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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gybgyszer-kommunikicié Etikai Kodexében gyakrabban hasznalt Kkifejezések és
rividitések jelentése az alibbi (a szdvegben vald eldforduldsuk sorrendjében):

Szbvetségek A Magyarorszagon miikodé gydgyszereket gyartd vagy
forgalmazé Villalatokat 6sszefogd szakmai érdekképviseleti
szervek: a Magyarorszagi Gyogyszergyarték Orszagos
Szovetsége, az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete, a
» ¥ édettség” Oltéanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és
Forgalmazok Egyesiilete és a Generikus Gydgyszergyartdk és
Forgalmazdk Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete egyiittesen

Kodex A Gyoégyszer-kommunikacié Etikai Kddexe

KEB A Szdvetségek Kommunikdcios Etikai Bizottsaga

Villalat A Kodexet alairs Szdvetségekhez tartozd, gydgyszereket gyartd
vagy forgalmazé gazdalkodo szervezet

Egészségiigyi Az, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy, aki a

Szakember gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,

értckesitésében, forgalmazasiban vagy alkalmazisaban, és az
egeszségligyi szolgaltatas nytjtasaban szerepet jatszik, igy
kiiléndsen az orvos, gyégyszerész, egészségligyi szakdolgoza,
egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mds, az
egészségligyben tevékenykedé szakember

Kereskedelmi A Villalat gazdasagi tevékenységével kozvetleniil 5sszefiiggésben

kommunikicio  tdrténd, minden olyan tevékenység, informaciokdzlés, -
fiiggetleniil annak megjelenési modjatél, eszkozétdl -, amit annak
érdekében végeznek, hogy az befolyisolja a kommunikacié
cimzettjének attitlidjét és magatartdsat

Kereskedelmi A gybgyszer rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy

gyakorlat fogyasztasanak elémozditasara irdinyulé barmely tdjékoztatds,
tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikacié

Reklim Olyan kézlés, tdjékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely
gyogyszer értékesitésének vagy mas médon torténd
igénybevételének eldmozditaséra, vagy e céllal Ssszefiiggésben a
Villalat neve, megjellése, tevékenysége népszeriisitésére vagy
aru, azonosito szimbdlum (logo) ismertségének novelésére iranyul



Ismertetés

Fiiggetlen
rendezvény

Vallalati
rendezvény

Betegszervezet

Klinikai
vizsgalat

A gyogyszerek Osszetételére, hatdsara, illetve a gydgyszer
alkalmazaséra vonatkozé olyan kereskedelmi gyakorlat, amely
kizdrélag a gy6gyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult
egeszségiigyi szakképesitéssel rendelkezoknek szdl, vagy amelyet
veliik szemben alkalmaznak. Nem mindsiil ismertetésnek az olyan
kereskedelmi kommunikécid, amelyet egyébként a fogyasztékkal
szemben is alkalmaznak

Olyan, — nem valamely Vallalat 4ltal, illetve nem valamely
Villalat megbizasabdl vagy érdekében kezdeményezett vagy
szervezett — fliggetlen szakmai és/vagy tudomanyos célokat
szolgdlé rendezvény ¢s program, ideértve a Betegszervezetek 4ltal
szervezett rendezvényeket is, amelynek szakmai programjaval
valamint a programok tartalméval kapcsolatos déntések
meghozataldra a Vallalatnak nincs befolyasa

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi Szakembereket
tomoritd szervezetek, tovabba betegek, Betegszervezetek, illetve
azok tagjai szamara valamely Vallalat altal, vagy a Vallalat
megbizasabdl kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tAmogatott program, esemeény vagy Osszejovetel. Véllalati
rendezvénynek mindsiil killéndsen a gyogyszerismertetést
elosegitd rendezvény, szimpdzium, tudoményos tanacsadé
testlileti {ilés, gyarlatogatas, tovabbképzés, klinikai vizsgélat €s
beavatkozassal nem jar6 vizsgalat vizsgaloi talalkozéja

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen szervezeteket
tomoritd Ggynevezett ernydszervezeteket is -, amely altalaban a
betegek, csaladtagjaik vagy a gondoz6k tAmogataséval jén létre,
és alapveten a betegek jogait, a betegséget €s a kezelésre
vonatkozo informacidkat mutatjak be valamilyen terapids
teriileten, valamint a betegek, illetve gondozobik sziikségleteit és
érdekeit képviseli, illetve tamogatja

Bérmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak
mindsiilé egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgélat,
amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény
a) klinikai, gy6gyszertani, illetve farmakodindmias
hatasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatds azonositasa,
illetve
¢) felszivodasanak, eloszlasinak, metabolizmuséanak és
kivalasztodasanak tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysagéanak, eldny/kockdzat
aranyanak igazolésa céljabol, ide nem értve a
beavatkozassal nem jaré vizsgélatokat



Beavatkozassal  Olyan emberen végzett orvostudomdnyi kutatisnak mindsiild

nem jaro vizsgélat, amelyben:
vizsgalat a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgélat c€ljabol torténik,
és

b) gybgyszert a klinikai gyakorlatban szokasos médon, a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelelden
rendelik, és

¢) abetegnek egy adott kezelési stratégiaba vald bevondsat
nem hatarozzék meg el6zetesen egy vizsgalati tervben,
hanem a gyogyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak
megfelel6 médon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevondsara
vonatkozé déntéstél, és

d) abetegen a szokasos klinikai gyakorlaton talmenden
kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem
alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag
epidemiologiai modszereket alkalmaznak

Adomany Ellenszolgaltatas nélkiil adott timogatds, illetve részben vagy
egészben, ingyenesen atadott ing6 dolog valamint részben vagy
egészben ingyenesen ny(jtott szolgaltatis

Pénzbeli juttatas, vagy egyéb anyagi elény juttatisa, ide nem értve
Tamogatas az adokedvezményt és kezességvillalast

1.FEJEZET — A KODEX szabalyozisi hattere

1.1. A Szdévetségek és a Vallalatok elismerik feleldsségiiket az etikus gy6gyszer-kommunikécio
kialakitdsaban és megvalositisdban, ami biztositia a megfelels, széleskorii tijékoztatast és
méltoan tiikrdzi az ipar és a kereskedelem szerepét az egészségligy rendszerében, a kiz egészsége
érdekében,

1.2. Magyarorszagon a gyGgyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot szabalyozé
Jjogszabalyi rendelkezések a Kodex tekintetében olyan hattérszabélyok, amelyektdl a Kédex
valamely rendelkezésének értelmezése illetve alkalmazasa sordn csak akkor lehet eltérni, ha az a
Kodex szabalyaibdl kdvetkezik.

1.3. A Kédexnek nem célja a jogi normék megismétlése, kiegésziti a jogszabélyok szévegét, igy
azokkal egylitt szabilyozza a Villalatoknak és — tigabb értelemben — az Egészségiigyi
Szakembereknek a gy6gyszerekhez kapcsolédd kereskedelmi gyakorlatit, a jogszer(i és etikus
tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak tehdt egyidejilleg kell
megfelelnie a Kédex és a vonatkozd jogszabdlyok altal timasztott eldirasoknak. Ebbdl



kovetkezoen kétséges esetben a vonatkozd szigorlibb szabalyok betartasdval kell végezni a
tevékenységet.

2. A Koédex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA)
European Code of Practice minimalis kévetelményeinek.

3. Jelen Kodexet a Szovetségek illetékes dontéshozo testiiletei elfogadtak, annak mddositasara a
Szovetségek Kozgyllései jogosultak, azonban a Kozgyiilések felhatalmazzak a Szévetségek
Elnokségét/Végrehajté Bizottsagat, hogy jogszabalyvéaltozds esetén a Kodexet sajat
hataskdriikben sziikség szerint modositsak.

4.1. A Koédex eredeti szévegét a MAGYOSZ Kozgylilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gybgyszergyartok Egyesiiletének Kozgylilése 1995. méjus 9-én fogadta el.

4.2, Jelen moédositott Kodex a Generikus Gyégyszergyarték és Forgalmazdk Magyarorszigi
Erdekvédelmi Egyesiilete és a ,,Védettség” Oltéanyag ¢s Immunbioldgiai Termék Gyartok és
Forgalmazdk Egyestilete csatlakozasat kévetden 2012. marcius 1-én lép hatdlyba.

A Kdbdex rendelkezéseit a hatdlyba lépést kivetben indult eljarasokban kell alkalmazni,

43. Az e Fejezet 4.1, és 4.2. pont szerint elfogadott Kédex modositdsat, e mddositasoknak
egységes szerkezetbe foglalt szdvegét a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos
Szbvetségének Kozgylilése 2014. jinius 10-én, az Innovativ Gyodgyszergyartok Egyesiiletének
Kozgylilése 2014, majus 12-¢n, a ,,Védettség” Oltdanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és
Forgalmazék Egyestiletének Kozgylilése 2014. majus 26-4n, a Generikus Gydgyszergyartok és
Forgalmazék Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiiletének Kozgytilése 2014. 4prilis 15-én
fogadta el. Jelen Koédex modositasoknak egységes szerkezetbe foglalt szévege 2014. julius 1-én
1ép hatalyba.

