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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyogyszer-kommunikacio Etikai Kédexében gyakrabban hasznalt kifcjezések és roviditések
Jelentése az alabbi (a szovegben valo eléfordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa

1.1. Adomany

1.2. Beavatkozassal nem jaro
vizsgilat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

Lilenszolgaltatas nélkil adott juttatas, illctve részben
vagy egészben, ingyenesen atadott ingd dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen ny(jtott
szolgdltatas.

Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatisnak
mindsiilé vizsgalat, amelyben:
a) agydgyszer rendelése nem a vizsgalat ¢éljabal
1oriénik, és
b) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos
madon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfeleléen rendelik, és
c) a betegnek egy adott kezelési stratégisba valo
bevonasat nem hatarozzak meg elbzetesen egy
vizsgdlati tervben, hanem a gyégyszert az
aktudlis  klinikai gyakorlatnak megfeleld
modon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgdlatba val6
bevonasara vonatkozo dontéstdl, és
d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tilmenden kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és
e) az 8sszegylijtott adatok elemzésére kizardlag
epidemiologiai mdédszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének megbrzése, tovabba a
megbetegedésck  megelézése, korai felismerése,
megéllapitdsa, gyogykezelése, életveszély elharitasa,
a megbetegedes kovetkeztében kialakult allapot
javitdsa vagy a tovabbi allapotromlds megel6zése
celjabol egészségiigyi ellatast igénybe vevd vagy
abban részesiilé természetes személy.

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen
szervezeteket  tomoritd ligynevezett  ernyd-
szervezeteket is -, amely foként betegekbdl és/vagy



gondozokbol allé, a betegek és/vagy a gondozok
sziikségleteit képviselé és/vagy tadmogaté nonprofit
jellegli jogi személy, gazdalkodd szervezet (beleértve
azt az ernydszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
sz€khelye, bejegyzésének helye, vagy eisbdleges

milkodési teriilete Eurépaban 'van.

1.5. Betegszervezet képviselGje Olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére
kijeldltek, hogy a Betegszervezet kizos allaspontjat
képviselje és kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy
betegségteriileten.

1.6. Egészségiigyi Szakember Az, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gydgyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazdsaban vagy alkalmazasaban, ¢s az
egészségiigyi szolgaltalds nyljtasaban kézremiikodik,
igy killondsen az orvos, gydgyszerész, egészségiigyi
szakdolgozo, egészségligyi szolgaltatd
személyzetének tagja vagy maés, az egészségiigyben
tevékenyked6 szakember. A jelen Kodex alkalmazasa
soran az egeészségiigyi szakember fogalmaba
beletartoznak a kdvetkezok is: (i) barmely kormany,
hatdsag, vagy egyéb szervezet (akér a magan- akar a
kozszféraban) tisztségviseldje vagy alkalmazottja, aki
Gybgyszert felirhat, nem sajat c¢élra vasarolhat,
ajénlhat vagy alkalmazhat és (ii) Vallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsédleges szakmai
tevékenységként gyakorld Egészségligyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ala (x) a Vallalat &sszes
tobbi  alkalmazottja ¢és (y) a  gydgyszer-
nagykereskedok, forgalmazodk és azok alkalmazottai.

1.7. Egészségiigyi szakmai eszkéz Kozvetleniill az  egészségligyt  szolgditatiasok
(Item of Medical Utility) nyljtasdnak  javitasat celzo, Egészségligyi
szakemberek oktatdsdra ¢és Dbetegellatasra szant
csekély értékil eszkoz, amely nem befolydsolja az
Egészségiigyi  szakemberek  szokdsos  dizleti

gyakorlatat,

1.8. Egészségiigyi szakmai Az emberi egészséggel €s betegséggel kapcsolatos
tovabbképzés: oktatas, valamint a Gydgyszerekhez kapcsolodd

" Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgaria, Horvatorszag, Ciprus, Cseh Koztarsasdg, Dania, Esztorszag,
Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, lzland, frorszag, Olaszorszag, Lettorszag,
Litvania, Mélta, Hollandia, Eszak-Maceddnia, Norvegia, Lengyelorszag, Portugdlia, Roménia, Oroszorszag, Szerbia,
Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag, Svaje, Tordkorszag, Ukrajna és az Egyesiilt Kiralysag.



1.9. Egpészségiigyi
szervezet/szolgaltato

1.10. Erintett fél/felek

1.11. Fogadé orszag elve
(Host country elv)

1.12. Fogvasztd

1.13, Fiiggetlen rendezvény

1.14. Gyftv.

specifikus nem ismertetés célu képzés.

Béarmely jogi személy, gazddlkodd szerveczet, egyéni
vallalkozo, (1} amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomanyos szvetség vagy szervezet (fliggetieniil a
Jogi vagy szervezeti formatol), mint pl. korhaz,
klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatdsi
intézmény vagy tudds tarsasdg (Kivéve a
Betegszervezeteket), amclynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy elsddleges miikadési
terillete Curépéban van, vagy (2) amelyen keresztiil
egy vagy i6bb  Egészségiigyi  szakember
szolgaltatasokat nyujt.

Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogat
vagy jogos ¢rdekét a KEB illetve az ad hoc Bizottsag
—az adott ligyben inditott — eljarasa, vagy a KEB - az
adott eljardsban hozott — ddntése érinti, igy killénSsen
a bejelentd illctve a bejelentett (kifogasolt) fél,
tovabbd akire nézve a KEB dontése rendelkezést
tartalmaz.

A Rendezvénynek helyt add orszag sajat Nemzeti
kddexében egy étkezésre (étel €s ital) meghatarozott
értékhatar az irdnyadé a mas nemzeti kddexekben
meghatarozott értékhatarokkal szemben, a Gyftv.-vel
Osszhangban.

Az 8nalls foglalkozisan és gazdasagi tevékenységén
kiviil es6 célok érdckében eljard természetes személy.

Olyan, — nem valamely Vallalat Altai, illetve nem
valamely Vallalat megbizasibol vagy érdekében
kezdeményezett vagy szervezett — fliggetlen szakmai
és/vagy tudoményos célokat szolgdld rendezvény és
program, ideértve a Betegszervezetek 4llal szervezett
rendezvényeket is, amelynek szakmai programjaval
valamint a programok tartalmaval kapcsolatos
dintések meghozataldra a  Viilalatnak  nincs
befolyasa.

A biztonsagos €s gazdasagos gydgyszer- és
gyogyaszatisegedeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabélyairél szolo
2006. évi XCVIIIL. torvény.



1.15. Ismertetés

1.16. KEB

1.17. Kereskedelmi gyakoriat

1.18. Kereskedelmi kommunikacio

1.19. Klinikai vizsgilat

1.20. Kodex

1.21. Reklam

A gyogyszerek Osszetételére, hatdsara, illetve a
gyogyszer  alkalmazasara  vonatkozd olyan
kereskedelmi  gyakorlat, amely Kkizarélag a
gvégyszerek rendelésére és forgalmazdsira jogosult
cgészségligyi szakképesitéssel rendelkezéknek szdl,
vagy amelyet velikk szemben alkalmaznak. Nem
mindsiil ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikacio, amelyet egyébként a logyaszidkkal
szemben is alkalmaznak.

A Szbvetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

A gyogyszer  rendelésének,  beszerzésének,
crtékesitésének vagy fogyasztasanak eldmocditiséra
iranyuld  barmely  tajékoztatds, tevékenység,
megjelenitési  mdd, marketing vagy egyéb
kereskedelm! kommunikéacié.

A Vallalat gazdasdgi tevekenységével kozvetleniil
Usszefliggésben t6rténd, minden olyan tevékenység,
informdciokszlés, - fliggetleniil annak megjelenési
modjatol, eszk6zétdél -, amit annak  érdekében
végeznek, hogy az befolyasclja a kommunikacid
cimzettjének attitlidjét és magatartasat.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsnak mindsiiié egy vagy t6bb vizsgalati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb
vizsgalati készitmény
a) Kklinikai, gyogyszertani, illetve
farmakodinamias hatasainak feltardsa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatds
azonositasa, illetve

¢} felszivédasanak, eloszlasdnak,
metabolizmusanak  és  kivalasztodéasanak
tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatiansaganak, hatékonysagénak,

elony/kockdzat ardnyanak igazolasa céljabdl,
ide nem értve a beavatkozassal nem jarod
vizsgalatokat

A Gyogyszer-kommunikacié Etikai Kédexe,

Olyan kozles, tajékoztatas, itletve megjelenitési mod,
amely gyogyszer értékesitésének vagy mas modon
1oriénd igénybevételének eldomozditdsdra, vagy e



1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

1.26.

1.27.

Szivetségek

Tajékoztatd- és oktatéanyag

Tamogatas

Természetbeni timogatas

Vallalat

Vallalati rendezvény

céllal osszefiiggésben a Vallalat neve, megjeldlése,
tevékenysége népszerlisitésére vagy aru, azonositd
szimbo6lum (logo) ismertségének névelésére iranyul.

A jelen Kodexet alaird, Magyarorszagon miikodd
gyogyszereket gyartd vagy forgalmazé Vallalatokat
Osszefogd szakmai érdekképviseleti szervek.

Gyftv.-ben meghatarozott csekély értéki
dokumentum, amely kézvetlen kapcsolatban all az
orvosi vagy gyOgyszerészeti gyakorlattal, €s a
betegellatas kdzvetlen érdekét szolgalja.

Pénzbell jutiatds, vagy egyéb anyagi elOny jutlatasa,
ide nem értve az  adokedvezményt ¢&s
kezessegvalialast, tovabbad a médiaszolgaltatisok és a
musorszamok tamogatasat.

Olyan tamogatds, amely kizdrélag rendezvényen
torténd  részvétellel  kozvetlen  Osszefliggésben
felmeriild kiadasok (igy killondsen utazasi kdltség,
szallaskoltség, étkezés (étel ¢s ital egyiittesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztracios) dij) fedezetére
szolgal.

A Kddexet aldird Szovetségekhez tartozé illetve az 1.
Fejezet 2.5. pontja szerint a Kdodex aldirdihoz
egyoldald nyilatkozattal csatlakozo, a Kodexet
magara nézve kotelezden clismerd, gyodgyszereket
gyarté vagy forgalmazd gybgyszeripari szerepld,
tovabba az | Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
termeészetes vagy jogi személy illetve szervezet.

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi
Szakembereket tomoritd  szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara
valamely Vallalat altal, vagy a Vallalat megbizasabdl
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tamogatott program, esemeény vagy Osszejovetel.
Viéllalati rendezvénynek mindsiil kiléndsen a
gyogyszerismertetést elOsegitd rendezvény,
szimpézium, tudomdanyos tandcsadé testiileti ilés,
gyarlatogatas, tovabbképzés, klinikat vizsgalat és
beavatkozassal nem jar¢  vizsgdlat  vizsgdldi
talalkozoja.



PREAMBULUM

Gyogyszeripari  vallalatokként az cgészség és az életmindség, valamint a betegellatas
szinvonalanak ndvelése ¢€s javitasa céljabdl egyiittmikddésben dolgozunk a kiildnbdzd
érintettekkel, beleértve az Egészségiigyi Szakembereket, az Egészségligyi
Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabalyozo hatdsiagokat,
kormanyzati szerveket és a nyilvanossagol.

A Szbvetségek ¢s a Villalatok tdrekednek arra, hogy megismertessék az itt lefektetett etikai
alapelveket, illetve eléirdsokat azon érintett felekkel, amelyekkel egyiittmiikddnek, ideértve az
Egészségiligyi Szakembereket, az  Egészségligyi Szervezeteket/Szolgaltatokat, a
Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabalyozd hatdsdgokat, kormanyzati szerveket és a
nyilvanossagot.

Mindenekelétt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositdsara toreksziink, hogy minden, amit ¢sak tesziink, végiil a betegek javat szolgalja.
A tarsadalom tdmogatashoz els6sorban kivald mindségli Gyogyszerck készitésével ¢s a
gybdgyszercknek a betegelldtdsban torténd megfeleld és racionalis hasznélatanak elésegitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENTUL jarunk el, felelosségteljes médon miikédiink egyiitt, és annak biztositasara
toreksziink, hogy a szereplokkel fenntartott kommunikacionk pontos, torvényes €s
kiegyensilyozott legyen. Felel6sséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakcioinkért és
masokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szint(i etikai normakat kévessenek.

Valamennyi érintett szerepldvel TISZTELETTEL lépiink kapcsolatba. Elkotelezetiek vagyunk
az irant, hogy a szerepldk felé nyitottsdggal, készséges, konstruktiv és tanulasra kész hozzaallassal
és kolcsonds tisztelette] kozeledjink. Ertékeljiik az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevd, fliggetien dontéshozatalanak jelentdségét. A tarsadalom vonatkozasaban
meghallgatjuk a felénk tamasziott elvardsokat €s munkamoddszereinket ezeknek megfelelden
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozd jogszabalyokat €s etikus dontéseket hozunk a személyes és
egészségligyt adatok feldolgozésa sordn.

Vallaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartisat. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapesolataink vonatkozasaban, €s arra biztatjuk az érintett szerepldket, hogy
ugvanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szdvetségek hisznek abban, hogy a Vallalatok és az Egészségiigyi szakemberek kozotti
interakcidnak mély és pozitiv hatdsa van a betegek kezelésének minéségére és a joviobeni kutatésok
érickére. Ugyanakkor az LEgészséglgyi szakemberek dontésének integritdsa egy Gyodgyszer
rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik alappillére. Kbvetkezésképpen a szakmai és ipardgi
szdvetségek szabdlyzatokat €s iranyelveket fogadtak el annak biztositdsara, hogy az ilven
interakciok megfeleljenek azon magas szintil integritasnak, amelyet a betegek, a kormanyok és a
tébbi érintett szereplé elvarnak.



1. FEJEZET - A KODEX szabalyozasi hattere

1.1.

1.2

4.1.

4.2.

