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Az Egészségiigyi Bizottsig a Hazszabaly 94. § (1) bekezdése alapjan a biztonsigos és gazdasagos
gybgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyégyszerforgalmazas dltalinos

“szabilyairél sz616 T/1037. szamu torvényjavaslathoz az alibbi
médosité javaslatokat
terjeszti €lo:
1. A tdrvényjavaslat 12. § (4)-(8) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

»(4) A (3) bekezdés szerinti engedélyt a gyoégyszer forgalmazdja, illetve annak Magyarorszagon
bejegyzett meghatalmazottja, [részére az Orszigos Gydgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
OGYI),] valamint a gyogyaszati segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje részére
az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésig [az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
(a tovabbiakban: EEKH)] kérelemre adja meg.

(5) A gybgyszer forgalmazéja és a gydgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott

képviselje ismertetdi tevékenységét akkor kezdheti meg, ha az egészségbiztositési feligyeleti hatésag

[OGYI vagy az EEKH] nyilvantartisba vette és a tevékenységet engedélyezte.

(6) A (4) bekezdés szerinti kérelemnek tartalmaznia kell a kérelmezd nevét és székhelyét,
meghatalmazottja nevét, cimét, illetve cégjegyzékszamat.

(7) Az ismertetdi tevékenység végzésére jogosité engedély jogosultja az engedély iranti kérelemben,
illetve az engedély tartalméaban részletezett adatokban tortént valtozast nyolc napon beliil bejelenti az
egészségbiztositasi feliigyeleti hatosdgnak [gyégyszer esetén az OGYI-nak, gyégyaszati segédeszkoz
esetén az EEKH-nak].
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(8) Az ismertet6i tevékenység végzésére jogositd engedély tartalmazza [:

a)] gyogyszer esetén '

[aa)] a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, forgalmazojanak, illetve meghatalmazottjanak
nevét,

[ab) az OGYI nyilvintartasba vételi szamat,]

[b)] gybgyaszati segédeszkoz esetén

[ba)] a gybgyaszati segédeszkdz gyartdja vagy annak meghatalmazott képvisel6je nevét, valamint

[bb) az EEKH] mindkét esetben a nyilvéntartasba vételi szamat.”

2. A torvényjavaslat 13. § (1) bekezdése az alabbiak szerint médosul:

»(1) A 12. §-ban foglalt jogosult nevében eljaré személy az ismertetd tevékenységet akkor kezdheti
meg, ha

a) gyogyszer esetén a forgalomba hozatali engedély jogosultja, gyogyaszati segédeszkdz esetén annak
gyartbja vagy annak meghatalmazott képviseldje a 12. § (3) bekezdése szerinti engedéllyel
rendelkezik, és

b) az ismertetdt alkalmazni kivané cég az ismertetd személy nyilvantartisba vételére iranyuld

kérelemmel egyidejiileg 6tmillié forint &sszegli nyilvantartasba vételi dijat az egészségbiztositasi

feliigyeleti hatésagnak [az OGYI szamara] megfizet, és

c) az ismertetést végzd személyt az egészségbiztositasi feliigyeleti hatbésig [gyodgyszer esetében az
OGYI, gyégyaszati segédeszkoz esetében az EEKH] nyilvéantartasba vette és ismertetd igazolvannyal

latta el.”
3. A torvényjavaslat 18. §-a az aldbbiak szerint modosul:

»18. § (1) A gydgyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok reklamozésidnak [és ismertetésének] e
tdrvényben, illetve e torvény felhatalmazasa alapjan kiadott rendeletben (a tovébbiakban: rendelet)
meghatarozott szabalyai megsértése esetén reklamfeliigyeleti eljaras lefolytatasara a fogyasztévédelmi
hat6sag [Fogyasztévédelmi Fofeliigyeloség] és gyogyszer esetén a gybgyszerészeti allamigazgatasi
szerv [az OGYI), gyogyaszati segédeszkoz esetén az egészségiigyi allamigazgatési szerv [EEKH a —
kozigazgatisi hatésigi eljiras és szolgaltatds dltalinos szabdilyairél sz616 2004. évi CXL. torvény

21. §-anak (5)-(6) bekezdésében foglalt — megeldzés elve alapjan] — a Grtv. 15-20. §-aban foglalt

rendelkezéseknek az e torvényben szabélyozott eltérésekkel valé alkalmazasival — jogosult. [A

Fogyasztévédelmi Féfeliigyeloség altal lefolytatott reklamfeliigyeleti eljarasban az OGYI, illetve
az EEKH szakhatésagként miikodik kozre.]