5. A Vallalatok jelen Kddex eldirasait és a Kodex szellemét magukra nézve kdtelezd érvénylinek
tekintik. Betartasat és alkalmazasét ajanljak minden mas, Magyarorszagon a gyégyszergyartas, -
kereskedelem, -reklamozas és ~kommunikacié teriiletén makddd, a Szévetségekhez nem tartozo
természetes €s jogi személyek részére is. A Kodex alairéihoz barmely gybgyszerpiaci szerepld,
illetve ezek szbvetsége csatlakozhat.

2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szivetségek a Kodex rendelkezéseibe iitk$z0 magatartds megéllapitasa, tovabba a Kodex
végrehajtasat segitd allasfoglalasok kdzzététele érdekében Szovetségek Kommunikacios Etikai
Bizottsaga (tovabbiakban: , KEB”) elnevezéssel bizottsdgi formaban miksédé végrehajté szervet
hoznak létre és meghatarozzak jelen Kodex keretei kozitt annak iigyrendjét azzal, hogy a KEB a
hozza vagy a KEB elndkéhez benyijtott beadvanyokat a Kédex eldirdsainak alkalmazaséaval
biralja el.



3. FEJEZET - A KODEX hatalya

1.1. A Ké6dex hatélya a Villalatok altal az emberi alkalmazésra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabilyozé t6rvények modositdsarol szolé 2005. évi XCV. torvény szerinti
gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki,

1.2. A Kédex hatélya kiterjed

a) a Véllalatokra,

b) Szévetségi tagvillalatnak nem mindstilé gazdilkodé szervezetre, ha jelen Kédex
rendelkezéseit magara nézve kitelezonek ismeri el,

¢/ az a) és b) pont szerinti gazdilkodd szervezet megbizdsabdl vagy jévahagyésaval
kereskedelmi gyakorlatot folytat személyre illetve szervezetre,

d) az a) és b) pont szerinti gazdalkodé szervezet megbizdsa nélkiil, de annak tudtéval és
érdekében kereskedelmi gyakorlatot folytatd személyre illetve szervezetre.

1.3. Az e Fejezet 1.2. pontjanak alkalmazésa szempontjabdl a Véllalat jévahagyasanak min6siil
az is, ha a Kddex szabélyaiba {itkoz0 kereskedelmi gyakorlatot folytatét tevékenységének
abbahagyaséara a kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje bizonyithaté médon nem szélitja fel
illetve nem tesz meg mindent annak érdekében, hogy a Kodexszel ellentétes magatartis
besziintessék.

1.4. A Kédex hatilya kiterjed, de nem korlatozédik az alabbi kereskedelmi kommunikaciés
tevékenyscgekre, fiiggetleniil attol, hogy az betegeknek/fogyasztéknak (gydégyszerreklam) vagy
Egészségligyi Szakembereknek (gy6gyszerismertetés) szol:

a) €élészd;

b} nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozo6 eszkozok;

d) hirdetések (nyomtatott sajto, elektronikus sajt6, kozteriileten elhelyezett hirdetések);

e) Egészségiigyi Szakembereknek sz6l6 nyomtatott anyagok;

f audiovizualis reklameszkézok;

g) konferenciak, kongresszusok;

h) gyégyszerminta, ajandékozas;

i) internet;

J)  telekommunikacié.

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

a) agyogyszerek kiséroirataira,

b) targyszerfi, informativ bejelentésckre, amelyek példaul a csomagolds megvaltozasara,
vagy mellékhatasokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre vonatkoznak,

¢) kereskedelmi arlistdékon megjelend informéciora, feltéve, hogy az a gydgyszer hatasaval,
alkalmazaséval kapcsolatos allitist nem tartalmaz,

d) egy adott gyogyszert érintd, dnkéntes kezdeményezésti, konkrét kérdéseket megvélaszold
tajékoztatasra.



4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései
1. Forgalombahozatali engedély

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

1.2. A kereskedelmi gyakorlat soran megjelené valamennyi informécionak &sszhangban kell
lennie az alkalmazasi el6irdsban ismertetett terméktulajdonsigokkal.

1.3.  Szakmai-tudomanyos konferencidn, szakmai publikdcidban gy6gyszerkutatassal
kapcsolatos, Gj tudoméanyos informécidk ismertetésére tigy keriilhet sor, ha az informécié-atadas
nem mindstil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informacié kozlése soran is egyértelmiien kell
utaln] arra, hogy az atadott informaciok nem szerepelnek valamely konkrét gyogyszer
forgalombahozatali engedélyében.

2, Atadand6 informicié tartalma

2.1. A részletes és kiegyenstlyozott informacié 4taddsa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek atadott vagy nekik sz616 irdsos ismertetd anyagnak tisztan €s olvashaté médon
tartalmaznia kell:

a) agyogyszer
aa) engedélyezett nevét - ide értve a gyogyszerformat és hataserdsséget -, hatdanyagat
(nemzetk&zi szabadnév), jovahagyott javallata(i)t;
ab) adagolasét és az alkalmazas maodjat;
ac) ellenjavallatait;
ad} legfontosabb mellékhatésait;

b) a kovetkezd figyelmeztetd széveget: ,.Bdvebb informdcicért olvassa el a gyégyszer
alkalmazadsi eloirasat!”

¢) az utolso jovahagyott alkalmazasi el6iras datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviseldjének nevét és
elérhetdségét, ahol a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan tovabbi informécid
kaphato;

e) anyomtatott anyag belsd azonosité kéddjat;

f adokumentum lezarisanak illetve utolsé aktualizalasanak id6pontjat.

2.2. Amennyiben az egészségligyi szolgaltaté tevékenység soran felhasznalhaté, a kereskedelmi
gyakorlat keretében atadott eszkdzokon — ide értve az e Fejezet 10.1.-10.3. pontban
meghatérozott esetet is - csak

a) a gyodgyszer neve, vagy

b) a gydgyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy

¢) a Vallalat neve, vagy védjegye/azonositd szimbdluma (logdja)
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontja szerinti informaciokat nem kell rendelkezésre bocsatani.



A gyogyszer logbja nem tartalmazhat a gyégyszer alkalmazasi eldirdsdban a gyogyszer
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nem szerepld informacidkat.

2.3. Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszk&z6n ismertetésnek mindsiild tdjékoztatas is szerepel,
az e Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszer{ien alkalmazni kell.

3. Az atadott informacio validitasa és annak alatimasztisa

3.1. A gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat sordn atadott informécidéknak és
dokumentaciéknak pontosnak, kiegyenstlyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak kell lenniiik
és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informacié cimzettje a gy6gyszer
terdpids ért€kérdl képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az informécidnak a tudoményos
bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia €s azt megfeleléen kell tiikkréznie. Az 4tadott
informacié6 nem lehet tlzo, félrevezetd, sem a valosdg torzitdséval, sem nem megfelel6
hangsilyozassal, sem elhallgatassal, sem mas médon.

3.2, A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerii gyogyszeralkalmazast kell elGsegitenie, a gy6gyszer
tulajdonsagainak targyilagos bemutatisaval. Kereskedelmi gyakorlat sordn az 4tadott informacio
csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gy6gyszernek/hatéanyagnak valamilyen specialis érdeme,
tulajdonséga, képessége van, ha ez kellden megalapozott és tudomanyosan bizonyitott. Az
egyedillallé, kiemelked6 jelzOk csak egyértelmiien bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség
esetén a gydgyszemek/hatéanyagnak a speciélis érdemét, tulajdonsagat, képességét valamint az
egyediilalld vagy kiemelkedd voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

3.3. In vitro, éllatkisérletes, illetve egészséges onkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhasznalni, ha bizonyithat6 azok relevanciaja és jelentdsége.

3.4. A Kkereskedelmi gyakorlat sordn tilos olyan kiilonbséget tenni origindlis és koévet
gyldgyszerek (generikus vagy hasonlo biologiai gydgyszer) kdzott, amely szakmailag nincs
megfeleléen aldtdmasztva, illetve amely egy készitmény origindlis vagy kovetd voltat a
gyogyszer specidlis ¢rdemeként, értékeként vagy elonyeként, illetve hatranyaként,
hifnyossdgaként vagy kockazataként tiinteti fel.

3.5. Ha az 4tadott informécié az Egészségligyi Szakember szamdra hozzaférheté mdédon publikalt
kutatasi eredményekre utal, a hivatkozasokat egyértelmiien kell feltlintetni és azoknak az
alkalmazasi elbirassal 6sszhangban kell lenniiik.

3.6. Az atadott informacié teljes megjelenitésének kévetnie kell az alabbi elveket, beleértve a
megjelent publikacidkbdl vett grafikonokat, dbrakat, fotokat, tAblazatokat:
a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hiien kell tiikroznie az eredeti informaciét — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbdl van
szlikség adaptacidra, modositasra -, ilyen-esetben annak tényét jelslni kell;
¢) kiilonds figyelemmel kell lenni arra, hogy az dbrizolas ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazésa tekintetében (igy példaul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne legyen



félrevezetd, killondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informécié, vagy
szokatlan léptékek megjelenitésével;

d) a hivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy szoveges forméban kozélt adatok
grafikus abrazolasa az aldbbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az 4llitas aldtdmasztdsa szempontjabdl relevans adatét

abrazolni kell;

db) amennyiben a tabldzatban szerepl adatoknak csak egy része keriil feltiintetésre,
ezt a tényt egyértelmiien jeldlni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos léptéket megfeleld médon
jeldlni kell;
de) az ,,n” értékeknek (elemszédm) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az ébra sz&vegeének jOl olvashatéan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy az a
kodzlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy dbraszam feltiintetésével.

