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A GyocyszER-KoMMUNrKAcro ETTKAT KoDExE

A Gy6gyszer-kommunik6ci6 Etikai K6dex6ben gyakrabban haszn6lt kifejez6sek 6s rdviditisek
jelentdse azalilbbi (a szdvegben val6 el6fordul6suk sonendjdben):

A gyakrabban hasznilt kifejez6sek 6s riividit6sek meghttirozilsa

Adomriny

1.2. Beavatkozdssal nem j{r6
vizsgilat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

Ellenszolg6ltat6s n6lkUl adott juttatis, illetve r6szben
vagy eg6szben, ingyenesen 6tadott ing6 dolog
valamint r6szben vagy eg6szben ingyenesen nyrijtott
szolg6ltat6s.

Olyan emberen vegzetl orvostudom6nyi kutat6snak
min6 stil6 v izs g6lat, ame lyben :

a) a gy6gyszer rendeldse nem avizsgiiat c6lj6b6l
t6rt6nik,6s

b) gy6gyszert a klinikai gyakorlatban szok5sos
m6don, a forgalombahozatali enged6ly
felt6teleinek megfeleloen rendelik, 6s

c) a betegnek egy adott kezel6si strat6gi6ba val6
bevon6s6t nem hatfroz zii< meg el6zetesen egy
vizsg6lati tervben, hanem a gyigyszert az

aktu6lis klinikai gyakorlatnak megfelel6
m6don rendelik, 6s annak rendeldse vil6gosan
elv6lik a betegnek a vizsg6latba val6
bevon6silra vonatkoz6 ddntist6l, 6s

d) a betegen a szok6sos klinikai gyakorlaton
trilmen6en kieg6szito diagnosztikai vagy
monitoring eljSr6st nem alkalmaznak, ds

e) az dsszegytijtdtt adatok elemz6sdre kizfir6lag
epidemiol6giai m6dszereket alkalm aznak.

Az egyin eg6szs6g6nek meg6rz6se, tov6bb6 a

megbetegeddsek megel6z6se, korai felismer6se,
megSllapit6sa, gy6gykezeldse, iletvesz6ly elh6rit6sa,
a megbeteged6s kdvetkeztdben kialakult 6llapot
javftiisa vagy a tovribbi 6llapotroml6s megel6zdse
cdlj6b6l egdszs6gtigyi ell6tfst ig6nybe vev6 vagy
abban r6szesUl6 term6szetes szem6ly.

Olyan non-profit szervezet - idedrtve az ilyen
szervezeteket tom6rit6 rigynevezett emy6-
szervezeteket is -, amely f6k6nt betegekb6l 5slvagy



1.5. Betegszervezet k6pvisel6je

gondoz6kb6l 6116, a betegek islvagy a gondoz6k
szi.iksdgleteit kdpvisel6 flslvagy tSmogat6 nonprofit
jellegri jogi szem6ly, gazd6lkod6 szewezet (bele6rfve
azt M emy6szervezetet, amelynek a tagja), amelynek
szdkhelye, bejegyzdsdnek helye, vagy els6dleges
mtik6ddsi teriilete Eur6p6ban I van.

Olyan szem6ly, akit egy Betegszervezet kdpviselet6re
kijeldltek, hogy a Betegszervezet kdztis 6ll6spontj6t
k€pviselje 6s kifejezze egy bizonyos k6rd6sben vagy
betegs6gteri.ileten.

Eg6szsdgi.igyi szakemberek, eg6szsdgiigyi
szervezetek, betegek 6s betegszervezetek. Idetartozik
b6rmely mils szemdly vagy szervezet, aki/amely r6szt
vesz gy6gyszerek szabiiyozirs6ban, j6v6hagy6s6ban,

ellen6rzds6ben vagy a lakoss6gi gy6gyszerell6t6sban,
vagy aki/amely a gy6gyszerekr6l szakmai
min6sdgben kommunik6l az egdszs6gtigyi
szakemberekkel, egdszsdgtigyi szervezetekkel vagy
betegszervezetekkel (pildrlul: orvosi rijs6gir6, kiv6ve
a tagv illlalati k6pvi sel6ket).

Az, az eg6szsdgiigyi szakkdpesit6ssel rendelkez6
termiszetes szemdly, aki a gy6gyszerek aj6nl6s6ban,
rendel6siben, beszerzdsdben, 6rt6kesit6siben,
forgalmaz6srlban yagy alkalmaz6s6ban, 6s az

eg6szs6gtigy i szolgilltatits nyujtris6ban kdzremrik6dik,
igy ktil<indsen az orvos, gy6gyszer6sz, egiszsdgiigyi

1.6. Eg6szs6giigyi kiiziiss6g

1.7. Eg6szs6giigyi Szakember

szakdolgoz6, e96szsdgtigyi szol96ltat6
szemdlyzetinek tagja vagy m6s, az egeszsdgtigyben
tevdkenykedo szakember. A jelen K6dex alkalmaziisa
sor6n az eg6szsdgiigyi szakember fogalm6ba
beletartoznak a kdvetkez6k is: (i) brirmely korm6ny,
hat6s6g, vagy egy6b szervezet (ak6r a mag5n- akir a

kdzszfdr 6b an) ti sztsd gv i se loj e vagy alkalmazottj a, aki
Gy6gyszert felirhat, nem saj6t c6lra v6s6rolhat,
ajrinlhat vagy alkalmazhat es (ii) V6llalat b6rmely
olyan alkalmazottja, aki els6dleges szakmai
tev6kenysdgk6nt gyakorl6 Egdszsdgiigyi szakember,
de nem tartozik a fogalom al6 (x) a V6llalat dsszes
tdbbi alkalmazottja ds (V) a gy6gyszer-

1 Belgium, Bosznia 6s Hercegovina, Bulg6ria, Horviitorsziig, Ciprus, Cseh Kdzt6rsasiig, D6nia, Esdorszlg,
Finnorsz6g. Franciaorsz6g, Ndmetorsz6g, Gdrdgorszrig, Magyarorsziig, Izland. irorszAg, Olaszorsz6g, Lettorsziig,
Litv6nia, Miilta, Hollandia, Eszak-Maced6nia, Norv€gia, Lengyelorsz6g, Portug5lia, Rom6nia, Oroszorsziig, Szerbia,

Szlovrikia, Szlov6nia, Spanyolorsz6g, Sv6dorszrig, Svrijc, Tdrcikorszrig. Ukraina ds az Egyestilt Kir6lys6g.
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1.8. Eg6szs6giigyi szakmai eszktiz
(Item of Medical Utitity)

1.9. Eg6szs6giigyi szakmai
tov{bbk6pz6s:

1.10. Eg6szs6giigyi
szewezetlszolgiltat6

1.1 1. Itrintett f6Ufetek

1.12. Fogad6 orszig elve
(Host country elv)

nagykeresked6k, forgalmaz6k 6s azok alkalmazottai.

Kdzvetleniil az eg6szsdgi.igyi szolg6ltat6sok
nyrijt6s6nak javit6s6t celz6, Eg6szs6gtigyi
szakemberek oktat6s6ra 6s betegell6tisra szint
csekily drtdkri eszkdz, amely nem befolyhsolja az
Egiszs6giigyi szakemberek szok6sos tizleti
gyakorlat6t 6s nem alkalmas az egdszsdgiigyi
tev6kenys6g szok6sos mtikddisi ktiltsdge fedezis6re.

Az emberi egdszsdggel 6s betegs6ggel kapcsolatos
oktat6s, valamint a Gy6gyszerekhez kapcsol6d6
specifikus nem ismertetds c6hi kipzds.

B6rmely jogi szem6ly, gazd6lkod6 szervezet, egydni
v6llalkoz6, (l) amely olyan eg6szsigUgyi, orvosi vagy
tudomtlnyos sz6vets6g vagy szervezet (fiiggetleniil a

jogi vagy szewezeti form6t6l), mint pl. k6rhin,
klinika, alapitv6ny, egyetem vagy egy6b oktat6si
int6zmdny vagy tud6s t6rsas6g (kivdve a

Betegszervezeteket), amelynek sz6khelye,
bejegyzdsdnek helye, vagy els6dleges miik6d6si
teriilete Eur6p6ban van, vagy (2) amelyen keresztiil
egy vagy t6bb Eg6szs6giigyi szakember
szolg6ltat6sokat nyujt.
A nagykeresked6k, forgalmaz6k 6s hasonl6
kereskedelmi ktizvetitok nem tekinthet6k
Eg6szsdgiigyi Szervezetnek.

A gy6gyszert6r v6llalkoz6sok mindig eg6szsdgiigyi
szolg6ltat6nak min6siilnek, fiiggetleniil a

tulaj donj ogt6l vagy a tulajdonosi szerkezettol.

Termdszetes szem6ly vagy jogi szemdly, akinek jog6t
vagy jogos 6rdek6t a KEB, illetve azadboc Bizotts6g

- az adott i.igyben inditott - elj6r6sa, vagy a KEB - az
adott elj6r6sban hozott - ddnt6se 6rinti, igy k0l<indsen
a bejelent6, illetve a bejelentett (kifog6solt) ft1,
tov6bb6 akire n6zve a KEB dontdse rendelkezdst
tartalmaz.

A Rendezvdnynek helyt ad6 orszhg saj6t Nemzeti
k6dexdben egy dtkez6sre (dtel 6s ital) meghat6rozott
6rt6khat6r az irfunyad6 a m6s nemzeti k6dexekben
meghat6rozott 6rt6khat6rokkal szemben, a Gyftv.-vel
osszhangban.



1.13. Fogyaszt6

1.14. Fiiggetlen rendezv6ny

1.15. Gyftv.

1.16. Ismertet6s

1.17. AlisfoglaLis

1.18. KEB

1.19. Kereskedelmi gyakorlat

1.20. Kereskedelmi kommunik6ci6

Az lnbllo foglalkoz6sin 6s gazdas6gi tev6kenys6g6n

kiviil es6 c6lok 6rdekdben elj6r6 term6szetes szemdly.

Olyan, - nem valamely V6llalat 6ltal, illetve nem
valamely V6llalat megbiz6s6b6l vagy 6rdek6ben
kezdem6nyezetl v agy szerv ezetl - ftiggetlen szakmai
6s/vagy tudom6nyos c€lokat szolg6l6 rendezviny 6s

program, ide6rtve a Betegszervezetek 6ltal szewezetl
rendezvdnyeket is, amelynek szakmai programj6val
valamint a programok tartalmrival kapcsolatos
dtint6sek meghozatalfura a V6llalatnak nincs
befoly6sa.

A biztons6gos 6s gazdas6gos gy6gyszer- 6s

gyogyiszatisegddeszkdz-ell6tds, valamint a

gy6gyszerforgalmazis 6ltaliinos szab6lyair6l sz6l6
2006. dvi XCVII. t<irviny.

A gy6gyszerek risszet6teldre, hatbshra, illetve a

gy6gyszer alkalmazhsdra vonatkoz6 olyan
kereskedelmi gyakorlat, amely kizir6lag a

gy6gyszerek rendel6sire 6s forgalmaz6s6ra jogosult
egiszsdgiigyi szakk6pesit6ssel rendelkez6knek sz6l,
vagy amelyet veltik szemben alkalmaznak. Nem
min6siil ismertetisnek az olyan kereskedelmi
kommunikilci6, amelyet egyibkint a fogyaszt6kkal
szemben is alkalmaznak.

A v6llalatok szfimira kdszitett, a K6dex vdgrehajt6s6t
segit6 6s a K6dex rendelkez6seinek gyakorlati
alkalmazisit tilmo gat6 i rinymutatiis.

A Szovets6gek Kommunik6ci6s Etikai Bizotts6ga

A gy6gyszer rendelds6nek, beszerzdsdnek,
irtdkesit6sdnek vagy fogyasztisinak el6moz ditisira
ir6nyul6 b6rmely thjlkoztatiq tev6kenysig,
megielenit6si m6d, marketing vagy egydb
kereskedelmi kommunik6ci6.

A V6llalat gazdasigi tev6kenysdg6vel k<izvetleni.il
dsszefiigg6sben ttirtin6, minden olyan tevikenys6g,
inform6ci6k0zl6s, - ftiggetleniil annak megjelendsi
m6dj6t6l, eszk0zdt6l -s amit annak drdekdben



1.21. Klinikai vizsgflat

1.22. K6dex

1.23. Megielen6st biztosft6
szolgiltatSs vis6rLis

1.24. Prom6ci6t segit6 anyag
(promotional aid):

1.25. Reklim

1.26. Sziivets6gek

1.27. Tij6koztat6- 6s oktat6anyag

1.28. TimogatSs

vdgeznek, hogy az befoly6solja a kommunik6ci6
cimzettj6nek attitfi djit 6s magatart6s6t.

B6rmely, olyan emberen vdgzett orvostudom6nyi
kutat6snak min6siil6 egy vagy ttibb vizsg6lati helyen
vegzetl vizsgiiat, amelynek cdlja egy vagy tdbb
vizsgillati kdszitmdny

a) klinikai, gy6gyszertani, illetve
farmakodin6m i6s hat6sainak feltiiriisa, i lletve

b) 6ltal kivriltott nemkiviinatos gy6gyszerhatils
azonositdsa, illetve

") felsziv6d6s6nak,
metabolizmusiinak
tanulm6nyoz6sa,
6rtalmatlansdginak,

eloszl6s6nak,
6s kivrllaszt6d6s6nak

a k6szitm6ny
hatdkonys6g6nak,

el6ny/kockriz at ar iny 6nak igazo l6sa c6 lj 5b61,

ide nem 6rtve a beavatkoz6ssal nem j6r6
vizsgiilatokat

A Gy6gyszer-kommunik6ci6 Etikai K6dexe.

Fiiggetlen szakmai-tudom6nyos rendezv6nyen
V6llalat kereskedelmi gyakorlatrinak keretdben
konkr6t ellenszolg6ltat6s6rt fizetett dij.
Ismertet6si c6llal adott nem p6nzbeli titel (nem
foglalja mag6ban az ismertetdsi c6hi
dokumentumokat).
Olyan kdzl6s, thjdkoztatil illetve megjelenit6si m6d,
amely gy6gyszer drtdkesit6s6nek vagy mils m6don
tdrt6n6 ig6nybevdtel6nek elomozdit6s6ra, vagy e

cdllal dsszefiiggdsben a V6llalat neve, megjel6l6se,
tevikenysdge n6pszertisit6s6re vagy 6ru, azonosit6
szimb6lum (logo) ismertsdgdnek ndvel6s6re ir6nyul.

A jelen K6dexet al6ir6, Magyarorsz6gon mfikdd6
gy6gyszereket gyirto vagy forgalmaz6 Y iilalatokat
6sszefog6 szakmai drdekkipviseleti szervek.

Gyftv.-ben meghat6rozott csek6ly 6rtdkti
dokumentum, amely k6zvetlen kapcsolatban 6ll az

orvosi vagy gy6gyszer6szeti gyakorlattal, 6s a

betegell6t6s kozvetlen drdek6t szolg6lja.

Ellenszolg6ltatris ndlkiil nyujtott pdnzbeli juttat6s,
vagy egydb anyagi el6ny, ide nem 6rtve az

ad6kedvezm6nyt 6s kezessdgvrillal6st, tov6bb5 a

m6d iaszolg6ltat6sok d s a mtisors zimok trlmo gat6s6t.



1.29. Tisztess6ges piaci 6rt6k (Fair A szolg6ltat6sok6rt fizetend6 6sszeg, amely a

Market Value) ftiggetlen 6s t6j6kozott felek kdzdtti tSrgyalisok
eredm6nyek6nt elv6rhat6.

1.30. Termdszetbeni timogatSs

A szolg6ltat6s ellendrtdk6nek meg6llapit6s6nak alapja
az a tisztessdges piaci 6rtdk, mely figyelembe veszi az
egydn vagy a munk6ltat6jalszervezet els6dleges
tev6kenys6g i orszbgdnak aktu6lis szolg6ltat6si dij ait
akkor is, ha a szolg6ltat6st m6shol v6gzik.

A tisztessiges piaci 6rtdk elve 6ltal6nosan vonatkozik
M egdszs6giigyi kdzdss6g tagjaival val6
egyiittmrikod6sekre.

Olyan t6mogat6s, amely kizhr6lag rendezvdnyen
t6rt6n6 rdszv6tellel kdzvetlen osszeftiggdsben
felmeri.il6 kiad6sok (igy kiilOntisen utaz6si kdltsig,
sz6ll6skdlts6g, 6tkez6s (6tel 6s ital egyiittesen:
Vendi gl 6t6s), r6szv6tel i (re gisztriic i6 s) d ij ) fedezet6re
szol96l

A K6dexet al6ir6 Szdvets6gekhez tartoz6, illetve az 1.

Fejezet 2.5. pontja szerint a K6dex al6ir6ihoz
egyoldahi nyilatkozattal csatlakoz6, a K6dexet
magfira ndzve k0telez6en elismer6, gy6gyszereket
gyirto vagy forgalmaz6 gy6gyszeripari szerepl6,
tov6bb6 az I Fejezet 4.1.1. 6s 4.1 .2 pontja szerinti
term6szetes vagy jogi szemdly, illetve szervezet.

Eg6szsdgtigyi Szakemberek, Eg6szsigiigyi
Szakembereket tdm6rit6 szervezetek, tov6bbri
bete gek, B ete g szerve zetek, i I I etve azok tagSai szitmirr a
valamely Vrillalat 6ltal, vagy a V6llalat megbfz6s6b6l
kezdemdnyezetl vagy szervezett, illetve a V6llalat
illtal t6mogatott program, esemdny vagy dsszejdvetel.
V6llalati rendezv6nynek min6stil kiilondsen a

gy6gyszerismertet6st el6segit6 rendezvdny,
szimp6zium, tudomiinyos tan6csad6 testUleti tilis,
gyirlfltogatils, tov6bbkdpz6s, klinikai vizsgblat 6s

beavatkoz6ssal nem jir6 vizsghlat vizsg6l6i
tal6lkoz6ja.

1.31. Vdllalat

1.32. Villalati rendezv6ny



PREAMBULUM

Gy6gyszeripari v6llalatokk6nt az egdszsdg 6s M 6letmin6s6g, valamint a betegell6t6s
szinvonal6nak n6vel6se 6s javit6sa c6lj5b6l egyottmrik6disben dolgozunk az egdszsdgiigyi
kdzdss6ggel, kiil6nbdz6 6rintettekkel, bele6rtve azEgdszsdgtigyi Szakembereket, az Egdszsigiigyi
SzervezetekeVSzolg6ltat6kat, a Betegszervezeteket 6s kdpvisel6iket, a szab6lyoz6 hat6s6gokat,
korm6nyzati szerveket 6s a nyilv6noss6got.

Az itt lefektetefi alapelvek mfikdd6siik sor6n val6 kdvetkezetes drv6nyre juttat6sit a Szdvetsdgek
6s a V6llalatok alapvet6 6rt6knek lartjhk, igy azokat biiszk6n 6s nyiltan v6llalj6k, tov6bb6
tdrekednek arra, hogy az itt lefektetett el6ir6sokat aktivan megismertessdk 6s 6rv6nyre
juttat6sukban egytittm[ik6djenek azerintetl felekkel, ide6rtve azEgeszsfgiigyi Szakembereket, az
Egiszs6gtgyi Szervezeteket/Szolgriltat6kat, a Betegszervezeteket 6s kdpvisel6iket, a szabillyozo
hat6s6gokat, korm6nyzati szerveket 6s a nyilv6noss6got.

MindeneKel6tt TEVEKEI\IYSEGtJNK ToZBPPONTJABAI\ A BETEGEK Ar,r,x,q.x.
Annak biztosit6s5ra tdreksziink, hogy minden, amit csak tesziink, v6gi.il a betegek javbt szolghlja.
A t6rsadalom t6mogat6shoz els6sorban kivrll6 min6sdgti Gy6gyszerek k6szit6sdvel ds a
gy6gyszereknek a betegell6trisban tdrt6n6 megfelel6 ds racion6lis haszn6lat6nak el6segitds6vel
j6rulunk hozz6.