(2) A fogyasztévédelmi hatbsdg értesiti a gydgyszerészeti allamigazgatdsi szervet vagy az
egészségiigyi allamigazgatasi szervet, ha elbtte e bekezdés alkalmazésaval eljards indult; ebben az

esetben a gybgyszerészeti allamigazgatdsi szerv vagy az egészségiigyi éllamigazgatdsi szerv
ugyanazon torvénysértés miatt nem jarhat el.
(3) A gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv vagy az egészségiigyi allamigazgatasi szerv értesiti a

fogyasztovédelmi hatdsigot, ha elbtte e bekezdés alkalmazasaval eljards indult; ebben az esetben a
fogyasztovédelmi hatésag ugyanazon térvénysértés miatt nem jarhat el.

[(2) A reklamfeliigyeleti eljiras lefolytatasara a Grtv. 15-20. §-dban foglalt rendelkézéseket az e
torvényben szabalyozott eltérésekkel kell alkalmazni.]

(4) Ha a rekldmoz0, a reklamszolgaltatd, a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,

illetve a gyogydszati segédeszkoz gyartdja vagy annak meghatalmazott képviseldje e tdrvénynek és a

rendeletnek a gy6gyszerek és a gyldgyaszati segédeszkozok reklamozésara vonatkozd elbirdsait

megsértette, az eljard hatdsag

a) a jogsértést elkdvetd személyt hatarozatdban hatariddvel felhivhatja a hidnyossdgok megsziintetésére

¢és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,
b) hatarozattal megéllapitja a jogsértés tényét, egyben megt' iltjia a joesértd magatartds tovabbi
folytatésat,

c) otszdzezer forinttdl huszondtmillid forintig terjedd Osszegii pénzbirsigot szabhat ki.

(5) A pénzbirsag 6sszegét az eset Osszes korilményeire — igy kiillondsen a betegek és a gydgyszerek és

a gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazaséra jogosultak érdeksérelmének korére,

sulyéra, a jogsért6 allapot idtartaméara, a jogsérté magatartds ismételt tanisitisara — tekintettel kell

meghatérozni. A joger6sen kiszabott, de be nem fizetett birsdgot addk médjara kell behajtani.

(6) [(3)] A tarsadalombiztositasi timogatassal rendelhetd gydgyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok
reklamozésaval [, illetve ismertetésével] kapcsolatosan kiszabott birsag 20%-4t az eljaré hat6ésaghoz,
80%-4t az E. Alapba kell befizetni.

[(4) Amennyiben az OGY], illetve az EEKH folytatja le a reklaimfeliigyeleti eljarast, a Grtv. 19.
§-4nak (3) bekezdésében foglalt ideiglenes intézkedés elrendelésére az OGYI féigazgatéjit, illetve
az EEKH elnokét a Feliigyelet utasithatja.

(5) Az OGYI, illetve az EEKH elséfoka dontése ellen benyijtott fellebbezést a Feliigyelet biralja
el

(6) Az OGYI, illetve az EEKH az elséfoki dontését fellebbezésre tekintet nélkiil

végrehajthaténak nyilvanithatja.]”




4. A torvényjavaslat 19. §-a az alabbiak szerint médosul, egyben a térvényjavaslat az alabbi 4j 20. §-

sal egészil ki:

»19. § (1) A gybgyszerek és a gydgyaszati segédeszkdzok ismertetésének e térvényben, illetve e

torvény felhatalmazisa alapian kiadott rendeletben meghatirozott szabdlyai megsértése esetén az

eljarast az egészségbiztositasi feliigyeleti hatosag folytatja le.
(2) Ha az ismertetésre jogosult személy, a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,

illetve a gybgyaszati segédeszkdz gyartdja, a gydgyszer, gyOgyaszati segédeszkoz rendelésére és

forgalmazasara jogosult személy vagy ezek valamelyikének meghatalmazott képvisel6je e térvény és a

rendelet gybgyszer- vagy gydgyaszatisegédeszkbz-ismertetésre vonatkozd eldirasait megsértette, az

egészségbiztositasi feliigyeleti hatésag

a) etikai eljarast kezdeményezhet az illetékes szakmai kamaranal, ha ennek feltételei fennallnak,

b) a jogsértést elkovetd személyt hatarozatdban hatiridével felhivhatja a hidnyossédgok megsziintetésére

