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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet osszefoglaléja és allaspontja a
2019. szeptember 12-én megrendezett Ismertetésfeliigyeleti Nyilvanos Konzultacion érintett

1.

2.

témakorokkel kapcsolatos ismertetési tevékenységrol
A dokumentum célja

1.1. A gydgyszer/gyogyaszati segédeszkoz/tdpszer ,kiillonleges aru” statuszabol adododan az e
termékekkel kapcsolatos mindennemti informaci6 — legyen az egészségiigyi szakképesitéssel
rendelkezOk (a tovabbiakban: egészségiigyi szakemberek) szakemberek tdjékoztatasat
szolgélo ismertetés vagy laikusoknak szo6l6 rekldm — kiilonds figyelmet, méas promodcios
tevékenységhez képest fokozott ellendrzést igényel.

1.2. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
a biztonsdgos ¢és gazdasdgos gyodgyszer- €s gyodgyaszati segédeszkoz-ellatds, valamint a
gyogyszerforgalmazas daltalanos szabalyairdl szo6ld 2006. évi XCVIIL torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) alapjan ellatja a gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ismertetés
nyilvantartasi és feliigyeleti feladatait.

1.3. Az OGYEI azzal a céllal allitotta Gssze ezt a dokumentumot, hogy egyrészrél osszefoglalja
a 2019. szeptember 12-én megrendezett Ismertetésfeliigyeleti Nyilvanos Konzultacion (a
tovabbiakban: Konzultacid) elhangzott témakat, tovabba iranymutatast adjon és segitséget
nyujtson a gyogyszerekkel, gyodgyaszati segédeszkozokkel és tapszerekkel kapcsolatos
ismertetési tevékenység végzéséhez az ismertetési tevékenységet folytato vallalkozasok (a
tovabbiakban: piaci szerepl6k) szamara.

1.4. Az OGYEI szaméra kiemelten fontos, hogy a piaci szerepldk altal folytatott kereskedelmi
gyakorlat jogszerti és etikus legyen, egyuttal biztositsa az egészségiigyi szakemberek és
kozvetve a betegek széleskorll, kiegyensulyozott és objektiv tdjékoztatasat.

1.5. Az OGYEI az 6sszefoglalo és az ezzel kapcsolatos allaspontjanak megalkotésakor torekedett
a Konzultacio tematikdjat kovetve két nagyobb témakorbe csoportositani az érintett
kérdéseket, igy jelen dokumentumban is visszakdszon a rendezvényekkel és a latogatasokkal
kapcsolatos témaszeparacids metodika.

Az allasfoglalasban hasznalt kifejezések jelentése

2.1. Csekely ertékiinek mindsiilo ajandék: Természetbeni juttatds, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adot is tartalmazo értéke, ilyen érték hidnyaban pedig az éltalanos forgalmi adoval
egyiitt szamitott beszerzési ara vagy eldallitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori
minimalbér havi 6sszegének 5%-at.

2.2. Esszerii mértékii tamogatds: Olyan tamogatas, amely a meghirdetett rendezvény egy fore
es Osszegét tekintve nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi 6sszegének 5%-at.



2.3. Kereskedelmi gyakorlat: Gyogyszer, tapszer, illetve gyogyaszati segédeszkoz rendelésének,
beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztasanak elomozditasara iranyuld barmely
tajékoztatas, tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb kereskedelmi
kommunikécio.

2.4. Kereskedelmi kommunikacio: A piaci szerepld gazdasagi tevékenységének eldmozditasat
c€lz6 mindenfajta informacidokozlés. A gyogyszer/gyogyaszati segédeszkdz/tapszer nevét
vagy az e terméket azonosito utaldst tartalmazo barmely nyilvanos tajékoztatas kereskedelmi
kommunikécionak mindsiil.

2.5. Reklam: Minden olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely
gyogyszer/gydgyaszati segédeszkdz/tapszer értékesitésének vagy mas moddon torténd
igénybevételének eldmozditasara, vagy e céllal Gsszefiiggésben a piaci szerepld neve,
megjelolése, tevékenysége népszerlisitésére vagy daru, arujelzé (logd) ismertségének
novelésére iranyul. Nem rekldm a gyodgyszer cimkéje és betegtijékoztatdja, valamint a
gyogyaszati segédeszkéz haszndlati utasitasa, valamint az olyan tényszerli informativ
bejelentés vagy tajékoztatd jellegli anyag, amely a gyogyszer, illetve gydgydszati
segédeszkdz csomagolasanak megvaltoztatdsar6l vagy a gyogyszer kedvezdtlen
mellékhatasardl tajékoztat, tovabba a kereskedelmi arlista, feltéve, hogy nem tartalmaz a
gyogyszer hatasaval, gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasaval kapcsolatos allitast.

2.6. Gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, illetve forgalmazasara jogosult: Az
orvos, a gyogyszerész, a gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok kereskedelmi
forgalmaban részt vevo — a vonatkozo6 tevékenységi engedéllyel rendelkezd — eldallitd és
kereskedd.

2.7. Ismertetés: A gyogyszerekre, a tapszerekre (ide értve az anyatej-helyettesité, anyatej-
kiegészitd és specialis gyogyaszati célra szant tapszereket), valamint a gyogyaszati
segédeszkozokre, a gyogyszer és tdpszer Osszetételére, hatdsara, illetve a gyogyszer, a tapszer
€s a gyogyaszati segédeszkoz alkalmazasara vonatkozo kereskedelmi gyakorlat, amely
kizarolag a gyogyszerek, tapszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezéknek szol,
vagy amelyet veliikk szemben alkalmaznak.

2.8. Ismertetési tevékenységet folytato: A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, a gyogyszer forgalmazéisara engedéllyel rendelkezd, illetve a gydgyaszati
segédeszkdz gyartdja vagy forgalmazodja, vagy e személyek megbizésa alapjan mas
gazdalkodo szervezet, aki ismertetési tevékenységet folytat.

2.9. Ismerteté személy: Az ismertetési tevékenységet folytatoval munkaviszonyban vagy
munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban 4ll6, az egészségiigyért felelés miniszter
rendeletében meghatarozott képzettségi kovetelményeknek megfeleld ¢€s ismertetdi
igazolvannyal rendelkezd természetes személy, aki ismertetési tevékenységet végez.

2.10. Egészsegiigyi szakember: Egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy, akinek az
onallo foglalkozasaval vagy gazdasagi tevékenységével 0sszefiiggd célok érdekében kifejtett
egeészségligyl tevékenységére - kiilondsen a gyogyszerek, gyodgyaszati segédeszkozok,
tapszerek alkalmazasara, rendelésére, beszerzésére, forgalmazasara, értékesitésére illetve a
beteg, fogyasztd szamara torténd ajanlasara — is iranyulhat a kereskedelmi gyakorlat.



2.11. Egészsegiigyi tevékenység: AZ egészségligyl szolgaltatds részét képezéd minden
tevékenység, amelynek végzéséhez egészségiigyi szakképesités sziikséges.

2.12. Rendezvény: Jelen dokumentum vonatkozasdban rendezvénynek neveziink minden olyan
szervezett kozosség keretin beliill megtartott Gsszejovetelt, amelyek résztvevoi kozott
megjelennek egészségligyi szakemberek ¢és annak megvalosuldséhoz az ismertetési
tevékenységet folytatd kozvetlen vagy kozvetett modon, aktiv, tevdleges magaratasaval
hozzajarul (szervez vagy tamogatja a megvalosulasat), illetve az egészségiigyi szakembernek
az Osszejovetelen torténd barminemu részvételét eldsegiti vagy akar kézvetett modon is
kapcsolodik mindez a piaci szerepld arculatdhoz, kereskedelemi tevékenységéhez.
Ugyanakkor nem tekintjiik rendezvénynek a Kklinikai vizsgalatok megvalositasaval
Osszefiiggd eseményeket (pl. vizsgaloi értekezletet).