A SzOvetségek és a Villalatok clismerik feleldsségiiket az etikus gydgyszer-
kommunikacid kialakftasdban &s megvaldsitdsaban, ami biztositja a megfeleld,
széleskorit tajékoztatast €s méltdan tikrdzi az ipar és a kereskedelem szercpét az
egeszségligy rendszerdben, a kéz egészsége ¢rdckében.

Magyarorszagon a gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlatot szabilyozo
Jogszabalyi rendelkezések a Kddex tekintetében olyan hattérszabalyok, amelyekté! a
Kddex valamely rendclkezésének értelmezése illetve alkalmazasa soran csak akkor lehet
eltérni, ha az a Kodex szabalyaibol kovetkezik.

A Koédexnek nem célja a jogi normdk megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szdvegét,
igy azokkal egylitt szabalyozza a Villalatoknak és — tagabb értelemben — az
Egészségiigyi Szakembereknek a gyogyszerekhez kapesolddd kereskedelmi gyakorlata,
a jogszer( és etikus tevékenység végzésénck feliételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak
tehét egyidejilleg kell megfelelnie a Kodex és a vonatkozo jogszabalyok altal timasztott
eloirasoknak. Ebbol kovetkezben kétséges esetben a vonatkozd szigorGbb szabalyok
betartasaval kell végezni a tevékenységet.

A Kdédex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations
(EFPIA) European Code of Practice minimalis kdvetelményeinek.

Jelen Kédexet a Szovetségek illetékes dontéshozd testiiletei elfogadtak, annak
modositasdra a Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szévetségek jogosultak a Kodex
moédositasara a belsé eljarasi rendjitkben foglait szabalyok szerint.

A Kddex eredeti szévegeét a MAGYOSZ Koézgyulése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkzi
Gyogyszergyartok Egyestiletének Kozgyiilése 1995. majus 9-én fogadta el.

Jelen Kddexet a Szdvetségek arra feljogositott szervei elfogadtak. Jelen Kodex
mddositisokkal egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2021, februar 1-16] kell
atkalmazni, azzal, hogy a jelen kodex hatélyba 1€pése elbtt elkovetett etikai vétség esetén
az elkdvetéskor hatalyos Kddex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kodex
szerint a cselekmény mar nem mindsiil etikai vétségnek.

A Villalatok jelen Kodex elbirasait €s a Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik. Betartdsat €s alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon
a gyodgyszergyartas, -kereskedelem, -rekidmozas és -kommunikacio teriiletén miksdo, a
Szovetségekhez nem tartozd természetes és jogi személyek részére is. A Koédex
alairéihoz barmely gydgyszerpiaci szerepld, illetve ezek szivetsége csatlakozhat,



2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szdvetségek a Kodex rendelkezéseibe iitkdzd magatartas megallapitdsa, tovabba a Kodex
végrehajtasat segitd allasfoglaldsok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikacios
Etikai Bizottsaga (tovadbbiakban: ,KEB™) elnevezéssel bizottsdgi formdban miikodod
végrehajtéd szervet hoznak létre és meghatarozzak jelen Kodex keretel kdzott annak tigyrendjét
azzal, hogy a KEB a hozzid vagy a KEB eindkéhez benyijtott beadvanyokat a Kodex
elbirasainak alkalmazasaval biralja el.

FEJEZET - A KODEX hatilya

1.1

[.4.

A Kodex hatdlya az emberi alkalmazasra kerilé gydgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd tdrvények moédositasard] szold 2005. évi XCV. térvény
szerinti gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fiiggetleniil attdl,
hogy azt nem a Jelen Kédex szemd¢lyi hatdlya ala tartozo szervezet, hanem annak

a) megbizasabdl illetve jovahagyasaval;

b) megbizasa nélkiil, de annak tudtaval ¢és érdekében maés szervezet vagy személy
folytatta.

A Kédex hatalya kiterjed:
¢} Vallalatokra;

d} SzOvetségi tagvallalatnak nem min6sitlé gazdalkodo szervezetre, ha jelen Kédex
rendelkezéseil magdra nézve kételezdnek 1smeri el.

Az e Fejezet 4.1.2. pontjanak alkalmazasa szempontjabdl a Vallalat jovahagyasanak
mindsill az is, ha a Kédex szabdlyaiba Utk6z6 kereskedelmi gyakorlatot folytatdt
tevékenységének abbahagyasidra a kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje
bizonyithaté maddon nem szoélitja fel illetve nem tesz meg mindent annak érdekében,
hogy a Kodexszel ellentétes magatartas besziintessék.,

A Kodex hatdlya Kiterjed, de nem korlatozédik az alabbi kereskedelmi kommunikacios
tevékenységekre,  fliggetlenill atdl, hogy az  betegeknek/fogyasztoknak
(gyogyszerreklam) vagy Egészségligyi Szakembereknek (gydgyszerismertetés} szol:

a) éloszo;

h) nyomtatott anyagoek;

¢} elektronikus adathordozd eszkdzok;

d) hirdetések (nyomtatott sajtd, elektronikus sajtd, kozterilleten ethelyezett
hirdetések);
Egészségiigyi Szakembereknek sz6ld nyomtatott anyagok;

e
f audiovizudlis rekldmeszk6zok;
g

konferenciak, kongresszusck;
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k) gyOgyszerminta, ajandékozas;
i) internet;
7} telekommunikécio.

A Kédex hatalya nem terjed ki, ezért rendelkezésci nem alkalmazhatok:

a) agydgyszerek kisérdirataira,

b) targyseerll, informativ bejelentésekre, amelyek példaul a  csomagolés
megvaltozdsdra, vagy mellékhatdsokkal kapcsolatos  figyelmeztetésekre
vonatkoznak,

¢) kereskedelmi arlistdkon megjelend informdcidra, feltéve, hogy az a gyoégyszer
hatasaval, alkalmazasdval kapcsolatos allitast nem tartalmaz,

d) egy adott gybgyszert érintd, Onkéntes kezdeményezésli, konkrét kérdéscket
megvalaszolo tajékoztatdsra,

e) gyodgyszerek vonatkozasaban az Epgészsépiigyi szakemberek, Egészségiigyi
szervezetek &s Betegszervezetek részére nyqjtott Juttatasok kézzétételére.

4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései

1.

2.

Forgalomba hozatali engedély

I.1

1.2

1.3

Magyarorszag teriletén érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathato.

A kereskedelmi gyakorlat sordn megjelend valamennyi informacidnak $sszhangban kell
lennie az alkalmazasi el§irdsban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

Szakmai-tudomanyos konferencian, szakmai publikacioban gydgyszerkutatissal
kapcsolatos, 1j tudomanyos informacick ismertetésére Ugy keriilhet sor, ha az
informacid-atadas nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informécié kizlése
soran is egyértelmiten kell utalni arra, hogy az atadott informaciok nem szerepelnek
valamely konkrét gyogyszer forgalomba hozatali engedétyében.

Atadandé informaci6 tartalma

2.1.

A részietes ¢s kiegyensulyozott informdacié atadasa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek atadott vagy nekik sz416 irdsos ismertetd anyagnak tisztan és olvashatd
moédon tartalmaznia keli:

a) agydgyszer
aa) engedélyezett nevét - idedrtve a hatdserOsséget és gydgyszerformét -,
hatdanyagat (nemzetkdzi szabadnév);
ab) jovihagyott javallata(it;
ac) adagoldsat és az alkalmazds modjat;
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2.2

ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatasait;

b) akovetkezd figyelmeztetd szoveget: , Bdvebb informdcicért olvassa el a gydgyszer
alkalmazasi eldirasat!”;

¢} azutolso jévahagyott alkalmazasi cléiras datumat;

d) a lorgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszagi képviselfjének nevét és
elérhetdségét, ahol a gydgyszer atkalmazasaval kapesolatosan tovébbi informacioé
kaphato;

¢} anyomtatott anyag belsé azonositd kodjat;

J adokumentum lezarasanak illetve utolsé aktualizdlasanak idépontjat.

Az ab) - ae) ¢s a ¢} poniokban szerepld informaciok feltlintetése helyett szerepeltethet
az ismertetd anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy
kompetens uniés hatdsag Gyodgyszer-adatbdzisanak az ismertetett pyogyszerre
vonatkozd bejegyzésére mutat. A webeim mellett kiegészitésként megjelenithetd egy
ugyanerre a webcimre mutatd QR-kéd is.

Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd tevékenység soran felhasznalhato, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott cszkdzokon — ideértve az e Fejezet 10.1.-10.3.
pontban meghatarozott esetet is - csak

a) agyogyszer neve, vagy
b) agydgyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy
c) aVillalat neve, vagy védjegye/azonositd szimbdluma (logdja)

szerepel, az ¢ Fejezet 2.1. pontja szerinti informacidkat nem kell rendelkezésre
bocsatani.

A gydgyszer logdja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazasi eldirdsaban a gydgyszer
megnevezésének, mindségi és mennyiségi dsszetételének vagy gydgyszerformdjanak
leirasaban nem szerepld informaciokat.

Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszk0z6n ismertetésnek min6siilé tajékoztatas is
szerepel, az ¢ Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszerden alkalmazni kell.

3. Az atadott informacio validitisa ¢és annak aliatamasztisa

3.1.

A gybgyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat sordn dtadott informacidknak és
dokumentacioknak pentosnak, kiegyensulyozoitnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lenniiik és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informacid
cimzeitje a gyogyszer terapias értékérdl képes legyen sajat vélemeényét kialakitani. Az
informéaciénak a tudomanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfelelden kell tiikrbznie. Az dtadott informacio nem lehet tlzd, félrevezets, sem a
valdsag torzitasaval, sem nem megfeleld hangshlyozassal, sem elhallgatassal, sem mas
mddon.
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3.2,

3.3.

34.

35.

3.6.

A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerli gydgyszeralkalmazést kell elésegitenie, a
gyogyszer tulajdonsagainak targyilagos bemutatasaval. Kereskedelmi gyakorlat sordn az
atadett informacié csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gy6gyszernek/hatéanyagnak
valamilyen specialis érdeme, tulajdonsaga, képessége van, ha ez kelléen megalapozott
¢és tudomanyosan bizonyitott. Az egyediilalid, kiemeclkedd jelzdk csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség esctén a gydgyszernek/hatdanyagnak a
specialis érdemét, tulajdonsagat, képességét, valamint az egyediilallé vagy kiemelkedd
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

In wvitro, allatkisérletes, illetve egészséges Onkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovelkeztetéseket csak akkor lehet felthasznalni, ha bizonyithaté azok relevanciaja és
jelentdsége.

A kereskedelmi gyakorlat soran tilos olyan kiildnbséget tenni originalis és kévetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonld bioldgiai gyogyszer) kizott, amely szakmailag
nincs megfelelden aldtamasztva, illetve amely cgy készitmény originalis vagy kovetd
voltat a gydgyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy elényeként, illetve
hatranyaként, hidnyossagaként vagy kockazataként tiinteti fel.

Ha az &tadott informacié az Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférheté médon
publikalt kutatasi eredményekre utal, a hivatkozdsokat egyértelmten kell feltiintetni €s
azoknak az alkalmazasi eldirdssal Gsszhangban kell lenniiik.

Az atadott informacio teljes megjelenitésének kdvetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikaciokbol vett grafikonokat, abrakat, fotokat, tiblazatokat:

a} pontosan fel kell tiintetni a forrdst;
b) hiien kell tiikroznie az eredeti informaciot — kivéve, ha jogi vagy etikal okokbdl van
sziikség adaptaciora, modositasra -, ilyen esetben annak tényét jeldini kell;
c) kiilonos figyelemmel kell lenni arra, hogy az abrézolds ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazésa tekintetében (igy példaul adhato-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezeld, killondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio,
vagy szokatlan léptékek megjelenitésével,
d) ahivatkozott kdzlemény(ek)ben tiblazatos, vagy széveges formaban kdzolt adatok
grafikus dbrazoldsa az alabbi feliételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az allitas alatamasztasa szempontjabdl relevans
adatat abrazolni kell;

db) amennyiben a tablazatban szereplé adatoknak csak egy része keriil
feltintetésre, ezt a tényt egyértelmiien jeldlni kell;

dc) a Kptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos Iéptéket megfeleld
modon jeldlni Kell;

de) az,n” értékeknek (elemszadm) és a szignifikancia ériékeknek szerepelnie kell;

dd) az &bra szovegének j0l olvashatéan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy
az a kdzlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy abraszam feltiintetésével.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

312,

3.13.

Altaldnosité allitasokat tilos alkalmazni. A kozdp- és felsdfok csak konkrét és
megfelelden alatamasztott tények leirasara hasznalhaté.

A | biztonsag(os)” kifejezést, ilietve annak szarmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval [ehet hasznalni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik™), hivatkozva a megfelelé forrasra, és keriifve a tiizo altaldnositasokat
(peldaul ,,bizonyitott biztonsag™).

Lgy gyodgyszerre az ,0j” megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra vald
bevezetésétdl, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szamitott egy évig
szabad hasznélni. Ez az id6tartam a gyogyszernek a magyarorszagi ériékesités céljabol
valamely nagykereskedd részére térténé elso atadasaval kezdddik.

Tilos annak allitasa, hogy a gydgyszernek nincsenek mellékhatdsai, toxikus veszélyei,
vagy nem okoz hozzdszokast.

. Két vagy t8bb gyogyszer barmilyen kereskedelmi kommunikéicidban térténd

Osszehasonlitasa csctén az Osszchasonlitds alapjdul szolgdlé gyodgyszerrél szdolo
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az Gsszehasonlitasnak relevansnak kell
lennie, annak targyilagosan kell dsszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy tdbb
lényeges, meghatirozd, jellemzd és ellendrizhetdé tulajdonségat. Csak valdban
egymassal dsszevethetd dolgokat szabad Gsszehasonlitani. Az 8sszehasonlitas soran:

a} az 6sszehasonlitas nem [ehet félrevezetd;

b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

¢} a versenytars termékének, védjegvének himevével tisztességielen eldny szerzése
tilos;

d) mas Vallalat rekldm- illetve més informdcidt tartalmazd anyagit még szolgai
mdsolatban sem szabad kdézzétenni, iiletve azt sajatként kdzdlni;

e} a reklam anyagban szerepld Aar-Osszehasonlitas is gvogyszerreklamnak minésiil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrasra vald pontos hivatkozéssal lehet
megtenni.