és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,
c) hatirozattal megéllapitia a_jogsértés tényét, egyben megtiltia a jogsértd magatartas tovabbi
folytatésat,

d) 6tszazezer forinttél huszondtmillié forintig terjedd Hsszegll pénzbirsagot szabhat ki

¢) ismételt vagy stilvos jogszabalysértés esetén a jogsértést elkovetd személy részére kiadott, e térvény

12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatirozatdban meghatérozott id6tartamra — legalabb fél

évre, legfeljebb harom évre — felfliggeszti,

f) ismételt vagy sulyos jogszabalysértés esetén értesiti a személlyel finanszirozasi, illetve

tarsadalombiztositisi tamogatassal torténd gvégyszer, illetve gyOgyédszati segédeszkéz rendelésére

jogosité szerz6dést kotd biztositét és kezdeményezi a tdmogatdssal torténd rendelés, illetve
forgalmazés felfliggesztését.

(3) A pénzbirsag 6sszegét az eset dsszes koriilményeire — igy kiilonosen a betegek és a gybgyszerek és

a gybgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasira jogosultak érdeksérelmének korére

stlyara, a jogsértd 4llapot idStartaméra, a jogsérté magatartds ismételt tanusitdsira — tekintettel kell
meghatirozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsdg halmozottan is kiszabhatd. A jogerOsen
kiszabott, de be nem fizetett birsdgot adok médjara kell behajtani.

(4) A tarsadalombiztositasi tAmogatassal rendelhetd gyégyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok illetve

ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag 20%-at az eljard hatésidghoz, 80%-dt az E. Alapba kell

befizetni.
(5) A (2) bekezdés alkalmazdsa soran
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a) ismételt jogszabélysértésnek mindsiil, ha a jogszabilysértést elkévetével azonos személyt vagy

meghatalmazott képvisel6jét € mindségében, illetve meghatalmazdjat két éven beliil e térvény vagy a

rendelet eldirasainak megsértése miatt joger6sen mar elmarasztaltak,

b) stlyos jogszabalysértésnek mindsiil, ha a gydgyszerek és a gyégyaszati segédeszkdzok

jogszabalysérté reklamozasanak vagy ismertetésének szokasos piaci ellenértéke a huszonét millid

forintot meghaladta.

[19. § (1) Ha az ismertetésre jogosult személy e torvény és a rendelet eldirasait megsértette, a 18.
§ (1) bekezdése szerinti hatésag

a) etikai eljarast kezdeményezhet az illetékes szakmai kamaranal, ha ennek feltételei fenndllnak,
b) az ismertetésre jogosult személyt hatirozatiban hatiridével felhivhatja a hidnyossigok
megsziintetésére és ennek megsziintetéséig a tevékenység folytatasat felfiiggesztheti,

¢) hatarozattal megillapitja a jogsértés tényét, egyben megtiltja a jogsértd magatartas tovabbi
folytatdsat, valamint pénzbirsdgot szabhat ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén az ismertetét fél évtél harom évig terjedé idétartamra
tordlheti a nyilvantartasboél, tovabba pénzbirsagot szabhat ki.

(2) Ha a reklimozdé, a reklamszolgaltaté, a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, illetve a gyégyaszati segédeszkioz gyirtéja vagy annak meghatalmazott képviseléje e
torvény és a rendelet eléirdsait megsértette, a 18. § (1) bekezdése szerinti hatésag

a) etikai eljarast kezdeményezhet a szakmailag illetékes etikai szervnél, ha ennek feltételei
fennallnak,

b) a reklimozét, a reklamszolgaltatét, a gyégyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat,
illetve a gybgydszati segédeszkdz gyartéjat vagy annak meghatalmazott Kképviseldjét
hatdrozatiban hataridével felhivhatja a hiinyossdgok megsziintetésére és ennek megsziintetéséig
a tevékenység folytatisat felfliggesztheti,

c) hatarozattal megillapitja a jogsértés tényét, egyben megtiltja a jogsérté magatartis tovabbi
folytatasat, valamint pénzbirsigot szabhat ki,

d) ismételt jogszabalysértés esetén (egy éven beliil két alkalommal ugyanazon gyégyszer vagy
gyogydszati segédeszkiz tekintetében jogerds hatirozataban az OGYI vagy a Fogyasztévédelmi
Fofeliigyeloség a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat, illetve az EEKH vagy
a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloség a gybgyaszati segédeszkéz gydrtéjat vagy azok
meghatalmazott képvisel6jét elmarasztalta) az OGYI vagy az EEKH a forgalomba hozatali
engedély jogosultja, tovabba a gyégyaszati segédeszkéz gyartéja vagy azok meghatalmazott
képviseldje részére kiadott e torvény 12. §-anak (3) bekezdése szerinti engedélyt a hatirozatiban
meghatdrozott idétartamra — de legfeljebb fél évre — felfiiggeszti, ismételt és sulyos

jogszabalysértés esetén pedig visszavonja, tovabba pénzbirsagot szabhat ki.