2.13. Ismertetést segité rendezvény: Minden olyan rendezvény, amelynek f6 célja a piaci
szerepld gyogyszerének, gyogyaszati segédeszkozének vagy tapszerének barmilyen
formaban torténd népszeriisitése az egészségiigyi szakemberek korében.

3. Altalanos szabalyok

3.1. Magyarorszag teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathatd. Ez nem zarja ki ugyanakkor azt, hogy
az ismertetd személy az egészségligyi szakember részére egy, még kutatasi szakaszban 1év6
vizsgalati készitménnyel kapcsolatosan megjelent, tudomanyos publikaciot adjon at. Ebben
az esetben a tudomanyos munka és annak mindsége ( tobbek kozott a felhasznalt adatkor, a
kutatds mélysége, szakmai hivatkozasok elfogadottsaga, publikaldas helye és altalanos
szakmai megitélése) zarja ki a kereskedelmi gyakorlat jelleget. Azonban klinikai vizsgalatok
soran a nyilvanos adatok kore az Intézet allaspontja szerint az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(a tovabbiakban: EMA) honlapjarol is elérhetd ,,EU clinical trial register” elnevezésii
adatbazisban szerepld adattipusokra korlatozodik.

3.2. A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat a
gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz ésszerli felhasznalasat kell, hogy eldsegitse azaltal,
hogy targyilagosan mutatja be a gydgyszer, illetve a gydgyaszati segédeszkoz tulajdonsagait.

3.3. A gyogyszerrel, gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi kommunikacié soran
kozolt informécionak 6sszhangban kell allnia a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében
jovahagyott Dbetegtijékoztatojdban €s az alkalmazasi eldirdsaban a tovabbiakban:
kisérdiratok), illetve a gydgyaszati segédeszkoz hasznalati itmutatdjaban foglaltakkal. Ez a
kovetelmény azonban nem jelenti azt, hogy a gyogyszerek felirasara vagy kiadasara jogosult
személyeknek sz6lo anyagokban szerepld valamennyi éllitdsnak sz6 szerint meg kell
egyeznie a kisérdiratokban foglaltakkal. Az ismertetd anyag tartalmazhat olyan allitdsokat,
amelyek a Kkiséréiratokban foglaltakkal Osszeegyeztethetd modon megerdsitik vagy
kiegészitik a kisérdiratokban foglaltakat.

3.4. Szakmai-tudomanyos konferencian, szakmai publikacioban vizsgalati készitménnyel vagy
gyogyszerrel kapcsolatos, tudomanyos informéciok ismertetése soran a fentebb részletezett
kritériumok mentén nem valdsulhat meg kereskedelmi gyakorlat. Az ilyen informéaciok
kozlésekor is egyértelmiien utalni kell arra, ha az atadott informaciok nem szerepelnek
valamely konkrét gyogyszer forgalombahozatali engedélyében jovahagyott kisérdirataiban.



4. Latogatasok

4.1. Az ismertetés fogalmanak tartalmi elemei (alanya, targya) és elhatarolasa mas
kommunikacios aktivitastol

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

Az ismertetés célja, hogy ennek soran megfeleld képzettséggel rendelkezd
természetes személy kozremiikddésével olyan szakembereknek szold promoécids
anyagok kertiljenek atadasra, amelyek alkalmasak a szakember szakvéleményét egy
adott gyogyszer hatdsossagaval, alkalmazhatosadgaval kapcsolatban befolyasolni. Az
ismertetés célja a megfeleld szakképzettség birtokaban értelmezhetd és alkalmazhaté
informaciok atadésa, amely soran sziikséges a megfeleld szakképzettséggel
rendelkezd személy kozremlkodése, kozvetitése. A gyogyszer gyartdja,
forgalmazoja vagy meghatalmazott képviseldje akkor tantsit jogkdvetd magatartést,
ha a szakembert ismertetés keretében keresi fel, és szakembereknek sz616 reklamok
atadasaval kivanja befolyasolni, mig a fogyasztok 6sztonzését a fogyasztoknak sz61o
reklamokkal kivanja elérni.

A vény nélkiil is kiadhatd, tehat a fogyasztok dontése alapjan, szabadon
megvasarolhatd gydgyszerekre vonatkozo, fogyasztoknak szolo reklamanyagok
szakemberek részére torténo atadasa nem indokolt, mivel ezek nem alkalmasak a
szakember véleményének befolyasoldsara, nem tartalmaznak olyan informaciokat,
amelyek szakmai dontés alapjaul szolgalnanak. A vardtermekben, eldterekben vald
kihelyezés céljabdl eljuttatni kivant anyagok atadasa nem teszi sziikségessé a
szakemberrel valé személyes talalkozast, ilyen értelemben az nem mindsiil
ismertetési tevékenységnek.

Minden esetben a kereskedelmi gyakorlat cimzettjei, (egészségiigyi szakember vagy
fogyasztd) a gyodgyszer, gydgyaszati segédeszkdz vagy tapszer értékesitésének
eldmozditasara irdnyuld célzatossag megléte €s a ténylegesen kifejtett tevékenység
hatdrozza meg, hogy az adott tevékenység ismertetési tevékenységnek mindsiil-e €s
sziikséges-e bejelentett ismertetd személy a folytatasahoz, fiiggetleniil attol, hogy ki,
¢s milyen jogviszonyban, vagy milyen beosztasban, milyen helyszinen végzi az adott
tevékenységet.

A gybgyszer, gyogyaszati segédeszkoz vagy tapszer forgalmazasara jogosult vagy
képviseldje altal kifejtett barmilyen szakmai tevékenység (kereskedelmi gyakorlat),
amely alkalmas arra, hogy a piaci szerepld gyogyszereinek, gyogyaszati
segédeszkozeinek vagy tapszereinek rendelését Osztondzze, és egészségiigyi
szakembereknek szo6l, ismertetésnek mindsiil. Ugyanakkor nem mindsiil
ismertetésnek: (1) a kereskedelmi arlista, az arrdl, illetdleg az arrésrol szolo
tajékoztatas- amennyiben az nem tartalmaz gyogyszerre, gyogyaszati segédeszkozre
vagy tapszerre vonatkozo allitast-; (2) kereskedelemben szokdsos ar- és mas
engedmények szerzédsen alapuld alkalmazédsa (kereskedelmi akcid) és az ezzel
Osszefliggd tajékoztatds- amennyiben az nem tartalmaz gyogyszerre, gyogyaszati
segédeszkozre vagy tapszerre vonatkozo allitast-; (3) a folyamatos gyogyszer-,
gyogyaszati  segédeszkoz- ¢s tapszerellatds Dbiztositasa érdekében a
gyogyszernagykereskedénél vagy a gydgyszertarban végzett készletellendrzés és

4



4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

rendelésfelvétel - amennyiben az nem tartalmaz gyogyszerre, gyodgyaszati
segédeszkozre vagy tapszerre vonatkozo allitast-; (4) a kizardlag karitativ célq,
jotékonysagi eseménnyel Osszefiiggd, illetdleg tarsadalmi felel0sségvallalassal
kapcsolatos (pl: egészségmegdrzési programok) kapcsolatos tajékoztatasok-
amennyiben az nem tartalmaz gydgyszerre, gyodgyaszati segédeszkozre vagy
tapszerre vonatkozo allitast-; (5) emberi egészségre vagy betegségre vonatkozo
informaciok egészségiigyi szakembernek torténé atadasa, amennyiben azok még
kozvetett moédon sem hivatkoznak gydgyszerekre, gyogyaszati segédeszkdzokre vagy
tapszerekre (6) olyan levelezés €s ahhoz mellékelt, nem promocios célbol kiildott
anyagok, amelyek egy gyogyszerrel kapcsolatos kiilonleges kérdés megvalaszolasa
érdekében sziikségesek, (7) tényszerli, tajékoztatd jellegii bejelentések,
refernciaanyagok, amelyek példaul a csomagolas mddjanak megvaltoztatasara, az
altalanos gyogyszerhasznalati ovintézkedések keretében a mellékhatasokra vald
figyelmeztetésekre vonatkoznak - amennyiben az nem tartalmaz gyogyszerre,
gyogyaszati segédeszkozre vagy tapszerre vonatkozé allitést.

