EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODAS

amely Iétrejott egyrészrél a Gazdasigi Versenyhivatal (1054 Budapest, Alkotmany utca 5.),
masreszrol az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (a

tovabbiakban egyiitt: Felek) kozott az alabbiak szerint:

A megallapodas célja, hogy a Felek feladatainak hatékony ellatasat, igy kiilondsen az orvostechnikai
eszkoz0k, illetve a gyogyaszati segédeszkézok piacai megbizhat6, atlathaté miikddésének biztositasat,
az azok irdnti bizalom erdsitését és a tisztességes versenyen, a verseny hatékonységdnak
elémozditasan alapul6 fejlodését, tovabba a tisztességes felhasznaléi tajékoztatasi kéryezet

kialakitasat szolgalja.

A Felek kozds szdndéka az, hogy szorosabb, egyenrangi partneri egyiittmiikodésiik novelje
jogszabalyokban meghatrozott feladataik ellatdsa és a jogérvényesiilés hatékonysagat, tovabba
megteremtse azokat a feltételeket, amelyek alapjan a jogszabalyokban eléirt egyiittmiikodésen tul
kolesondsen  segithetik egymds tevékenységét, eldmozdithatjdk egymas tevékenységének a

kézvélemény 4ltali ismertségét és elismertségét.

A Gazdasagi Versenyhivatal az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal tevékenységét

érint6en kiiléndsen az alabbi feladatkoreiben eljarva véllalja az egyiittmikodést:

a) az orvostechnikai eszkozok, illetve a gydgyaszati segédeszkdzok piacain folytatott dgazati
vizsgalatok,
b) az orvostechnikai eszkozdk, illetve a gyogyaszati segédeszkdzok piacain folytatott

versenyfeliigyeleti eljarasok,

c) az orvostechnikai eszk6zok, illetve a gydgyaszati segédeszkozdk piacait érintd jogszabaly-
tervezetek véleményezése és jogalkotési kezdeményezések (versenypartolas), tovabba

d) az orvostechnikai eszkozok, illetve a gydgyadszati segédeszkdzok piacait érintd

versenykultira-fejleszté tevékenység.

Az Egészsegligyl Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal a Gazdasagi Versenyhivatal tevékenységét
érintden kiilondsen az alabbi feladatkdreiben eljarva véllalja az egyiittmiikodést:

a) az orvostechnikai eszkézokkel kapcsolatos piacfeliigyeleti eljarasok, és

b) a gyogyaszati segédeszkozOkkel kapcsolatos fogyasztdkkal szembeni kereskedelmi
gyakorlatoknak a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyodgyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas dltaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL térvényben és az annak 77. § (2)
bekezdés j) pontjdban foglalt felhatalmazis alapjan kiadott rendeletben meghatérozott szabélyai

betartdsadnak hatdsagi ellendrzése.



A fentiekre tekintettel a Gazdasagi Versenyhivatal €s az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatal az alédbbiak szerinti egylittmiikdést hataroztak el.

1. Fejezet

Konzultacidk

1. A Felek jogszabdlyban el6irt feladataik megfelelé elldtdsa érdekében az aldbbiak szerint
konzultacidkat folytatnak.

Vezetdi konzultdciok

2. A Gazdasagi Versenyhivatal elndke és elndkhelyettesei, illetve az Egészségiligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal elnoke a Felek kozotti egyiittmiikodés eldmozditasa érdekében sziikség szerint
vezetdi szintli konzultacidt tartanak. A konzulticiora a Felek tovabbi vezetdi munkakdrt betdltd

munkatarsakat is meghivhatnak.

Szakertdi konzultdciok

3. Szakértdi szintli konzultdciét a Felek éltal kijelolt kapcsolattarté személyek (a tovéabbiakban:
kapcsolattartok) kezdeményezhetnek.

Szakértoi szintii konzultacid keretében a kapcsolattartok, illetve a Felek — targy szerinti feladatkorrel
rendelkez6 szakmai szervezeti egységének — munkatarsai a felmerilé, mindkét hatdsigot érintd
altalanos, vagy konkrét eljarashoz kapcsolédd jogalkalmazasi kérdések megvitatdsara, valamint az

egylittmiikddés soran felmeriild szakmai és gyakorlati kérdések tisztazasara torekednek.

4. A Gazdasagi Versenyhivatal véllalja, hogy ha az Egészségiigyl Engedélyezési és Kozigazgatési
Hivatal dontésével kapcsolatban a tisztességtelen piaci magatartds és a versenykorlatozas tilalmarél
5z016 1996. évi LVIL térvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 85. §-a alkalmazasénak sziikségessége meriil
fel, a dontés moédositasdra vagy visszavonasdra torténd felszolitdst megel6zben szakértdi szintil
konzultéciét kezdeményez az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatallal a ddntés

verseny szabadségat sérto jellegének megitélése tekintetében.

