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Az Országgyűlés 2011. június 27-én elfogadta T/3357 számon beterjesztett, az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló törvényjavaslatot, amely többek között tartalmazza a biztonságos és gazdaságos gyógyszer-és gyógyászatisegédeszköz- ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény („Gyftv”) rendelkezéseinek 2011. július 1-i hatállyal életbe lépő módosításait. A változás egyrészt nagymértékben megnövelte a befizetési kötelezettségek mértékét, továbbá érinti a K+F kedvezmény igénybe vételének szabályait.





Befizetési kötelezettségek





A módosítás értelmében 2011. július 1-i hatállyal a forgalombahozatali engedély jogosultját a közfinanszírozásban részesülő, gyógyszertárban forgalmazott gyógyszere, tápszere után – a�Gyftv-ben meghatározott gyógyszerek kivételével – a tárgyhavi vényforgalmi adatok alapján adódó társadalombiztosítási támogatásnak a termelői árral arányos részére 20%-os befizetési kötelezettség terheli a korábbi 12% helyett. 


Szintén jelentős mértékben emelkedik az ismertetési tevékenységet végző személyek után teljesítendő befizetési kötelezettség, amelynek mértéke a módosítás értelmében gyógyszerismertetés esetén havonta nyolszázharminckétezer forint lesz. A kis-és középvállalkozások esetében ugyanakkor bevezeti a módosítás a kedvezményes, havi nyolcvanháromezer forintos fizetési kötelezettséget, amennyiben a KKV több együttes feltételnek megfelel. 





K+F kedvezmény





A 2010. december 17-én kihirdetésre került a Gyftv-t 2011. január 1-i hatállyal módosító 2010. évi CLIII. törvény, amely a 12%-os befizetési kötelezettségből, valamint a gyógyszerismertetők után fizetendő díjból a K+F kedvezmény érvényesíthetőségét befolyásolta azáltal, hogy az „engedmény” kifejezést a Gyftv. 36.§ (7) bekezdése tekintetében „juttatásra” módosította, továbbá beillesztette a törvényszövegbe azt, hogy a juttatás nem vehető igénybe az Egészségügyi Alap terhére. A fenti módosítás egyértelműen kedvezőtlenül érintette a kedvezmény címzettjeit, mivel a K+F kedvezmény igénybevételének módja és forrása kérdésessé vált. 


A jelenlegi módosítás a fenti problémákat orvosolta azáltal, hogy visszaillesztette az „engedmény” kifejezést, továbbá törölte azt a kitételt, hogy az nem vehető igénybe az Egészségügyi Alap terhére. 


A fentiek mellett ugyanakkor jelentős mértékben átalakul a kedvezmény rendszere. Differenciálttá válik, és a kedvezmény igénybevételének lehetősége valamint mértéke a felmerült egészségügyi ágazatot érintő K+F ráfordítás, illetve a termelői árral arányos támogatás arányától válik függővé. Így az új rendszerben a K+F kedvezmény a 2010. naptári évre vonatkozóan teljesített befizetési kötelezettség 100%-áig terjedhet, ha a K+F ráfordítás meghaladja a kifizetett támogatás 70%-át, 50%-áig ha meghaladja a 30%-át, és 20%-áig, ha meghaladja a kifizetett támogatás 20%-át. Ugyanakkor amennyiben a 2010-ben kezdődő üzleti évben felmerült K+F ráfordítás összege nem éri el a termelői árral arányos támogatás 20%-át, kedvezmény ezen a címen nem vehető igénybe. 





A Gyftv. alapján igénybe vehető K+F kedvezmény igénybevételére vonatkozó részletes szabályokat továbbra is a 162/2009. (VIII.3.) Kormány rendelet tartalmazza, amelynek módosítása szintén várható.








A gyógyszerpromóciós szabályozást érintő változások





A gyógyszergazdaságossági törvény (a biztonságos és gazdaságos gyógyszer� és gyógyászati segédeszköz�ellátás, valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályairól szóló 2006. évi XCVIII. törvény) és az ehhez kapcsolódó promóciós szabályokat tartalmazó rendelet (az emberi felhasználásra kerülő gyógyszer és gyógyászati segédeszköz ismertetésére az ismertetető tevékenységet végző személyek nyilvántartására és a gyógyszerrel, gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részletes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) EüM rendelet) az ismertetési szabályrendszert három szinten szabályozza: kötelezettségeket ró egyrészt az ismertetési tevékenységet folytató gazdálkodó szervezetre, másrészt magukra az ismertető személyekre, illetve magukra az orvosokra, gyógyszerészekre is.


