EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODAS

amely létrejott egyrészrél a Gazdasagi Versenyhivatal (székhely: 1054 Budapest, Alkotmany utca 5.,
addészam: 15325282-1-41, képviseli: Rigd Csaba Balazs, elndk )

(a tovabbiakban: GVH),

mésrészr6l az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségugyi Intézet (székhely: 1051
Budapest, Zrinyi utca 3., térzsszam: 598185, ad6szam: 15598189-2-41, képviseli: Dr. Szentivanyi
Matyas,, féigazgato)

(a tovabbiakban: OGYEI),

(a tovabbiakban egyttesen: Felek) kdzott, alulirott helyen és id6ben, az alabbi tartalommal:

A megallapodés célja, hogy a Felek feladatainak hatékony ellatasat, igy kilonosen a gydgyszerek, a
gybgyaszati segédeszkdzok, az orvostechnikai eszkdzok, az étrend-kiegészitbk, a specifikus
csoportoknak szant élelmiszerek, valamint a kozmetikai és egyes biocid termékek piacai megbizhatd,
atlathatd mikodésének biztositasat, az azok iranti bizalom erésitését és a tisztességes versenyen, a

verseny hatékonysaganak elémozditdsan alapuld fejl6dését, tovabba a tisztességes felhasznaldi
tajékoztatési kornyezet kialakitasat szolgalja.

A Felek kozods szandéka az, hogy szorosabb, egyenrangl partneri egylttmiikodésik novelje
jogszabalyokban meghatérozott feladataik ellatdsa és a jogérvényesulés hatékonysagat, tovabba
megteremtse azokat a feltételeket, amelyek alapjan a jogszabalyokban el6irt egyittm(kddésen tdl
kolcsondsen segithetik egymaés tevékenyseégét, elémozdithatjdk egyméas tevékenységének a
kozvélemény altali ismertségét és elismertségét.

A GVH kilénosen az alabbi feladatkoreiben eljarva vallalja az egyuttmiikodést az OGYEI
tevékenységét érintéen: a gydgyszerek, a gyégyaszati segédeszkdzok, az étrend-kiegészitbk, a
specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, valamint egyes biocidltermékek
piacait érintd

a) piacelemzések és agazati vizsgalatok,
b) panasszal, illetve bejelentéssel sszefiiggé eljarasok
C) versenyfelligyeleti eljarasok,

1a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szol6 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet V. szami melléklete I. F&csoport: Fert6tlenit6szerek 4. terméktipus: Elelmiszer és takarmany
kozelében hasznalt termékek csoportjaba (a tovabbiakban: PT4-es terméktipusba tartozo) biocid termékek



d) jogszabaly-tervezetek véleményezése és jogalkotasi kezdeményezések (versenypartolas),
tovabba

e) versenykultdra-fejleszt6 tevékenység.

Az OGYEI Kkiulonosen az alabbi feladatkoreiben eljarva véllalja az egyittmiikodést a GVH
tevékenységét érintéen:

a) a gyogyszerrel, gydgyaszati segédeszkdzzel, orvostechnikai eszkbzzel kapcsolatos
piacfelligyeleti eljarasok,

b) a gyogyszerrel, gydgyészati segédeszkozzel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatoknak a
biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és  gydgyaszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a
gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szold 2006. évi XCVIII. térvényben, valamint a térvény
77. 8§ (2) bekezdés j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben2 meghatéarozott
szabdalyai betartasanak hatdsagi ellen6rzése,

C) az étrend-kiegészitbkkel, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerekkel, kozmetikai
termékekkel, valamint a PT4-es terméktipusba tartoz6 biocid termékekkel kapcsolatos nyilvantartasba
vételi eljarasok, szakvélemenyek kiadasa, tovabba

d) az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-0sszetételre es egeszségre vonatkozo allitasokrol
sz016 2006. december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a vitaminok, asvanyi
anyagok es bizonyos egyeb anyagok élelmiszerekhez adasardl szolo 1925/2006/EK rendelet
alkalmazéasaval 0sszefiigg6 kérdések.

A fentiekre tekintettel a GVH és az OGYEI az alébbiak szerinti egytttmiikddést hataroztak el.

I.  Fejezet

Konzultacidok

1L A Felek jogszabalyban el6irt feladataik megfeleld ellatdsa érdekében az aldbbiak szerint
konzultacidkat folytatnak.

2. A GVH elnbke és elndkhelyettesei, illetve az OGYEI f8igazgatdja és féigazgato-helyettesei a Felek
kozotti egylttm(ikodés eldmozditasa érdekében sziikség szerint vezetdi szint( konzultaciot tartanak. A
konzultécidra a Felek tovabbi vezet6i munkakort bet6ltd munkatérsakat is meghivhatnak.