Minden, a gyogyszerekre, azok Osszetételére, hatasara illetve alkalmazasara
vonatkozo kereskedelmi gyakorlat, ismertetésnek mindsiil. Fontos kiemelni, hogy az
ismertetés fogalménak meghatarozasa soran a felsorolds elsé eleme a gydgyszerekre
kifejezés, majd vessz6 utan kovetkezik a tobbi elem. Tehat ,, minden, a gyogyszerekre
[...] vonatkozo kereskedelmi gyakorlat” ismertetésnek mindsiil és nem csak a
gyogyszerek Osszetételére, hatdsara, alkalmazasara vonatkozd kereskedelmi
gyakorlat. Ennek értelmében a Gyftv. ismertetésnek mindsit valamennyi,
gyogyszerekre vonatkozd szakmai tevékenységben megvalosuldo kereskedelmi
gyakorlatot, amely egészségiigyi szakembereknek szol, vagy amelyet veliikk szemben
alkalmaznak.

Fontos, hogy az ismertetés teriilete szabalyozottan és ellenérzotten mitkodjon a
szakmaisdg elsOdlegességének meglrzésével. Az ismertetés soran 4tadott
informacionak pontosnak, ellendrizhetdnek €s napra késznek kell lennie, azért hogy
a rendelésre, forgalmazasra, valamint a betanitasra jogosult objektiv véleményt
alkothasson az adott készitményrdl.

A szakemberek rendelési szokasainak, gyogyszerek hatasossagarol alkotott
véleményének befolydsolasara, megvaltoztatdsara alkalmas személyes talalkozo,
valamint elektronikus levélvaltas ismertetésnek mindsiil.

Nem mindsiil ismertetésnek a meég torzskonyvezés eldtt allo készitmények
legfrissebb tudomanyos eredményeinek megosztasa, amennyiben nem tarsul hozza a
készitmény rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztdsanak
elémozditdsara irdnyuld szandék. Mivel a mar torzskonyvezett gyodgyszerek
indikéciobdvitése esetén a legfrissebb tudomanyos ismeretek proaktiv megosztasa
ismertetésérol, ezért jelen bekezdés az ilyen esetekre nem terjed Ki. llyen esetekben a
tudomanyos eredmények atadasanak szintere(i) a tudomanyos kongresszus(ok).

Az ugynevezett Medical Sience Liason (a tovabbiakban: MSL) kizardlag akkor nem
tekinthetd ismertetd személynek, amennyiben az altala dtadni kivant ismeretanyag és
az atadas modja teljes egészében elkiilonithetd a készitmény értékesitésének
elmozditasara irdnyuld szdndéktol, azaz még akar kozvetett formaban sem valosit
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4.1.10.

4.1.11.

meg kereskedelmi gyakorlatot. Az OGYEI meglatasa szerint ez akkor valosulhat meg
jogszeriien, ha a készitménnyel kapcsolatosan megosztani kivant ismeretanyagban
szerepld allitasok vagy Osszhangban dallnak a kisérdiratokkal vagy még
torzskonyvezés elott allo készitményekkel kapcsolatos legfrissebb tudomanyos
ismeretek atadasara szoritkozik az el6z6 pontban kifejtett ismérvek mentén.

Nem mindsiil ismertetésnek a tudomanyos, szakmai kérdésre torténd valasz, a
mellékhatasok gytijtése és kezelése soran felmeriild informécidcsere, amennyiben
nem tarsul hozza a készitmény rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy
fogyasztasanak eldmozditasara irdnyul6 szandék.

Nem mindsiil ismertetd személynek, kovetkezésképpen nem kell bejelenteni azt a
személyt, aki ugynevezett ,,paros latogatasok™ keretében, a cég ezzel kapcsolatban
megbizott alkalmazottjaként, vezetdjeként, kifejezetten a munkavégzés mindségének
¢s eredményességének ellendrzése céljabol az ismertetd személyt a latogatasokra
elkiséri oly médon, hogy ott kizdr6lag a munkavégzés ellendrzése szempontjabol fejti
ki tevékenységét, azaz az egészségiigyi szakemberrel a latogatasok soran kialakitott
szakmai kommunikaciéban nem vesz részt.

4.2. Az ismertetés, mint bejelentés- és igazgatasi szolgaltatasi dijkoteles tevékenység

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Ha az ismertetési tevékenységet folytatd ismertetési tevékenységet kivan folytatni,
koteles az erre iranyuld szandékat a gydgyszerészeti allamigazgatasi szervnek
bejelenteni, és az igazgatisi szolgaltatasi dijat megfizetni. Az ismertetési
tevékenységet folytatd a fizetési kotelezettségének teljesitését igazold6 okmanyt a
befizetésté] szamitott nyolc napon beliil meg kell, hogy kiildje az OGYEI-nek.

Az ismertetési tevékenységet folytatd az ismertetési tevékenységet csak az altala
munkaviszonyban vagy munkavégzésre iranyuld egyéb  jogviszonyban
foglalkoztatott, az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatarozott
képzettségi kovetelményeknek megfeleld és ismertetdi igazolvannyal rendelkezo
természetes személy Utjan folytathatja.

Osszeférhetetlen az ismertetési tevékenységgel, ha az ismerteté személy — ide nem
értve a szerzOi jogi védelem ald tartoz6 tudomanyos tevékenységet — egészségligyi
szolgaltatoval egészségiigyi tevékenység végzésére, abban torténd kozremiikodésre
jogositd jogviszonyban all.

Az ismertetés megkezdése elott az ismertetd személy az ismertetdi tevékenységre
jogositd ismertetd igazolvanyt a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz rendelésére,
hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jogosultnak fel kell mutatnia.

Az ismerteté személy az ismertetdi tevékenysége folytatasa soran a gyogyszer,
gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, hasznalatanak betanitdsara és forgalmazasara
jogosult egészségiigyli szolgaltatd tevékenységét és a betegellatast nem
akadalyozhatja. Az ismertetd személy a gydgyszer, gydgyaszati segédeszkoz
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4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

4.2.9.

rendelésére és hasznalatdnak betanitdsara jogosultat ismertetés céljabol kizardlag
elézetesen egyeztetett idopontban keresheti fel. A gydgyszerrendelésre jogosult altal
meghatarozott idopont kizarélag olyan idépont lehet, amikor a gyogyszerrendelésre
jogosult az egészségiigyi szolgaltato ellatasi rendje szerint gyogyito-megel6zo
tevékenységet nem végez. A gyodgyaszati segédeszkoz rendelésére €s hasznalatanak
betanitasara jogosult altal meghatarozott id6pontban végzett ismertetés nem
zavarhatja az egészségligyi szolgaltatd ellatasi rendje szerinti gyogyitd-megeldzo
tevékenységet.

A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerti gyogyszeralkalmazast kell eldsegitenie a
gyogyszer targyilagos bemutatasaval.

Az ismertetés keretében a gydgyszerre, gyodgyaszati segédeszkdzre vonatkozo
informaciokat és dokumentumokat az ismertetd személynek olyan részletességben
kell bemutatnia, illetve atadnia, hogy azok alapjan a gydgyszer, gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére, haszndlatanak betanitisara és forgalmazéasara jogosult
véleményt alkothasson az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz
alkalmazasarol.

Az ismertetés sordn a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére,
hasznalatanak betanitasara és forgalmazasara jogosultnak atadott, bemutatott minden
informdcionak, illetve irdsos dokumentacionak pontosnak, igazolhatonak és
naprakésznek kell lennie. Minden irott dokumentumnak tartalmaznia kell a
dokumentum lezarasdnak vagy utols6 aktualizéldsanak idépontjat.