2011. július 1-jével a gyógyszergazdaságossági törvény promóciós szabályai számos ponton és jelentős mértékben módosulnak, továbbá a módosító jogszabályban foglalt felhatalmazás alapján a közeljövőben várható az ismertetési tevékenységre vonatkozó végrehajtási rendelet szabályainak változása is.





Bejelentési kötelezettség, nyilvántartásba vétel





Az ismertetés jogszerűségének előfeltétele, hogy az ismertetési tevékenységet végző cég mind a cég, mind az ismertető személyek tekintetében az előzetes bejelentési kötelezettségének eleget tegyen és az ennek megfelelő lépésekre (nyilvántartásba vétel, igazolványok kibocsátása) ténylegesen is sor kerüljön. 


Fontos változás, hogy a bejelentések érvényessége az érintett cégek döntésének megfelelően nemcsak határozatlan időtartamú lehet, hanem határozott időtartamra is szólhat. Így a jövőben egy bejelentéssel, külön törlési eljárás lefolytatása nélkül lehetőség lesz az ismertető személy bármilyen rövid időre történő nyilvántartásba vételére – akár egy kongresszus vagy rendezvény időtartamára is. 





A határozott idő leteltét követő ismételt bejelentés esetén természetesen az igazgatási szolgáltatási díjat is ismét meg kell fizetni a nyilvántartást vezető hatóság, a Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség-és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI) részére. A változások logikájából az következik, hogy minden egyes új bejelentés megtörténtekor az ismertető személy nyilvántartásba vételének jogszabályi megfelelőségi feltételei is újra hatósági vizsgálat alá kerülnek és így szükséges a teljes bejelentési dokumentáció benyújtása. 


A jelenlegi ismertetői igazolványokat új típusú, immár fényképet is tartalmazó igazolványok válták fel. A korábbi kibocsátású igazolványokat legkésőbb 2011. december 31. napjáig le kell cserélni.





A gyógyszerismertetői tevékenység feltételei





Ismertetési tevékenységet eredendően csak a vállalkozások egy meghatározott köre végezhet: a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a gyógyszer forgalmazására engedéllyel rendelkező gazdasági társaság, illetve a gyógyászati segédeszköz gyártója vagy forgalmazója. Lehetőség van továbbá arra is, hogy a fentebb felsorolt gazdasági entitások megbízása alapján más gazdálkodó szervezet is ismertetési tevékenységet láthasson el. 





Az ismertetési tevékenységet folytató vállalkozás és az ismertetést végző személyek, (típusosan orvos- vagy patikalátogatók) között létrejövő jogviszonynak további sajátos feltételeket szab a gyógyszergazdaságossági törvény. Az ismertetési tevékenységet folytató vállalkozás – akár „saját jogon”, akár erre irányuló megbízás alapján látja el feladatát – a tényleges ismertetést csak az általa munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban foglalkoztatott természetes személy útján láthatja el. További feltétel, hogy az érintett természetes személynek bizonyíthatóan eleget kell tennie a promóciós rendeletben meghatározott képzettségi követelményeknek. 





2011. július 1-től már nem elegendő az ismertető személyek nyilvántartásába történő bejelentése: további feltétel, hogy az ismertető igazolványt az ismertetés megkezdésének időpontjáig ténylegesen be is kell szerezni, mivel ismertetési tevékenység a továbbiakban csak az ismertető igazolvány birtokában folytatható. Ennek kapcsán hívjuk fel a figyelmet, hogy a határozott idejű bejelentés lehetősége számos gyakorlati kérdést vet fel.











A szabályozás jelenleg nem zárja ki, hogy egy adott időszakra – például egy üzleti évre – összesítve előre jelentsék be az érintettek az ismertetéssel érintett időszakokat. A határozott időre szóló bejelentések vállalati szintű tervezése és ütemezése mindenképpen fontossá válik, mivel az ismertető személy jogviszonyának keletkezésétől az ismertetés tényleges megkezdésének feltételének minősülő igazolvány kézhez vételéig legalább két-három hét átfutási idővel lehet kalkulálni a jelenlegi szabályok alapján.