Az e Fejezet 3.11. pont ¢) alpontjanak rendelkezéseit az ismertetés sorin tett
dsszehasonlitasok esetén is alkalmazni kell.

A gyogyszerismertetés soran dtadott dllitasok alatdmasztdsira szolgdld szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatdsigok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését kovetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizérolag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudomanyos eredmények
hasznalhatoak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkdzi konferencidkon
elhangzott eldadasok vagy bemutatott poszterek fradsban megjeient absztraktjait. Az
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal kapcsolatban tovabbi alatamasztdsra nincs sziikség.
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4.

5.

6.

7.

Idézetek alkalmazisa

Tudomanyos publikaciobdl, szakmai kézleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat sordn 4tadott ismertet6 és rekidm anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel
kell tintetnie annak szerzdjct, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbdl az idézetet adaptalni, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetai.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatésaga

A Villalatoknak ragaszkodniuk kell a legmagasabb ctikai normakhoz. A kereskedelmi
gyakorlat:

a} semmilyen koriilmények kdzott nem hozhat szégyent a gydgyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat:

b) sordn figyelemmel kell lenni a gydgyszer specialis természetére és a kereskedelmi
gyakorlat cimzettjének szakmaisagéra;

¢) nem lehet sértd, tamado, megtévesztd vagy agressziv;

d) szovegének szabatosnak kell lennie és meg kell feleinie a hasznalt nyelv és
helyesiras, valamint a helyes stilus szabalyainak;

¢) soran a betegek, illetve fogyaszték szamara késziilt reklamoknak és hirdetéseknek
kézérthetdnek kell lenniiik;

J)  folytatasakor az ésszerli nkorlatozasnak, mértékrartasnak kell érvényesiilnie.

A kereskedelmi kommunikacié cimzettjei

6.1

6.2

6.3

Szakmai kereskedelmi kommunikéacio csak azok felé iranyuthat, akik esetében joggal
feltételezhetd az adott informacio iranti igény, illetve érdeklédés,

A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeird] nyilvantartast csak az adatvédelmi
Jogszabdlyok teljes kdrli betartasaval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistakat
naprakesz allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikacid cimzettjeinek a
nyilvantartasbol, cimlistabél vald torlésére valamint a kezelt adatoknak a modositassra
vonatkozo kérésének eleget kell tenni.

Kereskedelmi gyakorlat kozvetlen lizletszerzési céllal barmely kommunikdcids
csatornan keresztlil a cimzett elézetes igazolhato hozzajarulsaval, illetve kifejezett
kérésére, tovabba az adatvédelni és egyéb vonatkozé jogszabalyok betartasaval
folytathato.

A transzparens kereskedelmi kommunikacié

7.1,

A kereskedelmi gyakorlat alcdzasa, a semleges informécid latszatat kelts, alcdzott
kereskedelmi kommunikacio (igy kitlénésen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.
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7.2.

7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Ha egy Vallalat kercskedelmi kemmunikacié soran hasznalt dokumentumait, cgyéb
irasos anyagat valamely folyoiratban megjelenteti, az nem keltheti fiiggetlen szakmai
vagy tudomanyos kézlemény, illetve szerkesztdségi tartalom [atszatdt. Ennek érdekében
mind a szerzd, mind a szponzor{ok) nevét fel kell tiintetni.

Valamely Vallalat altal tdmogatott, adott gydgyszerekkel és azok alkalmazaséaval
kapcsolatos informacio megjelentetésekor — fliggetlentil az informacid tudomanyos,
ismertetd vagy reklam jellegétdl — a szponzoracio tényét, és a szponzor személyét is fel
kel tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem 4&lcazhatd orvostudomanyi kutatas, (igy példaul
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok a rctrospektiv vizsgalatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kdvetd meliékhatas-figyelés, oktatas, piackutatds vagy mas, nem
kereskedelmi cela adatgyiijtés, illetve tevékenység formajaban. Ilven jellegii
tevékenységet a hatdlyos jogszabdlyok alapjan és az ¢ Fejezet 14. pontjaban lcirtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, és az engedélyezés utin
végzett vizsgalatok (beleértve a retrospektiv jelleglicket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat targyat. Az ilyen értékelések, programok és vizsgalatok
elsddleges célja tudomanyos vagy oktatasi természetit keli. hogy legyen.

Amennyiben a Vallalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgaltatas révén biztositja, illetve
megailapodast kot arrdl, hogy a kereskedelmi kommunikécid megjelenjen az irott vagy
elektronikus médidban, az ilyen kereskedelmi kommunikacid nem keltheti tiiggetlen
(akar laikus, akar szakmai-tudomanyos) szerkesztoi tartalom latszatat.

A gyoégyszer nevét tartalmazd, eldre elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy
egvéb modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
osszetéveszthetoségig hasonlo ismerteté/reklam anyag alkalmazasa a kereskedelmi
gvakorlatban tilos. Tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhet, vagy kizardlag
orvosl vényre kiadhatd gyogyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazo, elére
elkészitett, nvomtatott, illetve bélyegzdével vagy més modon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy péidaul beutaldkat, javaslati tdmbdket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kornyezetétol
elkiilonitve szabad kozzétenni. A reklambdl vilagosan ki kell tlinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szo.

8. Betegek és fogyasztok felé iranyuld reklimozas

8.1.

A gyobgyszer nevét vagy a gyogyszert azonosité utalast tartalmazo barmely nyilvanos
tajékoztatas kereskedelmi kommunikacidnak mindsiil. Nem mindsiil reklamnak a
médiaszolgattatasok, illetve a miisorszamok tdmogatasa, valamint a misorszamokban
szerepld termékmegjelenités,
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8.2.

8.3.

8.4.

Az arra hatdskorrel rendelkezd kdzigazgatasi szerv dltal engedélyezett vakcinacids
kampanyok kivételével tilos reklamozni:

a) aKkizérdlag orvosi vényre kiadhato gyogyszert;
b) atarsadalombiztositasi tdimogatisba befogadott gydgyszert;
c) jogszabaly éltal tiltott egyéb szercket.

A betegcknck, illetve fogyasztéknak sz616 rekldam nem rtartalmazhat olyan
Gsszehasonlitast, allitdst, utalast vagy kifejezést, amely:

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy
mellozhetoségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

b) a gyogyszer mellékhatasok nclkitli vagy biztos gydgyulast eredményezd
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti;

¢} gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

d) a gybgyszer hatdsossagat és biztonsagos hasznélatat kizarolag annak természetes
eredetére vezceti vissza;

¢) Koribrténet  leirasdval vagy részletes ismertetésével téves Sndiagndzist
eredményezhet;

7 betegség vagy sériilés hatdsara bekdvetkez6 valtozast, illetve a gydgyszer altal az

emberi szervezetre vagy annak valamely részére gvakorolt hatast, félelemérzetet
keltve, vagy a valosagtol eltéré médon mutat be;

g) tudosok, Egészségiigyi Szakemberek wvagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;

h) annak képzetét kelti, hogy a gydgyszer alkalmazdsa nélkill az emberi egészség
karosul.

Az ¢ Fejezet 8.3. pont g} pontjanak alkalmazéasaban

a) ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktlv személy, aki
kiilonosen kozismertsége, népszertisége, széles kdrben elismert szakértelme, jo
hirneve vagy hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra valé
hivatkozissal — igy kiildngsen személyének megemlitésével ~ befolydsolja az
¢ésszerlien tdjékozott, az altaldban elvdrhatd figyelmességgel és koriiltekintéssel
eljaro fogyaszté magatartasat, igy kiillondsen a fogyasztd aruval kapesolatos ligyleti
ddntését,
b) az ajanlas megitélésénél a reklam valamennyi elemét figyelembe kell venni, igy
kiilondsen, hogy annak szavai, hanghatasai €s képi elemi milyen {izenetet hordoznak
az atlagfogyaszté szamadra. Ajanldsnak mindsiil kiilondsen:
ba) haaz,ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,,ajanlasdval” vagy hasonlé fordulat
a rekldmban megjelenik;

bb) a reklamban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmien
megallapithato a termék atadasa, felkinéldsa, odanyijtdsa;

bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatdsossdgara, hatékonysagéra
vonatkozo pozitiv értékelést tartalinazd (izenetet hordoz.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

&.9.

8.10.

A betegektdl, fogyasztoktdl érkezé, a személyes cgészségi ailapotukra, terapias
Iehetdségekre vonatkozd érdeklddés esetén az ilietdt a kezeld orvosahoz kell irdnyitani.

A kizardlag orvosi vényre kiadhatd gydgyszerekrdl betegtajékoztatd kiadvanyok és
oktatasi anyagok kizarélag olyan betegnek adhatdk, akinek Egészségiigyi Szakember
elbzetesen az adott gydgyszert rendelte. A tijékoztatd nem lehet reklam jelliegii és
tartalmanak a gyogyszer hivatalos alkalmazasi el6irasaval 6sszhangban kell Iennic. Célja
a betegségrél szold ismeretek és gyogyszerszedési tandcsok atadasa, a beteg
egylttmikddésének javitasa.

A Villalatnak igazolhatdé modon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6.
pontja szerinli kiadvanyok kizarolag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az
adott gyogyszer alkalmazdsardl a terdpids dontést az Egészségiigyi Szakember mér
meghozta. A Kkizardlag orvosi vényre kiadhatd gydgyszer nevét vagy a gydgyszert
azonositdé utalast tartalmazd, az ¢ Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyok tiltott
gybdgyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gyogyszert nem szedd szemeélyszamara is
hozzaférheté médon keriilnek atadasra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol [athato helyen és betiiméretben fel kell
tintetni az aldbbi figyelmeztetést: ,,Ezen informdciés anyag csak azon betegeknek
adhato at, akiknek kezel6orvosa gyodgyszert rendelt!”

Nem mindsil gyodgyszer reklamnak a Vallalatok altal szervezett és/vagy tdmogatott
egészségneveles] céll, és egészségtudatossagot fejleszté olyan kampany, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel Kapesolatos kdzléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kozvetien, sem kodzvetett modon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre
vonatkozé kereskedelm? gyakorlatot.

Az egészségnevelési célll és egészségtudatossagot fejleszié kampanynak elsddleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyasztok jobban megismerjék a betegségeket, azok
megel6zését, valamint a betegségek tiineteit. E kampanyoknak pontos €s igazolhato
informaciokat kell szolgaltaini a betegek, laikus fogyasztok szamara. A tajékoztatasnak
kiegyensulyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyasztok szamara hasznos,
ténylegesen alkalmazhaté ismereteket kell kdzvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a
figyetmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztoval tdrténd egyeztetést kdvetben az
Egészségligyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésrol a dontést.

9. Rendezvények ¢s iizleti vendéglatas

9.1.

Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriithet megrendezésre, amely dsszhangban
van a Vallalati rendezvény f& célkitlizésével. A helyszin kivalasztasanal kertilni kelf a
szorakozdhelyeirdl hires, vagy a Vallalati rendezvény 6 célkitiizésével dssze nem
egyeztethetd, kiilénleges €lményt ny(jtd, extravagans helyszineket. Nem mindsiil
extravagéns helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatasi céli informéacié ataddshoz
szitkséges feltételekkel rendelkezik, €s amely nem szolgal kizardlagosan turisztikai
célpontként vagy nem kothetd kizarolag szabadidds/sportolasi tevékenységekhez, és
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy érzékelhetden megvaltoztassa, befolyésolja a
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

rendezvényre meghivott, vagy a rendezvényen résztvevd személy lehetdségét a
fiiggetlen, partatlan ddntéshozatalra barmilyen tekintetben.

Magyarorszagon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd és nem
tamogathato itletve Magyarorszagon kiviili helyszinhez kététt Fiiggetlen rendezvényen
vald részvétel nem tdmogathatd, kivéve ha:

a) arésztvevok tobbsége kiilfsldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhato
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) arendezvény targyat képesd vagy céljahoz kapcsolddd szitkséges erdforrasok vagy
scakértelem helyhez kotdttsége alapjan logisztikailag indokolhatd a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢) aVillalat egy kiitfoldon megrendezett, fliggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevli szdmara szervez
ca) arendezvényhez kapcsolddoan,
ch) annak idétartama ala cso,
cc)  kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészité szakmai/tudomanyos rendezvény nem szolgaltathat alkalmat a kint
tartdzkodas idotartamanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

A Magyarorszagon megrendezésre kerlild nemzetkdzi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kidllitdsi standon megjelend, vagy a résztvevékhdz barmilyen madon
eljuttatott  gydgyszerekre vonatkozo informéciénak meg kell feleinie a
gyogyszerismertetésre illetve gydgyszerek reklamozasara vonatkozd eldirdsoknak. A
Villalat altal tamogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudoméanyos programjain
gydgyszerismertetés abban az esethen folytathaté, ha a kozvetett és a kézvetlen
formaban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazasdval kapcsolatos
elbadds, termékbemutaté tartdsa, kidlliitohely bérlése) a szakmai, tudoményos
rendezvény programjaban 6l elkiléniil,

Fiiggetlen rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai és
tovabbképzési céln Vallalati rendezvényen torténd részvételre nydjtott természetbeni
tamogatas kizardlag az utazasra, a rendezvény id6tartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tamogatas nem
haladhatja meg azt az elfogadhatd mértéket, amit a tAmogatott sajat maga is aldozna
hasonlé célra. Fiiggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiild
szakmai és tovabbképzési céla Vallalati rendezvényen torténd részvételre nydjtott
tamogatas kizardlag olyan személynek adhatd, aki jogosult a részvételre.

Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formaban téeténd tamogatasa soran a
tamogatast nyjio Villalat felel azért, hogy az altala nyijtott tdmogatast a hatélyos
jogszabalyok €s a Kddex 4ltal engedélyezett célokra és modon hasznaljak fel. Ennek
érdekében a tamogatast nydjtd Vallalatnak a tamogatott féllel irasban tamogatasi
szerzbdést kell kotnie, amelyben rogziteni kell, hogy a tdmogatott & biztositja, hogy a
nyujtott timogatast ne lehessen a jogszabalyok és a Kodex elbirdsaiba titk626 célokra és
modon felhasznalni.
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9.6.

9.7.

9.8.

9.9,

9.10.

9.11.

9.12.

Ha egy Viéllalat a Fiiggetlen rendezvény szervezdjétdl piaci dron szolgaliatast vasarol
(igy kiilondsen sajat stand, molin¢ elhelyezése), az nem mindsiil kdzvetlen vagy
kdzvetett tAmogatasnak.

Villalatt rendezvényck Egészségiigyi Szakemberek szamara Kkizardlag szakmai,
tudomdnyos vagy oktatasi céilal szervezhetdk (igy példaul gydgyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpoziumok, kongresszusok).

Az Epészsépligyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képviseldi szamdra szervezett
rendezvényeken a Vallalat altal nydjtott tdmogatds nem foglalhat magaban szorakozas
céljabol szervezett programokat, eseményeket (igy példaul kulturalis, sport, szabadidés
eseménycek).

Tdbbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény el6tt és utan az utazasra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithatd, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfsldi rendezvények esetén a
résztvevé Epdszségligyi Szakembereknek a rendezvényre t6rténd regisztracidja
alapfeltétele a meghivasnak vagy a tamogatasnak. A rendezvényen biztositani kell a
kongresszus nyelvének megértését,

A Villatatok csak akkor kindlhatnak az Egészségiigyi szakemberek, az Egészségiigyi
szervezetek tagjai €s a Betegszervezet Képviseldi részére vendéglatast, ha a vendéglatas
masodlagos a Rendezvény céljahoz képest. A vendéglatas keretében étkezésre (étel-ital)
nyujtott természetbeni tdmogatas dsszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szivetségek
altal megdllapitott Osszeghatart. A kilféldi Rendezvény soran étkezésre kinalt
vendéglatas legmagasabb §sszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszag szabalyai az
irdnyaddak - ,.Fogado orszag elve”, kivéve, ha a résztvevd sajat orszaganak a joga vagy
nemzeti kodexe ettdl eltéroen rendelkezik.

A vendéglatas kizardlag azokra a személyekre terjeszthet ki, akik sajat jogon vesznek
részt a Rendezvényven. Azon killonleges esetekben, amikor a Betegszervezet Képviseld
esetében egészségigyi szilkségletek megalapozottak (pl. fogyatékossag vagy séritlés),
egy kisérd személy utazasi, étkezési, szallas és valds regisztracios dija atvallalhatok.

Az Egészségligyi szakembereknek vagy Betegszervezet Képviseldinek képzésekre vagy
Rendezvényekre tdrténd meghivasa, ezzel kapesolatos kivalasztasa €s tdmogatasa esetén
a Villalatok kotelesek a jelen Kodex és a helyi jogszabalyi kovetelmények altal
tamasztott feltételeknek megfelelni.

Nem ajanlhaté fel kifizetés pusztin az Egészségiligyi szakember vagy Betegszervezet
képviseld Rendezvényen tltétt idejének ellentételezésére.

10. Ajandék és dszténzés korlatozasa

[0.1.

Kizéardlag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségligyi Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek sem kdzvetlentil, sem kozvetve ajandék, pénzbeli vagy természetbeni
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

16.7.

10.8.

elény nem adhato, nem ajanthaté fel és nem {gérhet§. Tilos tovabbé készpénz, vagy
készpénzt helyettesitd eszkbz vagy személyes szolgaltatisok nyujtasa. Ebbdl a
szempontbdl személyes szolgaltatasnak szamit a szakmai tevékenységgel nem
osszefliggd barmely tipusa szolgaltatds, amely a kedvezményezett személycs elonyét
szolgalja. Tilos a személyes elényt szolgald ajandékok (mint pl. sporteseményre vagy
szorakoztatd rendezvényre szolo jegyek, udvariassagi gesztusként adott ajandékok)
juttatdsa.

Nem tartozik az ajandékozasi tilalom hatélya ala az olyan - a vonatkozo jogszabalyban
meghatdrozott csekély értékii- targyi juttatas, amely segiti az Egészségiigyi Szakember
altal folytatott egészségligyi tevékenységet, vagy képzési célokat szolgal, illetve amely
hozzéjarul a betegelldtés javitdséhoz, Ggy mint a Tajékoztato- és oktatd anyag és az
Lgészségligyi szakmai eszkdz. A promdeidt segitd anyag (promotional aid) ismertetési
céllal adott nem pénzbeli tétel (nem foglalja magiban az ismertetési céla
dokumentumokat). Tilos ezeket Egészségiigyi szakemberek, Egészségiigyi szervezetek
tagjai vagy Betegszervezet képviseli részére Vénykoteles gydgyszerek ismertetésével
kapcsolatosan nyijtani vagy felkinalni.

A Medicines for Europe magatartasi kodexének hatalya alatt 4lté Vallalatok szdmara
tovabbra is megengedett a csekély értéki targyi juttatds (inexpensive promotional items)
€s promociot segitd anyag (promotional aid) nyGjtisa.

A kizarolag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek esetében a Tajékoztaté vagy
Oktato anyagok és az Egészségiigyi szakmai eszk6zok tartalmazhatjak a Vallalat nevét,
de nem lehetnek terméknévvel elldtva, kivéve, ha a Gyogyszer neve elengedhetetlen az
anyag vagy eszkdz beteg altali helyes hasznalatahoz.

A Medicines for Europe magatartasi kodexének hatélya alatt 416 Vallalatok szamara
mind a kizarolag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerek, mind az orvosi rendelvény
nélkil is kiadhaté gyogyszerek esetében tovabbra is megengedett a Villalat nevének,
gyogyszernévnek, logénak, hatdanyagnévnek a feltiintetése a Tajékoztatd vagy Oktato
anyagokon és Egészségiigyi szakmai eszkozokon, illetve a csekély értékl targyi
Juttatisokon (inexpensive promotional items) és promocidlt segitd anyagokon
{promotional aid).

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszerrel kapesolatos ismertetés kerctében
Egészségligyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozé jogszabalyban meghatarozott
osekély ertékl - ajandék, anyagi clony vagy természetbeni juttatds adhatd, amely
Osszefligg az Egészségligyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.

Az atadott csekély értékli targyi juttatds (inexpensive promotional items) feltiintetett
informaci6 tartalmdra (igy példaul a Vallalat neve, gyogyszernév, logo, hatéanyagnév,
egyeb informacidk) a jogszabalyok eldirdsal az iranyaddak.

A gyogyszerismertetés, rendezvénvek vagy barmely més tevékenység keretében
megtartott szakmai kviz-feladvanyoknak meg kell felelniiik az ¢ Fejezet 10.1.-10.6.
pontja szerinti rendelkezéseknek.
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10.9.

10.10.

10.11.

10.12.

A betegnek, fogyasztonak kizardlag olyan ajandck adhato, amely a vonatkozo
jogszabalyban meghatarozott csekély értékd €s nem 0Osztdnzi, illetve nem szabja
feltételiil egy adott gydgyszer vagy egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult
termékeinek fogyasztasat vagy hasznalatat.

A Tajékoztatd- €s oktatd anyagok biztositdsa abban az esetben engedélyezett, ha az adott
anyag: (i) ,csekély ¢&rtékG”; (ii) kozvetlen kapcsolatban all az orvosi vagy
gyogyszerészeti gyakorlattal; €s (iii) a betegellatas javitasahoz kdzvetleniil hozzajarul.
A ,csekély €rték” vonatkozasaban a Gyflv. rendelkezései az irdnyaddak.

Kdzvetleniil az FEgészségligyi szakemberek oktatasira és betegellatasra szant
Egészségiigyi scakmai eszkéz0k (items of medical utility) nyijtisa abban az esetben
engedélyezett, ha azok a Gyftv. rendelkezéseivel Osszhangban allnak, ,csekély
értekiiek”, és nem befolyasoljak az atvevé fél szokasos lizleti gyakorlatat. A ,csekély
erték™ vonatkozasaban a Gyftv. rendetkezései az irényadoak.

A figyelembe vett Tédjékoztatd- vagy Oktatd anyagok és az Lgészségiigyl szakimai
eszk6zok kore nem jelentheti a jelen Kodex 10, cikkelyében meghatarozott ajandékokra
vonatkozd tiltds megkeriilésél. Az ilyen anyagok vagy eszkdzok ataddsa nem
Gsztondzhet egy adott Gyodgyszer ajanlasara, rendelésére, megvasarlasara, azzal vald
ellatasra, értékesitésére, azzal valo kezelésre.

11. Adomanyok és tamogatasok

1.1,

11.2,

11.3.

11.4.

11.5.

Adomanyok és tamogatasok nyujtasa (készpénzben, természetbeni juitatds formajaban
vagy egyeb modon) Egészségligyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

al azt az egészségiigyi, kutatasi vagy oktatdsi tevékenység tdmogatasinak céljabol
nyujtjak;

b) az adomanyozd/ tdmogatd dokumentalja azokat és nyilvantartast vezet roluk; és ¢

¢} nem Oszténdz meghatirozott Gyodgyszerek ajanlasira €s/vagy rendelésére,
megvasarlasara, azzal valé ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald kezelésre.

Az adomanyozé a kiilon jogszabalyban foglalt bejelentési kételezettségén tilmenden az
altala nyujtott egyéb adomanyokat és tdmogatdsokat nyilvanossigra hozhatja.

Kereskedelmi gyakorlatot megvalasité, szakmai, tudomanyos és oktatasi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az
¢ Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint tdmogathatdk.

Az e Fejezet 9. pontja szerinti tamogatason kivill nem nytjthaté adomény, vagy
tamogatds Egészségligyi Szakember - mint magénszemély — szamara.

Egy Vallalat sem kérheti, hogy egy Betegszervezet vagy Egészségligyi szervezet, illetve
czek barmely programjanak kizarélagos tamogatdja vagy szponzora legyen.
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11.6. A Vallalatok {idvozlik a Betegszervezetek és Egészségiigyi szervezetek t6bb forrasbdl

torténd széleskorii tamogatasat és szponzoralasat.

12. Egészségiigyi Szakemberek szamara nyijtott timogatas és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

Az Egészségligyi Szakemberek szaméra nyijtott tdmogatisok odaitélésckor a
Vallalatoknak keriilnitik kell a tisztességtelen befolyéasolast és annak latszatat.

Nem nyuUjthatd tamogatds az Egészségiigyl Szakemberek szdmara a rendezvényen
tértené részvételiel eltsliott ido kompenzalasa céljabol. A résztvevdk az e Fejezet 9.1 -
cs ¢s 94.-es , 9.10.-es és 9.1l.-es pontjaban foglaltak szerint részesithetdk
vendéglatasban.

Az egészsigligyl szakmai tovabbképzés (medical education) célja az Egészségiigyi
szakemberek tudomanyos ismereteinek bovitése és szakértelmének ndvelése az
egészségligyl szakmai gyakorlat javitdsa és a jobb kezelési eredmények clérése
érdekében. A Véllalatok megvaldsithatnak kiildnbdzé tipusi Egészségiigyi szakmai
tovabbkepzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiildniilnie az ismertetési
tevékenységtol.

A fuggetlen egészségligyi szakmai tovabbképzés tdmogatdsa soran vagy az
egészsegiigyl szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése soran, akar kozvetleniil,
akdr harmadik felekkel egyiittmiikddésben, a Vallalatok kételesek gondoskodni arrél,
hogy részvételiiket €s szerepiiket mindig egyértelmiien elismerjék, és kezdettd] lathatova
tegyek. Abban az esetben, ha a Vallalatoknak beleszolasa van a tartalomba, felelésséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek soran kommunikalasra keriil. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyenstlyozottnak és objektivnek kell lennie, és gy kell kidolgozni,
hogy lehet6vé tegyek kiildnbizo tedriak és elismert vélemények kifejezését.

Az egészségiigyi szakmai tovabbképzés tdmogatisa sordn a Vallalatok kotelesek
betartani a hatalyos jogszabalyi rendelkezéseket, kiildnds tekintettel a kitelezé szinten
tartd rendezvények vonatkozasiban.

13. Szolgaltatasok igénybevétele és dijazisa

13.1.

A Villalatok Egészségligyi szakemberekkel, Egészségiigyi szervezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet képviseldivel csak abban az esetben
kothetnek olyan szerzodést, amelynek érteimében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgéltatast nyajt az adott Vallalat szamara, (amelyet egyéb médon nem
szabalyoz a jelen Magatartasi Kddex), ha a szolgaltatast (i) az egészségiigy, kutatds vagy
oktatds tamogatasinak céljara nyujtjak; (ii) nem 6sztondz meghatarozott Gyégyszerek
ajanlasara és/vagy rendelésére, megvasdrlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy
azzal vald kezelésre.
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13.2.

13.3.

Egészségligyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseldinek megbizasa megengedett,
csoportban és cgyénileg 1s. Ennek Kkeretében eldaddsokat tarthatnak é&s/vagy
elndkolhetnek talalkozokon, részt vehetnek orvosi/tudomanyos vizsgalatokban, klinikai
vizsgalatokban vagy oktatdt munkaban, tandcsadoi testiileti iiléseken (advisory board),
piackutatasban, ¢s ¢zért a részvételért dijazasban részesiilhetnek és utazésra, szallasra és
vendéglatasra koltségtéritést kaphatnak. A konzultacidra vagy egyéb szolgaltatasra
vonatkozé megéliapodasnak az adott megéaliapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az al4bbi kévetelményeknek:

a} a szolgaltatds megkezdése eldtt a felek frasbeli szerzddést kotnek, amelyben
meghatdrozzak a nyujtani kivant szolgaltatasok természetét és a szolgaltatdsok
dijazasénak alapjat, az alabbi (g) alpont alapjan;

b) a szolgaltatas nyujtasara jogos igény (legitimate need) meriilt fel, amely
egyértelmiien azonositasra €s dokumentalasra keriilt a szolgaltatas ny(jtasara valé
telkérés és megallapodas megkotése elott;

¢) a lanacsadok kivalasztasanak feltételei kdzvetleniil kapcsolddnak az azonositott
igényhez, és azok a személyek, akik a tandcsaddk kivalasztasaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megallapitasahoz sziikségces,
hogy az adott tanacsadd megfelel-¢ ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tanicsadok szama €s a szolgdltatas kore nem nagyobb, mint ami az
azonositoft igény kielégitéséhez feltétleniil sziikséges,

¢) atanacsaddk altal nyajtott szolgaltatasokrdl a szerz6do Vallalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfelelé modon hasznalja;

/) tandcsadd megbizdsa a vonatkozd szolgaltatdsok nyiljtdsara nem Osztondzhet
meghatarozott Gydgyszerek ajanlasara ¢s/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal
vald ellatasra, értékesitésére vagy azzal valo kezelésre;

g} a szolgaltatasokért biztositott dijazasnak észszer(i mértékiinek kell [ennie, és
tiikroznie kell a nyujtott szolgditatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tandcsadéasra vonatkozd megallapodasok nem szolgalhatnak Egészségiigyi
szakemberek vagy Betegszervezet képviselok dijazasanak alapjaul.

A Szovetségek oOszidonzik a Vallalatokat arra, hogy a tanacsaddkkal kotott irdsbeli
szerzodéseikben kotelezzék az Egészségligyi szakembereket annak vallalasara, hogy
amikor publikalnak vagy eléadnak a megéllapodas targyat képezd témaban vagy az adott
Vallalathoz kapcsolodd barmely mds kérdésben, nyilatkozzanak arrél, hogy az adott
Vilialat felkérésére jarnak el.

Nem tartozik az e Fejezet [3.3. pontjanak hatalya ala a korlatozott piackutatas, mint
peldaul egyszeri telefonos interjuk vagy levélben/e-mailben megkiildétt, illetve
internetes kérddivek, feltéve, hogy az Egészségligyi Szakember részvétele nem
ismétiddo (a megkeresések gyakorisagat tekintve, akar altalanossagban akar az adott
kutatasban), €s a dijazads éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimai bér havi
Osszegét.
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13.5.

Ha Egészségligyi Szakember vagy Betegszervezet képviseld egy (nemzetkdzi vagy
cpyeb) szakértdként vesz részt egy rendezvényen, a Kodex rendezvényekre és Gizleti
vendéglatasra vonatkozo, e Fejezet 9. pontjat keli alkalmazni,

14. Vizsgalatok, kutatasi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Az értékesitésben  kozvetlenll érdekelt munkatdrsak  (gydgyszerismertetdk,
¢rtékesitésben €s marketingben dolgozok), — az érdekellentétlek €s a tisztességtelen
befolyasolds €s annak latszatinak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgalatok és a
beavatkozassal nem jard vizsgéalatok (a tovabbiakban: vizsgélat) szervezésében,
bonyolitasaban, érickelésében nem vehetnek részt, kiilonds tekintettel a vizsgalohelyek
¢s vizsgalok kivalaszidsara. Kivételt képezhetnek olyan, kizarolag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztdsa, ilietve Gsszegylijtése. A gydgyszerismertetbk ezen
részvétele nem kapesolddhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalatot végz6 Egészségligyi Szakemberek a vizsgilattal kapesolatos munkajukért
a Vallalattol dijazasban részesithetnek. A dijazdsnak ardnyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci értekevel. A vizsgalatot végz6 Egészségiligyi Szakemberekkel,
illetve egészségiigyi szolgaltatdval a vizsgdlat megkezdése eldtt irasban szerzédést kell
kotni, amelyben rogziteni kell a vizsgélatban részt vevdk feladatait, feleldsségét és
dijazasat. A Vallalat részérdl kifizetés csak szamla ellenében, vagy teljesitésigazolas
alapjan, banki atutalassal teljesithetd.

A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok Bsszefoglaléjat — amennyiben errdl kiilén
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett iddn belill az engedélyezd
hatésdgnak be kell nyujtani, A vizsgalat eredményének 8sszefoglalisat — fiiggetlentil
attol, hogy az a szponzoralo Vallalat gyodgyszereire vonatkozéan kedvezd vagy
kedvezodtien — a vizsgaiat lezaruiasat kdveté egy €éven beliii nyiivanossagra keil hozni.

A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekrdl az egyes Egészségiigyl szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatasi célbol gy(jtott adatokat feldolgozo
Beavatkozdssal nem jard vizsgalatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelnitk:

a) Irasbeli vizsgdlati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek és
irasbeli szerzddés van egyrészrdl az egészségiigyi szakemberek €s/vagy a vizsgalat
helyszinélil szolgalo intézetek, masrészrél a vizsgalatot szponzoralo vallatat kdzott,
amely meghatdrozza a ny(jtandé szolgaltatasok jellegét €s az alabbi ¢) pont szerint,
az ilyen szolgaltatasokért jaré fizetség alapjat; A szolgaltatdsokért biztositott dijazas
€szszerl mértekil, és titkrizi az elvégzett szolgaltatas tisztességes piaci értékét;

b) Azokban az orszagokban, ahel etikai bizottsagok végzik az ilyen vizsgalatok
attekintését, a vizsgdliati tervet at kell adni etlenérzésre ezen etikai bizottsdgoknak;
A személyes adatok védelmére (beleérive a személyes adatok gyiijtését és
felhaszndlasat) vonatkozoé helyi jogszabdlyokat, szabdlyokat €s eldirasokat be kell
tartant; A vizsgdlat nem &sztdndzhet meghatarozott Gydgyszerek ajdnlasara,
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14.5.

d)

A

rendelésére, megvasarlasara, azzal valod ellatisra, ériékesitésére vagy azzal vald
kezelésre;

a vizsgalati tervet a Vallalat tudomdnyos szervezeti cgységének jova kell hagynia,
és a vizsgalat lefolytatasat a Villalat tudomanyos szervezeti egységnek kell
fetiigyelnie a 16.4. pontban meghatirozottak szerint;

a vizsgdlat eredményeit a szerz6ddé Villalatnak, vagy a szerzod6é Villalat
megbizasabol eljarva kell elemezni, és azok Osszefoglalasait észszerli idon beliil a
Vallalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsatani (16. pont
rendelkezéseinek megfeleléen), a tudomanyos szervezeti egység pedig koteles
gondoskodni a vizsgalati jelentések észszerd ideig tdrténd megdrzésérél. Ha a
vizsgalat eredményei fontosak az elény-kockdzat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovabbitani kell az illetékes hatdsag részére?; és

Gyogyszerismertetést végzt személyek kizarolag adminisztrativ feladatra vonhaték
be, kbzremikddésiiket a Vallalat tudomanyos szervezeti egysége koteles feliigyeini
¢s egyben gondoskodni az Gyoégyszerismertetést vépzd szemdélyck megfeleld
képzésérd]. Ismertetést végzdé személyek bevonasa nem iranyulhat gyogvszer
ismertetésének a szandékra.

vizsgdlatot szponzordld Vallalatnak a vizsgalat engedélyezését igazold

dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

15, Gyoégyszermintak és gydgyszeradomanyok

135.1

15.2

15.3

Gydgyszermintak és gyogyszeradomanyok a hatélyos jogszabalyok szerint adhatdk
azzal, hogy kizérdlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszerekbél a magyarorszagi
értékesités megkezdésétol szadmitott két évet kdvetden ingyenes orvosi minta nem
adhato.

A gyogyszermintdk és gyodgyszeradomanyok nem Gszténézhetnek adott gyogyszerek
ajanlasara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazésara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

Téritésmentes orvosi minta adasanak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az (j gydgyszerrel €s tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarol.

* A Vallalaokat arra oszténzik. hogy hiozzdk nyilvanossagra az Ssszefoglalok adatawt, és a beavatkozassal nem jard vizsgalatok eredmenveit olyvan lornaban, amely

megfelel a kiinikai vizsgalatokra vonatkoxd pachuzanos kowlezensépeknek.
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16. A gy6gyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

A gybgyszerismertetéssel kapcesolatos személyi feltételekre vonatkozbdan a hatalyos
Jogszabalyok az iranyaddak.

A Villalatok gondoskodnak arrol, hogy a gyogyszer-kommunikacioval foglakozo
munkatdrsai vagy a munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonnyal rendelkezdk (igy
peldaul gyogyszerismertetSk, kereskedelmi képviselok, martketing munkatarsak,
tigyndkségek):

a) aszakmaikdvetelményeken t0l a hatalyos jogszabalyokat és a Kédex rendelkezéseit
is ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszeriien, etikusan és fcleldsségteljesen lassak el.

A gydgyszerismertetést végzd személy:

a) nem terjeszthet olyan informaciot, amely nem megalapozott és nem bizonyithato
tényeken alapul;

b) nem vchet részt jogszabalyba litkdzé vagy etikatlan vallalkozasban vagy ligyletben;

¢) nem alkalmazhat megtévesztd vagy manipulativ médszereket;

d@) nem terjeszthet bdrmely Vallalatré]l megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd
informaciot, nem ronthatja annak hitelét, j6 himevét;

e) nem alkalmazhat Oszténzést vagy wvaldtlan iiriigyet az Egészségiigyi
Szakemberekkel torténd tatogatds létrejotte érdekében;

4 ugyel arra, hogy a latogatds gyakorisdga, idGpontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

g} kérésre a latogatas soran az dltala latogatott Egészségiigyi Szakember szamdra
megfeleld formaban rendelkezésre bocsatja az Altala ismertetett gyogyszer
alkalmazasi eldirasat;

h) a Vallalat felé jelenti a gyogyszerrSl kapott visszajelzéseket, kiildnds tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.

Minden Vailalat koteles feldllitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gydgyszereivel kapcsolatos tajékoztatasért, valamint a
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok jovahagydsaért és feliigyeletéért felelds. A
Vallalatok szabaden donthetnek arrdl, hogy miként hozzak létre legeredményesebben a
tudomanyos szervezeti egységet a jelen szakaszban eldirtaknak megfeleléen (azaz, hogy
mindkét feladat ellatasaért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiiloén szolgalatok
mikddnek vilagosan koriilhatarolt feladatokkal), figyelembe véve sajat erdforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat. A tudomanyos szervezeti egység tagjai kdzstt legyen orves,
vagy gyogyszerész, illetve megfeleld szakképzettséggel rendelkezd személy, aki a
promécids anyagok megjelenés el6tti jovahagyasaért felelés. Ezen személy, illetve a
Vallalat altal meghatarozott mas személy, igazolni koteles, hogy megvizsgélta a
promacids anyag végleges valtozatat, valamint meggy6z6dése szerint az megfelel a jelen
Kédex eldirdsainak, illetve minden vonatkozé térvénynek és rendeletnek, dsszhangban
van az alkalmazasi elBirdssal, valamint tisztességesen és hilen mutatja be a gydgyszerre
vonatkozd tényeket. Beavatkozdssal nem jard vizsgdlat esetén a Vallalat kiteles
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gondoskodni arrol, hogy legyen orvos, vagy gyvogyszerész, illetve megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd személy, aki felelés minden beavatkozéssal nem jaro
vizsgalat feltigyeletéért (beleértve az ezen vizsgalatokhoz kapcsoldédd valamennyi
feladat feliilvizsgélatat, kilonds tekintettel a Gyodgyszerismertetést végzd személyek
altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni kételes, hogy megvizsgélta a
beavatkozdssal nem jar6 vizsgalat vizsgalati protokolljat, illetve a beavatkozassal nem
jard vizsgalattal Gsszefliggésben igénybe vett szoigéltatasokért biztositott dijazast és
meggydzddése szerint az dsszhangban van a jelen Kodex valamint minden vonatkozo
jogszabaly cléirasaival.

16.5. Minden Villalat koteles kinevezni egy felelds vezetdt, aki gondoskodik a Kddex
szabdlyainak betartdsarol.

17. PR-tevékenység és sajtokapcsolatok
17.1. Public Relations (a tovabbiakban: PR) tevékenység

17.1.1. A Vallalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtékdzieményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtéanyagot adhat ki, illetve €loszdval tajékoztathatja
a sajté képviseldit a termékeivel ¢€s tevékenységével kapcsolatos hirekrdl,
informacidkrol.

17.1.2. A Vallalat PR tevékenysége soran maximaélisan tiszteletben tartja a szerkesztoi
szabadsagot, semmilyen mddon nem kisérelheti meg befolydsolni a cikkek,
interjuk vagy sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisig biztositdsa
érdekében kérhet lehetdséget azok szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Vallalat nem fizethet dijat az (ijsagironak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjikeért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Vdllalati kézlemény
alapjan késziilt hir szerkesztdségi felilleten, esetleg az Gjsagir¢ nevének, vagy a
~munkatdrsunktél™” kitétel feltiintetésével jelenik meg.

17.1.4. Fizetett PR cikk esetén mindig el keil keriilni annak latszatat, hogy az adott cikk
fliggetlen, szerkesztéi feliileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-
et fel kell tlintetni, vagy a kdzleményt kerettel korilvéve megjelentetni.