3.7. Altaldnosfté 4llitasokat tilos alkalmazni. A kizép- és felséfok csak konkrét és megfelelden
alatamasztott tények leirdsara hasznalhatd.

3.8. A ,biztonsig(os)” kifejezést, illetve annak szdrmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval lehet hasznilni (példdul ,plazmakoncentriciGja veseelégtelenségben sem
emelkedik™), hivatkozva a megfelelé forrdsra, és keriilve a tulzd altaldnositasokat (példaul
»bizonyitott biztonsag™).

3.9. Egy gyogyszerre az ,,j” megnevezést csak a gydgyszernek a hazai piacra vald bevezetésétdl,
a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilését6l szamitott egy évig szabad hasznélni. Ez az
id6tartam a gyogyszernek a magyarorszagi értékesités céljabdl valamely nagykereskedd részére
torténé elsd atadasaval kezdodik.

3.10. Tilos annak allitasa, hogy a gyégyszemek nincsenek mellékhatasai, toxikus veszélyei, vagy
nem okoz hozzészokast.

3.11. Két vagy t6bb gyogyszer béarmilyen kereskedelmi kommunikacidban t8rténé
Osszehasonlitdsa esetén az 6sszehasonlitds alapjaul szolgdld gyégyszerrdl szo6l6 Allitas(ok)nak is
objektivnek kell lenni(iik). Az &sszehasonlitdsnak relevansnak kell lennie, annak targyilagosan
kell Osszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy tobb lényeges, meghatirozd, jellemzd és
ellenérizhetd tulajdonsdgat. Csak valéban egymdssal Osszevethetd dolgokat szabad
Osszehasonlitani. Az dsszehasonlitas soran:
a) az 8sszehasonlitas nem lehet félrevezet;
b) a versenytérs termékének hitelét rontani tilos;
¢) aversenytars termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen elény szerzése tilos;
d) mas Vallalat reklam- illetve mas informaciét tartalmazé anyagat még szolgai masolatban
sem szabad kdzzétenni, illetve azt sajatként koz6lni,
e) areklam anyagban szereplé ar-Osszehasonlitas is gydgyszerreklamnak mindsiil, ezért azt
csak konkrét adatokkal és a forrasra valé pontos hivatkozéssal lehet megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont e) alpontjanak rendelkezéseit az ismertetés soran tett
Osszehasonlitasok esctén is alkalmazni kell.
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3.13. A gybgyszerismertetés soran atadott allitdsok alatdmasztisara szolgald szakirodalmat az
Egészségligyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatésagok vagy a KEB kérésére a kérés
beérkezését kdvetd tiz (10) napon belill rendelkezésre kell bocsatani. Aldtdmasztisul kizardlag a
szakirodalomban kozlésre keriilt tudoményos eredmények hasznalhatéak, minimalis feltételként
beleértve a hazai vagy nemzetkdzi konferencidkon elhangzott elbaddsok vagy bemutatott
poszterek irasban megjelent absztraktjait. Az alkalmazasi eldirasban foglaltakkal kapcsolatban
tovabbi alatdmasztésra nincs sziikség.

4, Idézetek alkalmazasa

Tudoményos publikaciobdl, szakmai kozleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi gyakorlat
soran atadott ismertet6 €s reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel kell tiintetnie
annak szerzojét, megjclenésének helyét, forrdsat. Amennyiben valamilyen etikai vagy jogi okbél
az idézetet adaptaini, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

5. A kereskedelmi gyakorlat elfogadhat6saga

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

a) semmilyen koriilmények kozOtt nem hozhat szégyent a gydgyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

b) soran figyelemmel kell lenni a gyogyszer speciilis természetére és a kereskedelmi
gyakorlat cimzettjének szakmaisagara;

¢) nem lehet sért6, timadd, megtéveszts vagy agressziv;

d) szbvegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a hasznélt nyelv és helyesiras,
valamint a helyes stilus szabalyainak;

e) soran a betegek, illetve fogyaszték szamdra késziilt reklamoknak és hirdetéseknek
kozérthetdnek kell lenniiik;

f) folytatdsakor az ésszerti Snkorlatozasnak, mértéktartisnak kell érvényesiilnie.

6. A kereskedelmi kommunikacié cimzettjei

6.1  Szakmai kereskedelmi kommunikécio csak azok fel¢ iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezhetd az adott informacio iranti igény, illetve érdeklédés.

6.2 A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeirdl nyilvantartist csak az adatvédelmi
jogszabalyok teljes korii betartisival szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistdkat naprakész
dllapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikicié cimzettjeinek a nyilvantartasbél,
cimlistabol vald torlésére valamint a kezelt adatoknak a modositéséra vonatkozé kérésének eleget
kell tenni.

6.3  Kereskedelmi gyakorlat kozvetlen tizletszerzési céllal barmely kommunikécids csatornin

keresztlil a cimzett elézetes igazolhaté hozzéjarulasaval, illetve kifejezett kérésére, tovabbi az
adatvédelmi és egyéb vonatkozd jogszabélyok betartiséval folytathatd.
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7. A transzparens kereskedelmi kommuniksici6

7.1. A kereskedelmi gyakorlat &lcdzdsa, a semleges informacié latszatat keltd, alcazott
kereskedelmi kommunikacié (igy kiiléndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2. Ha egy Villalat kereskedelmi kommunikacié soran hasznalt dokumentumait, egyéb irdsos
anyagat valamely folydiratban megjelenteti, az nem keltheti fliggetlen szakmai vagy tudomanyos
kozlemény, illetve szerkesztdségi tartalom iatszatat. Ennek érdekében mind a szerz6é, mind a
szponzor(ok) nevét fel kell tiintetni.

7.3. Valamely Vallalat altal tamogatott, adott gyoégyszerekkel és azok alkalmazasaval kapcsolatos
informéacié megjelentetésekor — fiiggetleniil az informécid tudomanyos, ismertetd vagy reklam
jellegétdl — a szponzoracid tényét, és a szponzor személyét is fel kell tiintetni.

7.4. A kereskedelmi gyakorlat nem 4lcdzhaté orvostudoméanyi kutatds, (igy példaul
beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok a retrospektiv vizsgilatokat is beleértve), forgalomba
hozatalt kévetd mellékhatas-figyelés, oktatas, piackutatds vagy mas, nem kereskedelmi céla
adatgyiijtés formajaban. Ilyen jellegli tevékenységet a hatdlyos jogszabélyok alapjan és a 14.
pontban leirtak szerint lehet végezni.

7.5. A gybégyszer nevét tartalmazd, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzbvel vagy egyéb
mddon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez Osszetéveszthetbségig
hasonlé ismertetd/reklam anyag alkalmazasa a kereskedelmi gyakorlatban tilos.
Tarsadalombiztositisi tamogatassal rendelhetd, vagy kizarolag orvosi vényre kiadhato
gyogyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, elore eclkészitett, nyomtatott, illetve
bélyegzével vagy mas modon sokszorositott egyéb formanyomtatvanyokat (igy példaul
beutaldkat, javaslati tdmbdoket) tilos a kereskedelmi gyakorlatban alkalmazni.

7.6. A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével €s a kdrnyezetétdl elkiilonitve
szabad kozzétenni. A reklambdl vildgosan ki kell tlinnie annak, hogy gy6gyszerreklamrél van
sz6.

8. Betegek és fogyasztok felé iranyulé reklamozas

8.1. A gydgyszer nevét vagy a gyldgyszert azonosité utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatds kereskedelmi kommunikicidénak mindsiil. Nem minésil rekldmnak a
meédiaszolgaltatasok, illetve a miisorszdmok tdmogatésa, valamint a miisorszdmokban szerepld
termékmegjelenités.

8.2. Az arra hataskérrel rendelkezd kozigazgatasi szerv altal engedélyezett vakcindcids
kampanyok kivételével tilos reklamozni:

a) akizardlag orvosi vényre kiadhato gyogyszert;

b) atarsadalombiztositasi tdmogatdsba befogadott gydgyszert;

¢) jogszabély éltal tiltott egyéb szereket.
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8.3. A betegeknek, illetve fogyasztdknak sz6l6 reklam nem tartalmazhat olyan dsszehasonlitast,
allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

a)
b)

<)
d)

e)
v

g
h)

az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozds szilkségtelenségére vagy
melldzhetdségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

a gybgyszer mellekhatasok nélkiili vagy biztos gydgyuldst eredményezd
alkalmazhat6saganak képzetét kelti;

gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

a gybOgyszer hatasossagat és biztonsadgos haszndlatat kizardlag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

kortorténet leirasaval vagy részletes ismertetésével téves dndiagndzist eredményezhet;
betegség vagy sériilés hatdsara bekdvetkezd valtozast, illetve a gyogyszer 4ltal az emberi
szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatést, félelemérzetet keltve, vagy a
valdsagtdl eltéré modon mutat be;

tudosok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza,
annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer alkalmazésa nélkiil az emberi egészség karosul.

