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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyogyszer-kommunikacio Ftikai Kodexében gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések
jelentése az alabbi (a sz6vegben valé elofordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa

1.1. Adominy

1.2. Beavatkozassal nem jaré
vizsgalat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

Ellenszolgaltatas nélkiil adott juitatas, illetve részben
vagy egészben, ingyenesen atadott ingé dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen nyujtott
szolgaltatas.

Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak
mindsiild vizsgalat, amelyben:
@) agyodgyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik, és
b} gyogyszeri a klinikai gyakorlatban szokdsos
modon, a forgalombahozatali  engedély
feltételeinek megfeleléen rendelik, és
¢) abetegnek egy adott kezelési stratégiaba valo
bevonasat nem hatdrozzak meg elozetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gydgyszert az
aktualis Kklinikai gyakorlatnak megfeleld
maédon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgalatba vald
bevonasara vonatkozé déntéstol, és
d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tolmenden kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és
e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag
epidemiologiai modszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének meglrzése, tovabbd a
megbetegedések megelbzése, korai felismerése,
megallapitisa, gyogykezelése, életveszEly elharitasa,
a megbetegedés kovetkeztében kialakult allapot
javitasa vagy a tovabbi allapotromlds megel6zése
céljabdl egészségiigvi ellatist igénybe vevd vagy
abban részesiild természetes személy.

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



gondozdkbdl &ll6, a betegek és/vagy a gondozdk
szitkségleteit képviseld és/vagy tamogatd nonprofit
jellegli jogi személy, gazdalkodo szervezet (beleértve
azt az ernydszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsddleges
miikédési teriilete Eurépaban 'van.

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

1.6. Egészségiigyi kozosség Egészségligyi szakemberek, egészségiigyi
szervezetek, betegek és betegszervezetek. Idetartozik
barmely mas személy vagy szervezet, aki/amely részt
vesz gyogyszerek szabalyozasaban, jovahagyédsaban,
ellendrzésében vagy a lakossagi gydgyszerellatasban,
vagy akifamely a  gyogyszerekrol szakmai
mindségben  kommunikal az  egészségiigyi
szakemberekkel, egészségiigyi szervezetekkel vagy
betegszervezetekkel (példaul: orvosi Gijsagird, kivéve
a tagvallalati képviseloket).

1.7. Egészségiigyi Szakember Az, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gydgyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazdsidban vagy alkalmazasdban, ¢s az
egészségiigyi szolgaltatas nydjtasiban kozremiikodik,
igy killondsen az orvos, gyogyszerész, egészségiigyi
szakdolgozo, egészségligyi szolgaltato
személyzetének tagja vagy mas, az egészségiigyben
tevékenyked¢ szakember. A jelen Kodex alkalmazésa
sorin az egészséglgyi szakember fogalmaba
beletartoznak a kovetkezdk is: (i) barmely kormany,
hatdsag, vagy egyéb szervezet (akar a magan- akar a
kdzszféraban) tisztségviseldje vagy alkalmazottja, aki
Gyogyszert felirhat, nem sajat célra vasarolhat,
ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Vallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsodleges szakmai
tevékenységként gyakorlé Egészségiigyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ald (x) a Vallalat dsszes
tébbi  alkalmazottja és (y) a gyogyszer-

1 Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgdria, Horvatorszag, Ciprus, Cseh Koztérsasag, Dania, Esztorszag,
Finnorszag, Franciaorszdg, Németorszag, Gordgorszag, Magyarorszag, Izland, imrszég, Olaszorszag, Lettorszag,
Litvéania, Malta, Hollandia, Eszak-Macedonia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Oroszorszag, Szerbia,
Szlovékia, Szlovénia, Spanyolorszdg, Svédorszag, Svéjc, Torokorszag, Ukrajna és az Egyesilt Kirdlysag.



1.8. Egészségiigyi szakmai eszkiz
(Item of Medical Utility)

1.9. Egészségiigyi szakmai
tovabbképzés:

1.10. Egészségiigyi
szervezet/szolgaltato

1.11. Erintett fél/felek

1.12. Fogadé orszag elve
(Host country elv)

nagykereskedok, forgalmazdk és azok alkalmazottai.

Kozvetlenill az  egészségligyi  szolgaltatasok
nyljtdsanak  javitasit  célzd,  Egészségligyi
szakemberek oktatasara és betegellatidsra szant
csekély értéki eszkdz, amely nem befolyasolja az
Egészségiigyi  szakemberek  szokésos  Uzleti
gvakorlatit ¢és nem alkalmas az egészségiigyi
tevékenység szokasos miitkddési koltsége fedezésére.

Az emberi egészséggel ¢s betegségge! kapesolatos
oktatds, valamint a Gyégyszerekhez kapcsolédd
specifikus nem ismertetés céll képzés.

Barmely jogi személy, gazdalkodo szervezet, egyéni
véllalkozd, (1) amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomanyos szovetség vagy szervezet (fuggetleniil a
jogi vagy szervezeti formdtol), mint pl. kérhaz,
klinika, alapitviny, egyetem vagy egyéb oktatasi
intézmény vagy tudds tarsasdg (kivéve a
Betegszervezeteket), amelynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy els6édleges mikodési
teriilete Eurépaban van, vagy (2} amelyen keresztiil
egy vagy tobb  Egészségligyi  szakember
szolgaltatasokat nyujt.

A nagykereskedok, forgalmazok ¢és hasonlo
kereskedelmi kézvetitok nem tekinthetk
Egészségiigyi Szervezetnek.

A gyogyszertar vailalkozdsok mindig egészségligyl
szolgaltatonak mindsiilnek, fiiggetleniil a
tulajdonjogtol vagy a tulajdonosi szerkezettol.

Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogat
vagy jogos érdekét a KEB, illetve az ad hoc Bizottsag
— az adott tigyben inditott — eljarasa, vagy a KEB —az
adott eljarasban hozott — dontése érinti, igy killonosen
a bejelentd, illetve a bejelentett (kifogasolt) fEl,
tovabba akire nézve a KEB dontése rendelkezest
tartalmaz.

A Rendezvénynek helyt adé orszag sajat Nemzeti
kédexében egy étkezésre (étel és ital) meghatarozott
értékhatar az irdnyadé a mas nemzeti koédexekben
meghatdrozott értékhatarokkal szemben, a Gyftv.-vel
Osszhangban.



1.13. Fogyaszto

1.14. Fiiggetlen rendezvény

1.15. Gyftv.

1.16. Ismertetés

1.17. Allisfoglalas

1.18. KEB

1.19. Kereskedelmi gyakorlat

1.20. Kereskedelmi kommunikacio

Az 6nallé foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén
kiviil esé célok érdekében eljard természetes személy.

Olyan, — nem valamely Valialat 4ltal, illetve nem
valamely Vallalat megbizasabol vagy érdekében
kezdeményezett vagy szervezett — fliggetlen szakmai
¢s/vagy tudomanyos célokat szolgalé rendezvény és
program, ideértve a Betegszervezetek altal szervezett
rendezvényeket is, amelynck szakmai programjaval
valamint a programok tartalmaval kapcsolatos
dontések meghozatalara a  Vallalatnak  nincs
befolyasa.

A biztonségo§ ¢és gazdasdgos gyogyszer- ¢€s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyvogyszerforgalmazas altalinos szabalyairél széld
2006. évi XCVIIL térveny.

A gyogyszerek Osszetételére, hatdsara, illetve a
gyogyszer  alkalmazdsara  vonatkozé  olyan
kereskedelmi  gyakorlat, amely kizardlag a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol,
vagy amelyet velik szemben alkalmaznak. Nem
mindstl  ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikdcid, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak.

A villalatok szamara készitett, a Kodex végrehajtasat
segitd és a Kodex rendelkezéseinek gyakorlati
alkalmazasdt tamogaté iranymutatas.

A Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

A gyogyszer  rendelésének,  beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztisanak elomozditasara
iranyulé  barmely  tajékoztatas, tevékenység,
megjelenitési  mod, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécio.

A Villalat gazdasigi tevékenységével kozvetleniil
Osszefiiggésben torténd, minden olyan tevékenység,
informéciokozlés, - fuggetlenill annak megjelenési
modjatol, eszkozétbl -, amit annak érdekében



1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25,

1.26.

1.27.

1.28.

Klinikai vizsgilat

Kodex

Megjelenést biztositoé
szolgaltatis vasarids

Promociot segité anyag
(promotional aid):

Rekldm

Szivetségek

Tajékoztato- és oktatéanyag

Tamogatas

végeznek, hogy az befolydsolja a kommunikicio
cimzettjének attitiidjét és magatartasat.

Béarmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsnak minésiild egy vagy tobb vizsgalati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tibb
vizsgalati készitmény
a) klinikai, gyégyszertani, illetve
farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyégyszerhatas
azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak,
metabolizmusanak  és  kivalasztdédésanak
tanulményozasa, a készitmény
artalmatlansagéanak, hatékonysidganak,

eldny/kockazat aranyanak igazoldsa céljabol,
ide nem értve a beavatkozassal nem jard
vizsgalatokat

A Gvogyszer-kommunikacid Etikai Kédexe.

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

Ismertetési céllal adott nem pénzbeli téte]l (nem
foglalja magaban az ismertetési célu
dokumentumokat).

Olyan kézlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod,
amely gyogyszer értékesitésének vagy mas modon
torténd  igénybevételének eldmozditisira, vagy e
céllal Osszefiiggésben a Vallalat neve, megjelolése,
tevékenysége népszeriisitésére vagy aru, azonositd
szimb6lum (logo) ismertségének novelésére iranyul.

A jelen Kdodexet aldiré, Magyarorszagon mikodd
gyogyszereket gyarté vagy forgalmazé Vaillalatokat
dsszefogod szakmai érdekképviseleti szervek.

Gyftv.-ben meghatarozott csckély értékd
dokumentum, amely kozvetlen kapcsolatban all az
orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal, és a
betegellatas kézvetlen érdekét szolgalja.

Ellenszolgaltatas nélkill nyujtott pénzbeli juttatas,
vagy egyéb anyagi el6ny, ide nem értve az
adokedvezményt és kezességvallalist, tovabba a
médiaszolgaltatasok és a miisorszamok tamogatésat.



1.29. Tisztességes piaci érték (Fair A szolgéltatisokért fizetend6 Osszeg, amely a

Market Value)

1.30. Természetbeni tAmogatas

1.31, Villalat

1.32, Villalati rendezvény

fiiggetlen és tajékozott felek kozotti targyalasok
eredményeként elvarhatd.

A szolgaltatis ellenértékének megallapitasanak alapja
az a tisztességes piaci érték, mely figyelembe veszi az
egyén vagy a munkaltatoja/szervezet elsodleges
tevékenységi orszdganak aktudlis szolgaltatasi dfjait
akkor is, ha a szolgaltatist mashol végzik.

A tisztességes piaci érték elve altalanosan vonatkozik
az  egészségligyi koOzosség  tagjaival  vald
egyiittmiikdésekre.

Olyan tamogatas, amely kizarolag rendezvényen
torténd  részvétellel  kozvetlen  §sszefiiggésben
felmeriild kiadasok (igy kiiléndsen utazasi koltség,
szallaskoltség, étkezés (étel és ital egyiittesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztracios) dij) fedezetére
szolgal

A Kédexet alaird Sziovetségekhez tartozo, illetve az 1.
Fejezet 2.5. pontja szerint a Kodex alair6ihoz
egyoldald nyilatkozattal csatlakozé, a Kodexet
magira nézve kotelezOen elismerd, gybgyszereket
gvartd vagy forgalmazé gyogyszeripari szerepl,
tovabb4 az 1 Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
természetes vagy jogi szemely, illetve szervezet.

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi
Szakembereket tomoritd  szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara
valamely Villalat altal, vagy a Villalat megbizasabol
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tiamogatott program, esemény vagy osszejovetel.
Vallalati rendezvénynek mindstl killondsen a
gy6gyszerismertetést closegitd rendezveény,
szimpdzium, tudomdnyos tanacsadé testiileti iilés,
gyarlatogatds, tovabbképzés, klinikai vizsgalat és
beavatkozassal nem jaré  vizsgalat  vizsgaldi
talalkozdja.



PREAMBULUM

Gydgyszeripari vallalatokként az cgészség és az életmindség, valamint a betegellatds
szinvonaldnak novelése és javitisa céljabol egylittmikddésben dolgozunk az egészségiigyi
kozosséggel, killonbozd érintettekkel, beleértve az Egészségligyi Szakembereket, az Egészségiigyi
Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket ¢és képviseldiket, a szabalyoz6 hatdsagokat,
korméanyzati szerveket €s a nyilvanossagot.

Az itt lefektetett alapelvek miik&désiik soran vald kdvetkezetes érvényre juttatdsat a Szovetségek
€s a Villalatok alapvetd értéknek tartjak, igy azokat bliszkén és nyiltan vallaljak, tovabba
térekednek arra, hogy az itt lefektetett eldirdsokat aktivan megismertessék &s érvényre
juttatdsukban egyiittmiikddjenek az érintett felekkel, ideértve az Egészségligyi Szakembereket, az
Egészségligyi Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabalyozo
hatdsagokat, kormanyzati szerveket és a nyilvanossagot.

Mindenekelétt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositasara téreksziink, hogy minden, amit csak tesziink, végiil a betegek javat szolgalja.
A tarsadalom tamogatishoz elsGsorban kivalé mindségli Gyogyszerek készitésével és a
gy6gyszereknek a betegellatasban torténé megfeleld €s raciondlis hasznalatinak eldsegitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jarunk el, felelgsségteljes modon miikédiink egyiitt, és annak biziositasara
toreksziink, hogy a szereplokkel fenntartott kommunikicionk pontos, torvényes ¢s
kiegyensilyozott legven. Felel6sséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakcidinkért &s
masokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szintil etikai normakat kdvessenek.

