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GYFTV. MODOSITAS: VALTOZNAK A GYOGYSZERISMERTETES ES A BEFIZETESI KOTELEZETTSEG
SZABALYAI

A Parlament 2011. janius 27-én elfogadta az egyes egészségiigyi targyu torvények modositasarol
sz0l6 torvényt, mely a tervek szerint — annak ellenére, hogy jelenleg még a koztarsasagi elnok
alairasara var — holnap, azaz 2011. jalius 1-jén fog hatalyba lépni. A modositassal megvaltozik tobbek
kozott a biztonsagos és gazdasadgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyair6l szold 2006. évi XCVIIIL. torvény (,,Gyftv.”) szamos
rendelkezése, melyek kozil hirlevelinkben a gyogyszerismertetéssel és a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjait terheld befizetési kotelezettséggel kapcsolatos valtozasokat mutatjuk
be roviden.

Hirleveliinkben a modositas Orszaggylilés honlapjan elérhetd végleges szovegét vettiik alapul.
Amennyiben a Magyar Kozlonyben megjelend torvényszoveg ettdl a szovegtol eltér majd, azt jelezni
fogjuk hirleveliink cimzettjei felé.

1. Befizetési kotelezettségek

A moddositas a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultjat terheld befizetési
kotelezettséget a korabbi 12%-rél 20%-ra emeli. 2011. jalius 1-t6] a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat valamennyi koézfinanszirozasban részesiild, gyogyszertarban forgalmazott gyogyszere utan
a tarsadalombiztositasi tamogatasnak a termelGi arral aranyos részére 20%-os befizetési kotelezettség
terheli.

Ezen talmenden, célzottan a marketingtevékenység visszaszoritasa érdekében, a moddositas
megduplazza az ismertetési tevékenységet folytatdé altal foglalkoztatott ismerteté személyek
tevékenysége utdn fizetendd osszeget, ami 2011. julius 1-t6l havi 832 ezer forint (évi 9.984 ezer
forint) lesz a korabbi 416 ezer forint helyett.

A mobdositas sziikebbre szabja a befizetési kotelezettségekhez kapcsoldddan a K+F tevékenységre
tekintettel érvényesitheté engedményt is. A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
valtozatlanul engedményt kaphat a fenti befizetési kotelezettségeib6l a 2010-es tizleti évre vonatkozo
beszamoloban kimutatott, az egészségiigyi agazatot érintd kutatasi és fejlesztési raforditasok Gsszege
utan, azzal, hogy az engedmény mértéke a K+F raforditasok és a termeldiar-aranyos tamogatas
aranyatol fiigg: az engedmény a befizetési kotelezettség (i) 100%-aig terjedhet, ha a raforditasok
meghaladjak a termelGiar-aranyos tamogatas 70%-at; (ii) 50%-aig terjedhet, ha a raforditasok a
termel6idr-aranyos tamogatas 30-70%-a kozé esnek; (iii) 20%-aig terjedhet, ha a raforditasok a
termel6idr-aranyos tdmogatas 20-30%-a kozé esnek. Fontos hangstlyozni, hogy az engedményre
vonatkozo szabdly 2012. januar 1-jén hatdlydt veszti, azzal, hogy a naptari évtol eltér6 tizleti évvel
rendelkezé forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2012. december 31-¢ig alkalmazhatjak az
engedményre vonatkozo szabalyokat.

Emellett a modositas a befizetési kotelezettség tekintetében a magyarorszagi gyogyszergyartasi
engedéllyel rendelkezO és legfeljebb 12 ismertetd személyt alkalmazo onallo kkv-k részére
kedvezményt biztosit, abban az esetben, ha az ismertetd személyek kizarolag azokat a termékeket
ismertetik, amelyek tekintetében az adott kkv a forgalomba hozatali engedély jogosultja, tovabba a
gyartasi engedély nem kizarolag csomagolasra, illetve gyartasi tétel felszabaditasra vonatkozik. Ezeket
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a cégeket az ismertetd személyek tevékenysége utan havi 83 ezer forint Osszegii befizetési
kotelezettség terheli.

