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A gybgyszer-gazdasagossagi torvény (a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gybgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gybgyszerforgalmazas altalanos
szabdlyairél szol6 2006. évi XCVIII
torvény) és az ehhez kapcsolddd promocios
szabélyokat tartalmazé rendelet (az emberi
felhasznalasra  keriils  gyogyszer  és
gybgyaszati segédeszkoz ismertetésére, az
ismertetetl tevékenységet végzé személyek
nyilvantartasara és a  gyogyszerrel,
gybgyaszati segédeszkozzel kapcsolatos,
fogyasztokkal — szembeni  kereskedelmi
gyakorlatra vonatkozo részletes
szabalyokrol szolé 3/2009. (II. 25.) EiM
rendelet) az ismertetési szabalyrendszert

harom szinten szabalyozza:
kotelezettségeket ré egyrészt az ismertetési
tevékenységet folytato gazdalkodo

szervezetre, masrészt magukra az ismertetd
személyekre, illetve magukra az orvosokra,
gyobgyszerészekre is.

2011.  jalius 1-jével a  gydgyszer-
gazdasagossagi torvény promocios szabalyai
szamos ponton és jelent6s mértékben
modosultak, tovabba a mobdositd
jogszabalyban foglalt felhatalmazas alapjan
a kozeljovében varhaté az ismertetési
tevékenységre  vonatkozd6  végrehajtasi
rendelet szabélyainak valtozasa is.

Bejelentési
nyilvantartasba vétel

kotelezettség,

Az ismertetés jogszerliségének egyik
el6feltétele, hogy az ismertetési
tevékenységet végzé cég mind a cég, mind
pedig az ismertet6 személyek tekintetében
az el6zetes bejelentési kotelezettségének
eleget tegyen és az ennek megfeleld
1épésekre (nyilvantartasba vétel,
igazolvanyok kibocsatasa) ténylegesen is sor
keriiljon. = Fontos valtozds, hogy a
bejelentések érvényessége az érintett cégek

In Hungary, activities promoting medicinal
products are regulated by the following
legislation: Act XCVIII of 2006 on the safe
and economical supply of medicinal
products and medical devices, and the
general rules on the distribution of
medicines (“the EMA”); and Decree No.
3/2009 (II. 25.) of the Minister of Health on
the promotion of medicinal products and
medical devices intended for human use, the
registration of medical sales representatives,
and on the detailed regulation of trade
practices involving the sale or distribution of
such products to consumers (“the Decree”).
The EMA and the Decree prescribe
obligations for three groups: companies
carrying out promotional activities; medical
sales representatives; and doctors and
pharmacists.

On 1 July 2011, significant amendments to
the EMA’s provisions on promotions came
into force. In addition, according to the
amending Act, the regulations for
implementing the new rules on promotional
activity must are also likely to be changed in
the near future.

Reporting obligation and registration

Promotional activities may only be lawfully
carried out if the company carrying out such
activities has registered with the competent
authority (the medical sales representatives
must also be reported), and the licence
authorizing the activity has been issued. An
important change is that licenses will not
necessarily be issued for an unlimited
period. At the company’s request, licences
may also be issued for a fixed period. As a
result, it will be possible to register medical
sales representatives for shorter periods,
even for the duration of a single conference
or other event, without requiring a separate
cancellation procedure.
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dontésének megfelelGen nemcsak
hatarozatlan id6tartamG  lehet, hanem
hatarozott id6tartamra is szélhat. Igy a
jovében egy Dbejelentéssel, kiilon torlési
eljaras lefolytatasa nélkiil lehet8ség lesz az
ismertet§ személy barmilyen rovid iddre
torténd nyilvantartasba vételére — akar egy
kongresszus vagy rendezvény idGtartaméra
is.

A hatarozott id6 leteltét kovetd ismételt
bejelentés esetén természetesen az igazgatasi
szolgéltatasi dijat is ismét meg kell fizetni a
nyilvantartast vezetd hatéség, a
Gyogyszerészeti és Egészségligyi MinGség-és
Szervezetfejlesztési  Intézet (GYEMSZI)
részére. A valtozasok logikajabol az
kovetkezik, hogy minden egyes 1j bejelentés
megtorténtekor az  ismertet§  személy
nyilvantartasba vételének  jogszabalyi
megfelel6ségi feltételei is wjra hatosagi
vizsgilat ald keriilnek és igy sziikséges a
teljes bejelentési dokumentacié benyujtasa.