Valamennyi érintett szereplével TISZTELETTEL 1épiink kapcsolatba. Elkotelezettek vagyunk
az irant, hogy a szerepldk felé nyitottsaggal, készséges, konstruktiv és tanulasra kész hozzaallassal
&s kolcsonos tisztelettel kozeledjiink. Ertékeljiik az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevo, fliggetlen dontéshozatalanak jelentdségét. A tarsadalom vonatkozasaban
meghallgatjuk a felénk tamasztott elvarasokat és munkamddszereinket ezeknek megfelelden
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozo jogszabalyokat ¢s etikus dontéseket hozunk a személyes és
egészségiieyi adatok feldolgozasa soran.

Vallaljuk, hogy biztositiuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartasit. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapcsolataink vonatkozasdban, és arra biztatjuk az érintett szereploket, hogy
ugyanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szévetségek hisznek abban, hogy a Villalatok és az Egészségiigyi szakemberek kozotti
interakcionak mély €s pozitiv hatasa van a betegek kezelésének minGségére és a jovObeni kutatasok
értékére. Ugyanakkor az Egészségligyi szakemberek dontésének integritisa egy Gydgyszer
rendelésekor az egészségligyi rendszer egyik alappillére. Kévetkezésképpen a szakmai és ipardgi
szdvetségek szabilyzatokat és irdnyclveket fogadtak el annak biztositdsara, hogy az ilyen
interakciok megfeleljenek azon magas szintli integritsnak, amelyet a betegek, a kormanyok ¢s a
tobbi érintett szereplé elvarnak,



1. FEJEZET — A KODEX szabilyozaisi hattere

1.1.

1.2

13

4.1.

42,

A Szovetségek és a Vallalatok elismerik felelésségiiket az etikus gyogyszer-
kommunikacié kialakitdsaban és megvalGsitasaban, ami biztositia a megfeleld,
széleskorl tajékoztatast és méltdan titkkrdzi az ipar és a kereskedelem szerepét az
egészségligy rendszerében, a kdz egészsége érdekében. A Szovetségek és a Vallalatok
ebbéli tevékenységiik keretében aktivan torekednek az etikus gydgyszerkommunikédcid
tartalmi és formai elvarasai vonatkozasaban a szakmai és a sziikség szerinti nyilvanossag
felelds edukacidjara.

Magyarorszagon a gybégyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot szabdlyozo
jogszabalyi rendelkezések a Kddex tekintetében olyan héttérszabalyok, amelyektol a
Kdédex valamely rendelkezésének értelmezése, illetve alkalmazédsa soran csak akkor
lehet eltérni, ha az a Kédex szabilyaibdl kivetkezik.

A Kédexnek nem célja a jogi normak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szévegét,
igy azokkal egyiitt szabilyozza a Vallalatoknak és — tigabb értelemben — az
FEgészségiigyi Szakembereknek a gyogyszerekhez kapesolodo kereskedelmi gyakorlatat,
a jogszerli és etikus tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakotlatnak
tehét egyidejlileg kell megfelelnie a Kodex és a vonatkoz6 jogszabalyok éltal timasztott
eldirasoknak. Ebbol kvetkezden kétséges esetben a vonatkozd szigorubb szabalyok
betartasaval kell végezni a tevékenységet.

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

Jelen Kodexet a Szovetségek illetékes dintéshozd testiiletei elfogadtak, annak
modositasdra a Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szovetségek jogosultak a Kodex
modositisara a belsd eljarasi rendjitkben foglalt szabalyok szerint.

A Kédex eredeti szovegét a MAGYOSZ Kozgytilése 1995, aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gydgyszergyartok Egyesilletének Kdzgyilése 1995. majus 9-én fogadta el.

Jelen Kodexet a Szdvetségek arra feljogositott szervei elfogadtak. Jelen Kodex
modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2022, junius 1-t81 kell
alkalmazni, azzal, hogy a jelen kodex hatalyba lépése elbtt elksvetett etikai vétség esetén
az elkdvetéskor hatalyos Kodex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kédex
szerint a cselekmény mar nem mindsiil etikai vétségnek.

A Villalatok jelen Kodex eldirasait és a Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik. Betartdsat és alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon
a gyogyszergyartas, -kereskedelem, -reklamozas és -kommunikacié teriiletén miikdds, a
Szovetségekhez nem tartozé természetes és jogi személyek részére is. A Kodex
alairéihoz barmely gyogyszerpiaci szerepld, illetve ezek szovetsége csatlakozhat.
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2. FEJEZET — A KODEX érvényesitése

A Szovetségek a Kodex rendelkezéseibe iitkozd magatartas megallapitasa, tovabba a Kaédex
végrehajtasat segitd allasfoglalasok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikacios
Ftikai Bizottsaga (tovabbiakban: , KEB”) eclnevezéssel bizoftsigi formadban miikodo
végrehajto szervet hoznak Iétre és meghatarozzak jelen Kodex keretei kdzott annak Gigyrend;jét
azzal, hogy a KEB a hozza vagy a KEB elndkéhez benyujtott beadvanyokat a Kodex
eldirasainak alkalmazasaval biralja el.

FEJEZET — A KODEX hatilya

1.1

A Kodex hatdlya az cmberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasérol szold 2005. évi XCV. torvény
szerinti gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fiiggetleniil attol,
hogy azt nem a Jelen Kodex személyl hatilya ala tartozd szervezet, hanem annak
megbizasabdl illetve jovahagyasaval mas szervezet vagy személy folytatta.

1.2.A Kodex hatalya kiterjed:

1.3.

14.

a) Vallalatokra;

b) Szovetségi tagvallalatnak nem minésild gazdalkodé szervezetre, ha jelen Kédex
rendelkezéseit magara nézve kételezdnek ismeri el.

Az e Fejezet 1.1. ponijanak alkalmazdsa szempontjabol a Vallalat jévahagyasanak
mindsiil az is, ha a Kodex szabalyaiba iitk6z6 kereskedelmi gyakorlatot a Vallalat
megbizasabol folytatét tevékenységének abbahagyisdra a kereskedelmi gyakorlat
kedvezményezettje a Kodex szabdlyaiba iitkozd kereskedelmi gyakorlatrol tortént
tudomasszerzést kovetden bizonyithaté médon haladéktalanul nem szélitja fel, illetve
nem tesz meg minden ésszerien elvarhato intézkedést annak érdekében, hogy a
Kodexszel ellentétes magatartas besziintessék.

A Kédex hatilya kiterjed, de nem korlatozédik az alabbi kereskedelmi kommunikécids
tevékenységekre,  fuggetleniil  attél, hogy az betegeknek/fogyasztéknak
(gybgyszerreklam) vagy Egészségligyi Szakembereknek (gyogyszerismertetés) szol:

a) €ldszo;

b) nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozé eszkozok;

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

e) Egészségligyi Szakembereknek szolo nyomtatott anyagok;

£ audiovizudlis reklameszkdzok;

g} konferencidk, kongresszusok;

k) gyogyszerminta, ajandékozas;

i) internet;

11



j)  telekommunikécio.

2.A Kodex hatdlya nem terjed ki, ezért rendelkezései nem alkalmazhatok:

a) agybdgyszerek kiséroirataira,

b) targyszerii, informativ bejelentésekre, amelyek példaul a csomagolas
megvaltozasira, vagy mellékhatdsokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre
vonatkoznak,

c) kereskedelmi arlistdkon megjelend informdciora, feltéve, hogy az a gydgyszer
hatasaval, alkalmazasaval kapcsolatos allitist nem tartalmaz,

d) egy adott gyogyszert érintd, Onkéntes kezdeményezésii, konkrét kérdéseket
megvalaszold tajékoztatisra,

e} gyogyszerek vonatkozasaban az FEgészségiigyi szakemberek, Egészségligyi
szervezetek és Betegszervezetek részére nyQjtott Juttatasok kozzétételére.

4. FEJEZET — A KODEX rendelkezései

1.

2.

Forgalombahozatali engedély

1.1

1.2

1.3

Magyarorszag teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathatd.

A kereskedelmi gyakorlat soran megjelend valamennyi informaciénak 6sszhangban kell
lennie az alkalmazasi elbirasban ismertetett terméktulajdonségokkal.

Szakmai-tudomanyos konferencidn, szakmai publikicioban gydgyszerkutatissal
kapcsolatos, Wif tudomanyes informacidk ismertetésére ugy keritlhet sor, ha az
inform4ci6-atadis nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informdcio koziése
soran is egyértelmiien kell utalni arra, hogy az Atadott informaciok nem szerepelnek
valamely konkrét gydgyszer forgalombahozatali engedélyében.

Atadandé informdcio tartalma

2.1

A részletes és kiegyensulyozott informécio atadasa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek dtadott vagy nekik szol6 irasos ismertetd anyagnak tisztan és olvashato
modon tartalmaznia kell:

a} agyogyszer
aa) engedélyezett nevét — ideértve a hataserdsséget és gyogyszerformdit -,
hatéanyagat (nemzetkozi szabadnév);
ab) jovahagyott javallata(i)t;
ac} adagolasat és az alkalmazas madjat;
ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatésait;
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22

23.

b) akovetkezd figyelmeztets szoveget: ., Bévebb informdcioért olvassa el a gyogyszer
alkalmazasi elGirdsat!”,;

c) azutolsé jévahagyott alkalmazasi el6irds datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képvisel§jének nevét és
elérhetéségét, ahol a gydgyszer alkalmazasaval kapesolatosan tovabbi informacio
kaphato;

e) anyomtatott anyag belsd azonositd kodjat;

f  adokumentum lezérdsanak, illetve utolsé aktualizalasinak idopontjat.

Az ab) — ae) és a ¢) pontokban szerepld informacidk feltiintetése helyett szerepeltethetd
az ismertetd anyagon az a webcim, ami a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy
kompetens uniés hatésdg Gydgyszer-adatbazisanak az ismettetett gyogyszerre
vonatkozo bejegyzésére mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithetd egy
ugyanerre a webcimre mutatd QR-kod is.

Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd te’{fékenység soran felhasznalhatd, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott eszkdzokon —ideértve az e Fejezet 10. pontban
meghatarozott esetet is - csak

a) agyogyszer neve, vagy
b) a gyogyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy
c) a Vallalat neve, vagy védjegye/azonosité szimbodluma (logdja)

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

A gydgyszer logdja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazasi eldirdsaban a gyogyszer
megnevezésének, mindségi és mennyiségi Osszetételének vagy gyogyszerforméjanak
leirdsdban nem szerepld informaciokat.

Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszkozdn ismertetésnek mindsillé tdjékoztatas is
szerepel, az ¢ Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszeriien alkalmazni kell.

3. Az atadott informicié validitasa és annak aliatimasztiasa

3.1

3.2,

A gyogyszerckre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat soran atadott informacioknak és
dokumentaciéknak pontosnak, kiegyensulyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lenniiik és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informacio
cimzettje a gyogyszer terapias értékérd! képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az
informacionak a tudomanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfelelden kell tilkroznie. Az atadott informécié nem lehet milzo, félrevezetd, sem a
valosag torzitdsaval, sem nem megfeleld hangsilyozassal, sem ethallgatissal, sem mas
maodon.

A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerli gyogyszeralkalmazast kell el6segitenie, a
gyogyszer tulajdonsagainak targyilagos bemutataséval. Kereskedelmi gyakorlat soran az
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3.3.

34.

3.5

3.6.

3.7.

atadott informacio csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gyogyszernek/hatéanyagnak
valamilyen specialis érdeme, tulajdonsiga, képessége van, ha ez kelléen megalapozott
és tudomanyosan bizonyitott. Az egyediilallé, kiemelkedd jelzok csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség esetén a gyogyszemnek/hatéanyagnak a
specidlis érdemét, tulajdonsagat, képességét, valamint az egyediilallé vagy kiemelkedé
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges Onkénteseken nyert adatokbol klinikai
kévetkeztetéseket csak akkor lehet felhasznalni, ha bizonyithaté azok relevancidja és
jelentosége.

A kereskedelmi gyakorlat sorén tilos olyan kilénbséget tenni origindlis és kovetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonlé biologiai gyogyszer) kozitt, amely szakmailag
nincs megfelelden alatimasztva, illetve amely egy készitmény originlis vagy kovetd
voltat a gydgyszer specidlis érdemeként, érickeként vagy elbnyekent, illetve
hatranyaként, hianyossigaként vagy kockazataként tiinteti fel.

Ha az atadott informéci6 az Egészségiigyl Szakember szdmdara hozzaférhetdé moédon
publikalt kutatasi eredményekre utal, a hivatkozisokat egyértelmden kell feltiintetni és
azoknak az alkalmazasi eldirassal 6sszhangban kell lenniiik.

Az atadott informacio teljes megjelenitésénck kivetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikacidkbol vett grafikonokat, abrakat, fotokat, tablazatokat:

@) pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hiien kell tikroznie az eredeti informacidt — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbdl van
szitkség adaptaciéra, modositasra -, ilyen esetben annak tényét jelslni kell;
¢) kilonds figyelemmel kell lenni arra, hogy az dbrazolds ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhat6-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezetd, kiilondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio,
vagy szokatlan 1éptékek megjelenitésével;
d) a hivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy sziveges formaban kozolt adatok
grafikus dbrazoldsa az alabbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az allitas alatimasztasa szempontjabdl relevans
adatat dbrazolni kell;
db) amennyiben a tablazatban szereplé adatoknak csak egy része kerill
feltiintetésre, ezt a tényt egyértelmien jelolni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos 1éptéket megfeleld
madon jelolni kell;
de) az .n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia ériékeknek szerepelnie kell;
dd) az 4bra szovegének jOl olvashatoan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy
az a kdzlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy abraszam feltiintetésével.

Altalanosité allitasokat tilos alkalmazni. A kozép- és felsdfok csak konkrét és
megfeleloen alatdmasztott tények leirdsara hasznalhato.
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3.8. A ,biztonsig(os)” kifejezést, illetve annak szarmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval lehet hasznalni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik™), hivatkozva a megfeleld forrdsra, és kerlilve a tulzé altalanositdsokat
(példaul ,,bizonyitott biztonsag™).

