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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyobgyszer-kommunikacio Etikai Kodexében gyakrabban hasznalt kifejezések és rividitések
jelentése az alabbi (a szivegben vald eléfordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatirozisa

1.1. Adominy

1.2. Beavatkozdssal nem jardé
vizsgilat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

Ellenszolgaltatas nélkiil adott juttatas, illetve részben
vagy epgészben, ingyenesen atadott ingd dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen nydjtott
szolgaltatas.

Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatisnak
mindsilé vizsgalat, amelyben:
a) agyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik, és
b) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos
modon, a forgalombahozatali engedély
feltételeinek megfeleléen rendelik, és
¢) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valo
bevondsat nem hatirozzak meg elbzetesen egy
vizsgilati tervben, hanem a gyégyszert az
aktualis klinikai gyakorlatnak megfeleld
mddon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgilatba wvalé
bevonasara vonatkozo dintéstol, és
d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tilmenden kiegészitd diagnosztikai wvagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és
¢) az Osszegyljtitt adatok elemzésére kizardlag
epidemioldogiai modszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének megdrzése, tovabba a
megbetegedések megeldzése, korai felismerése,
megillapitisa, gyogykezelése, életveszély elharitisa,
a megbetegedés kovetkeztében kialakult allapot
javitasa vagy a tovabbi allapotromlias megeldzése
céljabol egészségiigyi ellatast igénybe vevd vagy
abban részesiilé természetes személy.

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen
szervezeteket  tomdéritd  Ggynevezett  emnyd-
szervezeteket is -, amely foként betegekbdl és/vagy



gondozdkbol allé, a betegek és/vagy a gondozok
szilkségleteit képviseld és/vagy tdmogatdé nonprofit
jellegii jogi személy, gazdilkodo szervezet (beleértve
azt az emydszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsddleges
miikodési teriilete Eurépéaban 'van.

1.5. Betegszervezet képviselije Olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére
kijelsltek, hogy a Betegszervezet kozds allaspontjat
képviselje és kifejezze egv bizonyos kérdésben vagy
betegségteriileten.

1.6. Egészségiigyi kiiziisség Egészségiigyi szakemberek, egészségiigyi
szervezetek, betegek és betegszervezetek. Idetartozik
barmely mas személy vagy szervezet, aki/amely részt
vesz gyogyszerek szabdlyozdsiaban, jovdhagyasaban,
ellendrzésében vagy a lakossagi gyogyszerellatisban,
vagy akiamely a gyogyszerekr6l szakmai
mindségben  kommunikdl az  egészségiigyi
szakemberekkel, egészségiigyi szervezetekkel vagy
betegszervezetekkel (példaul: orvosi tjsagird, kivéve
a tagvillalati képviseloket).

1.7. Egészségiigyi Szakember Az, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gyogyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasaban wvagy alkalmazdsdban, és az
egészségligyi szolgaltatas nyhjtasaban kdzremikodik,
igy killindsen az orvos, gyogyszerész, egészséglgyi
szakdolgozo, egészségiigyi szolgdltato
személyzetének tagja vagy mds, az egészségiigyben
tevékenykedd szakember. A jelen Kodex alkalmazisa
soran az egészségligyi szakember fogalmaba
beletartoznak a kivetkezOk is: (i) barmely kormany,
hatosag, vagy egyéb szervezet (akdr a magdn- akdr a
kiszszfériban) tisztségviseldje vagy alkalmazottja, aki
Gyogyszert felirhat, nem sajat célra vasarolhat,
ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Villalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsodleges szakmai
tevékenységként gyakorld Egészségiigyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ala (x) a Vallalat dsszes
tbbi  alkalmazottja és (y) a  gyogyszer-

! Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgdria, Horvitorszig, Ciprus, Cseh Koztdrsasdg, Ddnia, Esztorszig,
Finnorszag, Franciaorszdg, Németorszag, Girdgorszig, Magvarorszig, lzland, irorszdg, Olaszorszag, Lettorszig,
Litvinia, Mdlta, Hollandia, Eszak-Macedénia, Norvégia, Lengyelorszig, Portugdlia, Romdnia, Oroszorszdg, Szerbia,
Selovikia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag, Svaje, Tordkorsziag, Ukrajna és az Egyesiilt Kirdlysag.



1.8. Egészségiigyi szakmai eszkiz
(Item of Medical Utility)

1.9. Egészségiigyi szakmai
toviabbképzés:

1.10. Egészségiigyi
szervezet/szolgaltatod

1.11. Erintett fél/felek

1.12. Fogadd orszig elve
(Host country elv)

nagykereskedok, forgalmazok és azok alkalmazottai.

Kizvetlenil az  egészségligyi  szolgdltatasok
nyijtasinak  javitasat  célzd,  Egészségiigyi
szakemberek oktatasira és betegellitdsra szant
csekély értékll eszkiz, amely nem befolyasolja az
Egészségiligyi  szakemberek  szokasos  lizleti
gvakorlatit ¢és nem alkalmas az egészségligyi
tevékenység szokasos miikidési koltsége fedezésére.

Az emberi egészséggel és betegséggel kapcsolatos
oktatds, wvalamint a Gyodgyszerekhez kapcsolddd
specifikus nem ismertetés céli képzés.

Barmely jogi személy, gazdilkodd szervezet, egyéni
villalkozd, (1) amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomanyos szbvetség vagy szervezet (fliggetleniil a
jogi vagy szervezeti formatdél), mint pl. korhaz,
klinika, alapitviny, egyetem vagy egyéb oktatdsi
intézmény vagy tudos tarsasig (kivéve a
Betegszervezeteket), amelynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy elsbdleges mikodési
teriilete Eurdpaban van, vagy (2) amelyen keresztiil
egy vagy tibb  Egészségiigyi  szakember
szolgaltatasokat nyujt.

A nagvkereskedok, forgalmazok és hasonlo
kereskedelmi kozvetitok nem tekinthetdk
Egészségiigyi Szervezetnek.

A gyogyszertar vallalkozasok mindig egészségiigyi
szolgaltatonak ~ mindsiilnek,  figgetlenil a
tulajdonjogtél vagy a tulajdonosi szerkezettdl.

Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogat
vagy jogos érdekét a KEB, illetve az ad hoc Bizottsig
— az adott ligyben inditott — eljarasa, vagy a KEB —az
adott eljarasban hozott — dintése érinti, igy killéndsen
a bejelentd, illetve a bejelentett (kifogasolt) fél,
tovabba akire nézve a KEB dontése rendelkezést
tartalmaz.

A Rendezvénynek helyt ado orszag sajit Nemzeti
kodexében egy étkezésre (étel és ital) meghatarozott
értékhatiar az irainyadd a mas nemzeti kodexekben
meghatarozott értékhatarokkal szemben, a Gyftv.-vel
tsszhangban.



1.13. Fogyasztd

1.14. Fiiggetlen rendezvény

1.15. Gyftv.

1.16. Ismertetés

1.17. Allisfoglalis

1.18. KEB

1.19. Kereskedelmi gyakorlat

1.20. Kereskedelmi kommunikicid

Az 6ndllo foglalkozdsdn és gazdasagi tevékenységén
kiviil est célok érdekében eljard természetes személy.

Olyan, — nem wvalamely Villalat altal, illetve nem
valamely Villalat megbizdsib6l wvagy érdekében
kezdeményezett vagy szervezett — fliggetlen szakmai
¢s/vagy tudomanyos célokat szolgilo rendezvény és
program, ideértve a Betegszervezetek altal szervezett
rendezvényeket is, amelynek szakmai programjaval
valamint a programok tartalmaval kapcsolatos
déntések meghozatalira a Villalathak nincs
befolyasa.

A Dbiztonsigos és gazdasigos gyogyszer- ¢és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo
2006. évi XCVIIL. térvény.

A gvogyszerek Osszetételére, hatasira, illetve a
gyvogyszer  alkalmazasira  vonatkozéd  olyan
kereskedelmi  gvakorlat, amely kizardlag a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol,
vagy amelyet velik szemben alkalmaznak. Nem
mindsiil  ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikacio, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak.

A viallalatok szamara készitett, a Kodex végrehajtasat
segitd ¢és a Kodex rendelkezéseinek gvakorlati
alkalmazasat tamogatd irdnymutatés.

A Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

A gyogyszer  rendelésének,  beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztisanak eldmozditisara
irinyulé  barmely  tdjékoztatdas.,  tevékenység,
megjelenitési mod,  marketing vagy  egyéb
kereskedelmi kommunikacio.

A Villalat gazdasagi tevékenységével kozvetleniil
osszefiiggésben torténd, minden olyan tevékenység,
informaciokozlés, - fiiggetleniil annak megjelenési
modjatol, eszkozétél -, amit annak érdekében



1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

1.26.

1.27.

1.28.

Klinikai vizsgalat

Kodex

Megjelenést biztosito
szolgadltatis vasarlas

Proméciot segité anyag
(promotional aid):

Reklim

Sziivetségek

Tajékoztaté- és oktatbanyag

Tamogatis

végeznek, hogy az befolyasolja a kommunikacioé
cimzettjének attit(idjét és magatartasat.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudoményi
kutatisnak mindsillé egy vagy tobb vizsgélati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tébb
vizsgdlati készitmény
a) klinikai, gybgyszertani, illetve
farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyoégyszerhatis
azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak,
metabolizmusanak  és  kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysiganak,

elény/kockazat ardnyinak igazolasa céljabol,
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro
vizsgalatokat

A Gydgyszer-kommunikacié Etikai Kodexe.

Fiiggetlen  szakmai-tudomdnyos  rendezvényen
Vallalat kereskedelmi gyakorlatinak keretében
konkrét ellenszolgaltatasért fizetett dij.

Ismertetési céllal adott nem pénzbeli tétel (nem
foglalja magaban az ismertetési célu
dokumentumokat).

Olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod,
amely gyogyszer értékesitésének vagy mas modon
torténd igénybevételének eldmozditisara, vagy e
céllal dsszefiiggésben a Villalat neve, megjelilése,
tevékenysége népszeriisitésére vagy dru, azonosito
szimboélum (logo) ismertségének névelésére iranyul.

A jelen Kodexet alaird, Magyarorszigon miikodo
gyogyszereket gyartd vagy forgalmazo Villalatokat
osszefogo szakmai érdekképviseleti szervek.

Gyftv.-ben meghatarozott csekély értékil
dokumentum, amely kdzvetlen kapcsolatban all az
orvosi vagy gyogyszerészeti gvakorlattal, és a
betegellitis kizvetlen érdekét szolgilja.

Ellenszolgaltatas nélkiil nyujtott pénzbeli juttatas,
vagy egyéb anyagi elony, ide nem értve az
adokedvezményt és kezességvillalist, tovabba a
médiaszolgaltatasok és a mlisorszimok tamogatasat.



1.29. Tisztességes piaci érték (Fair A szolgiltatisokért fizetendd Gsszeg, amely a

Market Value)

1.30. Természetbeni timogatis

1.31. Viillalat

1.32. Viillalati rendezvény

fiiggetlen és tdjékozott felek kozdtti tirgyalasok
eredményeként elvarhato.

A szolgiltatis ellenértékének megéllapitasanak alapja
az a tisztességes piaci érték, mely figyelembe veszi az
egyén vagy a munkaltatoja/szervezet elsodleges
tevékenységi orsziganak aktudlis szolgdltatasi dijait
akkor is, ha a szolgédltatast mashol végzik.

A tisztességes piaci érték elve altalanosan vonatkozik
az  egeészségligyl kozbsség  tagjaival  valo
egyiittmiikddésekre.

Olyan tamogatds, amely kizarolag rendezvényen
torténd  részvétellel kozvetlen  Gsszefliggésben
felmeriild kiadasok (igy kiilindsen utazasi koltség,
szdllaskoltség, étkezés (étel és ital egyiittesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztracios) dij) fedezetére
szolgal

A Kodexet alairé Szovetségekhez tartozd, illetve az 1.
Fejezet 2.5. pontja szerint a Kodex aldiréihoz
egyoldald nyilatkozattal csatlakoz6, a Kodexet
magara nézve kotelezben elismerd, gyégyszereket
gyarto vagy forgalmazd gyogyszeripari szerepld,
tovabba az | Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
természetes vagy jogi személy, illetve szervezet.

Egészségligyi Szakemberek, Egészségiigyi
Szakembereket tOmoritd  szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara
valamely Vallalat altal, vagy a Villalat megbizasabol
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Villalat
altal timogatott program, esemény vagy dsszejovetel.
Vallalati rendezvénynek mindsiil killtnésen a
gyogyszerismertetést elisegitd rendezvény,
szimpézium, tudomdnyos tanicsadé testiileti dilés,
gvarlatogatas, tovabbképzés, klinikai vizsgalat és
beavatkozassal nem jaré vizsgalat vizsgaloi
taldlkozdja.



PREAMBULUM

Gyogyszeripari vallalatokként az egészség ¢és az életmindség, valamint a betegellatas
szinvonaldnak néivelése és javitisa céljabol egyiittmiikidésben dolgozunk az egészségiigyi
kdzbsséggel, killdnbozo érintettekkel, beleértve az Egészségligyi Szakembereket, az Egészségiigyi
Szervezeteket/Szolgaltatékat, a Betegszervezeteket és képviselbiket, a szabdlyozd hatdsagokat,
kormanyzati szerveket és a nyilvanossdgot.

Az itt lefektetett alapelvek miikodésiik sordn valo kdvetkezetes érvényre juttatasat a Szivetségek
és a Villalatok alapvetd értéknek tartjak, igy azokat bilszkén és nyiltan wvillaljdk, tovabba
tirekednek arra, hogy az itt lefektetett elbirisokat aktivan megismertessék és érvényre
juttatisukban egyiittmiikddjenek az érintett felekkel, ideérive az Egészségligyi Szakembereket, az
Egészségiigyi Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabilyozd
hatésagokat, kormanyzati szerveket és a nyilvanossagot.

