendezvényre az egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatasban vagy a gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatasban kozremiikédo szakembereken kiviil mas személy nem hivhato meg.”

A torvénymodositds mindenekelStt egyértelmiivé tette azt az OGYEI altal korabban is kovetett
jogértelmezést, hogy a Gyftv. 14. § (2) bekezdésében foglalt eldirdsok kizardlag az ismertetési
tevékenységet folytatok sajat szervezésii rendezvényeire vonatkoznak. Kovetkezésképpen a harmadik
fél altal szervezett, Un. fliggetlen szakmai-tudomanyos rendezvényekre a Gyftv. 14. § (2) bekezdésében
foglaltakat nem kell alkalmazni, igy a rendezvény koltségére vonatkozo el6irast sem. Ez utobbi, az
ismertetési tevékenységet folytatotol fiiggetlen személy altal szervezett rendezvényekre a Gyftv. 14. §
(3), (5), (6) bekezdései tartalmaznak — tobbek kozott az ismertetési tevékenységet folytatd altal nyujtott
tamogatas mértékére, a rendezvény helyszinére, a meghivottak korére vonatkozoan — eldirasokat.
Tekintettel arra, hogy a Gyftv. 14. § (3) bekezdésénck hatilyos szOvege nem tartalmaz el6irast a
fiiggetlen rendezvényen biztosithaté vendéglatas mértékére vonatkozodan, a Hatosag nem latja akadalyat
annak, hogy Magyarorszag nemzetkdzi szakmai-tudomanyos rendezvények versenyképes helyszine
legyen, és szinvonalas szakmai-tudomanyos rendezvények keriilhessenek hazankban széles korben
megrendezésre.

Az ismertetési tevékenységet folytatd vallalkozasok tevékenysége a gyakorlatban nem fiiggetlenithet6
azon torekvésiiktol, hogy egyuttal a gyogyszerek, tapszerek, gydgyaszati segédeszkozok rendelését,
beszerzését, értékesitését vagy fogyasztasat eldmozditsdk, ezért a jogalkoto az ismertetési tevékenységet
folytatok sajat szervezésli rendezvényeit Gsszefoglaldan ismertetést segitdé rendezvénynek nevezi. Ez
kifejezésre juttatja azt a torvényi célt is, hogy az ismertetési tevékenységet folytato altal, egészségiigyi
szakemberek részére szervezett, gyogyszerekkel/gyogyaszati  segédeszkozokkel/tapszerekkel
kapcsolatos, valamennyi szakmai-tudomanyos rendezvénynek — a Gyftv. 14. § (2) bekezdésében foglalt
eldirasok tekintetében — azonos megitélés ala kell esnie, igy ezek kizarolag szakmai, tudomanyos,
oktatasi céllal szervezhetdk, arra kizardlag egészségiigyi szakemberek hivhatok meg meghatarozott
mértékli vendéglatas biztositasa mellett, valamint ezek a rendezvények kivétel nélkiil bejelentéskoteles
események.

Jollehet a Gyftv. az ismertetési tevékenységet folytatd valamennyi, egészségiigyi szakembereknek sz016
vagy egészségiigyi szakemberek részvételével zajldé rendezvényét ismertetést segitd rendezvénynek
tekinti, ugyanakkor az OGYEI meglatasa szerint ez nem feltétleniil jelenti azt, hogy e rendezvények
mindegyikén a Gyftv. 12. § (1) bekezdés szerinti ismertetési tevékenység is megvaldsul.
Kovetkezésképpen az ismertetést segitd és az ismertetést ténylegesen megvalosité rendezvények nem
feltétleniil fedik le egymast, nem tekinthetéek egymas szinonimainak. A Hatosag a konkrét eset
(rendezvény) Osszes koriilményének a vizsgalataval tudja csak eldonteni, hogy a rendezvényen
megvalosult-e ismertetés, kovetkezésképpen alkalmazni kell-e a rendezvény tekintetében az
ismertetéshez kapcsolodd egyéb jogszabalyi eldirasokat (igy pl. sziikség van-e ismertetd személy
személyes jelenlétére).