3.9. Egy gyogyszerre az 4" megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra valé
bevezetésétdl, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba kerlilésété] szamitott egy évig
szabad hasznélni. Ez az id6tartam a gydgyszernek a magyarorszagi értékesités céljabol

oo

valamely nagykereskedd részére t6rténd elsé atadasaval kezdodik.

3.10. Tilos annak 4llitasa, hogy a gydgyszernek nincsenck mellékhatdsai, toxikus veszélyei,
vagy nem okoz hozzaszokast.

3.11. Két vagy tobb gydgyszer barmilyen kereskedelmi kommunikéciéban torténd
Ssszehasonlitasa esetén az Osszehasonlitas alapjdul szolgdle gyogyszerrél szolo
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az Gsszehasonlitisnak relevansnak kell
lennie, annak targyilagosan kell &sszehasonlitania a gydgyszerek egy vagy tGbb
lényeges, meghatarozo, jellemzb és ellendrizhetd tulajdonsagat. Csak valéban
egymassal dsszevethetd dolgokat szabad dsszehasonlitani. Az Gsszechasonlitas soran:

a) az bsszehasonlitas nem lehet félrevezetd;

b} aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

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

d) mas Villalat reklam-, illetve mas informaciét tartalmazoé anyagat még szolgai
masolatban sem szabad kézzétenni, illetve azt sajatként kzolni;

e) a reklam anyagban szereplé ar-Gsszehasonlitas is gydgyszerreklamnak mindsiil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrasra valé pontos hivatkozassal lehet
megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont e¢) alpontjanak rendelkezéseit az ismertetés soran tett
dsszehasonlitdsok esetén is alkalmazni kell.

3.13. A gyogyszerismertetés soran atadott allitasok alatdmasztisara szolgaléd szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatosigok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését kdvetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizarélag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudoméanyos eredmények
hasznalhat6ak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkozi konferenciadkon
elhangzott eldadasok vagy bemutatott poszterek irasban megjelent absztraktjait. Az
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal kapcsolatban tovabbi alatimasztasra nincs sziikség.

4. Tdézetek alkalmazasa

Tudomanyos publikiciébdl, szakmai kozleményekbol vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat soran stadott ismertetd és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel

15



3.

kell tiintetnie annak szerzojét, megjelenésének helyét, forrdsat. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbdl az idézetet adaptalni, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatésaga

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

a) semmilyen koriilmények kozott nem hozhat szégyent a gydgyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Villalatokba vetett bizalmat;

b) soran figyelemmel kell lenni a gyégyszer specialis természetére és a kereskedelmi
gyakorlat cimzettjének szakmaisagara;

¢} nem lehet sértd, tAmadd, megtévesztd vagy agressziv,

d) szdvegének szabatosnak kell lennie és még kell felelnie a hasznalt nyelv és
helyesiras, valamint a helyes stilus szabaiyainak;

e) soran a betegek, illetve fogyasztok szdmara késziilt reklamoknak és hirdetéseknek
kozérthetének kell lenniiik;

f) folytatasakor az ésszerii onkorlatozasnak, mértéktartdsnak kell érvényesiiinie.

A kereskedelmi kommunikici6é cimzettjei

6.1 Szakmai kereskedelmi kommunikacié csak azok felé iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezhet6 az adott informacio iranti igény, illetve érdeklodés.

6.2 A kereskedelmi kommunikicid cimzettjeird]l nyilvantartist csak az adatvédelmi
jogszabalyok teljes korli betartasaval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistdkat
naprakész allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikacié cimzetijeinek a
nyilvantartasbdl, cimlistabol valo térlésére valamint a kezelt adatoknak a médositasara
vonatkozo kérésének eleget kell tenni.

6.3 Kereskedelmi gyakorlat kozvetlen iizletszerzési céllal barmely kommunikacids
csatornan keresztiil a cimzett eldzetes igazolhatd hozzajarulasaval, illetve kifejezett
kérésére, tovabba az adatvédelmi és egyéb vonatkozd jogszabalyok betartasaval
folytathatd.

A transzparens kereskedelmi kommunikacio

7.1. A kereskedelmi gyakorlat &lcédzisa, a semleges informacié latszatat kelts, alcazott
kereskedelmi kommunikacié (igy killéndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2, Ha egy Vallalat kereskedelmi kommunikdcidé soran hasznalt dokumentumait, egyéb
irdsos anyagat valamely folyoiratban megjelenteti, az nem keltheti fiiggetlen szakmai
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8.

7.3.

74.

7.5.

7.6.

7.7

7.8.

vagy tudomanyos kézlemény, illetve szerkesztBségi tartalom latszatat. Ennek érdekében
mind a szerzd, mind a szponzor(ok) nevét fel kell tintetni.

Valamely Vallalat altal tdmogatott, adott gyogyszerekkel és azok alkalmaziséval
kapesolatos informacio megjelentetésekor — fliggetleniil az informacié tudomanyos,
ismertetd vagy reklam jellegétdl — a szponzoracio tényét, €s a szponzor személyét is fel
kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem alcdzhaté orvostudomanyi kutatds, (igy példaul
beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok a retrospektiv vizsgalatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kvetd mellékhatas-figyelés, oktatas, piackutatas vagy mads, nem
kereskedelmi céld adatgyijtés, illetve tevékenység formajaban. Ilyen jellegh
tevékenységet a hatdlyos jogszabalyok alapjan és az ¢ Fejezet 14. pontjdban leirtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, ¢s az engedélyezés utan
végzelt vizsgalatok (beleértve a retrospektiv jellegiicket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat targyat. Az ilyen értékelések, programok és vizsgalatok
cls6dleges célja tudomdnyos vagy oktatasi természetli kell, hogy legyen.

Amennyiben a Vallalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgéltatas révén biztositja, illetve
megallapodast kot arrol, hogy a kereskedelmi kommunikéacié megjelenjen az irott vagy
elektronikus médiaban, az ilyen kereskedelmi kommunikacié nem keltheti fuggetlen
(akar laikus, akar szakmai-tudomanyos}) szerkeszt6i tartalom latszatat.

A gybgyszer nevét tartalmazd, eldre elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzbvel vagy
egyéb modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
dsszetéveszthetdségig hasonld ismertetd/reklam anyag alkalmazdsa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositisi tdmogatassal rendelhet, vagy kizardlag
orvosi vényre kiadhaté gydgyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, el6re
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy mas moédon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy példaul beutalokat, javasiati tomboket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a komyezetétdl
elkiilonitve szabad kozzétenni. A rekidmbol vilagosan ki kell tiinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szg.

Betegek és fogyasztok felé iranyul6 reklamozas

8.1.

8.2.

A gydgyszer nevét vagy a gyégyszert azonosité utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatds kereskedelmi kommunikaciénak mindsiil. Nem mindsiil reklamnak a
médiaszolgaltatasok, illetve a miisorszamok tamogatdsa, valamint a miisorszamokban
szerepld termékmegjelenités.

Az arra hataskorrel rendelkezd kézigazgatasi szerv iltal engedélyezett vakcinacios
kampényok kivételével tilos rekldmozni:
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83. A

a kizarélag orvosi vényre kiadhato gyogyszert;
a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszert;
jogszabaly altal tiltott egyéb szereket.

betegeknek, illetve fogyasztoknak sz6lé rekiam nem tartalmazhat olyan

tsszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

a)
b)

c)
d)

e)
V)

g

h)

az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy
mellézhetdségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

a gyodgyszer mellékhatasok nélkili vagy biztos gyogyulast eredményezd
alkalmazhatosagéanak képzetét kelti;

gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tintet fel;

a gybgyszer hatdsossagat és biztonsagos hasznalatit kizarolag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

kortorténet  leirdsdval vagy részletes ismertetésével téves Ondiagnozist
eredményezhet;

betegség vagy sériilés hatdsara bekovetkez$ valtozést, illetve a gydgyszer altal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast, félelemérzetet
keltve, vagy a valdsagtol eltérd médon mutat be;

tudosok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasét
tartalmazza,

annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer alkalmazdsa nélkiil az emberi egészség
karosul.

84. AzeTFejezet 8.3. pont g) pontjanak alkalmazésaban

@)

b)

ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki

kiilondsen kozismertsége, népszerlisége, széles korben elismert szakértelme, jo

hirmeve vagy hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra valé

hivatkozassal — igy kiiléndsen személyének megemlitésével — befolyasolja az

ésszerlien tijékozott, az altalaban elvarhato figyelmességgel és koriiltekintéssel

eljaré fogyasztd magatartasat, igy kiilondsen a fogyaszté aruval kapesolatos figyleti

dontését,

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

kiilnésen, hogy annak szavai, hanghatasai és képi elemi milyen iizenetet hordoznak

az atlagfogyasztd szaméra. Ajanlasnak mindsiil kiilonosen:

ba) ha az ajidnlom”, az ,,ajanlja” tovabba az ,,ajanlasaval” vagy hasonlé fordulat
a reklamban megjelenik;

bb) a reklimban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmilen
megallapithaté a termék 4tadésa, felkinalasa, odanytjtdsa;

be) minden olyan reklamelem, amely a termék hatdsossdgira, hatékonysagdra
vonatkozd pozitiv értékelést tartaimazé lizenetet hordoz.

8.5. A betegekt6l, fogyasztoktol érkezd, a személyes egészségi allapotukra, terdpids
lehetdségekre vonatkozo érdeklddés esetén az illetdt a kezeld orvosahoz kell iranyitani,
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

A kizarolag orvosi vényre kiadhaté gydgyszerekrdl betegtijékoztatd kiadvianyok és
oktatasi anyagok kizérolag olyan betegnek adhaték, akinek Egészségligyi Szakember
elézetesen az adott gyogyszert rendelte. A tajékoztaté nem lehet reklam jellegli és
tartalmanak a gyogyszer hivatalos alkalmazasi eléirasaval osszhangban kell lennie. Célja
a betegségrdl szolé ismeretek és gyogyszerszedési tanicsok 4taddsa, a beteg
egyiittmiikddésének javitasa.

A Vallalatnak igazolhaté modon mindent meg kell tennie azért, hogy az ¢ Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvanyok kizarolag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az
adott gyogyszer alkalmazdsarol a teripids déntést az Lgészségiigyi Szakember mar
meghozia. A kizarolag orvosi vényre kiadhatd gydgyszer nevét vagy a gyodgyszert
azonosité utalast tartalmazd, az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyok tiltott
gybgyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gydgyszert nem szedd személyszamara is
hozzaférhetd modon keriilnek atadésra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol lathaté helyen és betiiméretben fel kell
tiintetni az aldbbi figyelmeztetést: ,Ezen informaciés anyag csak azon betegeknek
adhat6 at, akiknek kezelborvosa gydgyszert rendelt!”

Nem mindsiil gyégyszer reklamnak a Vallalatok altal szervezett és/vagy timogatott
egészségnevelési célh, és egészségtudatossagot fejlesztd olyan kampany, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcesolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kdzvetlen, sem kozvetett modon nem valésitanak meg egy adott gyogyszerre
vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot.

Az egészségnevelési célu és egészségtudatossagot fejleszté kampanynak elsddleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyasztok jobban megismerjék a betegségeket, azok
megeldzését, valamint a betegségek tiineteit. E kampanyoknak pontos ¢s igazolhatd
informaciokat kell szolgéltatni a betegek, laikus fogyasztok szamara. A tajékoztatisnak
kiegyensulyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyasztok szdmdra hasznos,
ténylegesen alkalmazhat6 ismereteket kell kdzvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztoval torténd egyeztetést kovetden az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésrol a dontést,

9. Rendezvények, iizleti vendéglitas, és megjelenést biztosito szolgaltatas vasarlas

9.1.

Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriithet megrendezésre, amely 6sszhangban
van a Villalati rendezvény {6 célkitlizésével. A helyszin kivilasztasinal kertiini kell a
szorakozohelyeirdl hires, vagy a Vallalati rendezvény f6 célkitlizésével 8ssze nem
egyeztethetd, killonleges élményt nyujté, extravagans helyszineket. Nem mindsiil
extravagans helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatasi célo informacié atadashoz
szitkséges feltételekkel rendelkezik, és amely nem szolgdl kizarolagosan turisztikai
célpontként vagy nem kéthetd kizardlag szabadid@s/sportolasi tevékenységekhez, és
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy érzékelhetben megvéltoztassa, befolyasolja a
rendezvényre meghivolt, vagy a rendezvénven résztvevd személy lehetdségét a
filggetlen, partatlan déntéshozatalra barmilyen tekintetben.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Magyarorszagon Kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd ¢s nem
thmogathatd, illetve Magyarorszagon kiviili helyszinhez kotstt Fiiggetlen rendezvényen
valé részvétel nem tamogathatd, kivéve ha:

a) arésztveviok tibbsége kiulfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhatd
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) arendezvény targyat képez6 vagy céljahoz kapesolddé szitkséges erbforrasok vagy
szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhato a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢) aVallalat egy kiilfslddn megrendezett, fliggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevdi szamara szervez
ca) arendezvényhez kapcsoloddan,
cb) annak id6tartama ala esd,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészité szakmai/tudomanyos rendezvényr nem szolgaltathat alkalmat a kint
tartézkodas id6tartamanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

A Magyarorszagon megrendezésre keriildé nemzetkozi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kiéllitasi standon megjelend, vagy a résztvevokhsz barmilyen modon
eljuttatott  gydgyszerckre vonatkoz¢  informacionak meg kell felelnic a
gyogyszerismertetésre, illetve gyogyszerek reklamozasara vonatkozo eldirdsoknak. A
Vallalat 4ltal timogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudoményos programjain
gyOgyszerismertetés abban az esetben folytathatd, ha a kozvetett és a kozvetlen
formaban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazasaval kapcsolatos
cléadas, termékbemutaté tartdsa, kiallitbhely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programjaban jol elkiiloniil.

Fiiggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem minostld szakmai és
tovabbképzési célii Vallalati rendezvényen t6rténd részvételre nyujtott természetbeni
tamogatas kizarlag az utazdsra, a rendezvény idétartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztricios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tdmogatias nem
haladhatja meg azt az elfogadhaté mértéket, amit a tamogatott sajat maga is aldozna
hasonlé célra. Fiiggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiilod
szakmai és tovabbképzési célu Villalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott
tamogatas kizarélag olyan személynek adhato, aki jogosult a részvételre.

Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formaban torténd tamogatasa,
megjelenést biztositd szolgaltatas vasarlasa sordn a Vallalat felel azért, hogy az éltala
biztositott forrast a hatalyos jogszabalyok és a Kodex altal engedélyezett célokra és
mddon hasznaljak fel. Ennek érdekében a Villalatnak irasos szerz6désben kell kikdtnie
a jogszabalyoknak és a Kddex eldirdsainak valé megfelelést (pl. szérakoztatas tilalma).

Ha egy Vallalat a Fiiggetlen rendezvény szervezdjétol piaci aron szolgaltatast vasdarol

(igy kiilsntsen sajat stand, molino elhelyezése), az nem kozvetlen vagy kozvetett
tAmogatas, hanem megjelenést biztositoé szolgaltatis vasarlasnak minésil.
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9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

Villalati rendezvények Egészségligyi Szakemberek szamdra kizarélag szakmai,
tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetok (igy példaul gyodgyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpoziumok, kongresszusok).

Az Egészségiigyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képviseldi szamdra szervezeit
rendezvényeken a Viallalat altal nyujtott tAmogatds vagy megjelenést biztosito
szolgaltatis vasdrlas nem foglalhat magdban szérakozds céljabol szervezett
programokat, eseményeket (igy példaul kulturélis, sport, szabadidés események).

Tébbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény el6tt és utdn az utazésra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithatd, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfoldi rendezvények esetén a
résztvevd Egészségiigyi Szakembereknek a rendezvényre torténd regisztracidja
alapfeltétele a meghivasnak vagy a tadmogatdsnak. A rendezvényen biztositani kell a
kongresszus nyelvének megértését.

A Vallalatok csak akkor kinalhatnak az ecgészségiigyi kozosség tagjai részére
vendéglatast, ha a vendéglatis masodlagos a Rendezvény céljahoz képest. Az
Egészségiigyi szakemberek, az Egészségiigyi szervezetek tagjai és a Betegszervezet
képviseldi részére nyajiott vendéglatds keretében étkezésre (étel-ital) nyQjtott
természetbeni timogatas dsszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szovetségek altal
megallapitott 8sszeghatért. A kiilfsldi Rendezvény sordn étkezésre kinalt vendéglatas
legmagasabb 6sszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszag szabalyai az iranyaddak
- ,,Fogadé orszag elve”, kivéve, ha a résztvevo sajat orszaganak a joga vagy nemzeti
kodexe ettdl eltéréen rendelkezik.

A Vallalatok kizarélag azoknak a személyeknek kinalhatnak vendéglatast, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Azon kiildnleges esetekben, amikor a
Betegszervezet Képviseld esetében egészségiigyi sziikségletek megalapozottak (pl.
fogyatékossdg vagy sériilés), kisérdé személy utazasi, étkezési, szdllas és valds
regisztracios dija atvallalhato.

9.12. A kereskedelmi gyakorlattal dsszefiiggésben a Vallalatok sem kozvetleniil, sem kézvetve

9.13.

nem finanszirozhatjak vagy tamogathatjak egészségiigyi kdz6sség tagjainak rekreacios,
és szorakozasi tevékenységeit, ezcket a szervezdnek mas forrasokbol kell finansziroznia.

Az Egészségiigyi szakembereknek vagy Betegszervezet Képviseldinek képzésekre vagy
Rendezvényekre torténd meghivasa, ezzel kapesolatos kivélasztdsa és timogatasa esetén
a Vallalatok kotelesek a jelen Kodex és a helyi jogszabalyi kovetelmények altal
tamasztott feltételeknek megfelelni.

Nem ajanlhaté fel kifizetés pusztan az Egészségligyi szakember vagy Betegszervezet
képviseld Rendezvényen toltott idejének ellentételezésére.

9.14. A 9.1.,9.2,, valamint a 9.4.-9.13. pontokat a jelen Kédex 1.13. pont szerinti fogyasztokra

iranyuld egészségnevelési programokra, illetve a fogyasztokkal szemben alkalmazott,
vény nélkiil is kiadhaté (OTC) és tarsadalombiztositdsi timogatasban nem részesiilo
gyogyszerrel kapesolatos kereskedelmi gyakorlatokra nem kell alkalmazni.
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10. Ajandék és Hsztinzés korlatozasa

10.1. Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségligyi Szakembernek, Egészségligyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek sem kdzvetleniil, sem kézvetve

a) ajandék,
b) pénzbeli vagy természetbeni eldny,
c) készpénz, vagy készpénzt helyettesitd eszkdz,

d) személyes elbnyt szolgalo ajandék (mint pl. sporteseményre vagy szoérakoztatd
rendezvényre sz616 jegyek, udvariassigi gesztusként adott ajandékok),

e) személyes szolgiltatas,

) promoécidt segitd anyag

nem adhatd, nem ajanlhato6 fel €s nem igérhetd.

E pont alkalmazasdban személyes szolgaltatasnak mindsiil az egészségligyi szakmai
tevékenységgel 6ssze nem fliggd barmely tipusu szolgaltatds, amely a kedvezményezett
személyes elényét szolgalja.

10.2. Kiz4rélag orvosi rendelvényre kiadhat6é gyogyszerrel kapcesolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek, Egészségligyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek kizardlag kis mennyiségben, alkalomszerlien adhato olyan - a Gyftv-ben
meghatdrozott csekély értékii- targyi juttatds (példaul Tajékoztato- és oktatd anyag,
Egészségligyi szakmai eszkoz), amely

a) a Gyftv rendelkezéseivel dsszhangban all,

b) kozvetlen kapcsolatban all az orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal, segiti az
Egészségiigyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységet, vagy
egészségiigyi képzési célokat szolgil,

c) amely kdzvetlenii] hozzajarul a betegellatas javitasahoz,

d) nem jelenti jelen Kodex 10.1 pontjaban meghatarozott ajdndékokra vonatkozd tiltas
megkeriilését, €s

€) nem 6sztdnoz egy adott Gyogyszer ajanlasara, rendelésére, megvasarlasara, azzal
valo ellatasra, értékesitésére, azzal vald kezelésre.

10.3. A 10.2. a)-c) pontban meghatirozott célok megvaldsulasa esetében adott Téjékoztato
vagy Oktaté anyagok ¢s az Egészségligyi szakmai eszk6zok tartalmazhatjak a Vallalat
nevét, de nem lehetnek terméknévvel, illetve a gydgyszerhatdanyag nemzetkodzi
szabadnevével ellatva, kivéve, ha a Gyoégyszer neve, vagy a nemzetkozi szabadnév
elengedhetetlen az anyag vagy eszkoz beteg éltali helyes hasznalatahoz.

10.4 A Medicines for Europe magatartisi kodexének hatalya alatt allo Vallalatok esetében
mind a kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszerrel, mind az orvosi rendelvény
nélkiil is kiadhaté gybgyszerrel kapcesolatos ismertetés keretében Egészségligyi
Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet Képviselbinek
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10.5.

10.6

10.7

10.8.

10.9.

megengedett a Vallalat nevének, gyogyszermnévnek, logénak, hatéanyagnévnek a
feltiintetése

a) a Tajékoztatd vagy Oktatd anyagokon és
b) Egészségiigyi szakmai eszkozokon, illetve

c) a csekély értéki targyi juttatisokon (inexpensive promotional items, , pl. spatula,
latex kesztytl, maszk, torlékendd, ruhdzat).

Amikor az egészségiigyi szakmai eszkézre kozegészséglgyi vészhelyzetben vagy
katasztrofa-elharitas soran van szitkség, a 10.2 ponttdl vald eltérés csak a nemzetkozi
iparagi szovetségek (EFPIA, Medicines For Europe) altal elfogadott mértékben
megengedett,

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozo jogszabilyban meghatirozott
csekély érték(i - ajandék, anyagi elony vagy természetbeni juttatds adhaté, amely
Osszefigg az Lgészséglgyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszerrel kapcsolatban proméciot segitd anyag
(promotional aid) Egészségiigyi Szakembereknek adhaté.

A betegnek, fogyaszténak kizarolag olyan ajandék adhaté, amely a vonatkoz6
jogszabalyban meghatarozott csekély értékli és nem osztdnzi, illetve nem szabja
feltételiil egy gyogyszer vagy egy forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek
fogvasztisit vagy hasznalatat.

Az atadott csekély értékil targyi juttatds (inexpensive promotional items) feltiintetett
informacié tartalmara (igy példaul a Vallalat neve, gyogyszernév, logo, hatéanyagnév,
egyéb informdciok) a jelen Kodex 4. fejezet 2.2. és 2.3. pontjainak elbirdsai az
iranyaddak.

A gydgyszerismertetés, rendezvények vagy barmely mds tevékenység keretében
megtartott szakmai kviz-feladvanyoknak meg kell felelniiik az e Fejezet 10.1.-10.6. ¢s
10.8. pontja szerinti rendelkezéseknek.

11. Adomanyok és tAmogatasok

11.1.

1.2

Adomanyok és tamogatisok nyujtisa (készpénzben, természetbeni juttatis formajaban
vagy egyéb modon) Egészségiigyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

a) azt az egészségligyi, kutatdsi vagy oktatasi tevékenység tamogatasanak céljabol
nydjtjak;

b) az adoméanyozd/ timogat6é dokumentalja azokat és nyilvantartast vezet roluk; és ¢

c) nem Oszténdz meghatarozott Gyodgyszerek ajanlasira és/vagy rendelésére,
megvasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal valo kezelésre.

Az adomanyoz6 a kiilon jogszabalyban foglalt bejelentési kotelezettségén tulmenden az
altala nyujtott egyéb adomanyokat és tamogatasokat nyilvanossagra hozhatja.
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12.

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvalosito, szakmai, tudomdnyos és oktatasi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvénycken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az
e Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint timogathatok.

11.4. Az ¢ Fejezet 9. pontja szerinti tamogatason kivill nem nyujthaté adomdény, vagy
tdmogatas Egészségiigyi Szakember - mint maganszemély — szamara.

11.5. Egy Vallalat sem kérheti, hogy egy Betegszervezet vagy Egészségligyi szervezet, illetve
ezek barmely programjanak kizarélagos tamogatdja vagy szponzora legyen.

11.6. A Villalatok tidvdzlik a Betegszervezetek és Egészségiigyi szervezetek tobb forrasbol
torténd széleskoril timogatasat €s szponzoralasat.

Egészségiigyi Szakemberek szimara nyijtott timogatas és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1. Az REgészségiigyi Szakemberek szamara nyujtott tdmogatisok odaitélésekor a
Villalatoknak keriilniiik kell a tisztességtelen befolydsolast és annak latszatat.

12.2. Nem nyfijthatd tdmogatids az Egészségiigyi Szakemberck szdméra a rendezvényen
torténd részvétellel eltsltott idd kompenzaldsa céljabol. A résztvevik az e Fejezet 9.1.-
es és 94.-es , 9.10.-¢s ¢és 9.1l.-es pontjaban foglaltak szerint részesithetGk
vendéglatasban.

12.3. A Vallalatok nem finanszirozhatjak egészségiigyi szakemberek részvételét felsdoktatasi
intézmények 4ltal tanusitott tovabbképzéseken (példaul mesterképzések) vagy
posztgradualis képzésekhez hozzajarulé modulokon, mivel ezek jelentds személyes
eldnyokkel jarak az egészségilgyi szakember szdmadra. Ez a tilalom nem vonatkozik az
egészségiigyi szakemberek szamara szervezett, a folyamatos szakmai tovabbképzést
szolgald, edukacios célh, akkreditalt pontszerzo képzésekre vagy konferencidkra.

124 Az egészségiigyi szakmai tovabbképzés (medical education) célja az Egészségiigyi
szakemberek tudomanyos ismereteinek bévitése és szakérteimének novelése az
egészségiigyi szakmai gyakorlat javitisa €s a jobb kezelési eredmények elérése
érdekében. A Villalatok megvalosithatnak kiilonbozé tipusi Egészségiigyi szakmai
tovabbképzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiiloniilnic az ismertetési
tevékenységtol.

12.5 A fiiggetlen egészségiigyi szakmai tovabbképzés tamogatasa sordn vagy az
egészségligyi szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése sordn, akar kozvetleniil,
akar harmadik felekkel egytittmiikodésben, a Vallalatok kotelesek gondoskodni arrol,
hogy részvételiiket és szerepiiket mindig egyértelmilen elismerjék, és kezdettdl lathatova
tegyék. Abban az esetben, ha a Viéllalatoknak belesz6lasa van a tartalomba, feleldsséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek soran kommunikalasra kertil. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyensulyozottnak és objektivnek kell lennie, és ugy kell kidolgozni,
hogy lehetdvé tegyék killdnbozs tedridk és elismert vélemények kifejezését.
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12.6

Az egészségligyi szakmai tovabbképzés tamogatisa sorin a Villalatok kotelesek
betartani a hatdlyos jogszabilyi rendelkezéseket, killonds tekintette] a kotelezd szinten
tarté rendezvények vonatkozasaban.

13. Szolgiltatiasok igénybevétele és dijazasa

13.1.

13.2.

A Villalatok Egészségiigyi szakemberekkel, Egészségiigyi szervezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet képviseldivel csak abban az esetben
kothetnek olyan szerzédést, amelynek értelmében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgéltatast nydjt az adott Vallalat szamara, (amelyet egyéb modon nem
szabalyoz a jelen Magatartasi Kédex), ha a szolgaltatast (i) az egészségiigy, kutatas vagy
oktatés tAmogatasénak céljara nydjtjak; (ii) nem 6sztondz meghatdrozott Gydgyszerek
ajanldséra és/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal valo ellatsra, értékesitésére vagy
azzal valo kezelésre.

Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseldinek megbizasa megengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennek keretében eldadasokat tarthatnak és/vagy
elndkothetnek taldlkozdkon, részt vehetnek orvosi/tudomanyos vizsgalatokban, klinikai
vizsgalatokban vagy oktatéi munkaban, tandcsaddi testiileti tiléseken (advisory board),
piackutatasban, és ezért a részvételért dijazasban részesiithetnek és utazasra, szallasra és
vendéglatasra koltségtéritést kaphatnak. A konzultaciéra vagy egyéb szolgaliatisra
vonatkozo megallapodasnak az adott megéllapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az aldbbi kévetelményeknek:

a) a szolgaltatds megkezdése eldtt a felek irdsbeli szerzddést kotnek, amelyben
meghatarozzdk a nyfjtani kivant szolgaltatdsok természetét és a szolgaltatasok
dijazésanak alapjat, az alabbi h) alpont alapjan;

b) a szolgaltatis nyujtasara jogos igény (legitimate need) meriilt fel, amely
egyértelmilen azonositasra és dokumentalasra keriilt a szolgéltatas nyijtisara valo
felkérés és megallapodas megkotése eltt;

¢) a tanicsaddk kivalasztasanak feltételei kézvetleniil kapesoldédnak az azonositott
igényhez, és azok a személyek, akik a tandcsadok kivalasztasaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megallapitasahoz sziikséges,
hogy az adott tanacsad6 megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tanacsadok szama és a szolgaltatas kire nem nagyobb, mint ami az
azonositott igény kielégitéséhez feltétlenill sziikséges,

¢) atanacsaddk altal nyujtott szolgaltatasokrol a szerz6d6 Villalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfeleld modon hasznalja;

f) tanacsadé megbizdsa a vonatkozd szolgéltatdsok nyujtdsara nem Osztondzhet
meghatirozott Gyogyszerek ajanlasara és/vagy rendelésére, megvasarlasira, azzal
valdé ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald kezelésre;

g) meg kell 6rizniiik a megfeleld nyilvantartisokat és igazolé dokumentumokat,

h) a szolgaltatdsokért biztositott dijazdasnak észszerli mértéklnek kell lennie, és
tilkréznie kell a nyujtott szolgaltatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tandcsadasra vonatkozé megallapodasok nem szolgélhatnak Egészségiigyi
szakemberek vagy Betegszervezet képviselok dijazasanak alapjaul.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

A Szivetségek 6sztonzik a Vallalatokat arra, hogy a tanacsaddkkal kotott irasbeli
szerzddéseikben kotelezzék az Egészségiigyi szakembereket annak véllaldsira, hogy
amikor publikalnak vagy eléadnak a megallapodas targyat képezd témaban vagy az adott
Véllalathoz kapcsolédo barmely mas kérdésben, nyilatkozzanak arrél, hogy az adott
Villalat felkérésére jarnak el.

Amikor egy maésik orszagbol szdrmazo Egészségiigyi szakember, Egészségiigyi
szervezet, Betegszervezet, vagy Betegszervezet képviseldjének egy mdsik orszégbol
szdrmazé tagjanak szolgaltatasat veszik igénybe vagy ilyen személy javéra torténik
tamogatas, a Vallalatoknak a helyi orszag kivetelményei mellett biztositaniuk kell az
érintett elsédleges tevékenysége orszaganak elvarasait is.

Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatilya ala a korlatozott piackutatas, mint
példaul egyszeri telefonos interjuk vagy levélben/e-mailben megkiildott, illetve
internetes kérddivek, feltéve, hogy az Egészségiigyi Szakember részvétele nem
ismétlddé (a megkeresések gyakorisagat tekintve, akdr dltalanossagban akar az adott
kutatasban), és a dijazés éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi
Osszegét.

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

14. Vizsgalatok, kutatisi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

Az  értékesitésben kozvetlentil érdekelt munkatarsak (gyogyszerismertetok,
értékesitésben és marketingben dolgozdk), — az érdekellentétek és a tisztességtelen
befolyasolds és annak latszatdnak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgalatok és a
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok (a tovabbiakban: vizsgalat) szervezésében,
bonyolitisidban, értékelésében nem vehetnek részt, kiilonds tekintettel a vizsgalohelyek
és vizsgalok kivalasztasara. Kivételt képezhetnek olyan, kizarélag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztésa, illetve Osszegylijtése. A gyogyszerismertetdk eczen
részvétele nem kapcsolddhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalatot végzd Egészségiigyi Szakemberek a vizsgalattal kapcsolatos munkajukért
a Vallalattél dijazasban részesiilhetnek. A dijazasnak ardnyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci €rtékével. A vizsgalatot végz6 Egészségiigyl Szakemberekkel,
illetve egészségiigyi szolgaltatoval a vizsgalat megkezdése elbtt frasban szerz8dést kell
kétni, amelyben régziteni kell a vizsgalatban részt vevok feladatait, feleldsségét és
dijazasat. A Vallalat részérdl kifizetés csak szamla ellenében, vagy teljesitésigazolas
alapjan, banki atutalassal teljesithetd.

A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok 8sszefoglaldjat — amennyiben errdl kiilon
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idén beliil az engedélyezd
hatdsagnak be kell nydjtani. A vizsgéalat eredményének Gsszefoglalasat — fiiggetleniil
attol, hogy az a szponzorale Vallalat gyogyszereire vonatkozdan kedvezd vagy
kedvezbtlen — a vizsgalat lezarulasat kavetd egy €ven beliil nyilvanossagra kell hozni.
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14.4, A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekrél az egyes Egészségiigyi szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatdsi célbol gyiijtott adatokat feldolgozo
Beavatkozassal nem jaré vizsgalatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelnitk:

a) Irasbeli vizsgalati tervvel (megfigyclési tervvel/protokollal) rendelkeznek és
irasbeli szerz8dés van egyrészr6l az egészségligyi szakemberek és/vagy a vizsgilat
helyszinéiil szolgalé intézetek, masrészrdl a vizsgalatot szponzoralo vallalat kozott,
amely meghatirozza a nyGjtando szolgaltatasok jellegét és az alabbi ¢} pont szerint,
az ilyen szolgaltatisokért jaro fizetség alapjat; A szolgaltatsokért biztositott dijazas
észszer( mértéki, és tilkrozi az elvégzett szolgaltatas tisztességes piaci értékét;

b) Azokban az orszagokban, ahol etikai bizottsigok végzik az ilyen vizsgalatok
attekintését, a vizsgalati tervet 4t kell adni ellendrzésre ezen etikai bizottsagoknak;
A személyes adatok védelmére (beleérive a személyes adatok gy(jtését és
felhasznalasat) vonatkozé helyi jogszabélyolfat, szabalyokat és eldirasokat be keli
tartani; A vizsgalat nem Osztondzhet meghatarozott Gydgyszerek ajanlasara,
rendelésére, megvasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald
kezelésre;

¢} a vizsgalati tervet a Viallalat tudomanyos szervezeti egységének jéva kell hagynia,
és a vizsgllat lefolytatasat a Vallalat tudomanyos szervezeti egységnek kell
feliigyelnie a 16.4. pontban meghatarozottak szerint;

d) a vizsgllat credményeit a szerz6d® Vaillalatnak, vagy a szerzédé Véllalat
megbizasabol eljarva kell elemezni, és azok Osszefoglalasait észszerli idon belil a
Vallalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsatani (16. pont
rendelkezéseinek megfeleléen), a tudoményos szervezeti egység pedig koteles
gondoskodni a vizsgalati jelentések észszerti ideig torténd megoérzésérol. Ha a
vizsgélat eredményei fontosak az elony-kockazat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovabbitani kell az illetékes hatdsag részére?; és

e) Gydgyszerismertetést végzd személyek kizardlag adminisztrativ feladatra vonhatok
be, kdzremOkadésiiket a Véllalat tudomanyos szervezeti egysége koteles feliigyelni
és egyben gondoskodni az Gydgyszerismertetést végzd személyek megfeleld
képzésérdl. Ismertetést végzé személyek bevondsa nem irdnyulhat gyogyszer
ismertetésének a szandékra.

14.5. A vizsgalatot szponzoralé Villalatnak a vizsgalat engedélyezését igazold
dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

2 A Vallalatokat arra Sszttnzik, hegy hozzak nvilvanosségra az tsszefoglalok adatait, &s a beavatkozassal nem jard vizsgalatok ciedményeit olyan fonmaban, amely
megfelel a klinikai vizsgalatokra vonatkozo parhuzamos kitelezettségeknek.
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15. Gyogyszermintik és gyogyszeradomanyok

151

15.2

15.3

Gyégyszermintdk és gydgyszeradomanyok a hatalyos jogszabalyok szerint adhatok
azzal, hogy kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerekbdl a magyarorszagi
értékesités megkezdésétdl szamitott két évet kovetben ingyenes orvosi minta nem
adhato.

A gyogyszermintdk ¢és gyogyszeradomanyok nem Osztondzhetnek adott gyogyszerek
ajanlaséra, rendelésére, vasarlasara, forgalmazasara, ért€kesitésére vagy alkalmazésara.

Téritésmentes orvosi minta ad4sinak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az 10j gydégyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarol.

16. A gyogyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

A gybgyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatilyos
jogszabalyok az irdnyaddak.

A Villalatok gondoskodnak arrél, hogy a gyoégyszer-kornmunikacioval foglakozo
munkatirsai vagy a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonnyal rendelkezék (igy
példaul gydgyszerismertetok, kereskedelmi képviselok, marketing munkatarsak,
tigynikségek):

a) aszakmai kovetelményeken tal a hatalyos jogszabalyokat és a Kodex rendelkezéseit
is ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszeriien, etikusan és felel§sségteljesen ldssék el.

A gybgyszerismertetést végzo személy:

a) nem terjeszthet olyan informécidt, amely nem megalapozott és nem bizonyithaidé
tényeken alapul;

h) nem vehet részt jogszabalyba iitkozd vagy etikatlan vallalkozasban vagy tigyletben;

¢) nem alkalmazhat megtéveszté vagy manipulativ médszereket;

d) nem terjeszthet barmely Vallalatrél megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd
informécidt, nem ronthatja annak hitelét, jo hirnevét;

e} nem alkalmazhat Oszténzést vagy valdtlan driigyet az Egészségiigyi
Szakemberekkel torténd latogatas létrejotte érdekében;

£ ugyel arra, hogy a latogatas gyakorisaga, idépontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

g) kérésre a latogatas soran az altala latogatott Egészségiigyi Szakember szamara
megfeleld forméban rendelkezésre bocsitja az altala ismertetett gyOgyszer
alkalmazasi elbirasat;

1) a Villalat felé jelenti a gyogyszerrdl kapoftt visszajelzéseket, kilonds tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.
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16.4. Minden Vallalat koteles felallitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gyogyszereivel kapcesolatos tajékoztatasért, valamint a
beavatkozassal nem jard vizsgalatok jovahagyaséért és feliigyeletéért felelés. A
Vallalatok szabadon dénthetnek arrdl, hogy miként hozzak 1étre legeredményesebben a
tudomanyos szervezeti egységet a jelen szakaszban eldirtaknak megfelelden (azaz, hogy
mindkét feladat elldtasaért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiilén szolgalatok
miikddnek vildgosan koriilhatarolt feladatokkal), figyelembe véve sajat eréforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat, A tudomanyos szervezeti egység tagjai kozott legyen orvos,
vagy gyogyszerész, illetve megfeleld szakképzettséggel rendelkezd személy, aki a
promocios anyagok megjelenés eltti jovahagyasaért felelds. Ezen személy, illetve a
Vallalat altal meghatirozott mas személy, igazolni koteles, hogy megvizsgalta a
promoécids anyag végleges valtozatat, valamint meggy6zodése szerint az megfelel a jelen
Kédex elbirasainak, illetve minden vonatkozé térvénynek és rendeletnek, 6sszhangban
van az alkalmazési el6irdssal, valamint tisztességesen €s hiien mutatja be a gyogyszerre
vonatkozd tényeket. Beavatkozassal nem jdro, vizsgalat esetén a Vallalat koteles
gondoskodni arrdl, hogy legyen orvos, vagy gyogyszerész, illetve megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd személy, aki felelés minden beavatkozassal nem jarg
vizsgalat feligyeletéért (beleértve az ezen vizsgalatokhoz kapcsolodd valamennyi
feladat feliilvizsgalatat, kiilonds tekintettel a Gydgyszerismertetést végzo személyek
altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni koteles, hogy megvizsgalta a
beavatkozassal nem jaro vizsgélat vizsgalati protokolljat, illetve a beavatkozassal nem
jard vizsgalattal Gsszefuggésben igénybe vett szolgaltatdsokért biztositott dijazast és
meggy6zddése szerint az Jsszhangban van a jelen Kodex valamint minden vonatkozd
jogszabaly elbirdsaival.

16.5. Minden Villalat koteles kinevezni egy felelds vezetdt, aki gondoskodik a Koédex
szabdlyainak betartasarol.

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

17.1.1. A Villalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokozleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtdéanyagot adhat ki, illetve él6szdval tajékoztathatja
a sajtd képviseloit a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrél,
informéciokrol.

17.1.2. A Vallalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsagot, semmilyen médon nem Kisérelheti meg befolyasolni a cikkek,
interjuk vagy sugéarzott programok tartalmat, de a szakmaisag biztositasa
érdekében kérhet lehetdséget azok szakmai véleményezésére,

17.1.3. A Vaillalat nem fizethet dijat az 0jsagirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokeért cserébe akkor, ha a Vallalati kézlemény
alapjan késziilt hir szerkesztoségi feltleten, esetleg az 0jsdgird nevének, vagy a
.munkatarsunktéi” kitétel feltiintetésével jelenik meg.
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17.1.4.

17.1.5.

17.1.6.