Mindenekelétt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositasdra toreksziink, hogy minden, amit csak tesziink. végiil a betegek javat szolgalja.
A tarsadalom tamogatishoz elsdsorban Kivald mindségli Gyogyszerek készitésével és a
gyogyszereknek a betegellatisban térténd megfeleld és raciondlis haszndlatanak elGsegitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jarunk el, felelésségteljes modon mikadiink egyiitt, és annak biztositéséra
tireksziink, hogy a szereplokkel fenntartott kommunikaciénk pontos, térvényes és
kiegvensilyozott legyen. Felelosséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakcidinkért és
masokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szintii etikai normakat kiivessenek.

Valamennyi érintett szereplovel TISZTELETTEL lépiink kapcsolatba. Elkotelezettek vagyunk
az irant, hogy a szereplok felé nyituttséggal, készséges, konstruktiv és tanulasra kész hozzaallassal
és kolcstnds tisztelettel kozeledjiink. Ertékeljilk az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevd, fiiggetlen dontéshozatalanak jelentdségét. A tarsadalom vonatkozasiaban
meghallgatjuk a felénk tamasztott elvarasokat és munkamodszereinket ezeknek megfelelden
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozd jogszabdlyokat és etikus dontéseket hozunk a személyes és
egészségligyi adatok feldolgozisa sordn.

Villaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartasat. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapesolataink vonatkozédsaban, és arra biztatjuk az érintett szereploket, hogy
ugyanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szovetségek hisznek abban, hogy a Vallalatok és az Egészségiigyi szakemberek kizitti
interakcidnak mély és pozitiv hatasa van a betegek kezelésének minbségére és a jovobeni kutatasok
értekére. Ugvanakkor az Egészségiigyi szakemberek dontésének integritisa egy Gydgyszer
rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik alappillére. Kovetkezésképpen a szakmai és ipardgi
sziivetségek szabalyzatokat és irdnyelveket fogadtak el annak biztositisara, hogy az ilyen
interakciok megfeleljenek azon magas szintli integritasnak, amelyet a betegek, a kormanyok és a
tibbi érintett szerepld elvarnak.



1. FEJEZET - A KODEX szabalyozasi hattere

1.1.

1.2

1.3

4.1.

4.2.

A Szivetségek és a Vallalatok elismerik feleldsségilket az etikus gyogyszer-
kommunikécié kialakitdsdban és megvaldsitasiban, ami biztositia a megfeleld,
széleskorli tajékoztatast és méltoan tilkrbzi az ipar és a kereskedelem szerepét az
egészségligy rendszerében, a koz egészsége érdekében. A Szovetségek és a Vallalatok
ebbéli tevékenységiik keretében aktivan térekednek az etikus gyogyszerkommunikéci6
tartalmi és formai elvérasai vonatkozéasaban a szakmai és a sziikség szerinti nyilvinossag
felelos edukacidjara.

Magyarorszdgon a gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlatot szabalyozd
jogszabilyi rendelkezések a Kodex tekintetében olyan hattérszabalyok, amelyektol a
Kodex valamely rendelkezésének értelmezése, illetve alkalmazasa sordn csak akkor
lehet eltérni, ha az a Kodex szabalvaibol kovetkezik.

A Kédexnek nem célja a jogi normak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szdvegét,
igy azokkal egyiitt szabalyozza a Villalatoknak és — tagabb értelemben — az
Egészségiigyi Szakembereknek a gyogyszerekhez kapcsolodé kereskedelmi gyakorlatat,
a jogszeril és etikus tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak
tehat egyidejiileg kell megfelelnie a Kodex és a vonatkozoé jogszabélyok altal timasztott
eldirasoknak. Ebbdl kovetkezien kétséges esetben a vonatkozd szigoribb szabalyok
betartasival kell végezni a tevékenységet.

A Kédex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations
(EFPIA) European Code of Practice minimalis kovetelményeinek és a Medicines for
Europe Code of Conduct kivetelményeinek.

Jelen Kodexet a Szovetségek illetékes dontéshozd testitletei elfogadtik, annak
modositdsara a Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szivetségek jogosultak a Kodex
médositasara a belso eljarasi rendjiikben foglalt szabalyok szerint.

A Kodex eredeti sziivegét a MAGYOSZ Kozgyilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gyogyszergyartok Egyesiiletének Kozgyllése 1995, majus 9-én fogadta el.

Jelen Kodexet a Sziivetségek arra feljogositott szervei elfogadtiak. Jelen Kodex
modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt szdovegét 2022. junius 1-t8l kell
alkalmazni, azzal, hogy a jelen kodex hatalyba lépése elott elkdvetett etikai vétség esetén
az elkdvetéskor hatdlyos Kodex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kodex
szerint a cselekmény mar nem mindsiil etikai vétségnek.

A Villalatok jelen Kodex eldirdsait és a Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvényiinek tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon
a gvogyszergyartds, -kereskedelem, -reklamozas és -kommunikacio teriiletén miikodo, a
Sziivetségekhez nem tartozd természetes és jogi személyek részére is. A Kddex
alairéihoz barmely gyogyszerpiaci szerepld, illetve ezek szisvetsége csatlakozhat.
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2. FEJEZET — A KODEX érvényesitése

A Szivetségek a Kodex rendelkezéseibe litkdzd magatartas megdllapitdsa, tovabba a Kodex
végrehajtasat segitd dllasfoglalasok kozzététele érdekében Szivetségek Kommunikicios
Etikai Bizottsiaga (tovabbiakban: ,KEB") elnevezéssel bizottsigi formaban miikodé
végrehajtd szervet hoznak létre és meghatarozzik jelen Kodex keretei kiszott annak ligyrendjét
azzal, hogy a KEB a hozza vagy a KEB elndkéhez benyujtott beadvanyokat a Kaodex
elbirasainak alkalmazasaval birdlja el.

FEJEZET — A KODEX hatilya

1.1

A Koddex hatilya az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabilyozd torvények modositasardl szélo 2005. évi XCV. tirvény
szerinti gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fiiggetleniil attél,
hogy azt nem a Jelen Kddex személyi hatilya ala tartozd szervezet, hanem annak
megbizasabol illetve jovahagyasival mas szervezet vagy személy folytatta.

1.2.A Kodex hatdlya kiterjed:

1.3

1.4,

a) Villalatokra;

b) Szivetségi tagvallalatnak nem mindsiilé gazdalkodd szervezetre, ha jelen Kodex
rendelkezéseit magara nézve kitelezdnek ismeri el.

Az e Fejezet 1.1. pontjanak alkalmazisa szempontjabol a Villalat jévahagyasanak
mindsill az is, ha a Kodex szabdlyaiba litkdzd kereskedelmi gyakorlatot a Vallalat
megbizasabol folytatot tevékenységének abbahagyisara a kereskedelmi gyakorlat
kedvezményezettje a Kodex szabdlyaiba iitkozo kereskedelmi gyakorlatrol tortént
tudomasszerzést kivetben bizonyithaté modon haladéktalanul nem szélitja fel, illetve
nem tesz meg minden ésszerlien elvarhaté intézkedést annak érdekében, hogy a
Kodexszel ellentétes magatartas besziintessék.

A Kdodex hatilya kiterjed, de nem korlitozodik az alabbi kereskedelmi kommunikécios
tevékenységekre,  fliggetleniil  attol, hogy az  betegeknek/fogyasztoknak
(gyvogyszerreklam) vagy Egészségiigyi Szakembereknek (gyogyszerismertetés) szol:

a)  éloszo;

b)  nyomtatott anyagok;

c) elektronikus adathordozo eszkizik;

d) hirdetések (nyomtatott sajtd, elektronikus sajto, kozteriileten elhelyezett
hirdetések);

e) Egészségiigyi Szakembereknek szolé nyomtatott anyagok:

£ audiovizualis reklameszkozok:

g) konferencidk, kongresszusok;

k) gyogyszerminta, ajandékozas;

i} internet;
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Jj)  telekommunikacio.

2.A Kodex hatalya nem terjed ki, ezért rendelkezései nem alkalmazhatdk:

a) agvogyszerek kisérbirataira,

b) targyszerli, informativ bejelentésekre, amelyek példdul a csomagolas
megviltozisara, vagy mellékhatasokkal kapcsolatos  figyelmeztetésekre
vonatkoznak,

¢) kereskedelmi érlistikon megjelend informaciora, feltéve, hogy az a gyégyszer
hatasaval, alkalmazasaval kapcsolatos allitast nem tartalmaz,

d) egy adott gyogyszert érintd, dnkéntes kezdeményezésli, konkrét kérdéseket
megvilaszold tajékoztatasra,

e) gvogyszerek vonatkozasiban az Egészségiigyi szakemberek, Egészségiigyi
szervezetek és Betegszervezetek részére nyujtott Juttatisok kozzétételére.

4. FEJEZET — A KODEX rendelkezései

1.

2.

Forgalombahozatali engedély

1.1

1.2

1.3

Magyarorszdg teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathato.

A kereskedelmi gyakorlat soran megjelend valamennyi informacionak 6sszhangban kell
lennie az alkalmazisi el6irasban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

Szakmai-tudomanyos konferencidn, szakmai publikicioban gyogyszerkutatassal
kapcsolatos, j tudomanyos informaciok ismertetésére uUgy kerillhet sor, ha az
informécid-atadas nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informacio kozlése
sordn is egyértelmlen kell utalni arra, hogy az atadott informéaciok nem szerepelnek
valamely konkrét gyégyszer forgalombahozatali engedélyében.

Atadandé informdcié tartalma

2.1.

A részletes és kiegyensilyozott informacié dtadasa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek atadott vagy nekik sz6l6 irdsos ismertetd anyvagnak tisztin és olvashato
modon tartalmaznia kell:

a) agyogyszer
aa) engedélyezett nevét — ideértve a hatdserdsséget és gydgyszerformat -,
hatdanyagat (nemzetkozi szabadnév);
ab) jovahagyott javallata(i)t;
ac) adagolasat és az alkalmazas modjat;
ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatésait:
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3.

y

23.

b) akovetkezd figvelmeztetd szbveget: ,.Bévebb informdcidért olvassa el a gydgyszer
alkalmazdsi eldirasat!™,

¢) az utolsé jovahagyott alkalmazasi elbiras datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviselojének nevét és
elérhetoségét, ahol a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatosan tovabbi informécié
kaphato;

¢) anyomtatott anyag belsd azonosito kodjat;

/) adokumentum lezarasanak, illetve utolsd aktualizalasanak idopontjat.

Az ab) — ae) és a c) pontokban szerepld informaciok feltlintetése helyett szerepeltethetd
az ismertetd anyagon az a webcim, ami a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv vagy
kompetens unios hatosag Gyogyszer-adatbazisinak az ismertetett gyogyszerre
vonatkozé bejegyzésére mutat. A webcim mellett Kiegészitésként megjelenithetd egy
ugyanerre a webcimre mutatd QR-kdd is.

Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatdé tevékenység soran felhasznilhato, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott eszk6zokdn — ideértve az e Fejezet 10. pontban
meghatarozott esetet is - csak

a) agybdgyszer neve, vagy
b) a gybgyszer nemzetkizi szabadneve, vagy
¢) a Villalat neve, vagy védjegye/azonositd szimbéluma (logdja)

szerepel, az e Fejezet 2.1. pontja szerinti informaciokat nem kell rendelkezésre
bocsitani.

A gyogyszer logdja nem tartalmazhat a gyogyszer alkalmazasi elirdsiban a gyogyszer
megnevezésének, mindségi és mennyiségi dsszetételének vagy gydgyszerformdjanak
leirdsaban nem szerepld informacidkat.

Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszkdzdn ismertetésnek mindsiilo tajékoztatas is
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontjiban foglaltakat értelemszer{ien alkalmazni kell.

Az dtadott informdcio validitisa és annak alitimasztisa

3l

. 5.2

A gvogyszerekre vonatkozo kereskedelmi gyakorlat sordn édtadott informacioknak és
dokumentacioknak pontosnak, kiegyensilyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lenniiik és azokat olvan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informdcid
cimzettje a gyogyszer terapias értékeérol képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az
informacionak a tudomdanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfelelden kell tiikkroznie. Az atadott informicié nem lehet talzo, félrevezetd. sem a
valosdg torzitasaval, sem nem megfeleld hangsilyozassal, sem elhallgatiassal, sem mas
mddon.

A kereskedelmi gvakorlatnak az ésszerli gyogyszeralkalmazast kell eldsegitenie, a
gyogyszer tulajdonsagainak targyilagos bemutatisaval. Kereskedelmi gyakorlat sordn az
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33

34

3.5.

36

: B A

atadott informicid csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gydgyszernek/hatdéanyagnak
valamilyen specidlis érdeme, tulajdonsdga, képessége van, ha ez kellben megalapozott
és tudoméanvosan bizonyitott. Az egyediilillo, kiemelkedd jelzék csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznialhatok. Kétség esetén a gydgyszernek/hatéanyagnak a
specidlis érdemét, tulajdonsagat, képességét, valamint az egyediilallo vagy kiemelkedd
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges dnkénteseken nvert adatokbél klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhaszndlni, ha bizonyithaté azok relevancidja és
jelentfisége.

A kereskedelmi gyakorlat sordn tilos olyan kiillénbséget tenni origindlis és kivetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonlé bioldgiai gyvogyszer) kozitt, amely szakmailag
nincs megfelelden alatimasztva, illetve amely egy készitmény origindlis vagy kivetd
voltait a gydgyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy elbnyeként, illetve
hatranyaként, hidnyosségaként vagy kockazataként tiinteti fel.

Ha az atadott informdacié az Egészségligyi Szakember szamdra hozzaférhetd médon
publikalt kutatisi eredményekre utal, a hivatkozasokat egyértelmien kell feltiintetni és
azoknak az alkalmazisi elbirassal dsszhangban kell lenniiik.

Az atadott informacio teljes megjelenitésének kivetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikdcidkbdl vett grafikonokat, dbrakat, fotokat, tablazatokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hiien kell tilkrdznie az eredeti informéciot — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbdl van
szilkség adapticiora, médositisra -, ilven esetben annak tényét jelSini kell;
¢) kiilonis figyelemmel kell lenni arra, hogy az dbrdzolas ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhati-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezetd, killondsen részleges vagy statisztikailag irrelevins informacid,
vagy szokatlan léptékek megjelenitésével;
d) a hivatkozott kdzlemény(ek)ben tablazatos, vagy sztoveges forméiban kozolt adatok
grafikus dbrazolisa az alabbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az allitas alitimasztisa szempontjabdl relevans
adatat abrazolni kell;
db) amennyiben a tiblazatban szereplé adatoknak csak egy része keriil
feltiintetésre, ezt a tényt egyértelmiien jeltlni kell;
de) a léptéket pontosan kell feltintetni, a nem folyamatos Iéptéket megfeleld
maddon jeldini kell;
de) az.,n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az dbra szévegének jol olvashatoan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy
az a kozlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy dbraszam feltiintetésével.