Ellenőrzési kötelezettség





Bevezetőnkben említettük, hogy az ismertetési szabályok az ismertetési tevékenység címzettjeivel, az orvosokkal és gyógyszerészekkel szemben is megfogalmaznak elvárásokat. A tiltott promóciós eszközökre vonatkozó kérés illetve azok elfogadása eddig is tilalmazott volt, ez tilalom most egy ellenőrzési kötelezettséggel egészült ki.





A 2011. július 1-jével hatályba lépő új szabályozás értelmében az orvosnak az ismertetési tevékenységet megelőzően a hatóság által a honlapján közzétett nyilvántartásból meg kell bizonyosodnia arról, hogy az ismertetést végző személy szerepel-e a nyilvántartásban. A jogszabály szövege végül nem tartalmaz arra vonatkozóan szabályt, hogy ilyenkor az orvosnak be kellene jelentenie a nyilvántartásban nem szereplő személyt a hatóságnál. Az ellenőrzési kötelezettség mindazonáltal ismertetési szabálynak minősül és mint ilyenre, vonatkozik rá a Gyftv. szankciórendszere.





Felelősség az ismertetési szabályok megsértésért





Főszabály szerint az ismertetési szabályok megszegéséért az felel, aki a kereskedelmi gyakorlat tekintetében önálló foglalkozásával vagy gazdasági tevékenységével összefüggő célok érdekében jár el, és a kereskedelmi gyakorlattal érintett gyógyszer, illetve gyógyászati segédeszköz értékesítése, eladásának ösztönzése közvetlenül érdekében áll. Ez a közvetlenül érdekelt piaci szereplő felel akkor is, ha a jogsértő magatartást szerződés alapján valójában más személy valósította meg az ő érdekében vagy javára.





A most hatályba lépő módosítások a promóciós szankciórendszert is érintik. Differenciálják a pénzbírság szabályait a szankció címzettjeinek függvényében – a forgalmazásra jogosult esetén alacsonyabb, huszonötmillió forintos bírságplafon érvényesül. Az ismertetési tevékenységet folytató, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó esetén az ötszázmillió forintos felső határ érvényesül. Egyértelművé válik továbbá, hogy az ismertető személy önállóan, maga is ötszázezertől ötmillió forintig terjedő pénzbírság alanya lehet.





Munkajogi és polgári jogi felelősség





Az ismertetési tevékenységet folytató vállalkozás a tényleges ismertetést csak az általa munkaviszonyban vagy munkavégzésre irányuló egyéb jogviszonyban foglalkoztatott természetes személy útján láthatja el. 


Amennyiben bármely, tartalmát tekintve ismertetésnek minősülő tevékenységre vonatkozó megállapodás (munkavégzésre irányuló jogviszony) a munkaszerződés jegyeit hordozza, fennáll annak a lehetősége, hogy egy hatóság vagy bíróság eljárása során leplezett munkaszerződésként értékelje és átminősítse. Az olyan szerződéses struktúráknál, ahol vegyes foglalkoztatás áll fenn a cégen belül (azaz ugyanazon tevékenységet végző személyek egy része munkaviszonyban van, más része pedig megbízási vagy vállalkozási jogviszony alapján teljesít), még nagyobb annak a veszélye, hogy a megbízási és vállalkozási szerződéseket munkaszerződéssé minősítik át. Egy esetleges átminősítés a megfelelő munkajogi, polgári jogi és adójogi konzekvenciákat vonja maga után. 





Mint fentebb említettük, az ismertető személy jogsértése esetén az eljáró hatóság ötszázezer forinttól ötmillió forintig terjedő összegű pénzbírságot szabhat ki az ismertető személyre. Amennyiben az ismertető személy az őt foglalkoztató céggel munkaviszonyban áll, úgy kérdésként merülhet fel, hogy ha az ismertető személy a bírságot kiváltó ismertetési jogszabálysértést adott esetben munkáltatója utasítására követte el, úgy mennyiben merül fel a munkáltató kártérítési felelőssége, illetve egy hatósági eljárásban, mennyiben lehet hivatkozni arra, hogy az egyébként kvalifikált munkavállalónak az általa ismert és tudott promóciós jogszabályokba ütköző munkáltatói utasítást meg kellett volna tagadnia.





























A módosítás nyomán olvasható megfogalmazás azonban azokból az alapelvekből kiindulva is értelmezhető, hogy a társadalombiztosításba befogadott és a vényköteles gyógyszerekre prohibitív megközelítést alkalmaz a jogalkotó, így csak azon promóciós gyakorlatok valósíthatók meg, melyeket a jogszabályok kifejezetten megengednek. Ez arra a következtetésre vezet, hogy a felírásra, forgalmazásra jogosultaknak nem adható más ajándék, csak amelyet a gyógyszergazdaságossági törvény promóciós szabályai kifejezetten lehetővé tesznek.





