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a gyogyszer ek és a gyogyaszati segédeszk 6zok reklamozasaval ésismertetésével
kapcsolatosan a hatosagok altal kiszabhat6 bir shg mértékér él, és a kiszabott
bir shg pénziigyi teljesitésének feltételeir ol

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatés, valamint
a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény (a
tovabbiakban: Gyftv.) 77. 8-a (1) bekezdésének c¢) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan a Kormany a kovetkezéket rendeli el:

1.8

E rendelet hatdlya a gyogyszerek és a gyodgyaszati segédeszkdzok reklamozasaval és
ismertetésével kapcsolatos tevékenység engedélyezése, ellenérzése, nyilvantartdsa
soran djard illetékes hatésagokra, a gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz
reklamozést és ismertetést folytatd természetes személyekre, jogi személyekre és jogi
személyiséggel nem rendelkez6 szervezetekre terjed ki.

2.8

(1) Azilletékes hatosag altal hatdsagi jogkdrében, a Gyftv. 18. §-a (4) bekezdésének ¢)
pontja, valamint 19. 8-a (2) bekezdésének d) pontja szerinti birsagot az illetékes
hatosdgg Magyar Allamkincstérnd vezetett szamlgjara kell megfizetni a (2)
bekezdésben megjeldlt idépontig.

(2) A birsag megfizetésére iranyado hataridé legfeljebb 30 nap lehet. A hataridé kezdd
napja a birsagot kiszab6 hatérozat joger6ssé valdsanak napja.

(3) A birsag megfizetésére az eljaré hatdsag a befizetés hataridd legjarta €lott,
kérelemre végzéssel, legfeljebb egy alkalommal 30 nap hatérid6-hosszabbitast, illetve
részletfizetést engedélyezhet.

(4) Az eljard hatosag altal kiszabott birsagot banki atutalassal kell megfizetni, melyen
fel kell tlntetni a hatérozat szamét, a birsdg megnevezését és a kotelezett nevét
(megnevezeset).

(5) A birsdg késedelmes megfizetése esetén a mindenkor érvényes jegybanki
alapkamat kétszeresével szdmitott késedelmi birsagot kell fizetni.



3.8

(1) A Gyftv. 18. §-anak (6) bekezdése, valamint 19. §-anak (4) bekezdése alapjan a
tarsadalombiztositdés  tamogatdssal  rendelhet6  gyogyszerek és  gyoOgyaszati
segédeszkzok rekldmozasaval, illetve ismertetésével kapcsolatosan kiszabott birsag
Osszegének 20%-a az eljard hatdsagot, 80%-a pedig az Egészségbiztositasi Alapot
illeti.

(2) Az €elj&r6é hatosdg az 6t megilletd, befolyt birsdg Osszegét kutatasi, oktatési,
képzési, kiadvany megjelentetési, fogyasztoi tdjékoztatas célra és a hatdsag
felligyelet, ellendrzés fejlesztésére jogosult fel hasznalni.

(3) A birsagot kiszab6 hatdsag a befolyt birsag nem 6t illeté hanyadat haladéktalanul
koteles &utalni az E. Alap Magyar Allamkincstarnal vezetett 132000-00280161 szamu
OEP elszamolasi szaml§jara.
(4) Az djard hatbésagok a befolyt birsagok targyévi felhaszndléséra a targyévet
megel6z6 év december 31. napjadig negyedéves bontasban éves felhaszndlasi tervet
készitenek, a befolyt Osszegek felhasznalasardl negyedévente, a targyi negyedévet
koveté hdnap végéig tajékoztatjak az Egészségiigyi Minisztériumot.

4.8
A pénzbirsag Osszegét a Gyftv. 18. 8-dnak (5) bekezdése és 19. 8-dnak (3)
bekezdésében foglaltak aapjén kell meghatarozni.

5.8

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 30. napon |ép hatdlyba. Rendelkezéseit a
hatalybal épését kdvetéen indult eljarasokban kell alkalmazni.



V.
ELOTERJESZTES

A Gyftv. 77. 8a (1) bekezdésének c¢) pontja felhatalmazza a Kormanyt, hogy a
gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkozok rekldmozésaval és ismertetésével
kapcsolatosan a hatésagok altal kiszabott birsag mértékét, tsszegét, illetve a kiszabott
birsdg pénzigyi teljesitésének feltételeire vonatkozé szabalyokat rendeletben
hatédrozza meg.

A Gyftv. keretszabdyokat tartalmaz kiszabhaté birsag mértékének alsd és felsé
hatarédra, mig a birsdg kiszabasanak modjara irdnyadd szabdyokat és a pénzlgyi
teljesités feltételeire iranyadod részletszabayokat jelen e 6terjesztés mellékletét képezd
jogszabaly tervezet hatarozza meg.

A Korm. rendelet valamennyi, a gyogyszerek és a gyogyaszati segédeszkdzok
rekldmozésaval és ismertetésével kapcsolatos tevékenység engedélyezése, ellendrzése,
nyilvantartasa soran eljard illetékes hatdsagra kiterjed, igy az Egészségbiztositasi
Fellgyeletre, az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetre, az Egészséguigyi, Engedélyezési
és Kozigazgatds Hivatalra, a Fogyasztévédemi Fellgyel6ségekre, valamint a
gyogyszer és gyogyaszati segédeszktz reklamozast és ismertetést folytatd természetes
személyekre, jogi személyekre ésjogi személyiséggel nem rendelkez6 szervezetekre.

Jelen javadat a Gyftv. reklamra és ismertetésre vonatkozd szabalyainak megfelel6
akamazasat €el6segité részletszabdlyokat hatdrozza meg a Gyftv. dtal adott
felhatalmazés kitoltése érdekében. A Korm. rendelet tartalmazza a birsdgok
kiszabaséra, teljesitésére, a hatarido-hosszabbitasra, a birsag befizetésének médjéra és
a késedel mes megfizetésre irdnyado részletes szabayokat.

Rendelkezik tovabb a befolyt birsag megosztasardl, valamint a birsag felhasznél dsanak
|ehetséges céljairdl.

A Gyftv. egyik leglényegesebb valtozasa, hogy atalakitja az ismertetés és a reklamozas
gdjards  rendjének és szankcidrendszerének szabdlyait. Ugyanis egy olyan
részletességgel és precizitassal szabalyozott terllet esetén, mint a reklam és a
promécio, a szabdyozés értelmét vesztheti megfelelé ejardsi rend és hatékony
szankcidrendszer feldllitésa nélkil. (Ezen elvarés konkrétan megfogal mazasra kerlilt a
kozosségi  gyogyszerkddex modositasardl  szolé  2004/27/EK  irdnyelvben s,
természetesen azzal, hogy az Uni6 tagallami hataskdrben hagyja a konkrét eljérasi
rend és a szankciorendszer kidolgozasat.) A szankciorendszer egyik eleme a birsagolas
intézménye, melynek visszatarto ereje lehet az esetleges jogszabal ysértésektol.

A tervezet szakmapolitikai egyeztetését kdvetdéen a tervezet atdolgozasra keriilt az
|gazsaguigyi és Rendészeti Minisztérium dltal tett javasiatok alapjan.



Budapest, 2007. junius,,....”
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