Az ismertetd anyagok, brosurak értékelése soran a hatosag az alabbi jogszabalysértési
fokozatokat tartja iranyadonak, és ez alapjan kategorizalja be a az ismertetd
anyagokban foglalt hibakat, kifejezetten a gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara
jogosultak érdeksérelmének korére, sulyara, valamint a betegellatasi érdekre
tekintettel és, amely rendszerben a legkisebb stlyu jogszabalysértésnek a 1. szammal
jelolt eseteket tekinti az OGYEI:

1. Hianyzik vagy pontatlan a dokumentum lezardsanak vagy utolso
aktualizalasanak idépontja.

2. Egészségbiztositasi tdmogatdssal rendelkezd készitmények esetén az
arinformaciok hianyoznak.

3. A tudomanyos forrasbol szarmazo idézetet, tablazatot és mas szemléltetd
anyag pontos forrasat és nyilvanossagra hozatalanak idépontjat nem tiintették
fel.

4. Az irdsos dokumentici6 nem pontos, nem igazolhat6 vagy nem naprakész.
Mas tudoményos forrasbol szarmazo idézetet, tdblazatot és mas szemléltetd
anyagot nem az eredetihez hii forméaban mutatték be.

5. A 4-es pontban felsorolt hibak oly mértékiick, hogy a gyodgyszerek,
gyogyaszati segédeszkozok vagy tapszerek rendelésére és forgalmazasara
jogosultat sulyosan megtévesztik a gyogyszertdl elvarhato hatasok
tekintetében.

4.2.10. Ha az ismertetett gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz kiilon jogszabaly alapjan

tarsadalombiztositdsi tdmogatdssal rendelhetd, az ismertetés soran atadott



informaciok kozott fel kell tlintetni a gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz
kozfinanszirozas alapjaul elfogadott arat, a tamogatas 0sszegét, valamint téritési dijat.

4.2.11. Az ismertetés soran az orvosi szakfolyoiratokbol vagy mas tudomanyos forrasbol

szarmazo6 idézetet, tdblazatot és mas szemléltetd anyagot az eredetihez hii forméaban
kell bemutatni, valamint fel kell tiintetni azok pontos forrasat és nyilvanossagra
hozatalanak id6pontjat.

4.3. Ismertetés személyes talalkozas vagy aktiv kapcsolat nélkiil (pl: on-line ismertetés)

43.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

Azokban az esetekben, amikor nem jon létre aktiv kapcsolat az ismertetd személy €s
a rendelésre jogosult kozott, hanem csak megjelenik valamilyen forméban a
szakembereknek sz6lo, promocios tartalom, akkor a tartalomra vonatkozo
jogszabalyi feltételeknek kell teljestilnilik (pontos, igazolhatd, naprakész, lezaras
datuma stb.), de nem sziikséges ismertetd személy kozremiikdodése (igy példaul
szakmai publikacié megkiildése, honlapon adott informacidé megjelenitése vagy
hanganyag eljuttatdsa esetén). Az ilyen modon atadott, illetve megjelenitett tartalom
azonban ismertetésnek minésil a tartalmat tekintve, ezért az ismertetési
tevékenységet be kell jelenteni a folytatonak a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szervnél, de ezekhez nem sziikséges ismertetd személy személyes kozremuikodése. A
szakemberekkel ismertetés céljabol torténd aktiv kapcsolat kialakitdsakor, vagyis
olyan kommunikacié soran, amikor szoban — ideértve személyesen vagy telefonon -
vagy irasban — ideértve az elektronikus eszkdz utjan (pl: email-ben sms-ben, webes
feliileten) parbeszéd alakulhat ki, szakmai kérdések megvitatdsara keriilhet sor,
minden esetben sziikség van ismertetd személy kdzremiikodésére.

Az egészségligyi szakembereknek sz610, piaci szerepld altal miikddtetett weboldalon
kozolt informacionak Osszhangban kell allnia a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyében jovahagyott kisérdirataiban, illetve a gydgydszati segédeszkoz
hasznalati utmutatojaban foglaltakkal.

A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informaciok legutolso frissitésének napjat.

A piaci szereplOknek biztositaniuk kell, hogy a weboldalaikon megjelent szakmai
tartalom megfeleljen a jogszabalyi eldirasoknak.

Nem mindsiil ismertetd személynek azon személy, aki készitményhez kothetd
iISmeretanyag egészségligyi szakemberek részére torténd elektronikus tovabbitasat
végzi. Megjegyzendd ugyanakkor, hogy az ilyen jellegii tevékenységet végzd cégre
is vonatkoznak az ismertetési tevékenység szabalyai, azaz ismertetési tevekenységet
folytatoként sziikséges regisztracioval kell rendelkeznie és - miutan az ismertetési
tevékenység folytatasa bejelentett ismertetd személy utjan valosulhat meg- koteles
legalabb egy ismertetd személyt foglalkoztatni és bejelentenie. A konkrét
kommunikécids tevékenység megitélése szempontjabol relevans a kommunikaciéd
iranyadnak meghatarozasa (push vagy pull tipust kommunikacid). Ismertetd személy
aktiv  kozremilkodése az  elektronikus kommunikacioban az interaktiv
informéciocsere sordn sziikséges, no-reply tipusu elektornikus levelek esetén nem.
Nem mindsiil tovabba ismerteté személynek, aki az egészségligyi szakembereknek
sz610 ismeretanyag pusztan fizikalis tovabbitasat végzi (pl: futar, postas).



4.3.6.

Személyes taldlkozas nélkiil ismertetés csak olyan egészségiigyli szakemberek
iranyaba folytathato, akik rendelkeznek az iizenetek fogadésara alkalmas eszkozzel.
Elektornikus tton megvalositott ismertetés soran éppen ezért nincs lehetdség ilyen
eszk0zok atadasara, még atmeneti idére sem.

4.4. Betegek tajékoztatasat szolgalé anyagok

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

A kizardlag orvosi vényre kiadhatd gyogyszerekrdl a betegek tajékoztatasat szolgald
kiadvanyok ¢és oktatdsi anyagok kizarolag olyan betegnek adhatok, akinek orvos
elézetesen az adott gydgyszert rendelte.

A tajékoztato nem lehet reklamjellegii (azaz megjelenésében, nyelvezetében és
tartalmaban kertiilje a fogyasztoknak sz6l6 reklamanyagok stilusjegyeit; a marketing
technikdk ellenében a szakmai tartalom érvényesiiljon) és tartalmanak a gyogyszer
kiséroirataival 6sszhangban kell lennie.

Célja ezeknek a tajékoztatoknak a betegségrol szol6 ismeretek és gyogyszerszedési
tanacsok atadasa, a beteg egyiittmiikodésének javitasa.

A piaci szereploknek gondoskodniuk kell arr6l, hogy ezek a kiadvanyok kizardlag
olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az adott gydgyszer alkalmazasarol a
terapias dontést az egészségiligyl szakember mar meghozta. A kizarolag orvosi vényre
kiadhato gyogyszer nevét vagy a gydgyszert azonosito utalast tartalmazé kiadvanyok
tiltott gyogyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gydgyszert nem szedd beteg
szdmara is hozzaférheté modon keriilnek 4tadasra.

4.5. Ajandékok és 6sztonzok, iizleti vendéglatas

45.1.

45.2.

45.3.

Ismertetési tevékenységet folytatd 4altal kozvetlen vagy kozvetett formaban
megvalositott, kereskedelmi gyakorlatnak mindsiild tevékenység esetében a
gyogyszerek, illetve gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara
jogosultnak ajandék, anyagi elény vagy mas természetbeni juttatds nem adhatd, nem
ajanlhat6 fel és nem igérhetd, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékliek és
Osszefliggenek a gyogyszerek rendelésére vagy forgalmazéasara jogosult altal
folytatott egészségiigyi tevékenységgel, tovabba éves szinten 0Osszértékilk nem
haladja meg a mindenkori minimalbér havi dsszegének 60%-at.