A Gyftv. 14. § (2) bekezdésének — az ismertetést segité rendezvények megengedett koltségére
vonatkoz6 — modositasat illetden a jogszabdlymoddositas célja az volt, hogy a rendezvényekkel
Osszefliggésben felmertilt koltségek (a vendéglatason kiviil ide értve a szervezéshez sziikséges egyeb
kapcsolodo technikai koltségeket) tekintetében tiszta €s egyértelmii helyzetet teremtsen, és a rendezvény
koltségeinek megosztasa révén ne lehessen megkeriilni a vendéglatasra eldirt jogszabalyi limitet.

Tekintettel a fenti célra, valamint a hatalyos szabalyozas szerint megengedett Gsszeghatérra, az OGYEI
a rendezvény koltsége kifejezést szliken értelmezi, és a rendezvény koltségébe — a vendéglatason kiviil
— csak a vendéglatashoz szorosan kapcsolddo, jellemzden a vendéglatast is biztositd szolgaltatd altal



nyujtott egyéb jarulékos szolgaltatasok koltségeit (pl. terembérlet, projektor stb.) érti/szamitja bele. Igy
a Hatosag nem tekinti a rendezvény koltségébe tartozonak az eléadoi dijakat, valamint azon szervezési
koltségeket sem, amelyek nem a vendéglatast egyébként biztositd szolgaltatd részérdl meriilnek fel.
Kovetkezésképpen azon rendezvények esetében, ahol nem keriil sor vendéglatas biztositasara (pl. online
rendezvények), a rendezvény egy nap/fore eso koltséglimitje nem alkalmazando.

A Hatésag annak vizsgalata soran, hogy a rendezvény koltsége a Gyftv. 14. § (2) bekezdésében
foglaltaknak megfelelt-e, a rendezvénnyel Osszefiiggésben kiallitott szamlak vendéglatasra és a
vendéglatassal szorosan Osszefiiggd koltségekre vetitett Osszegét elosztja a jelenléti iven szerepld,
részvételiiket aldirassal igazold résztvevok létszamaval. E szamitds soran a Hatosag nem koteles
figyelembe venni az Ugyfél sajat, a szervezést és lebonyolitast végz6 alkalmazottait, mivel a Gyftv. 14.
§ (2) bekezdésének helyes értelmezése szerint a vendéglatas koltsége vonatkozasaban figyelembe vehetd
személyek kore kizarolag a vendégiil latott egészségligyi szakemberekre terjed Ki.

A Hatosag allaspontja szerint, 6sszhangban az OGYEI korabbi gyakorlataval, a Gyftv. 14. § (4)
bekezdése alapjan tovabbra is nyujthat az ismertetési tevékenységet folytatd természetbeni tamogatast
sajat szervezésii rendezvényen valo részvételhez, egészségligyi szakember részére, amely természetbeni
tamogatast (pl. regisztracios dij, szallaskoltség, szallaskoltségbe tartozo reggeli, parkolas dija) nem kell
hozzészdmitani a szervezési koltségekhez, mivel ha ezeket is hozzd kellene szdmitani a szervezési
koltségekhez, akkor — a megengedett 0sszeghatar jelenlegi alacsony szintje miatt — ellehetetleniilnének
a rendezvények, amely nem lehetett célja a jogalkotonak. A Hatdsag véleménye szerint ugyanakkor a
vendéglatas koltségét — még, ha az egyuttal természetbeni tamogatasként is felfoghato a rendezvényen
részt vevo egészségiigyi szakember részére — minden esetben a rendezvény koltségének kell tekinteni.

A Gyftv. 14. § (3) bekezdését illetden, amely a fliggetlen szakmai-tudomanyos rendezvények ismertetési
tevékenységet folytatok altali tamogatasarol rendelkezik, nem tortént modositas, a Hatosag tovabbra is
fenntartja azon, széles korben ismertetett korabbi allaspontjat, amely szerint rendezvénytamogatas alatt
azokat az elsdsorban anyagi természetii hozzajarulasokat kell érteni, amelyeknek a végso célja és egyben
eredménye is az adott rendezvény megvalosulasa, és kozvetetten vagy kozvetlenill a rendezvény
Osszeg tekintet nélkill arra, hogy abban esetlegesen csomagelemekként kiilonb6z6 szolgaltatasok
keriilnek feltiintetésre. Ugyanakkor az ellenszolgaltatas fejében fizetett dij, szolgaltatas vasarlas (pl.
stand bérlése), amennyiben az nem valamely tdmogatasi csomag részeként keriil értékesitésre, nem
tekinthetd tAmogatasnak.