3. Szakért6i szintl konzultaciot a Felek altal Kijelolt kapcsolattarté személyek (a tovabbiakban:
kapcsolattartdk) kezdeményezhetnek.

2 az emberi felhasznalasra keril§ gyogyszer, illetve gyogyaszati segédeszkdz ismertetésére, az ismertet6i
tevékenységet végz6 személyek nyilvantartasara, és a gydgyszerrel, gydgyaszati segédeszkodzzel kapcsolatos,
fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo reszletes szabalyokrdl szol6 3/2009. (l1I. 25.) EUM
rendelet



Szakért6i szintl konzultacid keretében a kapcsolattartok, illetve a Felek - targy szerinti feladatkorrel
rendelkez6 szakmai szervezeti egységének - munkatarsai a felmeril6, mindkét hatdsagot érint6
altalanos, vagy konkrét eljarashoz kapcsoldédd jogalkalmazasi tapasztalatok, illetve kérdések
megvitatasara, valamint az egytttm(ikodés soran felmerulé szakmai és gyakorlati kérdések tisztazaséara
torekednek.

4. A GVH vallalja, hogy ha az OGYEI dontésével kapcsolatban a tisztességtelen piaci magatartas és a
versenykorlatozas tilalmarol szO6lé 1996. évi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt) 85. §-a
alkalmazasanak sziikségessége mertl fel, a dontés modositdsara vagy visszavonasara torténé
felszolitast megel6z6en szakértdi szintli konzultaciot kezdeményez az OGYEI-vel a dontés verseny
szabadsagat sértd jellegének megitélése tekintetében.

5. A Felek vallaljak, hogy a gydgyszerek, a gyogyaszati segédeszkdzok, az orvostechnikai eszkozok,
az étrend-kiegésziték, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, illetve a
PT4-es terméktipusba tartozd biocid termékek piacait érinté jogszabalytervezetekre vonatkozoan a
kozigazgatasi egyeztetés keretében tett érdemi észrevételeikr6l - azoknak a kapcsolattartd tjan,
elektronikus forméaban torténé megkildésével - egymaést tajékoztatjak.

6. A Felek vaéllaljak, hogy a gyogyszerek, a gydgyaszati segédeszkdzok, az orvostechnikai eszkdzok,
az étrend-kiegészitok, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, illetve a
PT4-es termeéktipusba tartozé biocid termékek piacain a verseny feltételeit, illetve a fogyasztéi
érdekeket érintd jogalkotas vagy jogszabaly-mddositas sziikségességének észlelése esetén egymaést
tajékoztatjak, arrdl egyeztetnek egymassal.

Il. Fejezet

Tajékoztatds a masik Fél érdeklédésére szamitd tgyekrdl, ismeretekrél

7. A GVH vallalja, hogy tajékoztatja az OGYEI-t, ha tevékenysége sordn a gyogyszerek, a
gyogyészati segédeszkozok, az orvostechnikai eszkdzok, az étrend-kiegészit6k, a specifikus
csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek vagy a PT4-es terméktipusba tartoz6 biocid

termékek piacait érint§ piaci anomaliardl szerez tudomast.

8. Az OGYEI vallalja, hogy tajékoztatja a GVH-t, ha tevékenysége soran a GVH hataskorébe tartozd

verseny-, illetve fogyasztovédelmi problémat észlel, ilyen jogszabalysértés gyantja mertl fel.
I1l. Fejezet
T4ajékoztatds a masik Fél jogalkalmazasi munkajat segité sajat tevékenységrél

9. A Felek véllaljak, hogy tajékoztatjdk egymast azon tevékenységikrél, amely a masik Fél
jogalkalmazasi munkajat segitheti.



10.  Ennek soran a GVH vaéllalja, hogy tajékoztatja az OGYEI-t
a) agyogyszerek, a gyogyaszati segédeszkdzok, az orvostechnikai eszkzok, az étrend-kiegészitdk, a
specifikus csoportoknak  szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, valamint a PT4-es

terméktipusba tartozé biocid termékek piacaira vonatkozd piacelemzeéseirél,

b) a gydgyszerek, a gydgyéaszati segédeszkdzok, az orvostechnikai eszk6zok, az étrend-kiegésziték,a
specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, valamint a PT4-es

terméktipusba tartoz6 biocid termékek piacait érint6 gazati vizsgalatairol.