Egy adott helyszínen rendezvényt, vagy a rendezvényen való részvételt támogatni csak akkor lehet a jövőben, ha a szükséges erőforrások vagy a szakértelem máshol nem áll rendelkezésre vagy a résztvevők munkahelyéhez közelebbi helyszínen való megrendezés aránytalan többletköltséggel jár. Az új szabályozás nem tesz különbséget belföldi és külföldi rendezvények között, így elvileg minden rendezvény-támogatáshoz és részvétel-támogatáshoz a jövőben indokolási kötelezettség fűződik. Továbbá, a rendezvényen kiegészítő szakmai vagy tudományos program csak akkor támogatható, ha arra a szakmai-tudományos rendezvény idején kerül sor.





A szakmai rendezvényekhez tanfolyamokkal összefüggésben a transzparenciára törekszik a jogalkotó, amikor előírja, hogy harminc nappal az esemény kezdő napja előtt információt kell nyújtani a GYEMSZI számára. Ha a promóciós tevékenység keretében orvosok, gyógyszerészek számára biztosítanak részvételt szakmai rendezvényen, tanfolyamon, akkor be kell jelenteni a tervezett rendezvény nevét, helyszínét, időpontját és programját, a kedvezményezett nevét, a támogatás összegét, a helyszín indoklását, az esetleges kiegészítő programok leírását, továbbá csatolni kell a részvétellel kapcsolatos alapdokumentumokat. Hasonló körben kell információt szolgáltatni abban az esetben, ha az érintett cég szakmai rendezvényt vagy tanfolyamot szponzorál. 





Új szabály lesz júliustól, hogy a GYEMSZI a tényállás tisztázása érdekében az ismertetési tevékenységet folytató cég és az orvos között jogviszonyt és a ténylegesen megvalósuló tevékenységet jogosult vizsgálni. Ez a jogosultság a hatóság számára a korábbiakban is rendelkezésre állt, azonban mindenképpen erősíti a hatóság jogkörét az az újonnan bekerülő rendelkezés, miszerint az érintett feleknek rendelkezésre kell bocsátania azokat a bizonyítékokat, amelyek alapján megállapítható, hogy a ténylegesen végzett tevékenység a létrejött jogviszonyok tartalmának megfelel és nem minősül jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak. E szakasz értelmében az ismertetést végző cég és az orvos közötti jogviszonyok tekintetében még fontosabb szerepet kap a rendelkezésre álló dokumentáció, valamint a dokumentáció teljessége.





Természetesen nem térhettünk ki minden következmény és kérdés részletes bemutatására, azonban nyilvánvaló, hogy a nyáron bevezetett változások nyomán még hangsúlyosabbá válik, hogy az ismertetői tevékenység megfelelő promóciós és munkajogi kezelése elengedhetetlen a hatékony promóciós gyakorlat kialakításához.





Amennyiben a fentiekkel kapcsolatban bármilyen kérdése lenne, kérjük, forduljon a szokásos kapcsolattartó partneréhez vagy Koncz Barbarához (tel: +36 1 461 9373, e-mail: barbara.kocz@hu.pwc.com) és dr. Firniksz Judithoz (tel: +36 1 461 9202, e-mail: judit.firniksz@hu.pwclegal.com).














Kérdés továbbá, hogy változik-e a felelősség megítélése akkor, ha az ismertető személy nem munkaviszonyban, hanem munkavégzésre irányuló egyéb polgári jogi jogviszonyban áll. 





Befizetési kötelezettség





A nyár közepén bevezetésre kerülő módosítások értelmében az ismertető személyek gyógyszereket érintő tevékenysége után keletkező befizetési kötelezettség mértéke a törvényjavaslat értelmében várhatóan kétszeresére, éves szinten mintegy 10 millió forintra nő. 


A gyógyszergazdaságossági törvény értelmében az ismertetési tevékenységet – „saját jogon” vagy megbízás alapján � folytató vállalkozásoknak az általuk munkaviszony vagy munkavégzésre irányuló jogviszony keretében foglalkoztatott, megfelelően nyilvántartásba vett ismertető személy tevékenysége után kell a nyilvántartásba vételi időszakkal arányos befizetési kötelezettséget teljesíteniük. 