FEDDHETETLENUL j6runk el, felel6ssdgteljes m6don mrikddtink egyiitt, 6s annak biztosit6s6ra
tdreksziink, hogy a szerepl6kkel fenntartott kommunik6ci6nk pontos, t6,rv6nyes ds

kiegyensflyozott legyen. Felel6ss6ggel tartozunk ddnt6seink6rt, tetteink6rt 6s interakci6inkirt is
m6sokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szintti etikai normfkat kdvessenek.

Valamennyi 6rintett szerepl6vel TISZTELETTEL ldpiink kapcsolatba. Elkotelezettek vagyunk
az irdnt, hogy a szerepl6k fel6 nyitottsAggal, k6szs6ges, konstruktiv 6s tanul6sra kdszhozz66ll6ssal
6s k6lcsdn6s tisztelettel kdzeledjiink. Ertdkeljiik az drintettek bizonyitdkokon alapul6 is a beteg
6rdekeit figyelembe vev6, ftiggetlen dtintdshozatalilnak jelent6sdgdt. A t6rsadalom vonatkoz6s6ban
meghallgaduk a feldnk tiimasztott elv6r6sokat 6s munkam6dszereinket ezeknek megfelel6en
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkoz6 jogszabitlyokat 6s etikus dtintdseket hozunk a szemdlyes ds

egdszsigUgyi adatok feldolgoz6sa sor6n.

V6llaljuk, hogy biztositjuk az AfIAfffATOSAG tiszteletben tartisfut. Nyitottak vagyunk
tevikenysdgiink is kapcsolataink vonatkoz6s6ban, is arra biztatjuk az erintett szerepl6ket, hogy
ugyanilyen nyitotts6ggal jrirjanak el.

A Sz6vets6gek hisznek abban, hogy a V6llalatok ds az Eg6szs6gi.igyi szakemberek k<izritti
interakci6nak mdly ds pozitiv hat6sa van a betegek kezelds6nek min6s6g6re ds ajdv6beni kutat6sok
6rtdk6re. Ugyanakkor az Egeszs6gtigyi szakemberek dtint6sdnek integrit6sa egy Gy6gyszer
rendel6sekor M egeszsegtigyi rendszer egyik alappill6re. Kdvetkezdsk6ppen a szakmai ds ipar6gi
szdvetsdgek szabilyzatokat 6s ir6nyelveket fogadtak el annak biztositasrira, hogy az ilyen
interakci6k megfeleljenek azon magas szintti integrit6snak, amelyet a betegek, a korm6nyok 6s a
tdbbi drintett szerepl6 elv6mak.
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1.1.

1.2

1.3

4.2.

5.

2.

3.

4.1.

1. FEJEZET - A f6nnX szabdlyozfsi hittere

A Szovetsdgek 6s a Villalatok elismerik felel6ssdgtket az etikus gy6gyszer-
kommunik6ci6 kialakit6s6ban 6s megval6sit6s6ban, ami biztosftja a megfelelo,
sz6leskdni tAjdkoztatilst 6s m6lt6an tiikr6zi az ipar 6s a kereskedelem szerepdt az

eg6szsdgiigy rendszer6ben, a kdz egdszsdge 6rdek6ben. A Sz6vetsdgek 6s a V6llalatok
ebbili tevdkenys6giik keretdben aktivan t6rekednek az etikus gy6gyszerkommunik6ci6
tartalmi 6s formai elv6r6sai vonatkoz6s6ban a szakmai 6s a sziiksig szerinti nyilv6noss6g
felel6s eduk6ci6j6ra.

Magyarorsz6gon a gy6gyszerekre vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlatot szabdlyoz6
jogszab6lyi rendelkez6sek a K6dex tekintetdben olyan h6ttdrszabilyok, amelyekt6l a
K6dex valamely rendelkezds6nek 6rtelmez6se, illetve alkalmaz6sa sor6n csak akkor
lehet elt6mi,ha az a K6dex szab6lyaib6l kdvetkezik.

A K6dexnek nem c6lja a jogi norm6k megismdtl6se, kiegdsziti a jogszabSlyok szdveg6t,

igy azokkal egyiitt szabhlyozza a V6llalatoknak 6s - t6gabb 6rtelemben - az

Egdszs6gtigyi Szakembereknek agy6gyszerekhez kapcsol6d6 kereskedelmi gyakorlat6t,
a jogszeni 6s etikus tev6kenys6g v6gzisdnek feltiteleit. A kereskedelmi gyakorlatnak
teh6t egyidejtileg kell megfelelnie a K6dex 6s a vonatkoz6 jogszabitlyok 6ltal tdmasztott
el6ir6soknak. Ebb6l kdvetkezoen k6tsdges esetben a vonatkoz6 szigorribb szab6lyok
betart6s6val kell v6gezni a tev6kenys6get.

A K6dex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations
(EFPIA) European Code of Practice minim6lis kdvetelm6nyeinek 6s a Medicines for
Europe Code of Conduct k6vetelmdnyeinek.

Jelen K6dexet a Sztivets6gek illetdkes ddnt6shoz6 testtiletei elfogadt6k, annak
m6dosit6s6ra a Szdvets6gek Kdzgytildsei jogosultak. A Szdvets6gek jogosultak a K6dex
m6dosit6s6ra a bels6 elj6r6si rendjiikben foglalt szabSlyok szerint.

A K6dex eredeti sz6vegdt a MAGYOSZKdzgyililse 1995. 6prilis l0-6n, aNemzetkdzi
Gy6gyszergy6rt6k EgyesUletdnek K<izgytil6se 1995. m6jus 9-6n fogadta el.

Jelen K6dexet a Sz0vetsigek arra feljogositott szervei elfogadt6k. Jelen K6dex
m6dosit6sokkal egys6ges szerkezetbe foglalt szdvegdt 2022. jrinius l-t6l kell
alkalmazni, azzal,hogy a jelen k6dex hatrilyba l6p6se el6tt elktivetett etikai v6ts6g esetdn

az elkovet6skor hat6lyos K6dex rendelkezdsei szerint kell eljrlmi, kiv6ve, ha jelen K6dex
szerint a cselekminy milr nem min6s0l etikai v6tsdgnek.

A V6llalatok jelen K6dex el6ir6sait 6s a K6dex szellemdt magukra nezve kdtelez6
drvdnytinek tekintik. Betart6s6t is alkalmaz6s6t aj6nlj6k minden m6s, Magyarorsz6gon
a gy6gyszergyirtis, -kereskedelem, -rekl6moz6s 6s -kommunik6ci6 teriilet6n miikdd6, a

Sztivets6gekhez nem tartozo termdszetes 6s jogi szem6lyek r6sz6re is. A K6dex
alilir 6ihoz b6rmely gy6 gyszerpiaci szerep 16, i I letve ezek szdvets6ge csatlak ozhat.
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) FnlnZET - A f6UfX 6rv6nyesit6se

A Sz<ivets6gek a K6dex rendelkezdseibe iitkdz6 magatart6s meg6llapit6sa, tov6bb6 a K6dex
v6grehajt6s6t segit6 6ll6sfoglal6sok kcizz6t6tele 6rdek6ben Szdvetsdgek Kommunik6ci6s
Etikai Bizotts6ga (tov6bbiakban:,,KEB") elnevez6ssel bizotts6gi form6ban mtikdd6
v6grehajt6 szervet hoznak l6tre 6s meghatfirozz6k jelen K6dex keretei kdzdtt annak i.igyrendjdt
azzal, hogy a KEB a hozzi vagy a KEB elndkihez benyujtott beadviinyokat a K6dex
el6 ir6sainak alkalmazisival bir6lj a el.

FEJEZET - A r6nEX hatilya

1.1 A K6dex hatilya az emberi alkalmaz6sra keriil6 gy6gyszerekr6l 6s egy6b, a

gy6gyszerpiacot szab6lyoz6 tdrv6nyek m6dosit6s6r6l sz6l6 2005. 6vi XCV. tdrvdny
szerinti gy6gyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fiiggetlentil att6l,
hogy azt nem a Jelen K6dex szemdlyi hat6lya al6 tartoz6 szervezet, hanem annak
me gb izirsib6 I i I I etve j 6v 6hagy 6sbv al m 6s szerv e zet v agy szem d ly fo lyatta.

1.2.A K6dex hathlya kiterjed:

a) Yfillalatokra;

b) Szdvets6gi tagv6llalatnak nem min6siil6 gazd6lkod6 szervezetre, ha jelen K6dex
rendelkezdseit mag6ra ndzve kotelez6nek ismeri el.

1.3. Az e Fejezet l.l. pontj6nak alkalmaz6sa szempontjrib6l a V6llalat j6v6hagy6s6nak
min6siil az is, ha a K6dex szabillyaiba 0tkdz6 kereskedelmi gyakorlatot a V6llalat
megbiz6s6b6l folyat6t tev6kenys6g6nek abbahagyhsfira a kereskedelmi gyakorlat
kedvezmdnyezettje a K6dex szabdlyaiba iitkdz6 kereskedelmi gyakorlatr6l tdrt6nt
tudom6sszerzdst kdvet6en bizonyithat6 m6don halad6ktalanul nem sz6litja fel, illetve
nem tesz meg minden dsszeriien elv6rhat6 int6zked6st annak 6rdek6ben, hogy a

K6dexszel ellent6tes magatart6s besztintessik.

1.4. A K6dex hatiiya kiterjed, de nem korl6toz6dik az alfibbi kereskedelmi kommunik6ci6s
tevdkenysigekre, fiiggetleniil att6l, hogy az betegeknek/fogyaszt6knak
( gy6 gyszerrekl6m) v agy Egeszs6 gtigyi Szakembereknek (gy6 gyszerismertet6s) sz6l :

a) 6l6sz6;
b) nyomtatott anyagok;
c) elektronikus adathordoz6 eszkdzdk;
d) hirdet6sek (nyomtatott sajt6, elektronikus sajt6, kdztertileten elhelyezett

hirdetdsek);
Eg6szs6giigyi Szakembereknek sz6l6 nyomtatott anyagok;
audiovizu6lis rekl6meszk0z<ik;
konferenc irik, kongres szusok;
gy6gyszerminta, ajrlnd6kozbs;
internet;

3.

e)

J)
s)
h)
i)
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j) telekommunik6ci6.

2.A K6dex hat6lya nem terjed ki, ezdrt rendelkez6sei nem alkalmazhat6k:

a) a Woryszerek kisdr6irataira,
b) tfurgyszeri, informativ bejelent6sekre, amelyek p6ld6ul a csomagol6s

megviltozisira, vagy melldkhat6sokkal kapcsolatos figyelmeztetdsekre
vonatkoznak,

") kereskedelmi 6rlist6kon megjelen6 inform6ci6ra, felt6ve, hogy az a gy6gyszer

hat6s6val, alkalmazilshva I kapc so lato s 6l I it6 st nem tartalmaz,
d) egy adott gy6gyszert 6rint6, 6nk6ntes kezdemdnyezdsi, konkrdt k6rddseket

megv6laszo16 t6j6koaat6sra,
e) gy6gyszerek vonatkoz6s6ban az Eg6szs6gtigyi szakemberek, Eg6szsdgi.igyi

szervezetek ds Betegszervezetek rflszerc nytjtott Juttat6sok kdzzdtetel{re.

4. FBJEZET - A KODEX rendelkez6sei

1. Forgalombahozatalienged6ly

1.1 Magyarorsz6g terUlet6n 6rvdnyes forgalombahozatali enged6llyel nem rendelkez6
gy6 gyszerrel kereskede lm i gyakorlat nem fo lytathat6.

1.2 A kereskedelmi gyakorlat sor6n megielen6 valamennyi inform6ci6nak dsszhangban kell
I e nn i e az alkalmazS s i e 16 ir6sban i sm ertetett term dktu I aj d on s 6 gokkal.

1.3 Szakmai-tudomiinyos konferenci6n, szakmai publik6ci6ban gy6gyszerkutat6ssal
kapcsolatos, [j tudom6nyos inform6ci6k ismertet6s6re fgy ker0lhet sor, ha az

inform5ci6-6tad6s nem min6siil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen inform6ci6 kdzl6se
sor6n is egy6rtelmiien kell utalni arra, hogy az 6tadott inform6ci6k nem szerepelnek
valamely konkrdt gy6gyszer forgalombahozatali engedily6ben.

2. Atadand6 informdci6 tartalma

2.1. A rdszletes 6s kiegyensrilyozoff inform6ci6 6tad6sa 6rdek6ben minden, az Eg6szs6giigyi
Szakembereknek 6tadott vagy nekik sz6l6 ir6sos ismertet6 anyagnak tisztfun 6s olvashat6
m6don tartalmaznia kell:

a) agy6gyszer
aa) engeddlyezett nev6t - ide6rtve a hat6ser6ss6get 6s gy6gyszerformii -,

hat6 any ag6t (nemzetkOz i szabadn6v) ;

ab) j6v6hagyottjavallata(i)t;
ac) adagol6s6t 6s az alkalmazis m6djit;
ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb melldkhat6sait;
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b) a kdvetkez6 figyelmeztet6 szdveget: ,,Bdvebb informdcih4rt olvassa el o gtfgtszer
alkalmazds i e liltrdsdt !" ;
az utols6 j6v6hagyott alkalmaz6si el6ir6s d6tum6t;
a forgalombahozatali engeddly jogosult magyarorsz6gi k6pviseldj6nek nevdt ds

elirhet6s6gdt, ahol a gy6gyszer alkalmaz6s6val kapcsolatosan tov6bbi inform6ci6
kaphat6;
a nyomtatott anyag bels6 azonosit6 k6dj6t;
a dokumentum lez6r6s6nak, illetve utols6 aktualiz6l6s6nak id6pontj6t.

Az ab) - ae) es a c/ pontokban szerepl6 inform6ci6k feltrintetise helyett szerepeltethet6
az ismertet6 anyagon az a webcim, ami a gy6gyszerdszeti illlamigazgatisi szerv vagy
kompetens uni6s hat6s6g Gy6gyszer-adatbrizis6nak az ismertetett gy6gyszerre
vonatkoz6 bejegyz6s6re mutat. A webcim mellett kieg6szitdskdnt megjelenfthet6 egy
ugyanerre a webcimre mutat6 QR-k6d is.

2.2. Amennyiben az egdszsdgtigyi szolgriltat6 tevdkenysdg sordn felhaszn6lhat6, a

kereskedelmi gyakorlat keretiben 6tadott eszkdzdkdn - idedrtve az eFejezet 10. pontban
meghatirozott esetet is - csak

a) agy6gyszer neve, vagy
b) a gy6gyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy
c) a V6llalat neve, vagy vddjegyelazonosit6 szimb6luma (log6ja)

szerepel, az e Fejezet 2.1. pontja szerinti inform6ci6kat nem kell rendelkezdsre
bocs6tani.

A gy6gyszer log6ja nem tartalmazhat a gy6gyszer alkalmaz6si el6ir6s6ban a gy6gyszer
megnevez6sdnek, min6sigi 6s mennyis6gi <isszetdtel6nek vagy gy6gyszerform6j6nak
leiriis6ban nem szerepl6 informrici6kat.

2.3. Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszk6z6n ismertetdsnek min6stil6 t6jikoztat6s is

szerepel, az e Fejezet 2.1 . pontjSban foglaltakat drtelemszenien alkalmazni kell.

3. Az fitadott inform{ci6 validitrlsa 6s annak alitimasztisa

3.1. A gy6gyszerekre vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlat sor6n 6tadott informrici6knak ds

dokumentilci6knak pontosnak, kiegyenstlyozottnak, tisztess6gesnek, t6rgyilagosnak
kell lenniiik 6s azokat olyan rdszletess6ggel kell megjelentetni, hogy az inform6ci6
cimzettje a gy6gyszer ter6pi6s 6rtdk6r6l k6pes legyen sajilt v6lemdny6t kialakftani. Az
inform6ci6nak a tudomilnyos bizonyitikok naprak6sz 6rtdkel6s6n kell alapulnia es azt
megfeleloen kell ttikrtiznie. Az 6tadott inform6ci6 nem lehet trilz6, felrevezeto, sem a
val6srlg torzitiis6val, sem nem megfelel6 hangsflyozrlssal, sem elhallgat6ssal, sem m6s
m6don.

3.2. A kereskedelmi gyakorlatnak az flsszeri gy6gyszeralkalmaz6st kell el6segitenie, a

gy6gyszer tulajdons6gainak t6rgyilagos bemutat6s6val. Kereskedelmi gyakorlat sor6n az

c)
d)

e)

t)
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

6tadott inform6ci6 csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gy6gyszernek/hat6anyagnak
valamilyen speci6lis 6rdeme, tulajdons6ga, kipessdge van, ha ez kell6en megalapozott
6s tudomrinyosan bizonyitott. Az egyedtil6ll6, kiemelked6 jelz6k csak egydrtelmtien
bizonyftott esetben haszn6lhat6k. Kdtsdg eset6n a gy6gyszernek/hat6anyagnak a

speci6lis 6rdem6t, tulajdons6g6t, k6pess6g6t, valamint az egyed0l6ll6 vagy kiemelked6
volt6t annak kell bizonyitania, aki ezt atenyt 6llitja.

In vitro, 6llatkis6rletes, illetve eg6szs6ges dnk6nteseken nyert adatokb6l klinikai
kdvetkeztet6seket csak akkor lehet felhasznhlni, ha bizonyithat6 azok relevanci6ja 6s

jelent6s6ge.

A kereskedelmi gyakorlat soriln tilos olyan ki.ildnbsiget tenni origin6lis 6s k6vet6
gy6gyszerek (generikus vagy hasonl6 biol6giai gy6gyszer) kdzott, amely szakmailag
nincs megfelel6en aliltimasztva, illetve amely egy kdszitmdny origin6lis vagy kdvet6
volt6t a gy6gyszer speci6lis drdemekint, drtdkek6nt vagy el6nyek6nt, illetve
h6tr6nyakdnt, hi6nyo ss6gak6nt vagy kockii.zatakdnt tiinteti fe l.

Ha az iitadott inform6ci6 az Egeszsegiigyi Szakember sz6m6ra hozzhferhet6 m6don
publik6lt kutat6si eredminyekre utal, ahivatkozhsokat egy6rtelmtien kell felttintetni 6s

azoknak az alkalmazisi el6fr6ssal <isszhangban kell lenniUk.

Az ittadott inform6ci6 teljes megjelenit6s6nek kovetnie kell az al6bbi elveket, beledrtve
a megjelent publik6ci6kb6l vett grafikonokat, 6br6kat, fot6kat, tibli"r:atokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forr6st;
b) htien kell tiikrdznie az eredeti inform6ci6t - kiv6ve, ha jogi vagy etikai okokb6l van

szi.iksdg adapt6ci6ra, m6dosit6sra -, ilyen esetben annak tdny6t jeltilni kell;
4 ktil<inos figyelemmel kell lenni arra, hogy az itbrir,olils ne okozhasson fdlredrtdst a

gy6gyszer alkalmaz6sa tekintetdben (igy p6ld6ul adhat6-e gyerekeknek), illetve ne

legyen f6lrevezet6, ki.ildn6sen r6szleges vagy statisztikailag irrelev6ns inform6ci6,
vagy szokatlan l6pt6kek megjelenitdsdvel;

d) a hivatkozott k<jzlem6ny(ek)ben trlblazatos, vagy szdveges form6ban kdzdlt adatok
grafikus 6brinol6sa az alibbi feltdtelekkel megengedett:
da) az adott tbblirat valamennyi , az illlitds aliltdmasztisa szempontj6b6l relev6ns

adatit 6br6zolni kell;
db) amennyiben a tibliz;atban szerepl6 adatoknak csak

feltiintet6sre, ezt a t6nyt egy6rtelmrien jelOlni kell;
dc) a l6pt6ket pontosan kell feltUntetni, a nem folyamatos

egy r€sze keri.il

ldptdket megfelelo
m6don jeldlni kell;

de) M,,n" 6rt6keknek (elemsz6m) 6s a szignifikancia 6rtikeknek szerepelnie kell;
dd) az 6bra szdvegdnek j6l olvashat6an 6s egydrtelmrien kell tartalmaznia, hogy

az akdzlem6ny adatai alapjin k6sziilt, oldal 6s/vagy 6brasz6m felttintetds6vel.