11. Az OGYEI vallalja, hogy tajékoztatja a GVH-t

a) a gyogyszerek, az anyatej-helyettesitd tapszerek, az anyatej-kiegészitd tapszerek, a specialis
gyogyészati célra szant tpszerek, gyogyaszati segédeszkdzok és orvostechnikai eszkdzok reklam- és
ismertetésfelugyelete soran, illetve az étrend-kiegészitékkel, a specifikus csoportoknak szant

élelmiszerekkel, a kozmetikai termékekkel, valamint a PT4-es terméktipusba tartozd biocid
termékekkel kapcsolatos tevékenysége soran - kiilonos tekintettel a fogyasztdi panaszokra - észlelt,
valdszin(sithet&en tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatrdl, a kereskedelmi gyakorlat kiterjedtségét
alatamasztd adatok megkuldésével,

b) a GVH feladatkoréhez kapcsolddd kérdéseket érint6 elemzéseirdl.

IV. Fejezet
Egylttmikodés a gydgyszerek, a gydgyaszati segédeszkdzok és orvostechnikai
eszk6zOk, az étrend-kiegésziték, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerek,
illetve a kozmetikai és a PT4-es terméktipusba tartozé biocid termékek piacait

érintd vizsgalatokban

12. A GVH vdllalja, hogy az OGYEI-nek a gyogyszerek, gydgyaszati segédeszkozok, tapszerek és
orvostechnikai eszkdzok feliigyeletével osszefiiggl eljarasaban az OGYEl munkajat szakmai

konzultacidval, véleményadassal segiti.

13. Az OGYEI vadllalja, hogy a GVH-nak a gyogyszerek, a gyogyaszati segédeszkozok, az
orvostechnikai eszkdzok, az étrend-kiegészit6k, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a
kozmetikai termékek, illetve a PT4-es terméktipusba tartozé biocid termékek piacait érinté
piacelemzéseiben, &gazati vizsgalataiban, panasszal, illetve bejelentéssel Osszefliggd eljardsaiban,
valamint versenyfelligyeleti eljarasaiban a GVH munkajat szakmai konzultacioval, véleményadassal
segiti.

14. A GVH, ha a versenyfellgyeleti eljards sordn megfeleld szakértelem hidnyaban szakértdi
véleményt kell kérni - figyelemmel arra, hogy az OGYEI a szakteriiletek agazati kdvetelményeiért
felel6s szervek kijelolésérél, valamint a meghatarozott szakkérdésekben kizardlagosan eljard és egyes

szakterileteken szakvéleményt add szervekrdl szol6 282/2007. (X. 26.) Korm. rendelet alapjan, a



gyogyszerek vizsgalata tekintetében szakvélemény adasara elsésorban feljogositott szerv, tovabba
arra, hogy az OGYEI a tevékenységi korébe tartoz6 teriileteken alaptevékenységként igazsagugyi
szakért6i tevékenységet lat el, és e teriileteken igazsagugyi szakért6 nem mikodik - az OGYEI-t
rendeli ki szakértbként. Az eseti szakért6 jogaira és kotelezettsegeire az igazsagugyi szakértOkrol
sz6l6 2016. évi XXIX. térvény, valamint az igazsagugyi szakért6k dijazasarél szolo 3/1986. (ll. 21.)

1M rendelet rendelkezéseit kell megfelel6en alkalmazni.

VI. Fejezet

Az egyuttm(ikodés egyéb formai

15. A Felek véllaljak, hogy nemzetkdzi szervezetek részére készitendd anyagok Osszedllitasa soran,
kérésre - a bizalmas adatkezelés kdvetelményeinek betartdsa mellett - informéacidk atadasaval is
segitik egymas munkajat.

16. A Felek Kkijelentik, hogy a fogyasztéi tudatossdg el6mozditasat celzd, tovabba egyéb, a
gyogyszerek, a gyogyaszati segédeszkozok, az orvostechnikai eszkdzok, az étrend-kiegészitbk, a
specifikus csoportoknak szant élelmiszerek, a kozmetikai termékek, illetve a PT4-es terméktipusba
tartozd biocid termékek piacait érint6, a versenykultira fejlesztése, terjesztése korébe tartozd
programjaikrdl, tervezett tajékoztatasi kampanyaikrdl egymast el6zetesen tajékoztatjak, és torekednek

kdzds programok, tajékoztatd kampanyok, sajtotajékoztatok szervezésére.

17. A Felek Kkijelentik, hogy az egymdas hataskorébe tartozd kérdéseket érintd, a Felek Aaltal
szervezett szakmai el6adasokrél, konferencidkrél és egyéb rendezvényekrdl egymast tajékoztatjak,
azokon a masik Fél részvételét lehet6veé teszik.

18. A Felek véllaljak, hogy hataskorikrél, eljarasaikrél, azok lehetséges kapcsolddasairdl egymas

munkatarsai szdmara - az erre vonatkozoan jelzett igénynek megfeleléen - képzest tartanak.