Ismertetési tevékenységet folytatd altal kozvetlen vagy kozvetett formaban
megvalositott, kereskedelmi gyakorlatnak mindsiild tevékenység esetében pénzbeli
juttatas vagy elény nem adhato, nem ajanlhat6 fel €s nem igérhetd.

Az ajandékok, anyagi elényok, mas természetbeni juttatasok tekintetében a jogalkotd
megszoritdoan értelmez, és olyan kautélakat fogalmaz meg, amely nem kotik az
ajandék atadasat felajanlasat egyértelmiien térben és iddben az ismertetd személy



45.4.

4.5.5.

4.5.6.

45.7.

4.5.8.

munkavégzéséhez. Sokkal inkabb a kereskedelmi gyakorlat jelleg megjelenése és a
promocids attitid az, amely az egészségligyi szakemberek irdnyaba nyujtott
ajandékok, anyagi eldnyok mas természetbeni juttatdsok tekintetében hatarokat
kovetel az ismertetési tevékenységet folytatd gazdasagi tarsasagok részérol.

A hatésag allaspontja szerint az ajandéktargy funkcidja az, ami a gyodgyszer
rendelésére/forgalmazasara jogosult altal folyatott egészségiigyi tevékenységgel
torténd Osszefliggés megitélésének szempontjabol relevanciaval bir. A funkciod
megitélésénél a koztudottsag fogalma, azaz a hétkoznapi értelemben vett
felhasznalhatdsag a jelentékeny kitétel, ezért a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
a targyak elsddleges, hétkoznapi, felhaszndlasi funkcidjat veszi minden esetben
alapul.

A hatosag allaspontja szerint példaul a pliissjaték, a viradg, a kdvé vagy a bor semmi
esetre sem mindsiilhet olyan targynak, amely az egészségligyi tevékenység
mindennapi végzéséhez elengedhetetleniil sziikséges, illetdleg barmely funkcidjaban
Osszefliggésben allna az egészségligyi szakemberek napi munkavégzésével. Fontos
megjegyezni ugyanakkor, hogy a jogszabaly nem irja eld, hogy a targyak az
egészségiigyl tevékenység nélkiilozhetetlen részét kell, hogy képezzék, azaz nem
kizardlag olyan targyak fogadhatok el, amik nélkiil az egészségiigyi tevékenység
mikodésében zavar keletkezne, hanem olyan eszk6zok is, amik a foglalkozas
végzéséhez ugyan szorosan kapcsolodnak, de nem nélkiilozhetetlenck, azaz a
tevékenyég végzését kiegészitik.

Az ajandékok késziilhetnek a céges arculatnak megfeleléen, szerepelhetnek rajtuk
reklamszlogenek, illetve terméknevek. Ugyanakkor az OGY EI hatarozott allaspontja
szerint az egészségiigyi szakemberek részére atadott olyan ajandék, mely tartalmazza
egy adott gyogyszercég vagy gyogyszer nevét, illetve logojat, a Gyftv. 3. § 10.
pontjaban meghatarozott kereskedelmi gyakorlat szabalyozasi korébe esik.

Amennyiben az ajandékokon részletes termékinformaciokat tiintet fel a piaci szerepld
— pl. egy jegyzettomb vagy naptar esetében ez lehetséges —, akkor fokozottan kell
ligyelni a gyodgyszerismertetés soran atadott informacidkra vonatkozd szabalyok
betartdsara (pontossag, igazolhatésag, naprakészség, eredetihez hii forma,
dokumentum lezérdsa, stb.), mivel ebben az esetben a gyogyszerismertetd
brosurakkal azonos elbiralas ala esik az ajandéktargy. Figyelemmel azonban az
ajandékként atadott eszkozokre, azok tipusaira, az azokon megjelenitendd adatok és
informaciok tartalmi kovetelményeit az ésszerliség hataraira figyelemmel kell
alkalmazni. Nem elvaras tehat, hogy egy konkrét gydgyszer nevét, illetve logojat
tartalmazo tollon, vagy vénaszoriton a gyogyszergyartd feltiintesse pl. a hatalyos
teljes alkalmazasi eldirast.

Az 0Osztonzokre vonatkozd szabdly vonatkozik arra az esetre is, amikor egy
ismertetési tevékenységet folytatd forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
alkalmazottja/megbizottja szakmai-tudomanyos rendezvény keretein kiviil, lizleti
vendéglatast biztosit gydgyszerek, illetve gyogyaszati segédeszk6zok rendelésére és
forgalmazasara jogosultnak. Az ajaindékozasra vonatkoz6 eldirdsokat nem kizéarolag
ismertetési tevékenység korében nyujtott ajandékozas esetére kell alkalmazni, hanem
minden olyan esetre, amikor az ismertetési tevékenységet folytatdo — kozvetlen vagy
kozvetett formaban — kereskedelmi gyakorlatot valosit meg a gyogyszerek, illetve
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4.5.9.

4.5.10.

gyogyaszati segédeszkozok rendelésére €s forgalmazasara jogosulttal szemben.
Tekintettel arra, hogy az tizleti ebéd/vendéglatas, mint természetbeni juttatds, azaz
nem rendezvény keretében biztositott vendéglatas, nem fiigg Ossze a gyodgyszerek
rendelésére vagy forgalmazasara jogosult altal folytatott egészségiigyi
tevékenységgel tiltott juttatasnak mindsiil.

A gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkozok rendelésére és forgalmazasara jogosult
személy nem kérhet, és nem fogadhat el semmilyen tiltott juttatast vagy jogszaballyal
ellentétes 6sztonzést.

A jogszabalyban minta kivételével tilos a betegnek, fogyasztonak olyan ajandék,
minta, vasarlasra jogosité utalvany (kupon) akar kdzvetleniil, akar az orvos, illetve a
gyogyszert, gyogyaszati segédeszkozt kiszolgaltatd altal torténd adasa, felajanlasa,
amely egy adott gyogyszer, egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékei
vagy a tarsadalombiztositas altal timogatott gydgyaszati segédeszkdz fogyasztasara,
hasznalatara 6sztondz, vagy azt feltételiil szabja.

5. Rendezvények

5.1. Sajat rendezvények

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

Fliggetleniil attol, hogy egy rendezvény a gyogyszerek €s gyodgyaszati segédeszkdzok
vagy tapszerek ismertetését segitd rendezvény-e, a piaci szerepld altal szervezett
rendezvények célja harom féle lehet: szakmai, tudomanyos vagy oktatasi. A
rendezvény besorolasat minden esetben az ott elhangzottak hatarozzdk meg, nem
pedig a rendezvény eclnevezése. Minden esetben — igy az ismertetést segitd
rendezvények esetében is —a tobboldal, kiegyensulyozott tajékoztatas kivanatos.

A piaci szerepld sajat szervezésli rendezvényeinek elnevezése tekintetében a
szervezOk nagyfoku szabadsaggal rendelkeznek (ismertetd rendezvény, tanfolyam,
szakmai rendezvény, szimpo6zium, kerekasztal, kongresszus stb.).

A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytatod és az ismertetd személy vagy
megbizottja altal biztositott egy napra esé vendéglatas 6sszege nem haladhatja meg a
mindenkori minimalbér Osszegének 5 %-at, és a rendezvény céljahoz képest
masodlagosnak kell lennie.

A Gyftv. a vendéglatassal kapcsolatban a mértékére és a masodlagossagara
vonatkozoan tartalmaz eldirdst, a vendéglatas tartalmat nem hatdrozza meg. A
vendéglatas kifejezés a hatdsag allaspontja szerint a hétkdznapi szohasznalat szerint
értelmezendd.

A rendezvényre az egészségiigyben, illetve a gyogyszerellatdsban vagy a gyogyaszati
segédeszkoz-ellatasban kozremiikodd szakembereken kiviil maés személy nem
hivhaté meg.
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5.1.6.

5.1.7.

5.18.

5.1.9.