8.4. Az e Fejezet 8.3. pont g) pontjanak alkalmazasaban

a)

b)

ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki kiiléndsen
kozismertsége, népszerlisége, széles korben elismert szakértclme, j6 himeve vagy
hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra vald hivatkozassal — igy
kiilondsen személyének megemlitésével — befolyasolja az ésszeriien tdjékozott, az
altalaban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel eljaré fogyaszté magatartdsat, igy
kiilondsen a fogyaszté druval kapcsolatos iigyleti dntését,

az ajanlds megitélésénél a rekldm valamennyi elemét figyelembe kell venni, igy
kiildnosen, hogy annak szavai, hanghatasai és képi elemi milyen {izenetet hordoznak az
atlagfogyaszté szaméra. Ajanlasnak mindsiil kiilonosen:

ba) ha az ,ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,ajanldsival” vagy hasonl6 fordulat a
reklamban megjelenik;

bb) a reklimban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmiien
megéllapithat6 a termék atadasa, felkinaldsa, odanytjtasa,

bc) minden olyan rekldmelem, amely a termék hatdsossdgéra, hatékonysagara vonatkozo
pozitiv értékelést tartalmazoé lizenetet hordoz.

8.5. A betegektdl, fogyasztoktél érkezd, a személyes cgészségi allapotukra, terdpids
lehetéségekre vonatkozd érdeklddés esetén az illetét a kezeld orvosdhoz kell irdnyitani.

8.6. A kizardlag orvosi vényre kiadhato gydgyszerekrdl betegtajékoztaté kiadvanyok és oktatasi
anyagok kizardlag olyan betegnek adhatdk, akinek Egészségiigyi Szakember elbzetesen az adott
gyogyszert rendelte. A tdjékoztaté nem lehet reklam jellegli és tartalmanak a gy6gyszer hivatalos
alkalmazisi eldirasdval Osszhangban kell lennie. Célja a betegségrdl szolé ismeretek é&s
gyogyszerszedési tanacsok atadasa, a beteg egylittmiikddésének javitasa,

8.7. A Villalatnak igazolhaté modon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6. pontja
szerinti kiadvanyok kizarolag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az adott gy6gyszer
alkalmazasardl a terdpids dontést az Egészségiigyi Szakember mar meghozta A kizarlag orvosi
vényre kiadhat6 gy6gyszer nevét vagy a gyégyszert azonosité utaldst tartalmazé, az e Fejezet 8.6.
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pontja szerinti kiadvanyok tiltott gyégyszerrekldmnak mindsiilnek, ha az adott gyégyszert nem
szedd betegekhez is hozzaférhetd madon keriilnek atadésra.

8.8. Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol lathatd helyen és betiiméretben fel kell
tiintetni az aldbbi figyelmeztetést: ,Ezen informacios anyag csak azon betegeknek adhat6 at,
akiknek kezeldorvosa ..................... gyogyszert rendelt!”

8.9. Nem mindsiill gydgyszer reklamnak a Vallalatok 4ltal szervezett és/vagy tamogatott
egészségnevelési céli, és egészségtudatossagot fejlesztd olyan kampany, amely az emberi
egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy azok sem
kozvetlen, sem kbdzvetett moédon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre vonatkozd
kereskedelmi gyakorlatot.

8.10. Az egészségnevelési célu €s egészségtudatossagot fejleszté kampénynak elsddleges célja
az, hogy a betegek, laikusok jobban megismerjék a betegségeket, azok megelézését, a tiineteket
és a betegségek lehetséges kezelését. E kampanyoknak pontos és igazolhaté informaciokat kell
szolgaltatni a betegek, laikusok szdmara. A tajékoztatasnak kiegyenstlyozottnak kell lennie és a
betegek, laikusok szdmadra hasznos, ténylegesen alkalmazhaté ismereteket kell kozvetitenie. A
kampényban fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a beteggel torténd egyeztetést kovetben az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésrol a dontést.

9. Rendezvények és tizleti vendéglatas

9.1. Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely 6sszhangban van
a Vallalati rendezvény f& célkitlizésével. A helyszin kivalasztasanal kerillni kell a
szérakozohelyeir6l hires, vagy a Vallalati rendezvény fo célkitlizésével 8ssze nem egyeztethetd,
kiilonleges élményt nyijto, extravagans helyszineket.

9.2. Magyarorszigon kivlili helyszinen Villalati rendezvény nem szervezhetd és nem
tdmogathat6 illetve Magyarorszdgon kiviili helyszinhez kotétt Fiiggetlen rendezvényen val6
részvetel nem tdmogathato, kivéve ha:

a) a résztvevok tobbsége kiilfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhaté a
rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) a rendezvény targyat keépezd vagy céljdhoz kapcsolodd szitkséges erdforrdsok vagy
szakértelem helyhez kotdttsége alapjdn logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢/ a Villalat egy kilfoldon megrendezett, fiiggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevdi szdmara szervez
ca) a rendezvényhez kapcsoléddan,
cb) annak id6tartama ala eso,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészitd szakmai/tudoményos rendezvény nem szolgaltathat alkalmat a kint tartézkodés
idétartamanak indokolatlan meghosszabbitasdhoz,
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9.3. A Magyarorszdgon megrendezésre keriilld nemzetkdzi Fiiggetlen, vagy Véllalati
rendezvényeken a kidllitasi standon megjelend, vagy a résztvevokhodz barmilyen médon
eljuttatott gyogyszerekre vonatkozé informacionak meg kell felelnie a gy6gyszerismertetésre
illetve gy6gyszerck reklamozasara vonatkozo6 el6irdsoknak. A Vallalat altal timogatott Fiiggetlen
rendezvények szakmai és tudoményos programjain gyogyszerismertetés abban az esetben
folytathatd, ha a kzvetett és a kdzvetlen formaban torténé ismertetés (igy példaul konkrét termék
alkalmazésaval kapcsolatos el6adés, termékbemutatd tartasa, kiallitdhely bérlése) a szakmai,
tudoményos rendezvény programjaban j6l elkiiléniil.

9.4. Fiiggetlen rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai &s
tovabbképzési cél Vallalati rendezvényen torténé részvételre nyljtott természetbeni tdmogatas
kizarélag az utazdsra, a rendezvény idStartama alatti étkezésekre, szilldsra, valamint a
regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tAmogatds nem haladhatja meg azt az
elfogadhaté mértéket, amit a tdmogatott sajit maga is aldozna hasonlé célra. Fiiggetlen
rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsilld szakmai és tovabbképzési céli
Vallalati rendezvényen tdrtén6 részvételre nyujtott tamogatas kizar6lag olyan személynek adhat6,
aki azt sajat jogon szerzi meg.

9.5. Figgetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen forméban térténd tdmogatisa sordn a
tdmogatast nyujt6 Villalat felel azért, hogy az éltala nyhjtott timogatast a hatalyos jogszabalyok
és a Kddex 4ltal engedélyezett célokra és mddon hasznéljak fel. Ennek érdekében a tamogatést
nylijté Vallalatnak a tamogatott féllel irdsban timogatdsi szerzédést kell kotnie, amelyben
rogziteni kell, hogy a tdmogatott fél biztositja, hogy a nyljtott tdmogatast ne lehessen a
jogszabdlyok és a Kodex elbirdsaiba iitk6z6 célokra és mddon felhaszndlni.

9.6. Ha egy Villalat a Fiiggetlen rendezvény szervez6jétol piaci aron szolgaltatast vasérol (igy
kiilbndsen sajat stand, molind elhelyezése), az nem mindsiil kozvetlen vagy kdzvetett
tamogatasnak.

9.7. Villalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szaméra kizar6lag szakmai, tudomanyos
vagy oktatasi céllal szervezhetdk (igy példaul gybgyszerismerteté rendezvények, tanfolyamok,
szakmai rendezvények, szimpéziumok, kongresszusok).

9.8. Az Egészségiigyi Szakemberek szamara szervezett rendezvényeken a Véllalat altal nyujtott
tdmogatas nem foglalhat magaban szdérakozas céljabol szervezett programokat, eseményeket (igy
példéul kulturélis, sport, szabadids események).

9.9. Toébbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény elétt és utén az utazdsra legfeljebb egy-egy
extra nap biztosithatd, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfoldi rendezvények esetén a résztvevd
Egészségligyi Szakembereknek a rendezvényre torténé regisztracidja alapfeltétele a meghivasnak
vagy a tamogatasnak. A rendezvényen biztositani kell a kongresszus nyelvének megértését.
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10. Ajandék és 6szténzés korlatozasa

10.1. Kizarblag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségligyt Szakembernek sem kozvetlenill, sem kozvetve ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni elony nem adhatd, nem ajanihaté fel €s nem igérhetd.

10.2. Nem tartozik az ajandékozési tilalom hatdlya ala az olyan - a vonatkoz6 jogszabalyban
meghatarozott csekély értékl- targyi juttatds, amely segiti az Egészségligyi Szakember altal
folytatott egészségligyi tevékenységet, vagy képzési célokat szolgil, illetve amely hozzajarul a
betegellatas javitasdhoz.