Gyftv. 14. § (10) bekezdés, (11) bekezdés d) pont, (13) bekezdés

LGyftv. 14, § (10) Az ismertetési  tevékenységet folytato koteles a szakmai, tudomdadnyos
rendezvénnyel, tanfolyammal Osszefiiggésben a (2)—(6) bekezdés szerint dltala nyujtott
tamogatdssal vagy az altala szervezett rendezvénnyel kapcsolatban a szakmai, tudomanyos
rendezveény, tanfolyam kezdo idopontjat megelozden 15 nappal kordbban a (11) bekezdésben
foglaltakat a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek elektronikus titon bejelenteni.”

L Gyftv. 14. § (11) (A bejelentésnek tartalmaznia kell:)
,,d) a helyszin sziikségességét alatamaszto indokokat, vagy online jellegét”

LGyftv. 14. § (13) Az ismertetési tevékenységet folytato a (10)-(11) bekezdésen tul koteles a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek bejelenteni az altala szervezett vagy az dltala juttatott
forrdasbol tamogatott valamennyi szakmai rendezvény, tanfolyam megnevezését, helyszinét,



idopontjat, programjat, valamint a szervezo nevét, székhelyét, a rendezvény vagy tanfolyam kezdo
idopontjat megelozden 15 nappal.”

A modositas egyértelmiivé tette, hogy valamennyi, az ismertetési tevékenységet folytato altal szervezett
szakmai rendezvény (ismertetést segitd rendezvény) bejelentési kotelezettség ala esik. A rendezvények
ellendrzésével kapcsolatos jogszabalyi kotelezettségeinek a Hatosag abban az esetben az esetben tud
eleget tenni, ha tudomésa van a rendezvényekrdl, ez pedig csak abban az esetben biztositott, ha az
OGYEI-hez az ismertetési tevékenységet folytato altal, egészségiigyi szakemberek részére szervezett
vagy egészségligyi szakemberek részvételével zajlo valamennyi szakmai-tudomanyos rendezvény
bejelentésre kertil.

A Gyftv. 14. § (11) bekezdés d) pontjat illetden, figyelemmel arra a tendencidra, hogy az egészségiigyi
veszélyhelyzet idején a rendezvények jellemzden atkeriiltek az online térbe, €s varhatéan a
veszélyhelyzet elmultat kdvetd iddszakban is mind nagyobb szdmban élnek majd a gydgyszercégek az
online térben torténd rendezvényszervezés, illetve az online térben szervezett rendezvények
tamogatasanak lehet6ségével, sziikségessé a Gyftv. bejelentésre vonatkozo szabalyait a megvaltozott
helyzethez igazitani.

Gyftv. 17. § (6) bekezdés d) pont

,17.$ (6)Tilos kozzétenni
d) gvermekkoriaknak szolo reklamot, ideértve a gyermekeknek szolo miisorban, kiadvanyban
kozzetett reklamot,”

A korabbi torvényszoveg nem volt egyértelmi a tekintetben, hogy a gyermekkortiaknak sz616 reklam
mit jelent pontosan, igy példaul gyermekeknek sz6lo reklamnak mindsiil-e a gyermekeknek szolo
miisorban, kiadvanyban megjelend reklam. A térvénymaoddositas vélhetden ezt az értelmezésbeli kérdést
kezelte. Ugyanakkor a Hatésag hangsulyozni kivanja, hogy a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
gyakorlat tekintetében elsddlegesen nem az OGYEI a kompetens hatosag, tehat a vonatkozo
rendelkezésekkel kapcsolatos részlet- és gyakorlati kérdések megvalaszolasa a fogyasztovédelmi
hatosag hataskorébe tartozik.