Altalnosité allitisokat tilos alkalmazni. A kozép- és felséfok csak konkrét és
megfeleléen alatimasztott tények leirdsara hasznalhato.
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3.8. A _biztonsag(os)” kifejezést, illetve annak szarmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasival lehet hasznélni (példaul ,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik™), hivatkozva a megfelelé forrasra, és keriilve a talzo altalanositisokat
(példaul ,bizonyitott biztonsag™).

3.9. Egy gyogyszerre az )" megnevezést csak a gydgyszernek a hazai piacra vald
bevezetésétdl, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szamitott egy évig
szabad haszndlni. Ez az idGtartam a gyogyszernek a magyarorszagi értékesités céljabol
valamely nagvkereskedd részére tirténd elsd atadasaval kezdddik.

3.10. Tilos annak allitasa, hogy a gy6gyszernek nincsenek mellékhatisai, toxikus veszélyei,
vagy nem okoz hozzdszokast.

3.11. Két vagy tobb gyogyszer barmilyen kereskedelmi kommunikdciéban torténd
tsszehasonlitisa esetén az Osszehasonlitis alapjaul szolgilé gydgyszerrdl szolo
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az Osszehasonlitasnak relevansnak kell
lennie, annak targyilagosan kell &sszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy t6bb
lényeges, meghatirozd, jellemz6 és ellendrizhetd tulajdonsagat. Csak valéban
egymassal dsszevethetd dolgokat szabad Gsszehasonlitani. Az Gsszehasonlitds sordn:

a) az osszehasonlitis nem lehet félrevezetd;

b) a versenytars termékének hitelét rontani tilos;

¢) a versenytars termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen eldny szerzése
tilos;

d) mas Vallalat reklam-, illetve mas informaciot tartalmazd anyagat még szolgai
masolatban sem szabad kdzzétenni, illetve azt sajitként kézdini;

e} a reklam anyagban szerepld ar-Gsszehasonlitds is gyogyszerreklamnak mindsil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrdsra valé pontos hivatkozdssal lehet
megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont e alpontjanak rendelkezéseit az ismertetés sordn tett
tisszehasonlitasok esetén is alkalmazni kell.

3.13. A gvogyszerismertetés soran atadott dllitasok alatimasztisara szolgilé szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatosiagok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését kovetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizarolag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudomanyos eredmények
hasznalhatoak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkzi konferencidkon
elhangzott eldoadasok vagy bemutatott poszterek irasban megjelent absztraktjait. Az
alkalmazasi elirasban foglaltakkal kapesolatban tovabbi alitdmasztisra nincs szilkség.

4. ldézetek alkalmazdisa

Tudomdnyos publikaciobol, szakmai kozleményekbol vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat soran atadott ismertetd és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel
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5.

6.

7.

kell tiintetnie annak szerz6jét, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbol az idézetet adaptalni, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatdsiga

A Villalatoknak ragaszkodniuk kell a legmagasabb etikai normékhoz. A kereskedelmi
gyakorlat:

a) semmilyen kiriilmények kozitt nem hozhat szégvent a gyogyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Villalatokba vetett bizalmat;

b) soran figyelemmel kell lenni a gydgyszer specidlis természetére és a kereskedelmi
gyakorlat cimzettjének szakmaisdgéra;

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

d) szivegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a hasznilt nyelv és
helyesiris, valamint a helyes stilus szabdlyainak;

e) sordn a betegek, illetve fogyasztok szamara készilt reklamoknak és hirdetéseknek
kézérthetdnek kell lenniiik;

1) folytatasakor az ésszer(i dnkorlitozasnak, mértéktartasnak kell érvényesiilnie.

A kereskedelmi kommunikicié cimzettjei

6.1

6.2

6.3

Szakmai kereskedelmi kommunikacié csak azok felé iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezhetd az adott informacio irdnti igény, illetve érdeklodés.

A kereskedelmi kommunikdcié cimzettjeirdl nyilvantartist csak az adatvédelmi
Jogszabalyok teljes korli betartasiaval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistakat
naprakész allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikécié cimzettjeinek a
nyilvantartasbdél, cimlistabol vald térlésére valamint a kezelt adatoknak a médositasara
vonatkozd kérésének eleget kell tenni.

Kereskedelmi gyakorlat kozvetlen {izletszerzési céllal barmely kommunikécios
csatornan keresztiil a cimzett eldzetes igazolhaté hozzajarulasaval, illetve kifejezett
kérésére, tovabba az adatvédelmi és egyéb vonatkozd jogszabdlyok betartasaval
folytathato.

A transzparens kereskedelmi kommunikici6

7.1

7.2

A kereskedelmi gyakorlat dlcazasa, a semleges informacié latszatat keltd, alcazott
kereskedelmi kommunikacio (igy killéndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

Ha egy Vaillalat kereskedelmi kommunikacié sorian hasznalt dokumentumait, egyéb
irdsos anyagat valamely folydiratban megjelenteti, az nem keltheti fliggetlen szakmai
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1.3.

7.4.

71.3.

7.6.

7.7

71.8.

vagy tudomanyos kbzlemény, illetve szerkesztoségi tartalom latszatat. Ennek érdekében
mind a szerz6, mind a szponzor(ok) nevét fel kell tiintetni.

Valamely Vallalat altal tamogatott, adott gyégvszerekkel és azok alkalmazdsdval
kapcsolatos informacié megjelentetésekor — fiiggetleniil az informacié tudoményos,
ismertetd vagy reklam jellegétdl — a szponzoracid tényét, és a szponzor személyét is fel
kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem alcazhaté orvostudomdanyi kutatas, (igy példaul
beavatkozdssal nem jard vizsgilatok a retrospektiv vizsgilatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kisveté mellékhatas-figyvelés, oktatas, piackutatis vagy mas, nem
kereskedelmi célu adatgyijtés, illetve tevékenvség formajaban. Ilyen jellegii
tevékenységet a hatilyos jogszabalyok alapjan és az e Fejezet 14. pontjaban leirtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, és az engedélyezés utin
végzett vizsgilatok (beleértve a retrospektiv jelleglieket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat tirgyit. Az ilyen értékelések, programok és vizsgilatok
elsddleges célja tudomdnyos vagy oktatasi természetii kell, hogy legyen.

Amennyiben a Villalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgaltatis révén biztositja, illetve
megillapodast kit arrél, hogy a kereskedelmi kommunikacié megjelenjen az irott vagy
elektronikus médiaban, az ilyen kereskedelmi kommunikicié nem keltheti fliggetlen
(akar laikus, akar szakmai-tudomanyos) szerkesztdi tartalom latszatat.

A gybgyszer nevét tartalmazo, elore elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzivel vagy
egyéb modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
dsszetéveszthetoségig hasonlé ismertetd/reklam anyag alkalmazisa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositasi tamogatissal rendelhetd, vagy kizardlag
orvosi vényre kiadhatd gydgyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazo, elore
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy mas modon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy példaul beutaldkat, javaslati tombéket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni,

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kornyezetétol
elkillonitve szabad kozzétenni. A reklambol vildgosan ki kell tiinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szo.

Betegek és fogyasztok felé irdanyuld reklimozis

8.1.

8.2,

A gvogyszer nevét vagy a gyvogyszert azonositd utalast tartalmazd barmely nyilvanos
tijékoztatis kereskedelmi kommunikécionak mindsiil. Nem mindsiil reklamnak a
médiaszolgaltatasok, illetve a miisorszimok tdmogatdsa, valamint a miisorszamokban
szereplé termékmegjelenités.

Az arra hatisktrrel rendelkezd kozigazgatisi szerv altal engedélyezett vakcindcios
kampédnyok kivételével tilos reklamozni:
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a)
b)

a kizardlag orvosi vényre Kiadhat6 gyégyszert;
a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gybgyszert;

¢) jogszabdly dltal tiltott egyéb szereket.

8.3. A betegeknek. illetve fogyasztoknak szdld rekldim nem tartalmazhat olyan
tisszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

a)
b)

c)
d)

e)
i/

g
h)

az orvosi vizsgilat, kezelés vagy miitéti beavatkozis sziikségtelenségére vagy
mellézhetdségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

a gyogyszer mellékhatasok nélkiilli vagy biztos gyogyulast eredményezd
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti;

gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

a gvogyszer hatisossdgat és biztonsagos hasznalatit kizardlag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

kortérténet  leirasaval vagy részletes ismertetésével téves Ondiagnézist
eredményezhet;

betegség vagy sériilés hatasira bekivetkezd valtozast, illetve a gyogyszer dltal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast, félelemérzetet
keltve, vagy a valosagtol eltérd médon mutat be;

tudésok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;

annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer alkalmazisa nélkill az emberi egészség
karosul.

8.4. Az eFejezet 8.3, pont g) pontjanak alkalmazasaban

a)

b)

ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki

killéntsen kozismertsége, népszerlisége, széles korben elismert szakértelme, jo

hirneve vagy hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra valo

hivatkozassal — igy kiilondsen személyének megemlitésével — befolyidsolja az

ésszerlien tdjékozott, az altaliban elvarhaté figyelmességgel és koriiltekintéssel

eljard fogyaszté magatartasat, igy killondsen a fogyaszto aruval kapesolatos digyleti

dintését,

az ajanlas megitélésénél a reklam valamennyi elemét figyvelembe kell venni, igy

kiilonésen, hogy annak szavai, hanghatisai és képi elemi milyen {izenetet hordoznak

az atlagfogyaszté szamara. Ajanlasnak mindsiil kiilonosen:

ba) ha az ,ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,.ajanlasdval” vagy hasonlé fordulat
a reklamban megjelenik;

bb) a reklamban megjelené személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmiien
megallapithatd a termék dtadasa, felkinalasa, odanyijtasa;

bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatisossagdra, hatékonysagara
vonatkozé pozitiv értékelést tartalmazdé tizenetet hordoz.

8.5. A betegektol, fogyasztoktol érkezd, a személyes egészségi dllapotukra, terapias
lehetdségekre vonatkozo érdeklodés esetén az illetdt a kezeld orvosihoz kell iranyitani.
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

A kizdrolag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerekrol betegtdjékoztatd kiadvanyok és
oktatasi anyagok kizarolag olyan betegnek adhatok, akinek Egészségiigyi Szakember
elozetesen az adott gyogyszert rendelte. A tdjékoztaté nem lehet reklam jellegii és
tartalméanak a gyogyszer hivatalos alkalmazasi el6irdsaval 5sszhangban kell lennie. Célja
a betegségrol szold ismeretek és gyogyszerszedési tanicsok dtadasa, a beteg
egyiittmiikodésének javitisa.

A Villalatnak igazolhaté médon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvényok kizarolag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az
adott gyogyszer alkalmazasardl a terdpias dontést az Egészségligyi Szakember mir
meghozta. A kizardlag orvosi vényre kiadhaté gyogyszer nevét vagy a gyodgyszert
azonositd utaldst tartalmazoé, az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyok tiltott
gyogyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gyogyszert nem szedd személyszamara is
hozzéférhetd6 modon keriilnek atadasra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvinyokon jol lathato helyen és betliméretben fel kell
tiintetni az aldbbi figyelmeztetést: ,JEzen informaciés anyag csak azon betegeknek
adhato at, akiknek kezeldorvosa gyogyszert rendelt!™

Nem mindsill gyogyszer reklimnak a Villalatok dltal szervezett és/vagy tdmogatott
egészségnevelési céli, és egészségtudatossagot fejleszté olyan kampdny, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kozvetlen, sem kozvetett moédon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre
vonatkozo kereskedelmi gyakorlatot.

Az egészségnevelési céli és egészségtudatossagot fejlesztd kampanynak elsodleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyasztok jobban megismerjék a betegségeket, azok
megeldzését, valamint a betegségek tiineteit. E kampanyoknak pontos és igazolhat6
informaciokat kell szolgdltatni a betegek, laikus fogyasztdk szamara. A tajékoztatasnak
kiegyensulyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyasztok szaméra hasznos,
ténylegesen alkalmazhaté ismereteket kell kdzvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztoval térténd egyeztetést kivetden az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésril a dontést.

Rendezvények, iizleti vendégliatas, és megjelenést biztosito szolgaltatis vasarlas

9.1.

Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen kerillhet megrendezésre, amely 6sszhangban
van a Vallalati rendezvény fo célkitlzésével. A helyszin kivalasztasanal keriilni kell a
szorakozdhelyeirGl hires, vagy a Villalati rendezvény fé célkitlizésével Ossze nem
egyeztethetd, killonleges élményt nyujtd, extravagans helyszineket. Nem mindsil
extravagans helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatasi céli informacio atadashoz
szilkséges feltételekkel rendelkezik, és amely nem szolgal kizarélagosan turisztikai
célpontként vagy nem kiithetd kizarélag szabadidds/sportoldsi tevékenységekhez, és
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy érzékelhetben megvéltoztassa, befolyasolja a
rendezvényre meghivott, vagy a rendezvényen résztvevd személy lehetbségét a
filggetlen, partatlan déntéshozatalra barmilyen tekintetben.
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9:2

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Magyarorszdgon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd és nem
timogathato, illetve Magyarorszdgon kiviili helyszinhez kitott Figgetlen rendezvényen
valé részvétel nem timogathato, kivéve ha:

a) arésztvevok tbbsége killfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhato
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy:

b) arendezvény tirgyat képezd vagy céljahoz kapesolédo szilkséges erbforrasok vagy
szakértelem helyhez kitdttsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy:

¢) aVallalat egy killféldiin megrendezett, fliggetlen, szakmai-tudoméanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevii szaméra szervez
ca) arendezvényhez kapcsolédoan,
cb) annak id6tartama ala es6,
ce) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészitd szakmaitudomanyos rendezvény nem szolgaltathat alkalmat a kint
tartézkodas idotartaméanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

A Magyarorszagon megrendezésre keriildo nemzetkdzi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kiéllitasi standon megjelend, vagy a résztvevokhdz barmilyen modon
eljuttatott  gyogyszerekre vonatkozé informécionak meg kell felelnie a
gyogyszerismertetésre, illetve gyogyszerek reklamozasara vonatkozo elbirasoknak. A
Villalat altal timogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudoméanyos programjain
gyogyszerismertetés abban az esetben folytathatd, ha a kozvetett és a kozvetlen
formdban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazéasdval kapcsolatos
eldadas, termékbemutaté tartdsa, kidllitohely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programjiban jol elkiildniil.

Fiiggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai és
tovabbképzési céla Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyijtott természetbeni
tdimogatas kizarolag az utazasra, a rendezvény iddtartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztricios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tdmogatis nem
haladhatja meg azt az elfogadhaté mértéket, amit a tdmogatott sajat maga is dldozna
hasonl6 célra. Fiiggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiilo
szakmai és tovabbképzési célu Villalati rendezvényen torténd részvételre nydjtott
tdmogatas kizdrélag olyan személynek adhaté, aki jogosult a részvételre.

Filiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formdban tirténd tdmogatisa,
megjelenést biztosito szolgaltatas vasarlasa sordn a Villalat felel azért, hogy az éltala
biztositott forrast a hatalyos jogszabidlvok és a Kodex altal engedélyezett célokra és
maédon hasznaljak fel. Ennek érdekében a Vallalatnak irdsos szerzbdésben kell kikdtnie
a jogszabdlyoknak és a Kodex elirasainak valé megfelelést (pl. szorakoztatas tilalma).

Ha egy Villalat a Fiiggetlen rendezvény szervez0jétdl piaci dron szolgaltatast véasarol

(igy killoniisen sajit stand, moliné elhelyezése), az nem kizvetlen vagy kozvetett
tdmogatds, hanem megjelenést biztosité szolgaltatas vasarlasnak mindsiil.
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9.7.

9.8.

99.

9.11.

9.12.

9.13.

Villalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szamdra kizardlag szakmai,
tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetok (igy példaul gyogyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények. szimpdziumok, kongresszusok).

Az Egészségiigyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képvisel6i szamdra szervezett
rendezvényeken a Villalat altal nyajtott tdmogatds vagy megjelenést biztositd
szolgaltatds vasarlis nem foglalhat magdban szoérakozds céljabol szervezett
programokat, eseményeket (igy példaul kulturalis, sport, szabadidos események).

Tobbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény eldtt és utan az utazisra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithato, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfoldi rendezvények esetén a
résztvevd Egészségligyi Szakembereknek a rendezvényre torténd regisztracidja
alapfeltétele a meghivasnak vagy a timogatasnak. A rendezvényen biztositani kell a
kongresszus nyelvének megértését.

. A Villalatok csak akkor kindlhatnak az egészségligyl kozbsség tagjai részére

vendéglatist, ha a vendéglitis masodlagos a Rendezvény céljahoz képest. Az
Egészségiigyi szakemberek, az Egészségligyi szervezetek tagjai és a Betegszervezet
képviseldi részére nyljtott vendéglitds keretében étkezésre (étel-ital) nyujtott
természetbeni tamogatas Gsszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szivetségek altal
megallapitott Gsszeghatart. A kiilféldi Rendezvény sordn étkezésre kinalt vendéglatas
legmagasabb Gsszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszdg szabdlyai az iranyadoak
- Fogado orszag elve”, kivéve, ha a résztvevd sajit orszdganak a joga vagy nemzeti
kodexe ettdl eltérien rendelkezik.

A Villalatok kizarolag azoknak a személyeknek kindlhatnak vendéglatast, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Azon killénleges esetekben, amikor a
Betegszervezet Képviseld esetében egészségiigyi szilkségletek megalapozottak (pl.
fogyatékossag vagy sériilés), kisérd személy utazasi, étkezési, szillis és valds
regisztracios dija atvallalhato.

A kereskedelmi gyakorlattal 5sszefiiggésben a Villalatok sem kézvetlenill, sem kozvetve
nem finanszirozhatjdk vagy tamogathatjak egészségiigyi kdzisség tagjainak rekreicios,
és szorakozasi tevékenységeit, ezeket a szervezinek mas forrasokbol kell finansziroznia.

Az Egészségiigyi szakembereknek vagy Betegszervezet Képviseloinek képzésekre vagy
Rendezvényekre térténd meghivasa, ezzel kapcsolatos kivalasztasa és timogatiasa esetén
a Villalatok kotelesek a jelen Kodex és a helyi jogszabalyi kivetelmények dltal
tamasztott feltételeknek megfelelni.

Nem ajanlhato fel kifizetés pusztan az Egészségligyi szakember vagy Betegszervezet
képviseld Rendezvényen toltitt idejének ellentételezésére.

9.14.A9.1.,9.2,, valamint a 9.4.-9.13. pontokat a jelen Kodex 1.13. pont szerinti fogyasztokra

irdinyuld egészségnevelési programokra, illetve a fogyasztokkal szemben alkalmazott,
vény nélkill is kiadhaté (OTC) és tarsadalombiztositasi timogatasban nem részesiild
gvogyszerrel kapcsolatos kereskedelmi gyvakorlatokra nem kell alkalmazni.
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10. Ajandék és dsztonzés korlatozdsa

10.1.

10.2.

10.3.

Kizarolag orvosi rendelvényre kiadhato gyogyszerrel kapesolatos ismertetés keretében
Egészségligvi Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek sem kdzvetleniil, sem kdzvetve

a) ajandék,
b) pénzbeli vagy természetbeni elony,
c) készpénz, vagy készpénzt helyettesitd eszkiz,

d) személyes eldnyt szolgdld ajandék (mint pl. sporteseményre vagy szorakoztatd
rendezvényre sz6l6 jegyek, udvariassagi gesztusként adott ajandékok),

e) személves szolgiltatas,
f) promocidt segitd anyag
nem adhat6, nem ajanlhato fel és nem igérhetd.

E pont alkalmazasaban személyes szolgaltataisnak mindsill az egészségiigyi szakmai
tevékenységgel Ossze nem fllggd barmely tipusi szolgaltatas, amely a kedvezményezett
személyes elonyét szolgdlja.

Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerrel kapesolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek, Egészségligyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek kizarélag kis mennyiségben, alkalomszerlien adhaté olyan - a Gyftv-ben
meghatarozott csekély értékl- targyi juttatis (példaul Téjékoztaté- és oktaté anyag,
Egészségiigyi szakmai eszkoz), amely

a) a Gyfiv rendelkezéseivel dsszhangban all,

b) kiizvetlen kapcsolatban all az orvosi vagy gydgyszerészeti gvakorlattal, segiti az
Egészségiigyi Szakember dltal folytatott egészségiigyi tevékenységet, vagy
egészségligyi képzési célokat szolgil,

c) amely kizvetleniil hozzdjarul a betegellatas javitasahoz,

d) nem jelenti jelen Kodex 10.1 pontjdban meghatirozott ajandékokra vonatkozd tiltas
megkeriilését, és

e) nem Oszténiz egy adott Gyogyszer ajanlasdra, rendelésére, megvésarlisara, azzal
valo ellatasra, értékesitésére, azzal vald kezelésre.

A 10.2. a)-c) pontban meghatirozott célok megvalosulisa esetében adott Tajékoztatod
vagy Oktatd anyagok és az Egészségligyi szakmai eszkozok tartalmazhatjak a Vallalat
nevét, de nem lehetnek terméknévvel, illetve a gyogyszerhatéanyag nemzetkizi
szabadnevével ellatva, kivéve, ha a Gyogyszer neve, vagy a nemzetkdzi szabadnév
elengedhetetlen az anyag vagy eszkiz beteg éltali helyes hasznalatihoz.

10.4 A Medicines for Europe magatartasi kddexének hatdlya alatt allé Villalatok esetében

mind a kizdrélag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerrel, mind az orvosi rendelvény
nélkill is kiadhaté gydégyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében Egészségiigyi
Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet Képviseldinek
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10.5.

megengedett a Vallalat nevének, gyogyszernévnek, logonak, hatéanyagnévnek a
feltiintetése

a) a Tajékoztatd vagy Oktaté anyagokon és
b) Egészségiigyi szakmai eszkézokon, illetve

c) a csekély értéki targyi juttatisokon (inexpensive promotional items, , pl. spatula,
latex kesztyli, maszk, térlékendd, ruhazat).

Amikor az egészségiligyi szakmai eszkdzre kdzegészségiigyi vészhelyzetben vagy
katasztrofa-elhdritas soran van szilkség, a 10.2 ponttdl vald eltérés csak a nemzetkozi
iparagi szovetségek (EFPIA, Medicines For Europe) altal elfogadott mértékben
megengedett.

10.6 Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében

10.7

10.8.

10.9.

Egészségiigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozd jogszabalyban meghatarozott
csekély értéki - ajindék, anyagi elény vagy természetbeni juttatis adhatd, amely
Osszefiigg az Egészségiigyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszerrel kapesolatban promociot segitd anyag
(promotional aid) Egészségiigyi Szakembereknek adhato.

A betegnek, fogyasztonak kizarolag olyan ajandék adhatd, amely a vonatkozo
jogszabalyban meghatirozott csekély értékii és nem Osztdnzi, illetve nem szabja
feltételiil egy gyogyszer vagy egy forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek
fogvasztasat vagy hasznalatit.

Az atadott csekély értéki targyi juttatas (inexpensive promotional items) feltiintetett
informacié tartalmara (igy példdul a Vallalat neve, gyogyszernév, logo, hatdanyagnév,
egyéb informaciok) a jelen Kodex 4. fejezet 2.2. és 2.3. pontjainak elbirdsai az
iranyaddak.

A gyogyszerismertetés, rendezvénvek vagy barmely mias tevékenység keretében
megtartott szakmai kviz-feladvinyoknak meg kell felelniiik az e Fejezet 10.1.-10.6. és
10.8. pontja szerinti rendelkezéseknek.

11. Adominyok és timogatiasok

11.1.

11.2.

Adomanyok és tamogatasok nyujtisa (készpénzben, természetbeni juttatas formajaban
vagy egyéb modon) Egészségligyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

a) azt az egészségligyi, kutatasi vagy oktatasi tevékenység tamogatasanak céljabol
nyujtjak;

b) az adomanyozo/ tiamogatd dokumentalja azokat és nyilvantartast vezet réluk; és c

¢) nem dsztondz meghatarozott Gyogyszerek ajanlasiara és/vagy rendelésére,
megvasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal valo kezelésre.

Az adomanyozo a kiilon jogszabélyban foglalt bejelentési kitelezettségén tilmenden az
dltala nyajtott egyéb adomanyokat és timogatasokat nyilvanossagra hozhatja.
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12.

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megval6sito, szakmai, tudomanyos és oktatasi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségligyi Szakemberek részvétele az
¢ Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint tamogathatdk.

11.4. Az e Fejezet 9. pontja szerinti timogatason kiviill nem nyujthaté adomany, vagy
timogatas Egészségiigyi Szakember - mint maganszemély — szamara.

11.5. Egy Villalat sem kérheti, hogy egy Betegszervezet vagy Egészségligyi szervezet, illetve
ezek barmely programjanak kizdr6lagos timogatoja vagy szponzora legyen.

11.6. A Villalatok iidvozlik a Betegszervezetek és Egészségligyi szervezetek t6bb forrasbdl
torténd széleskoril timogatasat és szponzoralasat.

Egészségiigyi Szakemberek szimdira nyidjtott timogatis és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1. Az Egészségllgyi Szakemberek szimdra nydjtott tdmogatdsok odaitélésekor a
Vallalatoknak keriilniiik kell a tisztességtelen befolyasoldst és annak latszatat.

12.2. Nem nyjthatd tdmogatds az Egészségligyi Szakemberek szdmdra a rendezvényen
torténd részvétellel eltoltstt idé kompenzalasa céljabol. A résztvevok az e Fejezet 9.1.-
es és 94.-es , 9.10.-es és 9.11.-es pontjdban foglaltak szerint részesithetok
vendéglatisban.

12.3. A Villalatok nem finanszirozhatjik egészségiigyi szakemberek részvételét felsdoktatasi
intézmények altal tandsitott tovabbképzéseken (példaul mesterképzések) wvagy
posztgraduélis képzésekhez hozzdjarulé modulokon, mivel ezek jelentds személyes
elonybdkkel jarnak az egészségligyi szakember szamara. Ez a tilalom nem vonatkozik az
egészségligyi szakemberek szamidra szervezett, a folyamatos szakmai tovabbképzést
szolgilé, edukacios célh, akkreditilt pontszerzo képzésekre vagy konferencidkra.

124 Az egészségiligyi szakmai tovibbképzés (medical education) célja az Egészségiigyi
szakemberek tudomanyos ismereteinek bovitése és szakértelmének nibvelése az
egészségiigyi szakmai gyakorlat javitisa és a jobb kezelési eredmények elérése
érdekében. A Villalatok megvalosithatnak kiilonbozd tipusi Egészségiigyi szakmai
tovabbképzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiiloniilnie az ismertetési
tevékenységtol.

125 A fiiggetlen egészségiigyi szakmai tovabbképzés tamogatisa sorin vagy az
egészségiigyi szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése soran, akar kozvetleniil,
akar harmadik felekkel egyiittmikitdésben, a Vallalatok kitelesek gondoskodni arrdl,
hogy részvételilket és szerepiiket mindig egyértelmiien elismerjék, és kezdettol lathatova
tegyék. Abban az esetben, ha a Villalatoknak beleszdlasa van a tartalomba, felelasséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek sordn kommunikalasra keriill. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyensilyozottnak és objektivnek kell lennie, és tigy kell kidolgozni,
hogy lehetdvé tegyék kiilonbizo tedridk és elismert vélemények kifejezését.
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12.6

Az egészségligyi szakmai tovabbképzés tamogatisa soran a Villalatok kotelesek
betartani a hatilyos jogszabélyi rendelkezéseket, kiilonts tekintettel a kistelezd szinten
tarté rendezvények vonatkozasaban.

13. Szolgiltatisok igénybevétele és dijazdisa

13.1.

13.2.