3.7. Altal6nosit6 6llit6sokat tilos alkalmazni. A k6zep- ds fels6fok csak konkrdt 6s

megfelel6en alfititmasztott tinyek leirils6ra haszn6lhat6.
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3.8. A ,,biztons6g(os)" kifejez6st, illetve annak szirmazdkait csak jelent6s6nek pontos
meghat6roz6s6val lehet haszn6lni (p6ld6ul ,,plazmakoncentrrici6ja veseel6gtelensdgben
sem emelkedik"), hivatkozva a megfelel6 forrisra, 6s kerUlve a t:6lz6 6ltal6nositrlsokat
(p6ld6ul,,bizonyitott biztons6g").

3.9. Egy gy6gyszerre M ,,ij" megnevez6st csak a gy6gyszennek a hazai piacra val6
bevezet6sdt6l, a magyarorsz6gi kereskedelmi forgalomba ker0l6s6t6l sz6mftott egy ivig
szabad haszn6lni. Ez az idltartam a gy6gyszernek a magyarorszhgi 6rtdkesit6s cilj6b6l
valamely nagykeresked6 r6sz6re tcirtdn6 els6 6tad6s6val kezd6dik.

3.10. Tilos annak illlitilsa, hogy a gy6gyszernek nincsenek melldkhat6sai, toxikus vesz6lyei,
vagy nem okoz hozzitszokrist.

3.11. Kdt yagy t6bb gyogyszer b6rmilyen kereskedelmi kommunik6ci6ban tdrtin6
Osszehasonlitisa esetin az dsszehasonlit6s alapjiul szolg6l6 gy6gyszen6l sz6l6
6llit6s(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az dsszehasonlit6snak relev6nsnak kell
lennie, annak t6rgyilagosan kell dsszehasonlitania a gy6gyszerek egy vagy t6bb
ldnyeges, meghatilroz6, jellemz6 ds ellen6rizhet6 tulajdons6g6t. Csak val6ban
egym6ssal cisszevethet6 dolgokat szabad Osszehasonlitani. Az osszehasonlitis soriln:

a) az dsszehasonlit6s nem lehet f6lrevezet6;
b) a versenyt6rs termdkdnek hitel6t rontani tilos;
c) a versenyt6rs termdkdnek, v6djegyinek himevdvel tisztessigtelen el6ny szerz6se

tilos;
d) m6s V6llalat rekl6m-, illewe m6s inform6ci6t tartalmaz6 anyagi$ mdg szolgai

m6solatban sem szabad kdzzitenni, illetve azt saj6tkdnt ktizdlni;
e) a rekl6m anyagban szerepld ir-<isszehasonlit6s is gy6gyszerrekl6mnak min6si.il,

ez1rt azt csak konkrdt adatokkal is a forr6sra val6 pontos hivatkoz6ssal lehet
megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont e) alpontjinak rendelkez6seit az ismertet6s sor6n tett
osszehasonlit6sok esetdn is alkalmazni kell.

3.13. A gy6gyszerismertetds sor6n 6tadoff 6llit6sok alfltimasztis6ra szolg6l6 szakirodalmataz
Egdszs6gUgyi Szakemberek, a versenlt6rsak, az illetdkes hat6s6gok vagy a KEB
kdrds6re a k6r6s bedrkez6sit ktivet6 tiz (10\ napon beltil rendelkez6sre kell bocsiitani.
Aliltimasztflsul kiz6r6lag a szakirodalomban kdzlisre kerUlt tudom6nyos eredm6nyek
haszn6lhat6ak, minim6lis felt6telkdnt bele6rtve ahazaivagy nemzetkiizi konferenci6kon
elhangzott el6ad6sok vagy bemutatott poszterek ir6sban megjelent absztraktjait. Az
alkalmaz6si el6ir6sban foglaltakkal kapcsolatban tov6bbi aliltfimasztisra nincs sztiksdg.

4. Id6zetekalkalmazdsa

Tudom6nyos publik5ci6b6l, szakmai kdzlem6nyekb6l vett idizeteket a kereskedelmi
gyakorlat sor6n 5tadott ismertet6 6s rekl6m anyagoknak hfven kell visszaadnia 6s pontosan fel
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kellttintetnie annak szerzbjdt, megjelendsinek helyit, fon6s6t. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okb6l az iddzetet adaptilni, m6dositani kell, annak t6ny6t fel kell ti.intetni.

5. A kereskedelmi gyakorlat elfogadhat6siga

A V6llalatoknak ragaszkodniuk kell a legmagasabb etikai norm6khoz. A kereskedelmi
gyakorlat:

a) semmilyen kOriilm6nyek kdzdtt nem hozhat szdgyent a gy6gyszeriparra 6s nem
v eszlly eztetheti a V6l lalatokba vetett bizalmat;

b) sorin figyelemmel kell lenni a gy6gyszer specir{lis termdszet6re 6s a kereskedelmi
gyakorlat cimzettjinek szakmais6g6ra;

c) nem lehet sdrt6, timad6, megtiveszto vagy agtesszfv;
d) sz6veg6nek szabatosnak kell lennie 6s meg kell felelnie a hasznhlt nyelv 6s

helyesir6s, valamint a helyes stilus szab6lyainak;
e) sorin a betegek, illetve fogyaszt6k szdmira kdsztilt rekl6moknak 6s hirdet6seknek

kdzirthet6nek kell lennitik;

fl folytat6sakor az isszerfi 6nkorl6toz6snak, mdrtiktart6snak kell 6rv6nyesi.ilnie.

6. A kereskedelmi kommunikrici6 cimzettjei

6.I Szakmai kereskedelmi kommunik6ci6 csak azok feld ir6nyulhat, akik esetdben joggal
felt6telezhet6 az adott inform6ci6 ir6nti ig6ny, illetve 6rdekl6dds.

6.2 A kereskedelmi kommunik6ci6 cimzettjeir6l nyilv6ntart6st csak az adatvddelmi
jogszab6lyok teljes kdni betartis6val szabad vezetni. A nyilvSntart6sokat, cimlist6kat
naprak6sz 6llapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunik6ci6 cimzettjeinek a
nyilv6ntart6sb6l, cimlist6b6l val6 t6rl6s6re valamint akezelt adatoknak a m6dosit6s6ra
vonatkoz6 k6rds6nek eleget kell tenni.

6.3 Kereskedelmi gyakorlat kdzvetlen iizletszerzdsi cdllal b6rmely kommunik6ci6s
csatom6n keresztiil a cimzett el6zetes igazolhat6 hozzdj6rul6s6val, illetve kifejezett
kdr6s6re, tov6bb6 az adatvddelmi is egyib vonatkoz6 jogszab6lyok betart6s6val
folytathat6.

7. A transzparens kereskedelmi kommunikici6

7.1. A kereskedelmi gyakorlat Llchzhsa, a semleges inform6ci6 liltszatilt kelt6, 6lc6zott
kereskedelmi kommunikirci6 (igy ktildndsen a burkolt rekl6m, vagy ismertetds) tilos.

7.2. Ha egy V6llalat kereskedelmi kommunik6ci6 sor6n haszn6lt dokumentumait, egy6b
ir6sos anyag6t valamely foly6iratban megjelenteti, az nem keltheti fiiggetlen szakmai
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vagy tudom6nyos k6zlemdny, illetve szerkeszt6s6gi tartalom lfltszatdt. Ennek 6rdek6ben
mind a szerzo, mind a szponzor(ok) nevit fel kell ttintetni.

7.3. Valamely V6llalat 6ltal t6mogatott, adott gy6gyszerekkel ds azok alkalmazds|val
kapcsolatos inform6ci6 megjelentet6sekor - fi,iggetlentil az inform6ci6 tudom6nyos,
ismertet6 vagy rekl6m jelleg6t6l - a szponzor6ci6 tdny6t, 6s a szponzor szem1ly6t is fel
kell tiintetni.

7.4. A kereskedelmi gyakorlat nem 6lciu,hat6 orvostudomfnyi kutat6s, (igy p6ld6ul
beavatkoz6ssal nem j6r6 vizsg6latok a retrospektiv vizsgrilatokat is bele6rtve),
forgalomba hozatalt kdvet6 mell6khatr{s-figyel6s, oktat6s, piackutat6s vagy m6s, nem
kereskedelmi c6lf adatgyiijt6s, illetve tev6kenvs6s formrlj6ban. Ilyen jellegri
tevdkenysdget a hat6lyos jogszab6lyok alapj6n 6s az e Fejezet 14. pontj6ban leirtak
szerint lehet v6gezni.

7.5. Klinikai 6rt6kel6sek, posztmarketing megfigyel6ses programok, 6s az engeddlyezds ut6n
vdgzett vizsg6latok (beledrtve a retrospektiv jellegiieket is) nem kdpezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat tirgyit. Az ilyen 6rtikel6sek, programok ds vizsg6latok
els6dleges c6lja tudominyos vagy oktat6si termdszetri kell, hogy legyen.

7.6. Amennyiben a V6llalat frzet azert, vagy egy6b ellenszolg6ltat6s rdvdn biztositja, illetve
meg6llapod6st ktit arr6l, hogy a kereskedelmi kommunik6ci6 megjelenjen az irottvagy
elektronikus m6di6ban, az ilyen kereskedelmi kommunik6ci6 nem keltheti fiiggetlen
(ak6r laikus, ak6r szakmai -tudom6nyo s) szerkeszt6 i tartalom liltszatit.

7.7. A gy6gyszer nev6t tartalmaz6, el6re elk6szitett, nyomtatott, illetve b6lyegz6vel vagy
egy6b m6don sokszorositott orvosi rendelv6ny, vagy az orvosi rendelv6nyhez
dsszet6veszthet6sigig hasonl6 ismertet6/rekl6m anyag alkalmaz6sa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. T6rsadalombiztosit6si t6mogat6ssal rendelhet6, vagy kizir6lag
orvosi vdnyre kiadhat6 gy6gyszerek esetdben a k6szitm6ny nevit tartalmaz6, elore
elk6szitett, nyomtatott, illetve b6lyegz6vel vagy m6s m6don sokszorositott egydb
formanyomtatv6nyokat (igy p6ld6ul beutal6kat, javaslati t<imbdket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

7.8. A rekl6mot csak a rekl6mjelleg felismerhet6 feltUntetdsdvel 6s a kdrnyezetdt6l
elkiildnitve szabad kdzzdtenni. A rekl6mb6l vil6gosan ki kell tiinnie annak, hogy
gy6gyszerrekl6mr6l van sz6.

8. Betegek 6s fogyaszt6k fel6 irdnyul6 reklimozis

8.1. A gy6gyszer nevdt vagy a gy6gyszert azonosit6 utal6st tartalmaz6 b6rmely nyilvrlnos
tijdkoztaths kereskedelmi kommunik6ci6nak min6siil. Nem min6sUl rekl6mnak a
mddiaszolg6ltat6sok, illetve a mtisorsz6mok t6mogat6sa, valamint a mrisorsz6mokban
szerep16 termdkmegjelenit6s.

8.2. Az ana hat6sk<inel rendelkezd kdzigazgatisi szerv 6ltal engeddlyezetl vakcindci6s
kamp6nyok kiv6teldvel tilos rekldmozni:
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a) a kizhr6lag orvosi v6nyre kiadhat6 gyilgyszert;
b) a tilrsadalombiztosit6si t6mogatisba befogadott gy6gyszert;
c) jogszabfly 6ltal tiltott egy6b szereket.

8.3. A betegeknek, illetve fogyaszt6knak sz6l6 rekl6m nem tartalmazhat olyan
dsszehasonlit6st, 6llit6st, utal6st vagy kifejezdst, amely:

a) az orvosi vizsgiiat, kezel6s vagy miitdti beavatkoz6s sztiksigtelens6gdre vagy
mell6zhet6s6g6re hivatkozik, vagy annak k6pzetit kelti;

b) a gy6gyszer melldkhatfsok ndlkiili vary biztos gy6gyul6st eredminyez6
alkalmazhat6srig6nak k6pzet6t kelti;

c) gy6gyszert kozmetikumkdnt vagy dlelmiszerkdnt ttintet fel;
d) a gy6gyszer hat6soss6g6t 6s biztons6gos hasznillatiltkizar6lag annak termdszetes

eredet6re v ezeti vissza;
e) k6rtdrt6net leir6s6val vagy rdszletes ismertetds6vel t6ves dndiagn6zist

eredmdnyezhet;

fl betegs6g vagy s6rtil6s hat6srira bekdvetkezb viitozhst, illetve a gy6gyszer 6ltal az
emberi szewezetre vagy annak valamely r6,sz1re gyakorolt hat6st, fdlelem6rzetet
keltve, yagy a val6s6gt6l elt6r6 m6don mutat be;

g) tud6sok, Eg6szsdgiigyi Szakemberek vagy ismert szemdlyisdgek ajhnlilsht
tarlalmazza;

h) annak k6pzet6t kelti, hogy a gy6gyszer alkalmazflsa n6lkiil az emberi egdszsdg
k6rosul.

8.4. Az eFejezet 8.3. pont g/ pontj6nak alkalmazrls6ban

a) ismert szem6lyisdgnek min6stil az olyan term6szetes vagy fiktiv szem6ly, aki
kiiltindsen kdzismertsdge, n6pszeriis6ge, sz6les kdrben elismert szakdrtelme, j6
hfmeve vagy hiteless6ge rivdn alkalmas arra, hogy megjelen6sdvel vagy a rL val6
hivatkoz6ssal - igy kiilOndsen szemdlydnek megemlitdsdvel - befolydsolja az
isszenien tiljekozott, az 6ltal6ban elv6rhat6 figyelmessdggel 6s kdriiltekintdssel
elj6r6 fogyaszto magatartisdt, igy kiildndsen a fogyaszt6 6ruval kapcsolatos iigyleti
ddntdsdt,

b) az ajinlils megit6l6s6nil a rekl6m valamennyi elem6t figyelembe kell venni, igy
kiil6ndsen, hogy annak szavai, hanghat6sai 6s kdpi elemi milyen i.izenetet hordoznak
az fitlagf o gy aszto szimira. Aj 6n I 6snak m in6 sii I kii I 6nd sen :

ba) ha az ,,ajinlom", az,,aj6nlja" tov6bb6 az ,,ajinl6shval" vagy hasonl6 fordulat
a rekl6mban megjelenik;

bb) a rekl6mban megjelen6 szem6ly egyes mozdulatai, ha abb6l egy6rtelmrien
me g5l lapithat6 a termdk 6tadisa, fe lkin6l6sa, odanyuj t6sa;

bc) minden olyan rekl6melem, amely a term6k hat6sossrigrira, hat6konyshghra
vonatkoz6 pozitiv 6rt6kel6st tartalmaz6 tizenetet hordoz.

8.5. A betegekt6l, fogyaszt6kt6l drkez6, a szem6lyes eg6szs6gi 6llapotukra, terfupifls
lehetos6gekre vonatkoz6 6rdekl6d6s eset6n azilletot a kezel6 orvos6hoz kell ir6nyitani.
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8.6. A kizirilag orvosi vdnlre kiadhat6 gy6gyszerekr6l beteg6j6koztat6 kiadv6nyok 6s

oktat6si anyagok kizir6lag olyan betegnek adhat6k, akinek Eg6szs6giigyi Szakember
el6zetesen az adott gy6gyszert rendelte. A t6j6koztat6 nem lehet rekl6m jellegii 6s

tartalm6nak a gy6gyszer hivatalos alkalmaz6si eloir6s6val dsszhangban kell lennie. C6lja
a betegs6gr6l sz6l6 ismeretek 6s gy6gyszerszeddsi tan6csok 6tadisa, a beteg
egyiittmtikdd6sinek j avit6sa.

8.7 . A V6llalatnak igazolhat6 m6don mindent meg kell tennie azdrt, hogy az e Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadv6nyok kizdr6lag olyan betegekhez jussanak el, akik eset6ben az

adott gy6gyszer alkalmazhsir6l a ter6pi6s ddntdst az Egflszsflgtigyi Szakember m6r
meghozta. A kizhrolag orvosi v6nyre kiadhat6 gy6gyszer nev6t vagy a gy6gyszert
azonosit6 utal6st tartalmaz6, az e Fejezet 8.6. ponda szerinti kiadv6nyok tiltott
gy6gyszerrekllmnak min6sUlnek,ha az adott gy6gyszert nem szed6 szemdlyszrim6ra is
hozzbferhet6 m6don kerUlnek fitadhsr a.

8.8. AzeFejezet 8.6. pontja szerinti kiadv6nyokon j6l l6that6 helyen 6s bettimdretben fel kell
tiintetni az ali$bi figyelmeztetdst: ,,Ezen inform6ci6s anyag csak azon betegeknek
adhat6 6t, akiknek kezel6orvosa gy6gyszert rendelt!"

8.9. Nem min6sUl gy6gyszer rekl6mnak a V6llalatok 6ltal szervezett eslvagy t6mogatott
egdszsdgneveldsi cdl[, 6s egdszsdgtudatoss6got fejleszt6 olyan kampbny, amely az

emberi eg6szs6ggel vagy betegs6ggel kapcsolatos kdzldseket tartalmaz, feltdve, hogy
azok sem kdzvetlen, sem kdzvetett m6don nem val6sitanak meg egy adott gy6gyszene
vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlatot.

8.10. Az eg6szs6gnevel6si cdhi is eg6szsdgtudatossiigot fejleszt6 kamp6nynak els6dleges
cdlja az, hogy a betegek, laikus fogyaszt6k jobban megismerj6k a betegs6geket, azok
megel6zds6t, valamint a betegsdgek ti.ineteit. E kamprinyoknak pontos ds igazolhat6
inform6ci6kat kell szolg6ltatni a betegek, laikus fogyaszt6k sz6mhra. A t6j6koztat6snak
kiegyensirlyozottnak kell lennie 6s a betegek, laikus fogyaszt6k szdmira hasznos,

t6nylegesen alkalmazhat6 ismereteket kell kdzvetitenie. A kamp6nyban fel kell hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyaszt6val tdrt6n6 egyeztet6st k6vet6en az

Egdszsdgiigyi Szakember hozza meg a megfelel6 kezeldsrdl a dontdst.

Rendezv6nyek, iizleti vend6gldtds,6s megielen6st biztosit6 szolgriltatis vfsirl{s

9.1. V6llalati rendezvdny csak olyan helyszinen keriilhet megrendezdsre, amely iisszhangban
van a V6llalati rendezv6ny f6 cdlkittiz6s6vel. A helyszin kivrilasztflshnii kertilni kell a

sz6rakoz6helyeirol hires, vagy a V6llalati rendezviny fo cilkitiizis6vel ossze nem
egyeztethet6, kiildnleges 6lm6nyt nyrijt6, extravag6ns helyszineket. Nem min6siil
extravag6ns helyszinnek, ami a tudom6nyos vagy oktat6si c6lf inform6ci6 rltad6shoz

sziiks6ges felt6telekkel rendelkezik, 6s amely nem szolg6l kiz6r6lagosan turisztikai
c6lpontk6nt vagy nem kdthet6 kizhr6lag szabadid6s/sportol6si tev6kenys6gekhez, 6s

amely helyszin nem alkalmas arra, hogy 6rz6kelhet6en megv6ltoztassa, befoly6solja a

rendezv6nyre meghivott, vagy a rendezvf,nyen r6sztvevri szemdly lehet6s6gdt a
ftiggetlen, p6rtatlan ddntdshozatalra b6rmilyen tekintetben.
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9.2. Magyarorsz6gon kiviili helyszinen V6llalati rendezv6ny nem szervezheto 6s nem

t6mogathat6, illetve Magyarorsz6gon kiviili helyszinhez kdtdtt Fiiggetlen rendezvdnyen
val6 rdszvdtel nem t6mogathat6, kiv6ve ha:

a) a rdsztvev6k tdbbsdge kUlfbldi, ezert szakmailag, illetve logisztikailag indokolhat6
a rendezvdny Magyarorsz6gon kivi.ili megrendez6se, vagy;

b) a rendezv6ny tbrgyhtkdpezo vagy c6lj6hoz kapcsol6d6 sziiks6ges er6forr6sok vagy
szak6rtelem helyhez kdtdttsige alapj6n logisztikailag indokolhat6 a rendezvdny
Magyarorsz6gon kivtili megrendezdse, vagy;

c) a V6llalat egy ktilfolddn megrendezett, ftiggetlen, szakmai-tudom6nyos rendezvdny
meghivott magyar rdsztvev6i szfimbra szervez
ca) a rendezvdnyhez kapcsol6d6an,
cb) annak id6tartama al6 es6,

cc) kieg6szit6, szakmai/tudomiinyos rendezv6nyt.