A jelenlegi ismertet6i igazolvanyokat dj
tipust, immar fényképet is tartalmazo
igazolvanyok  valtjadk fel. A  korabbi
kibocsatasa igazolvanyokat legkésébb 2011.
december 31. napjaig le kell cserélni.

A gyobgyszerismertetSi tevékenység
feltételei

Ismertetési tevékenységet eredendden csak a
véllalkozasok egy meghatarozott kore
végezhet: a gyobgyszer forgalomba hozatali
engedélyének  jogosultja, a  gyogyszer
forgalmazisara  engedéllyel  rendelkezd
gazdasagi tarsasig, illetve a gyogyaszati
segédeszkoz gyartdja vagy forgalmazoja.
LehetGség van tovabba arra is, hogy a
fentebb felsorolt cégek megbizasa alapjan
mas gazdalkod6 szervezet is ismertetési
tevékenységet lathasson el.

Az  ismertetési tevékenységet folytatd
véllalkozas és az ismertetést végz6 személyek
(tipusosan orvos- vagy patikalatogatok)
kozott  1étrejové  jogviszonynak tovabbi
sajatos feltételeket szab a gydgyszer-
gazdasagossagi torvény. Az ismertetési
tevékenységet folytaté véallalkozas - akar
»5ajat jogon”, akar erre irdnyulé megbizéis
alapjan latja el feladatit— a tényleges
ismertetést csak az altala munkaviszonyban
vagy munkavégzésre iranyuld  egyéb
jogviszonyban foglalkoztatott természetes
személy Gtjan lathatja el. Tovabbi feltétel,
hogy az érintett természetes személynek
bizonyithat6an eleget kell tennie a promocios
rendeletben  meghatarozott  képzettségi
kovetelményeknek.
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After the fixed period has expired, an
administrative fee will also have to be paid
again for each new registration to the
National Institute for Quality and
Organizational Development in Healthcare
and Medicines (“GYEMSZI”), which is the
authority in charge of registrations. As
GYEMSZI will check for each registration
request whether the medical sales
representative to be registered complies with
the statutory requirements, a complete set of
documents will have to be submitted.

After the fixed period has expired, an
administrative fee will also have to be paid
again for each new registration to the
National Institute for Quality and
Organizational Development in Healthcare
and Medicines (“GYEMSZI”), which is the
authority in charge of registrations. As
GYEMSZI will check for each registration
request whether the medical sales
representative to be registered complies with
the statutory requirements, a complete set of
documents will have to be submitted.

The licences currently issued to sales
representatives will have to be replaced with
new photo ID cards by 31 December 2011,
after which the old non-photo bearing
licences will no longer be valid.

Conditions for pursuing promotional
activity

Promotional activity is restricted to the
holder of the marketing authorization for the
medicinal product, the company authorized
to distribute the medicinal product, and the
manufacturer or distributor of the medical
device. The above companies may also
commission third party business entities to
carry out promotional services.

The EMA prescribes more specific conditions
regarding the legal relationship between the
business engaged in promotional activity and
the sales representatives (typically medical
or pharmaceutical sales representatives).
Regardless of whether the business entity
engaged in promotional activity pursues its
activity “in its own right” or under an
engagement, it may only carry out the
promotional activity through a natural
person employed under a contract of
employment or other civil law-based
contractual relationship. Furthermore, the
natural person will have to comply with the
educational requirements described in the
decree.
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2011. jalius 1-t6l mar nem elegend$ az
ismertet$ személyek nyilvantartasiba torténd
bejelentése: tovabbi feltétel, hogy az
ismertet6  igazolvinyt az  ismertetés
megkezdésének idGpontjaig ténylegesen be is
kell szerezni, mivel ismertetési tevékenység a
tovabbiakban csak az ismertet§ igazolvany
birtok4ban folytathat6.