A sajat rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely
Osszhangban van a rendezvény {6 célkitlizéseivel. A helyszin kivalasztasanal keriilni
kell az olyan helyszineket, amely kétségessé teszi a rendezvény céljanak szakmai,
tudomanyos vagy oktatasi voltat (pl. Kifejezetten szorakoztatdo elemeket kinalod
hotelek, borospincék, hajokirandulas stb.).

Ha a referalo/kerckasztal/meeting/advisory board iilés elnevezés alatt olyan,
gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és tapszerek kereskedelmi gyakorlatat
segitd szakmai, illetdleg tudomanyos vagy oktatasi célu rendezvényt értliink, amelyen
egészségiigyi szakemberek vesznek részt, és amelyet az ismertetési tevékenységet is
folytato cég alkalmazottja, vagy megbizottja vagy az ismerteté személy szervez,
avagy a szervezéshez tevOlegesen hozzajarul, igy kiilondsen, ha a résztvevok részére
vendéglatast biztosit, akkor azt, mint az ismertetési tevékenységet folytatd altal
szervezett rendezvényt eldzetesen be kell jelenteni a hatosag részére.

Kiilfoldi helyszinen sajat rendezvény nem szervezhetd, kivéve, ha ez szakmailag
vagy logisztikailag indokolt (pl. a résztvevok tobbsége kiilfoldi, a rendezvény
céljahoz kapcsolddo sziikséges erdforrasok ott allnak rendelkezésre).

A rendezvények a pontos koriilmények ismeretének hidnyaban és eldzetesen nem
mindsithetdk.

5.2. Harmadik fél altal szervezett rendezvények

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

A szakmai ¢és tudomanyos célokat szolgalo, harmadik fél altal szervezett
rendezvények és programok kozvetett vagy kozvetlen formaban térténd tdmogatasa
esetén a tAmogatasnak mindenkor ésszerli mértékiinek €s a rendezvény tudomanyos
célkitlizéseihez képest alarendeltnek kell lennie azzal, hogy a szakmai és tudoméanyos
programokra az egészségiigyben, illetve a gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatasban kdzremiikodo szakembereken kiviil méas személy nem hivhaté meg.

A szakmai és tudomanyos programokon ismertetés abban az esetben folytathat6, ha
a kozvetett és a kozvetlen formaban torténd ismertetés (konkrét termék
alkalmazaséaval kapcsolatos eldadas, termékbemutatd tartasa, kiallitohely bérlése) a
szakmai, tudomanyos rendezvény programban jol elkiiloniil.

Egy adott helyszinen rendezvényt tamogatni vagy szervezni csak akkor lehet, ha a
rendezvény targyat képezd vagy céljdhoz sziikséges erdéforrasok vagy szakértelem
kizarolag e helyszinen allnak rendelkezésre, vagy azok mads, a résztvevok
munkahelyéhez kozelebbi helyszinen valo biztositasa aranytalan tobbletkoltséggel
jarna. Kilfoldi helyszinen mas altal szervezett rendezvényt tdmogatni nem lehet,
kivéve, ha ez szakmailag vagy logisztikailag indokolt (pl. a résztvevok tobbsége
kiilfoldi, a rendezvény céljadhoz kapcsolodo eréforrasok ott allnak rendelkezésre).

Rendezvénytamogatas alatt azokat az elsdsorban anyagi természetii hozzajaruldsokat
kell érteni, amelyeknek a végsd célja és egyben eredménye is az adott rendezvény

crer

valdsitja meg.
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5.2.5.

5.2.6.

Tamogatasnak mindsiill a szponzori/timogatdi cim vasarlasara forditott Osszeg
tekintet nélkiil arra, hogy abban esetlegesen csomagelemekként kiilonbozd
szolgaltatasok keriilnek feltlintetésre. Ugyanakkor az ellenszolgaltatas fejében fizetett
dij, szolgaltatas vasarlas (pl. stand bérlése), amennyiben az nem valamely tAmogatasi
csomag részeként kertl értékesitésre, nem tekinthetd tamogatasnak. A Gyftv. 14. §
(13) bekezdésének ,altala jutatott forrasbol tadmogatott” szofordulata alapjan e
tevékenység is bejelentéskoteles tevékenységként értelmezhetd.

A hatésag megitélése szerint a kongresszuson a stand promocios helyszinnek
tekintendd, ugyanakkor a kongresszus programja feltétleniil szakmai, tudomanyos
kell legyen. Véleményiink szerint ezaltal helyesen kiiloniil el az ismertetés a szakmai,
tudomanyos rendezvény programjatol; ezért az OGYEI nem tdmogatja az tin. medical
stand lehetdségének kialakitasat. Ugyanakkor a standon nem eldiras, hogy kizarolag
ismertetd személy legyen jelen, viszont ismertetési tevékenységet kizardlag ismertetd
személy folytathat.

5.3. Egészségiigyi szakember rendezvényen torténé részvételének timogatasa

5.3.1L

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

Természetbeni tamogatés nydjthat6 az egészségiigyi vagy tudomanyos tevékenységet
folytatd személy szamdra hazai és kiilfoldi szakmai rendezvényeken, tanfolyamokon
torténd részvételre.

A természetbeni tdmogatas kizarélag a rendezvényeken torténd részvétellel kdzvetlen
Osszefiiggésben felmeriild sziikséges és egyben indokolt kiadasok (igy kiilondsen
utazasi koltség, szallaskoltség, részvételi dij) fedezetére szolgalhat. A Gyftv. nem
tartalmaz explicit mennyiségi korlatot a természetben tdmogatds mértékére, de
feltételként hatdrozza meg a kozvetlen Osszegfiiggés meglétét a tamogatds €s a
részvétel kozott.

A Gyftv. példalozo jellegli felsorolast alkalmaz a tamogathatd koltségelemeket
illetden, de a természetbeni tdmogatashoz sorolandd, a jogszabdly értelmezése
alapjan — az utazasi koltség, szallaskoltség, részvételi dij mellett — az étkezés,
illetéleg vendéglatds koltsége egyarant, azonban a mérték ¢és az iddpont
vonatkozasdban csak akkor teljesiil a kdzvetlen Gsszefiiggésben felmertild feltétel,
amennyiben a timogatés az adott rendezvény kezdd és befejezd iddpontjahoz igazodod
széllasra, utazasra, étkezésre vonatkozik, illetve realis mértékii, vagyis a nemzetkozi
viszonylatban is elfogadhato, altalinos menetjegy, illetve szallas, vendéglatas
arakhoz igazod6 koltségre vonatkozik.

A szallasdij tartalmazhat étkezést is, amennyiben a rendezvényen nem biztositott az
ellatas, azonban a jogszabalyban rogzitett feltétel, miszerint a részvétellel kozvetlen
Osszefiiggésben felmeriild koltségeket lehet biztositani a szakemberek szamara, nem
terjed ki luxus kategoriaba tartozo, magas koltséggel jaro ellatast is magaban foglalo
szallasdij biztositasara.

Egy adott helyszinhez kotott rendezvényen valod részvételt tamogatni csak akkor
lehet, ha a rendezvény targyat képezd vagy céljadhoz sziikséges erdéforrasok vagy
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5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

szakértelem kizardlag e helyszinen dllnak rendelkezésre, vagy azok mas, a résztvevok
munkahelyéhez kozelebbi helyszinen valo biztositdsa ardnytalan tobbletkoltséggel
jarna.

Nincs arra vonatkozo jogszabalyi tilalom, hogy sajat szervezésii rendezvény
vonatkozasaban ne lehessen tamogatni egyidejiileg egészségligyi szakemberek
részvételét is. Ez esetben a rendezvény szervezésével kapcsolatban felmertilt egy
napra esO vendéglatas osszege nem haladhatja meg a mindenkori minimalbér havi
Osszegének 5%-at, azonban az egészségiigyi szakember részvételének tdmogatasaval
kapcsolatosan felmeriilt természetbeni jutatasok vonatkozasaban (pl. szallas koltsége)
az eliras az, hogy annak a rendezvénnyel kozvetleniil 6sszefiiggésben kell lennie.
Mindez nem csupan hely szerinti kotottséget jelent, hanem az eurdpai unids
szabalyozassal is Osszhangban egyfajta realis mértéket is, ami azonban nem
szamszerisithetd, mint a Gyftv. 3. § 9. pontjdban deklaraltak, ellenben egy
altalanosan elfogadott mérték viszonyitasahoz kotott.