10.3. Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gybgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségligyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozd jogszabalyban meghatarozott csekély
értekli - ajandék, anyagi elény vagy természetbeni juttatdas adhatd, amely GOsszefiigg az
Egészségligyi Szakember 4ltal folytatott egészségiigyi tevékenységgel. A Vallalat felelsségére
vonatkozdan a 9.5. pontban leirtak alkalmazandok ez esetben is.

10.4. Az atadott egészségiigyi vagy képzési célokat szolgald eszkozon feltiintetett informacio (igy
példaul a Vallalat neve, gyégyszerméyv, logo, egyéb informaciok) vonatkozisaban az e Fejezet
2.2. pontjaban leirt szabalyok az iranyadoak.

10.5. A gyb6gyszerismertetés, rendezvények vagy barmely mas tevékenység keretében megtartott
szakmai kviz-feladvanyokon vagy sorsolasokon felajanlott nyereménytargyaknak meg kell
felelnilik az e Fejezet 10.1-10.3. pontja szerinti rendelkezéseknek.

10.6. A betegnek, fogyasztonak kizarélag olyan ajandék adhatdé, amely a vonatkozéd
jogszabalyban meghatérozott csekély értéki és nem Osztdnzi, illetve nem szabja feltételiil egy
adott gyogyszer vagy egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek fogyasztisat
vagy hasznalatat.

11. Adomsinyok és tamogatasok

11.1. Az egészségligy terliletén Egészségligyl Szakembereket tomoritd, illetve egészségiigyi
ellatast nydjtok, kutaté intézetek, szervezetek, egyesiiletek, egészségiigyi szolgiltatok,
Egészségligyi Szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészségiigyhoz kapcsolédo egyéb
szervezetek (Igy példaul Betegszervezetek, bejegyzett alapitvanyok, kdzhasznli tarsasigok,
jotékonysagi szervezetek) szamara adomanyok, tAmogatasok csak akkor adhatok, ha:

a) azok az egészségligy vagy a kutatas tdmogatdsanak céljat szolgéljak;

b) azok feltétel nélkiiliek, tehat nem Osztdnzik és nem szabjak feltételiil adott gyogyszerek,
illetve adott Vallalat gyogyszereinek az ajanlasara, rendelésére, beszerzésére,
értékesitésére, forgalmazésara, alkalmazésara, forgalomba hozatala engedélyezésére, vagy
arhoz nyljtott tamogatasara vonatkozé dontéseket; €s

¢) azokrol az adomanyozé pontos dokumentacidt €s nyilvantartast vezet.

11.2. Az adoméanyozd a kiilén jogszabalyban foglalt bejelentési kitelezettségén tlilmenden az
altala nytjtott egyéb adoményokat €s tamogatasokat nyilvanossagra hozhatja.
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11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitd, szakmai, tudoményos és oktatasi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az e
Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint timogathatok.

11.4. Nem nyUjthaté adomany, vagy tdmogatas Egészségligyi Szakember - mint maganszemély -
szamara.

12.  Egészségiigyi Szakemberek szamira nyiijtott timogatas

12.1 Az Egészségiigyi Szakemberek szdméra nyujtott tadmogatasok odaitélésekor a
Villalatoknak keriilniiik kell a tisztességtelen befolyasolast és annak latszatat.

12.2 Nem nyujthato tamogatis az Egészségiigyi Szakemberek szaméra a rendezvényen torténd
részvétellel eltoltétt idd6 kompenzalasa céljdbol. A résztvevok az e Fejezet 9.1-es és 9.4-es
pontjaban foglaltak szerint részesithet8k vendéglatisban.

13.  Szolgiltatisok igénybevétele és dijazasa

13.1. A Villalatok €s Egészségiigyi Szakemberek intézményei, szervezetei €s szovetségei kozott
szerz6dés az adott intézmények, szervezetek és szovetségek altal a Véllalatok szdmara nytijtandé
barmilyen szolgaltatdsra csak akkor kothets, ha az adott szolgéltatds targya egészségiigyi vagy
kutatasi tevékenység €s annak ellenértéke nem &szténdz adott gydgyszerek ajanldsara, felirasara,
vésarlaséara, kiaddsara, eladaséra vagy alkalmazasara.

13.2. A Villalat Egészségiigyi Szakemberekkel, mint szakértdkkel vagy tanidcsadékkal (a
tovabbiakban: szakértOk) akar egyénileg, akdr csoportosan csak olyan, a Véllalat szimara nytjtott
szolgaltatasra kothet szerzédést, amely sordn a szolgéltatds dijazaséra illetve utazasra keriil sor,
igy példaul eldadasok tartasa, lilések levezetése, orvostudoméinyi kutatdsban vagy klinikai
vizsgalatban valé részvétel, képzés, tanicsaddi testiileti iilésen vagy piackutatasban vald
részvétel. A szerz6désnek meg kell felelnie a kvetkezoknek:

a) a Villalat részérél mar a szerzodést megel6zéen valds, jogszerl és dokumentalt igény 4llt
fenn a szolgdltatas igénybevételére és az erre vonatkozo szerz6dés megkstésére;

b) a szakértdk szdma és a szolgéltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés igény
kielégitéséhez ésszeriien sziikséges;

¢) a szakértdk kivalasztisanak feltételeit az elvégzendd szolgéltatas tartalmi kdvetelményei
hatarozzék meg, és a szakértdk kivalasztasiért felelds személyek rendelkeznek azzal a
szakértelemmel, hogy elddnthessék, az adott Egészségligyi Szakember megfelelnek-e
ezen feltételeknek;

d) a szolgaltatds megkezdése eldtt a Vallalatnak és az Egészségiigyi Szakembernek frasban
kell szerz6dést kétni, amelyben meg kell hatdrozni a nydjtand6 szolgaltatds targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre a szolgéltatasért fizetendd dij szamitdsénak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgaltatas dijazasa ardnyos a nydjtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével. Szinlelt
szakeértdi szerzOdések nem kothetdk;
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S a Villalat a teljesitésré]l megfeleld nyilvantartdst vezet és a szolgaltatds eredményét
megfelelé mdédon felhasznélja.

13.3. A Vallalatoknak ajanlott, hogy

a) a szakértbkkel kotott irdsos szerzOdésben rogzitsék, hogy a szakértéknek a Vallalathoz
fliz0d6é viszonyukat minden olyan esetben nyilvidnossidgra kell hozniuk, amikor a
szerzddés targyat képezé iigyben, vagy a Vallalattal kapcsolatos barmely més iligyben
szakmai véleményiiket irasbeli vagy szébeli médon nyilvanossagra hozzak;

b) a szakméajukat gyakorl6 Egészségiigyi Szakembereket részmunkaidében alkalmazé
Vallalatok biztositsak, hogy a szakérték kotelesek legyenek a Vallalatnal torténd
alkalmazdsukrdl nyilatkozni, amikor irdsban vagy nyilvanos felszblaldsaban az
alkalmazédsanak targyat érintd vagy az adott Vallalathoz Kapcsolod6 barmilyen egyéb
témat €rintenek.

13.4. Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatélya ala a korlatozott piackutatéds, mint példaul
egyszeri telefonos interjik vagy levélben/e-mailben megkiildstt, illetve internetes kérdéivek,
feltéve, hogy az Egészségiigyi Szakember részvétele nem ismétlddé (a megkeresések
gyakorisigat tekintve, akar 4ltalanossagban akar az adott kutatisban), és a dijazds éves mértéke
nem haladja meg a mindenkori minimél bér havi dsszegét.

13.5. Ha Egészségligyi Szakember szakértdként vesz részt egy rendezvényen, a Kodex
rendezvényekre €s lizleti vendéglatasra vonatkozo, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14.  Vizsgilatok, kutatasi tevékenység

14.1. Az drtékesitésben kdzvetleniil érdekelt munkatarsak (gyogyszerismertetk, értékesitésben
és marketingben dolgozok), — az érdekellentétek és a tisztességtelen befolyasolds és annak
latszatinak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgalatok és a beavatkozdssal nem jar6
vizsgalatok (a tovébbiakban: vizsgdlat) szervezésében, bonyolitdsdban, értékelésében nem
vehetnek részt, kiilénds tekintettel a vizsgéléhelyek és vizsgdlok kivalasztdsara. Kivételt
képezhetnek olyan, kizarolag logisztikai feladatok, mint az adatlapok kiosztasa, illetve
Osszegytijtése. A gybdgyszerismertetOk ezen részvétele nem kapcsoldédhat kereskedelmi
gyakorlathoz.