Ennek kapcsan hivjuk fel a figyelmet, hogy a
hatarozott idej bejelentés lehetGsége szamos
gyakorlati kérdést vet fel.

A szabilyozas nem zarja ki, hogy egy adott
id6szakra — példaul egy iizleti évre -
Osszesitve elére jelentsék be az érintettek az
ismertetéssel  érintett  idGszakokat. A
hatarozott id6re sz6l6 bejelentések vallalati
szint(i tervezése és iitemezése mindenképpen
fontossd valik, mivel az ismertet§ személy
jogviszonyanak keletkezését6l az ismertetés
tényleges megkezdése feltételének mindsiilé
igazolvany kézhezvételéig legalabb két-harom
hét atfutasi id6vel lehet kalkulalni a jelenlegi
szabalyok alapjan.

Ellendrzési kotelezettség

Bevezeténkben emlitettiik, hogy az
ismertetési  szabalyok az  ismertetési
tevékenység cimzettjeivel, az orvosokkal és
gyogyszerészekkel szemben is
megfogalmaznak elvarasokat. A tiltott
promoécios  eszkozokre vonatkozd kérés,
illetve azok elfogaddsa eddig is tilalmazott
volt, ez a tilalom most egy ellendrzési
kotelezettséggel egésziilt ki.

A 2011. jalius 1-jével hatalyba lépett 0j
szabalyozas értelmében az orvosnak az
ismertetési tevékenységet megel6zfen a
hatésdg 4ltal a honlapjan  kozzétett
nyilvantartasb6l meg kell bizonyosodnia
arrdl, hogy az ismertetést végz6 személy
szerepel-e a nyilvantartdsban. A jogszabaly
szovege nem tartalmaz arra vonatkozoban
szabalyt, hogy ilyenkor az orvosnak be kellene
jelentenie a nyilvantartasban nem szerepld
személyt a hatosdgnil. Az ellendrzési
kotelezettség  mindazonaltal — ismertetési
szabalynak mindsiill és mint ilyenre,
vonatkozik r4d a gyogyszer-gazdasidgossagi
torvény szankciorendszere.

Felelosség az ismertetési szabalyok
megsértésért

F@szabaly szerint az ismertetési szabalyok
megszegéséért az felel, aki a kereskedelmi
gyakorlat tekintetében 6nall6 foglalkozasaval
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From 1 July 2011, the registration of medical
sales representatives is not sufficient, as a
new provision also requires medical sales
representatives to obtain a licence for
promotional activity before they start or
continue their operation, as the activity may
only be carried out in the future in the
possession of a licence.

Please note that the opportunity to register
the fixed-term status raises a number of
practical issues.

The regulations allow the stakeholders to
report their promotional activity on an
aggregate basis for a specific period (e.g. a
financial year). The planning and scheduling
of fixed-term registrations will become more
important, as under the current regulations,
it takes the medical sales representative two
to three weeks from the creation of the legal
relationship to obtain the licence necessary to
start the promotional activity.

Obligation to check the registration
records

As mentioned above, the regulations also
prescribe requirements for the persons to
whom the medicinal products are promoted
(doctors and pharmacists). The prohibition of
unfair promotional tools already existed, but
under the new regulations, it is supplemented
with the obligation to check the registration
records.

Under the new regulations, effective from 1
July 2011, prior to the commencement of the
promotional activity, the doctor needs to
check  whether the medical sales
representative is entered in the registration
records published on GYEMSZI's website.
The regulation does not prescribe that the
doctor should report unregistered medical
sales representatives to the competent
authority. However, the obligation to check
the registration records qualifies as a rule on
promotions, and as such, it is subject to the
legal sanctions of the EMA.