5. A Felek villaljak, hogy az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati segédeszk6zok piacait
érinté jogszabdlytervezetekre vonatkozoan a kézigazgatasi egyeztetés keretében tett érdemi
észrevételeikrol — azoknak a kapcsolattartd Utjan, elektronikus forméban térténd megkiildésével —
egymast tajékoztatjak.

A Felek vallaljak, hogy az orvostechnikai eszkozok, illetve a gydgyaszati segédeszkozok piacain a
verseny feltételeit, illetve a fogyasztéi érdekeket érintd jogalkotds vagy jogszabaly-modositas

sziikségességének €szlelése esetén egymast tajékoztatjak, arrdl egyeztetnek egymassal, és — lehetbség



szerint — ko6zds kezdeményezéssel fordulnak a jogszabaly-eldkészitésre jogosulthoz, illetve a

jogalkotdhoz.

II. Fejezet

Tajékoztatds a masik Fél érdeklédésére szamito ligyekrdl, ismeretekrol

6. A Gazdasagi Versenyhivatal vallalja, hogy té4jékoztatja az Egészségiigyi Engedélyezési és
Kézigazgatasi Hivatalt, ha tevékenysége soran az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatalnak az orvostechnikai eszkozok piacfeliigyeletével kapcsolatos hataskérébe tartozéd
Jjogszabélysértés gyantja merill fel, vagy az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati

segédeszkozok piacait érintd piaci anomaliarél szerez tudomast.

7. Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal vallalja, hogy tdjékoztatja a Gazdasagi
Versenyhivatalt, ha tevékenysége soran a Gazdasigi Versenyhivatal hatiskérébe tartozoé verseny-,
illetve fogyasztévédelmi problémat észlel, ilyen jogszabalysértés vagy engedélykételes dsszefonodas

gyanija meriil fel.

III. Fejezet

Téajékoztatds a masik Fél jogalkalmazéasi munkajat segitd sajat tevékenységrol

8. A Felek vallaljdk, hogy tajékoztatjdk egymast azon tevékenységiikrl, amely a masik Fél
jogalkalmazéasi munkéjat segitheti.

9. Ennek sordn a Gazdasagi Versenyhivatal vallalja, hogy tdjékoztatja az Egészségiigyi Engedélyezési
¢s Kozigazgatasi Hivatalt

a) az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati segédeszkdzok piacain miikéds
vallalkozasokkal szembeni versenyfeliigyeleti eljards meginditdsardl, az eljarast megindito végzés
elektronikus formaban torténé megkiildésével, és az eljérés eredményérél, az tigyet lezaré déntés
szovegének a Gazdasagi Versenyhivatal honlapjan torténd kozzétételével egyidejiileg, a honlapon vald
megjelenésrdl sz6l6 tdjékoztatas elektronikus formaban torténd megkiildésével, vagy — ha az iigyet
lezar6 dontés a honlapon nem kerill kozzétételre — a déntés jogerbre emelkedését kovetden
haladéktalanul,

b) az orvostechnikai eszkdzk, illetve a gyogyéaszati segédeszkdzok piacaira vonatkozé
piacelemzéseirdl, azok tervezett folyamatardl, valamint eredményérdl, tovéabba a hatésagi eljaras
keretében készitett, az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak az orvostechnikai
eszkozok piacfeliigyeletével kapcsolatos feladatkdréhez kapcsolédd kérdéseket érintd elemzéseirdl,
mindkeét esetben az elemzés teljes dokumentécioja megismerésének lehetdségével; a piacelemzések
tekintetében az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatallal szilkség szerint konzultaciét
tart, és



c) éves tevékenységérol orszaggyiilési beszdmoldjanak, valamint az orvostechnikai eszkézok,

illetve a gydgyaszati segédeszkdzok piacait érintd egyéb kiadvanyainak megkiildésével.