A modositassal érintett befizetési kotelezettségek az elmult években tobbszor megjartak az
Alkotmanybirosagot és végsd soron nem talaltattak alkotmanyellenesnek. Az azonban, hogy a
jelenlegi moddositas kozel duplajara emeli a forgalomba hozatali engedély jogosultjait terheld
befizetési kotelezettséget, illetve dupldjara az ismertetd személyek tevékenysége utdn fizetendd
Osszeget, Ujabb kérdéseket vethet fel, mivel az Alkotmanybirdsag gyakorlata szerint egy kozteher
alkotmanyellenessé valhat, ha ,,olyan nagysagot ér el, hogy a nyilvanvaloan eltulzott mérték mar
mindségi kategoriavd, aranytalanna és indokolatlanna valik”.

2. Ismertetéssel kapcsolatos részletszabalyok valtozasa
2.1 Ismertetd személyekre vonatkozo szabalyok

A modositas ujabb elemekkel egésziti ki azon adatok korét, amelyeknek szerepelniiik kell az
ismertetési tevékenység bejelentésében: a jovOben a bejelentésnek tartalmaznia kell az ismertetd
személy lakcimét, valamint az ismertetési tevékenység id6tartamat is, mivel a modositas megteremti
az ismertetést végz0 személy hatdrozott idore valo bejelentésének feltételeit, lehetévé téve ezaltal,
hogy egy adott ismertetést végz6 személy akar csak néhany napra, példaul egy konferencia
id6tartamara keriiljon bejelentésre.

Szintén a jogérvényesités elomozditasat célzo 1jitas, hogy a jovoben a fényképes és részletes adatokat
tartalmazo ismertet6i igazolvdny az ismertetési tevékenység folytatisinak eldfeltétele lesz, a
bejelentés a tovabbiakban 6nmagaban nem jogosit fel a tevékenység folytatasara.

A 2011. jalius 1. elétt kiallitott ismertet6i igazolvanyok az 1j, kibovitett tartalommal bird
igazolvanyok kiallitasaig, de legkés6bb 2011. december 31-ig érvényesek.

A torvény alapjan az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (,,OGY1”) a honlapjan mindenki szdmara
ingyenesen hozzaférheté modon kdzzéteszi a jogszabdlyban felsorolt adatokat az ismertetd személyek
és az ismertetett gydgyszer vonatkozdsdaban, az orvosok pedig kotelesek az ismertetési tevékenységet
megel6zden ellendrizni, hogy az Oket meglatogatd ismerteté személy szerepel-e a nyilvantartasban.
Foszabaly szerint szintén kozzétételre keriilnek majd az ismertetési tevékenységgel kapcsolatos
elmarasztal6 hatarozatok is.

2.2 Rendezvények szervezése

A modositas kifejezetten kimondja, hogy a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszk6zok ismertetését
segitd rendezvények a jovében kizarolag szakmai, tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetok, és az
ismertetési tevékenységet folytatd és az ismertetd személy altal biztositott vendégldatds egy napra esé
osszege nem haladhatja meg a mindenkori minimalbér havi dsszegének 5%-dt, azaz jelenleg 3.900,-
Ft-ot.

Az utaztatasok visszaszoritasa érdekében az 1 szabalyozas szerint egy adott helyszinen rendezvényt
tamogatni, illetve egy adott helyszinhez kotott rendezvényen vald részvételt tamogatni csak akkor
lehet, ha a rendezvény targyat képez6 vagy céljahoz sziikséges eréforrasok vagy szakértelem kizarolag
e helyszinen éallnak rendelkezésre, vagy azok mas, a résztvevok munkahelyéhez kozelebbi helyszinen
valo biztositasa aranytalan tobbletkdltséggel jarna.