Responsibility for the breach of
provisions on promotion

In general, responsibility for the breach of the
rules on promotion lies with the party, acting
for purposes related to his trade, business or
profession that is directly interested in the
sale or sales promotion of the medicinal
products and medical devices being
promoted. This directly interested party
remains responsible even if the infringement

Réti, Antall & Partners Law Firm
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vagy gazdasagi tevékenységével Osszefiiggd
célok érdekében jar el, és a kereskedelmi
gyakorlattal  érintett  gybgyszer, illetve
gyogyaszati segédeszkoz értékesitése,
eladasanak Osztonzése kozvetleniil érdekében
all. Ez a kozvetleniil érdekelt piaci szerepld
felel akkor is, ha a jogsért6 magatartast
szerz6dés alapjan val6jdban mas személy
valdsitotta meg az 6 érdekében vagy javara.

A modositasok a promdcids szankciorendszert
is érintik. Differencidljdk a pénzbirsag
szabalyait a szankcio cimzettjeinek
fiiggvényében - a forgalmazisra jogosult
esetén alacsonyabb, huszon6tmillié forintos
birsagplafon érvényesiil. Az ismertetési
tevékenységet folytatdé cég, a forgalomba
hozatali engedély jogosultja és a gyartd esetén
az 6tszazmillié forintos felsG hatar érvényesiil.
Egyértelmiivé valik tovabba, hogy az ismertetd
személy oOnallban, maga 1is OtszazezertSl
Otmilli6 forintig terjed§ pénzbirsig alanya
lehet.

Munkajogi és polgari jogi felelGsség

Az  ismertetési  tevékenységet  folytatd
vallalkozds a tényleges ismertetést csak az
altala munkaviszonyban vagy munkavégzésre
irdnyul6 egyéb jogviszonyban foglalkoztatott
természetes személy utjan lathatja el
Amennyiben barmely, tartalmat tekintve
ismertetésnek minGsiilé tevékenységre
vonatkozd polgari jogi megallapodds és a
keretén beliil végzett tevékenység
(munkavégzésre iranyul6 jogviszony) a
munkaszerz6dés jegyeit hordozza, fennall
annak a lehetGsége, hogy egy hat6sag vagy
bir6sag eljarasa soran a jogviszonyt leplezett
munkaszerz6désként értékelje és atmindsitse.
Az olyan szerzGdéses struktaraknal, ahol
vegyes foglalkoztatas all fenn a cégen beliil
(azaz  ugyanazon tevékenységet  végzd
személyek egy része munkaviszonyban van,
mas része pedig megbizasi vagy vallalkozasi
jogviszony alapjan teljesit), még nagyobb
annak a veszélye, hogy a megbizasi és
vallalkozési szerz6déseket munkaszerzédéssé
mindsitik at. Egy esetleges atmindsités a
megfelel6 munkajogi, polgéri jogi és adojogi
konzekvencidkat vonja maga utan.

Mint fentebb emlitettiik, az ismertet6 személy
jogsértése esetén az eljaro hatosag otszézezer
forinttdl Otmilli6 forintig terjed6 Osszegl
pénzbirsdgot szabhat ki az ismertetd
személyre. Amennyiben az ismertet6 személy
az 6t foglalkoztaté céggel munkaviszonyban
all, gy kérdésként meriilhet fel, hogy ha az
ismertet6 személy a Dbirsagot kivalto
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was committed under a contract by a
different person acting on behalf of, or for the
benefit of the said party.

The changes also affect the legal sanctions
related to promotion. Different sanctions will
apply to each party involved in the
promotion. The upper limit of fines that may
be imposed on entities involved in the
distribution of medicinal products is lower,
HUF 25 million. The upper limit for
companies engaged in the promotion,
marketing  authorization holders and
manufacturers is HUF 500 million.
Furthermore, it becomes clear that medical
sales representatives may also be subject to a
fine of HUF 500,000 to HUF 5 million.

Labour and civil law liability

The business entity engaged in promotional
activity may carry out the actual promotional
activity only through a natural person
employed under a contract of employment or
other civil law-based contractual relationship.
If a promotional agreement (civil law-based
contractual relationship) and the activity
carried out under such an agreement has the
typical characteristics of an employment
contract, an authority or a court may treat the
relationship as a disguised employment and
reclassify it during the course of a procedure.
In cases in which a company’s promotional
activity is performed in part by persons under
an employment contract and in part under a
commission or entrepreneurial contractual
relationship, there is an even greater chance
that these service contracts may be
reclassified. An eventual reclassification will
have labour-law, civil-law and tax-law
consequences.