(3) Ha a gyégyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére és forgalmazasara jogosult személy e
torvény és a rendelet eléirasait megsértette, a 18. § (1) bekezdése szerinti hatésag

a) etikai eljardst kezdeményezhet az illetékes szakmai kamaranal, ha ennek feltételei fennallnak,
b) hatirozattal megillapitja a jogsértés tényét, egyben megtiltja a jogsérté magatartis tovabbi
folytatisat, valamint pénzbirsdgot szabhat ki,

c) ismételt jogszabalysértés esetén értesiti a személlyel finanszirozisi, illetve
tarsadalombiztositdsi tamogatassal torténé gyogyszer, illetve gyégydszati segédeszkoz
rendelésére jogosité szerzodést kitd biztositét és kezdeményezi a timogatassal torténé rendelés,
illetve forgalmazas felfiiggesztését.

(4) A pénzbirsag Osszegét az eset Osszes korillményeire — igy kiilonosen a betegek és a
gyogyszerek és a gydgyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazisira jogosultak
érdeksérelmének korére, silyara, a jogsérté allapot idétartamara, a jogsérté magatartis ismételt
tanusitisara — tekintettel kell meghatirozni. Ismételt jogszabalysértés esetén a birsag
halmozottan is kiszabhat6. A jogerdsen kiszabott, de be nem fizetett birsagot adék médjira kell
behajtani.]

20. § (1) A 14. §-ban foglaltak megtartisit az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésig a kozigazgatdsi

hatésagi eljaras és szolgaltatis altaldnos szabalyairdl sz616 térvény tényallas tisztdzasara és hatdsagi

ellenérzésre vonatkozd szabdlyainak az e torvényben meghatarozott eltérésekkel valé alkalmazasival

ellenérzi.

(2) A tényallas tisztdzasa érdekében — az egészségbiztositasi feliigyeleti hatosag kérésére — barmely

személy vagy szervezet koteles a kezelésében levO adatokat, illetve a birtokaban levé iratok masolatat

olvashaté és masolhaté formaban az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésig rendelkezésére bocsatani.

Az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésig jogosult barmely személy birtokdban levé adathordozo6rél

fizikai tiik6rmésolatot késziteni. és a tiikormasolat felhasznilasaval az adathordozén tarolt adatokat

 atvizsgalni, ha valdszinlsithetd, hogy az adathordozén a 14. § rendelkezéseinek megsértéséhez
- kapcsolddé adatok talalhatdk.

(3) Az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésdg — a 14. § rendelkezései megtartdsanak ellenOrzésével

Osszefliggésben — jogosult megismerni és kezelni az iigyfél és az iigyféllel kapcsolatba hozhatd

személvek személyes adatait, illetve az ilyen adatot tartalmazd nyilvantartds vagy adatbizis

lefoglalhaté. Ha a bizonyitdsi eszkdz az eljards targyaval 6ssze nem fliged személyes adatot is

tartalmaz. és az adatok elkiilonitése a bizonyitdsi eszkoz bizonyitd erejének sérelme nélkill nem

lehetséges. a bizonyitasi eszkozzel érintett minden személyes adat kezelésére jogosult az

egészségbiztositisi feliigyeleti hatdsdg, azonban a vizsgilat targyat képezd jogsértéssel Gssze nem

fiigeb személyes adatok megvizsgaldsira csak addig a mértékig jogosult, ameddig meggy6zodik arrdl,

hogy az adat nem fiigg Ossze a vizsgalat targyat képezd jogsértéssel.
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(4) Az ellendrzés sordn az allami és szolgilati titkot tartalmaz6 iratokba vald betekintésre kiilon

jogszabdly eldirasai az irdnyaddak.