A Villalatok Egészségiigyi szakemberekkel, Egészségiigyi szervezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet képviseldivel csak abban az esetben
kithetnek olvan szerzddést, amelynek értelmében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgdltatist nyajt az adott Vallalat szamara, (amelyet egyéb mddon nem
szabélyoz a jelen Magatartisi Kodex), ha a szolgaltatast (i) az egészségiigy, kutatas vagy
oktatis timogatasanak céljara nyidjtjdk; (ii) nem 8sztdndz meghatérozott Gyogyszerek
ajanlasara és/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy
azzal valo kezelésre.

Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseldinek megbizdsa megengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennek keretében eldadasokat tarthatnak és/vagy
elntkilhetnek talilkozdkon, részt vehetnek orvositudoményos vizsgalatokban, klinikai
vizsgilatokban vagy oktatdi munkéban, tanicsadoi testilleti Giléseken (advisory board),
piackutatisban, és ezért a részvételért dijazisban részesiilhetnek és utazasra, szalldsra és
vendéglatisra koltségtéritést kaphatnak. A konzulticiéra vagy egvéb szolgaltatisra
vonatkozd megallapodasnak az adott megéllapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az alabbi kivetelményeknek:

a) a szolgiltatis megkezdése elott a felek irasbeli szerzidést kitnek, amelyben
meghatarozzik a nyujtani kivint szolgaltatasok természetét és a szolgaltatasok
dijazisanak alapjat, az alabbi h) alpont alapjén;

b) a szolgiltatdis nyajtasara jogos igény (legitimate need) meriilt fel, amely
egyértelmiien azonositasra és dokumentalasra keriilt a szolgaltatas nytjtasara valo
felkérés és megdllapodas megkotése elott;

c) a tanacsadok kivalasztasanak feltételei kdzvetleniil kapcsolédnak az azonositott
igényhez, és arok a személyek, akik a tanacsadok kivdlasztisaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megillapitisihoz sziikséges,
hogy az adott tandcsado megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tanicsadék szdma és a szolgiltatds kiire nem nagyobb, mint ami az
azonositott igény kielégitéséhez feltétleniil szilkséges,

e) atanacsadok altal nydjtott szolgaltatasokrol a szerz0d6 Villalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfeleld modon hasznalja;

f) tandcsadé megbizdsa a vonatkozd szolgaltatisok nyujtasira nem oOsztiindzhet
meghatirozott Gyogyszerek ajanlasara és/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal
valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal valo kezelésre;

g) meg kell orizniiik a megfeleld nyilvantartisokat és igazolé dokumentumokat,

h) a szolgdltatisokért biztositott dijazdsnak észszerli mértékinek kell lennie, és
tilkroznie kell a nyajtott szolgaltatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tanacsadasra vonatkozd megéllapodasok nem szolgdlhatnak Egészségiigvi
szakemberek vagy Betegszervezet képviselok dijazasanak alapjaul.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

A Szbvetségek Osztonzik a Vaillalatokat arra, hogy a tandcsadokkal kétdtt irdsbeli
szerzodéseikben kitelezzék az Egészségligyi szakembereket annak vdllalisara, hogy
amikor publikilnak vagy el6adnak a megdllapodas tirgyit képezd témaban vagy az adott
Villalathoz kapcsolédd barmely més kérdésben, nyilatkozzanak arrél, hogy az adott
Villalat felkérésére jarnak el.

Amikor egy masik orszagbol szarmazd Egészségiigyi szakember, Egészségiigyi
szervezet, Betegszervezet, vagy Betegszervezet képviseldjének egy misik orszighol
szdrmazd tagjanak szolgaltatisat veszik igénybe vagy ilyen személy javara torténik
timogatas, a Vallalatoknak a helyi orszag kdvetelményei mellett biztositaniuk kell az
érintett elsbdleges tevékenysége orszaganak elvarasait is.

Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatalya ala a korlatozott piackutatds, mint
példaul egyszeri telefonos interjuk vagy levélben/e-mailben megkiildétt, illetve
internetes kérdGivek, feltéve, hogy az Egészségligyi Szakember részvétele nem
ismétlods (a megkeresések gyakorisdgit tekintve, akdr dltalinossdgban akdar az adott
kutatisban), és a dijazis éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi
tsszegét,

Ha Egészségiigyi Szakember vagy Betegszervezet képviseld egy (nemzetkozi vagy
egyéb) szakértbként vesz részt egy rendezvényen, a Kodex rendezvényekre és lizleti
vendéglatisra vonatkozo, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14. Vizsgdlatok, kutatisi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

Az  énékesitésben kozvetleniil érdekelt munkatirsak (gyogyszerismertetdk,
értékesitésben és marketingben dolgozok), — az érdekellentétek és a tisztességtelen
befolyasolas és annak latszatinak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgélatok és a
beavatkozissal nem jaréd vizsgdlatok (a tovabbiakban: vizsgilat) szervezésében,
bonyolitasiban, értékelésében nem vehetnek részt, kiilonos tekintettel a vizsgalohelyek
és vizsgalok kivalasztasira. Kivételt képezhetnek olyan, kizdrélag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztasa, illetve Osszegylijtése. A gyogyszerismertetok ezen
részvétele nem kapesolodhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalatot végzd Egészségiligyi Szakemberek a vizsgilattal kapesolatos munkajukért
a Villalattél dijazasban részesiilhetnek. A dijazdsnak aranyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci értékével. A vizsgdlatot végzd Egészségligyi Szakemberekkel,
illetve egészségligyi szolgiltatoval a vizsgilat megkezdése el6tt irasban szerzddést kell
kdtni, amelyben rigziteni kell a vizsgalatban részt vevok feladatait, felelosségét és
dijazdsat. A Vallalat részérdl kifizetés csak szamla ellenében, vagy teljesitésigazolis
alapjén, banki dtutalassal teljesithetd.

A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok Ssszefoglaldjat — amennyiben errdl kiiln
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabdlyban lefektetett idon belill az engedélyezd
hatésagnak be kell nyidjtani. A vizsgilat eredményének Gsszefoglalasat — fiiggetleniil
attdl, hogy az a szponzordlé Villalat gydgyszereire vonatkozdan kedvezd vagy
kedvezdtlen — a vizsgilat lezdrulasat kisvetd egy éven beliill nyilvanossagra kell hozni.
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144. A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekril az egyes Egészségiigyi szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatasi célbol gyijtétt adatokat feldolgozo
Beavatkozassal nem jaro vizsgélatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelniiik:

a) Irasbeli vizsgilati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek és
irasbeli szerzddés van egyrészril az egészségligyi szakemberek és/vagy a vizsgalat
helyszinéiil szolgdlo intézetek, masrészrdl a vizsgalatot szponzorild vallalat kbzott,
amely meghatirozza a nyujtando szolgaltatasok jellegét és az alabbi ¢) pont szerint,
az ilyen szolgaltatasokért jaro fizetség alapjat; A szolgaltatasokért biztositott dijazas
észszerli mértéki, és tilkkrozi az elvégzett szolgaltatas tisztességes piaci értékét;

b) Azokban az orszagokban, ahol etikai bizottsagok végzik az ilyen vizsgalatok
attekintését, a vizsgalati tervet at kell adni ellendrzésre ezen etikai bizottsagoknak;
A személyes adatok védelmére (beleértve a személyes adatok gyiijtését és
felhasznalasat) vonatkozo helyi jogszabalyokat, szabalyokat és eldirasokat be kell
tartani; A vizsgalat nem Osztondzhet meghatirozott Gyogyszerek ajanlasdra,
rendelésére, megvdasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald
kezelésre:

¢) avizsgilati tervet a Vallalat tudoméanyos szervezeti egységének jova kell hagynia,
és a vizsgilat lefolytatasat a Villalat tudomdnyos szervezeti egységnek kell
felligyvelnie a 16.4. pontban meghatarozottak szerint;

d) a vizsgilat eredményeit a szerz6d06 Villalatnak, vagy a szerzodd Villalat
megbizasabdl eljarva kell elemezni, és azok dsszefoglalasait észszerl idon beliil a
Villalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsitani (16. pont
rendelkezéseinek megfelelen), a tudomanyos szervezeti egység pedig koteles
gondoskodni a vizsgilati jelentések észszer(i ideig torténd megbrzésérdl. Ha a
vizsgilat eredményei fontosak az eldny-kockizat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovébbitani kell az illetékes hatdsag részére”; és

e) Gyogyszerismertetést végzo személyek kizardlag adminisztrativ feladatra vonhatok
be, kiizremiikidésiiket a Vallalat tudomanyos szervezeti egysége koteles feliigyelni
és egyben gondoskodni az Gyogyszerismertetést végzd személyek megfeleld
képzésérol. Ismertetést végzd személyek bevondsa nem irdnyulhat gvégyszer
ismertetésének a szandékra.

14.5. A vizsgilatot szponzordlé Villalatnak a vizsgilat engedélyezését igazold
dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

! A Villalstokst arra daztonzik, bogy hozesk myilvimossigrs az dsszefoglalél adatait, €5 o beavatkozissal nem jard vizsgilatok eredményent olyan aban, ameky
megfielel s klinikai vizsgilatokna vonatkazd parhuramos katelezensdgeknek
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15. Gydgyszermintik és gyigyszeradominyok

15.1

15.2

15.3

Gyogyszermintdk és gyogyszeradoményok a hatilyos jogszabalyok szerint adhatok
azzal, hogy kizérélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerekbél a magyarorszagi
értékesités megkezdésétdl szamitott két évet kévetben ingyenes orvosi minta nem
adhato.

A gyogyszermintdk és gyogyszeradomanyok nem Osztindzhetnek adott gyogyszerek
ajanlasara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazdasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

Téritésmentes orvosi minta addsanak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az 0j gyogyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazdsarol.

16. A gyégyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

A gyogyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozdan a hatélyos
jogszabdlyok az iranyadoak.

A Villalatok gondoskodnak arrél, hogy a gyégyvszer-kommunikécioval foglakozd
munkatarsai vagy a munkavégzésre irdnyulé egyvéb jogviszonnval rendelkezdk (igy
példaul gyogyszerismertetdk, kereskedelmi képvisel6k, marketing munkatarsak,
ligynikségek):

a) aszakmai kivetelményeken til a hatilyos jogszabalyokat és a Kodex rendelkezéseit
is ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszeriien, etikusan és felelosségteljesen lassak el.

A gybgyszerismertetést végzo személy:

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

b) nem vehet részt jogszabalyba litkozo vagy etikatlan véllalkozasban vagy ligyletben;

¢} nem alkalmazhat megtéveszté vagy manipulativ médszereket;

d) nem terjeszthet barmely Villalatrél megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd
informaciot, nem ronthatja annak hitelét, jo himevét;

e¢) nem alkalmazhat Oszténzést wvagy valdtlan liriigyet az Egészségiigyi
Szakemberekkel torténd latogatas létrejitte érdekében;

1 ligyel arra, hogy a latogatds gyakorisiga, idopontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;
kérésre a latogatas soran az altala latogatott Egészségiigyi Szakember szdmdra
megfeleld formaban rendelkezésre bocsatja az altala ismertetett gvogyszer
alkalmazasi elGirasat;

h) a Villalat felé jelenti a gyogyszerrdl kapott visszajelzéseket, killints tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.
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16.4. Minden Villalat kiteles felallitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gyobgyszereivel kapcsolatos tajékoztatasért, wvalamint a
beavatkozassal nem jaré vizsgilatok jovdhagyasaért és feliigyeletéért felelés. A
Villalatok szabadon dénthetnek arrol, hogy miként hozzik létre legeredményvesebben a
tudomanyos szervezeti egységet a jelen szakaszban eléirtaknak megfeleléen (azaz, hogy
mindkét feladat ellatasaért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiilon szolgilatok
miikédnek vilagosan kériilhatarolt feladatokkal), figvelembe véve sajt erdforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat. A tudoményos szervezeti egység tagjai kizitt legyven orvos,
vagy gyogyszerész, illetve megfelelé szakképzettséggel rendelkezd személy, aki a
promicios anyagok megjelenés elbtti jovahagyasdért felelbs. Ezen személy, illetve a
Villalat éltal meghatirozott mas személy, igazolni koteles, hogy megvizsgilta a
promdéciGs anyag végleges valtozatat, valamint meggy6ztdése szerint az megfelel a jelen
Kodex elbirasainak, illetve minden vonatkozo trvénynek és rendeletnek, dsszhangban
van az alkalmazasi eldirassal, valamint tisztességesen és hlien mutatja be a gyogyszerre
vonatkozo tényeket. Beavatkoziassal nem jaré vizsgilat esetén a Villalat koteles
gondoskodni arrél, hogy legyen orvos, vagy gyogyszerész, illetve megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd személy, aki felelés minden beavatkozdssal nem jard
vizsgilat feliigyeletéért (beleértve az ezen vizsgilatokhoz kapcsolédé valamennyi
feladat feliilvizsgalatat, kiillonds tekintettel a Gyogyszerismertetést végzd személyek
altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni kételes, hogy megvizsgalta a
beavatkozdssal nem jard vizsgilat vizsgalati protokolljit, illetve a beavatkozdssal nem
jard vizsgalattal Gsszefiiggésben igénybe vett szolgaltatdsokért biztositott dijazast és
meggyozidése szerint az dsszhangban van a jelen Kédex valamint minden vonatkozo
jogszabily elbirdsaival.

16.5. Minden Villalat koteles kinevezni egy felelés vezetdt, aki gondoskedik a Koédex
szabalyainak betartasarol.

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

17.1.1. A Vaillalat sajit kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokozleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtéanyagot adhat ki, illetve éloszoval tajékoztathatja
a sajtd képviseldit a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrdl,
informaciokrél.

17.1.2. A Vallalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsigot, semmilyen modon nem kisérelheti meg befolyasolni a cikkek.
interjuk wvagy sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisig biztositasa
érdekében kérhet lehetdséget azok szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Villalat nem fizethet dijat az 0jsagironak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Villalati kbzlemény
alapjan késziilt hir szerkesztoségi feliileten, esetleg az (jsagiré nevének, vagy a
~munkatarsunktol” Kitétel feltiintetésével jelenik meg.
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17.1.4.

1515,

17.1.6.