17.1.5. A sajtokdzlemények készitésekor, a sajtdesemények szervezésénél a Villalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kéziemény, vagy az esemény ,média
célcsoportja™. Ennek keretében:

a) kizirdlag Egészségiligyi Szakembereknek sz010, zart terjesztési, a betegek,
laikus fogyaszték szdmdra nem hozzafeérhetdé média 1jsagirdinak,
szerkesztdinek tdjékoztatasa soran a Vallalat ugyanigy jarhat ef, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpézium résztvevdit 1djékoztatna, tehat
tajékoztatojaban megnevezhet Kkizdrdlag  orvosi  vényre kiadhato
gyogyszereket;
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17.1.6.

b) akereskedelmi és betegeknek, laikus fogyasztéknak sz6lé média felé térténd
irasos és szdbeli tajékoztatas sordn reklamnak mindsitl barmely, a gydgyszer
¢ Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositasara alkalmas tdjékoztatds. A
betegeknek, laikus fogyasztoknak sz6ld média munkatdrsainak nem adhato
ki olyan irdsos vagy szébeli tajékoztatds, amely megnevez egy kizardlag
orvosi vényre kiadhaté gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosito
utalast tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegck. laikus fogyasztdknak
52016 média képviseldje egy gydgyszer konkrét terapias lehetdségérdl ker
tajékoztatast, az informéaciot add a hatdlyos jogszabélyokra hivatkozva
megtagadhatja a tdjékoztatast, vagy dokumentédlhatd médon koteles felhivni
a média képviseldjének figyelmét a hatdlyos jogszabalyokra.

Tézsdén jegvzell Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizérdlag
orvosi vényre kiadhaté termékek neveit is. Amennyiben a tbzsdei jelentéseket
kovetd média megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetok és elemz8k
szamara relevans informacio forrasként szolgdld sajtdorganumban szerepel
kizardlag orvosi vényre kiadhatd terméknéy, vagy hatdanyag név, az nem esik a
Kodex hatdlya ald.

[7.2. Kapesolattartas a sajto képviseldivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

17.2.4.

A sajtd képviseldinek nem adhatd olyan ajandék, vendéglatas vagy juttatas,
amely alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatét keltheti.

A sajtotdjékoziatok, média események helyszinét, programjat a szervezo ugy
hatarozza meg, hogy a sajté munkatarsai szdmdra az esemény hirérteke €s ne az
adott helyszin jelentse a vonzerot.

A Vallalat csak abban az esetben tamogathatja Ujsagire kiilfoldre tdriénd
utazasat, ha olyan sajtotijékoztatora, médiaeseményre, tudoményos
szimpdziumra keriil sor, amelyen az elhangzd informaciokat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkill az 0jsagiré nem tudnd beszerezni. Az utazas
idétartama, valamint a szallas és a vendéglatas mértéke nem szolgalhatja az
lijsagird befolyasolasinak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallatat a
szallas, étkezés koltségeit az esemény elétt, illetve utdn maximalisan egy-egy nap
idétartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az ujsagiré csalddtagjénak vagy mas kisérgjének
utazasi, szallds, étkezési koltségeit a Vallalat sem kdzvetleniil, sem kdzvetve nem
tamogathatja.

Az utaztaté megtéritheti az ijsagird szallas, utazas, étkezés kbltségeit, azonban a
Magyarorszagon kiviili tartozkodds idejére semmilyen forméban nem adhat
napidijat a sajté munkatarsanak.
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18. A gyogyszeripar és Betegszervezetek kozotti kapesolatok

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

A Villalatok kételesek az alabbi - pan-eurdpai Betegszervezetek 4ltal is magukénak
vallott - alapelveket betartani:

a) biztositani kell a Betegszervezetek fiiggetlenségét politikai véleményiik, iranyelveik
¢s tevékenységiik tekintetében;

b) a Betegszervezeteck €s a Vallalatok kozotti minden egyiittm(ikodés kdlcsdnds
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és dontései egyenld értéket
képviselnek;

¢} a Villalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem vallalhatjak, hogy egy
adott Vénykoteles gyogyszert rekldmozzanak;

d) minden partneri egylittmiiksdés céljainak és hatdkorének dtlathatdnak kell lennie.
A Vallalatok altal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli tdmogatas
elfogadasat egyértelmiien dokumentalni kell,

A Betegszervezetek szamdara Rendeevények elsdsorban  betegoktatdsi  vagy
egeszségnevelési céllal, vagy mas olyan céllai szervezhetok, amelyek 6sszefliggenek a
Betegszervezet tevékenységével wvagy kozérdekl( tarsadalmi szercpvallaldsnak
mindsiiinek. A meghivés és a vendéglatas kizarolag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvald
egeszségiigyl szilkséglet fenndildsa esetén- igy kiilondsen fogyatékkal él6 személy
esetén -a beteget kisérd €s rola gondoskodd személy utazasi, étkezési és szallaskolisége,
valamint regisztracios dija részben vagy egészben atvallalhato.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szdmdra a Vallalat 4lal, vagy a
Vallalat neveében nyujtott vendéglatas nem foglalhat magéban szorakoztatd (igy példaul
kulturalis, sport, szabadid6) programokat. A vendéglatas mértéke nem haladhatja meg
az Egészségligyi Szakemberekre vonatkozo eclbirasoknak megfeleld mértéket és a
rendezvény 0 celjahoz képest aldrendeltnek kell lennie, fliggetleniil autdl, hogy a
rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

A helyszin kivalasztasanal az e Fejezet 9.1. €s 9.2. pontjaban mecghatarozottakat kell
értelemszeriien alkaimazni.

A Villalat Betegszervezetek szamara pénzbeli tdmogatast és jelent6s mériék(, kdzvetlen
vagy kdzvetett, nem pénzbeli tamogatast csak irdsos szerzddés alapjan nytjthat, Jelentds
mértckl tamogatasnak minéstil a mindenkori brutté minimaibér kéthavi dsszegét
meghaladd brutto értékii, alkalmankénti juttatds. Az irasos szerzédésnek tartalmaznia
kell a tamogatds céljat, a tamogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi
tamogatas $sszegét, a jelentds mértékd kdzvetett/nem pénzbell tdmogatas leirasat és
erteket, az esetleges kozremikodd harmadik felek szerepét és feladatait. A szerzodésnek
tartalmaznia kell tovabba a jelent6s kozvetett tamogatas (pl. PR iigynokség idejének



18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

18.10.

szponzoralasat és kzremiikidésének természetét) €s a jelentds nem pénzbeli tamogatas
leirdsat 1s.

A célhoz kjtdtt tamogatasokon kivill a Vallalat ny(jthat Betegszervezeteknek aitalanos,
szabad felhasznal&su tamogatast is, de e7 esetben a szerzddésben rdgziteni kell, hogy a
tamogatast a szervezet Kizarolag az alapilé okiratdban meghatarozott céljai €rdekében
hasznalhatja fel ¢és a felhasznalas sordn betartja az Gsszes hatalyos jogszabélyban
foglaltakat.

A Villalat a Betegszervezetekkel kitendo szerzddésekhez jovahagyo folyamatot hoz
létre. A Véllalat és a szerzO6désben részt vevd felek a tamogatas/szponzoralas tényét nem
leplezhetik el. A Vallalat és a tAmogatott Betegszervezet az irdsos szerzodésben:

a) biztositékot vallal arra, hogy a tdmogatds/szponzoralas tényét mindig egyértelmiien
elismeri és ezt a tényt a kezdetektdl fogva nyilvanvaldva teszi; tovabba

b) rogziti, hogy a szerzddés targyat képezd cgyiittmiikddés soran a Kédex eldirasait
alkalmazza és azok betartasara a szerzddo felek kotelezettséget vallalnak.

A Villaiat a Betegszervezet azonositdé szimbdlumét (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irdsos enged€lye
birtokdban hasznalhatja. A hasznalati engedélyben egyérteimiien fel Kell tiintetni, hogy
a logoét/védiegyet/sajat anyagot a Vallalat milyen célra és milyen modon hasznélhatja
fel.

A Villalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok sordn maximalisan tiszteletben
tartja a szerkeszifi szabadsagot. A Vallalat semmilyen mddon nem kisérelheti meg agy
befotyasolni a tAmogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajtd- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom vgyanakkor nem zérja ki, hogy a Vallalat az elvarhato szakmai
gondossag biztositasa érdekében lehetOséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, €s sziikség esetén kijavitsa az ezen anyagokban szerepld ténybeli
pontatlansagokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat — tudomanyos szempontbdl
partatlan és kiegyenstlyozott modon - részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szovegének elkészitésében.

Az atlathatosag biztositasa érdekében a Vallalatnak nyilvanossa kell tennie a
nyilvdnossagra hozatalt megel6zd évre vonatkozdan azon Betegszervezetek listdjdt,
amelyeknek pénzbeli, illetve jelentds mériéki nem pénzbeli tdmogatast nydjt. A
kozzétételnek tartalmaznia keit:

a) a tamogatas pénzbeli ériékét, vagy a Villalat szdmara harmadik fét altal
kiszamlazott koltségeket;

b) a tamogatas leirasat olyan mddon, hogy az alapjén az altaldnosan elvarhato
figyelmességgel eljard szemely veleményt tudjon alkotni a tamogatds
jelentdségérol;
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18.11.

18.12.

¢) olyan, jclentds mértekii nem pénzbeli tamogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatarozhaté meg, azt a nem anyagi tipusd elényt, amihez a Betegszervezel a
tamogatas révén hozzéjut.

Az ¢ pont szerinti informacidk nemzeti vagy Eurdpai szinten teheték kzzé a frissités
utolsd datuménak megjeldléséve, a kizz¢ tett informdaciokat legalabb évente frissitent
kell.

A Villalat évente legalabb egyszer kételes nyilvanossagra hozni a nyilvdnossagra
hozatalt megeléz6 évben a Betegszervezetektdl igénybe vetl szolgaltatiasok
ellenértékeként az dltala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénii bontisban. A
nyilvanossagra hozott adatok kézoétt szerepelnie kell a Véllalat altal a Betegszervezettdl
szerzédés alapjan igénybe vett szoigaltatas megfelelden részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazo6 leirdsdnak olyan moédon, hogy az alapjan az altalaban elvarhatd
figyelmességgel cljaré személy képes legyen a Vallalat és a Betegszervezet kizoit
egyiittmiikddés természetét megérteni.

A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szdmara nyujtott szolgaltatisra kéthet
szcrzOdést, amely az egészségiigy vagy a kutatds tdmogatasat szolgalja. A Véllalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tandcsadd — kdzremiikddését igénybe veheti, igy
peldaul tandcsado testiletek Glésein torténd részvétel és elbadasok tartasa céljabol, A
szerzdédésnek meg kell felelnie a kovetkezdknek:

a) a Vallalat részér6l mar a szerzddést megel6zden valds, jogszeril és dokumentalt
igény allt fenn a szolgdltatas igénybevételére és az erre vonatkozd szerzddés
megkdtésére;

by a szakértok szama és a szolgaltatas mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds
igény kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;

¢) a szolgaltatd vagy a szolgdltatas kivalasztasanak kritériumait koézvetleniil a
szolgaltatas altal kielégitendd igény hatdrozza meg és a szolgéltatd vagy a
szolgaltats kivalasztasaért felelds személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldénthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allé szakértdk
¢s tanacsaddk megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgéltatis megkezddése cldtt a Vallalatnak és a Betegszervezetnek irasban kell
szerzbdest kotni, amelyben meg kell hatarozni a nydjtandé szolgaltatas targyat és
figyelemmel az ) pontban rdgzitettekre, a szolgéltatasért fizetendd dij szamitasanak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgaltatas dijazdsa ardnyos a nyujtott szolgaltatds tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértdi szerzédések nem kotheték. A Vallalat részérdl kifizetés csak
szamla ellenében, vagy teljesitésigazolas alapjan, banki dtutalassal teljesithetd.
Tiltott a Vallalat és a Betegszervezet kdzotti olyan szinlelt tandcsadoi szerzodés,
amely a Betegszervezetnek egyeb célbol nyujtott juttatas igazolasara szolgal,

J) aVillalat a teljesitésrol megfelel6 nyilvantartast vezet és a szolgaltatas eredményét

megfeleld modon felhasznaija;
g/ aBetegszervezet ¢s a Viéllalat k6zotti szerzédésnek nem lehet célja adott gydgyszer
ajanlasanak 6szténzése.
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18.13. A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetckkel kétott irasos szerzbdésben

rogzitsék, hogy a szakértbknek a Vallalathoz fiz6dd viszonyukat minden olyan esetben
nyilvanossagra kell hozniuk, amikor a szerzédés targyat képezd igyben, vagy a
Villalattal kapcsolatos barmely mas {igyben barmilyen formaban a nyilvanossag clétt
szerepelnek.

18.14. A Villalat nem kovetelheti meg, hogy Kizardlagos tamogatdja legyen egy

Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezel nagyobb programjait kizardlagosan
timogassa. E pont alkalmazdsaban nagyobb programnak mindslilnek a mindenkori
bruttd minimalbér kéthavi 8sszegét meghalado kéltségvetésii, vagy a 40 (negyven) f6nél
nagyobb célkdzdnség felé irdnyulo, illetve ennél tobb résztvevdvel lezajlé programok.

19. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvinossag szamara elérheté internetes
weboldalakra vonatkozo szabalyok

19.1.

A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatdsaga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amclyct kézvetlen vagy kozvetett
formaban, barmilyen modon tdmogat, egyértelmien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartéjanak ¢és valamennyi tdmogatdjdnak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetéségét;

b) a weboldalnak azon feliiletén, ameiyet Vallalat tamogat, vagy fenntart, az
informéacid forrasat, a forras ktzzétételének datumat;

¢} a weboldal célkdzonségét, amennyiben az sziikitett (igy példaul Egészségligyi
Szakemberek).