(5) Az iigyfél &s megbizott tigyvédje kozotti kommunikacié soran, illetve ilyen kommunikacids célbdl

val6 felhasznalas érdekében keletkezett adat vagy az azt rogzitd irat az egészségbiztositasi feliigyeleti

hatdség eljarasiban bizonyitékként nem hasznélhaté fel, illetve nem vizsgalhaté meg, nem foglalhaté
le, szemle soran a birtokos az ilyen irat felmutatisara nem kotelezhetd.

(6) Az ellendrzés soran vizsgalati cselekmény barmely olyan helyen foganatosithat6, ahol a tényallas
tisztazasahoz sziikséges bizonyiték lelhetd fel.

(7)_Az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésag a 14. § rendelkezései megtartisdnak ellenbrzése soran
barmely helyszint atkutathat, oda 6nhatalmilag, a tulajdonos (birtokos), illetve az ott tartézkodd

személyek akarata ellenére beléphet, e célbdl lezart teriiletet, ép iiletet, helyiséget felnyithat. A kutatas

sorén az eliaré személy az iigyfelet, az iigyfél megbizottjat (volt megbizottjit), alkalmazottjat (volt

alkalmazottist) széban vagy irisban felvildgositis és magyardzat addsara kotelezheti, illetve a

helyszinen mas médon_tajékozédhat. Magancéld, illetve magénhasznalati helyiségben, ideértve a
jarmiiveket és mas teriiletet is, az e bekezdés szerinti vizsgélati cselekményt folytatni csak akkor lehet,

ha az az iigyfél barmely jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviselGie, alkalmazottja, megbizottja,

valamint a ténvlegesen az iranyitast gyakorld, vagy koribban irdnyitdst gyakorolt mas személy

hasznélataban van.
(8) A (7) bekezdésben meghatérozott vizsgalati cselekményre eldzetes biréi engedéllyel keriilhet sor.

Az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésdg engedély irdnti irasbeli kérelmét a Févarosi Birosag biralja

el, a kérelem beérkezésétdl szamitott hetvenkét dran beliil, nemperes eljarisban. A birésag végzése

ellen fellebbezésnek és feliilvizsgalatnak nincs helye. A birdsag a kérelmezett vizsgalati cselekményt
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akkor engedélyezi, ha az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésag valdsziniisiti, hogy mdis vizsgalati

cselekmény nem vezetne eredményre, és_ésszerti megalapozottsiggal feltehetd, hogy az inditvany
szerinti helyszinen a megjellt jogsértéssel kapcsolatos informacioforras fellelhetd, és feltételezhetd,

hogy azt onként nem bocsitanak rendelkezésre vagy felhasznalhatatlannd tennék. A bir6ség a

kérelmezett vizsgdlati cselekményt részben is engedélyezheti, meghatarozva, hogy kivel szemben,

illetve milyen vizsgélati cselekmény tehet. A birbsag hatirozata alapjan a kibocsatdsatél szamitott

kilencven napig foganatosithat6 vizsgalati cselekmény.

(9) A (8) bekezdésben meghatérozott vizsgalati cselekményrél az érintetteket a vizsgalati cselekmény

megkezdésével egyidejlileg sz6ban kell értesiteni, és lehetleg az érintettek jelenlétében kell elvégezni.

A vizsealati cselekmény megkezdése el6tt kozolni kell a birdi hatérozatot és a vizsgalati cselekmény

célist. A vizsgalati cselekményhez az egészségbiztositasi feliigyeleti hatésdg a rendbrség

kézremitkodését igényelheti, a rendérség a rd vonatkozd szabéalyokban megéllapitott kényszeritod

intézkedéseket, eszkdzoket alkalmazhatja.”
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A gyogyszerekkel kapcsolatos marketingszabalyok megszegése igen jelentds koltségvetési kiadasokkal
jér, mivel az indokolatlan gy6gyszer- és gyogyszertdmogatas-kidramlast eredményez. Azt javaslom
ezért, hogy élljanak a Feliigyelet rendelkezésére a Gazdasagi Versenyhivatal hataskoreihez hasonld

eszkozok a jogszabalyok megtartasanak ellendrzése soran.

Egyértelmiien el kell kiiloniteni emellett a gydgyszerek és gydgyaszati segédeszk6zok reklamjara,
illetve ismertetésére vonatkozé szabéalyokat, a konkurilé hataskordk esetében pedig vilagos

szabalyokat kell adni arra, hogy mely szerv jogosult az adott iigyben eljarni.

Budapest, 2006. november 8.

Dr. Kokény Mihaly
elnok
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