14.2. A vizsgélatot végzd Egészségiigyi Szakemberek a vizsgélattal kapcsolatos munkéjukért a
Véllalattol dijazésban részeslilhetnek. A dijazasnak aranyban kell lennie az elvégzett munka
tisztességes piaci értékével. A vizsgalatot végzd Egészségiigyi Szakemberekkel, illetve
egészségiigyi szolgaltatéval a vizsgélat megkezdése el6tt irdsban szerzddést kell kitni, amelyben
rogziteni kell a vizsgalatban részt vevok feladatait, felel6sségét €s dijazasat. A Villalat részérdl
kifizetés csak szamla ellen€ben, vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutalassal teljesithetd,

14.3. A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok Gsszefoglaldjat — amennyiben err6l kiilén
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idon beliill az engedélyezé hatésidgnak be
kell nygjtani. A vizsgilat eredményének osszefoglalasat — filggetleniil attdl, hogy az a
szponzoralé Villalat gydégyszereire vonatkozoan kedvezd vagy kedvezbtilen — a vizsgilat
lezaruldsat kdvetd egy éven beliil nyilvanossagra kell hozni.
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14.4. A beavatkozassal nem jaré vizsgalatoknak a fentieken til a kévetkezd feltételeknek kell

megfelelniiik:
aj a vizsgalatot tudomanyos célbol végzik;
b) irésos vizsgélati terv (protokoll) késziil;
c) a vizsgalat nem Osztdndzhet egy bizonyos gydgyszer ajanlasara, felirisara,
vasarlasara, kiadaséra, eladdsara vagy alkalmazasara;
d) a vizsgalati tervet a Véllalat tudomanyos szervezeti egységének jova kell

hagynia és a vizsgélat lefolytatasat a Véllalat tudoményos szervezeti egységének kell
feliigyelnie, amelynek alkalmaznia kell olyan orvost vagy gyégyszerészt, aki a
beavatkozdssal nem jéré vizsgalat feliigyeletéért felelosséggel tartozik (beleértve a
gyogyszerismertetSk Altal végzett tevékenységet). Ez a személy igazolja, hogy
megvizsgilta a beavatkozissal nem jéré vizsgalat vizsgélati tervét és az megfelel a
hatalyos szabdlyoknak.

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

15.  Gyodgyszermintik és gyogyszeradomanyok

15.1. Gyogyszermintdk és gydgyszeradoményok a hatdlyos jogszabalyok szerint adhaték azzal,
hogy kizirdlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerekbdl a magyarorszagi értékesités
megkezdésétd] szdmitott két évet kdvetben ingyenes orvosi minta nem adhato.

152. A gyo6gyszermintdk és gylgyszeradomanyok nem Osztondzhetnek adott gydgyszerek
ajénléséra, rendelésére, vésarlasira, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

15.3. Téritésmentes orvosi minta adisdnak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az j gydgyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak alkalmazasardl.

16. A gybgyszeripari alkalmazottak

16.1. A gydgyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatélyos
jogszabalyok az iranyad6ak.

16.2. A Villalatok gondoskodnak arr6l, hogy a gydgyszer-kommunikiciéval foglakozo
munkatdrsai vagy a munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonnyal rendelkezék (igy példaul
gyogyszerismertetok, kereskedelmi képviselok, marketing munkatarsak, tigynkségek):
a) a szakmai kdvetelményeken tl a hatdlyos jogszabalyokat és a Kodex rendelkezéseit is
ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszerlien, etikusan és felelosségteljesen 1assak el.

16.3. A gyogyszerismertetést végz6 személy:

a) nem terjeszthet olyan inform4ciét, amely nem megalapozott és nem bizonyithaté tényeken
alapul;
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b) nem vehet részt jogszabdlyba {itk6zd vagy etikatlan véllalkozasban vagy iigyletben;

¢) nem alkalmazhat megtéveszté vagy manipulativ médszereket;

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

e) nem alkalmazhat 6szténzést vagy valétlan iiriigyet az Egészségligyi Szakemberekkel
torténd latogatas 1étrejétte érdekében;

J) ligyel arra, hogy a latogatas gyakorisaga, idopontja és hossza ne okozzon kellemetlenséget
a latogatott személynek;

g) kérésre a latogatas soran az altala latogatott Egészségligyi Szakember szamara megfeleld
forméaban rendelkezésre bocsatja az ltala ismertetett gyogyszer alkalmazasi eléirdsat;

h) a Villalat felé jelenti a gyogyszerrdl kapott visszajelzéseket, kiilénds tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.

16.4. Minden Vallalatnak megfelelé képzettségli felelos szakemberrdl kell gondoskodnia a
tudoményos informaci6és szolgaltatds miikodtetésére, a kereskedelmi kommunikicié szakmai
jovahagyéasara. A felelés szakembernek alairdsaval kell tanusitania, hogy az ismertet6/reklam
anyagot annak végso formajaban megvizsgalta €s az anyag megfelel az alkalmazisi elbirdsnak, a
hatalyos jogszabalyoknak, az etikai kovetelményeknek, és a gyogyszerrel kapcsolatos tényeket
hiien tiikrozi.

16.5. Minden Vallalat kételes kinevezni egy felelés vezetdt, aki gondoskodik a Koédex
szabélyainak betartdsarol.

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

17.1.1. A Villalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokdzleményt, hattér-
tdjékoztatast vagy egyéb sajtdanyagot adhat ki, illetve élészoval tajékoztathatja a sajtd képviseldit
a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekr6l, informaciékrol.

17.1.2. A Villalat PR tevékenysége sordn maximdlisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsigot, semmilyen modon nem kisérelheti meg befolyasolni a cikkek, interjuk vagy
sugérzott programok tartalmat, de a szakmaisdg biztositisa érdekében kérhet lehetdséget azok
szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Vaillalat nem fizethet dijat az Vjsagirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjikért vagy sugirzott programokért cserébe akkor, ha a Véllalati kézlemény alapjan késziilt
hir szerkesztOségi feliileten, esctleg az Ujsagird nevének, vagy a ,munkatarsunktol” kitétel
feltiintetésével jelenik meg.

17.1.4. Fizetett PR cikk esetén mindig el kell kerlilni annak latszatat, hogy az adott cikk

fiiggetlen, szerkeszt6i feliileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-et fel kell
tiintetni, vagy a kdzleményt kerettel koriilvéve megjelentetni.
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17.1.5. A sajtékdzlemények készitésekor, a sajtbesemények szervezésénél a Villalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kézlemény, vagy az esemény ,,média célcsoportja”. Ennek
keretében:

a) kizardlag Egészségligyi Szakembereknek sz6l6, zart terjesztésii, a laikusok sziméra nem
hozzaférhetd média Gjsagirdinak, szerkesztbinek tajékoztatdsa soran a Villalat ugyaniigy
Jarhat el, mintha egy tudoményos rendezvény, szimpdzium résztvevdit tajékoztatn4, tehat
tajékoztatdjaban megnevezhet kizarélag orvosi vényre kiadhaté gyogyszereket;

b) akereskedelmi és laikus média felé t6rténd irasos és szobeli tajékoztatas sordn rekldmnak
minésiil barmely, a gydgyszer e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositisara alkalmas
tajékoztatds. Az ilyen tijékoztatds soran ligyelni kell a megnevezett vagy kozvetett
utalassal beazonosithato, kizdrélag orvosi vényre kiadhatd gydgyszerek reklamozasira
vonatkozé jogi és etikai szabalyokra. A laikusnak sz6lé média munkatarsainak nem
adhato ki olyan irdsos vagy szébeli tdjékoztatds, amely megnevez egy kizardlag orvosi
vényre kiadhaté gydgyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosité utaldst tartalmaz.
Abban az esetben, ha a laikusoknak sz6l6 média képviseldje egy gydgyszer konkrét
terapias lehet8ségérél kér tajékoztatist, az informéciot adé a hatilyos jogszabalyokra
hivatkozva megtagadhatja a tijékoztatst, vagy dokumentilhaté médon kételes felhivni a
média képviseldjének figyelmét a hatalyos jogszabalyokra.

17.1.6. T6zsdén jegyzett Villalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarélag orvosi
veényre kiadhaté termékek neveit is. Amennyiben a tbzsdei jelentéseket kévetd média
megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetdk és elemzdk szdmaéra relevans informacié
forrasként szolgdlé sajtéorgdnumban szerepel kizarélag orvosi vényre kiadhatd terméknév, vagy
hatéanyag név, az nem esik a Kodex hatalya ala.

17.2. Kapcsolattartis a sajté képviseléivel

17.2.1. A sajté képviseldinek nem adhaté olyan ajandék, vendéglatds vagy juttatis, amely
alkalmas lehet befolyésolasukra, vagy annak latszatat keltheti.

17.2.2. A sajtétdjékoztatok, média események helyszinét, programjét a szervezd tigy hatirozza
meg, hogy a sajté munkatérsai szamdra az esemény hirértéke és ne az adott helyszin jelentse a
vonzero6t.

17.2.3. A Vallalat csak abban az esetben tdmogathatja tjsdgird kiilféldre t6rténé utazisét, ha
olyan sajtétajékoztatéra, médiaeseményre, tudoményos szimpéziumra kerill sor, amelyen az
elhangz$ informéiciokat, képanyagokat személyes jelenlét nélkill az Gjsagir6 nem tudnd
beszerezni. Az utazés iddtartama, valamint a sz4lls és a vendéglatds mértéke nem szolgalhatja az
jsagiré befolyasoldsanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a szallas, étkezés
koltségeit az esemény elbtt, illetve utdn maximélisan egy-egy nap id6tartamra fedezheti, abban az
esetben, ha az esemény helyszine, vagy programja ezt indokolja. Az {ijsagiré csaladtagjanak vagy
mas kisérdjének utazasi, széllds, étkezési koltségeit a Vallalat sem kozvetleniil, sem kdzvetve
nem tamogathatja.
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17.2.4. Az utaztatd megtéritheti az 0jsagiré szallds, utazas, étkezés koltségeit, azonban a
Magyarorszagon kivilli tartézkodds idejére semmilyen formdban nem adhat napidijat a sajto
munkatdrsanak.