A befizetési kötelezettség nem a jogviszony típusához (munkaviszony vagy munkavégzésre irányuló jogviszony), hanem az ismertetésnek minősülő munkatevékenység ellátására irányuló, azaz a tevékenységet tartalmilag meghatározó jogviszony érvényes fennállásához és a tevékenység tényleges ellátásához kötődik. 





Azzal a lehetőséggel, hogy az ismertetőként történő bejelentést bármely határozott időtartamra meg lehet tenni, új kérdések merülnek fel a befizetési kötelezettség számítása kapcsán is. Előtérbe kerül az a szabály, melynek értelmében a hóközi bejegyzés és törlés esetén az adott hónapra eső 832 000 forint összegű fizetési kötelezettséget arányosítani kell. A jogszabály értelmében a havi fizetési kötelezettséget a jogviszony napokban meghatározott fennállásának a hónap naptári napjaival arányos része figyelembevételével kell kalkulálni. A jogszabály tehát az ismertetői tevékenység végzésére irányuló jogviszony (munkaviszony, megbízási jogviszony) létrejöttétől számítottan írja elő a befizetést, jóllehet az ismertetés megkezdésére csak az igazolvány tényleges birtokba vételét követően kerülhet jogszerűen sor. Ez – értelmezésünk alapján – két hét ügyintézési idővel kalkulálva, olyan időszakra keletkeztethet befizetési kötelezettséget, melynek során ténylegesen ismertetői tevékenység nem végezhető.





Olyan esetben, ha egy más munkakörben foglalkoztatott munkavállaló, vagy más szolgáltatás ellátására szerződött megbízott tevékenységéről egy esetleges ellenőrzés során kiderül, hogy ők valójában nem azt az – egyébként bejelentési- és befizetési kötelezettségtől mentes – feladatot látták el, amire a szerződésük szólt, hanem ténylegesen ismertetési tevékenységet folytattak és ezáltal a befizetési kötelezettség teljesítésére utánuk nem került sor, az eljárni jogosult NAV átminősítheti a jogviszonyt, adóhiányt állapíthat meg, és ötven százalékos adóbírságot és késedelmi pótlékot szabhat ki az elmulasztott befizetési kötelezettség miatt.





Ajándék, rendezvények – transzparencia és új korlátok 


A gyógyszergazdaságossági törvény jelenleg hatályos rendelkezése úgy fogalmaz, hogy az orvosok részére ajándék, anyagi előny vagy más természetbeni juttatás nem adható, nem ajánlható fel és nem ígérhető, kivéve, ha a felsoroltak csekély értékűek és összefüggnek az orvosok által folytatott egészségügyi tevékenységgel, illetve, hogy számukra pénzbeli juttatás vagy előny semmilyen módon nem adható, ajánlható fel vagy ígérhető. A 2011. július 1-jével módosuló szöveg értelmében a fenti korlátok „ismertetés keretében” irányadóak, azaz, a törvényjavaslat világossá teszi, hogy a korlátok nem az ismertető személyéhez, hanem magához az ismertető tevékenységhez kötődnek. 





A javasolt szöveg értelmezése azonban más kérdéseket is felvethet. A hatályos szöveg értelmében a személyi tilalom alapján – amely az ismertetési tevékenységet folytató és az ismertető személy által nyújtott ajándékokra vonatkozott – gyakorlatilag nem volt mód és lehetőség az orvos (gyógyszerész, nagykereskedő) részére semmilyen ajándék és juttatás adására. Azzal, hogy az új szabályozás az ismertetési tevékenység meglétéhez köti a tilalmat, többféle jogértelmezésre ad alkalmat. Logikailag levezethető az is, hogy az orvos részére az ismertetési tevékenység keretein kívül a korlátot meghaladó mértékű ajándék és egyéb juttatás is megengedhető a gyógyszergazdaságossági törvény alapján. Természetesen, ezen esetekben bizonyítási kérdés lesz az, hogy a juttatás valójában ismertetés vagy nem ismertetés keretében került átadásra az orvos részére. Kérdés továbbá, hogy az ajándék jellege és az ajándékozás szándéka alapján nem merülhet-e fel valamely korrupciós bűncselekmény megvalósulása, akár a magyar Büntető Törvénykönyv, akár az FCPA vagy a UK Bribery Act alapján.


























Az Országgyűlés 2011. június 27-én elfogadta T/3357 számon beterjesztett, az egyes egészségügyi tárgyú törvények módosításáról szóló törvényjavaslatot.
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