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A gyogyszerlsmerteteSI gyakorlat ellendrzése

Utds rajtaiités

A gy6gyszerpromdcids szahalyok 2006. évi tijrafogalmazasa nem csak az ismer-
tetés és a reklamozas terén hozott jelentds valtozasokat és alakitotta at méra a
gyogyszercégek iizleti gyakorlatat. A biztonsagos és gazdasagos gydgyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabélyairél $2016 2006. évi XCVIII. torvény (,Gyftv.”) a korabbiakhoz képest szi-
gorti szabalyokat vezetett be az |smertetesre vonatkozo rendelkezesek megtar-

tasanak ellendrzésére is.

Gyftv. 14. §-a, valamint a gyogyszer-

promécits rendelet (Az emberi fel-
hasznélasra kerllé gyogyszerek és gydgya-
szatl segédeszkdzok reklamozasarol és is-
mertetésérdl sz6ldé 11/2007. [II1. 6.1 EiM
rendelet) hatdrozzdk meg a gyogyszeris-
mertetés jogszabdlyi kereteit, melyek meg-
tartasat az Egészségbiztositasi Felligyelet
(. Felligyelet”) ellenérzi. A Fellgyelet tob-
bek kozodtt azt vizsgélja, hogy az ismertetd
tevekenységet végzé személy vagy szerve-
zet altal atadott ajandékok, az ismertetést
segitd rendezvényeken biztositott vendég-
latds, valamint a szakmai és tudoményos
célokat szolgal6 rendezvények tdmogatésa-
nak mértéke nem haladta-e meqg a térvény-
ben meghatéarozott korlatokat. Ellenérzése
arra is kiterjed, hogy a gyégyszer forgalom-
ba hozatali engedélyének jogosultja, illetve
a gyogyszer forgalmazdsdra engedéllyel
rendelkezé cég vagy személy a fenti juttata-
sokat a Felligyelet részére a valdsdggal min-
denben megegyezden jelentette-e be. A
rekldmfelligyeleti eljaras sorén, a vonatkozé
jogszabélyokban régzitettek megsértése
esetén a Felligyelet — mas szankciék mellett
— kiszabhat huszonét millié forintig terjed6
pénzbhirsdgot, tovabba ismételt vagy sulyos
jogszabdlysértés esetén akar kezdeményez-
heti valamely gyogyszer tarsadalombiztosi-
tasi tdmogatasbdl torténd kizarasat is.

Helyszini adatgyijtés

Az elbirt szabalyok betartdsanak ellendrzé-
se, illetve az ettdl vald eltérés szankcion-
lasa feliigyeleti tipusu eljarasok soran tér-
ténik. Ezekben az eljardsokban az informa-
ciok és a bizonyitékok megszerzésének a
hatésdg szempontjabdl egyik legeredmé-
nyesebb, leghatékonyabb eszkéze a hely-
szini adatgyujtés.

A gybgyszerpromécids ligyekben a Fel-
ligyelet intézkedéseinek alapvet$ hatterét
a koézigazgatdsi hatosédgi eljarasnak a
tényallas tisztdzasédra és a hatésagi ellen-
Orzésre vonatkozd szabdlyai képezik (a
kdzigazgatasi hatésdgi eljards és szolgal-
tatds altaldnos szabalyairdl szo6lé 2004,
évi CXL. toérvény, a ,Ket.” alapjan). Ezeket
egészitik ki a Gyftv. kiilénés rendelkezé-
sei, amelyek a bizonyitékok feltarasa ér-
dekében a helyszini adatgydjtést mint
vizsgalati cselekményt is lehetévé teszik.
A Felligyeletnek joga van elbzetes értesi-
tés nélkili helyszini adatgyujtés foganato-
sitasdra, mely hatdsdgi cselekményt — t6r-
vényi definici6 hidnyaban — a tovabbiak-
ban kutatasnak neveziink.

Hajnali rajtalités — kutatas

A felligyeleti eljaras sordn foganatositott
kutatds szabdlyai biztositjdk a hatdsag
szamara a legszélesebb jogkdroket. Az
ilyen eljarasi cselekmények leginkdbb a —
versenyjogbél mar ismert — hajnali rajta-
Utésekhez (,dawn raid”) hasonléak. A Fel-
ugyelet egyes jogositvanyait a kép mellet-
ti kiemelt 6sszefoglaldsban soroltuk fel.