Gyftv. 17. § (8)., (8a) bekezdések

, 17. § (8) Az egészségiigyert felelds miniszter rendelete szerinti minta kivételével tilos a betegnek,
fogyasztonak olyan ajandék, minta, vasarlasra jogosito utalvany (kupon), nyeremény, akar
kozvetleniil, akar az orvos, illetve a gyogyszert, gyogydszati segédeszkozt kiszolgaltato dltal
torténd addasa, felajanlasa, amely gyogyszer, egy adott forgalombahozatali engedély jogosult
termékei vagy a tarsadalombiztositdas altal tamogatott gyogyaszati segédeszkoz fogyasztasara,
haszndlatara osztonoz vagy azt feltételiil szabja. Tilos tovabba a tarsadalombiztositasi
tamogatdssal rendelheté gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok beteg dltal
fizetendo teritési dijanak a kiszolgaltato daltal barmilyen kozvetlen vagy kozvetett formaban
(ajandék, minta, vasdrlasra jogosito utalvany, kupon, pontgyijtésalapu kedvezmény,
meghatarozott gyogyszertarban torténd kivaltasra osztonzés utjan, a bevaltott vények szamdahoz
kothetoen barmilyen anyagi elony vagy természetbeni juttatas nyujtasa, vagy mas hasonlé modon)
torténd csokkentése, dtvallalasa, elengedése vagy ahhoz barmilyen elonyék kotése. A
tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelheté gyogyszerek kiszolgaltatisa esetén adott
barmilyen kedvezmény - az drkedvezmény kivételével - kizarolag a gyogyszertarban nyujtott
gvogyszereészi gondozds igénybevételére hasznalhato fel. A gyogyszertarban gyogyszer, tapszer,
gyogyaszati segédeszkoz, gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasahoz,



tovabba a gydgyszerészi gondozds igénybevételéhez kotéddé barmilyen e térvényben szabdlyozott
kedvezmény, ajandékozas addsa kizardlag a gyogyszertarban a kiszolgaltato szakszemélyzet utjan
valosulhat meg. A gyogyszertarban gyogyszer, tapszer, gyogydszati segédeszkoz, gyogyszertarban
forgalmazhato egyéb termékek kiszolgalasa, tovabba a gyogyszerészi gondozds igénybevétele nem
adhat alapot a gyogyszertarat miikédteto gazdalkodo szervezet mds iizletétol, vagy mas
gazdalkodo szervezettol igénybe veheto kedvezményre, ajandékozasra.”

E rendelkezés tekintetében minddsszesen €rtelmezést segitd pontositas tortént, bekeriilt a szovegbe a
nyeremény kifejezés, valamint kikeriilt a szovegbdl az ,adott” szocska annak érdekében, hogy
egyértelmiivé tegye, hogy a nyeremény/kupon/ajandék/stb. nem csak egy adott készitmény szedésére,
hanem altalanossagban gyogyszerszedésre nem 6sztondzhet.

. (8a) Tilos betegtamogato programok keretében, vagy egyéb program keretében betegségre,
gvogyszerszedési szokdsokra vonatkozo adatok személyazonositasra alkalmas modon torténo
aviijtése, kezelése, valamint ezek atadasanak barmilyen formaban térténd osztonzése, dijazasa,
jutalmazasa.”

A Hatdsag meglatasa szerint e rendelkezés célja, hogy gatat szabjon az dncélu adathalész torekvéseknek,
¢s szabalyozasra keriiljon az — a betegtamogatd programokkal kapcsolatosan amuigy eddigi is 1étezett —
elvaras, hogy azok nem irdnyulhatnak betegadatok személyazonositdsra alkalmas moédon torténd
gyljtésére €s nem kapcsolddhatnak eladasdsztonzéshez. Ez azonban nem zérja ki, hogy a betegtdmogat6
programok esetében tovabbra is lehetséges legyen személyazonositasra alkalmas adatok gytiijtése és
kezelés, amennyiben az a betegtamogatd program céljanak megvalosulasahoz elengedhetetlentiil
sziikséges.

A rendelkezés a Gyftv.-nek ,,A gydgyszerrel, illetve gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo szabalyok” cim alatt szerepel, az a Gyftv.
3. § 10. pontjadban definialt kereskedelmi gyakorlatra, a gyogyszerkereskedelmi tevékenységre
vonatkoz6 szabéalyozds része, tehat az e tevékenységet folytatd, abban résztvevd szereplokre
alkalmazand6 szabdly. Kovetkezésképpen a Gyftv. 17. § (8a) bekezdésben foglalt tilalom nem
vonatkozik a gyogyito-megeldzd ellatdsokban (ide értve a sziiréprogramokat is) koézremiik6dd
egészseégligyl szakemberekre, rajuk a személyes adatok védelme tekintetében specidlis szabalyrendszer
vonatkozik, ugyanigy a rendelkezés nem érinti a betegszervezetek/betegtamogatd egyesiiletek
tevékenységét sem.