Fizetett PR cikk esetén mindig el kell keriilni annak latszatat, hogy az adott cikk
filggetlen, szerkeszti feliileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-
et fel kell tiintetni, vagy a kizleményt kerettel kdrillvéve megjelentetni.

A sajtokdzlemények készitésekor, a sajtoesemények szervezésénél a Vallalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kozlemény, vagy az esemény ,média
célcsoportja”™. Ennek keretében:

a) kizardlag Egészségiigyi Szakembereknek sz6l6, zart terjesztési, a betegek,
laikus fogvaszték szaméra nem hozzaférhetdé média Gjsagirdinak,
szerkesztbinek tijékoztatisa sordn a Villalat ugyanigy jarhat el, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpozium résztveviit tdjékoztatnd, tehit
tajékoztatojaban megnevezhet Kkizardlag orvosi  vényre kiadhato
gyogyszereket;

b) akereskedelmi és betegeknek, laikus fogyasztoknak sz6l6 média felé tirténd
irdsos és szobeli tajékoztats soran reklamnak mindsiil barmely, a gyogyszer
¢ Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositisira alkalmas tdjékoztatds. A
betegeknek, laikus fogyasztoknak sz6l6 média munkatarsainak nem adhato
ki olyan irdsos vagy szébeli tdjékoztatas, amely megnevez egy kizardlag
orvosi vényre kiadhaté gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonositd
utalast tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegek, laikus fogvasztoknak
sz016 média képviseldje egy gyogyszer konkrét terapias lehetoségérdl kér
tajékoztatast, az informdciét adé a hatilyos jogszabalyokra hivatkozva
megtagadhatja a tajékoztatist, vagy dokumentalhaté modon koteles felhivni
a média képviselbjének figyelmét a hatilyos jogszabalyokra.

Tozsdén jegyzett Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizardlag
orvosi vényre kiadhat6 termékek neveit is. Amennyiben a tozsdei jelentéseket
kiivetd média megjelenésekben, illetve barmilyen egyéb, a befektetik és elemzdk
szamara relevins informécié forrasként szolgdlod sajtoorganumban szerepel
kizér6lag orvosi vényre kiadhato terméknév, vagy hatdanyag név, az nem esik a
Kodex hatdlya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajt6 képviseloivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

A sajté képviseldinek nem adhaté olyan ajandék, vendéglatas vagy juttatas,
amely alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatat keltheti.

A sajtotajékoztatok, média események helyszinét, programjat a szervezd ugy
hatdrozza meg, hogy a sajtdé munkatirsai szamara az esemény hirértéke és ne az
adott helyszin jelentse a vonzerdt.

A Villalat csak abban az esetben tamogathatja Gjsagird kiilféldre torténd
utazdsat, ha olyan sajtotdjékoztatora, médiaeseményre, tudominyos
szimpoziumra keriil sor, amelyen az elhangzé informaciokat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkill az Gjsagiré nem tudna beszerezni. Az utazds
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idotartama, valamint a széllas és a vendéglatds mértéke nem szolgilhatja az
ujsagird befolydsolisanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a
szallas, étkezés kiltségeit az esemény elétt, illetve utdn maximalisan egy-egy nap
idotartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az Gjsagiré csaladtagjanak vagy mas kisérojének
utazasi, szdllas, étkezési koltségeit a Villalat sem kzvetleniil, sem kzvetve nem
tamogathatja.

17.2.4. Az utaztatd megtéritheti az Gjsagiré szallds, utazas, étkezés koltségeit, azonban a

Magyarorszagon kivilli tartézkodas idejére semmilyen formaban nem adhat
napidijat a sajté munkatarsanak.

18. Kozisségi média hasznilata

18.1.

A villalatoknak megfeleld kozosségi meédia szabdlyokkal kell rendelkezniilk az
alkalmazottaik szamdra annak biztositisa érdekében, hogy a villalat kozdsségi média
profiljaval Gsszefiiggd, egyéni munkavillaléi interakciok (példaul tovabbitds, retweet-elés,
megjegyzések és kedvelések) sordn ne osszanak meg tartalmakat nem megfeleld
kzonséggel (példaul egészségiigyi szakembereknek szdnt tartalmat laikusokkal).

19. A gybgyszeripar és Betegszervezetek kizitti kapesolatok

19.1.

19.2.

A Villalatok kotelesek az alabbi - pan-eurdpai Betegszervezetek altal is magukénak

vallott - alapelveket betartani:

a)

b)

c)

d)

A

biztositani kell a Betegszervezetek fliggetlenségét politikai véleményiik, irdnyelveik
és tevékenységlik tekintetében;

a Betegszervezetek és a Villalatok kozitti minden egyiittmikddés kélcsdnos
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és dintései egyenld értéket
képviselnek;

a Villalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem villalhatjak, hogy egy
adott Vénykiteles gyvogyszert reklamozzanak;

minden partneri egylittm{kodés céljainak és hatdkdrének atlathaténak kell lennie.
A Villalatok dltal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli timogatas
elfogadasit egyértelmiien dokumentalni kell.

Betegszervezetek szamdra Rendezvények elsosorban betegoktatdsi vagy

egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetok, amelyek Gsszefiiggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy koOzérdek(i tarsadalmi szerepvallalasnak
mindsiilnek. A meghivas és a vendéglatas kizarolag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvinvals
egészségiigyi szilkséglet fennallasa esetén- igy kiilontsen fogyatékkal él6 személy
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19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

esetén -a beteget kisérd és rola gondoskodoé személy utazasi, étkezési és szillaskiltsége,
valamint regisztricios dija részben vagy egészben atvillalhato.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szamara a Vallalat altal, vagy a
Villalat nevében nyuajtott vendéglatas nem foglalhat magaban szérakoztato (igy példaul
kulturdlis, sport, szabadidd) programokat. A vendéglitas mértéke nem haladhatja meg
az Egészségiigyi Szakemberekre vonatkozo elbirasoknak megfelelé mértéket és a
rendezvény fo céljahoz képest alarendeltnek kell lennie, fliggetlenill attél, hogy a
rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

A helyszin kivélasztasanil az e Fejezet 9.1. és 9.2. pontjaban meghatarozottakat kell
értelemszeriien alkalmazni.

A Villalat Betegszervezetek szamara pénzbeli timogatast és jelentds mértéki, kzvetlen
vagy kozvetett, nem pénzbeli timogatast csak irasos szerzodés alapjan nydjthat. Jelentos
mértékdl tdmogatasnak mindsiil a mindenkori brutté minimalbér kéthavi Gsszegét
meghalad6 bruttd értéki, alkalmankénti juttatas. Az irdsos szerzOdésnek tartalmaznia
kell a timogatas céljat, a tamogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénzigyi
timogatas Osszegét, a jelentds mértékli kizvetett/nem pénzbeli timogatds leirdsat és
értékét, az esetleges kivzremlkodo harmadik felek szerepét és feladatait. A szerzodésnek
tartalmaznia kell tovabba a jelentds kizvetett taimogatas (pl. PR iigynokség idejének
szponzoralasat és kizremiikdésének természetét) és a jelentds nem pénzbeli timogatas
leirdsat is.

A célhoz kotitt timogatasokon kivill a Vallalat nyajthat Betegszervezeteknek altalinos,
szabad felhasznéldsi timogatast is, de ez esetben a szerzbdésben rogziteni kell, hogy a
tdmogatdst a szervezet kizardlag az alapitd okiratdban meghatarozott céljai érdekében
hasznilhatja fel és a felhasznilas soran betartja az Osszes hatdlyos jogszabélyban
foglaltakat.

A Villalat a Betegszervezetekkel kotendd szerzodésekhez jovahagyd folyamatot hoz
létre. A Villalat és a szerzddésben részt vevi felek a timogatis/szponzorilds tényét nem
leplezhetik el. A Villalat és a timogatott Betegszervezet az irdsos szerzodésben:

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

b) rigziti, hogy a szerzidés targyat képezd egyiittmiikodés soran a Kodex eloirasait
alkalmazza és azok betartisdra a szerz6do felek kitelezettséget véllalnak.

A Villalat a Betegszervezet azonositd szimbolumat (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irasos engedélye
birtokdban hasznalhatja. A hasznélati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy
a logot/védjegyet/sajat anyagot a Villalat milyen célra és milyen modon hasznélhatja
fel.

A Villalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok soran maximadlisan tiszteletben
tartja a szerkesztOi szabadsagot. A Villalat semmilyen médon nem kisérelheti meg Ggy
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19.10.

15.11.

19.12.

befolyasolni a tAmogatott/szponzorilt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajto- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat {izleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Villalat az elvarhato szakmai
gondossdg biztositasa érdekében lehetbséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, és szilkség esetén Kijavitsa az ezen anyagokban szerepld ténybeli
pontatlansagokat. A Betegszervezet kérésére a Villalat — tudomanyos szempontbdil
partatlan és kiegyensilyozott modon — részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szivegének elkészitésében.

Az atlathatosag biztositasa érdekében a Villalatnak nyilvinossa kell tennie a
nyilvinossagra hozatalt megel6z6 évre vonatkozdan azon Betegszervezetek listajat,
amelyeknek pénzbeli, illetve jelentds mérték(i nem pénzbeli tdmogatast nyujt. A
kozzétételnek tartalmaznia kell:

a) a tamogatds pénzbeli értékét, vagy a Villalat szamdra harmadik fél altal
kiszamlazott kiltségeket;

b) a tamogatas leirdsit olyan moédon, hogy az alapjan az altalanosan elvirhato
figvelmességgel eljard  személy véleményt tudjon alkotni a tdmogatds
jelentdségérol;

¢) olyan, jelentds mértékii nem pénzbeli timogatis esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatiarozhaté meg, azt a nem anyagi tipusu elinyt, amihez a Betegszervezet a
timogatas révén hozzijut.

Az e pont szerinti informaciok nemzeti vagy Eurdpai szinten tehetok kiizzé a frissités
utolsé datuméanak megjeltléséve, a kizzé tett informaciokat legalabb évente frissiteni
kell.

A Villalat évente legalabb egyszer koteles nyilvanossagra hozni a nyilvanossagra
hozatalt megel6zd évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgéltatisok
ellenértékeként az altala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontiasban. A
nyilvanossagra hozott adatok kdzott szerepelnie kell a Villalat altal a Betegszervezettdl
szerzOdés alapjan igénybe vett szolgaltatas megfeleloen részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazé leirasanak olyan modon, hogy az alapjin az éltaldban elvirhato
figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Villalat és a Betegszervezet kizotti
egylittmiikddés természetét megérteni.

A Villalat Betegszervezettel csak olyan, a Villalat szamara nyijtott szolgéltatasra kdthet
szerzodést, amely az egészségiigy vagy a kutatas tamogatdsat szolgalja. A Vallalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tanacsado — kozremiikdését igénybe veheti, igy
példaul tandcsado testiiletek Glésein torténd részvétel és eldadasok tartdsa céljabol. A
szerzidésnek meg kell felelnie a kivetkezdknek:

a) a Villalat részérbl mar a szerzdést megelozden valés, jogszerli és dokumentalt
igény allt fenn a szolgaltatas igénybevételére €és az erre vonatkozd szerzddés
megkitésére;

b)  a szakértok szama és a szolgaltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds
igény kielégitésé¢hez ésszeriien szilkséges;
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19.13.

19.14.

¢) a szolgaltatdé vagy a szolgiltatds kivalasztisanak kritériumait kozvetlenill a
szolgéltatas altal kielégitendd igény hatirozza meg és a szolgaltaté vagy a
szolgaltatas kivalasztasaért felelos személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldonthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allo szakértok
és tanacsadok megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgaltatas megkezdése elott a Villalatnak és a Betegszervezetnek irisban kell
szerzOdést kitni, amelyben meg kell hatarozni a nytjtandé szolgaltatas targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre, a szolgiltatasért fizetendd dij szamitdsanak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgiltatas dijazdsa ardnyos a nydjtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértdi szerzddések nem kithetdk. A Villalat részérdl kifizetés csak
szamla ellenében, vagy teljesitésigazolds alapjan, banki dtutaldssal teljesithetd.
Tiltott a Vallalat és a Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tanicsadoi szerzbdés,
amely a Betegszervezetnek egyéb célbdl nyujtott juttatds igazolasara szolgil,

f) aVillalat a teljesitésrbl megfeleld nyilvantartist vezet és a szolgaltatas eredményét
megfelelé médon felhasznélja;

g) aBetegszervezet és a Vallalat kizitti szerzodésnek nem lehet célja adott gyogyszer
ajanlisanak dsztonzése.

A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotdtt irdsos szerzddésben
risgzitsék, hogy a szakértdknek a Vallalathoz flizodo viszonyukat minden olyan esetben
nyilvianossagra kell hozniuk, amikor a szerzodés targyat képezd ligyben, vagy a
Villalattal kapcsolatos biarmely mas tigyben barmilyen formdban a nyilvdnossag elott
szerepelnek.

A Villalat nem kovetelheti meg, hogy kizdrolagos timogatdja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizérélagosan
timogassa. E pont alkalmazdsiaban nagyobb programnak minédsiilnek a mindenkori
brutté minimalbér kéthavi dsszegét meghalado koltségvetési, vagy a 40 (negyven) fonél
nagyobb célkéztnség felé iranyuld, illetve ennél tobb résztvevivel lezajlo programok.

20. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvinossig szimdira elérheto internetes
weboldalakra vonatkozo szabdlyok

20.1.

A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatosiga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Villalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy kodzvetett
formaban, barmilyen médon tamogat, egyértelmiien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartdjanak és valamennyi tdmogatéjanak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetoségét;

b) a weboldalnak azon felilletén, amelyet Villalat tamogat, vagy fenntart, az
informécio forrdsat, a forras kézzétételének datumat;

¢/ a weboldal célkizinségét, amennyiben az szikitett (igy példaul Egészségiigyi
Szakemberek).