Ahogy lathatd, a kutatds a helyszinen
torténé adatgy(jtésnek rendkivil szigord
és er6s hat6sagi eszkdze, mivel a Feliigye-
let eljardsa — térvényben biztositott jogo-
sitvanyai koévetkeztében — mélyen érinti
mind a gyégyszercég, mind a gyoégyszer-
céggel kapcsolatban al16 személy(ek) auto-
noémiajat.

A kutatds foganatositdsarél — noha az
birésagi engedélyhez k6tott — a Feluigyelet-
nek nem kell elézetesen értesitenie az elja-
rds 4ltal érintett szervezetet vagy sze-
melyt, elegendd ezt a vizsgdlati cselek-
meény megkezdésével egyidejlleg, szoban
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megtennie. A gyégyszerforgalmazoé cégek-
nek fel kell tehat késziilnituk arra a helyzet-
re, hogy a Felligyelet valamely vizsgélati
helyszinen tulajdonképpen barmilyen idé-
pontban rajtalitésszeriien megjelenhet.

Eljarasi garanciak

A gybgyszerpromocios eljards soréan foga-
natositott kutatdsra vonatkozé eljarasi sza-
balyok (tehat mind a Gyftv., mind a Ket.)
garancialis rendelkezéseket is tartalmaz-
nak, melyeknek {6 célja egyrészt az eljaras
altal érintett fél jogainak, masrészt a Fel-
ugyelet altal vegrehajtott adatszerzeés jog-
szerlségének biztositdsa. Az eljarasi ga-
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’ A Felugyelet a kutatds soran t6bbek kozott az aldbbi jogositvanyokkal rendelkezik:

!« barmely helyszint tkutathat, igy példaul irodét, irattdrat, raktart, egyéb helyiségeket;

* barmely helyszinre énhatalmilag, akar a tulajdonos, birtokos vagy ott tartézkodé személyek
akarata ellenére is beléphet, e célbdl lezart teriletet, épiletet, helyiséget felnyithat;

az eljaras ala vont szervezet jelenlegi vagy volt vezetd tisztségviseldi, alkalmazottai,
megbizottai, tovabba a ténylegesen irdnyitést jelenleg vagy kordbban gyakorlé szemé-
lyek hasznalataban all6, magancély, illetve maganhasznalati helyiségeket, lakasokat,
jarmuiveket, iratokat, hataridénapidkat és mas egyebeket szintén atkutathat;

a renddrség kozremikodését igényelheti, és a renddrség a részére jogszabalyokban meg-
allapitott kényszeritd intézkedéseket, eszkozoket alkalmazhatja;

az eljaras ald vont személyt, illetve szervezetet, valamint annak jelenlegi vagy volt meg-
bizottjat, alkalmazottjat — széban vagy irdsban — felvilagositds és magyarézat addsara ko-
telezheti, illetve a helyszinen mas médon tdjékozddhat;

bérmely szeméiyt vagy szervezetet kitelezhet, hogy a kezelésében 16v6 adatokat, illetve
a birtokaban 1évé iratok mdsolatdt a Feliigyelet részére olvashato és masolhaté formaban
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Javaslatok a felkésziilésre:

belsé értesitési lanc kidolgozasa hely-
szini vizsgalat, kutatds esetére;

belsé szabalyzat megalkotasa helyszi-
ni vizsgalat, kutatas esetére;

adatok, iratok, dokumentumok cso-
portositasa: a jog altal védett infor-
maécidt tartalmazé iratok megjeldiése,
elklilénitett tarolésa;

igyvédi meghatalmazas elézetes el-
készitése helyszini vizsgéalat, kutatds
esetére;

belsé képzés, préba-rajtatités.

atadja;

barmely személy birtokéban 1évé adathordozérdl fizikai tiikdrmaésolatot készithet, mely tiikor-

masolat felhasznalasival az adathordozén tdrolt adatokat atvizsgélhatja;

megismerheti és kezelheti az eljaras ala vont személy vagy szervezete és az ezekkel kap-

csolatba hozhatd személyek személyes adatait, tovabba lefoglalhatja az ilyen adatot tar-

talmazé nyilvantartast vagy adatbazist.