10. Az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal véllalja, hogy tdjékoztatja a
Gazdasigi Versenyhivatalt

a) az orvostechnikai eszkoztkkel kapcsolatos piacfeligyeleti eljdrds meginditisardl az eljarast
megindité végzés elektronikus forméban torténd megkiildésével, és az eljaras eredményérdl az iigyet
lezar$ dontés szovegének az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal honlapjan térténd
kozzétételével egyidejiileg, a honlapon valé megjelenésrdl szolo tajékoztatis elektronikus formaban
torténé megkiildésével, vagy — ha az tigyet lezaré dontés a honlapon nem keriil kézzétételre — a doéntés
jogerére emelkedését kdvetden haladéktalanul,

b) a gydgyaszati segédeszkézokkel kapcsolatos fogyasztokkal szembeni  kereskedelmi
gyakorlatoknak a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altaldnos szabalyairdl szol6 2006. évi XCVIIL. torvényben és az annak 77. § (2)
bekezdés j) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan kiadott rendeletben meghatarozott szabalyai
betartdsanak hatosagi ellendrzése soran észlelt, valOsziniisithetben tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatrol, lehetdség szerint a kereskedelmi gyakorlat és az azt megvaldsitd vallalkozas
megjelolésével, a rendelkezésre all6 bizonyitékok, tovabba a kereskedelmi gyakorlat kiterjedtségét
alatdmaszt6 adatok megkiildésével, valamint

c) a Gazdasigi Versenyhivatal feladatkéréhez kapcsolédé kérdéseket érintd, hatdsagi eljaras

keretében készitett elemzéseirdl, az elemzés teljes dokumentécidja megismerésének lehetdségével.

IV. Fejezet
Egyilittmiikédés az orvostechnikai eszkdzok, illetve a gybdgyaszati segédeszkdzok

piacait érinté vizsgélatokban és kozérdekill igényérvényesités kapcsan

11. A Felek megéallapodnak abban, hogy az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati
segédeszkozOk piacait érintdé jogszabélyoknak a versenyt érdemben érintd véltozasa esetén — sajat
hataskoriikben eljarva, ugyanakkor 6sszehangolt médon — fokozott figyelemmel vizsgaljak a fenti

piacokon a véllalkozisok magatartasat.

12. A Gazdasagi Versenyhivatal vallalja, hogy az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatési
Hivatalnak az orvostechnikai eszko6z6k piacfelligyeletével Osszefliggd eljarasaiban az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal munkajat szakmai konzultaciéval, véleményadassal segiti.

13. Az Egészségligyi Engedélyezési ¢s Kozigazgatasi Hivatal véllalja, hogy a Gazdasagi
Versenyhivatalnak az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati segédeszkozok piacait érintd
dgazati vizsgalataiban, valamint versenyfeliigyeleti eljardsaiban a Gazdasigi Versenyhivatal munk4jat

szakmai konzultacidval, véleményadassal segiti,



14. A Felek villaljak, hogy a mésik Féltél a 12., illetve a 13. pont alapjan érkezé megkereséseket

kiemelten kezelik.

15. A Gazdasagi Versenyhivatal véllalja, hogy a Tpvt. 92. §-a alapjan a fogyasztok polgari jogi
igényeinek érvényesitése irant inditott perrdl, ha az az orvostechnikai eszkozok, illetve a gyogyaszati

segédeszk6z0k piacait érinti, tajékoztatja az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalt.

16. A Felek kélcséndsen tajékoztatjdk egymast a fogyaszté és a véllalkozas kozott szerzddés
részévé valo tisztességtelen altalanos szerzodési feltétel érvénytelenségének, illetve a fogyasztokkal
tortend  szerzOdéskotés céljdbol meghatdrozott és nyilvanosan megismerhetévé tett 4ltaldnos
szerz6desi feltétel tisztességtelenségének megéllapitdsa irant altaluk inditott kbzérdekii keresetrdl, ha
az a masik Fél feladatkdrét érinti. Ha az tigyben a masik Félnél eljaras van folyamatban, a Felek a
kozérdekii keresetinditast megeldz6en egymassal konzultdlnak. E kételezettség nem érinti a Felek

onallé kozérdekii keresetinditassal kapcsolatos jogét.

V. Fejezet

Egyiittmiikodés a nemzetkézi szervezetekhez fiizé6d6 kapcsolatokban

17. A Felek vallaljak, hogy a nemzetkdzi szervezetekben — elsésorban az Eurdpai Bizottsag és a
Gazdasagi Egyiittmiikddési és Fejlesztési Szervezet (OECD) keretében — folyé munkék sordn az
orvostechnikai eszkdzok, illetve a gydgyaszati segédeszkdzok piacait érinté kérdésekben

allaspontjaikat lehetéség szerint egyeztetik, egymaést tAmogatjak.

18. A Felek vallaljak, hogy nemzetkozi szervezetek részére készitendd anyagok osszeallitasa soran
kérésre informaciok 4tadasaval is segitik egymés munkajat.
19. A Felek véllaljak, hogy a nemzetkozi szervezetek részére késziilt anyagaikat, ha az a masik Fél

érdeklédésére feltételezhetGen szamot tarthat, a megkiildik mésik Fél részére olyan esetben is, ha a

masik Fél az anyag elkészitésében nem vett részt.