A kieg6szit6 szakmai/tudom6nyos rendezv6ny nem szolg6ltathat alkalmat a kint
tart6zkod6s idotartam6nak indokolatlan meghosszabbitisbhoz.

A Magyarorsz6gon megrendezdsre ker0l6 nemzetkozi Fiiggetlen, vagy V6llalati
rendezvdnyeken a ki6llitrisi standon megjelen6, vagy ar6sztvev6kh<iz brirmilyen m6don
eljuttatott gy6gyszerekre vonatkoz6 inform6ci6nak meg kell felelnie a

gy6gyszerismertet6sre, illetve gy6gyszerek rekl6moz6s6ra vonatkoz6 el6ir6soknak. A
V6llalat 6ltal t6mogatott FUggetlen rendezv6nyek szakmai 6s tudom6nyos programjain
gy6gyszerismertetds abban az esetben folytathat6, ha a kdzvetett 6s a kdzvetlen
form6ban tort6n6 ismertetds (igy p6ld6ul konkr6t termdk alkalmazis6val kapcsolatos
el6ad6s, termdkbemutat6 tart6sa, ki6llit6hely bdrl6se) a szakmai, tudom6nyos
rendezv6ny programj6ban j 6l elkiilontil.

Ftiggetlen rendezv6nyen vagy gy6gyszerismertet6snek nem min6siil6 szakmai 6s

tov6bbk6pz6si c€lf V6llalati rendezvdnyen tortdno r6szv6telre nyujtott termdszetbeni
t6mogat6s kizhr6lag az utazilsra, a rendezviny id6tartama alatti 6tkez6sekre, sz6ll6sra,
valamint a regisztrhci6s kdlts6gekre szoritkozhat. A term6szetbeni t6mogat6s nem
haladhatja meg azt az elfogadhat6 mdrtdket, amit a timogatott saj6t maga is 6ldozna
hasonl6 cdlra. FUggetlen rendezv6nyen vagy gy6gyszerismertet6snek nem min6siil6
szakmai ds tov6bbkfipzdsi cdhi V6llalati rendezv6nyen trirtdn6 r6szvitelre nlujtott
t6mogatris kizhr6lag olyan szemilynek adhat6, aki jogosult a rdszv6telre.

Fi.iggetlen rendezv6ny kdzvetett vagy kdzvetlen form6ban ttirt6n6 t6mogat6sa,
megjelendst biztosit6 szolg6ltat6s v6s6rl6sa sor5n a V6llalat felel azdrt, hogy az iitala
biztositott forr6st a hat6lyos jogszab6lyok 6s a K6dex 6ltal engedilyezett c6lokra 6s

m6don hasznriljrlk fel. Ennek 6rdek6ben a V6llalatnak ir6sos szerz6disben kell kikdtnie
a jogszab6lyoknak 6s a K6dex el6ir6sainak val6 megfeleldst (pl. szorakoztat6s tilalma).

Ha egy V6llalat a Fiiggetlen rendezv6ny szervezojetol piaci 6ron szolg6ltat6st v6s6rol
(igy kiiltindsen saj6t stand, molin6 elhelyezdse), az nem k<izvetlen vagy kdzvetett
t6mogatiis, hanem megielen6st biztosit6 szolg6ltatrls v6s6rl6snak minostil.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.
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9.7. V6llalati rendezvdnyek Egdszsdgtigyi Szakemberek szhmhra kizhr6lag szakmai,
tudom6nyos vagy oktat6si c6llal szervezhet6k (fgy pdld6ul gy6gyszerismertet6
rendezvdnyek, tanfolyamok, szakmai rendezvdnyek, szimp6ziumok, kongresszusok).

9.8. Az Egeszsdgiigyi Szakemberek vagy Betegszervezet K6pvisel6i szimina szervezetl
rendezvdnyeken a V6llalat 6ltal nyujtott t6mogat6s vagy megjelenist biaosit6
szolg6ltat6s v6s6rlils nem foglalhat mag6ban sz6rakozbs cdlj6b6l szervezett
programokat, esem6nyeket (igy p6ld6ul kultur6lis, sport, szabadid6s esem6nyek).

9.9. Tdbbnapos Magyarorsz6gon kiviili rendezvdny el6tt is uthn az utazflsra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithat6, ha az logisztikailag indokolt. KUlfrldi rendezv6nyek eset6n a
risztvev6 Egdszs6giigyi Szakembereknek a rendezvdnyre tdrtdn6 regisztr6ci6ja
alapfeltdtele a meghiv6snak vagy a thmogatilsnak. A rendezvinyen biztositani kell a
kongresszus nyelvinek megdrt6sit.

9.10. A V6llalatok csak akkor kin6lhatnak az egiszsdgUgyi kdzoss6g tagai rflszdre
vend6gl6t6st, ha a vend6gl6t6s m5sodlagos a Rendezv6ny c6ljihoz k6pest. Az
Egdszsdgiigyi szakemberek, az Eg6szs6giigyi szervezetek tagjai 6s a Betegszewezet
k6pvisel6i rdszdre nyujtott vendigl6tiis keret6ben 6tkezdsre (6tel-ital) nyujtott
termdszetbeni tiimogat6s dsszege nem haladhatja meg a Gyftv. 6s a Szdvetsdgek 6ltal
megrlllapitott 6sszeghat6rt. A k0lfbldi Rendezvdny sor6n dtkez€sre kin6lt vend6gl6t6s
legmagasabb osszeg6re a Rendezvdny helyszine szerinti orszhg szabhlyai az irhnyad6ak
- ,,Fogad6 orszig elve", kivive, ha a r6sztvev6 saj6t orszdghnak a joga vagy nemzeti
k6dexe ett6l elt6r6en rendelkezik.

9.11. A V6llalatok kizfurolag azoknak a szem6lyeknek kin6lhatnak venddgl6t6st, akik saj6t
jogon vesznek reszt a Rendezvdnyen. Azon kiildnleges esetekben, amikor a

Betegszervezet K6pvisel6 eset6ben eg6szs6g0gyi sztiksdgletek megalapozottak (pl.
fogyatdkossdg vagy s6rtil6s), kisdr6 szemdly utazilsi, 6tkezdsi, sz6ll6s ds val6s
regisztr6ci6s dij a 6tv6llalhat6.

9.12. A kereskedelmi gyakorlattal dsszefi.iggdsben a V6llalatok sem kdzvetleniil, sem kdzvetve
nem finanszirozhatjirk vagy t6mogathatj6k egdszsdgiigyi kdzdssig tagiainak rekre6ci6s,
6s sz6rakoz6si tev6kenysdgeit, ezeket aszervezonek m6s forr6sokb6l kell finansziroznia.

9.13. Az Egdszs6gi.igyi szakembereknek vagy Betegszervezet K6pvisel6inek k6pzdsekre vagy
Rendezvdnyekre trirt6n6 meghiv6sa, ezzel kapcsolatos kiv6laszt6sa 6s t6mogat6sa eset6n
a V6llalatok kdtelesek a jelen K6dex ds a helyi jogszab6lyi kdvetelmdnyek riltal
t6masztott felt6teleknek megfelelni.

Nem aj5nlhat6 fel kifizetds puszt6n az Egeszsdgtigyi szakember vagy Betegszervezet
k6pvisel6 Rendezvdnyen toltott idejdnek ellentdtelezdsire.

9.14. A9.1.,9.2., valamint a9.4.-9.13. pontokat a jelen K6dex 1.13. pont szerinti fogyaszt6kra
ir6nyul6 eg6szsigneveldsi programokra, illetve a fogyaszt6kkal szemben alkalmazott,
viny ndlkiil is kiadhat6 (OTC) 6s t6rsadalombiztosit5si t6mogat6sban nem riszestil6
gy 6 gy szen el kapcso latos kereskede lm i gyakorlatokra nem ke I I alkalmazni.
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10. Aj6nd6k 6s iisztiinz6s korl6toz6sa

10.1. Kiz6r6lag orvosi rendelv6nyre kiadhat6 gy6gyszerrel kapcsolatos ismertet6s keretdben
Egdszsdgiigyi Szakembemek, Eg6szs6g0gyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Kdpvisel6inek sem kdzvetleniil, sem kdzvetve

a) aj5nd6k,

b) pdnzbeli vagy termdszetbeni el6ny,

c) kdszpdrz, vagy k6szp6nzt helyettesit6 eszkdz,

d) szemdlyes el6nyt szolg6l6 ajind6k (mint pl. sportesemdnyre vagy sz6rrkoztatf
rendezv6nyre sz6l6 jegyek, udvariass6gi gesztusk6nt adott ajindikok),

e) szem6lyes szolg6ltat6s,

0 prom6ci6t segit6 anyag

nem adhat6, nem ajinlhat6 fel 6s nem ig6rhet6.

E pont alkalmazbsflban szemdlyes szolg6ltat6snak min6siil M egeszsegtigyi szakmai
tev6kenysdggel Ossze nem fiigg6 b6rmely tipusri szolg6ltat6s, amely a kedvezm6nyezell
szem6lyes el6nydt szolg6lja.

10.2. Klzdr6lag orvosi rendelv6nyre kiadhat6 gy6gyszenel kapcsolatos ismertet6s keretdben
Egdszs6gtigyi Szakembernek, Eg6szs6giigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Kdpvisel6inek kiz6r6lag kis mennyisdgben, alkalomszenien adhat6 olyan - a Gyftv-ben
meghathrozott csek6ly 6rtdkti- tirgyi juttatds (p6ld6ul Til6koztat6- 6s oktat6 anyag,
Eg6szsdgiigyi szakmai eszkOz), amely

a) a Gyftv rendelkeziseivel <isszhangban 6ll,

b) kozvetlen kapcsolatban 6ll az orvosi vagy gy6gyszer€szeti gyakorlattal, segiti az

Egdszs6gtigyi Szakember 6ltal folyatott eg6szs6giigyi tevdkenysdget, yagy

eg6szsdgiigyi k6pz6si cilokat szolg6l,

c) amely kdzvetleniil hozz6j6rul a betegell6tds javit6s6hoz,

d) nem jelenti jelen K6dex 10. I pontj6ban meghat6rozott ajinddkokra vonatkoz6 tilt6s
megkeriil6sit, 6s

e) nem dszt6noz egy adott Gy6gyszer aj6nl6s6ra, rendel6s6re, megv6s6rl6sira, azzal
val6 ell6t6sra, 6rtikesitdsflre, azzal val6 kezeldsre.

10.3. A 10.2. a)-c) pontban meghat6rozott c6lok megval6sul6sa esetdben adott Tilj5koztatb
vagy Oktat6 anyagok 6s azBgeszs6gtigyi szakmai eszkdzdk tartalmazhatj6k a Vrillalat
nev6t, de nem lehetnek term6kn6wel, illetve a gy6gyszerhat6anyag nemzetkdzi
szabadnevdvel ell6tva, kiv6ve, ha a Gy6gyszer neve, vagy a nemzetk6zi szabadndv

elengedhetetlen az anyagvagy eszkLz beteg 6ltali helyes hasznilatilhoz.

10.4 A Medicines for Europe magatart6si k6dexdnek hatillya alatt 6116 V6llalatok eset6ben
mind a kl.z6r6lag orvosi rendelv6nyre kiadhat6 gy6gyszerrel, mind az orvosi rendelv6ny
ndlkiil is kiadhat6 gy6gyszerrel kapcsolatos ismertet6s keret6ben Egdszsdgiigyi
Szakembemek, Eg6szs6gtigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet Kipvisel6inek
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megengedett a V6llalat nevdnek, gy6gyszem6vnek, log6nak, hat6anyagn6vnek a

feltiintet6se

a) aTdjekoztat6 vagy Oktat6 anyagokon 6s

b) Eg6szsdgiigyi szakmai eszkdztikdn, illetve

c) a csek6ly 6rt6kii tirgyijuttat6sokon (inexpensive promotional items, , pl. spatula,
latex kesztyii, maszk, tdrl6kend6, ruhirat).

10.5. Amikor az egdszs6gi.igyi szakmai eszkdzre kdzegdszsdgUgyi vdszhelyzetben vagy
katasztr6fa-elh6rit6s sor6n van sztiksdg, a 10.2 pontt6l val6 elt6r6s csak a nemzetkdzi
ipar6gi szdvetsdgek (EFPIA, Medicines For Europe) 6ltal elfogadott mdrtikben
megengedett.

10.6 Orvosi rendelv6ny ndlkiil is kiadhat6 gy6gyszerrel kapcsolatos ismertet6s keretiben
Egdszs6giigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkoz6 jogszab6lyban meghat6rozott
csekdly 6rtdkii - aj6nd6k, anyagi el6ny vagy term6szetbeni juttat6s adhat6, amely
dsszefiigg az Egeszsegiigyi Szakember 6ltal folyatott eg6szs6giigyi tev6kenysdggel.
Orvosi rendelvdny n6lkiil is kiadhat6 gy6gyszerrel kapcsolatban prom6ci6t segit6 anyag
(promotional aid) Egdszs6giigyi Szakembereknek adhat6.

10.7 A betegnek, fogyaszt6nak kizirr6lag olyan aj6nddk adhat6, amely a vonatkoz6
jogszab6lyban meghat6rozott csekdly drtdkti ds nem 6szt0nzi, illetve nem szabja
felt6teliil egy gy6gyszer vary egy forgalombahozatali engedily jogosult term6keinek
fo gyaszt6s6t v agy hasznblatit.

10.8. Az 6tadott csekdly drt6kti tSrgyi juttatris (inexpensive promotional items) felttintetett
inform6ci6 tartalmhra (igy pdld6ul a V6llalat neve, gy6gyszern6v, logo, hat6anyagndv,
egy6b inform6ci6k) a jelen K6dex 4. fejezet 2.2. es 2.3. pontjainak el6ir6sai az
ir6nyad6ak.

10.9. A gy6gyszerismertetds, rendezvinyek vagy b6rmely m6s tev6kenysdg keretiben
megtartott szakmai kviz-feladv6nyoknak meg kell felelnitik az e Fejezet 10.1.-10.6. 6s

10.8. pontja szerinti rendelkezdseknek.

11. Adominyok 6s t6mogatisok

11.1. Adom6nyok ds t6mogat6sok nyfjt6sa (k6szp6nzben, term6szetbeni juttat6s form6j6ban
vagy egydb m6don) Egdszs6giigyi szewezeteknek eslvagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

a) azt az eg6szs6giigyi, kutat6si vagy oktatrisi tev6kenysdg t6mogatas6nak c6lj6b6l
nyfjtj6k;

b) az adominyozol timogat6 dokumentilljaazokat 6s nyilv6ntartilstvezet r6luk; 6s c
c) nem dsztondz meghat6rozott Gy6gyszerek aj6nl6s6ra islvagy rendelisdre,

megvris6rl6silra, azzal val6 ell6t6sra, 6rt6kesit6sdre vagy azzal val6 kezelisre.

11.2. Az adomilnyozo a kiil6n jogszab6lyban foglalt bejelent6sik6telezetts6gdn tflmen6en az
6ltala ny0jtott egydb adom6nyokat ds tilmogatrlsokat nyilv6noss6grahozhatja.
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11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megval6sit6, szakmai, tudomiinyos 6s oktat6si rendezvdnyek
megrendezdse, valamint ilyen rendezvdnyeken Eg6szs6giigyi Szakemberek r6szv6tele az
e Fejezet 9. pontja szerinti rendelkez6sek szerint t6mogathat6k.

11.4. Az e Fejezet 9. pontja szerinti trlmogat6son kivtil nem nyujthat6 adom6ny, vagy
t6mogat6s Eg6szs6giigyi Szakember - mint mag6nszemfly - szimbra.

I 1.5. Egy V6llalat sem k6rheti, hogy egy Betegszervezet vagy EgdszsdgUgyi szervezet, illetve
ezek b6rmely pro gramj 6nak kiz6r6lago s t6mo gat6j a v agy szp onzor a legyen.

11.6. A V6llalatok tidvdzlik a Betegszervezetek 6s Eg6szsdgUgyi szervezetek tdbb forr6sb6l
t<jrt6n6 szdle skdrti t6mo gat6s6t 6 s szponzor 6lisitt.

12. Eg6szs6giigyi Szakemberek szim{ra ny{jtott timogatis 6s az eg6szs6giigyi szakmai
tovibbk6pz6s

12.1. Az Egdszs6gtigyi Szakemberek szhmira nytjtott t6mogat6sok odaitdldsekor a
V6llalatoknak kerUlnitik kell a tisztess6gtelen befoly6sol6st 6s annak liltszatit.

12.2. Nem nyujthat6 tSmogat6s az EgdszsigUgyi Szakemberek szirmhra a rendezvdnyen
tort6n6 rdszv6tellel eltoltiitt id6 kompenz6l6sa c6ljrib6l. A r6sztvevbk az e Fejezet 9.1.-
es is 9.4.-es , 9. 1O.-es 6s 9. I I .-es pontj6ban foglaltak szerint rdszesithet6k
vendigl6t6sban.

12.3. A V6llalatok nem finanszirozhatj6k eg6szsigUgyi szakemberek r6szv6tel6t fels6oktatSsi
int6zmdnyek 6ltal tanrisitott tov6bbk6pz6seken (pdld6ul mesterkdpzisek) vagy
posztgraduiilis kdpzdsekhez hozzhj6rul6 modulokon, mivel ezek jelent6s szemilyes
el6nydkkel j6rnak az egdszsdgUgyi szakember szhmdra. Ez a tilalom nem vonatkozikaz
eg6szsdgtigyi szakemberek szitmhra szervezett a folyamatos szakmai tov6bbk6pz6st
szo I 9616, eduk6c i6 s cdlf , akkred itiilt pontsze rzb kfipzdsekre vagy konferenc i6kra.

12.4 Az egdszs6giigyi szakmai tov6bbk6pz6s (medical education) c6lja az Eg6szs6giigyi
szakemberek tudom6nyos ismereteinek b6vit6se 6s szakdrtelm6nek ndvel6se az
eg6szs6gi.igyi szakmai gyakorlat javit6sa 6s a jobb kezelisi eredmdnyek el6r6se
6rdekdben. A V6llalatok megval6sithatnak ktil6nbtiz6 tipusri Eg6szs6giigyi szakmai
tov6bbkipzdseket, azonban az ilyen tevdkenys6gnek el kell ktildniilnie az ismertet6si
tevdkenysdgt6l.

12.5 A ftiggetlen egdszsigtigyi szakmai tov6bbkdpz6s t6mogat6sa sor6n vagy az

egdszsdgi.igyi szakmai tov6bbk6pz6s tevdkenysdg szervezdse sor6n, ak6r k6zvetleniil,
ak6r harmadik felekkel egyiittmtikdddsben, a V6llalatok kdtelesek gondoskodni arrol,
hogy riszviteliiket is szerepiiket mindig egydrtelmtien elismerj6k, 6s kezdettdl l6that6v6
tegy6k. Abban az esetben, ha a V6llalatoknak belesz6l6sa van a tartalomba, felel6ssiggel
tartoznak az{rt, ami a tev6kenysdgek sor6n kommunik6l6sra kertil. Az ilyen tartalomnak
tisztessdgesnek, kiegyensrilyozottnak 6s objektivnek kell lennie, 6s 0gy kell kidolgozni,
hogy lehet6v6 tegy6k ktil6nbdz6 te6ri6k 6s elismert vilem6nyek kifejez6s6t.
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12.6 Az egeszsegiigyi szakmai tov6bbk6pzds timogatdsa sor6n a V6llalatok k<itelesek
betartani a hat6lyos jogszab6lyi rendelkez6seket, ki,ilOnds tekintettel a k6telez6 szinten
tart6 rendezvdnyek vonatkozfs6ban.