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

A sajtokozlemények készitésekor, a sajtoesemények szervezésénél a Villalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kozlemény, vagy az esemény ,média
célesoportja”. Ennek keretében:

a) kizardlag Egészségligyi Szakembereknek sz616, zért terjesztést, a betegek,
laikus _fogvasztok szamara nem hozzaférhetd média 1jsagiroinak,
szerkesztoinek tijékoztatasa soran a Vallalat ugyaniigy jarhat el, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpézium résztvevdit tdjékoztatna, tehat
tajékoztatojdban megnevezhet Kizardlag orvosi  vényre kiadhato
gyogyszereket;

b) akereskedelmi és betegeknek, laikus fogvasztoknak sz616 média felé torténd
irdsos és szobeli tAjékoztatas soran reklamnak mindsiil barmely, a gyoégyszer
¢ Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositasara alkalmas tdjékoztatds. A
betegeknek. laikus fogpyasztoknak sz6l6 média munkatarsainak nem adhatd
ki olyan irasos vagy szobeli tajékoztatas, amely megnevez egy kizarélag
orvosi vényre kiadhaté gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonositd
utaldst tartalmaz. Abban az esetben, ha a betezek, laikus fosyvasztdknak
52616 média képviseldje egy gydgyszer konkrét terdpias lehetdségérdl kér
tajékoztatast, az informaciét adé a hatilyos jogszabélyokra hivatkozva
megtagadhatja a tdjékoztatast, vagy dokumentalhaté modon kételes felhivni
amédia képviseljének figyelmét a hatilyos jogszabalyokra.

Toézsdén jegyzett Villalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizdrolag
orvosi vényre kiadhat6 termékek neveit is. Amennyiben a t6zsdei jelentéseket
kiévetd média megjelenésekben, illetve barmilyen egyéb, a befektetok és elemzék
szamara relevans informacio forrasként szolgald sajtdéorgdnumban szerepel
kizérolag orvosi vényre kiadhat6 terméknév, vagy hatdanyag név, az nem esik a
Kodex hatalya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajtod képvisel6ivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

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

A sajtotajékoztatdk, média események helyszinét, programjat a szervezd ugy
hatarozza meg, hogy a sajté munkatarsai szamara az esemény hirértéke és ne az
adott helyszin jelentse a vonzerdt.

A Villalat csak abban az esetben tamogathatja 0jsagiré kiilfcldre torténd
utazasat, ha olyan sajtétijékoztatéra, meédiacseményre, tudomanyos
szimpéziumra kerill sor, amelyen az elhangzé informaciokat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkiil az Wjsagirdé nem tudna beszerezni. Az utazas
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id6tartama, valamint a szdllas és a vendéglatds mértéke nem szoigalhatja az
Ujsagird befolyasoldsanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a
szallas, étkezés koltségeit az esemény elbtt, illetve utan maximalisan egy-egy nap
id6tartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az ujsagiré csaladtagjanak vagy mas kisérojének
utazasi, szallas, étkezésikoltségeit a Vallalat sem kdzvetleniil, sem kdzvetve nem
tamogathatja.

17.2.4. Az utaztaté megtéritheti az 0jsagird szallas, utazas, étkezés koltségeit, azonban a

Magyarorszagon kivili tartozkodas idejére semmilyen formaban nem adhat
napidijat a sajté munkatarsanak.

18. Kozosségi média hasznilata

18.1. A vallalatoknak megfeleld kozosségi média szabalyokkal kell rendelkezniiik az
alkalmazottaik szamdara annak biztositasa érdekében, hogy a vallalat kézdsségi média
profiljaval dsszefiigg6, egyéni munkavallaléi interakeiok (példaul tovibbitas, retweet-elés,
megjegyzések és kedvelések) soran ne osszanak meg tartalmakat nem megfeleld
kozénséggel (példaul egészségiigyi szakembereknek szant tartalmat laikusokkal).

19. A gyo6gyszeripar és Betegszervezetek kozitti kapesolatok

19.1.

19.2.

A Villalatok kételesek az aldabbi - pan-eurdpai Betegszervezetek altal is magukénak

vallott - alapelveket betartani:

a)

b)

d

A

biztositani kell a Betegszervezetek fiiggetlenségét politikai véleményuk, iranyelveik
és tevékenységiik tekintetében;

a Betegszervezetek és a Vallalatok kozostti minden egytttmikédés kolesonos
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és dontései egyenld értéket
képviselnek;

a Villalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem villalhatjak, hogy egy
adott Vénykoteles gyogyszert reklamozzanak;

minden partneri egyittmiikodés céljainak és hatékorének atlathatonak kell lennie.
A Vallalatok altal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli tdmogatis
elfogadasat egyértelmiien dokumentalni kell.

Betegszervezetek szamédra Rendezvények elsdsorban betegoktatasi  vagy

egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetdk, amelyek osszefiiggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdek(i tarsadalmi szerepvallalasnak
mindsiilnek. A meghivas és a vendéglatas kizdrclag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvald
egészségligyi szilkséglet fennallasa esetén- igy kilonosen fogyatékkal €16 személy
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16.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

esetén -a beteget kisérd és rola gondoskodo személy utazasi, étkezési és szalldskoltsége,
valamint regisztracios dija részben vagy egészben atvéllalhat6.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szamdra a Villalat altal, vagy a
Villalat nevében nytjtott vendéglatas nem foglalhat magéban szdrakoztato (igy példaul
kulturélis, sport, szabadidd) programokat. A vendéglatas mértéke nem haladhatja meg
az Egészségiigyi Szakemberekre vonatkozé eldirasoknak megfeleld mértéket és a
rendezvény f6 céljdhoz képest alarendeltnek kell lennie, fliggetleniil attdl, hogy a
rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

A helyszin kivalasztasanal az ¢ Fejezet 9.1. és 9.2. pontjaban meghatarozottakat kell
értelemszeriien alkalmazni.

A Villalat Betegszervezetek szamara pénzbeli timogatast és jelentds mértékii, kdzvetlen
vagy kozvetett, nem pénzbeli tamogatést csak irasos szerzédés alapjan nyujthat. Jelent6s
mértékli tdmogatisnak mindsiil a mindenkori "bruttdé minimalbér kéthavi Osszegét
meghalado brutté értékii, alkalmankénti juttatis. Az irdsos szerzédésnek tartalmaznia
kell a tdmogatds céljdt, a timogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi
timogatas Osszegét, a jelentds mértékl kdzvetett/nem pénzbeli timogatas leirasat ¢és
értékét, az esetleges kozremlksdéd harmadik felek szerepét és feladatait. A szerz6désnek
tartalmaznia kell tovabbd a jelentds kozvetett tamogatas (pl. PR ligyntkség idejének
szponzoralasat és kozremiikddésének természetét) és a jelentds nem pénzbeli tAimogatas
lefrasat is.

A célhoz kotott timogatasokon kiviil a Vallalat nyidjthat Betegszervezeteknek 4ltalanos,
szabad felhasznalasti tAmogatést is, de ez esetben a szerzddésben rogziteni kell, hogy a
tamogatast a szervezet Kizarolag az alapité okirataban meghatarozott céljai érdekében
hasznalhatja fel és a felhasznilas soran betartja az Osszes hatdlyos jogszabalyban
foglaltakat.

A Villalat a Betegszervezetekkel kotendd szerzddésekhez jovahagy6 folyamatot hoz
létre. A Vallalat és a szerzddésben részt vevo felek a tAmogatas/szponzoralas tényet nem
leplezhetik el. A Vallalat és a timogatott Betegszervezet az irdsos szerzédésben:

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

b) rogziti, hogy a szerzodés targyat képezd egyuttmiksdés sordn a Kodex eldirasait
alkalmazza és azok betartdsédra a szerz6do felek kotelezettséget vallalnak.

A Villalat a Betegszervezet azonositd szimbdlumat (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irdsos engedélye
birtok4ban hasznalhatja. A hasznalati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy
a logét/védjegyet/sajat anyagot a Villalat milyen célra és milyen médon hasznalhatja
fel.

A Viallalat a Betegszervezetekke! folytatott kapcsolatok soran maximalisan tiszteletben
tartja a szerkeszt6i szabadsagot. A Viilalat semmilyen mdédon nem kisérelheti meg ugy

32



19.10.

19.11.

19.12.

befolyasolni a timogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajté- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Villalat az elvarhato szakmai
gondossag biztositasa érdekében IchetSséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, €s szitkség esetén kijavitsa az ezen anyagokban szerepld ténybeli
pontatlansagokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat — tudoményos szempontbol
partatlan és kiegyensilyozott modon — részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szivegének elkészitésében.

Az atlathatosdg biztositasa érdekében a Vallalatnak nyilvanossa kell tennie a
nyilvanossagra hozatalt megeldzé évre vonatkozoan azon Betegszervezetek listajat,
amelycknek pénzbeli, illetve jelentds mértékli nem pénzbeli tdmogatdst nynit. A
kdzzétételnek tartalmaznia kell:

a) a tamogatds pénzbeli értékét, vagy a Vallalat szdmdara harmadik fél Aaltal
kiszdmlazott koltségeket; '

b) a tamogatas leirdsit olyan moddon, hogy az alapjdn az Aaltalinosan elvarhatd
figyelmességgel eljar6 személy véleményt tudjon alkotni a tamogatis
jelentdségérdl;

¢) olyan, jelentds mértékli nem pénzbeli timogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatarozhaté meg, azt a nem anyagi tipusu eldnyt, amihez a Betegszervezet a
tdmogatas révén hozzajut.

Az e pont szerinti informaciok nemzeti vagy Eurdpai szinten tehet6k kdzzé a frissités
utolsd datumanak megjeldléséve, a kizzé tett informacickat legalibb évente frissiteni
kell.

A Vallalat évente legalabb egyszer kioteles nyilvanossagra hozni a nyilvanossagra
hozatalt megelézd évben a Betegszervezetektl igénybe vett szolgaltatdsok
ellenértékeként az altala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontisban. A
nyilvanossagra hozott adatok kszott szerepelnie kell a Vallalat altal a Betegszervezettol
szerz&dés alapjan igénybe vett szolgaltatas megfelelden részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazo leirasinak olyan moédon, hogy az alapjdn az 4ltaldban elvarhato
figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Villalat és a Betegszervezet kozotti
egylittmiikodés természetét megérteni.

A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szaméra nyujtott szolgaltatasra kithet
szerzddést, amely az egészségiigy vagy a kutatds tdmogatasat szolgélja. A Villalat a
Betegszervezet — mint szakért vagy tanacsadd — kozremilkodését igénybe veheti, igy
példaul tanicsadd testiiletek iilésein torténd részvétel és elbadasok tartasa céljabol. A
szerz6désnek meg kell felelnie a kisvetkezbknek:

a) a Vallalat részérd] mar a szerzédést megel6zden valds, jogszer( és dokumentalt
igény 4llt fenn a szolgaltatds igénybevételére és az erre vonatkozd szerzddés
megkdtésére;

b) a szakértok szama és a szolgaltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés
igény kielégitéséhez ésszerlien szitkséges;
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19.13.

19.14.

¢} a szolgltaté vagy a szolgaltatas kivalasztisanak kritériumait ké&zvetlenil a
szolgaltatis altal kielégitendd igény hatdrozza meg és a szolgaltaté vagy a
szolgaltatas kivalasztasaért felelés személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldonthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allé szakérték
¢és tanacsadék megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgiltatds megkezdése elétt a Villalainak és a Betegszervezetnek irdsban kell
szerzbdést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nydjtand6 szolgaltatds targyat és
figyelemmel az €) pontban rogzitettekre, a szolgaltatasért fizetendd dij szamitdsédnak
alapjat és a dij mértékét;

¢) a szolgaltatas dijazdsa ardnyos a nyujtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértdi szerzddések nem kothetbk. A Vallalat részérdl kifizetés csak
szdmla ellenében, vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutaldssal teljesithetd.
Tiltott a Véllalat és a Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tandcsadoi szerzddés,
amely a Betegszervezetnek egyéb célbdl nytjtott juttatds igazolasara szolgal;

/) aVillalat a teljesitésré] megfeleld nyilvantartast vezet és a szolgéltatas eredményét
megfeleld modon felhasznalja;

g) aBetegszervezet és a Vallalat kozotti szerz6désnck nem lehet célja adott gyogyszer
ajanlasanak dszttnzése.

A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotstt irdsos szerzddésben
rogzitsék, hogy a szakértéknek a Vallalathoz fiiz6dé viszonyukat minden olyan esetben
nyilvdnossiagra kell hozniuk, amikor a szerzddés tirgyat képezd iigyben, vagy a
Vallalattal kapcsolatos barmely méas tigyben barmilyen formaban a nyilvanossag elott
szerepelnek.

A Villalat nem Kkovetelheti meg, hogy kizardlagos tamogatéja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarolagosan
tamogassa. E pont alkalmazasaban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori
brutté minimalbér kéthavi 6sszegét meghaladé kdltségvetésii, vagy a 40 (negyven) fonél
nagyobb célkdzonség felé iranyuld, illetve ennél t6bb résztvevovel lezajlo programok.

20. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvinossag szimira elérheto internetes
weboldalakra vonatkozd szabilyok

20.1.

A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatosiga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kdzvetlen vagy kozvetett
formdban, barmilyen médon timogat, egyértelmiien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartojanak é&s valamennyi tdmogatdjanak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetdséget;

b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Vallalat timogat, vagy fenntart, az
informacid forrasat, a forras kozzétételének datumat;

c) a weboldal célkdzonségét, amennyiben az sziikitett (igy példdul Egészségligyi
Szakemberek).