A Gyftv. 17. § (8a) bekezdésében foglalt tilalom nem vonatkozik a betegtamogaté programot
szolgaltatok, illetve abban résztvevok azon jogszeri, a betegtamogatd programok céljaval szorosan
Osszefliggd adatgyljtéseikre, amelyek nem oncéluak és nem eladdsdsztonzési célokat szolgalnak. Nem
vonatkozik tovabba a tilalom azon adatgylijtésekre/adatkezelésekre, amelyek jogszabalyban eldirt
farmakovigilancia kotelezettségek teljesitéséhez sziikségesek.

A Hatdsag tovabbra sem latja jogszabalyi akadalyat annak, hogy a betegedukacids vagy egyéb program
(piackutatds, betegelégedettség-mérési program) keretében 0Osszegyiijtott adatok aggregaltan,
személyazonositasra alkalmatlan modon atadasra kertiljenek a gyogyszercégek részére.

Osszefoglalva elmondhatd, hogy amennyiben a fenti kdvetelmények teljesiilnek — azaz az adatgytijtés
indokolt, szilikségszerli és célhoz kotdtt — betegtamogatd programok megvaldsitdsa tovabbra is
lehetséges, azokban egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé személyek — nem csak orvosok, hanem
névérek, szakapolok is — kozremitkddhetnek.



A Hatosag hangsulyozni kivanja, hogy a fenti jogszabalyhely hatalybalépése utan tovabbra is ervenyes,
¢és iranymutatasul szolgal az OGYEI allasfoglaldsa a betegtamogatd programokrol, amely az Intézet
honlapjan megtalalhato.

Tovabbra is lehetdség van betegtamogatd program keretében, ahhoz kapcsoloddan (a program idejére)
a program megvalosulasadhoz sziikséges targyi eszkdzok egészségiigyi szakemberek és betegek részére
torténd atadasara, a betegtamogatd programokrol szol6 OGYEI allasfoglalas 2.3.1. és 2.3.2. pontjaiban
foglaltak szerint, azzal, hogy a targyi eszko6zok betegek részére torténd atadasanak csak olyan
betegtamogatd program keretében van lehet6ség, amelynek feltétele, hogy mar terapiara allitott betegek
keriiljenek bevonasra, ennek hianyaban ugyanis megvalosulhat a Gyftv. 17. § (8) bekezdés szerinti
gyogyszerszedésre vonatkozd 0sztonzés.

Gyftv. 20. § (4), (4a) bekezdések

., GYftv. 20. § (4) A gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv a tényallds tisztdazasa érdekében jogosult
a) a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, illetve a gyogydszati segédeszkoz
gvartdja vagy forgalmazoja és az altala megbizott ismertetési tevékenységet folytato kozotti,

b) az ismertetési tevékenységet folytato és a vele szerzédéses jogviszonyban allo, gyogyszer, illetve
gvogydszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kozotti,

C) az ismertetési tevékenységet folytato érdekében szerzédés alapjan eljaro mas személy és a
gvogyszer, illetve gyogydszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazdsara jogosult személy kozotti
jogviszonyt és a ténylegesen megvalosulo tevékenységet vizsgalni, a szolgaltatas és
ellenszolgaltatas ardanyossdga, igazolhatésaga valamint az ismertetés 13-15. §-ban foglalt
Szabadlyainak betartasa szempontjabol.”

LGyftv. 20. § (4da) A (4) bekezdés szerinti vizsgalathoz a jogviszony, illetve a tevékenység
alanyainak rendelkezésre kell bocsatania mindazokat a bizonyitékokat, amelyek alapjan
megallapithato, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a létrejott jogviszonyok tartalmanak
megfelel, illetve nem mindsiil jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak, tovabba hogy nem valosul
meg a jogviszony keretében a 14. § (1) bekezdés szerinti jogellenes pénzbeli juttatds vagy anyagi
elony adasa. Az ismertetési tevékenységet folytato és a gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz
rendelésére és forgalmazasara jogosult személy kozotti szerzédéses jogviszony eredményekeént
nem valosulhat meg az ismertetési tevékenységet folytato terméke értékesitésének, rendelésének,
forgalmazasanak elomozditasat segito tdjékoztatas, tevékenység, kommunikdcio, megjelenitési
mod létrehozasa.”