Fontos valtozas, hogy a rendezvények, tanfolyamok hatékony ellenérzése érdekében az ismertetési
tevékenységet folytatd koteles az OGYI-nak eldzetesen bejelenteni tobbek kozott az altala tamogatott
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szakmai rendezvények, tanfolyamok nevét, id6pontjat, programjat, helyszinét, a helyszin sziikséges-
ségét alatdmasztd indokokat, a kedvezményezett/szervezd nevét és a tdimogatas dsszegét.

2.3 Jogérvényesités

A modositds differencidlja az ismertetésre vonatkozd eldirdsok megszegése esetén kiszabhato
pénzbirsag Osszegét. A forgalmazasra jogosult esetén a kiszabhatdo pénzbirsag tovabbra is
Otszazezert6l huszonotmillid forintig terjed, az ismertetési tevékenységet folytatoval, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval és a gyartoval szemben azonban a birsdg felsé hatdra otszazmillio
forintra emelkedik. Az ismertetd személyek esetén pedig, tekintettel arra, hogy maganszemélyekr6l
van sz0, a birsag fels6 hatara 6tmillio forintra csokken.

A Gyftv. rendelkezései gyakorlati alkalmazasa és az eldirasok betartatdsa szempontjabol Iényeges
modositas lehet, hogy megteremtddik egyes szinlelt szerzodések dtmindsitésének lehetdosége:. az
OGYI jogosult az ismertetési tevékenységet folytatd és a vele szerz6déses viszonyban allo
gyogyszerrendelésre jogosult kozotti (jellemzéen piackutatasi) jogviszonyt és a ténylegesen
megvaldsulo tevékenységet vizsgalni.

A fenti valtozasok minden valosziniiség szerint promodcios tevékenységiik wjragondolasara, 1j
szempontok figyelembevételére, esetlegesen atstrukturalasokra késztetik majd a piac szerepldit.

A fentieken tal a modositas érinti a Gyftv.-nek a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba valo
befogadasara, a gyogyszertarak létesitésére, valamint a gydgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazasra
vonatkoz6 szabalyait is.

*k*k

Amennyiben tovabbi informaciora van sziiksége a hirlevél tartalmat illetden, kérjiik, hogy 1épjen
kapcsolatba alabbi jogi szakértéink valamelyikével:

Dr. Forgd Zoltan

Partner

Tel: +36-1-214-0080

E-mail: forgoz@forgodamjanovic.com

Dr. Fiizi Zs6fia

Partner

Tel: +36-1-214-0080

E-mail: fuzizs@forgodamjanovic.com
Jognyilatkozat:

A hirlevél célja, hogy bizonyos témakérokben altalanos informaciokkal szolgaljon, ezért nem vizsgdlja az adott témakordket azok
teljességében. A jelen hirlevélben megadott informaciok nem mindsiilnek jogi tandcsnak vagy szolgaltatasnak.

A jelen hirlevélben szerepld informacio nem képezheti az tigyfeleink iizleti dontéseinek kizarolagos alapjat. Az tigyfeleinket kérjiik, hogy
peénziigyeiket és iizletviteliiket befolyasolo barmely diontés meghozatala eldtt kérjék ki jogi tandcsado véleményét.

Ugyfeliink a hirlevélben foglalt informdcickat a sajat feleldsségére haszndlja, és teljes mértékben feleldsséget villal az informdcick
hasznalatabdl eredd kévetkezményekert, esetleges veszteségekért.

A hirlevélben foglalt informdcick felhasznalasabol eredd barmilyen karért a Forgé, Damjanovic és Tarsai Ugyvédi Iroda nem vonhaté
feleldsségre.

Amennyiben nem kivanja a jovében hirleveliinket megkapni, kérjiik, hogy irjon a kovetkezé email cimre: office@forgodamjanovic.com
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