As mentioned above, medical sales
representatives who commit an infringement
may be subject to a fine of HUF 500,000 to
HUF 5 million. If the medical sales
representative is employed by the company, it
raises the question whether the employer will
be liable to pay damages, if the breach
resulting in a fine was performed by the
medical sales representative on the
employer’s instructions. It is also a question,
to what extent, within an authority’s
procedure, the reasoning could be based on
the fact that an otherwise qualified employee
should have refused to follow the employer’s
instructions that violate the relevant
regulations on promotion (which the
employee knows and understands). It
remains a question whether the assessment

Réti, Antall & Partners Law Firm
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ismertetési jogszabalysértést adott esetben
munkaltatéja utasitasdra kovette el, agy
mennyiben meriil fel a munkaltat6 kartéritési
felelGssége, illetve egy hat6sagi eljarasban
mennyiben lehet hivatkozni arra, hogy az
egyébként kvalifikdlt munkavallalonak az
altala  ismert és tudott promocids
jogszabalyokba {itk6z6 munkaltat6i utasitast
meg kellett volna tagadnia. Kérdés tovabba,
hogy véltozik-e a felel6sség megitélése akkor,
ha az ismertetd személy nem
munkaviszonyban, hanem munkavégzésre
irdnyul6 egyéb polgari jogi jogviszonyban all.

Az ismertetési tevékenységhez
kapcsolodo befizetési kotelezettség

A modositasok értelmében az ismertetd
személyek gyogyszereket érint§ tevékenysége
utan  keletkezd befizetési kotelezettség
mértéke a kétszeresére, éves szinten 10 millio
forintra né.

A gyogyszer-gazdasagossagi torvény
értelmében az ismertetési tevékenységet —
»Sajat jogon” vagy megbizas alapjan folytat6d
vallalkozasoknak az altaluk munkaviszony
vagy munkavégzésre iranyul6 jogviszony
keretében foglalkoztatott, megfelelGen
nyilvantartasba vett ismertet§ személy
tevékenysége utdn kell a nyilvantartasba
vételi  idGszakkal  aranyos  befizetési
kotelezettséget teljesiteniiik.

A befizetési kotelezettség nem a jogviszony

tipusahoz (munkaviszony vagy
munkavégzésre irdnyulé jogviszony), hanem
az ismertetésnek mindsild

munkatevékenység ellatasara irdnyuld, azaz a
tevékenységet  tartalmilag  meghatarozd
jogviszony érvényes fennalldsdhoz és a
tevékenység tényleges ellatadsahoz kotddik.

Azzal a lehetBséggel, hogy az ismertet6ként
torténé Dbejelentést barmely hatarozott
idGtartamra meg lehet tenni, Gj kérdések
meriilnek fel a befizetési kotelezettség
szamitadsa kapcsan is. El6térbe keriil az a
szabaly, melynek értelmében a hokozi
bejegyzés és torlés esetén az adott honapra
es6 832000 forint Osszegli fizetési
kotelezettséget  aranyositani  kell. A
jogszabaly értelmében a havi fizetési
kotelezettséget a  jogviszony napokban
meghatarozott fennalldsanak a honap naptari
napjaival aranyos része figyelembevételével
kell kalkulalni. A jogszabaly a bejegyzést6l
szamitottan irja el6 a befizetést, jollehet az
ismertetés megkezdésére csak az igazolvany
tényleges birtokba vételét kovetGen keriilhet
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of responsibility changes if the medical sales
representative is not employed under a
contract of employment but some other civil
law-based contractual relationship.

Payment obligation related to
promotional activities

Under the changes, the annual payment
obligation on the promotional activity of
medical sales representatives related to
medical products was doubled to HUF 10
million.

Pursuant to the EMA, companies that carry
out promotional activities, whether “in their
own right” or on commission, must comply
with their payment obligation in connection
with the medical sales representatives they
employ (or with whom they have entered into
a civil law-based contractual relationship).
The fee payable will be proportional to the
duration of the period for which the sales
representatives have been registered.