Rendezvényen torténd részvétel tdmogatasnak tekintendd az is, amennyiben az
ismertetési tevékenységet folytatdé egy szakembernek a szakmai, tudomanyos
rendezvényen nem a fizikalis megjelenését timogatja, hanem online feliileten torténd
jogszertiségének megitélésekor ilyen eseteben is a rendezvényen torténd részvétellel
kapcsolatos szabalyok az iranyadok.

Tudomdanyos adatok tovabbitdsa, megosztasa (pl. webkonferenciak keretében) csak
ugy valosulhat meg, hogy az megfeleljen a szakmai tudomanyos rendezvények
esetében eldirt feltateleknek. Ilyen esetben széllas, vagy utazasi koltség nem adhato
¢és nem térithetd meg, hiszen az ilyen online események 1ényege éppen az, hogy nem
kivanja meg a szakember eltavozasat a székhelyérdl, illetve munkahelyérdl.

5.4. Bejelentési kotelezettség

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

Az ismertetési tevékenységet folytatonak az altala szervezett vagy tamogatott
rendezvényekkel, rendezvényen torténd részvételtamogatassal kapcsolatosan
bejelentési kotelessége 4ll fenn az OGYEI felé.

A bejelentéseket elektronikus uton kell megtenni, legkésébb a rendezvény kezdd
napjat megel6zd 15 nappal, a Gyftv-ben meghatarozott adattartalommal.

Mod van ra és a hatdsdg compliance szempontok figyelembe vételével,
idvozlendének is tartja azon gyakorlatot, hogy az ismertetési tevékenységet folytatd
nem kozvetleniil valaszt ki egészségligyi szakembereket szakmai rendezvények
torténd részvételének tdmogatasara, hanem azt egy tudomdényos tarsasagra vagy
szervezetre bizva, kozvetetten tdmogatja az egészségiigyi szakemberek részvételét.
Fontos ugyanakkor, hogy az ismertetési tevekénységet folytatonak ezen esetben is
eleget kell tennie a bejelentési kotelezettségnek.

A fentebb részletezett sajat rendezvényeknek csupan eshetdleges részeleme a

vendéglatas, igy a bejelentési kotelezettséget — a megvalosulas fiiggvényében-
onmagaban mar a rendezvény szervezésével kapcsolatos tevOleges magtartds is
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megalapozza (pl: meghivo kikiildés, projektor bérlés, stb.), azaz sajat rendezvények
vendéglatasra tekintet nélkiil is bejelentési kotelezettség ala esnek.

5.5. Egészségiigyi szakember altal nytjtott szakmai szolgaltatas és dijazasa

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

A piaci szerepld szerzddést szakmai tartalmu szolgaltatéas (tanacsadas, eldadas tartasa,
kutatas stb.) nyujtasara egészségiigyi szakemberrel csak akkor és oly modon kdothet,
hogy annak ellenértéke nem 0sztondz adott gyogyszer ajanlasara, felirasara,
eladasdnak Osztonzésére és a szerzOdés targya Osszefiiggésben all az egészségligyi
szakember egészségiigyi tevékenységével. Fontos kiemelni, hogy a tudomanyos
munka megalapozottsaga és mindsége tudja biztositani a kereskedelmi gyakorlat
jellegétdl torténd egyértelmii  szeparalhatosdgot. Emellett az egészségligyi
szakemberekkel szakmai el6adédsok tartasara kotott szerzOdések megvaldsulasakor
tartozkodni kell a céges arculatu prezentacios hatterek hasznalatatol. Az eléadas ne
tartalmazza sem a gyogyszercég nevét, sem annak madrkaneveit, logojat vagy
arculatat. Ez alol kivételt képez a transzparencia biztositdsa érdekében kozzétett, a
piaci szereploktdl kapott tamogatés, illetve a piaci szereplokhoz fliz6d6 szerzédéses
kapcsolat tényét megjelenito tajékoztatas. Ezen szerzodéses viszonyok tényének az
eldadas sordn torténd megjelenitését a hatdsag kivanatosnak tartja oly modon, hogy
az lehetbleg az el6adas elején vagy végén 1 dia terjedelemben, amennyiben pedig az
eldadas eleje és vége mozgdképsor, ugy kb. 45 masodperc id6tartamban, kizarolag a
piaci szerepldk neveit tartalmazé modon keriilhessen bemutatasra.

A megtartott el6adas csak az egészségiigyi szakember sajat szellemi terméke lehet,
¢s nem lehet egy elére atadott diasor a prezentacidé anyaga. Az eldadast az
egészségiigyi szakembernek kell készitenie, az eredmény az 6 szellemi terméke, a
megbizd cég pedig nem befolyasolhatja a szabad véleményalkotasban. Mindez
azonban nem zarja ki, hogy az egészségligyi szakember a piaci szerepld orvosi
osztalyat megkeresse az eldadds megtartdsdhoz sziikséges esetleges szakirodalom
vagy egyéb adatok, kimutatdsok vonatkozasdban. Az ismertetést végzd cégnek
mindig igazolnia kell tudni, hogy a szakembernek nyujtott segitség reaktiv modon,
kérésre tortént.

Nem lehet ismertetd személy, aki egészségligyl szolgaltatoval egészségiigyi
tevékenység végzésére, vagy abban vald kozremiikodésre jogositd jogviszonyban 4ll.
Tehat egészségligyl szolgaltatoval egészségligylr tevékenység folytatasara
jogviszonyban 4ll6 orvos Osszeférhetetlenség miatt nem lehet ismertetd személy, de
ez nem jelentheti a tudomanyos ismeretekrdl szold publikalds, el6adastartss,
konzultaciofolytatas akadalyat.
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6. Minta és adomany

6.1. Minta

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

Téritésmentes orvosi minta adasanak a célja, hogy az egészségligyi szakemberek
megismerkedhessenek az 0j gyogyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarol.

Az ismertetd személy az altala ajanlott gydgyszerbdl, gyogyaszati segédeszkdzbol —
a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkdz rendelésére, haszndlatanak betanitasara és
forgalmazasara jogosult alairt és keltezéssel ellatott irasbeli igényére — fekvobeteg-
ellatast biztositd egészségiigyi szolgaltatd esetén az intézeti fogyogyszerész utjan,
egyéb egészségiigyl szolgaltatd esetében kozvetleniil a gyogyszer, gyogyaszati
segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak betanitasara ¢s forgalmazasara jogosultnak
személyes talalkozasok soran vagy gyodgyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultja
altal torténd kiszallitdas igénybevételével téritésmentes mintat adhat, melyhez
mellékeli a gyogyszerre vonatkozd alkalmazési eldirds, illetve a gyogyaszati
segédeszkozre vonatkozo hasznalati itmutatd egy példanyat.

Gyogyszerbol és  egyszer hasznalatos  gyogyaszati  segédeszkozbol ——
gyogyszerenként, illetve gyogyaszati segédeszkozonként — a gydgyszer, gyogyaszati
segédeszkdz  rendelésére, hasznalatdnak betanitdsdra és  forgalmazdséara
jogosultanként téritésmentes mintaként, a gydgyszer, illetve az egyszer hasznalatos
gyogyaszati segédeszk0z magyarorszagi értékesitésének megkezdését kovetden
¢vente legfeljebb két csomagolasi egység adhatd azzal, hogy gydgydszati
segédeszkoz esetén a két csomagolasi egység az egy honapra sziikséges mennyiséget
nem haladhatja meg. 0%-osnal magasabb tamogatasi kategoriaba tartozo
gyogyszerbdl, valamint tdmogatdssal rendelhetd gydgyaszati segédeszkozbdl a
gyogyszer ¢€s egyszer haszndlatos gyogyaszati segédeszk6z magyarorszagi
értékesitésének megkezdését kovetd év vége utan téritésmentes minta nem adhato.