20.2. A weboldalak tartalma
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20.3.

A weboldalon vilagosan fel kell tintetni az informaciok legutolsé frissitésének napjat,
valamint

a)

b)

d)

a betegek és a nagykszonség felé iranyulé informacidkat tartalmazé weboldalon -

tobbek kozott - az alabbi informaciok jelenitheték meg:

aa} a Villalatra vonatkozo éltaldnos informéciok;

ab) a weboldal a befektetk, a média és a nagykézonség esetében érdekiddésre
szdmot tartd informacidt is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatasi és fejlesztési programok leirasat;

ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal 1évé szabalvozasi valtozédsok
megvitatasard), illetve a jovobeni alkalmazottak szamara sz616 informaciokat,

egészségnevelésre vonatkozo informacidként:

ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozé nem reklam jellegii informaciokat is
tartalmazhat a betegségek jellemzobire, valamint megeldzésiik, sziirésiik és
kezelésiik modszereire vonatkozdan; |

bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségiligy clomozditisira szolgdld egyéb
informaciokat is;

a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informaciokat is tartalmazhat, beleértve

a sebészi beavatkozdst, az étrendmodositist, a magatartds megvaltoztatisat, és

egyéb olvan beavatkozast, amely gydgyszer szedését nem igényli. Az

egészségnevelési informacidkat tartalmazé weboldalnak mindig tartalmaznia kell

azt a javaslatot, hogy az érdeklods tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségligyi

Szakemberhez;

a kizarolag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerekrdl csak a kovetkezdk jelenithetok

meg:

da) ahatosag altal elfogadott cimke, betegtajékoztatd és alkalmazasi elbirds;

db) olyan tényszerii informativ bejelentés, vagy tajékoztato jellegli anyag, amely
a gyogyszer csomagolidsanak megvaltoztatasarol, vagy a gydgyszer
kedvezdtlen mellékhatasarol tajékoztat;

dc) kereskedelmi 4rlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyogyszer
hatasaval kapcsolatos allitast;

az. Egészségiigyi Szakembereknek szol6 informacick tekintetében vilagosan jelezni

kell, hogy azok kizarolag Egészségiigyi Szakembereknek szolonak, és biztosftani

kell hogy ezek csak szdmukra legvenek elérhetfk.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetbséget nytjthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és
a nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb ligyek tekintetében tovabbi informaciot
kérjenek elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklédésekre
ugyanolyan médon valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszkozon keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykzinség tagjaival folytatott kemmunikacié soran a
személyes orvosi témdak megvitatisat keriilni kell. A vélaszban javasoini kell, hogy az
érdeklddd tovabbi felvildgositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott
személyes egészségiigyi informacidkat bizalmasan kell kezelni.
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20.4. Hivatkozasok (linkek)

20.5.

20.4.1. Masok 4ltal fenntartott weboldalakrdl hivatkozasok mutathatnak a Vallalat altal
kozvetlenill, illetve kozvetetten fenntartott weboldalra, de a Vallalatok a betegek,
laikus fogyasztok szamaéra elérhetd felilleten nem helyezhetnek el az
Egészségiigyi Szakemberek szdméara sz0lo, a Vallalat altal fenntartott
weboldalakra mutato hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra
mutaté hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleértve a Villalat vagy masok altal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozdsoknak altaldban a weboldal
kezdblapjara kell mutatniuk, illetve azokat ugy kell kezelni, hogy az olvaso a
weboldalt azonositani tudja.

20.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintetheté a vonatkozod jogszabélyok
betartasaval. '

Szakmai ellendrzés

20.5.1. A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az altaluk fenntartott weboldal
valamennyi informaci6ja, tdmogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunikacié megfelelien e Koédex rendelkezéseinek.
Amennyiben a timogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a Kddex
rendelkezéseinek, a tAmogatést, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

20.5.2. A gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhatd, vagy tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gydgyszerek nevének, vagy nemzetkozi szabadnevének
domain névként, vagy annak részeként torténé alkalmazasa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntart6ja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacié csak
Egészségligyi Szakember szamara hozzaférhet6.

5. FEJEZET — A KEB miikidésére vonatkozo szabalyok
1. Eljarisi szabalyok

A hatdlyos jogszabalyok rendelkezéseibe (itk6z6 magatartds esctén az

czen

jogszabalyokban meghatarozott reklamfeligyeleti, versenyfeliigyeleti, méds kozigazgatasi
és birosagi eljaras meginditasahoz vald jogosultsdgot a Kédex alapjan kezdeményezett,

illetve lefolytatott eljaras nem érinti.
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2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsig iigyrendje

2.1.

A KEB osszetétele és tagjainak megvalasztdsa

2.1.1.

2.1.2.

2.13.

2.14.

2.1.6.

A KEB tizenhat (16) tagbdl, tovabbd egy elnokbdl all. A KEB tagok a
szovetségek képviseletében vesznek részt a KEB munkijdban, jogaik és
kotelezettségeik egyenldk, tevékenységitket az Onszabalyozas érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel Osszefiiggd
feladataihoz kapcsolddoan nem utasithatok, feleldsségre nem vonhatok.

A KEB tagok a Szovetségek (4—4) fos delegaltjaibol tevodnek dssze. Kapesolt
vallalkozasnak mindsiilé Vallalatok jeldltjei kozil a KEB-be legfeljebb egy
(1) tag valaszthatd meg fiiggetleniil att6l, hogy azok a Szovetségek koziil
melynek, vagy melycknek tagjai. Minden Villalatnak csak egy (1)
megvalasztott KEB tagja lehet, fiiggetleniil a Szovetségekben egyidejiileg
fennallé tagsaguktdl. '

A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek az alapszabdlyukban foglaltak
szerint valasztjdk meg. A megvalasztott tagok névsorard), illetve arr6l, hogy
a megvalasztott tag esetén melyik kapesolt vallalkozéssal dsszefiiggésben
meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti dsszeférhetetlenség, a Szovetségek
elndkei egymast valamint a KEB-et legkésébb a megvalasztast kdvetd nyolc
(8) napon belill e-mailben tijékoztatjdk. A Szovetségek a megvalasztott tagok
visszahivasara a sajat mikodési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a
visszahivott tag helyébe egyidejlileg 4j tagot delegilnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagsag barmely mas okbdl térténd megsziinése esetére is. A KEB tagok
tagsdga minden év julius 1-jén kezd6dik, a tagok évente Ujravalaszthatdk a
szivetségek alapszabalyainak megfeleléen.

A KEB-be delegait tag

a) kérésére egy konkrét iiggyel kapcsolatos véleményét kiilon rogziteni kell a
jegyzokonyvben;

b) javasolhatja a KEB a feladatkérébe tartozd, etikai iigynek nem mindsiilé
kérdés megtargyaldsat, amelyet a KEB legkozelebbi ilése elé kell
terjeszteni,

¢) etikai eljirds meginditisit kezdeményezi a Kodex szabalyait sérté
magatartas gyanujardl valé tudomasszerzesét kovetben,

d) koteles részt venni a KEB munkajiban.

. A KEB ¢lnikét a Szdvetségek végrehajto testiiletei, illetve elnskségei nevezik

ki és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elntkének
felmentését.

A KEB fiiggetlen elnike és a KEB munkajat segité asszisztens nem allhat

munkaviszonyban, munkavégzésre iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen
alapul6 barmely egyéb jogviszonyban barmely, a Kodex hatalya ala tartozo
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2.1.7.

vagy azon Kivill es6 Gyftv. szerinti ismertetési tevékenységet folytaté piaci
szerepldvel , amelyektdl a KEB elndke anyagi természetii vagy egyeb juttatdst
sem kozvetleniil, sem kbzvetve nem fogadhat el. A Kodex hatalya ala nem
fartozo egyéb, a Kodex szellemiségével és a Szovetségek érdekeivel, illetve
az altaluk vallott és képviselt értékrenddel Gsszeegyeztethetd tevékenységet
folytaté és etikusan miikods, nem gyogyszeripari szerepldvel munkavégzésre
irdnyuld, illetve anyagi ellentételezésen alapulé barmely egyéb jogviszony
nem kizard ok. A KEB elntkének kinevezése két (2) évre szl és kétévente,
de maximum két alkalommal Gjra kinevezhets. A jelen rendelkezés a Kodex
hatalyba 1épését kovetd elsd kinevezéskor alkalmazando elészér. A KEB
elntkének kinevezésérdl, a kinevezésére, megbizasara iranyuld eljarasrol,
tisztségével dsszefiiggd és feladatai ellatdsara vonatkozé elvarasokrol, illetve
az ahhoz szitkséges egyéb feltételek biztositasarol a Szévetségek egyhangulag
dontenek.

Amennyiben a KEB elndke feladatanak ellatasaban akadalyoztatva van, akkor
a KEB tagjai ideiglenes elnokét valasztanak maguk koziil. Az akadalyoztatds
ideje alatt a KEB elndkénck feladatait az ideiglenes elndk latja el
Amennyiben ¢z az akadalyoztatds folyamatos és harom (3) hénapnal tovabb
tart, e Fejezet 2.1.5. szerint uj KEB elntkot kell kinevezni,

. Az elnok feladat- és hataskorébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek osszchivasa és levezetése;

b) olyan iigyekben, amikor az iigy jellegére tekintettel az etikatlag indokolt, a
gybgyszeripari vallalatoktol fiiggetlen érintettek meghivasa a KEB iilésére;

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

d) a doniés(ek) végrehajtisanak ellendrzése;

e) 6rkodik a Kddex szabalyainak betartatdsa felett;

/) A KEB eseti reprezentativ képviselete szabdlyozoi és szakmai
kapcsolatokban a Szovetségek altal irdsban elére meghatarozottak szerint;

i. Az iparagi etikai normdk ¢s kapcesolodo értékek neutrdlis/fuggetien
ismertetése elsbGsorban szakmai kozonség felé, a KEB A4ltal
cgyhangulag jovahagyott tartalom (altalanos kommunikaciés terv,
egyedi megjelenések stb.) alapjan, annak érdekében, hogy az iparag
megitélése javuljon;

ii. A Szovetségek kozotti egylittmiikodés elémozditisa az etikus
gy6gyszerkommunikacié kérdésében;

g) Tajékoztatdsi és oktatasi feladatok ellatdsa az iparigi szovetségek,
betegszervezetek, egészségiigyi szakemberek szamara a hazai és
nemzetkozi etikai Kodexek szabalyainak vonatkozasaban;

k) Jelen Kodex 5. fejezet 2.5. pont szerinti allasfoglaldsok szovegének
elokészitése a KEB altali jovahagyasra és az igy jovahagyott
allasfoglalasok transzparens kommunikacidja a Szévetségek, €s az iparagi
szereplok felé.
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2.19.

A KEB elé keriilt iigy elbirdlasdban az esetben érintett fél alkalmazasaban allo
KEB tag nem vehet részt. Az igy elbirdlasa alatt az eljdrds meginditasarol
valé dontést, az eljarisban valé részvételt, az érdemi déntéshozatalt és a
fellebbezési cljarast is érteni kell. Az érintettséget az érintett tagnak vagy
elnoknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek errl tudomasa
van. Az érintettségrél a KEB vita nélkiil dént. Ha a kizaras folytan a KEB
hatarozatképessége nem biztosithatd, akkor a hatarozatképességet a kizart
KEB tagok szama nélkill kell megallapitani.

2.2. A KEB iilései és eljarasa

2.2.1.

222,

2.2.3.

224,

22.5.

2.2.6.

A Viallalatoknak a bejelentés KEB-hez torténd benytjtasdt megeldzden
eldszor egymas kozott kell megkisérelniiik a sérelmes ligy rendezését.

A KEB eljarisa e-mailben  elGterjesztett kérelemre/bejelentésre (a
tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB sajat kezdeményezésre,
hivatalbél is indithat vizsgdlatot a tudomasara jutott ligyek esetében. A
bejelentés elektronikus levében terjeszthetd be az info@etikusgyogyszer.hu
cimre. Hivatalb6l indul az eljaras, ha az eljaras lefolytatasat KEB tag
kezdeményezte. Bejelentést tchet minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki a Kodexbe titkdzd magatartasrdl informacioval rendelkezik.

A bejelento kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaras soran és azt kovetden is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.
Ha a bejelentd kéri, kilétét a KEB elnoke a KEB tagjai elott sem fedheti fel.
Az eljarast kezdeményezd személy kilétét ilyen esetben az Elndk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hidnyaban a vizsgdlat nem lenne lefolytathato.

Amennyiben a bejelenté a KEB-hez torténd bejelentést megeldzéen vagy
azzal egyidejtileg barmely hatosaghoz is fordul, vagy a hataskorrel rendelkezd
hatésag eljardsat kezdeményezi a KEB az iigyben torténd dontését
megeldzoen, a KEB az adott Gigyben a hatosagok dontésének meghozatalaig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfiggeszti, mivel
hatarozataival nem kivanja a hatdsadgok dontéseit befolyasolni. Ilyen
esetekben a jelen Kodex szerinti valamennyi hataridé a megkeresett hatésagok
dontéséig sztinetel. Az eljarast meg kell inditani, illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatdsag maga kéri fel a KEB-¢t az eljaras lefolytatdsara.

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

A KEB elnéke a beérkezett bejelentést - fiiggetlenil atté], hogy a bejelentd azt
megtette-e vagy sem - a kifogésolt félnek e-mailben a bejelentés kézhezvételét
kévetd tiz (10) napon belill megkiildi és felszolitja, hogy az iiggyel
kapcsolatos allaspontjardl a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon belil a
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2.2.7.

228.

2.2.9.

2.2.10.

2211

KEB-et tdjékoztassa. A KEB az iigyet érdemben csak a hataridé letelte utan
targyalhatja, fuggetleniil attél, hogy a megkeresett fé] hataridén beliil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbol inditja meg, ugy az
érintett fel(ek)et e-mailben értesiti az altala észlelt, véihetden a Kodex
rendelkezéseibe iitkéz6 magatartasrol. A tovabbiakban az eljaras lefolytatasa
megegyezik a bejelentésre indult eljards menetével.

A KEB-hez benyujtott bejelentésnck az ligy elbirdlasdhoz sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést benyujto felet az eljaras soran e-
mailben, egy alkalommal, hataridé megjelolésével, hidnypotlasra szdlitja fel.
Ilyen esetben az eljarasi hataridék a hianypotlas beérkezésétol szamitanak. Ha
a megkeresett féi hatariddre a hianypotlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljarast.

a) megsziinteti, vagy
b) arendelkezésére allo adatok és informaciok alapjan a beadvanyt érdemben
elbiralja.