The payment obligation is not related to the
type of legal relationship involved (i.e.
employment or civil law-based contractual
relationship). Rather, it is related to whether
the legal relationship underlying the
promotional activity is valid, and whether the
promotional activity is actually carried out.

The fact that medical sales representatives can
now be registered for a fixed term gives rise to
additional questions regarding the calculation
of the fee. For registrations and cancellations
during a given month, the amount of HUF
832,000 payable for that month will have to
be calculated proportionately. Under the new
rules, the monthly payment obligation will
have to be determined according to the
number of days in any given month during
which the above-mentioned legal relationship
existed. The regulations stipulate that the
payment obligation will commence from the
date on which the registration takes effect. We
note, however, that the promotional activities
may only be carried out after the licences have
been issued. As a result, in our view, the
payment obligation may also cover an
administrative period of approximately two
weeks during which no promotional activity
can be carried out.

If it is found during a tax audit that an
employee who is employed in another
position, or a person contracted to supply
other services, did not perform the tasks
specified in her/his contract (tasks that are

Réti, Antall & Partners Law Firm
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jogszerten sor. Ez — értelmezésiink alapjan —
példaul két hét iigyintézési idGvel kalkulalva,
olyan id&szakra is keletkeztethet befizetési
kotelezettséget, melynek soran ténylegesen
ismertetdi tevékenység nem végezhetd.

Olyan esetben, ha egy més munkakorben
foglalkoztatott munkavallalo, vagy mas
szolgéltatas ellatasara szerz6dott megbizott
tevékenységérél egy esetleges ellen6rzés
soran kideriil, hogy 6k valdjaban nem azt az
— egyébként bejelentési és befizetési
kotelezettségtdl mentes — feladatot lattak el,
amire a szerzGdésik sz6lt, hanem
ténylegesen  ismertetési  tevékenységet
folytattak és ezéltal a befizetési kotelezettség
teljesitésére utdnuk nem keriilt sor a
proméciés  szempontokon tal azt is
figyelembe kell venni, hogy az eljarni
jogosult NAV atmindsitheti a jogviszonyt,
adohianyt allapithat meg, és 6tven szazalékos
adobirsagot és késedelmi potlékot szabhat ki
az elmulasztott befizetési kotelezettség miatt.

Ajandék, rendezvények -
transzparencia és Gj korlatok

A gyogyszer-gazdasagossagi torvény
korabban tgy fogalmazott, hogy az orvosok
részére ajandék, anyagi elény vagy mas
természetbeni juttatdis nem adhat6, nem
ajanlhat6 fel és nem igérhet6, kivéve, ha a
felsoroltak csekély értékiiek és Gsszefiiggnek
az orvosok altal folytatott egészségiigyi
tevékenységgel, illetve, hogy szdmukra
pénzbeli juttatds vagy elény semmilyen
moédon nem adhatd, ajanlhaté fel vagy
igérhet6. A modosul6 szoveg értelmében a
fenti  korldtok ,ismertetés keretében”
irdnyado6ak, igy az Gj szovegezés vilagossa
teszi, hogy a korldtok nem az ismertetd
személyéhez, hanem magdhoz az ismertetd
tevékenységhez kot6dnek.

Az 1j szabéilyozas értelmezése azonban més
kérdéseket is felvethet. A korabban hatalyos
szoveg értelmében a személyi tilalom alapjan
— amely az ismertetési tevékenységet folytatd
és az ismertet6 személy altal nyujtott
ajandékokra vonatkozott — gyakorlatilag nem
volt maod és lehetGség az orvos (gybgyszerész,
nagykeresked§) részére semmilyen ajandék
és juttatds adasara. Azzal, hogy az Gj
szabéalyozds az ismertetési tevékenység
meglétéhez koti a tilalmat, tobbféle
jogértelmezésre ad alkalmat. Logikailag
levezethet§ az is, hogy az orvos részére az
ismertetési tevékenység keretein kiviil a
korlatot meghaladé mértékd ajandék és
egyéb  juttatas is megengedhet§ a
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not subject to the reporting and payment
obligations) and instead carried out
promotional activities without complying with
the payment obligation, the National Tax and
Customs Authority may treat the legal
relationship as a relationship involving
promotional activities, and may, as a result,
establish a tax shortfall and impose a tax
penalty of up to 50% (plus late-payment
interest) of the shortfall.