Tapszerekbdl annak rendelésére €s forgalmazasdra jogosultanként téritésmentes
mintaként havonta legfeljebb szdzhusz a felhaszndldsi Utmutatoban egyszeri
adagolasi egységként ajanlott adagnak megfeleld - adagolasi egység adhatod azzal,
hogy a minta kiszerelése nem lehet nagyobb a legkisebb forgalmazott kiszerelési
formanal.

A gyogyszerminta atadasardl az ismertetd szemeély vagy a kiszallitast végzo
nagykereskedd a jogszabalyban foglalt tartalmi elemekkel jegyzokonyvet koteles
felvenni, amelynek minden esetben tartalmaznia kell az ataddo és atvevo
jogosult/személy nevét.

A minta kiszerelése nem lehet nagyobb a gyogyszer, illetve az egyszer hasznalatos
gyogyaszati segédeszkoz legkisebb forgalmazott kiszerelési forméjanal.

A mintan — el nem tavolithato modon — fel kell tiintetni: ,,Ingyenes orvosi minta,
kereskedelmi forgalomba nem hozhat6!”. Egyszer hasznalatos gyodgyaszati
segédeszkdz esetén, a mintan — el nem tdvolithatd modon — fel kell tiintetni:
»Ingyenes minta, kereskedelmi forgalomba nem hozhato!”.
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6.1.8. A fogyasztonak kizardlag az orvos altal terapias vagy rehabilitacios célbdl juttatott
gyogyszer vagy gyodgyaszati segédeszkoz minta adhato.

6.1.9. Csak olyan gyogyszerbdl, illetve gydgyaszati segédeszkdzbdl adhato téritésmentesen
minta, amelynek felhaszndldsa a mintaadas napjatol szamitva a lejarati idon beliil
biztosithatd a javasolt adagolas vagy hasznalat figyelembevételével.

6.1.10. Abban az esetben, ha a mintat gyogyszertar kapja, akkor az atadhaté minta szamat
patikanként és nem alkalmazottanként kell szamitani, tekintettel arra, hogy a
gyogyszertarak esetében a forgalmazasra jogosult maga a miikddési engedéllyel
rendelkez0 gyogyszertar, és nem maguk az egyes alkalmazottak. A gydgyszertarban
dolgoz6 gydgyszerészek a mintat a gyogyszertar nevében €s részére, a termék patika
altali  kereskedelmi  forgalmazasanak elémozditdsa céljabol veszik  at.
Kovetkezésképpen nem tekinthetd jogszerlinek, ha az ismertetd személyek
promoéceids célbol nem a gyogyszertarakat, hanem a gyogyszertarakban dolgozé
gyogyszerész alkalmazottakat latjak el ingyenes mintakkal.

6.2. Adomany

6.2.1. Karitativ célra téritésmentesen gyogyszer, illetve gyodgyaszati segédeszkdz csak
olyan egészségligyl vagy szocidlis intézmény, illetve karitativ szervezet szamara
adomanyozhatd, ahol a gyogyszer, gyogyaszati segédeszkoz felhasznalasanak
szakmai feltétele, tovabba a felhasznalas ellendrzése biztositott.

6.2.2. Az adomanyozasrol jegyzokonyvet kell késziteni, amely tobbek kozott tartalmazza
az atado és az atvevl gyogyszer, gydgyaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatanak
betanitasara és forgalmazasara jogosult nevét €s alairasat, az atadott gydgyszert és az
azzal kapcsolatos egyéb informacidkat, valamint az atadas idépontjat.

6.2.3. A fekvObeteg-ellatast biztositd egészségligyi szolgaltatd esetén az intézeti
fogyodgyszerész Utjan kell az ismertetd személynek az adomanyozando6 gyogyszert az
egészségligyl intézmény részére atadni. A fekvdbeteg-ellatd intézmény altal
foglalkoztatott orvos vagy korhazi osztaly részére kozvetleniil gyogyszeradomanyt
atadni nem lehet. Az ismertetdé személy vagy a kiszallitdst végzd nagykereskedd
fekvObeteg-gyogyintézetben torténd gyogyszerminta vagy —adomany atadasa esetén
az atadas-atvételi jegyzOkonyv egy példanyat az intézeti fogyodgyszerésznek adja at,
aki az atadott mintat és/vagy adomanyt az intézet gyogyszernyilvantartasaban és
készletében feltiinteti.

6.24. A gydgyszeradomanyok nem Osztonozhetnek adott gydgyszerek ajanlasara,
rendelésére, vasarlasara, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

7. Betegszervezetek, mint potencialis partnerek az ismertetésben
7.1. A betegszervezetek partneri megjelenése mindenképp lidvozolendé a hatosag allaspontja
szerint, azonban a kifejezett szakmai-tudomanyos programokon — jogszabalyi eldirasok miatt

— nem vehetnek részt.

7.2. A betegszervezetek megjelenése szakmai rendezvényeken kizarolag ugy értelmezhetd, hogy
mind annak programjatol, mind a szakmai eldadasok helyétdl elkiiloniil. Sziikségszeri
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jogszabalyi kotelezettség az egészségiigyi szakemberek és a laikus elem (betegek), az
ismertetés és a reklam jellegli tevékenység kiilonvélasztdsa az informacid atadas és
megjelenés szempontjabol is.

8. Medical osztaly fennallasara iranyulé kotelezettség

8.1. A forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve meghatalmazott képviseldje koteles
gondoskodni az 4altala forgalmazott gydgyszerekkel kapcsolatos kereskedelmi
kommunikécids tevékenység iranyitasanak sajat szervezetén beliili megszervezésérdl, e
célbol egy tudomanyos szervezeti egység 1étrehozasaval.

8.2. Az OGYEI Allaspontja szerint e jogszabalyi kotelezettség soran a jogalkoté azt kivanta
biztositani, hogy az ismertetési tevékenységet folytato entitdsok a készitmények rendelésére
vagy forgalmazasara jogosult egészségligyi szakemberek részére torténd kommunikéciok,
ismertet6 anyagok, brosurak, megalkotasa, terjesztése, ismertetési tevékenység keretében
végbemend latogatdsok sordn olyan szakmailag igazolhato, tartalmaban helytallo
informaciokat tudjanak atadni a szakembereknek, melyet e szakteriileten jartas, képzett
szakemberek feliigyelnek cégen beliil is.

8.3. Fontos, hogy amennyiben a szakmai anyagok, ismertetési stratégidk orszagspecifikus
megfeleltetése az egyes leanyvallalatok hataskorében van, akik igy o0ndllo dontési
kompetencidkkal rendelkeznek szakmai anyagok megalkotasa feldl, akkor 6nall6 feleldsségi
kor is tarsuljon hozza, mert a jogalkotd szandéka pontosan az volt ezen esetben, hogy a
magyarorszagi betegellatds sordn a szakmai informacidk atadasa megfeleld kontroll alatt
lehessen, kifejezetten a betegellatas biztonsagossaga €s a kdzegészség alkotmanyos védelme
érdekében, elkeriilhetdvé téve olyan eseteket amik példaul off-label kommunikacié iranyaba
mutatnanak, vagy valotlan, szakmailag nem igazolt allitadsokat fogalmaznanak meg konkrét
készitményekrdl; illetdleg cégen beliil is belsé szakmai ellenérzéshez kotve a promocios
tevékenységet. Az OGYEI meglatasa szerint, amennyiben sériil ez a kontroll, egyidejiileg
fennall a lehetdsége annak, hogy sériil a kommunikécié mindsége, amely igy kozvetett
modon ugyan, de sulyos fokban kihathat a betegellatas biztonsagossagara is.
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