19.2. A weboldalak tartalma

A weboldalon vildgosan fel kell tiintetni az informaciok legutols¢ frissitésének napjat,
valamint

a) a betegek és a nagykdzonség felé irdnyuld informacidkat tartalmazo weboldalon -
tobbek kdzott - az aldbbi informacidk jelenitheték meg:
aa) a Vallalatra vonatkozé 4ltalanos informacidk;
ab) a weboldal a befektetk, a média és a nagykézonség esetében érdeklodésre
szamot tartd informacidt is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatasi €s fejlesztési programok leirdsat,
ac) a Vallalatra ¢s termékeire kihatdssal [évé szabalyozasi vaitozasok
megvitatasardl illetve a jovobeni alkalmazottak szamara sz6l6 informdcidkat;
b) egészségnevelésre vonatkozo informacioként:
ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozé nem rekiam jelleg(i informdaciokat is
tartalmazhat a betegségek jeliemzéire, valamint megeldzésiik, szlirésiik és
kezelésiik modszereire vonatkozdan;
bb) tartalmazhat tovdbbd a kdzegészségiigy eldmozditasira szolgald egyéb
informacidkat is;



19.3.

19.4.

¢/ a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informéacidkat is tartalmazhat, beleértve
a sebészi beavatkozast, az étrendmodositast, a magatartds megvaltoztatasat, és
egyeb olyan beavatkozast, amely gyOgyszer szedését nem igényli. Az
egeszségnevelési informdaciokat tartalmazd weboldalnak mindig tartalmaznia kell
azt a javaslatot, hogy az érdeklodé tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi
Szakemberhez;
d) akizardlag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerekrdi csak a kovetkezdk jelenithetdk
meg:
da} ahatdsag altal elfogadott cimke, betegtajékoztaté és alkalmazasi eléirds;
db) olyan tényszer(i informativ bejelentés, vagy tajékoztatd jellegli anyag, amely
a gyogyszer csomagoldsanak megvaltoztatasar6l, vagy a gydgyszer
kedvezdtlen mellékhatasarol tajékoztat;
dc) kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gydgyszer
hatasaval kapcsolatos allitast;
e) az Lgészségiigyi Szakembereknek s7616 informécidk tekintetében vilagosan jelezni
kell, hogy azok kizarélag Egészségiigyi Szakembereknek szolonak, és biztositani
kell hogy ezek csak szamukra legyenek elérhetdk.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetdséget nyijthat arra, hogy az Egészségligyi Szakemberek, a betegek és
a nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb tgyek tekintetében tovabbi informaciot
kérjenek elektronikus levélben. A Villalat az e-mailben kapott érdeklédésekre
ugyanolyan médon valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszk3z6n keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykdzonség tagjaival folytatott kommunikécio soran a
személyes orvosi témdk megvitatasat kertlni kell. A vélaszban javasolni kell, hogy az
¢rdeklédd tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségligyi Szakemberhez. A kapott

személyes egészségligyi informaciokat bizalmasan kell kezelni. '

Hivatkozasok {linkek)

19.4.1. Masok altal fenntartott weboldalakrdl hivatkozasok mutathatnak a Vallalat altal
kozvetlenill, illetve kdzvetetten fenntartott weboldalra, de a Vallalatok a betegek,
laikus fogyasztok szamara elérheté felilleten nem helyezhetnek el az
Egészségligyi Szakemberek szamara szolo, a Vallalat &ltal fenntartott
weboldalakra mutatd hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra
mutatd hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleérive a Vallalat vagy masok iltal
fenntartott weboldalakat 1s. A hivatkozasoknak altaldban a weboldal
kezddlapjara kell mutatniuk, illetve azokat gy kell kezelni, hogy az olvasé a
weboldalt azonositani tudja.

19.42. A weboldalak cime a cimkén feltiintetheté a vonatkozd jogszabalyok
betartasaval.
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19.5. Szakmai ellendirzés

19.5.1. A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az dllaluk {enntartott weboldal
valamennyi informécidja, tamogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunikicio megfeleljen e Kodex rendelkezéseinek.
Amennyiben a tAmogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a Kodex
rendelkezéseinek, a tamogatast, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

19.5.2. A gybgyszertarbol kizardlag orvost vényre kiadhato, vagy tarsadalombiztositasi
tamogatisba befogadott gydgyszerek nevének, vagy nemzetkdzi szabadnevének
domain névkeént, vagy annak részeként torténd alkalmazasa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntartdja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacio csak
Egészségiigy) Szakember szimdra hozzaférhet6.

3. FEJEZET — A KEB miikodésére vonatkozé szabidlyok
1. Eljarasi szabalyck

A hatdlyos jogszabalyok rendelkezéseibe iitkoz6 magatartas esetén az ezen
jogszabalyokban meghatarozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, mas kdzigazgatdsi
és birdsagi eljards meginditasdhoz vald jogosultsigot a Kédex alapjan kezdeményezett,
illetve lefolytatott eljards nem érinti,

2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsag iligyrendje
2.1. A KEB &sszetétele ¢s tagjainak megvalasztasa

2.1.1. A KEB tizenhat (16) tagbol, tovabbad egy elndkbdl all. A KEB tagok a
szbvetségek képviseletében vesznek részt a KEB munkajaban, jogaik és
kotelezettségeik egyenlok, tevékenységiket az dnszabalyozas érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel ésszefliggd
feladataihoz kapcsoléddan nem utasithatdk, feleldsségre nem vonhatok.

2.1.2, A KEB tagok a Szovetségek (4-4) fos delegdltjaibdl tevddnek 6ssze. Kapesolt
vallalkozasnak mindsiilé Vallalatok jeldltjei kéziil a KEB-be iegfeljebb egy
(1) tag valaszthaté meg fiiggetleniil attol, hogy azok a Szdvetségek koziil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden Vallalatnak csak egy (1)
megvdlasztott KEB tagja lehet, fliggetlentil a SzGvetségekben egyidejileg
fennallé tagsaguktol.
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2.1.5.

. A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek az alapszabdlyukban foglaltak

szerint valasztjak meg. . A megvalasztott tagok névsordrdl, illetve arrdl, hogy
a megvalasztott tag esetén melyik kapcsolt vallalkozassal Gsscefiggésben
meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti 8sszeférhetetlenség, a Szovetségek
elndkei egymdst valamint a KEB-et legkésobb a megvélasztast kivetd nyolc
(8) napon beltil irasban téjekoztatjak. A Szovetségek a megvalasztott tagok
visszahivasara a sajat miikodési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a
visszahivott tag helyébe egyidejlleg 1ij tagot delegdlnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagsag barmely mas okbdl tirténéd megsziinése esetére is. A KEB tagok
tagsaga minden év jalius 1-jén kezdddik, a tagok évente Gjravalaszthatok a
szdvetségek alapszabalyainak megfelelGen.

. A KEB-be delegalt tag

a) kérésére cgy konkrét iiggyel kapcsolatos véleményét kiildn rdgziteni kell a
jegyz6kdnyvben;

b) javasolhatja a KEB a feladatkdrébe tartozo, etikai iigynck nem mindsiilé
kérdés megtargyalasat, amclyct a KEB legkszelebbi iilése elé kell
terjeseteni,

¢) etikal eljards meginditasat kezdeményezi a Kédex szabalyait sértd
magatartas gyanijarél valo tudomasszerzését kovetden,

d) koteles részt venni a KEB munkajaban.

A KEB elndkét a Szovetségek végrehajtd testiiletei illetve eintkségei nevezik
ki ¢és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elntkének
felmentését,

. A KEB fiiggetlen elndkének és a KEB munkdjét segité asszisztensnek olyan

szemé€ly nevezhetd ki, aki nem all munkaviszonyban barmely, a Kédex
hatdlya ald tartozé vagy azon kivill esé gydgyszeripari vallalattal. A KEB
elndkének kinevezése két (2) évre szol és kétévente, de maximum két
alkalommal Ujra kinevezhetd. A jelen rendelkezés a Kédex hatilyba 1épését
kovetd elsd kinevezéskor alkalmazandé elészor.

. Amennyiben a KEB elnoke feladatdnak eflatasaban akadalyoztatva van, akkor

a KEB tagjai ideiglenes elndkdt valasztanak maguk kéziil. Az akadalyoztatas
ideje alatt a KEB elndkének feladatait az ideiglenes elndk [ata el
Amennyiben ez az akadalyoztatds folyamatos €s harom (3) honapnal tovabb
tart, € Fejezet 2.1.5. szerint (0j KEB c¢ingkét kell kinevezni.

. Az elntk feladat- és hataskérébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek dsszehivasa és levezetése;

b) olyan Gigyekben, amikor az iigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a
gyogyszeripari vallalatoktol fuggetlen érintettek meghivasa a KEB iilésére;

¢) a KEB déntéseinek szakmai €s etikai eldkészitése, irasba foglaldsa, és az
¢érintett felek részére vald megkiildése;
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d) a dontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;
e) Orkddik a Kodex szabalyainak betartatdsa felett;
J} aKEB képviselete.

. A KEB el€ kerlilt tigy elbiralasiban az esetben érintett fél alkalmazasaban allo

KEB tag nem vehet részt. Az ligy elbirdlasa alatt az eljards meginditasarol
valé dontést, az eljardsban valo részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a
fellebbezési eljardst is érteni kell. Az érinteitséget az érintett tagnak vagy
ctndknek, tovabbd annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek errdl tudomasa
van. Az érintetrségrdl a KEB vita nélkiil dont. Ha a kizaras folytan a KEB
hatarozatképessége nem biztosithatd, akkor a hatarozatképességet a kizart
KEB tagok szama nélkill kell megéllapitani.

2.2. A KEB iilésci ¢s eljarasa

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

224,

A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez torténd benyijtisat megelézéen
elészar egymas kozott kell megkisérelniiik a sérelmes iigy rendezését.

A KEB eljdrasa irasban eldterjesztett kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban:
bejelentés) indul, vagy a KEB sajat kezdeményezésre, hivatalbél is indithat
vizsgalator a tudomasdra jutott Ugyek esetében. A bejelentés elektronikus
levében is eltterjeszthetd az info@etikusgyogyszer.hu cimen. A Kédex
hatélya al4 tartozé szervezet (3. Fejezet 1.2. pont) az elnok kezdeményezésére
a bejelentést elektronikus levélben, szerkeszthetd formaban is a KEB
rendelkezésére bocsétja. Hivatalbdl indul az eljaras, ha az eljards lefolytatasat
KEB tag kezdeményezte. Bejelentcst tehet minden olyan természetes vagy
Jjogi személy, aki a Kodexbe Gitkdz6 magatartasrd] informacidval rendelkezik.

A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaras soran €s azt kovetden is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.
Ha a bejelentd kéri, kilétét a KEB elndke a KEB tagjai eldtt sem fedheti fel.
Az eljarast kezdeményezé személy kilétét ilyen esetben az Elntk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hidnyaban a vizsgélat nem lenne lefolytathatd.

Amennyiben a bejelentd a KEB-hez t6rténd bejelentést megelézéen vagy
azzal egyidejiileg barmely hatosaghoz is fordul, vagy a hataskorrel rendelkezé
hatosag eljarasat kezdeményezi a KEB az ligyben torténé dontését
megeldz6en, a KEB az adott tigyben a hatdsagok dontésének meghozataliig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfliggeszti, mivel
hatdrozataival nem kivanja a hatdsagok dontéseit befolydsolni. Tlyen
esetekben a jelen Kodex szerinti valamennyi hatdrid6 a megkeresett hatosagok
doéntéséig sziinetel. Az eljarast meg kell inditani illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatosdg maga kéri fel a KEB-et az eljaras lefolytatasara.
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2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

A KEB-hez névteleniil tett bejelentéseket a KEB nem vizsgalja, azonban az
ilyen bejelentéseket is tajékoztatasul meg kell kiildeni valamennyi KEB tag
részére,

A KEB elndke a bedrkezett bejelentést - fitggetlenil attdl, hogy a bejelentd azt
megtette-e vagy sem - a kifogasolt félnek ajanlott, tértivevényes vagy
szemelyes kézbesités Gtjan a bejelentés kézhezvételét kdvetd tiz (10) napon
beliil levélben megkiildi és felszdlitja, hogy az iiggyel kapcsolatos
allaspontjardl a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil a KEB-et
tajékoztassa. A KEB az iigyet érdemben csak a hataridé letelte utan
targyalhatja, fluggetleniil attol, hogy a megkeresett fél hataridén belil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbdl inditja meg, gy az
érintett fel(ek)et értesiti az dltala észlelt, vélhetden a Kodex rendelkezéseibe
litk&zd magatartasrol. A tovabbiakban az cljaras lefolytatdsa megegyezik a
bejclentésre indult eljaras menetével.

A KEB-hez benyljtott bejelentésnek az {igy elbirdlasdhoz sziikséges
valamennyi adatot ¢és bizonyitckot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést beny(jtd felet az eljards soran
egy alkalommal, hataridé megjeltlésével, hidnypétlasra szélitja fel. liyen
esetben az eljdrasi hataridok a hianypotlas beérkezésétdl szamitanak. Ha a
megkeresett €1 hataridére a hidnypotlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljarast.

a) megsziintet, vagy
b) arendelkezésére allé adatok €s informaciok alapjan a beadvanyt érdemben
elbirélja.

Nem indithaté eljaras, ha a Kodexbe tkdzé magatartds elkdvetésétd] a
kérelem beny(jtasaig egy (1) év mar eltelt.

A KEB tagjai és elndke a KEB eljarasaval &sszefliggésben tudomasukra
hozott adatokat, informéacidkat és iratokat, - amennyiben azok nem
kdzismertek - kételesek szigorhan bizalmasan kezelni, azokat meg0rizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljards alatt, sem azt kdvetden ne jussanak
harmadik személy tudomasara. Ugvanez vonatkozik a Szévetségek elndkeire
¢és a KEB miikodését segit6 asszisztensre is. A KEB tagjai és az elndk valamint
a KEB muk&dését segitd asszisztens a KEB altal jovahagyott titoktartasi
nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag illetve megbizatds megsz(inésétsl
szamitott 6t (5) évig a KEB iratai kdzott meg kell 6rizni.