A Gyftv. jelen moédositast megel6zéen hatalyos szovege is felhatalmazast adott a Hatosagnak az
ismertetési tevékenységet folytatok €s az egészségiigyi szakemberek kozotti szerzddéses jogviszonyok
vizsgalatara. A Gyftv. 20. § (4) bekezdését illetd6 modositas pontositotta e hatdsagi vizsgalat iranyat,
tovabba rogzitette, hogy az ismertetési tevékenységet folytatd €s az egészségiigyi szakemberek kozott
létrejott szerzodéses jogviszonyt kizardlag az ismertetés Gyftv. 13-15. §-dban meghatarozott
szabdlyainak betartasa, tovabba a szolgaltatas, ellenszolgaltatas ardnyossaga szempontjabol vizsgalja az
ellendrzésre hataskorrel rendelkezd gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv.

A szolgaltatas-ellenszolgaltatas ardnyossaga vizsgalatanak jogszabalyban valo rogzitésével a jogalkoto
a Gyftv. 14. § (1) bekezdésében foglalt tilalomnak adott nagyobb hangstilyt. Amennyiben ugyanis az
egészségligyi szakember altal nyujtott szolgaltatds nincs ardnyban a szerzddés szerinti ellenszolgaltatas
osszegével, felmeriil a Gyftv. 14. § (1) bekezdésének méasodik mondataban foglalt tiltott pénzbeli juttatas
vagy eldny nyujtasa. A Hatdsag ellendrzései soran az egészségligyi szakemberekkel kotott szerz6dések
értékaranyossagat az egészségiligyi szakember Sszakmai-tudomanyos jellegli szolgaltatasanak



mértéke/ertéke/tényleges megvalosuldsa és nem kizardlag a konkrét osszegszeriiség feldl itéli meg.
Ertékaranytalansag allhat fenn a kifizetett osszeg, valamint annak alapjat képezé tevékenység, illetve
annak eredménye kozott példaul akkor, ha az egészségiigyi szakember altal végzett munka (eldadas,
cikk) teljes mértékben nélkiilozi a tudomanyos megalapozottsagot és szakmai mindséget, tovabba, ha az
elvégzett tevékenység nem igényel olyan szakmai tobbletmunkat vagy felkésziilést az orvos részérdl,
amely indokolna a szolgaltatas ellenértékeként meghatdrozott dijazast.

A Gyftv. 20. § (4) bekezdésében, valamint a 13. § (2) bekezdésében foglalt modositasoknak megfelelden
kertilt kiegészitésre a Gyftv. 20. § (4a) bekezdése is.

A Gyftv. értelmében, jelen jogszabalymodositas hatalybalépéséig is az ismertetési tevékenységet
folytatok kotelezettsége volt, hogy az egészségiigyi szakemberekkel kotott szerzodéseik jogszerliségét,
a Gyftv. ismertetésre vonatkozo szabalyainak valo megfelelését az ellendrz6 hatosag felé igazoljak. Az
igazolasi kotelezettséget kizarolag a Gyftv. 13. § (2) bekezdésével bevezetésre keriild
Osszeférhetetlenségi szabalyra tekintettel egészitette ki a jogalkoto.

Jelen tajékoztatdo anyag célja a Gyftv. rendelkezéseinek megfelelo és egységes alkalmazasanak
elésegitése, ugyanakkor elézetesen nem minésitheté valamely tevékenység, mindig a ténylegesen
kifejtett, megvalosult magatartas osszes koriilményének figyelembe vételével tudja a Hatosag
megallapitani az adott tevékenység, magatartas jogszabalyi megfeleloségét.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a Gyftv. fent ismertetett médositasai kovetkeztében az OGYEI
honlapjan jelenleg is elérheté, a 2019. szeptember 12-én megrendezett Ismertetésfeliigyeleti
Nyilvanos Konzultacion érintett témakorokkel kapcsolatos OGYEI (")sszefoglalé 2.13.,4.1.3., 4.5,
5.1, 5.5. pontjaiban foglaltak tekintetében a jelen tajékoztatoban leirtakat tekinti a Hatosag
iranyadonak.

A dokumentum lezdrasa: 2021. szeptember 20.
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