13. Szolgiltatisok ig6nybev6tele 6s dijazisa

13.1. A V6llalatok Egdszsigiigyi szakemberekkel, Eg6szs6giigyi szewezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet kipvisel6ivel csak abban az esetben
kdthetnek olyan szerz6dist, amelynek 6rtelm6ben az adott szakember vagy szervezet
brirmilyen szolg6ltat6st nyrijt az adott Vrillalat szfimfira, (amelyet egy6b m6don nem
szabillyoz a jelen Magatart6si K6dex), ha a szolg6ltat6st (i) az egflszsegiigy, kutat6s vagy
oktatrls t6mogat6s6nak c6lj6ra nyujtj6[ (ii) nem dszt6nd,z meghathrozott Gy6gyszerek
ajbnlilshra 6s/vagy rendel6sdre, megv6s6rl6sbra, azzal val6 ell6t6sra, 6rt6kesit6sdre vagy
azzalval6 kezel6sre.

13.2. Eg6szsdgiigyi szakemberek vagy Betegszervezet kdpvisel6inek megbiz6sa megengedett,
csoportban is egy6nileg is. Ennek keretiben el6ad6sokat tarthatnak 6s/vagy
eln6kdlhetnek tal6lkoz6kon, r6szt vehetnek orvosi/tudom6nyos vizsg6latokban, klinikai
vizsg6latokban vagy oktat6i munk6ban, tan6csad6i testiileti iildseken (advisory board),
piackutat6sban,6s ez6rtareszvltelertdijazisban riszesUlhetnek is utazisra, sz6ll6sra is
venddgl6t6sra kdlts6gtdritdst kaphatnak. A konzult6ci6ra vagy egy6b szolg6ltat6sra
vonatkoz6 meg6llapod6snak az adott meg6llapod6s term6szetdnek fi gyelembev6tel6vel
meg kell felelnie az alilbbi kdvetelmdnyeknek:
a) a szolgiitatils megkezd6se el6tt a felek ir6sbeli szerz6d6st kdtnek, amelyben

meghatirozzdk a nyujtani kivSnt szolg6ltat6sok term6szet6t ds a szolg6ltat6sok
dijazisinak alapjdt, az alilbbi h) alpont alapjin;

b) a szolg6ltat6s nyrijt6s6ra jogos ig6ny (legitimate need) mer0lt fel, amely
egy6rtelmiien azonosit6sra 6s dokument6l6sra keriilt a szolghltat6s nytijt6s6ra val6
felk6rds 6s meg6llapodris megkdt6se el6tt;

c) a tan6csad6k kiv6laszt6s6nak feltdtelei kdzvetleniil kapcsol6dnak az azonositott
ig6nyhez, ds azok a szem6lyek, akik a tan6csad6k kiv6laszt6s6drt felelnek,
rendelkeznek azzal a szak6rtelemmel, amely annak meg6llapit6s6hoz sztiksdges,
hogy az adott tanScsad6 megfelel-e ezeknek a felt6teleknek;

d) a megbizott tan6csad6k sz6ma 6s a szolg6ltat6s kore nem nagyobb, mint ami az
azonos itott i g6ny kiel6g itdsdhez felt6tlentil sziiksd ges,

e) a tan6csad6k 6ltal nyujtott szolgriltatrisokr6l a szerzodo V6llalat nyilv6ntart6st vezet,
a szolgiitatist megfelel6 m6don hasznillja;

0 tan6csad6 megbizbsa a vonatkoz6 szolg6ltat6sok nyujt6s6ra nem dsztdndzhet
meghatfirozott Gy6gyszerek aj6nl6sbra lslvagy rendel6s6re, megv6s6rl6sdra, azzal
val6 el l6t5sra, 6rtdkes itis6re vagy azzal v alo keze l6sre ;

g) meg kell6rizniiik a megfelel6 nyilvrintart6sokat 6s igazol6 dokumentumokat,
h) a szolg6ltat6sok6rt biztositott dijaz6snak dszszeni m6rtdkiinek kell lennie, 6s

tiikrdznie kell a nyujtott szolg6ltatrisok tisztess6ges piaci drt6kdt. E tekintetben a

szinlelt tan6csad6sra vonatkoz6 meg6llapod6sok nem szolgrilhatnak Eg6szs6giigyi
szakemberek vagy Bete gszervezet k6pvise I 6k dijazfishnak alapj 6ul.
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13.3. A Sz6vetsdgek dsztdnzik a V6llalatokat arra, hogy a tan6csad6kkal kdtOtt irisbeli
szerz6ddseikben kotelezzek az Eg6szs6giigyi szakembereket annak v6llal6s6ra, hogy
amikor publik6lnak vagy el6adnak a meg6llapod6s thrgyiltklpezb t6m6ban vagy az adott
V6llalathoz kapcsol6d6 b6rmely m6s k6rddsben, nyilatkozzanak arr6l, hogy az adott
Vrillalat felk6r6sire j6rnak el.

13.4. Amikor egy m6sik orsz6gb6l szitrmaz6 Egdszsig0gyi szakember, Eg6szsigtigyi
szeryezet, Betegszervezet, vagy Betegszervezet k6pvisel6j6nek egy m6sik orsz6gb6l
sz6rmaz6 tagi6nak szolg6ltat6s6t veszik ig6nybe vagy ilyen szem6ly javdra tdrt6nik
t6mogat6s, a Vdllalatoknak a helyi orszig kdvetelm6nyei mellett biztositaniuk kell az

drintett els6dleges tevdkenysdge orsz6g6nak elv6r6sait is.

13.5. Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pond6nak hat6lya al6 a korl6tozott piackutat6s, mint
p6ld6ul egyszeri telefonos interjfk vagy lev6lben/e-mailben megktilddtt, illetve
internetes k6rd6ivek, feltdve, hogy az Eg6szs6giigyi Szakember r6szv6tele nem
ismdtl6d6 (a megkeres6sek gyakoris6g6t tekintve, akhr illtalfunossiigban akitr az adott
kutat6sban), es a dijazils 6ves m6rt6ke nem haladja meg a mindenkori minim6l bdr havi
6sszeg6t.

13.6. Ha Egdszsdgiigyi Szakember vagy Betegszervezet kdpvisel6 egy (nemzetkdzi vagy
egy6b) szakdrt6kdnt vesz rdszt egy rendezvdnyen, a K6dex rendezvdnyekre 6s Ozleti

vend6gl6t6sra vonatkoz6, e Fejezet 9. pontj6t kell alkalmazni.

14. Vizsgrilatok, kutatr[si tev6kenys6g

14.1. Az 6rtdkesitdsben kozvetleniil drdekelt munkat6rsak (gy6gyszerismertet6k,
irt6kesit6sben 6s marketingben dolgoz6k), - az 6rdekellentdtek 6s a tisztess6gtelen
befoly6sol6s 6s annak lfitszatinak elkeriildse 6rdekdben - a klinikai vizsg6latok 6s a
beavatkoz6ssal nem jir6 vizsgitlatok (a tov6bbiakban: vizsg6lat) szervezdsdben,
bonyolit6s6ban, 6rt6kel6s6ben nem vehetnek riszt, kiildnds tekintettel a vizsg6l6helyek
6s vizsg6l6k kiv6lasztSs6ra. Kivitelt kdpezhetnek olyan, kizdr6lag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kioszt6sa, illetve dsszegytijtdse. A gy6gyszerismertet6k ezen
r6szvitele nem kapcsol6dhat kereskedelmi gyakorlathoz.

14.2. A vizsg6latotv€gzb Egdszsigi,igyi Szakemberek a vizsg6lattal kapcsolatos munk6juk6rt
a Vrillalatt6l dijaz6sban riszesiilhetnek. A dijazbsnak ar6nyban kell lennie az elvdgzett
munka tisztessdges piaci 6rtdk6vel. A vizsg6latot vegzb Egdszsdgiigyi Szakemberekkel,
illetve eg6szs6gi.igyi szolg6ltat6val a vizsg6lat megkezd6se el6tt ir6sban szerz6d6st kell
kotni, amelyben rdgziteni kell a vizsg6latban riszt vev6k feladatait, felel6ssdg6t ds

dijazdsht. A V6llalat rflszerol kifizetds csak sz6mla ellendben, vagy teljesit6sigazol6s
alap16n, banki 6tutal6ssal telj esithet6.

14.3. A vizsgrilati eredm6nyeket 6rtdkelni kell, azok tisszefoglal6j6t - amennyiben errol ki.il6n
jogszab6ly rendelkezik-, a jogszab6lyban lefektetett id6n beltil az enged6lyez6
hat6s6gnak be kell nyfjtani. A vizsg6lat eredm6nydnek 6sszefoglal6s6t - fiiggetleni.il
att6l, hogy az a szponzorillo V6llalat gy6gyszereire vonatkoz6an kedvezb vagy
kedvez6tlen - avizsgiiat lez6rul6s6t kdvet6 egy iven beltil nyilv6noss6gra kell hozni.
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14.4. A jellegtiket tekintve prospektiv 6s a betegekrol az egyes Egdszsdgiigyi szakemberek
vagy csoportjaik r6szdre, vagy javukra kutatilsi cdlb6l gytijtirtt adatokat feldolgoz6
Beavatkoz6ssal nem jir6 vizsgLlatoknak az alilbbi feltiteleknek kell megfelelniiik:

ir6sbeli vizsg6lati tervvel (megfigye16si terwel/protokollal) rendelkeznek ds

irisbeli szerz6dds van egyr6szr6l az egeszsigiigyi szakemberek 6sivagy avizsgillat
helyszindiil szolg6l6 int6zetek, mrisrdszr6l a vizsg6latot szponzorbl6 v6llalat kdzdtt,
amely meghatdrozzaany($tand6 szolg6ltatfsok jelleg6tEsaz al6bbi c)pont szerint,
azilyen szolg6ltat6sok6rtj6r6 frzetsegalapjit; A szolg6ltat6sok6rtbiztositott dijazis
1szszeri mdrt6kti, ds t0krdzi az elvegzett szolg6ltat6s tisztessdges piaci 6rtdk6t;

Azokban az orszigokban, ahol etikai bizottsrigok vdgzik az ilyen vizsg6latok
6ttekint6sdt, a vizsgillati tervet 6t kell adni ellen6rzdsre ezen etikai bizotts6goknak;
A szemilyes adatok vddelmdre (bele6rtve a szemdlyes adatok gyiijt6s6t ds

felhaszn6l6s6t) vonatkoz6 helyi jogszab6lyokat, szab6lyokat 6s el6ir6sokat be kell
tartani; A vizsgrilat nem osztdniizhet meghatirozott Gy6gyszerek aj6nl6siira,
rendel6s6re, megv6s6rl6sdra, azzal val6 ell6trlsra, 6rt6kesit6sdre vagy azzal val6
keze16sre;

a vizsg6lati tervet a V6llalat tudom6nyos szervezeti egysdgdnek j6v6 kell hagynia,
6s a vizsg6lat lefolytatilsit a V6llalat tudom6nyos szervezeti egysdgnek kell
feliigyelnie a 16.4. pontban meghatirozottak szerint;

a vizsgiilat eredm6nyeit a szerzbd6 Viillalatnak, vagy a szerzbdo V6llalat
megbizhsbb6l eljrirva kell elemezni, ds azok dsszefoglal6sait 6szszeni id6n beltil a
V6llalat tudom6nyos szervezeti egysdg6nek rendelkez6s6re kell bocs6tani (16. pont
rendelkez6seinek megfelel6en), a tudom6nyos szervezeti egysdg pedig koteles
gondoskodni a vizsgillati jelent6sek lszszeri ideig tdrtdn6 meg6rz6s6r6l. Ha a

vizsg6lat eredm6nyei fontosak az el6ny-kockiaat 6rt6kel6s6nek elvdgzds6hez, a

vizsg6latijelentist haladdktalanul tov6bbitani kell az illet6kes hat6s6g resz6re2; es

Gy6 gyszerismertetd st v 6 9z6 szemd lyek kizfir 6lag admini sztrativ fe ladatra vonhat6k
be, kdzremrikoddsi.iket a Vrlllalat tudomiinyos szervezeti egysdge kdteles feliigyelni
6s egyben gondoskodni az Gy6gyszerismertetdst v6gz6 szemdlyek megfelel6
kdpzds6r6l. Ismertetdst v1gz6 szemilyek bevon6sa nem ir6nlulhat gy6gyszer
ismertet6sdnek a sz6nddkra.

14.5. A vizsg6latot szponzor6l6 Vrillalatnak a vizsghlat engeddlyezis6t igazolo
dokumentumokat a KEB k6ris6re be kell mutatnia.

2 A V6llalatokat ana dsaiiroik, hogy hozik nyilv6noss6ga az osszefoglal6k adatait, is a beawtkozissal nemj6r6 vizsg6latok eredminyeit olyan fomibaq amely

mcgfclel a klinikai vizsgilatokm vonatkoz6 pirhramos kiitelezensdgeknek.

a)

b)

c)

d)

e)
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15. Gy6gyszermintfk 6s gy6gyszeradomdnyok

l5.l Gy6gyszermintfk 6s gy6gyszeradom6nyok a hat6lyos jogszab6lyok szerint adhat6k
azzal, hogy kizir6lag orvosi rendelv6nyre kiadhat6 gy6gyszerekb6l a magyarorszfigi
6rtdkesit6s megkezd6s6t6l sz6mitott kdt 6vet kdvet6en ingyenes orvosi minta nem
adhat6.

15.2 A gy6gyszermintdk 6s gy6gyszeradomfnyok nem Osztdn0zhetnek adott gy6gyszerek
ajinlilsira, rendel6s6re, v6s5rl6s6ra, forgalmazis6ra, 6rtdkesit6s6re vagy alkalmazhsina.

15.3 Tdrit6smentes orvosi minta ad6s6nak a c6lja, hogy az Egdszsdgiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az ij gy6gyszerrel 6s tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmaz6s6r6l.

16. A gy6gyszeripari alkalmazottak

16.1. A gy6gyszerismertetdssel kapcsolatos szem6lyi feltitelekre vonatkoz6an a hat6lyos
jogszabrllyok az ir6nyad6ak.

16.2. A V6llalatok gondoskodnak arr6l, hogy a gy6gyszer-kommunik6ci6val foglakoz6
munkat6rsai vagy a munkav6gzdsre ir6nyul6 egydb jogviszonnyal rendelkezbk (igy
p6ld6ul gy6gyszerismertet6k, kereskedelmi k6pvisel6k, marketing munkat6rsak,
iigyndks6gek):

a) a szakmai kdvetelmdnyeken tul a hat6lyos jogszab6lyokat 6s a K6dex rendelkezdseit
is ismerj6k 6s betarts6k;

b) feladatukat jogszertien, etikusan 6s felel6ss6gteljesen l6ss6k el.

16.3. A gy6gyszerismertetdst v6gzo szem6ly:

a) nem terjeszthet olyan inform6ci6t, amely nem megalapozott 6s nem bizonyithat6
tinyeken alapul;

b) nem vehet riszt jogszabSlyba iitk<iz6 vagy etik6tlan v6llalkozrlsban vagy tigyletben;
c) nem alkalmazhat megleveszt6 vagy manipulativ m6dszereket;
d) nem terjeszthet b6rmely V6llalatr6l megalapozatlan, hamis vagy f6lrevezet6

inform6ci6t, nem ronthatja annak hitel6t, j6 hirnevdt;
e) nem alkalmazhat 6sztdnz6st vagy val6tlan iiriigyet az Eg6szs6gUgyi

Szakemberekkel ttin6n6 l6togat6s l6trejdtte 6rdek6ben;

fl iigyel arra, hogy a l6togat6s gyakoris6ga, id6pontja is hossza ne okozzon
kellemetlens6get a l6togatott szem6lynek;

g) kdrisre a l6togat6s sorhn az iitala lfltogatott Eg6szs6giigyi Szakember szimira
megfelel6 form6ban rendelkezisre bocs6tja az Lltala ismertetett gy6gyszer
alkalmaz6s i el6 ir 6sbt1.

h) a V6llalat fel6 jelenti a gy6gyszen6l kapott visszajelzdseket, ki,ilOnds tekintettel a
gy 6 gy szer me I l6khat6sokra.
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16.4. Minden V6llalat kOteles fel6llitani egy tudom6nyos szervezeti egysdget (pl. medical
department), amely a Gy6gyszereivel kapcsolatos t6j6koztat6sirt, valamint a

beavatkoziissal nem jdr6 vizsgfilatok j6vShagyils66rt 6s feliigyelet6drt felelos. A
V6llalatok szabadon ddnthetnek arr6l, hogy mik6nt hozzilk ldtre legeredmdnyesebben a

tudom6nyos szervezeti egys6get a jelen szakaszban el6irtaknak megfelel6en (azaz,hogy
mindk6t feladat elliltisiert ugyanaz a szervezeti egysig felel, vagy ki.ildn szolg6latok
mtikddnek vil6gosan kdriilhat6rolt feladatokkal), figyelembe v6ve saj6t er6forr6saikat ds

szeryezeti kialakit6sukat. A tudom6nyos szervezeti egysdg tagjai ktiztitt legyen orvos,
vagy gy6gyszerdsz, illetve megfelel6 szakkdpzettsdggel rendelkez6 szem6ly, aki a

prom6ci6s anyagok megjelen6s el6tti j6v6hagyhshert felel6s. Ezen szemdly, illetve a

V6llalat 6ltal meghathrozott mds szemdly, igazolni k6teles, hogy megvizsgilta a

prom6ci6s anyag vigleges vLltozatht, valamint meggy6z6d6se szerint az megfelel ajelen
K6dex eloir6sainak, illetve minden vonatkoz6 tdrv6nynek 6s rendeletnek, osszhangban
van M alkalmazrlsi el6ir6ssal, valamint tisztessdgesen ds htien mutatja be a gy6gyszerre
vonatkoz6 tdnyeket. Beavatkoz6ssal nem j6ro vizsgillat esetdn a V6llalat kdteles
gondoskodni arr6l, hogy legyen orvos, vagy gy6gyszer6sz, illetve megfelel6
szak,kdpzettsdggel rendelkez6 szemdly, aki felel6s minden beavatkoz6ssal nem j6r6
vizsgilat feli.igyeletddrt (beledrtve az ezen vizsgiilatokhoz kapcsol6d6 valamennyi
feladat feliilvizsgrllat6t, ki.il6nds tekintettel a Gy6gyszerismertetdst vegzb szemdlyek
6ltal v6llalt brirmely feladatra). Ezen szemdly igazolni kdteles, hogy megvizsgillta a
beavatkoz6ssal nem jir6 vizsgillatvizsgiiati protokollj6t, illetve a beavatkoz6ssal nem
jir6 vizsgilattal osszeftiggdsben ig6nybe vett szolgSltat6sok6rt biztositott dijazdst ds

meggy6z6ddse szerint az dsszhangban van a jelen K6dex valamint minden vonatkoz6
jo gszabflly el6 irSsaival.

16.5. Minden V6llalat koteles kinevezni egy felel6s vezetbt, aki gondoskodik a K6dex
szab 6ly ainak b etart6 s 616 l.

17. PR-tev6kenys6g 6s sajt6kapcsolatok

17.1. Public Relations (a tov6bbiakban: PR) tev6kenysig

17.l.l. A V6llalat saj5t kezdemenyezdsre vagy megkeres6sre sajt6k<izleminyt, h6ttdr-
tijdkoztatist vagy egy6b sajt6anyagot adhat ki, illetve 6l6sz6val tdjekoztathatja
a sajt6 kdpvisel6it a termdkeivel 6s tev6kenys6g6vel kapcsolatos hirekr6l,
inform6ci6kr6l.