Promotional gifts and events:
transparency and new restrictions

Under the provisions of the EMA formerly in
effect, promoters of medicinal products and
medical sales representatives may not provide,
offer or promise any gifts, pecuniary
advantages or benefits in kind to doctors,
unless they are inexpensive or are related to
the healthcare activity in which the doctors
concerned are engaged. In addition, no money
or other pecuniary advantage may be
provided, offered or promised in any way or
form. According to the amendments, the
above is applicable to “promotional activities,”
as the wording makes it clear that the
restrictions are related to the promotional
activity itself and not to the person carrying it
out.

While the former provisions prohibit medical
sales representatives and companies engaged
in the promotion of medicinal products from
providing gifts or any other benefits to doctors
(pharmacists and wholesalers), the new
regulations make such a prohibition
contingent on the existence of the
promotional activity, which gives rise to
different legal interpretations. One of these
interpretations is that the EMA makes it
possible to provide gifts or other benefits to
doctors (regardless of their value) if these gifts
and benefits are not provided in the context of
promotional activity. In such cases, whether
or not the benefit in question was provided as
part of the promotional activity is a matter
that will need to be proved. In addition, the
nature of the gift and the intention behind it
also give rise to the question of criminal
liability pursuant to the Hungarian Penal
Code, the US Foreign Corrupt Practices Act
(FCPA) or the UK Bribery Act.

Another interpretation is that, because the
legal prohibition applies to prescription
medicines subsidized by social security, only
those promotional activities can be carried out
that are explicitly allowed by the relevant
legislation. This leads to the conclusion that
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gyogyszer-gazdasdgossagi torvény alapjan.
Természetesen ezen esetekben bizonyitasi
kérdés lesz az, hogy a juttatds valdjaban
ismertetés vagy nem ismertetés keretében
keriilt atadasra az orvos részére. Kérdés
tovabba, hogy az ajandék jellege és az
ajandékozas szandéka alapjan nem meriilhet-
e fel valamely korrupciés biincselekmény
megvalosuldsa, akidr a magyar Biintet§
Torvénykonyv, akar az FCPA vagy a UK
Bribery Act alapjan.

A modositas nyoman olvashato
megfogalmazas  azonban  azokbol az
alapelvekbdl kiindulva is értelmezhetd, hogy
a tarsadalombiztositasba befogadott és a
vénykoteles gyogyszerekre prohibitiv
megkozelitést alkalmaz a jogalkoto, igy csak
azon promocioés gyakorlatok valosithatok
meg, melyeket a jogszabalyok kifejezetten
megengednek. Ez arra a Lkovetkeztetésre
vezet, hogy a felirdsra, forgalmazésra
jogosultaknak nem adhaté mas ajandék, csak
amelyet a gyogyszer-gazdasagossagi térvény
promocios szabalyai kifejezetten lehet6vé
tesznek.

Egy adott helyszinen rendezvényt, vagy a
rendezvényen vald részvételt tAmogatni csak
akkor lehet a jov6ben, ha a sziikséges
er6forrasok vagy a szakértelem mashol nem
all rendelkezésre vagy a résztvevék
munkahelyéhez kozelebbi helyszinen valo
megrendezés ardnytalan tobbletkoltséggel
jar. Az 1j szabalyozas nem tesz kiilonbséget
belfoldi és kiilfoldi rendezvények kozott, igy
elvileg minden rendezvény- és részvétel-
tdmogatashoz a  jov6ében  indokolési
kotelezettség fliz6dik. Tovabba, a
rendezvényen kiegészit6 szakmai vagy
tudoményos program csak akkor
tamogathat6, ha arra a szakmai-tudoméanyos
rendezvény idején keriil sor.