Nem indithatd eljaras, ha a Kodexbe iitkdzd magatartas elkdvetéséidl a
kérelem benyujtasaig egy (1) év mar cltelt.

A KEB tagjai és elndke a KEB eljarasaval osszefiiggésben tudomdsukra
hozott adatokat, informéciokat ¢és iratokat, - amennyiben azok nem
kozismertek - kotelesek szigorian bizalmasan kezelni, azokat megérizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljaras alatt, sem azt kovetben ne jussanak
harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik a Szévetségek elndkeire,
Titkarsagaira és a KEB mikodését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az
elnk valamint a KEB miikdését segité asszisztens a KEB altal jovahagyott
titoktartasi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag, illetve megbizatis
megszlinésétol szamitott 6t (5) évig a KEB iratai kozott meg kell érizni.

A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer iilést tart. A KEB iilései
indokolt esetben megtarthatok elektronikus hirk6z16 eszkoz kozvetitésével is.
A KEB iiléseit az elnck az iilést megel6zden legalabb harom (3) nappal e-
mailben kiildott értesités megkiildésével hivia ossze. Uj bejelentés esctén az
elndk koteles a KEB ilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében foglalt
hatarid6td] szamitott harmine (30) napon beliil sszehivni,

Ha jelen Kodex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha
azon legalabb kilenc (9) tag jelen van, akar személyesen, akar egyidejlileg
elektronikus hirkézld eszkéz kozvetitésével. Amennyiben a szabilyosan
dsszehivott KEB iilésen a tagok hatarozatképes szamban nem jelentek meg,
az elnok koteles 1ijabb iilést hét (7) napon beliil 6sszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatarozatképes szamban osszeiil.
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23.

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.2.17.

A KEB zart iilést tart, azon a KEB tagjain, az elnoktn és az adminisztrativ
feladatokat ellaté személyen kiviil csak a meghivottak és a fliggetlen kiilsé
szakértk vehetnek részt.

A KEB dontéseit személyesen, illetve elektronikus hirkdzld eszkoz
kozvetitésével a jelenlévé KEB tagok egyszerli szotsbbségével hozza meg.
Az elnék és a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktd! fliggetlen érintettek a
KEB iilésen tanacskozasi joggal vesznek részt. Amennyiben az elnok
akadalyoztatasa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB ilését, az ideiglenes
elnok a dontések meghozatalaban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlOsége esetén az elnok vagy az ideiglenes elndk
szavazata dont.

A KEB a hozza érkezett ligyben az eljards meginditasat kovetden hatvan (60)
napon belill koteles dontést hozni. Ezt a hatarid6t a KEB elndke egy
alkalommal, az érintetiek tajékoztatasdval egyidejiileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

A KEB eljarasa soran az iigy elbiralasahoz szitkséges dokumentumokat és
egyéb anyagokat megvizsgélja, kezdeményezheti az érintett felek vagy
fiiggetlen szakértGk meghallgatasat, illetve barmely érintett {¢] ilyen irdnyd
kérésre a KEB a felet meghaligatja. A KEB tilésein jogi szakértdt nem vesz
igénybe, a meghallgatas sordn kizérélag az adott Vallalat képvisel6jével
targyal, a Vallalatok jogi képviseldi a meghallgatasokon nem vehetnek részt.
A KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire,
kérdéseire valaszt nem, vagy nem hatiridén belil adnak, vagy a
meghallgatason nem jelennek meg.

A KEB déntéshozatala soran kételes figyelembe venni korabbi hatarozataiban
kidolgozott dontéseket, érveket és sszefliggéseket a Kodex szellemének €s
az egységes kodexalkalmazas biztositasa érdekében.

A KEB nem rendelkezik felhatalmazassal az Egészségiigyi szakemberek,
Egészségiigyi szervezetek és Betegszervezetek részére nytjtott Juttatasok
kézzététele tigyében.

A KEB dbéniései

23.1.

23.2.

A KEB minden meginditott eljards soran hatarozatot, vagy végzést hoz,
amelyet a dontés meghozatalatol szamitott tizenot (15} napon beliil e-mailben
az figyben érintett feleknek megkuld.

Végzéssel haladéktalanul dént a KEB abban az esetben ha:
a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kivetkezd esetekben:

aa) az eljardsra a KEB-nek nincs hataskore;
ab) a bejelentés nyilvanvaloan lehetetlen cél vizsgalatira iranyul;
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233.

2.3.4.

ac} abejelentés elkésett;
ad) a KEB a bejelentést érdemben mér elbiralta;
ae) az eljaras a Sziovetségi tagvallaltnak nem mindsiilé gazdilkodé
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett fél Snként nem veti
ald magat az cljarasnak. Ilyen esetben a végzés tartalma megegyezik a
hatdrozat tartalmaval, azzal a kiilonbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arrdl, hogy — ha a bejelentésbdl feltételezhetd,
hogy a bejelentett fél magatartasa jogszabalyt is sértett — a KEB a
hataskorrel rendelkezé hatésaghoz fordul,

b) az eljarast megsziinteti, a kovetkezo esetekben:
ba) abejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitdsanak lett volna helye, az
elutasitasi ok azonban az eljards meginditasat kovetden jutott a KEB
tudomdsara;
bb) az eljaras okafogyotta vilt;
bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha
a KEB az eljarast hivatalbol is lefolytatja, vagy ha az eljardsban tobb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyikitk vonta vissza a bejelentést,
bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljaras
okafogyotta vilt, és jogutddlas sem kovetkezett be;
be) az cljaras folytatasira okot adé kériilmény mar nem &ll fenn;
bf} amennyiben az érintett felek az eljdrds soran olyan egyezséget
kotsttek, mely nem ellentétes a Kodexben foglaltakkal.

A KEB az iigy érdemeben, az tigy Osszes koriiiményének vizsgélata alapjan
hatarozattal dént. Irasbeli dontésében a KEB:

a) roviden ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

¢} a dontését megindokolja;

d) etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankcidkat;

e) megjeldli a korabbi KEB és/vagy ad-hoc bizottsagi dontés szamat,
amennyiben a hatarozat meghozatala soran korabbi KEB és/vagy ad-hoc
bizottsagi hatarozatra torténik hivatkozas;

) tajékoztatast nyajt arrdl, hogy a hatarozat ellen fellebbezésnek van helye
és a fellebbezést, hol és mennyi id6n beliil lehet benyijtani;

g) tajékoztatast nyujt arrdl, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési
eljaréds soran a személyes meghallgatasra;

h) tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nyujthaté
be, amelyet az ellenkérelmet benyjto legkésébb az ad-hoc bizottsdg tilésén
a személyes allaspont kifejtésekor jogosult elSterjeszteni.

Etikai vétség megallapitisa esctén a KEB az etikai vétség elkdvetdiet
killonosen az etikai vétség silydra, a Kddexszel ellentétes allapot
idotartamara, az elkovetett etikai vétséggel elért elényre, az etikailag
kifogasolhaté magatartas felrohatosagara, az etikai eljards alanydnak az iigy
felderitésében tanusitott magatartasara, valamint az adott etikai vétség
gyvakorisagara figyelemmel:
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2.4.

a) rasban figyelmezteti;

b) felszdlitja a cselekmény azonnali abbahagyasara;

¢) hataridé tlizésével kitelezheti az ismertetd/reklam anyag visszavonasara,
illetve a kiadott anyagok begyljtésére, és a hatarozatban foglaltak
végrehajtasardl szol6 irasos beszamold megkiildésére;

d) hataridé tlizésével kotelezheti a kereskedelmi kommunikaciéban érintett
Egészségiigyi Szakembereknek cimzett helyesbitd korlevél szétkiildésére
olyan etikai vétség esetén, amikor a megtéveszté kommunikicié a
gyogyszer helytelen hasznalatahoz vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;

¢) kotelezheti a d) pont szerinti helyesbitd korlevél elézetes bemutataséara,

2.3.5. Kiilonosen sulyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt
tagvallalat gyogyszeripari szdvetségi szervezeti tagsaganak ideiglenes
felfiiggesztését vagy kizaras folytan torténd megsziintetését az arra illetékes
szovetség elndkségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hataskorrel rendelkezd hatosaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel
¢élhet minden olyan esetben, amikor ennck feltételei fennalinak, igy kiillontsen
amennyiben a Kédex személyi hatalyan kiviil esé Vallalattal sszefliggésben
jut tudomasara etikai vétség elkovetésének gyaniija és az eljarast az e Fejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett szlintetni, vagy az eset
megitélése olyan eljarasi cselekményeket kvetelne meg, melyek elvégzésére
a KEB-nek nincs hataskore.

2.3.7. A KEB hatérozatait azok jogerére emelkedését kovetd 30 napon beliil a
Szovetségek részére c-mailben megkiildi, azok a tagvallalatok szdmara
hozzaférhetdvé teszik.

2.3.8. A KEB az etikai vétséget megillapitd jogerds hatdrozatairdl évente konkrét
véllalat és készitmény megnevezése nélkil dsszefoglalo jelentést készit és azt
a Szovetségek kozremiikodésével kizzéteszi.

A KEB hatarozata ellen benytjtott fellebbezéssel kapcesolatos eljaras menete

2.4.1. A KEB hatdrozatai ellen — a 2.4.2, -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek
fellebbezéssel élhetnek. A KEB hatdrozatai ellen benyujtott fellebbezési
eljarasban egy négytagl ad-hoc bizottsg jir el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szivetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsig mlikodésére a
KEB mikodésére vonatkozéd szabalyokat a Kodexben szabédlyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag tilésének eldkészitése, az
iilés sszehivasa €s a bizottsdg dontéseinek irasba foglalasa a KEB elndkének
a feladata. Az ad-hoc bizottsag tilésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizottsag tagjai minden iilés elején levezetd elnskot valasztanak az ad-
hoc bizottsag dontésénck képviseletéért.
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2.4.2. Fellebbezést a KEB hatdrozatdnak kézhezvételétél szamitott tizendt (15)
napon beliil e-mailben lehet a KEB-hez benytjtani. A KEB elncke a KEB
tagjain kiviil a fellebbezésrdl e-mailben értesiti a Szovetségek elndkeit, és
felkéri Oket, hogy az clnokségekkel valo egyeztetés utdn a fellebbezés
figyében eljard ad-hoc bizottsagba 1-1 személyt delegaljanak. A Szovetségek
térekednek arra, hogy az ad-hoc bizottsig felallitdsa soran figyelembe veszik
egymas jeloltjeit, lehetGség szerint jogi, orvosi, valamint gyogyszerészi
végzettségli szakemberek egyidejii jelenlétével biztositjdk a dontés
meghozataldhoz szilkséges szakértelmet. A KEB elnoke a szdvetségek altal
delegalt ad-hoc bizottsagi tagokkal egyezietett idépontban osszehivja a
fellebbezés tigyében eljaro ad-hoc bizottsdg iilését. A fellebbezés tigyében
eljaréd ad-hoc bizottsag iilése akkor hatirozatképes, ha azon mind a négy
delegalt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétdl szamitva a Szdvetségek
elnokeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsag tagjainak kijel6lésére
tizendt (15) nap, a bizottsag lésére €s a dontés meghozataldra tovabbi tizendt
(15) nap all rendelkezésre.

2.4.3. A KEB hatérozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras soran az ad-
hoc bizottsag eldtt megjelenni és az ad-hoc bizottsag koteles az érintett feleket
a fellebbezési eljaras soran kérelmiikre meghallgatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatas jogosultsigarol a KEB hatarozatiban
tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljarasa kotott, a fellebbezési cljarasban a
KEB hatirozatnak a fellebbezéssel megtimadott részét jogosult feliilbirlni és
megviltoztatni. Az ad-hoc bizottsag a KEB hatarozatnak a fellebbezéssel nem
tdmadott részét nem jogosult feliilbirdlni, viszont a Kodex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

2.4.4. A bizottsag végsd dontését — a KEB dontésének helybenhagyasat, hatalyon
kiviil helyezését, vagy megvaltoztatasat - az iigy iratainak tanulméanyozésa, az
esctleges meghallgatasok €s vita utin a bizottsagi tagok egyszerQ
szotobbségével hozza meg. SzavazategyenlOség esetén a KEB dontés
hatélyban marad, az abban foglaltak végrehajtasahoz kapcsolodo hataridék az
ad-hoc bizottsag dontésénck kézbesitésétdl kezdbédnek. Az ad-hoc bizottsag
dontésérdl a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizendt
(15) napon beliil irsban, e-mailben tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését
a bizottsag altal kijeldlt tag irja ala.

2.4.5. Az e Fejezet 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkozé szabélyokat az
ad-hoc bizottsdg tagjaira is értelemszerlien alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kitdltésére nem kotelezettek.

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

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szovetségek elndksége.
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2.5.2. Allasfoglalas kiadasarol és teljes szovegének elfogadasirol a KEB az tilésen
személyesen, illetve elektronikus hirk$zl$ eszkoz kozvetitésével résztvevd
tagok kétharmadanak igenld szavazataval dont.

2.5.3. Az allasfoglaias szovegének koézzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban
foglaltak az iranyaddak. Az 4llasfoglalasokat a KEB a honlapjan kozzéteszi,
és azok a honlapon torténd kézzétételt kovetd 30. napon lépnek hatalyba.

3. A Kddex végrehajtisival kapcsolatos szabalyok, ziré rendelkezések

3.1. A Kodex szabilyai betartasanak ellendrzése a KEB, a KEB elndke, valamint a
Szovetségek elndkségeinek a feladata.

3.2. A Szivetségek tagvallalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabalyozés szerint
felelésségre vonhatdk,

33. A Koédex szabalyait megsérték a KEB altal hozott hatirozatokat kotelesek
végrehajtani.

4. A Kdédex hatalyba lépése

4.1. A Koédex 2022. junius 1. napjan 1ép hatalyba.

Budapest, 2022. majus 31.
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