VI. Fejezet
Az egyiittmiikddés egyéb formaéi

20. A Felek kijelentik, hogy a fogyasztéi tudatossig elémozditisét célzd, tovabba egyéb, az
orvostechnikai eszkozok, illetve a gydgydszati segédeszkdzok piacait érintd, a versenykultira
fejlesztése, terjesztése korébe tartoz6 programjaikrél, tervezett tdjékoztatasi kampéanyaikrdl egymast

elzetesen tdjékoztatjak, és torekednek kozds programok, tdjékoztaté kampanyok szervezésére.

21. A Felek kijelentik, hogy az orvostechnikai eszk$zdk, illetve a gydgyAszati segédeszkdzok

piacain a verseny hatékonyabba tételének, fenntartdsanak, védelmének kovetkezetes érvényre juttatdsa



érdekében, valamint a fogyasztoknak a tisztességes tdjékoztatashoz fiiz6dd érdeke védelmében

nyitottak egyéb kozos fellépésekre is (pl. kdzds sajtotijékoztatd, sajtokozlemény).

22. A Felek kijelentik, hogy az egymas hatiskorébe tartozé kérdéseket érintd, a Felek altal
szervezett szakmai eldadasokrél, konferencidkrol és egyéb rendezvényekrdl egymast tajékoztatjak,

azokon a mésik Fél részvételét lehetdveé teszik.

23. A Felek vallaljak, hogy hataskoriikrol, eljarasaikrol, azok lehetséges kapcsolodasairdl egymas

munkatérsai szamara — az erre vonatkozdan jelzett igénynek megfeleléen — képzést tartanak.

VII. Fejezet

A kapcsolattartas formai, megkeresések teljesitésének hatdrideje

24. A Felek az egyiittmiikodési megallapodas végrehajtésa sordn az elektronikus kapcsolattartasi

forma haszndlatara torekszenek.

25. A Felek véllaljak, hogy a masik Fél részérol érkezd, konzulticiéra irdnyulé megkeresésnek — az
elézetesen a kapcsolattartok kozott egyeztetett — hataridében, ennek hidnyaban legkésdbb tizendt

napon beliil eleget tesznek.

VIII. Fejezet

Titoktartds, adatvédelem

26. A Felek egyiittmiikodésiik soran az adatok védelmére vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekkel

Osszhangban, azok betartasaval jarnak el.

27. A Felek a masik fél kozremiikodésével készilt dokumentumokat, igy kiilondsen a kozds
kutatasok eredményeit csak a masik Félnek torténdé bemutatds utan, annak irasbeli hozzajarulésaval

hozhatjak nyilvanosséagra.

IX. Fejezet

Az egylttmiik6dési megédllapodas feliillvizsgélata és a kapcsolattartdk kijelslése

28. A Felek vallaljak, hogy a jelen egyiittmiikodési megéallapodast szilkség — igy kiilondsen az
egyiittmiikodést érint6 jogszabdlyi rendelkezések véltozdsa — esetén az egylittmiikddés gyakorlata

soran szerzett tapasztalatok alapjan feliilvizsgaljak, és sziikség szerint mddositjak.

29. A Felek az egylittmikodési megéallapodas végrehajtasahoz  sziikséges kozvetlen
kapcsolattartisra kapcsolattartd személyeket jelolnek ki, akiknek nevérdl és elérhetségérdl egymast
irasban tajékoztatjak a megdallapodas hatdlybalépését kovetd tizendt napon belill. A Felek a
kapcsolattartok személyében, illetve elérhet6ségeiben bekovetkezett valtozasrdl haladéktalanul irdsban

értesitik a masik Felet.



30. A Felek szervezetiikdn beliil biztositjak, hogy az egyiittmiikodés a kapcsolattartékon keresztiil
valésuljon meg, és a kapcsolattartok gondoskodjanak az érintett szervezeti egységek sziikség szerinti

bevonisarol.

X. Fejezet

Zaro6 rendelkezések
31. Az egyiittmiik6dési megallapodéas a mindkét Fél altali alairds napjat kévetd honap elsé napjan
1ép hatélyba.

32. A Felek az egyiittmikodési megéllapodds megkdtésének tényérdl kdzos sajtokdzlemény Gtjan

tajékoztatjdk a kozvéleményt.

33. Az egyiittmiikddési megallapodds mindenkor hatilyos szdvegét a Felek az alairastol szamitott

tizen6t napon beliil honlapjaikon (www.gvh.hu és www.eekh.hu) hozzaférhetévé teszik.
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