VII. Fejezet

Kapcsolattartas

19. A Felek az egyuttmiikddési megallapodas végrehajtasa soran az elektronikus kapcsolattartasi
forma hasznélatéra torekszenek, az aldbbi kapcsolattartok utjan:

GVH részérol:



OGYEI részérél:

A kapcsolattartdk személyének valtozésa a jelen Egyuttmikodési Megallapodas modositasat nem
igényli, arr6l a Felek sziikség szerint irasban tajékoztatjak egymast.

20. A Felek szervezetikon belil biztositjak, hogy az egyiuttm(ikodés a kapcsolattartokon keresztil

valdsuljon meg, és a kapcsolattartok gondoskodjanak az érintett szervezeti egységek sziikség szerinti
bevonasarol.

VIII. Fejezet

Vegyes és zard rendelkezések

21. A Felek az egyuttm(kodésik soran az adatkezelés és adatszolgaltatas teljesitésenél az
informécios onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrol szold 2011. évi CXII. tdrvény,
valamint a vonatkoz6 jogszabalyok rendelkezései szerint jarnak el. Felek az egyuttmi{ikodés soran
kotelesek biztositani az adatkezelés biztonsagat.

22. A Felek a masik fél kozremikodesével készilt dokumentumokat, igy kiléndsen a kodzos
kutatidsok eredményeit csak a masik Félnek torténd bemutatés utén, annak irdsbeli hozzajarulaséval
hozhatjak nyilvanossagra. Felek biztositjadk, hogy az egyuttm(kddés sordn tudomdsukra jutott
informaciokat harmadik fél szdméara csak a masik fél kifejezett engedélye alapjan adjak at, a
rendelkezésre bocsatott szakmai anyagokat csakis szakmai tevékenységi kdérben hasznaljak fel, a belsd
hasznélatra szant informéciokat harmadik személyek szaméara nem teszik hozzaférhet6ve.

23. A Felek vallaljak, hogy a jelen egyuttmikodési megéallapodast szikség - igy kuléndsen az
egyuttm(ikodést érintd jogszabalyi rendelkezések valtozasa - esetén az egyittm(ikodés gyakorlata

sorén szerzett tapasztalatok alapjan felulvizsgaljak, és sziikség szerint médositjak.



24. Az egylttm(kodési megallapodas a mindkét Fél altali alairas napjat kdveté honap els6 napjan
Iép hatélyba. Felek az egylttm(ikddési megallapodast hatarozatlan idére kotik.

25.  Jelen megéllapodast barmelyik fél a masik félhez intézett egyoldalt irasbeli nyilatkozattal,
indokolas nélkil, 30 napos felmondasi idé mellett felmondhatja. A Feleknek gondoskodniuk kell arrol,
hogy a felmondassal érintett valamennyi folyamatban levd, a megallapodas hatalya ala tartozé kdzos
tevékenység befejezése biztositott legyen, melynek érdekében Felek kotelesek szilkség szerint

rendelkezni a folyamatban lévd egyuttmiikddés lezarasarol.

26. A Felek ajelen egylttm(kddési megallapodas egyes terlileteinek végrehajtasara sziikség esetén
tovabbi megallapodést kéthetnek.

27.  Jelen egylttmiikodési megallapodas alairasaval hatalyat veszti a Gazdasagi Versenyhivatal és az
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet kozott 2015. szeptember 16-an  létrejott
egyuttmdkddési megallapodas.

28. A jelen egyuttmiikodési megallapodasbdl eredd kotelezettségek teljesitése sordn Feleket
egymassal szemben koltség nem terheli, a megallapodas teljesitésével kapcsolatos tevékenységek
koltsegeit a Felek maguk viselik. Felek a jelen egyuttm(kddési megallapodas teljesitéséhez

kapcsolodo koltségek viselését sziikség esetén kilon megallapodasban rogzitik.
29. Az egylttm(ikodési megallapodas mindenkor hatdlyos szévegét a Felek honlapjaikon
(www.gvh.hu és https://ogvei.gov.hu/J hozzéaférhet6vé teszik.

30. Jelen egyittmiikédési megallapodasban nem szabalyozott kérdésekben a Polgari
Torvénykdnyvrdl sz016 2013. évi V. torvény rendelkezései az irdnyadodak.

A Felek jelen megallapodast elolvasas és értelmezés utan, mint akaratukkal mindenben megegyez6t,
helybenhagydlag alairtak. A jelen megéallapodas 7 egyméassal mindenben megegyez6, eredeti
példanyban késziilt, melyb6l 4 példany az OGYEI-t, 3 példany a GVH-t illeti meg.

t Qrfiizagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Gazdasagi Versenyhivatal

egészséglgyi Intézet

Budapest, 2020. janius 12. Budapest, 2020. janius 12.
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