rancidk mellett a kutatds lefolytatasénak
két elsédleges korlatja van: a célhoz kétott-
ség, valamint az elézetes biréi engedély. A
célhoz kétottség révén rajratités jellegd ha-
tdsdgi cselekmény kizardlag a Gyftv. 14. §-
ban, valamint a gyégyszerpromoéciés ren-
deletben foglalt, a gydgyszerek ismerteté-
sére vonatkozé magatartdsok ellenérzése
érdekében folytathatd le. A kutatds meg-
kezdéséhez sziikséges eldzetes birdi enge-
délyt pedig a Févéarosi Birésag akkor adja
meg, ha a Felligyelet a vizsgalat szliksé-
gességét a térvényi irdnymutatdsnak meg-
felel6en valdszintsiti. A jogszabaly szbve-
ge relative tag teret biztosit az engedély
megadasara, a birdsdg doéntése ellen
ugyanakkor nincs helye fellebbezésnek
vagy felillvizsgdlatnak.

Az eljarasi garancidk koziil e helyen ki-
emelendd a kutataskor vald jelenlét leheto-
sége: a Gyftv. 20. § (9) bekezdés rendelke-
zései szerint a kutatést ,lehetéleg az érin-
tettek jelenlétében kell elvégezni”. Ez a
rendelkezés ugyan nem teszi kotelezévé az
eljaras altal érintett szervezet valamely ve-
zetdjének vagy mds érintettnek a jelenlétér,
azonban erre olyan toérvényi lehetdséget
biztosit, melyre a hatésaggal szemben hi-
vatkozni érdemes. Szintén er6siti az érin-
tett fél helyzetét, hogy az eljaras soran bar-
mely vizsgalati cselekményrdl jegyzdkony-
vet kell késziteni, melynek elengedhetetlen
tartalmi kelléke az & jogokrdl és kotelezeti-
ségekrdl torténd kioktatasa a hatdsdg dltal.

Fontos szempont tovabba, hogy ha a
Felugyelet helyszini vizsgalatot foganato-

sit, csak egyetlen iratfajta van, amelyet el-
jarésaban bizonyitékként nem hasznéalhat
fel, tartalmét nem vizsgalhatja meg, illetve
az ilyen iratot eljdrasdban nem foglalhatja
le. Ez az Ugyfél és megbizott (1) tgyvédje
kézotti kommunikéacié soran, illetve az
ilyen célbdél valdé felhasznélds érdekében
keletkezett (,legally privileged”) irat. Ezen
kiviil minden dokumentum, feljegyzés,
jegyzékényv, emilékeztetd, adathordozdn
tdrolt informaécié — legyen az barhol, ahol
az eljards targyanak tisztazasahoz sziiksé-
ges bizonyiték fellelhetd — felhaszndlhaté a
Felligyelet dltal inditott eljarasban.

A fentiek ismeretében a gyégyszerfor-
galmazo cégek kiilénb6z6 belsé intézkedé-
sekkel, 6sszességében egyfajta szervezeti
tudatossdggal tudnak minél hatékonyab-
ban felkészilni az esetleges hajnali rajta-
itésekre. Lényeges, hogy mind a felkészu-
1ésben, mind a vizsgélati eljaras alatt egy-
értelmien meghatarozott feladatkérokkel
és felelésséggel, a jogi képviseld tanacsait
figyelembe véve jarjanak el.

Dr. Maklari-Papp Judit,
Dr. Firniksz Judit,
Dr. Zalai Péter

(A cikkben foglaltak a szerzok sajat allas-
pontjat tukrozik, nem mindsilnek jogi tanacs-
nak. Dr. Maklari-Papp Judit Ggyved, egyuttmui-
kddésben a Réti, Antall és Madl Landwell Ugy-
vedi [rodaval; dr. Firniksz Judu és dr. Zalat Pé-
ter a Rét, Antall és Madl Landwell Ugyvédi Iro-
da munkatéarsat.)
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