A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb cgyszer iilést tart. A KEB lilései
indokolt esetben megtarthatdk elektronikus hirk6z16 eszkdz kizvetitésével is,
A KEB iiléseit az elndk az iilést megel6zden legalabb hdrom (3) nappal
frasbeli értesités megkiildésével hivja dssze. Uj bejelentés esetén az elnsk
koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fé] megkeresésében foglalt
hatdridétol szamitott harminc (30) napon beliil 8sszehivni.
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2.3,

2211

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15

2.2.16.

2.2.17.

Ha jelen Kddex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha
azon legaldbb kilenc (9) tag jelen van, akar személyesen, akdr egyidejileg
elektronikus hirkozié eszkdz kozvetitésével. Amennyiben a szabalyosan
Bsszehivott KEB iilésen a tagok hatdrozatképes szamban nem jelentek meg,
az cinok koteles jabb Glést hét (7) napon beldl dsszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatarozatképes szdmban 8sszeiil.

A KEB zart iilést tart, azon a KEB tagjain, az elndkon és az adminisztrativ
feladatokat ellatd személyen kiviil csak a meghivottak és a fliggetlen kiilsd
szakértdk vehetnek részt.

A KEB dontéseit személyesen, illetve elektronikus hirkdzlé eszkdz
kdzvetitésével a jelenlévd KEB tagok egyszerl szotSbbségével hozza meg.
A7 elndk és a meghivott, a gydgyszeripari vallalatoktol fliggetlen érintettek a
KEB iilésen tandcskozasi joggal vesznek részt. Amennyiben az elndk
akadalyoztatisa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB iilését, az ideiglenes
elndk a dontések meghozataldban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlOsége esetén az elndk vagy az ideiglenes elndk
szavazata doént.

A KEB a hozza érkezett Gigyben az eljards meginditasat kdvetden hatvan (60)
napon beliil koételes dontést hozni. Ezt a hataridot a KEB elnske egy
atkalommal, az érintettek tajékoztatdsaval egyidejileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

A KEB eljarasa soran az lUgy elbiraldsahoz sziikséges dokumentumokat és
egyéb anyagokat megvizsgalja, kezdeményezheti az érintett felek vagy
figgetlen szakértok meghallgatasat, illetve barmely érintett €l ilyen irdnyd
kérésre a KEB a felet meghallgatia. A KEB iilésein jogi szakértdt nem vesz
igénybe, a meghaligatds sordn kizarolag az adott Vallalat képviseldjével
targyal, a Véllalatok jogi képviseldi a meghallgatasokon nem vehetnek részt.
A KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire,
kérdéseire valaszt nem, vagy nem hataridén belil adnak, vagy a
meghallgatason nem jelennek meg.

A KEB dénteéshozatala soran koteles figyelembe venni korabbi hatarozataiban
kidolgozotr dontéseket, érveket és Osszefiiggéseket a Kodex szellemének és
az egységes kodexalkalmazas biztositasa érdekében.

A KEB nem rendelkezik felhatalmazassal az Lgészségiigyi szakemberek,
Egészségligyl szervezetek és Betegszervezetek részére nyiijtott Juttatasok
kozzététele ligyében.

A KEB dontései
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2.3.1.

2.3.2.,

2.3.3.

A KEB minden meginditott eljards soran hatdrozatot, vagy végzést hoz,
amelyct a doniés meghozatalatél szamitott tizendt (15) napon beliil irasban,
ajanlott tértivevényes vagy személyes kézbesités Utjan az ligyben érintett
feleknek megkiild.

Végzéssel haladéktalanul dont a KEB abban az esetben ha:

a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kdvetkezd esetekben:
aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hataskore;
ab) a bejelentés nyilvanvaloan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul;
ac) abejelentds elkésett;
ad) a KEB a bejcientést érdemben mdr elbiralta;
ge) ar eljaras a SzOvetségi tagvdllaltnak nem mindsiilé gazdalkodd
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett f&1 6nként nem veti
ald magat az eljarasnak. llyen esctben a végzés tartalma megegyezik a
hatdrozat tartalmaval, azzal a kiilonbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arrdl, hogy — ha a bejelentésbdl feltételezhetd,
hogy a bejelentett fél magatartdsa jogszabalyt is sértett — a KEB a
hataskorrel rendelkezd hatdsaghoz fordul;

b) az eljardst megsziinteti, a kbvetkezd esetekben:
ba) abejelentés érdemi vizsgdlat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az
¢lutasitdsi ok azonban az eljards meginditasat kévetden jutott a KEB
tudomésara;
bb} az eljards okafogvotta valt;
be) az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha
a KEB az eljarast hivatalbol is lefolytatja, vagy ha az eljarasban tébb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést;
bd) barmelyik érintett fél megsziinése kévetkeztében az eljaras
okafogyottd vilt, és jogutddlas sem kovetkezett be;
be} az eljaras folytatasdra okot ad6 koriilmény mar nem all fenn;
bf) amennyiben az erintett felek az eljdrds sordn olyan egyczséget
kototek, mety nem elientétes a Kodexben foglaltakkal.

A KEB az ugy érdemében, az ligy Osszes koriilményének vizsgdlata alapjan
hatérozattal dont. Irasbeli déntésében a KEB:

a} rdviden ismerteti a vizsgalt esetet;

bj megillapitja, hogy tértént-e etikai vétség;

¢/ a dintését megindokolja;

d) etikai vétség megallapitasa esetén kdzli a szankcidkat;

e) megjeloli a kordbbi KEB és/vagy ad-hoc bizottsagi dontés szadmat,
amennyiben a hatarozat meghozatala soran korabbi KEB és/vagy ad-hoc
bizottsagi hatarozatra tért€nik hivatkozas;

B tajékoztatast nyajt arrdl, hogy a hatérozat ellen fellebbezésnek van helye

¢s a fellebbezést, hol é€s mennyi idén beliil lehet benyiijtani;
g/ tdjékoztatast nyujt arrdl, hogy az érintett felek jogosultak a feilebbezési
eljaras soran a személyes meghallgatdsra;
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2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

2.3.8.

h) tajékoztatast nyajt arrdl, hogy a fellebbezés ellen elienkérelem nyajthatd
be, amelyct az ellenkérelmet benyijto legkésébb az ad-hoc bizottsag ilésén
a személyes allaspont kifejtésekor jogosult eloterjeszteni.
Etikai vétség megaliapitisa esetén a KEB az etikai vétség elkovetdjét
killénosen az etikai vétség shlyara, a Kodexszel ellentétes allapot
idotartamara, az elkOvetett etikai vétséggel elért elonyre, az etikailag
kifogasolhaté magatartas felrohatésdgara, az etikai eljards alanyanak az iigy
felderitésében tanusitott magatartasdra, valamint az adott etikai vétség
gyakorisagira figyelemmel:

a) Irasban figyclmezteti;

b) felszdliya a cselekmény azonnali abbahagyasara;

¢) hatdridd tlizésével kotelezheti az ismertetd/reklam anyag visszavonasara,
illetve a kiadott anyagok begylijtésére, és a hatarozatban foglaltak
végrehajtasardl sz016 irasos beszdmold megkildésére;

d) hataridé tlzésével kételezheti a kereskedelmi kommunikdcioban érintett
Egészségligyi Szakembereknek cimzett helyesbité korlevél szétkiildésére
olyan ctikai vétség esetén, amikor a megtéveszté kommunikacié a
gybgyszer helytelen hasznalatshoz vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztdkra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;

e} kotelezheti a d) pont szerinti helyesbito korlevél eldzetes bemutatisara.

Kiiléndsen salyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt
tagvilialat gydgyszeripari szOvetségi szervezeti tagsdganak ideiglenes
felfiiggesztését vagy kizards folytan t6rténd megsziintetését az arra illetékes
szivetség elndkségeén keresztiil.

A KEB a hataskorrel rendelkezd hatdsighoz fordulhat, vagy bejelentéssel
élhet minden olyan esetben, amikor ennek feitételei fenndlinak, igy kiilondsen
amennyiben a Kdédex személyt hatalyan kiviil es¢ Vallalattal 6sszefliggésben
Jjut tudomasara etikai vétség elkdvetésének gyantja és az eljarast az e Fejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az eset
megitélése olyan eljarasi cselekményeket kdvetelne meg, melyek elvégzesére
a KEB-nek nincs hatéskore.

A KEB hatarozatait azok jogerore emelkedését kovet6 30 napon belil a
Szovetségek részére megkildi, azok a tagvallalatok szdmara hozzaféchetvé
teszik.

A KEB az etikai vétséget megallapitd jogerds hatdrozatairdl évente konkrét
vallalat és készitmény megnevezése nélkill dsszefoglald jelentést készit €s azt
a Szdvetségek kozremlikodésével kdzzéteszi.
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2.4. A KEB hatarozata ellen beny(jtott fellebbezéssel kapcsolatos eljards menete

2.4.1,

24.2.

2.4.3.

2.4.4.

A KEB hatérozatai ellen — a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint - az érintett felek
fellebbezéssel ¢élhetnek. A KEB hatdrozatai ellen benydjtott fellebbezési
eljarasban egy négytagit ad-hoc bizotisag jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szdvetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsag mitkddésére a
KEB mlkddésére vonatkozd szabdlyokat a Kodexben szabalvozott
eltiérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag iilésének eldkészitése, az
iilés dsszehivdsa és a bizottsag dintéseinek irdsba foglaldsa a KEB elndkének
a feladata. Az ad-hoc bizottsag filésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizotisag tagjal minden iilés elején levezetd elndkot valasztanak az ad-
hoc bizottsag dontésének képviseletéért.

Fellebbezést a KEB hatarozatanak kézhezvételétsl szamitott tizendt (15)
napon bellil iehet a KEB-hez benyujtani. A KEB elnske a KEB tagjain kiviil
a fellebbezésrdl értesiti a Szbvetségek einbkeit, €s felkéri dket, hogy az
elndkségekkel vald egyeztetés utan a fellebbezés Ggyében eljard ad-hoc
bizottsagba 1-1 személyt delegéljanak. A Szdvetségek tdrekednek arra, hogy
az ad-hoc bizottsag felallitdsa sordn figyelembe veszik egymais jeldltjeit,
lehetéség  szerint  jogi, orvosi, valamint gydgyszerészi végzettségii
szakemberek egyidejli jelenlétével biztositjak a déntés meghozatalahoz
sziikséges szakértelmet. A KEB elntke a szdvetségek altal delegalt ad-hoc
bizottsagi tagokkal egyeztetett idépontban 8sszehivja a fellebbezés ligyében
eljard ad-hoc bizottsag itlését. A fellebbezés tigyében eljard ad-hoc bizottsag
iilése akkor hatarozatképes, ha azon mind a négy delegélt jelen van. A
tellebbezés kézhezvételétd] szamitva a Szovetségek cindkeinek értesitésére
hét (7) nap, az ad-hoc bizottsag tagjainak kijeldiésére tizenst (15) nap, a
bizottsag iilésére és a ddntés meghozatalara tovabbi tizendt (15) nap all
rendelkezésre.

A KEB hatarozattal érintett felek jogosuitak a fellebbezési eljaras soran az ad-
hoc bizottsag elétt megjelenni és az ad-hoc bizottsag kételes az érintett feleket
a fellebbezési eljaras sordn kérelmiikre meghallgatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatds jogosuitsagarél a KEB hatarozatiban
tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljarasa kotétt, a fellebbezési eljarasban a
KEB hatarozatnak a fellebbezéssel megtamadott részét jogosult feliitbiralni és
megviltoztatni. Az ad-hoc bizottsag a KEB hatarozatnak a fellebbezéssel nem
tdmadott észEét nem jogosult feliilbiralni, viszont a Kddex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

A bizottsdg végsé dontését —a KEB dontésének helybenhagyasat, hatdlvon
kiviil helyezését, vagy megvéltoztatsat - az iigy iratainak tanulmanyozisa, az
esetleges meghallgatasok ¢s vita utan a bizottsagl tagok egyszerii
szotdbbségével hozza meg. Szavazategyenldség esetén a KEB dontés
hatalyban marad. az abban foglaltak végrehajtasahoz kapcsolodd hataridok az
ad-hoc bizottsag dontésének kézbesitésétdl kezdbdnek. Az ad-hoc bizottsag
dodntesérdl a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizenst
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(15) napon belll irasban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését a bizottsag
altal kijeltlt tag irja ala.

2.4.5. AzeFejezel 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkozd szabalyokat az
ad-hoc bizottsag tagjaira is értelemszertien alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kitéltésére nem kotelezettek.

2.5. A KEB allasfoglalasa
2.5.1. A KEB éllasfoglalasanak kiadasat kezdeményezheti:

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szovetségek elndksége.

2.5.2. Allasfoglalds kiadasardl és teljes szbvegének elfogadasardl a KEB az iilésen
személyesen, illetve elektronikus hirk6zld eszkdz kodzvetitésével résztvevd
tagok kétharmadanak igenld szavazataval dont,

2.5.3. Az allasfoglalas szdvegének kozzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban
foglaltak az iranyadoak. Az allasfoglalasokat a KEB a honlapjan kézzéteszi,
és azok a honlapon tdrténd kdzzétételt kdvetd 30. napon [€pnek hatélyba,

3. A Kodex végrehajtasaval kapcesolatos szabilyok, ziré rendelkezések

3.1. A Kddex szabdlyai betartasanak ellendrzése a KEB, a KEB elndke, valamint a
Szovetségek elndkségeinek a fetadata.

3.2. A Szovetségek tagvdllalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabalyozas szerint
feleldsségre vonhatok.

3.3. A Kodex szabdlyait megsérték a KEB altal hozott hatdrozatokat kdotelesek
végrehajtani.

4. A Kédex hatdlyba lepése
4,1. A Kodex 2021. februar 1. napjan lép hatalyba.

Budapest, 2021. januar 31.
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