17.1.2. A V6llalat PR tevdkenysdge sor6n maximrilisan tiszteletben tartja a szerkeszt6i
szabads6got, semmilyen m6don nem kisdrelheti meg befoly6solni a cikkek,
interjfk vagy sugfurzott programok tartalm6t, de a szakmais6g biztosit6sa
drdekdben kdrhet lehet6s6get azok szakmai vdlem6nyezd,s5re.

17 .1.3. A V6llalat nem fizethet dijat az rijs6gir6nak vagy az adott m6diumnak cikkek6rt,
interjfkdrt vagy sugirzott programokdrt cserdbe akkor, ha a V6llalati krlzleminy
alapjin kdsztilt hir szerkeszt6s6gi feltileten, esetleg aztjsdgir6 nev6nek, vagy a

,,munkat6rsunkt6l" kit6tel felttintetdsdvel jelenik meg.
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17.1.4. Fizetett PR cikk eset6n mindig el kell kertilni annak lfltszatit,hogy az adott cikk
fiiggetlen, szerkeszt6i feltileten jelenik meg. Ennek drdekdben a cikk alatt a (X)-
et fel kell tiintetni, vagy a kdzlemdnyt kerettel kdrtlv6ve megielentetni.

17 .1.5. A sajt6ktizlem6nyek k6szit6sekor, a sajt6eseminyek szervezds6n6l a V6llalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kdzlemdny, vagy az esem6ny ,,m6dia
c6lcsoportj a". Ennek keret6ben :

a) kizir6lag Eg6szs6gi.igyi Szakembereknek sz6l6, zilrt terjeszt6sti, a beteeek.
laikus foeyaszt6k szfumira nem hozzifdrhet6 m6dia rijsrlgir6inak,
szerkeszt6inek t6jdkoztatiisa soriln a V6llalat ugyanrigy j6rhat el, mintha egy
tudom6nyos rendezvdny, szimp6zium r6sztvev6it tiljfikoztatnil, teh6t
tdjdkorta1olilban megnevezhet kizdr6lag orvosi vdnyre kiadhat6
gy6gyszereket;

b) a kereskedelmi 6s betegeknek. laikus fogyaszt6knak sz6l6 midia fel6 tdrtdno
ir6sos ds sz6beli tLjekoztatils sor6n rekl6mnak min6siil b6rmely, a gy6gyszer
e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonosit6s6ra alkalmas t6j6koztat6s. A
betegeknek. laikus fogyaszt6knak sz6l6 mddia munkat6rsainak nem adhat6
ki olyan ir6sos vagy sz6beli ti$6koztatis, amely megnevez egy kizirr6lag
orvosi vdnyre kiadhat6 gy6gyszert, vagy egy ilyen k6szitm6nyt azonosit6
utal6st tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegek. laikus fosyaszt6knak
sz6l6 midia kdpvisel6je egy gy6gyszer konkrdt ter6pi6s lehet6s6gdr6l kdr
tijdkoztatilst, az inform6ci6t ad6 a hat6lyos jogszab6lyokra hivatkozva
megtagadhatj a athjdkoztatAst, vagy dokument6lhat6 m6don k6teles felhivni
a m6dia kdpvisel6jdnek figyelm6t a hat6lyos jogszab6lyokra.

17.1.6. T6zsd6n jegyzett V6llalat esetiben a jelentdseknek tartalmaznia kell akizhr6lag
orvosi vdnyre kiadhat6 term6kek neveit is. Amennyiben a t6zsdei jelent6seket

kdvet6 mddia megjelen6sekben, illetve b5rmilyen egy6b, a befektet6k 6s elemz6k
szhmira relev6ns informrici6 forr6sk6nt szolg6l6 sajt6org6numban szerepel
kizilr6lag orvosi v6nyre kiadhat6 term6kn6v, vagy hat6anyag n6v, M nem esik a
K6dex hatilya al6.

17.2. Kapcsolattart6s a sajt6 kdpvisel6ivel

17.2.1. A sajt6 kdpvisel6inek nem adhat6 olyan aj6nd6k, venddgl6t6s vagy juttat6s,

amely alkalmas lehet befoly6sol6sukra, vagy annak lfitszatit keltheti.

17.2.2. A sajt6t6jdkoztat6k, midia esemdnyek helyszindt, programj6t a szervez6 l .gy

hatfurozza meg, hogy a sajt6 munkat6rsai szhmdra az esem6ny hir6rt6ke 6s ne az

adoff helyszin jelentse a vonzer6t.

17.2.3. A V6llalat csak abban az esetben t6mogathatja rijs6gir6 ktilfoldre t6rt6n6
lutazisit, ha olyan sajt6t6j6koztat6ra, m6diaesem6nyre, tudomilnyos
szimp6ziumra keriil sor, amelyen az elhangz6 inform6ci6kat, kdpanyagokat
szemdlyes jelenldt n6lkiil az tjsbgir6 nem tudn6 beszerezni. Az utazhs
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id6tartama, valamint a szSll6s 6s a vend6gl6&is mdrt6ke nem szolgilhatja az
tijs6gir6 befoly6sol6s6nak c6ljrit, 6s nem keltheti annak lfitszatht. A V6llalat a
sz5ll6s, 6tkezis kdltsdgeit az esem6ny el6tt, illetve ut6n maxim6lisan egy-egy nap
id6tartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esem6ny helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az [js6gir6 csal6dtagj6nak vagy m6s kisdr6j6nek
utazisi, szillils,6tkezdsi kdlts6geit a V6llalat sem kozvetlenul, sem kdzvetve nem
t6mogathatja.

17.2.4. Azutaztat6 megt6rithetiazl6jsigiro sz6ll6s, utazis, dtkezds kdlts6geit, azonban a
Magyarorsz6gon kiviili tart6zkodis idej6re semmilyen form6ban nem adhat
napidijat a sajt6 munkat6rs6nak.

18. Kdziiss6gi m6dia hasznilata

18.1. A villalatoknak megfelel6 kdzdssdgi m6dia szab6lyokkal kell rendelkezniiik az
alkalmazottaik szhmhra annak biztositiisa drdekdben, hogy a v6llalat kdzdss6gi m6dia
profilj6val6sszeftigg6, egyinimunkav6llal6i interakci6k (p6ld6ul tov6bbit6s, retweet-el6s,
megjegyz6sek 6s kedvel6sek) sor6n ne osszanak meg tartalmakat nem megfelel6
ktiz<insiggel (pdld6ul eg6szsigtgyi szakembereknek sz6nt tartalmat laikusokkal).

19. A gy6gyszeripar 6s Betegszervezetek kiiziitti kapcsolatok

19.1. A V6llalatok k6telesek az alilbbi - p6n-eur6pai Betegszervezetek 6ltal is magukdnak
vallott - alapelveket betartani:

a) biztositani kell a Betegszervezetek ftiggetlensigdt politikai v6lem6nyi,ik, ir6nyelveik
6s tevdkenys6giik tekintetdben;

b) a Betegszervezetek ds a Vrillalatok kdzdtti minden egyiittmtikdd6s kdlcsdnds
tiszteleten alapul, amelyben minden partner ndzetei ds ddntdsei egyenl6 6rtdket
kdpviselnek;

c) a V6llalatok nem kdrhetik, a Betegszervezetek pedig nem villalhatj6k, hogy egy
adott Vinykdte les gy 6 gy szert r eklfimozzanak;

d) minden partneri egytttmiikddds cdljainak ds hat6kdr6nek ritl6that6nak kell lennie.
A V6llalatok 6ltal biztositott minden pdnzbeli ds nem p6nzbeli t6mogat6s
elfogad6s6t egy6rtelmiien dokument6lni kell.

19.2. A Betegszervezetek szfumira Rendezv6nyek els6sorban betegoktat6si vagy
eg6szs6gnevel6si cdllal, vagy m6s olyan cdllal szervezhet6k, amelyek dsszefiiggenek a
Betegszervezet tevdkenysdgivel vagy kdzdrdekti t6rsadalmi szerepv6llalilsnak
min6siilnek. A meghiv6s is a vend6gl6t6s kizhr6lag a Betegszervezetek azon tagSaira
terjedhet ki, akik saj6t jogon vesznek r1szt a Rendezv6nyen. Kivitelesen, nyilv6nval6
eg6szs6gtigyi sztksdglet fenn6lliisa eset6n- igy kiildn6sen fogyat6kkal 616 szem6ly
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eset6n -a beteget kis6r6 6s r6la gondoskod6 szem6ly utazisi,6tkez6si 6s sz6llisk6ltsdge,
valamint regisztr6ci6s dija rdszben vagy egiszben 6w6llalhat6.

19.3. A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai sz6mira a Yfillalat 6ltal, vagy a
V6llalat nevdben nyujtott vend6gl6t6s nem foglalhatmaghban szilrakoztat6 (igy pild6ul
kultur6lis, sport, szabadido) programokat. A vend6gl6t6s mdrtdke nem haladhatja meg
az Egflszsdgi.igyi Szakemberekre vonatkoz6 el6ir6soknak megfelel6 m6rt6ket 6s a
rendezv6ny fo clljirhoz k6pest al6rendeltnek kell lennie, fiiggetleniil att6l, hogy a

rendezvdnyt a V6llalat, vagy a Betegszervezet szewezte.

19.4. A helyszin kiv6laszt6s6nhl az e Fejezet 9.1. 6s 9.2. pontjilban meghat6rozottakat kell
drtelemszertien alkalmazn i.

19.5. A V6llalat Betegszervezetekszhmira pdnzbeli t6mogat6st 6s jelentos mdrtdkti, kdzvetlen
vagy ktizvetett, nem pdnzbeli t6mogat6st csak irilsos szerzodds alapj6n nyujthat. Jelent6s
mdrtdkri tAmogat6snak min6siil a mindenkori brutt6 minim6lb6r kdthavi 6sszeg6t

meghalad6 brutt6 6rtdkti, alkalmankdnti juttat6s. Az ir6sos szerz6ddsnek tartalmaznia
kell a t6mo gatbs c€ljit, a t6mogatott tevdkenys6g megnevezis6t 6s tipus6t, a pdrziJ'gyi
t6mogatris dsszegdt, a jelent6s mdrtdkti kdzvetetVnem p6nzbeli t6mogat6s leirris6t 6s

6rt6kdt, az esetleges kdzremtikddo harmadik felek szerep6t 6s feladatait. A szerzbdisnek
tartalmaznia kell tov6bb6 a jelent6s ktizvetett tSmogat6s (pl. PR 0gyndks6g idej6nek
szponzorilils6t 6s kozremiikddisdnek term6szet6t) 6s a jelent6s nem p6nzbeli t6mogat6s
leir6s6t is.

19-6- A c6lhoz k6t6tt t6mogat6sokon kiviil a V6llalat ny0jthat Betegszervezeteknek 6ltal6nos,
szabad felhasznril6sfi t6mogat6st is, de ez esetben a szerz6d6sben rdgziteni kell, hogy a

t6mogatSst a szewezet kiz6r6lag az alapit6 okirat6ban meghatirozott cdljai 6rdekdben
haszn6lhatja fel 6s a felhaszn6l6s sor6n betartja az cisszes hat6lyos jogszab6lyban

foglaltakat.

19.7. A V6llalat a Betegszervezetekkel kotend6 szerz6d6sekhez j6v6hagy6 folyamatot hoz
l6tre. A V6llalat es a szerz1d6sben rdszt vev6 felek a t6mogat6s lszponzoril6s tinydt nem
leplezhetik el. A V6llalat ds a t5mogatott Betegszervezet az ir6sos szerz6disben:

a) biztositikot v6llal arra, hogy a t6mogatris/szponzordlils tdnydt mindig egy6rtelmrien
elismeri es ezt a tdnyt a kezdetekt6l fogva nyilv6nval6v6 teszi; tovSbb6

b) rdgziti, hogy a szerz6d6s tbrgyfit kepezb egytittmtikddis sor6n a K6dex el6ir6sait
alkalmazza 6s azok betart6s6ra a szerzbdo felek kdtelezettsdget v6llalnak.

19.8. A V6llalat a Betegszervezet azonosit6 szimb6lum6t (lo96), v6djegydt, illetve a

Betegszervezet sajitt anyagait nyilv6nosan csak az adott szervezet irSsos engeddlye
birtok6ban haszn6lhada. A haszn6lati engeddlyben egy6rtelmtien fel kell tUntetni, hogy
a log6Vv6djegyeVsaj6t anyagot a V6llalat milyen c6lra 6s milyen m6don haszn6lhatja
fel.

19.9. A V6llalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok sor6n maxim6lisan tiszteletben
tartja a szerkeszt6i szabads6got. A V6llalat semmilyen m6don nem kisdrelheti meg rigy
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befoly6solni a t6mogatotl/szporuorilt Betegszervezetek 6ltal, vagy azok reszvetel6vel
k6szitett sajt6- 6s egy6b anyagok, kiadv6nyok tartalm6t, hogy az a saj6t iizleti drdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zhrja ki, hogy a V6llalat az elvdrhat6 szakmai
gondoss6g biztosit6sa 6rdekdben lehet6s6get k6rjen ezen anyagok szakmai
v6lemdnyezis6re, 6s sziiksdg esetdn kijavitsa az ezen anyagokban szerepl6 tdnybeli
pontatlans6gokat. A Betegszervezet k6r6sdre a V6llalat - tudom6nyos szempontb6l
pfirtatlan 6s kiegyensrilyozott m6don - rlszt vehet ezen anyagok, kiadv6nyok
szdvegdnek elkdszit6sdben.

19.10. Az iltlifihat6shg biztosit6sa 6rdek6ben a V6llalatnak nyilv6noss6 kell tennie a

nyilv6noss6gra hozatalt megel1zo 6vre vonatkoz6an azon Betegszewezetek list6j6t,
amelyeknek p6nzbeli, illetve jelent6s m6rt6kii nem p6nzbeli t6mogat6st nyujt. A
kdzzdtdtelnek brtalmaznia kell :

a) a timogatis pdnzbeli 6rtdkdt, vagy a Yillalat szimira harmadik fel 6ltal
kisz6ml6zott k6lts6geket;

b) a tfimogatils leir6s6t olyan m6don, hogy az alapjdn az 6ltal6nosan elv6rhat6
figyelmess6ggel elj6r6 szemdly vdlemdnyt tudjon alkotni a t6mogat5s
jelent6s6gdr6l;

4 olyan, jelent6s m6rt6kti nem p6nzbeli t6mogat6s esetdn, amelynek pdnzbeli 6rtdke
nem hat6rozhat6 meg, azt a nem anyagi tipusri el6nyt, amihez a Betegszervezet a

t6mo gat6s r 6v 6n hozzijut.

Az e pont szerinti inform6ci6k nemzeti vagy Eur6pai szinten tehet6k kdzze a frissitds
utols6 d6tum6nak megjeldl6s6ve, a kdzzd tett inform6ci6kat legalibb 6vente frissiteni
kell.

19.11. A V6llalat 6vente legal6bb egyszer k0teles nyilv6noss6gra hozni a nyilv6noss6gra
hozatalt megel6z6 6vben a Betegszervezetekt6l ig6nybe vett szolg6ltat6sok
ellendrt6kekent az iitala kifrzetett dsszeget Betegszervezetenkdnti bont6sban. A
nyilvinoss6gra hozott adatok kdzdtt szerepelnie kell a V6llalat 6ltal a Betegszervezett6l
szerz6dds alapjhn igdnybe vett szolg6ltat6s megfelel6en rdszletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazo leirisfinak olyan m6don, hogy az alapjbn az iitalilban elv6rhat6
figyelmessdggel eljfr6 szem6ly k6pes legyen a V6llalat 6s a Betegszervezet kdzdtti
egyi.ittmtikddis term6szetdt megdrteni.

19.12. A V6llalat Betegszervezettel csak olyan, a V6llalat szimiranyrijtott szolg6ltat6sra kdthet
szerzoddst, amely az egeszsegiigy vagy a kutat6s t6mogat6s6t szolg6lja. A V6llalat a

Betegszervezet - mint szakflrtb vagy tan6csad6 - kdzremtiktiddsdt igdnybe veheti, igy
pdldriul tan6csad6 testiiletek iildsein t6rt6n6 r6szvdtel 6s el6ad6sok tart6sa c6lj6b6l. A
szerz6d6snek meg kell felelnie a k6vetkez6knek:

a) a V6llalat riszdrbl miir a szerz6dist megel6zoen val6s, jogszeni 6s dokument6lt
ig6ny 6llt fenn a szolg6ltatris igdnybevdteldre 6s az ene vonatkoz6 szerz6dds
megkdtisdre;

b) a szak6rt6k szitma ds a szolg6ltat6s m6rt6ke nem lehet nagyobb, mint ami a val6s
igdny kieldgitds6hez 6sszenien sziiks6ges;
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c) a szolgbltat6 vagy a szolgfiltat6s kiv6laszt6sinak kritdriumait kdzvetlentil a

szolg6ltat6s 6ltal kieldgitend6 ig6ny hatarozza meg 6s a szolgdltat6 vagy a

szolg6ltat6s kiv6lasztSs66rt felel6s szemdlyek rendelkeznekazzal a szak6rtelemmel,
hogy elddnthess6k, a Betegszervezetnll adott esetben rendelkez6sre 6116 szak6rt6k
6s tan6csad6k megfelelnek-e ezeknek a krit6riumoknak;

d) a szolgiitat6s megkezddse el6tt a V6llalatnak 6s a Betegszervezetnek ir6sban kell
szerz6d6st kdtni, amelyben meg kell hat6rozni a nyfjtand6 szolg6ltatfls tirgyilt es

figyelemmelaze'S pontban rdgzitettekre, a szolg6ltat6s6rt fizetend6 dij sz6mit6s6nak
alapjfit 6s a dij mdrtdkdt;

e) a szolg6ltatis dijazhsa ar6nyos a nyfjtott szolg6ltat6s tisztessdges piaci drtdkdvel.
Szinlelt szak6rt6i szerz6d6sek nem k6thet6k. A V6llalat r6sz6r6l kifizet6s csak

sz6mla ellendben, vagy teljesit6sigazol6s alapjin, banki 6tutal6ssal teljesithet6.
Tiltott a V6llalat 6s a Betegszervezet kdzdtti olyan szinlelt tan6csad6i szerz6d6s,

amely a Betegszervezetnek egydb c6lb6l nyujtott juttatbs igazolirs6ra szolg6l;

fl a V6llalat a teljesit6sr6l megfeleld nyilv6ntart6st vezet 6s a szolg6ltat6s eredmdnyit
megfelel6 m6don felhaszn6lj a;

g) a Betegszervezet 6s a V6llalat kdzdtti szerz6ddsnek nem lehet c6lja adott gy6gyszer
aj6nl6sSnak Osztdnzdse.

19.13. A V6llalatoknak aj6nlott, hogy a Betegszervezetekkel kdtdtt ir6sos szerzod6sben

rdgz(ts6k, hogy a szak6rt6knek a V6llalathozfuzbdb viszonlukat minden olyan esetben

nyilv6noss6gra kell hozniuk, amikor a szerz6d6s tdrgyfit kdpezb tigyben, vagy a
V6llalattal kapcsolatos b6rmely m6s iigyben b6rmilyen form6ban a nyilv6noss6g el6tt
szerepelnek.

19.14. A V6llalat nem kdvetelheti h€9, hogy kiz6r6lagos t6mogat6ja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kiz6r6lagosan
t6mogassa. E pont alkalmazhshban nagyobb programnak min6sUlnek a mindenkori
brutt6 minim6lbir k6thavi 6sszeg6t meghalad6 ktilts6gvetisti, vagy a 40 (negyven) f6nil
nagyobb cilkdzdns6g fel6 ir6nyul6, illetve enn6l tdbb r6sztvev6vel lezajli programok.