20.2. A weboldalak tartalma
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20.3.

A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informéciok legutolso frissitésének napjat,
valamint

a)

b)

¢

d)

e)

a betegek és a nagykdzonség felé iranyuld informéciokat tartalmazd weboldalon -

tobbek kozitt - az alabbi informéciok jelenithetok meg:

aa) a Villalatra vonatkozo dltalanos informaciok;

ab) a weboldal a befektetdk, a média és a nagykdzonség esetében érdeklodésre
szamot tarté informaciot is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatési és fejlesztési programok leirasat;

ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal lévé szabdlyozasi viltozasok
megvitatasardl, illetve a jivobeni alkalmazottak szimara sz616 informaciokat;

egészségnevelésre vonatkozé informacioként:

ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozo nem reklam jellegli informaciokat is
tartalmazhat a betegségek jellemzdire, valamint megelozésiik, sziirésiik és
kezelésiik modszereire vonatkozoan;

bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségiigy eldmozditdsara szolgalé egyéb
informaciokat is;

a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informaciokat is tartalmazhat, beleértve

a sebészi beavatkozast, az étrendmodositist, a magatartds megviltoztatisat, és

egyéb olyan beavatkozast, amely gyogyszer szedését nem igényli. Az

egészségnevelési informaciokat tartalmazdé weboldalnak mindig tartalmaznia kell

azt a javaslatot, hogy az érdeklddo tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi

Szakemberhez;

a kizardlag orvosi vényre kiadhato gyogyszerekrol csak a kdvetkezok jelenithetdk

meg:

da) a hatosag altal elfogadott cimke, betegtdjékoztato és alkalmazasi eldiras;

db) olyan tényszerii informativ bejelentés, vagy tajékoztato jellegii anyag, amely
a gyogyszer csomagolasinak megviltoztatasarol, vagy a gyogyszer
kedvezétlen mellékhatasarol tajékoztat;

dc) kereskedelmi drlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gydgyszer
hatasaval kapcsolatos allitast;

az Egészségiigyi Szakembereknek sz616 informaciok tekintetében vilagosan jelezni

kell, hogy azok kizdrolag Egészségiligyi Szakembereknek szolonak, és biztositani

kell hogy ezek csak szdmukra legyenek elérhetdk.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetdséget nyujthat arra, hogy az Egészségiligyi Szakemberek, a betegek és
a nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb ligyek tekintetében tovabbi informaciot
kérjenek elektronikus levélben. A Villalat az e-mailben kapott érdeklddésekre
ugyanolyan médon vélaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszkdzon keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykozonség tagjaival folytatott kommunikacié soran a
személyes orvosi témak megvitatasat keriilni kell. A valaszban javasolni kell, hogy az
érdeklddd tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott
személyes egészségiigyi informaciokat bizalmasan kell kezelni.
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20.4. Hivatkozasok (linkek)

20.5.

20.4.1. Masok altal fenntartott weboldalakrdl hivatkozasok mutathatnak a Vallalat altal

kiszvetleniil, illetve kizvetetten fenntartott weboldalra, de a Villalatok a betegek,
laikus fogyasztok szédméra elérhetd felilleten nem helyezhetnek el az
Egészségiigyi Szakemberek szdmara szolé, a Vallalat altal fenntartott
weboldalakra mutaté hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra
mutaté hivatkozisok is elhelyezhetdk, beleértve a Villalat vagy masok altal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozdsoknak 4altaldban a weboldal
kezddlapjara kell mutatniuk, illetve azokat tigy kell kezelni, hogy az olvaso a
weboldalt azonositani tudja.

20.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintethett a vonatkozd jogszabilyok

betartasaval.

Szakmai ellendrzés

20.5.1. A Villalatoknak biztositaniuk kell, hogy az éltaluk fenntartott weboldal

valamennyi informdcidja, tdmogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunikacié megfelellen e Kodex rendelkezéseinek.
Amennyiben a timogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a Kodex
rendelkezéseinek, a timogatast, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

20.5.2. A gyogyszertarbol kizarolag orvosi vényre kiadhato, vagy tarsadalombiztositasi

tdmogatasba befogadott gyogyszerek nevének, vagy nemzetkozi szabadnevének
domain névként, vagy annak részeként torténd alkalmazasa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntartdja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacio csak
Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférheto.

5. FEJEZET - A KEB miikidésére vonatkozo szabalyok

1. Eljérisi szabilyok

A hatilyos jogszabalyok rendelkezéseibe {itk6z0 magatartds esetén az ezen

jogszabalyokban meghatirozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, méas kozigazgatési
és birdsagi eljaras meginditisahoz valé jogosultsagot a Kodex alapjan kezdeményezett,

illetve lefolytatott eljaras nem érinti.
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2. A Kommunikacios Etikai Bizottsig ligyrendje

2.1.

A KEB osszetétele és tagjainak megvilasztasa

2.1.1.

2.1.3.

2.1.4.

A KEB tizenhat (16) taghdl, tovabba egy elndkbél all. A KEB tagok a
sziivetségek képviseletében vesznek részt a KEB munkajaban, jogaik és
kitelezettségeik egyenlok, tevékenységiiket az Gnszabalyozis érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel oOsszefliggd
feladataihoz kapcsoloddan nem utasithatok, felelésségre nem vonhatok.

. A KEB tagok a Szovetségek (4—4) fos delegaltjaibol tevodnek dssze. Kapesolt

vallalkozdsnak mindsiild Villalatok jeldltjei koziil a KEB-be legfeljebb egy
(1) tag valaszthaté meg fliggetleniil attél, hogy azok a Szivetségek koziil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden Villalatnak csak egy (1)
megvilasztott KEB tagja lehet, fliggetleniil a Szbvetségekben egyidejileg
fennallé tagsaguktol.

A KEB-be delegalt tagokat a Szbvetségek az alapszabalyukban foglaltak
szerint vilasztjak meg. A megvalasztott tagok névsorardl, illetve arrdl, hogy
a megvilasztott tag esetén melyik kapcsolt vallalkozissal dsszefliggésben
merill fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti dsszeférhetetlenség, a Szovetségek
elnikei egymast valamint a KEB-et legkésibb a megvalasztast kivetd nyole
(8) napon beliil e-mailben tajékoztatjak. A Szovetségek a megvalasztott tagok
visszahivasara a sajat mlkddési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a
visszahivott tag helyébe egyidejileg 0j tagot delegdlnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagsag barmely mas okbdl térténdé megsziinése esetére is. A KEB tagok
tagsdga minden év julius 1-jén kezdddik, a tagok évente Gjravilaszthatok a
szovetségek alapszabalyainak megfelelden.

A KEB-be delegilt tag

a) kérésére egy konkrét tiggyel kapcsolatos véleményét kiilon régziteni kell a
jegyzokonyvben;

b) javasolhatja a KEB a feladatkirébe tartozé, etikai igynek nem mindsiilé
kérdés megtargyvalasat, amelyet a KEB legkdzelebbi iilése elé kell
terjeszteni,

c¢) etikai eljards meginditasat kezdeményezi a Koédex szabdlyait sértd
magatartas gyandjarol valo tudomasszerzését kdvetden,

d) kiteles részt venni a KEB munkéjaban.

. A KEB elnokét a Szivetségek végrehajto testiiletei, illetve elndkségei nevezik

ki és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatia a KEB elnikének
felmentését.

. A KEB fiiggetlen elndke és a KEB munkajit segité asszisztens nem allhat

munkaviszonyban, munkavégzésre iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen
alapulé barmely egyéb jogviszonyban barmely, a Kodex hatalya ala tartozd
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vagy azon kivill es6 Gyftv. szerinti ismertetési tevékenységet folytatd piaci
szereplivel , amelyektdl a KEB elnitke anyagi természetii vagy egyéb juttatast
sem kizvetleniil, sem kizvetve nem fogadhat el. A Kdodex hatdlya ala nem
tartozo egyéb, a Kodex szellemiségével és a Sziivetségek érdekeivel, illetve
az dltaluk vallott és képviselt értékrenddel tsszeegyeztethetd tevékenységet
folytaté és etikusan mikodo, nem gyogyszeripari szereplovel munkavégzésre
iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen alapulé barmely egyéb jogviszony
nem kizird ok. A KEB elniskének kinevezése két (2) évre szol és kétévente,
de maximum két alkalommal Gjra kinevezhetd. A jelen rendelkezés a Kodex
hatilyba lépését kivetd elsé kinevezéskor alkalmazandé elészir. A KEB
elndkének kinevezésérdl, a kinevezésére, megbizasira iranyulo eljarasrol,
tisztségével dsszefliggd és feladatai ellatdsara vonatkozd elvarasokrél, illetve
az ahhoz szilkséges egyéb feltételek biztositasardl a Szovetségek egyhangilag
dintenek.

. Amennyiben a KEB elnike feladatanak ellatasaban akadalyoztatva van, akkor

a KEB tagjai ideiglenes elnokét valasztanak maguk koziil. Az akadélyoztatds
ideje alatt a KEB elndkének feladatait az ideiglenes elndk litja el
Amennyiben ez az akadalyoztatds folyamatos és hiarom (3) hénapnal tovabb
tart, e Fejezet 2.1.5. szerint 0j KEB elnikst kell kinevezni.

. Az elnbk feladat- és hataskirébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek dsszehivisa és levezetése;

b) olyan iigyekben, amikor az {igy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a
gyogyszeripari vallalatoktol fliggetlen érintettek meghivasa a KEB iilésére;

¢) a KEB dintéseinek szakmai és etikai elokészitése, irasba foglalasa, és az
érintett felek részére valé megkiildése;

d) a dontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;

e) orkddik a Kodex szabdlyainak betartatasa felett;

) A KEB eseti reprezentativ képviselete szabdlyoz6i és szakmai
kapcsnlatukhan a Szbvetségek dltal irasban elére meghatarozottak szerint;

i. Az iparagi etikai normak és kapcsolddo értékek neutralis/fliggetlen
ismertetése elsdsorban szakmai kizonség felé, a KEB dltal
egvhangilag jévihagyott tartalom (dltalinos kommunikécios terv,
egvedi megjelenések stb.) alapjan, annak érdekében, hogy az iparag
megitélése javuljon;

ii. A Szovetségek kozotti egyiittmilkddés elomozditisa az etikus
gyogyszerkommunikicio kérdésében;

g) Tajékoztatasi és oktatdsi feladatok ellatisa az ipardgi szbvetségek,
betegszervezetek, egészségiigyi szakemberek szidmdra a hazai ¢és
nemzetkozi etikai Kodexek szabdlyainak vonatkozisdban;

h) Jelen Kédex 5. fejezet 2.5. pont szerinti dllasfoglalasok szévegének
elokészitése a KEB altali jovahagyasra és az igy jovahagyott
allasfoglalasok transzparens kommunikicioja a Szévetségek, és az iparigi
szereplok felé.
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2.1.9.

A KEB elé keriilt ligy elbirdlisaban az esetben érintett fél alkalmazasaban allo
KEB tag nem vehet részt. Az ligy elbirdlasa alatt az eljardas meginditisardl
valé dontést, az eljardsban vald részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a
fellebbezési eljarast is érteni kell. Az érintettséget az érintett tagnak vagy
elniknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek errol tudomasa
van. Az érintettségrol a KEB vita nélkill dont. Ha a kizaras folytan a KEB
hatarozatképessége nem biztosithatd, akkor a hatarozatképességet a Kizart
KEB tagok szama nélkiil kell megallapitani.

2.2. A KEB iilései és eljarasa

22.1.

222,

2.2.3.

224,

2.2.5.

2.2.6.

A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez térténd benyujtisit megelézien
el6szir egymas kozott kell megkisérelniiik a sérelmes iigy rendezését.

A KEB eljarisa e-mailben  elbterjesztett kérelemre/bejelentésre (a
tovibbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB sajat kezdeményezésre,
hivatalbél is indithat vizsgilatot a tudomasdra jutott ligyek esetében. A
bejelentés elektronikus levében terjesztheté be az info@etikusgyogyszer.hu
cimre. Hivatalb6l indul az eljards, ha az eljards lefolytatasit KEB tag
kezdeményezte. Bejelentést tehet minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki a Kodexbe iitk6z6 magatartasrol informaciéval rendelkezik.

A bejelent6 kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaris sordn és azt kvetben is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.
Ha a bejelentd kéri, kilétét a KEB elnike a KEB tagjai elott sem fedheti fel.
Az eljarast kezdeményezd személy kilétét ilven esetben az Elntk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hidnyiban a vizsgilat nem lenne lefolytathato.

Amennyiben a bejelentd a KEB-hez torténd bejelentést megeldzden vagy
azzal egyidejiileg barmely hatésaghoz is fordul, vagy a hataskdrrel rendelkezd
hatosdg eljardsat kezdeményezi a KEB az f{igyben torténd dontését
megeldzden, a KEB az adott igyben a hatésagok déntésének meghozataldig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfiiggeszti, mivel
hatarozataival nem kivdnja a hatdsigok dontéseit befolyisolni. llyven
esetekben a jelen Kddex szerinti valamennyi hatéridé a megkeresett hatosagok
dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell inditani, illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatosdg maga kéri fel a KEB-et az eljaras lefolytatasara.

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

A KEB elnike a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attol, hogy a bejelentd azt
megtette-e vagy sem - a Kifogdsolt félnek e-mailben a bejelentés kézhezvételét
kivetd tiz (10) napon beliil megkiildi és felszolitjia, hogy az tggyel
kapcsolatos allaspontjardl a levél kézhezvételét kiivetd tiz (10) napon beliil a
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22.7.

2.2.8.

2.259.

2.2.10.

22.11.

KEB-et tajékoztassa. A KEB az ligyet érdemben csak a hataridé letelte utan
targyalhatja, fiiggetleniil attél, hogy a megkeresett fél hataridén belil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbdl inditja meg, tgy az
érintett fel(ek)et e-mailben értesiti az &ltala észlelt, vélhetben a Kodex
rendelkezéseibe (itk6zb magatartisrol. A tovabbiakban az eljaras lefolytatisa
megegyezik a bejelentésre indult eljaras menetével.

A KEB-hez benvijtott bejelentésnek az iigy elbirdlisahoz sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést benyajto felet az eljaras soran e-
mailben, egy alkalommal, hataridd megjeldlésével, hianypétlasra szdlitja fel.
Ilyen esetben az eljardsi hataridok a hianypotlas beérkezésétol szamitanak. Ha
a megkeresett fél hataridore a hidnypétlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljarast.

a) megsziinteti, vagy
b) a rendelkezésére all6 adatok és informaciok alapjan a beadvanyt érdemben
elbiralja.