A szakmai rendezvényekkel, tanfolyamokkal
Osszefiiggésben a transzparenciara torekszik
a jogalkot6, amikor el6irja, hogy harminc
nappal az esemény kezd6 napja el6tt
informaciot kell nyajtani a GYEMSZI
szdmara. Ha a promociés tevékenység
keretében orvosok, gyogyszerészek szamara
biztositanak részvételt szakmai
rendezvényen, tanfolyamon, akkor be kell
jelenteni a tervezett rendezvény nevét,
helyszinét, id6pontjat és programjat, a
kedvezményezett nevét, a tAmogatas 0sszegét,
a helyszin indoklasat, az esetleges kiegészit§
programok leirasat, tovabba csatolni kell a
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only gifts that are explicitly covered by the
EMA’s provisions on the promotion of
medicinal products may be given to persons
qualified to prescribe or supply medicinal
products.

In the future, professional events or
participation in any professional event in any
given location may only be supported if the
resources or professional expertise required
are not readily available locally or if selecting a
venue closer to the attendees’ workplace
causes disproportionate additional costs. The
new regulations make no distinction between
domestic events and events held abroad,
which means that companies wishing to
support such events or attendance at such
events will have to state their reasons. In
addition, professional or scientific events that
are ancillary to a main event that the company
supports may only be supported if they are
held concurrently with the main event.

Under the new regulations, which are also
aimed at creating transparency regarding the
support of professional and training events
will have to be reported to GYEMSZI 30 days
before they are to take place. When
supporting the attendance of doctors and
pharmacists at professional events or training
courses in the context of promotional activity,
companies will have to supply the following
information: the title, venue, date and
programme of the event concerned; the name
of the beneficiary; the amount of support
provided; the reasons for the choice of
location; a description of ancillary events (if
any); and all attendance-related documents. If
a company sponsors a professional or training
event, it needs to provide the same
information.

The regulation effective from July authorizes
GYEMSZI to examine the legal relationship
between the doctor and the business entity
engaged in promotional activity and the
activity actually carried out, in order to clarify
the facts. Although GYEMSZI already had this
right previously, its right has been reinforced
by a new provision, which stipulates that the
parties must provide evidence that the activity
they actually carried out is in accordance with
the established legal relationship and does not
constitute an unfair commercial practice. This
section gives even more importance to the
appropriateness and completeness of the
documentation of the legal relationship
between the doctor and the business engaged
in promotional activity.
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részvétellel kapcsolatos alapdokumentumokat.
Hasonlé korben kell informaciét szolgaltatni
abban az esetben, ha az érintett cég szakmai
rendezvényt vagy tanfolyamot szponzoral.

Uj szabaly jaliustél, hogy a GYEMSZI a
tényallas tisztazésa érdekében az ismertetési
tevékenységet folytat6d cég és az orvos kozotti
jogviszonyt és a ténylegesen megval6suld
tevékenységet jogosult vizsgalni. Ez a
jogosultsag a hatosag szdmara a korabbiakban
is rendelkezésre allt, azonban mindenképpen
erGsiti a hatbsag jogkorét az az wjonnan
bekeriils rendelkezés, miszerint az érintett
feleknek a hatésdg rendelkezésére kell
bocsatania azokat a bizonyitékokat, amelyek
alapjan megallapithat6, hogy a ténylegesen
végzett tevékenység a létrejott jogviszonyok
tartalminak megfelel és nem mindsiil
jogellenes kereskedelmi gyakorlatnak. E
szakasz értelmében az ismertetést végzs cég és
az orvos kozotti jogviszonyok tekintetében
még fontosabb szerepet kap a rendelkezésre
4ll6 dokumentacio, valamint a dokumentacio
teljessége.

Természetesen nem térhettiink ki minden
kovetkezmény és kérdés részletes
bemutatisara, azonban nyilvanval6, hogy a
nyaron bevezetett valtozasok nyoméan még
hangstlyosabba valik, hogy az ismertet6i
tevékenység  megfelel6  promocidos  és
munkajogi  kezelése elengedhetetlen a
hatékony promdcids gyakorlat kialakitasahoz.

8

Although we cannot provide a detailed
description of all consequences and related
issues, it is clear that, as a result of these
changes, more attention will have to be paid to
compliance with the relevant rules on
promotion and labour law regulations.
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