20. Az Eg6szs6giigyi Szakemberek, a betegek 6s a nyilvfnossig szimdra el6rhet6 internetes
weboldalakra vonatkoz6 szabilyok

20.L. A weboldal eredetdnek, tartalm6nak 6s c6lj6nak 6tl6that6s6ga 6rdek6ben minden olyan
weboldalon, amelyet V5llalat tart fenn, vagy amelyet kdzvetlen vagy kdzvetett
form6ban, b6rmilyen m6don t6mogat, egydrtelmtien fel kell tiintetni az alihbiakat:

a) a weboldal fenntart6j6nak is valamennyi t6mogat6j6nak (szponzorainak)
megnevezds6t, valamint szdkhely6t 6s elektronikus elirhet6sig6t;

b) a weboldalnak azon felUletdn, amelyet V6llalat t6mogat, vagy fenntart, az

inform6ci6 forr6s6t, a forr6s kdzzfltdtelflnek d6tum6t;

") a weboldal c6lkdzdnsigdt, amennyiben az sz[ikitett (igy p6ld6ul Eg6szsdgiigyi
Szakemberek).

20.2. A weboldalak tartalma
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A weboldalon viklgosan fel kell tiintetni az informici6k legutols6 frissit6s6nek napjiit,
valamint

a) a betegek 6s a nagyk6zdnsdg feld irrlnyul6 informrici6kat tartalmaz6 weboldalon -

tdbbek k6zdtt - az alilbbi inform6ci6k jelenithet6k meg:
aa) a Y illlalatr a vonatkoz6 6ltal6nos inform6ci6k;
ab) a weboldal a befektet6k, a m6dia is a nagykdzdnsdg eset6ben 6rdekl6d6sre

sz6mot tart6 inform6ci6t is tartalmazhat, beledrtve a per:.r,ijgyi adatokat, a

kutat6si 6s fejleszt6si programok leir6s6t;
ac) a V6llalatra 6s term6keire kihat6ssal l6v6 szabfilyozisi v6ltoz6sok

megvitat6s6r6l, illetve a jdv6beni alkalmazottakszirmira sz6l6 inform6ci6kat;
b) egdszsdgnevel6sre vonatkoz6 inform6ci6k6nt:

ba) a weboldal eg6szs6gnevel6sre vonatkoz6 nem rekl6m jellegri inform6ci6kat is

tartalmazhat a betegs6gek jellemz6ire, valamint megel6z6stik, sztir6si,ik ds

kezeldsiik m6dszereire vonatkoz6an;
bb) tartzlmazhat tovribb6 a kdzegeszs6giigy el6mozdit6sira szolg6l6 egydb

inform6ci6kat is;
c) a weboldal alternativ kezel6sre vonatkoz6 inform6ci6kat is tartalmazhat, bele6rtve

a seb6szi beavatkoz6st, az fitrendm6dositiist, a magatarlfls megv6ltoztatilsifi, es

egydb olyan beavatkoziist, amely gy6gyszer szed6s6t nem ig6nyli. Az
eg6szs6gnevel6si inform6ci6kat tartalmaz6 weboldalnak mindig tartalmaznia kell
azt a javaslatot, hogy az 6rdekl6d6 tov6bbi felvil6gosit6s6rt forduljon Egdszsdgiigyi
Szakemberhez;

d) akiz6r6lag orvosi v6nyre kiadhat6 gy6gyszerekr6l csak a kdvetkez6kjelenfthet6k
meg:
da) a hat6s6g 6ltal elfogadott cimke, betegt6j6koztat6 6s alkalmaz6si el6fr6s;
db) olyan tinyszerti informativ bejelentds, vagy tiljdkoztato jellegri anyag, amely

a gy6gyszer csomagol6s6nak megviiltoztatisir6l, vagy a gyogyszer
kedvez6tlen me I l6khat6s 61 6l tijdkoztat;

dd kereskedelmi 6rlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gy6gyszer
hat6s6val kapcsolatos 6llit6st;

e) azEgdszslgUgyi Szakembereknek sz6l6 inform6ci6k tekintet6ben vikigosan jelezni
kell, hogy azok kizhr6lag EgdszsdgUgyi Szakembereknek sz6l6nak, 6s biztositani
kell hogy ezek csak sz6mukra legyenek el6rhet6k.

20.3. E-mailben erkezettmegkeresdsek

A weboldal lehet6sdget nyujthat arra, hogy azBgeszsegi.igyi Szakemberek, a betegek 6s

a nagykdzdns6g a V6llalat termdkei 6s egydb tigyek tekintetdben tov6bbi informrici6t
k6rjenek elektronikus levdlben. A V6llalat az e-mailben kapoft drdekl6ddsekre
ugyanolyan m6don viilaszolhat, mint a post6n, telefonon vagy egydb eszk6ztin keresztiil
kapottakra. A betegekkel 6s a nagykoz6ns6g tagiaival folytatott kommunik6ci6 sor6n a
szem6lyes orvosi t6m6k megvitat6s6t keriilni kell. A villaszbanjavasolni kell, hogy az

6rdekl6d6 tov6bbi felvil6gosit6s6rt forduljon Egdszsigi.igyi Szakemberhez. A kapott
szem6lyes egdszsdgtigyi inform6ci6kat bizalmasan kell kezelni.
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20.4. Hivatkoz6sok (linkek)

20.4.l.M6sok 6ltal fenntartott weboldalakr6l hivatkozfsok mutathatnak a V6llalat 6ltal
kdzvetleniil, illetve k<izvetetten fenntartott weboldalra, de a V6llalatok a betegek,
laikus fogyaszt6k szfimhra elirhetO feliileten nem helyezhetnek el az

Egiszsigiigyi Szakemberek szhmfira sz6l6, a V6llalat 6ltal fenntartott
weboldalakra mutat6 hivatkoz6sokat. Ugyanigy, a weboldalon m6s weboldalakra
mutat6 hivatkoz6sok is elhelyezhet6k, beledrtve a V6llalat vagy m6sok 6ltal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozisoknak illtaliban a weboldal
kezd6lapj6ra kell mutatniuk, illetve azokat rigy kell kezelni, hogy az olvas6 a

weboldalt azonositani tudj a.

20.4.2. A weboldalak cime a cimkdn felt0ntethet6 a vonatkoz6 jogszab6lyok

betart6s6val.

20.5. Szakmai ellen6rz6s

20.5.1. A V6llalatoknak biztositaniuk kell, hogy az iltaluk fenntartott weboldal
valamennyi inform6ci6ja, t6mogatott weboldal esetin pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunik6ci6 megfeleljen e K6dex rendelkezdseinek.
Amennyiben a t6mogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a K6dex
rendelkezdseinek, a t6mogatrist, vagy fenntart6st meg kell sziintetni.

20.5.2. A gy6gyszert6rb6l kizirllag orvosi v6nyre kiadhat6, vagy t6rsadalombiztositasi
t6mogat6sba befogadott gy6gyszerek nev6nek, v agy nemzetkdzi szabadnev6nek
domain nivk6nt, vagy annak r6szek6nt t6rtCn6 alkalmaz6sa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntart6ja biztositja, hogy az azon megjelenitett inform6ci6 csak
Eg6szs6gtigyi Szakemb er szhmira hozzifflrhetl.

5. FEJEZET - A KEB miikiid6s6re vonatkoz6 szabflyok

1. Eljdr{si szabilyok

A hat6lyos jogszab6lyok rendelkezdseibe iitk6z6 magatart6s esetdn az ezen
jogszab6lyokban meghatdrozott rekl6mfelUgyeleti, versenyfelUgyeleti, m6s kdzigazgatisi
6s bir6s6gi elj6rSs megindit6srihoz val6 jogosultsrlgot a K6dex alapj6n kezdem1nyezett,
illetve lefolytatott elj6r6s nem 6rinti.
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2. A Kommunikici6s Etikai Bizottsig iigyrendje

2.1. A KEB 6sszet6tele 6s tagjainak megv6laszt6sa

2.1.1. A KEB tizenhat (16) tagb6l, tov6bb6 egy elndkbol 6ll. A KEB tagok a

szdvets6gek k6pviselet6ben vesznek rlszt a KEB munkililban, jogaik 6s

kdtelezettsdgeik egyenl6k, tev6kenysdgi.iket az ilnszabiiyozils ewflnyesit6se
6rdek6ben vdgzik. A KEB tagok konkrdt etikai i.igyekkel osszefiigg6
feladataihoz kapcsol6d6an nem utasfthat6k, felel6ssdgre nem vonhat6k.

2.1.2. A KEB tagok a Szdvetsdgek (a+) fbs deleg6ltjaib6l tev6dnek 6ssze. Kapcsolt
v6llalkoz6snak min6stil6 V6llalatok jeldltjei kdztil a KEB-be legfeljebb egy
(l) tag v6laszthat6 meg fiiggetlen0l att6l, hogy azok a Szdvetsdgek kdziil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden V6llalatnak csak egy (l)
megv6lasztott KEB tagja lehet, fiiggetleniil a Szdvets6gekben egyidejtileg
fenn6ll6 tags6gukt6l.

2.1.3. A KEB-be deleg6lt tagokat a Szrivetsdgek az alapszab6lyukban foglaltak
szerint villasztjilk meg. A megv6lasztott tagok n6vsoriir6l, illetve arr6l, hogy
a megvillasztott tag eset6n melyik kapcsolt v6llalkoz6ssal dsszefiigg6sben
meriil fel az e Fejezet 2.1 .9 . pontja szerinti dsszef6rhetetlensdg, a Szdvets6gek
elndkei egym6st valamint a KEB-et legkds6bb a megvilaszt6st kdveto nyolc
(8) napon beltil e-mailbentfijdkonatj6k. A Szdvets6gek a megv6lasztott tagok
visszahiv6shra a sajit mfik6d6si szabillyzatuk szerint jogosultak azzal,hogy a
visszahivott tag hely6be egyidejiileg tij tagot deleg6lnak. Ugyanez 6rv6nyes a

KEB-tags6g b6rmely m6s okb6l ttirt6n6 megsztindse eset6re is. A KEB tagok
tags6ga minden 6v jrilius l-jdn kezd6dik, a tagok ivente 0jrav6laszthat6k a

szdvets6 gek alap szabdlyainak me gfelel6en.

2.1.4. A KEB-be deleg6lt tag

a) kdrlserc egy konkrdt iiggyel kapcsolatos v6lemdnydt kUl6n r6gziteni kell a
jegyz6kdnyvben;

b) javasolhatja a KEB a feladatktirdbe tartozo, etikai iigynek nem min6sUl6
k6rd6s megt6rgyal6s6t, amelyet a KEB legkdzelebbi tildse eli kell
terjeszteni,

c) etikai elj6r6s meginditrls6t kezdemdnyezi a K6dex szabilyait s6rt6

magatart6s gyanrij616l val6 tudom6sszerz6sit kovet6en,
d) koteles r6szt venni a KEB munk6j6ban.

2.1.5. A KEB elnrikdt a Szdvetsdgek v6grehajt6 testi.iletei, illetve eln6ksdgei nevezik
ki 6s mentik fel. A KEB tagok 213-a javasolhatja a KEB elndkdnek
felment6s6t.

2.1.6. A KEB ftiggetlen elndke 6s a KEB munk6j6t segit6 asszisztens nem 6llhat
munkaviszonyban, munkav6gzdsre ir6nyul6, illetve anyagi ellentdtelez6sen
alapul6 b6rmely egydb jogviszonyban b6rmely, a K6dex hatillya al6 tartoz6
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vagy azon kfvtil es6 Gyftv. szerinti ismertetdsi tevikenys6get folytat6 piaci
szereplovel , amelyekt6l a KEB elndke anyagi term6szetii vagy egy6b juttat6st

sem kdzvetleniil, sem kdzvetve nem fogadhat el. A K6dex hatdlya al6 nem
tartoz6 egydb, a K6dex szellemis6gdvel is a Sz6vetsdgek drdekeivel, illetve
az 6ltaluk vallott 6s kdpviselt 6rt6krenddel dsszeegyeztethet6 tevdkenys6get
folytat6 6s etikusan mtikdd6, nem gy6gyszeripari szerepl6vel munkav6gzisre
ir6nyul6, illetve anyagi ellent6telez6sen alapul6 b6rmely egy6b jogviszony
nem kiz6r6 ok. A KEB elndkdnek kinevezdse ket (2) 6vre sz6l 6s k6t6vente,
de maximum kit alkalommal rijra kinevezhet6. A jelen rendelkez6s a K6dex
hat6lyba ldpds6t kdvetd els6 kinevez6skor alkalmazand6 eldsztir. A KEB
elniik6nek kinevez6s6r6l, a kinevezdsdre, megbiz6s6ra ir6nyul6 elj6r6sr6l,
tisztsdgdvel 6sszeftigg6 6s feladatai ell6t6sfura vonatkoz6 elv6r6sokr6l, illetve
azahhoz sztiks6ges egy6b felt6telek biztosit6s6r6l a Szdvets6gek egyhangrilag
ddntenek.

2.1.7 . Amennyiben a KEB elndke feladat6nak ell6t6sSban akad6lyoztatva van, akkor
a KEB tagiai ideiglenes elnok6tvhlasztanak maguk kdziil. Az akadblyoztatis
ideje alatt a KEB eln6k6nek feladatait az ideiglenes elndk l6tja el.
Amennyiben ez az akadLlyoztat6s folyamatos 6s h6rom (3) h6napn6l tov6bb
tart, eFejezet 2.1.5. szerint Uj KEB eln6k6t kell kinevezni.

2.1.8. Az elndk feladat- 6s hat6skdrdbe tartozik:

a) aKEB iil6seinek 6sszehiv6sa ds levezet6se;

b) olyatiigyekben, amikor az iigy jellegire tekintettel az etikailag indokolt, a
gy6gyszeripari v6llalatokt6l fliggetlen 6rintettek meghiv6sa a KEB til6sire;

c,) a KEB ddnt6seinek szakmai 6s etikai el6k6szit6se, ir6sba foglal6sa, is az

6rintett felek r6sz6re val6 megktild6se;
d) a ddnt6s(ek) vdgrehajt6s6nak ellen6rzdse;
e/ 6rk6dik a K6dex szab6lyainak betartat6sa felett;

fl A KEB eseti reprezentativ kdpviselete szab6lyoz6i 6s szakmai
kapcsolatokban a Szdvetsdgek 6ltal ir6sban el6re meghathrozottak szerint;
i. Az ipar6gi etikai norm6k 6s kapcsol6d6 drtdkek neutr6lis/fiiggetlen

ismertetdse els6sorban szakmai k6zonsdg fel6, a KEB iital
egyhangrilag j6v6hagyott tartalom (6ltal6nos kommunik6ci6s terv,
egyedi megjelendsek stb.) alapjrin, annak drdekdben, hogy az iparig
megit6l6se javuljon;

ii. A Szdvets6gek kdzdtti egyiittmrikdd6s el6mozdit6sa az etikus
gy6gyszerkommunik6ci6 kdrd6s6ben;

g) Tilfikoztat6si 6s oktat6si feladatok ellfltilsa az ipar6gi szdvetsigek,
betegszervezetek, egdszsdgiigyi szakemberek szhmhra a hazai 6s

nemzetkozi etikai K6dexek szab6lyainak vonatk ozisiban;
h) Jelen K6dex 5. fejezet 2.5. pont szerinti 6ll6sfoglal6sok szOveginek

el6k6szitdse a KEB 6ltali j6vihagy6sra 6s az igy j6v6hagyott
6ll6sfo glallsok tran szparens kommun ik6c i6j a a Sz6vetsd g ek, 6s az ipafigi
szerepl6k fel6.
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2.1.9. A KEB el6 keriilt iigy elbir6l6s6banazesetben 6rintett fel alkalmaz6s6ban 6116

KEB tag nem vehet rdszt. Az iigy elbirdLisa alatt az eljirils megindit6s6r6l
val6 d6nt6st, az eljirdsban val6 rdszvdtelt, az drdemi ddntishozatalt ds a
fellebbezdsi elj6r6st is drteni kell. Az 6rintettsdget az erintett tagnak vagy
elndknek, tov6bbS annak kell bejelentenie a KEB fel6, akinek err6l tudom6sa
van. Az 6rintettsdgr6l a KEB vita ndlkiil d6nt. Ha a kizirils folyt6n a KEB
hatirozatkepess6ge nem biztosithat6, akkor a hatirozatkepess6get a kizirt
KEB tagok szimanilktl kell megillapitani.

2.2. A KEB iildsei 6s elj6r6sa

2.2.1. A V6llalatoknak a bejelent6s KEB-hez tort6n6 benyrijt6s6t megel6z6en
el6szdr egym6s kdzdtt kell megkis6relnitik a sdrelmes 0gy rendezdsdt.

2.2.2. A KEB elj6r6sa e-mailben el6terjeszteff k6relemre/bejelentdsre (a

tov6bbiakban: bejelentis) indul, vagy a KEB saj6t kezdem6nyez6sre,
hivatalb6l is indithat vizsg6latot a tudomr{s6ra jutott i.igyek esetdben. A
beje lentds elektronikus levdben terj eszthet6 be az nfo@etikusgyogyszer.hu
cimre. Hivatalb6l indul az elj6r6s, ha az elj6r6s lefolytat6s6t KEB tag
kezdemdnyezte. Bejelent6st tehet minden olyan term6szetes vagy jogi
szem6ly, aki a K6dexbe titkdz6 magatartilsr6l inform6ci6val rendelkezik.

2.2.3. A bejelent6 k6rheti, hogy a KEB az adatait zfirtan kezelje. Ebben az esetben a

KEB az elj6r6s sor6n ds azt kdvet6en is bizalmasan kezeli a bejelent6 adatait.
Ha a bejelent6 kdri, kil6tdt a KEB eln6ke a KEB tagjai el6tt sem fedheti fel.
Az eljilrdst kezdem6nyezb szemely kil6tdt ilyen esetben az Elndk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hi5ny6ban avizsghlat nem lenne lefolytathat6.

2.2.4. Amennyiben a bejelent6 a KEB-hez tdrtdno bejelentdst megel6zoen vagy
azzal egyidejtileg b6rmely hat6s6ghoz is fordul, vagy a hat6skdnel rendelkez6
hat6s6g elj6r6s6t kezdem6nyezi a KEB az tigyben tort6n6 dontdsdt
megel6z6en, a KEB az adott iigyben a hat6s6gok ddnt6s6nek meghozataliiig
az eljdrist nem inditja meg, vagy a m6r megindult eljrirrist felftiggeszti, mivel
hathrozataival nem kiv6nja a hat6s6gok d6ntdseit befoly6solni. Ilyen
esetekben a jelen K6dex szerinti valamennyi hat6rid6 a megkeresett hat6srlgok
ddntds€ig sziinetel. Az eljirist meg kell inditani, illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hat6s6g maga k6ri fel a KEB-et az eljfuris lefolytatis6ra.

2.2.5. A KEB-hez n6vteleniil tett bejelent6seket a KEB nem vizsg6lja, azonban az
ilyen bejelent6seket is trlj6koztat6sul meg kell ki.ildeni valamennyi KEB tag
rdszere.

2.2.6. A KEB elndke a be6rkezett bejelentdst - fi.iggetlen0l att6l, hogy a bejelent6 azt
megtette-e vagy sem - a kifog6solt felnek e-mailben a bejelentds kdzhezvetelft
kdvet6 tiz (10) napon beltil megktildi 6s felsz6litja, hogy az tiggyel
kapcsolatos rill6spontj6r6l a levdl klzhezvdteldt kdvet6 tfz (10) napon beliil a
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KEB-et t6jdkoztassa. A KEB az igyet drdemben csak a hatririd6 letelte ut6n
t6rgyalhatja, fliggetleni.il att6l, hogy a megkeresett fel hat6rid6n beltil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az elj6r6st hivatalb6l inditja meg, tgy az

drintett fel(ek)et e-mailben drtesiti az filtala iszlelt, vdlhet6en a K6dex
rendelkeziseibe 0tkdz6 magatart6sr6l. A tov6bbiakban az eljdris lefolyat6sa
megegyezik a bejelent6sre indult elj6r6s menetdvel.