Nem indithaté eljards, ha a Kodexbe iitkzd magatartas elkdvetésétdl a
kérelem benyujtasaig egy (1) év mar eltelt.

A KEB tagjai és elniske a KEB eljarasiaval 6sszefiiggésben tudomasukra
hozott adatokat, informicickat és iratokat, - amennyiben azok nem
kizismertek - kotelesek szigorian bizalmasan kezelni, azokat megorizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljris alatt, sem azt kdvetden ne jussanak
harmadik személy tudomésara. Ugyanez vonatkozik a Sz6vetségek elnkeire,
Titkarsagaira és a KEB mikddését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az
elnik valamint a KEB milkdését segitd asszisztens a KEB dltal jovahagyott
titoktartdsi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag, illetve megbizatas
megsziinésétdl szamitott &t (5) évig a KEB iratai kézott meg kell drizni.

A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer lilést tart. A KEB iilései
indokolt esetben megtarthatok elektronikus hirkozlo eszkdz kozvetitésével is.
A KEB iiléseit az elndk az Gilést megelozoen legalibb harom (3) nappal e-
mailben kiildétt értesités megkiildésével hivja 6ssze. Uj bejelentés esetén az
elnok koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében foglalt
hatarid6t6] szamitott harminc (30) napon belill Gsszehivni.

Ha jelen Kodex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatirozatképes, ha
azon legalabb kilenc (9) tag jelen van, akar személyesen, akar egyidejileg
elektronikus hirkézld eszkéz kizvetitésével. Amennyiben a szabdlyosan
tisszehivott KEB iilésen a tagok hatarozatképes szamban nem jelentek meg,
az elndk koteles ajabb iilést hét (7) napon beliil Gsszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatarozatképes szamban Gsszeill.
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2.3

2.2.12. A KEB zart iilést tart, azon a KEB tagjain, az elnfkidn és az adminisztrativ
feladatokat ellatéo személyen kiviil csak a meghivottak és a filiggetlen kiilsd
szakértok vehetnek részt.

2.2.13.A KEB dontéseit személyesen, illetve elektronikus hirkozloé eszkoz
kizvetitésével a jelenlévo KEB tagok egyszerii szotobbségével hozza meg.
Az elndk és a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktol fliggetlen érintettek a
KEB iilésen tanacskozdsi joggal vesznek részt. Amennyiben az elnik
akadalyvoztatisa esetén ideiglenes elntk vezeti a KEB ilését, az ideiglenes
elndk a diontések meghozatalaban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlOsége esetén az elnbk vagy az ideiglenes elndk
szavazata dint.

2.2.14. A KEB a hozza érkezett ligyben az eljarias meginditasat kbvetden hatvan (60)
napon beliil kiteles dontést hozni. Ezt a hatariddt a KEB elndke egy
alkalommal, az érintettek tdjékoztatisaval egyidejileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

2.2.15. A KEB eljarasa soran az iigy elbiralasihoz sziikséges dokumentumokat és
egyéb anyagokat megvizsgilja, kezdeményezheti az érintett felek wvagy
fiiggetlen szakértok meghallgatasat, illetve barmely érintett fél ilyen irdanyu
kérésre a KEB a felet meghallgatja. A KEB iilésein jogi szakértét nem vesz
igénybe, a meghallgatas sorin kizardlag az adott Villalat képviseltjével
targval, a Vallalatok jogi képvisel6i a meghallgatdsokon nem vehetnek részt.
A KEB dintését nem akadilyozza, ha a felek az eljaras sordn a KEB leveleire,
kérdéseire wvalaszt nem, vagy nem hataridon beliil adnak, vagy a
meghallgatason nem jelennek meg.

2.2.16. A KEB dontéshozatala soran kiteles figyelembe venni korabbi hatirozataiban
kidolgozott dontéseket, érveket és Osszefliggéseket a Kodex szellemének és
az egységes kodexalkalmazas biztositisa érdekében.

2.2.17.A KEB nem rendelkezik felhatalmazissal az Egészségiigyi szakemberek,
Egészségligyi szervezetek és Betegszervezetek részére nyujtott Juttatasok
kizzététele ligyében.

A KEB dintései

2.3.1. A KEB minden meginditott eljards sorin hatarozatot, vagy végzést hoz,
amelyet a dontés meghozatalatol szamitott tizendt (15) napon beliil e-mailben
az igyben érintett feleknek megkiild.

2.3.2. Végzéssel haladéktalanul dont a KEB abban az esetben ha:

a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kévetkezo esetekben:
aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hataskdre;
ab) a bejelentés nyilvanvaléan lehetetlen cél vizsgalatdra irdnyul;
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2.3.3.

234,

ac) a bejelentés elkésett;
ad) a KEB a bejelentést érdemben mér elbiralta;
ae) az eljards a Szbvetségi tagvillaltnak nem mindsiilé gazdilkodo
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett fél Gnként nem veti
ald magit az eljardsnak. Ilyen esetben a végzés tartalma megegyezik a
hatdrozat tartalmdval, azzal a kiillonbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arrél, hogy — ha a bejelentésbdl feltételezhetd,
hogy a bejelentett fél magatartisa jogszabalyt is sértett — a KEB a
hataskérrel rendelkezd hatdsdaghoz fordul;

b) az eljarast megsziinteti, a kiivetkezb esetekben:
ba) abejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az
elutasitisi ok azonban az eljaras meginditasat kévetden jutott a KEB
tudomaséra;
bb) az eljaras okafogyotta valt;
bc) az eljdrds bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, Kivéve, ha
a KEB az eljarast hivatalbdl is lefolytatja, vagy ha az eljarasban tibb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyikilk vonta vissza a bejelentést:
bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljaris
okafogyotta vilt, és jogutodlis sem kivetkezett be;
be) az eljirds folytatisara okot add kdriilmény mér nem all fenn;
bf) amennyiben az érintett felek az eljards sorin olyan egyezséget
kistottek, mely nem ellentétes a Kodexben foglaltakkal.

A KEB az ligy érdemében, az ligy Gsszes koriilményének vizsgalata alapjan
hatarozattal diint. [rasbeli déntésében a KEB:

@) rividen ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megillapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

c) a dintését megindokolja;

d) etikai vétség megillapitasa esetén kozli a szankcidkat;

e) megjelsli a korabbi KEB és/vagy ad-hoc bizottsagi dontés szamat,
amennyiben a hatarozat meghozatala soran korabbi KEB és/vagy ad-hoc
bizottsagi hatdrozatra térténik hivatkozas;

1) tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a hatdrozat ellen fellebbezésnek van helye
és a fellebbezést, hol és mennyi idén beliil lehet benytjtani;

g) tajékoztatast nyajt arrél, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési
eljaris sordn a személyes meghallgatasra;

h) tajékoztatast nyhjt arrdl, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nyujthatd
be, amelyet az ellenkérelmet benyijto legkésdbb az ad-hoc bizottsag lilésén
a személyes allaspont kifejtésekor jogosult elterjeszteni.

Etikai vétség megallapitisa esetén a KEB az etikai vétség elkivetdjét
kiilonisen az etikai vétség silyara, a Kodexszel ellentétes allapot
idotartamara, az elkovetett etikai vétséggel elért elényre, az etikailag
kifogasolhaté magatartas felrohatosagara, az etikai eljaras alanyanak az ligy
felderitésében tanusitott magatartasira, valamint az adott etikai vétség
gyakorisagira figyelemmel:
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24,

a) irasban figyelmezteti;

h) felszolitja a cselekmény azonnali abbahagyasara;

¢) hatiridd tlizésével kitelezheti az ismertetd/reklam anyag visszavonasira,
illetve a kiadott anyagok begylijtésére, és a hatarozatban foglaltak
végrehajtasardl szolo irasos beszamold megkildésére;

d) hataridd tlzésével kotelezheti a kereskedelmi kommunikécioban érintett
Egészségligyi Szakembereknek cimzett helyesbitd kiorlevél szétkiildésére
olyan etikai vétség esetén, amikor a megtévesztd kommunikicio a
gyogyszer helytelen hasznélatahoz vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztokra nézve biarmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;

e) kotelezheti a d) pont szerinti helyesbité krlevél elozetes bemutatasara.

2.3.5. Kiilndsen silyos etikai vétség esetén a KEB inditvdnyozhatja az elmarasztalt
tagvallalat gyogyszeripari szbvetségi szervezeti tagsdginak ideiglenes
felfliggesztését vagy kizdras folytan torténd megsziintetését az arra illetékes
szivetség elnikségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hatdsktrrel rendelkezd hatosidghoz fordulhat, vagy bejelentéssel
élhet minden olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy kiilénosen
amennyiben a Kédex személyi hatdlyvin kiviil esé Villalattal dsszefiiggésben
jut tudomasara etikai vétség elkivetésének gyanija és az eljarast az e Fejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az eset
megitélése olyan eljarasi cselekményeket kivetelne meg, melyek elvégzésére
a KEB-nek nincs hataskire.

2.3.7. A KEB hatirozatait azok jogerore emelkedését kivetd 30 napon beliil a
Szivetségek részére e-mailben megkiildi., azok a tagvéllalatok szdamara
hozziférhetdvé teszik.

2.3.8. A KEB az etikai vétséget megallapitd jogerds hatdrozatairol évente konkrét
villalat és készitmény megnevezése nélkill dsszefoglalo jelentést készit és azt
a Szovetségek kozremiikddésével kbzzéteszi.

A KEB hatarozata ellen benyijtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaris menete

2.4.1. A KEB hatarozatai ellen —a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek
fellebbezéssel élhetnek. A KEB hatirozatai ellen benyujtott fellebbezési
eljdrisban egy négytagl ad-hoc bizottsig jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szivetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsag mikodésére a
KEB mikddésére vonatkozd szabilyokat a Kodexben szabilyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag lésének elbkészitése, az
iilés dsszehivasa és a bizottsag dintéseinek irasba foglalasa a KEB elndkének
a feladata. Az ad-hoc bizottsig tilésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizottsag tagjai minden iilés elején levezetd elndkot valasztanak az ad-
hoc bizottsag déntésének képviseletéért.

43



2.4.2. Fellebbezést a KEB hatirozatdnak kézhezvételétdl szamitott tizendt (15)
napon beliil e-mailben lehet a KEB-hez benyijtani. A KEB elnike a KEB
tagjain kiviil a fellebbezésrdl e-mailben értesiti a Szdvetségek elndkeit, és
felkéri Oket, hogy az elndkségekkel valo egyeztetés utin a fellebbezés
iigyében eljard ad-hoc bizottsagba 1-1 személyt delegéljanak. A Szivetségek
tirekednek arra, hogy az ad-hoc bizottsag feldllitdsa soran figyelembe veszik
egymas jeldltjeit, lehetbség szerint jogi, orvosi, valamint gyogyszerészi
végzettségli szakemberek egyidejli jelenlétével biztositjdk a dintés
meghozataldhoz szilkséges szakértelmet. A KEB elndke a szovetségek altal
delegalt ad-hoc bizottsagi tagokkal egyeztetett idopontban Osszehivja a
fellebbezés iigyében eljaré ad-hoc bizottsag iilését. A fellebbezés tigyében
eljaré ad-hoc bizottsag ilése akkor hatdrozatképes, ha azon mind a négy
delegalt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétil szamitva a Szivetségek
elndkeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsig tagjainak kijelolésére
tizeniit (15) nap, a bizottsag iilésére és a dintés meghozatalira tovabbi tizenit
(15) nap all rendelkezésre,

2.4.3. A KEB hatdrozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaris sorin az ad-
hoc bizottsag el6tt megjelenni és az ad-hoc bizottsig kiteles az érintett feleket
a fellebbezési eljiras sorin kérelmilkre meghallgatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatis jogosultsagarél a KEB hatarozatiban
tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljarasa kititt, a fellebbezési eljarasban a
KEB hatarozatnak a fellebbezéssel megtamadott részét jogosult feliilbiralni és
megvaltoztatni. Az ad-hoc bizottsag a KEB hatdrozatnak a fellebbezéssel nem
tamadott részét nem jogosult feliilbirdlni, viszont a Kdédex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

244, A bizottsig végsd dontését — a KEB dontésének helybenhagyésat, hatilyon
kivill helyezését, vagy megviltoztatasat - az tigy iratainak tanulmanyozésa, az
esetleges meghallgatasok és wvita utin a bizottsagi tagok egyszerii
szotobbségével hozza meg. Szavazategyenloség esetén a KEB dontés
hatilyban marad, az abban foglaltak végrehajtasahoz kapcsolddo hataridék az
ad-hoc bizottsag dontésének kézbesitésétdl kezdddnek. Az ad-hoc bizottsag
diintésérdl a bizottsig az érintett feleket, a KEB-et és az elntikségeket tizentt
(15) napon beliil irasban, e-mailben tdjékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését
a bizottsag altal kijellt tag irja ala.

2.4.5. AzeFejezet 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkozé szabéilyokat az
ad-hoc bizottsag tagjaira is értelemszerlien alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kitdltésére nem kotelezettek.

2.5. A KEB illasfoglalasa
2.5.1. A KEB dllasfoglalasinak kiadasit kezdeményezheti:

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szivetségek elndksége.
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2.5.2. Allasfoglalas kiaddsardl és teljes szovegének elfogadasardl a KEB az iilésen
személyesen, illetve elektronikus hirkozlé eszkdz kozvetitésével résztvevd
tagok kétharmadanak igenl6 szavazatival dént.

253, Az allasfoglalas szovegének kozzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban
foglaltak az iranyadodak. Az dllasfoglalasokat a KEB a honlapjan kizzéteszi,
¢és azok a honlapon térténd kiszzétételt kévetd 30. napon lépnek hatédlyba.

3. A Kddex végrehajtasival kapcsolatos szabilyok, ziré rendelkezések

3.1. A Kodex szabilyai betartasinak ellenérzése a KEB, a KEB elndke, valamint a
Szovetségek elndkségeinek a feladata.

3.2. A Szovetségek tagvillalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabdlyozis szerint
felelisségre vonhatok.

33. A Koédex szabdlyait megsértok a KEB dltal hozott hatarozatokat kotelesek
végrehajtani.

4. A Kddex hatdlyba lépése

4.1. A Kodex 2022. junius 1. napjan lép hatalyba.

Budapest, 2022. majus 31.
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