2.2.7. A KEB-hez benyrijtott bejelent6snek az iigy elbir6l6srihoz sziiksdges
valamennyi adatot 6s bizonyit6kot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelent6s
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentdst benyfijt6 felet az elj6r6s sor6n e-

mailben, egy alkalommal, hat6rid6 megjeldldsdvel, hi6nyp6tl6sra sz6litja fel.
Ilyen esetben az eljbrbsi hat6ridok a hi6nyp6tl6s be6rkez6s6tol szhmitanak. Ha
a megkeresett fel hat6rid6re a hi6nyp6tl6sban foglaltaknak nem tesz eleget, a

KEB az elj6r6st.

a) megszinteti, vagy
b/ a rendelkez6sdre 6116 adatok ds inform6ci6k alapj6n a beadv6ny 6rdemben

elbir6lja.

2.2.8. Nem indithat6 elj5r6s, ha a K6dexbe Otkdz6 magatart6s elkdvetis6t6l a

kdrelem benyrijt6s6ig egy (1) dv m6r eltelt.

2.2.9. A KEB tagjai 6s elndke a KEB elj6r6s6val dsszefiigg6sben tudom6sukra
hozott adatokat, inform6ci6kat ds iratokat, - amennyiben azok nem
k<izismertek - kdtelesek szigortan bizalmasan kezelni, azokat meg6rizni, 6s

biztositani, hogy azok sem az elj6r6s alatt, sem azt kdvet6en ne jussanak

harmadik szemdly tudom6s6ra . U gyanez vonatkozik a Szdvetsdgek elndkeire,
Titk6rs6gaira 6s a KEB miikddds6t segit6 asszisztensre is. A KEB tagjai 6s az

elncik valamint a KEB miikodds6t segft6 asszisztens a KEB 6ltalj6vrihagyott
titoktart6si nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsitg, illetve megbizat6s
megsztin6s6tol szrimftott 6t (5) 6vig a KEB iratai kdzdtt meg kell 6rizni.

2.2.10. A KEB sziiks6g szerint, de havonta legal6bb egyszer Ul6st tart. A KEB til6sei
indokolt esetben megtarthat6k elektronikus hirktizl6 eszkdz kdzvetit6s6vel is.

A KEB iil6seit az elndk az iildst megelozoen legal6bb h6rom (3) nappal e-

mailben kiildtttt €rtesitds megktilddsdvel hivja 6ssze. Uj bejelentds esetdn az

elnrik kdteles a KEB Uldsdt a bejelent6sben 6rintett f6l megkeresisdben foglalt
hat6ridot6l sz6mitott harminc (30) napon beltil tisszehivni.

2.2.1.1. Ha jelen K6dex m6sk6nt nem rendelkezik, a KEB tildse hatbrozatkdpes, ha

azon legalilbb kilenc (9) tag jelen van, ak6r szemdlyesen, ak6r egyidejtileg
elektronikus hirkdzl6 eszkdz kOzvetitdsdvel. Amennyiben a szab6lyosan
risszehivott KEB Ul6sen a tagok hathrozatkepes sz6mban nem jelentek meg,
az elndk kdteles fjabb iildst hdt (7) napon belUl dsszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatfurozatkdpes sziimban tisszetil.
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2.2.12.4 KEB z6rt 0l6st tart, azon a KEB tagjain, az elndkdn 6s az adminisztrativ
feladatokat ell5t6 szem6lyen kiviil csak a meghivottak 6s a fiiggetlen kiilso
szak6rt6k vehetnek r6szt.

2.2.13. A KEB ddntdseit szemdlyesen, illetve elektronikus hirkdzl6 eszkdz
kdzvetitds6vel a jelenldv6 KEB tagok egyszeni sz6tdbbs6g6vel hozza meg.
Az elnok 6s a meghivott, a gy6gyszeripari vSllalatokt6l fiiggetlen 6rintettek a

KEB i.il6sen tan6cskoz6si joggal vesznek riszt. Amennyiben az elndk
akadillyoztat6sa esetdn ideiglenes elnok vezeti a KEB i.il6s6t, az ideiglenes
elndk a ddntdsek meghozatalilban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenl6sdge esetdn az elndk vagy az ideiglenes elndk
szavazata ddnt

2.2.14. A KEB ahozzb 6rkezett i.igyben az elj6r6s megindit6srit kdvet6en hatvan (60)
napon belul koteles ddntdst hozni. Ezt a hat6rid6t a KEB elndke egy
alkalommal, az flrintettek t6jikoztat6s6val egyidejtileg legfeljebb harminc
(3 0) nappal meghosszabbithatj a.

2.2.15. A KEB elj6r6sa soriln az tigy elbir6l6siihoz sziiksdges dokumentumokat 6s

egydb anyagokat megvizsg6lja, kezdemdnyezheti az erintett felek vagy
fliggetlen szakdrtok meghallgat6sAt, illetve b6rmely drintett fdl ilyen ir6nyri
kdrisre a KEB a felet meghallgatja. A KEB iil6sein jogi szak6rt6t nem vesz
igdnybe, a meghallgati{s sor6n kizir6lag az adott V6llalat k6pvisel6j6vel
tirgyal, a V6llalatok jogi kdpvisel6i a meghallgat6sokon nem vehetnek r6szt.

A KEB ddnt6s6t nem akad6lyozza,haa felek azeljhrbs sor6n a KEB leveleire,
kird6seire vhlaszt nem, vagy nem hat6rid6n beltil adnak, vagy a

meghallgat5son nem jelennek meg.

2.2-16. A KEB ddntdshozatala sor6n k6,teles figyelembe venni kor6bbi hat6rozataiban
kidolgozott ddntdseket, 6rveket 6s dsszeftiggdseket a K6dex szellemdnek 6s

az egys6 ges k6dexalkalm az6s bizto sit6sa 6rdek6ben.

2.2.17. A KEB nem rendelkezik felhatalmaz6ssal az Egeszsegogyi szakemberek,
Egdszs6giigyi szervezetek is Betegszervezetek rdszdre nyujtott Juttat6sok
kdzzdtetele iigydben.

2.3. A KEB d6nt6sei

2.3.1. A KEB minden meginditott elj6r6s soriin hat6rozatot, vagy vlgzest hoz,
amelyet a ddntds meghozatal6t6l sz6mitott tizendt (15) napon belUl e-mailben
az iigyben drintett feleknek megkiild.

2.3.2. V6gzdssel haladdktalanul d6nt a KEB abban az esetben ha:

a) abejelentdst drdemi vizsg6,lat n6lkUl, elutasitja a kovetkez6 esetekben:

aa) az elj6r6sra a KEB-nek nincs hatriskdre;
ab) abejelentis nyilv6nval6an lehetetlen c6l vizsg6lat6ra ir6nyul;
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ac) a bejelent6s elk6sett;
ad) aKEB a bejelentdst drdemben m6r elbir6lta;
ae) az elj6r6s a Sz<ivetsdgi tagvrillaltnak nem min6si.il6 gazd6lkod6

szervezetre szemben indult 6s a bejelent6sben 6rintett fel 0nk6nt nem veti
al6 mag6t az eljirisnak. Ilyen esetben a vdgzes tartalma megegyezik a

hatbrozat tartalm6val, azzal a kUlOnbsiggel, hogy a v6gz6sben a KEB
tdjdkoztatja a Villlalatot arr6l, hogy - ha a bejelentdsb6l felt6telezhet6,
hogy a bejelentett fdl magatart6sa jogszabSlyt is sdrtett - a KEB a

hat6skdnel rendelkez6 hat6s6ghoz fordul;
b) az eljirhst megsziinteti, a kovetkez6 esetekben:

ba) abejelentds drdemi vizsg6lat n6lki.ili elutasit6sSnak lett volna helye, az

elutasit6si ok azonban az eljfuris megindit6s6t ktivetoen jutott a KEB
tudomds6ra;
bb) az elj6r6s okafogyott6 vrilt;
bc) az elj6r6s bejelentdsre indult 6s a bejelentb aztvisszavonta, kiv6ve, ha

a KEB az eljirbst hivatalb6l is lefolytatj a, YaW ha az eljhrisban tdbb
bejelent6 vesz rflszt, ds nem mindegyikiik vonta vissza a bejelent6st;

bd) bfirmelyik drintett fdl megsziindse kdvetkeztiben M elj6r6s

okafogyott6 viilt, ds jogut6dl6s sem kdvetkezett be;

be) az elj6r6s folytat6s6ra okot ad6 kdr0lm6ny m6r nem rill fenn;

bfl amennyiben az drintett felek az eljrlr6s sor6n olyan egyezsdget

k6t6ttek, mely nem ellentdtes a K6dexben foglaltakkal.

2.3.3. A KEB M id,gy 6rdem6ben, M iW Osszes kdrulmdnydnek vizsg6lata alapjin
hatirozattal d6nt. Ir6sbeli ddntdsdben a KEB:

a) rdviden ismerteti avizsgiilt esetet;

b) megilllapitja, hogy ttirt6nt-e etikai v6ts6g;

c/ a ddntdsdt megindokolja;
d) etikai v6tsig meg6llapit6sa eset6n kdzli a szankci6kat;
e) megjeldli a kor6bbi KEB ds/vagy ad-hoc bizottsrigi ddnt6s sz6mit,

amennyiben ahatirozat meghozatala sor6n kor6bbi KEB 6s/vagy ad-hoc

bizotts6gi hatirozatr a tiirtinik hivatkoz6s;

fl tilj(koztat6st nyujt arr6l, hogy ahatilrozat ellen fellebbezdsnek van helye

6s a fellebbezdst, hol 6s mennyi idon beli.il lehet benyrijtani;
g) thjlkoztat6st nyujt arr6l, hogy az drintett felek jogosultak a fellebbez6si

elj6r6s sor6n a szem6lyes meghallgat6sra;
h) tbj5koztatrist nyujt arr6l, hogy a fellebbezds ellen ellenk6relem nyfijthat6

be, amelyet az ellenk6relmet benyfjt6legkds6bb az ad-hoc bizotts6g Uldsdn

a szemd lyes ril lispont kifejt6sekor j o go sult e l6terj eszteni.

2.3.4. Etikai vdtsdg megilllapithsa esetdn a KEB az etlkai v6ts6g elkdvet6j6t
k0l6nrisen az etikai v6ts6g sfly6ra, a K6dexszel ellentites 6llapot
id6tartam6ra, az elkdvetett etikai v6ts6ggel el6rt el6nyre, az etikailag
kifog6solhat6 magatartils felr6hat6sbgbra, az etikai elj6r6s alanyrinak az ij;gy

felderft€s6ben tanfisitott magatartisilra, valamint az adott etikai vdtsdg
gyakoris6g6ra fi gyelemmel:
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a) irbsban fi gyelmezteti;

b) felszllitja a cselekmdny azonnali abbahagy6s6ra;

c) hathridb tr26s6vel kdtelezheti az ismertet6/rekl6m anyag visszavon6s6ra,

illetve a kiadott anyagok begytijtdsdre, 6s a hatfurozatban foglaltak
vdgrehaj t6s6r6 I sz6l6 irilso s be szrimo 16 megkiild6 s6re ;

d) hatilridl ttiz6s6vel kdtelezheti a kereskedelmi kommunik6ci6ban drintett

E gdszs6 gii gyi Szakembereknek cimzett he lye sbit6 kdrlev6 I sz6tkiildd sdre

olyan etikai v6tsig esetdn, amikor a megt6veszto kommunik6ci6 a

gy6gyszer helytelen hasznillatdhoz vezethet, vagy a

bete gekre/fo gyaszt6kra ndzv e b6rm i fd le e gyib kockazatot eredm6nyezhet;

e) kdtelezheti a d) pont szerinti helyesbit6 k<irlev6l el6zetes bemutat6s6ra.

2.3.5. KUldn<isen sflyos etikai v6ts6g esetin a KEB inditv6nyozhatja az elmarasztalt
tagv6llalat gy6gyszeripari sz6vetsdgi szeryezeti tags6g6nak ideiglenes
felftiggeszt6s6t vagy kizirils foly6n tdrtdn6 megsztintetdset az ana illetikes
sztivets6g elndksdgdn kereszttl.

2.3.6. A KEB a hat6skdrrel rendelkez6 hat6s6ghoz fordulhat, vagy bejelent6ssel
6lhet minden olyan esetben, amikor ennek feltdtelei fenn6llnak, igy kUl6ntisen
amennyiben a K6dex szemdlyi hat6ly6n kivtil es6 VSllalattal dsszeftigg6sben
jut tudom6srira etikai v6ts6g elkdvet6s6nek gyanrija ds az elj6r6st az eFejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint vdgzdssel meg kellett sziintetni, vagy az eset
megitdl6se olyan elj6r6si cselekm6nyeket kdvetelne meg, melyek elv6gzis6re
a KEB-nek nincs hat6sk6re.

2.3.7. A KEB hatfirozatait azok joger6re emelked6sdt k6vet6 30 napon beli.il a

Sz0vets6gek rdszdre e-mailben megkiildi, azok a tagv6llalatok szdmfira
hozzifi 6rhet6 v 6 te sz ik.

2.3.8. A KEB az etikai v6ts6get meg6llapft6 joger6s hathrozatair6l dvente konkr6t
vfillalat 6s k6szitm6ny megnevez6se ndlktil dsszefoglal6 jelent6st keszit es azt
a Szdvets6gek kdzremtikddis6vel kozzfiteszi.

2.4. A KEB hatirozata ellen benyfjtott fellebbez6ssel kapcsolatos elj6r:is menete

2.4.1. A KEB hathrozatai ellen - a2.4.2. -2.4.5. pontok szerint - az drintett felek
fellebbezdssel dlhetnek. A KEB hathrozatai ellen benyfijtoff fellebbezdsi
elj6r6sban egy ndgytagri ad-hoc bizotts6g j6r el. Az ad-hoc bizotts6g tagtrai a

Sz<ivetsdgek 6ltal deleg6lt l-1 szakember. Az ad-hoc bizotts6g mtikdddsdre a

KEB mtik6dds6re vonatkoz6 szab6lyokat a K6dexben szabillyozott
elt6r6sekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsiig i.ildsdnek el6kdszitdse, az

iil6s 6sszehiv6sa 6s a bizoffsSg ddntdseinek ir6sba foglal6sa a KEB elndkdnek
a feladata. Az ad-hoc bizotts6g iil6s6n a KEB tagjai nem vehetnek rdszt. Az
ad-hoc bizotts6g tagjai minden iil6s elejdn levezet6 elntik<it v6lasztanak az ad-
hoc bizotts6g ddnt6s6nek k6pviseletidrt.
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2.4.2. Fellebbez6st a KEB hatirozatfinak kezhezvdteldt6l sz6mitott tizendt (15)
napon beliil e-mailben lehet a KEB-hez benyujtani. A KEB elnOke a KEB
tagiain kiviil a fellebbezdsr6l e-mailben 6rtesiti a Szdvetsigek elndkeit, 6s

felk6ri 6ket, hogy az elntlksdgekkel val6 egyeztetds ut6n a fellebbezis
tigy6ben elj6r6 ad-hoc bizotts6gba l-l szem6lyt deleg6ljanak. A Sztivetsdgek
tdrekednek arra, hogy az ad-hoc bizotts6g fel6llit6sa sor6n figyelembe veszik
egym6s jelOltjeit, lehet6s6g szerint jogi, orvosi, valamint gy6gyszerlszi
v6gzettsigii szakemberek egyidejii jelenlitdvel biztositj6k a ddntds
meghozatakihoz sziiksdges szakdrtelmet. A KEB elnoke a szdvetsdgek 5ltal
delegSlt ad-hoc bizotts6gi tagokkal egyeztetett id6pontban dsszehivja a

fellebbezis 0gyiben elj6r6 ad-hoc bizotts6g iildsit. A fellebbez6s tigy6ben
elj6r6 ad-hoc bizotts6g ol6se akkor hatbrozatkfpes, ha azon mind a ndgy
deleg6lt jelen van. A fellebbezes k6zhezvitel6t6l szitmitva a Szdvetsdgek
eln6keinek 6rtesitdsdre hdt (7) nap, M ad-hoc bizotts6g tagjainak kijeldlis6re
tizenOt (15) nap, abizottsbg iil6s6re 6s a d6ntds meghozatal6ra tov6bbi tizendt
(15) nap 6ll rendelkezdsre.

2.4.3. A KEB hatilrozattal6rintett felek jogosultak a fellebbez6si elj6r6s sor6n az ad-
hoc bizotts6g el6tt megjelenni is az ad-hoc bizotts6g k6teles azerintett feleket
a fellebbez6si elj6r6s sor6n k6relmiikre meghallgatni. Az 6rintett feleket a

KEB a szemdlyes meghallgat6s jogosults6g6r6l a KEB hatirozatbban
tbjikoztatja. Az ad-hoc bizotts6g elj6r6sa kotdtt, a fellebbez6si elj6r6sban a
KEB hatarozatnaka fellebbezissel megtSmadott r6sz6t jogosult feltilbir6lni 6s

megviitoztatni. Azad-hoc bizotts6g a KEB hatirozatnak a fellebbezdssel nem
tiimadott reszet nem jogosult feliilbirrllni, viszont a K6dex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentdssel 6lhet a KEB fel6.

2.4.4. A bizotts6g vigs6 diintdsdt - a KEB dont6s6nek helybenhagy6s6t, hat6lyon
kiviil helyez6s6t, vagy megviitoztatis6t - ungy iratainak tanulminyozilsa, az

esetleges meghallgat6sok is vita ut6n a bizotts6gi tagok egyszeni
sz6tdbbsig6vel hozza meg. Szavazategyenl6sig esetdn a KEB dtintis
hat6lyban marad, azabban foglaltak vdgrehajt6s6hoz kapcsol6d6 hat6rid6k az

ad-hoc bizotts6g ddnt6s6nek kdzbesitds6t6l kezd6dnek. Az ad-hoc bizotts6g
dont6sdr6l a bizotts6g az 1rintett feleket, a KEB-et 6s az elndksigeket tizendt
(15) napon beliil ir6sban, e-mailben t|jekoztatja. Az ad-hoc bizottsiig dtint6s6t
a bizotts6g 6ltal kijeldlt tag irja al6.

2.4.5. Az eFejezet2.2.9. pontj6ban foglalt, a titoktart6sra vonatkoz6 szabillyokat az

ad-hoc bizotts6g tagjaira is drtelemszertien alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kitoltdsdre nem kdtelezettek.

2.5. A KEB ilL{sfoglal6sa

2.5.1. A KEB 6ll6sfoglal6s6nak kiad6s6t kezdemdnyezheti:

a) aKEB b6rmely tagja;
b) a Szdvets6gek elndks6ge.
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2.5.2. All6sfoglal6s kiad6s6r6l ds teljes szdvegdnek elfogad6s6r6l a KEB az iildsen
szem6lyesen, illetve elektronikus hirkdzl6 eszkilz kdzvetitdsdvel r6sztvev6
tagok kdtharm ad rinak i gen I 6 szav azathv al d 6nt.

2.5.3. Az 6ll6sfoglal6s szdveg6nek kLzzfitdtelere az e Fejezet 2.3.8. pontban
foglaltak az irdnyadoak. Az 6ll6sfoglal6sokat a KEB a honlapj6n kdzzeteszi,
6s azok a honlapon tdrt6n6 kdzz5t9telt k6vet6 30. napon l6pnek hat6lyba.

3. A K6dex v6grehajtisdval kapcsolatos szabflyok, zir6 rendelkez6sek

3.1. A K6dex szabillyai betart6s6nak ellen6rz6se a KEB, a KEB eln6ke, valamint a

Sz<ivets6gek elndks6geinek a feladata.

3.2. A Szdvetsdgek tagv6llalatai a K6dex megs6rtdse esetdn a jelen szabiiyozhs szerint
fele16ss6gre vonhat6k.

3.3. A K6dex szabdlyait megs6rt6k a KEB iital hozott hatdrozatokat kdtelesek
v6grehajtani.

4. A K6dex hatillyba ldpise

4.1. A K6dex 2022. jnnius l. napj6n l6p hat6lyba.

Budapest, 2022. milus 31.
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