18. A gyogyszeripar és Betegszervezetek kozotti kapesolatok

18.1. A Betegszervezetek szamdra Rendezvények elsdsorban betegoktatasi vagy
egeszségnevelési céllal, vagy mdas olyan céllal szervezhetdk, amelyek Osszefliggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekii tirsadalmi szerepvallaldsnak mindsiilnek. A
meghivas és a vendéglatas kizardlag a Betegszervezetck azon tagjaira terjedhet ki, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvalé egészségiigyi sziikséglet
fennallasa esetén- igy kiildndsen fogyatékkal él6 személy esetén -a beteget kisérd és rola
gondoskodé személy utazasi, étkezési és szallaskoltsége, valamint regisztracids dija részben vagy
egészben 4tvallalhatd.

18.2. A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szdmaéra a Vallalat éltal, vagy a Villalat
nevében nytjtott vendéglatas nem foglalhat magdban szérakoztatd (igy példaul kulturalis, sport,
szabadidd) programokat. A vendéglatds mértéke nem haladhatia meg az Egészségligyi
Szakemberekre vonatkozo el6irasoknak megfeleld mértéket és a rendezvény 6 céljahoz képest
alarendeltnek kell lennie, fliggetleniil attol, hogy a rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet
szervezte.

18.3. A helyszin kivélasztasanal az e Fejezet 9.1 és 9.2 pontjaban meghatirozottakat kell
értelemszerfien alkalmazni.

18.4. A Villalat Betegszervezetek szamara pénzbeli tdmogatast és jelentds mértékii, kizvetlen
vagy kézvetett, nem pénzbeli tAmogatast csak irasos szerz6dés alapjan nyijthat. Jelentds mértéki
tamogatasnak mindsiil a mindenkori brutté minimalbér kéthavi 6sszegét meghaladé bruttd értékd,
alkalmankénti juttatds. Az frésos szerz6désnek tartalmaznia kell a tdmogatas céljat, a tamogatott
tevékenység megnevezését &s tipusat, a pénzligyi tdmogatis Osszegét, a jelent6s mértékii
kozvetett/nem pénzbeli tamogatas leirasat és értékét, az esetleges kdzrem(kodé harmadik felek
szerepét és feladatait.

18.5. A célhoz kotdtt tamogatasokon kivill a Vallalat nyGjthat Betegszervezeteknek 4ltaldnos,
szabad felhasznalasi tamogatast is, de ez esetben a szerzddésben rdgziteni kell, hogy a
tAmogatdst a szervezet kizdrdlag az alapité okiratdban meghatarozott céljai érdekében
hasznalhatja fel és a felhasznalas soran betartja az Gsszes hatalyos jogszabalyban foglaltakat.

18.6. A Villalat a Betegszervezetekkel kotendd szerzodésekhez j6vahagyd folyamatot hoz létre.
A Villalat és a szerzédésben részt vevo felek a tdmogatas/szponzoralas tényét nem leplezhetik el.
A Villalat és a thmogatott Betegszervezet az irdsos szerzddésben
a) biztositékot vallal arra, hogy a tdmogatas/szponzoralds tényét mindig egyértelmiien
elismeri €s ezt a tényt a kezdetektol fogva nyilvanvalova teszi; tovabba
b) rogziti, hogy a szerzddés targyat képezd egyiittmikddés soran a Kodex eldirdsait
alkalmazza €s azok betartasara a szerz0d6 felek kotelezettséget vallalnak.
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18.7. A Vallalat a Betegszervezet azonosité szimbélumét (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvdnosan csak az adott szervezet irdsos engedélye birtokiban
hasznalhatja. A haszndlati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy a
logét/védjegyet/sajat anyagot a Vallalat milyen célra és milyen médon hasznalhatja fel.

18.8. A Villalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok sordn maximélisan tiszteletben
tartja a szerkesztdi szabadsdgot. A Villalat semmilyen médon nem kisérelheti meg tgy
befolyasolni a tdmogatott/szponzoralt Betegszervezetek éltal, vagy azok részvételével készitett
sajté- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek kedvezzen. Ez a
tilalom ugyanakkor nem zirja ki, hogy a Vallalat az elvirhaté szakmai gondossig biztositasa
érdekében lehetdséget kérjen ezen anyagok szakmai véleményezésére, és sziikség esetén kijavitsa
az ezen anyagokban szerepld ténybeli pontatlansidgokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat —
tudoményos szempontbdl partatlan és kiegyenstilyozott médon — részt vehet ezen anyagok,
kiadvanyok szdvegének elkészitésében.

18.9. Az atlathatésag biztositasa érdekében a Villalatnak nyilvanossa kell tennie a nyilvanossigra
hozatalt megel6z6 évre vonatkozéan azon Betegszervezetek list4jat, amelyeknek pénzbeli, illetve
jelentds mértékl nem pénzbeli tAmogatast nyujt. A kézzétételnek tartalmaznia kell:
a) a tdmogatds pénzbeli értékét, vagy a Villalat szamdra harmadik fél altal kiszdmlazott
koltségeket;
b) a tamogatds leirasit olyan modon, hogy az alapjan az Aaltalanosan elvarhaté
figyelmességgel eljaré személy véleményt tudjon alkotni a timogatds jelentdségérél;
¢} olyan, jelentds mértékii nem pénzbeli tdmogatds esetén, amelynek pénzbeli értéke nem
hatdrozhat6é meg, azt a nem anyagi tipust elényt, amihez a Betegszervezet a tdmogatis
révén hozzajut.

Az e pont szerinti informéciék nemzeti vagy Eurdpai szinten tehetdk k&zzé a frissités utolsé
datumdnak megjel6léséve, a kdzzé tett informaciokat legalabb évente frissiteni kell.

18.10. A Vallalat évente legalabb egyszer kteles nyilvanossdgra hozni a nyilvdnossagra hozatalt
megel6zd évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgiltatisok ellenértékeként az 4ltala
kifizetett Gsszeget Betegszervezetenkénti bontasban. A nyilvanossigra hozott adatok kozétt
szerepelnic kell a Villalat altal a Betegszervezettl szerzodés alapjan igénybe vett szolgéltatas
megfeleléen részletezett, bizalmas adatokat nem tartalmazé leirasdnak olyan médon, hogy az
alapjan az 4ltaldban elvarhaté figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Véllalat és a
Betegszervezet kozotti egylittmiikodés természetét megérteni.

18.11. A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Villalat szamara ny(jtott szolgaltatésra kothet
szerzbdést, amely az egészségiigy vagy a kutatds tamogatdsit szolgilja. A Véllalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tanicsad6é — kozremikodését igénybe veheti, igy példaul
tandcsadé testiiletek Glésein t6rténd részvétel és elGadésok tartdsa céljabol. A szerzodésnek meg
kell felelnie a kovetkezéknek:
a) a Villalat részérdl mar a szerz6dést megeldzden valds, jogszerli és dokumentalt igény 4llt
fenn a szolgéltatas igénybevételére és az erre vonatkoz6 szerzddés megkotésére;
b) a szakértbk szama és a szolgaltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés igény
kielégitéséhez ésszeriien sziikséges;
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¢) a szolgdltatd vagy a szolgaltatas kivalasztasanak kritériumait kézvetleniil a szolgaltatas
altal kielégitendo igény hatarozza meg és a szolgaltaté vagy a szolgaltatas kivalasztasaért
felelds személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel, hogy eldonthessék, a
Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre 4110 szakértok és tandcsaddk megfelelnek-e
ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgaltatdss megkezdése eldtt a Vallalatnak és a Betegszervezetnek irdsban kell
szerz6dést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nyhjtandé szolgaltatds targyat és
figyelemmel az €) pontban rogzitettekre, a szolgaltatasért fizetend6 dij szamitdsanak
alapjat €s a dij mértékét;

e) a szolgéltatas dijazasa ardnyos a nyujtott szolgéltatds tisztességes piaci értékével. Szinlelt
szakértdi szerz6dések nem koéthetok. A Villalat részérdl kifizetés csak szamla ellenében,
vagy teljesitésigazolds alapjan, banki atutaldssal teljesithetd. Tiltott a Vallalat és a
Betegszervezet kdzotti olyan szinlelt tandcsaddi szerzodés, amely a Betegszervezetnek
egyeb c€lbdl nydjtott juttatas igazolasara szolgél,

f) a Villalat a teljesitésrd]l megfelel6 nyilvantartast vezet és a szolgaltatds eredményét
megfeleld moédon felhaszndlja;

g) a Betegszervezet és a Villalat kozotti szerzddésnek nem lehet célja adott gybgyszer
ajanlasénak Osztdnzése.

18.12. A Vallalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotott irdsos szerz6désben rogzitsék,
hogy a szakértOknek a Vallalathoz fliz6d6 viszonyukat minden olyan esetben nyilvanossagra kell
hozniuk, amikor a szerzddés targyét képezd ligyben, vagy a Vallalattal kapcsolatos barmely mas
ligyben barmilyen formaban a nyilvanossag elott szerepelnek.

18.13. A Villalat nem kovetelheti meg, hogy kizdrolagos tamogatdja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizar6lagosan tamogassa.
E pont alkalmaziséban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori brutté minimalbér kéthavi
Osszegét meghaladé kéltségvetési, vagy a 40 (negyven) fon€l nagyobb célkzénség felé iranyuld,
illetve ennél t6bb résztvevovel lezajlo programok.

19. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvanossig szimdra elérhetd
internetes weboldalakra vonatkozoé szabalyok

19.1. A weboldal eredetének, tartalménak és céljanak atlathatosdga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy kozvetett forméban,
barmilyen modon tamogat, egyértelmiien fel kell tintetni az alabbiakat:
a) a weboldal fenntartjinak és valamennyi tdmogatdjanak (szponzorainak) megnevezését,
valamint székhelyét és elektronikus elérhetoséget;
b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Véllalat tamogat, vagy fenntart, az informécié
forrasat, a forras kozzétételének datumat;
¢) a weboldal célkbzonségét, amennyiben az szikitett (igy példaul Egészségiligyi
Szakemberek).

19.2. A weboldalak tartalma

A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informaciok legutolsé frissitésének napjat, valamint
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a) abetegek és a nagykdzdnség felé iranyuld informaciokat tartalmazé weboldalon - tébbek
kozott - az alabbi informdaciok jelenitheték meg:
aa) a Villalatra vonatkozo altalanos informéaciok,
ab) a weboldal a befektetdk, a média és a nagykozonség esetében érdeklddésre szamot
tarté informécidt is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a kutatasi és fejlesztési
programok leirasat,
ac) a Vallalatra és termekeire kihatdssal 1évd szabalyozasi valtozdsok megvitatasardl
illetve a jGvbbeni alkalmazottak szimara sz416 informdcidkat;

b) egészségnevelésre vonatkozé informacidként:
ba) a weboldal egészségnevelésre vonatkozé nem reklam jellegli informéacidkat is
tartalmazhat a betegségek jellemzbire, valamint megelézésiik, sziirésiik és kezeldsiik
modszereire vonatkozoan,
bb) tartalmazhat tovabbé a kozegészségligy elémozditasara szolgalé egyéb informécidkat
is;

¢) a weboldal alternativ kezelésre vonatkozd informaciokat is tartalmazhat, beleértve a
sebészi beavatkozast, az étrendmddositést, a magatartis megvaltoztatasat, és egyéb olyan
beavatkozast, amely gy6gyszer szedését nem igényli. Az egészségnevelési informacidkat
tartalmazé weboldalnak mindig tartalmaznia kell azt a javaslatot, hogy az érdekl6dd
tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez;

d) akizérdlag orvosi vényre kiadhat6 gyégyszerekrdl csak a kévetkezok jelenithetdk meg:
da) a hatosag 4ltal elfogadott cimke, betegtajékoztatd és alkalmazasi el6iras,
db) olyan tényszerli informativ bejelentés, vagy tdjékoztaté jellegli anyag, amely a
gyogyszer csomagolasinak megvéltoztatisiardl, vagy a gydgyszer kedvezdtlen
mellékhatasarol tajékoztat,
dc) kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyégyszer hatdsaval
kapcsolatos allitast;

e) az Egészségiigyi Szakembereknek sz6lé informacidk tekintetében vilagosan jelezni kell,
hogy azok kizirdlag Egészségiigyi Szakembercknek szélonak, és biztositani kell hogy
ezek csak szamukra legyenek elérhetok.

19.3 E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetéséget nydjthat arra, hogy az Egészségligyi Szakemberek, a betegek és a
nagykdzonség a Vallalat termékei €s egyéb ligyek tekintetében tovabbi informéciot kérjenek
elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklédésekre ugyanolyan médon
vélaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszkdzon keresztiil kapottakra. A betegekkel és
a nagykdzonség tagjaival folytatott kommunikéci6 sordn a személyes orvosi témak megvitatasat
keriilni kell. A vélaszban javasolni kell, hogy az érdekl6d6 tovabbi felvildgositdsért forduljon
Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott személyes egészségiigyi informdcidkat bizalmasan kell
kezelni.

19.4 Hivatkozasok (linkek)
19.4.1. Masok altal szponzordlt weboldalakrdl hivatkozdsok mutathatnak a Vallalat Altal

szponzorilt weboldalra, de a Villalatok a nagykdzonség szamara elérhetd feliileten nem
helyezhetnek el az Egészségiigyi Szakemberek szdmara sz6l6, a Vallalat altal szponzoralt
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weboldalakra mutaté hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra mutatd
hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleértve a Vallalat vagy masok éltal szponzoralt weboldalakat is.
A hivatkozisoknak éltaldban a weboldal kezd6lapjira kell mutatniuk, illetve azokat gy kell
kezelni, hogy az olvaso a weboldalt azonositani tudja.

19.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintethetd a vonatkozd jogszabilyok betartisaval.
19.5. Szakmai ellendrzés

19.5.1. A Villalatoknak biztositaniuk kell, hogy az Altaluk fenntartott weboldal valamennyi
informéacidja, tamogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett kereskedelmi kommunikacié
megfeleljen ¢ Kédex rendelkezéseinek. Amennyiben a tAmogatott, vagy fenntartott weboldal nem
felel meg a Kodex rendelkezéseinek, a timogatést, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

19.5.2. A gy6gyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhatd, vagy tarsadalombiztositdsi
tdmogatasba befogadott gydgyszerek nevének, vagy nemzetkdzi szabadnevének domain névként,
vagy annak részeként tdrtend alkalmazasa akkor megengedett, ha a weboldal fenntartdja
biztositja, hogy az azon megjelenitett informécié csak Egészségiigyi Szakember szimdra
hozzéférhetd.

5. FEJEZET — A KEB miikddésére vonatkozo szabalyok
1. Eljarasi szabilyok

1.1. A KEB az etikai panaszokat és vitds ligyeket a Kodex eldirasainak alkalmazésaval,
tigyrendje alapjan biralja el.

1.2. A hatélyos jogszabalyok rendelkezéseibe (itkozd magatartas esetén az ezen jogszabdlyokban
meghatérozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, méas kozigazgatasi és birdsigi eljaras
meginditdsahoz vald jogosultsagot a Kodex alapjan kezdeményezett, illetve lefolytatott eljaras
nem érinti.

2. A Kommunikacios Etikai Bizottsag ligyrendje
2.1. A KEB osszetétele és tagjainak megvalasztisa

2.1.1. A KEB tizenhat (16) tagbol, tovdbbi egy elntkbdl 4ll. A KEB tagok a szbvetségek
képviseletében vesznek részt a KEB munkéjaban, jogaik és kotelezettségeik egyenlék,
tevékenységiiket az Onszabalyozas €rvényesitése érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai
ligyekkel 6sszefliggh feladataihoz kapcsoléddan nem utasithatdk, felelésségre nem vonhatok.

2.12. A KEB tagok a Szdvetségek (44) fos delegiltjaibdl tevOdnek Gssze. Kapcsolt

vallalkozdsnak mindsiilé Vallalatok jeldltjei koziill a KEB-be legfeljebb egy (1) tag valaszthatd
meg fliggetlenii] attdl, hogy azok a Szdvetségek koziil melynek, vagy melyeknek tagjai.
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2.1.3. A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek évente sajat hatdskoriikben vélasztjak meg. A
megvalasztott tagok névsordrdl, illetve arrdl, hogy a megvalasztott tag esetén melyik kapcsolt
vallalkozéssal sszefiiggésben mertil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti dsszeférhetetlenség, a
Szvetségek elnbkei egymést valamint a KEB-et legkés6bb a megvélasztast kévetd nyolc (8)
napon belill frdsban tajékoztatjak. A Szdvetségek a megvalasztott tagok visszahivésdra a sajét
mukddési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a visszahivott tag helyébe egyidejiileg Gj
tagot delegdlnak. Ugyanez érvényes a KEB-tagsig barmely mas okbdl torténd megsziinése
esetére is. A KEB tagok tagsdga minden év jllius 1-jén kezd8dik, a tagok évente wijravélaszthatok
a szdvetségek alapszabalyainak megfelel6en.

2.1.4. A KEB-be delegilt tag

a) kérésére egy konkrét liggyel kapcsolatos véleményét kiilon rogziteni kell a
jegyz6konyvben;

b) javasolhatia a KEB a feladatkorébe tartozd, etikai iigynek nem mindsiild kérdés
megtargyaldsat, amelyet a KEB legkézelebbi iilése elé kell terjeszteni,

¢) etikai eljaras meginditisat kezdeményezi a Kédex szabalyait sérté magatartés gyanijarél
val6 tudomasszerzését kvetden,

d) koteles részt venni a KEB munkajaban.

2.1.5. A KEB elnokét a Szovetségek végrehaijto testiiletei illetve elndkségei nevezik ki és mentik
fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elndkének felmentését.

2.1.6. A KEB elndkének és a KEB munkajét segitd asszisztensnek olyan személy nevezhetd ki,
aki nem 4ll munkaviszonyban barmely, a Kédex hatilya aléd tartozé vagy azon kiviil esd
gyogyszeripari vallalattal. A KEB elndkének kinevezése két (2) évre szdl és kétévente tjra
kinevezhetd.

2.1.7. Amennyiben a KEB elntke feladatinak ellatisdban akadélyoztatva van, akkor a KEB
tagjai ideiglenes eInokot vélasztanak maguk kozill. Az akadélyoztatis ideje alatt a KEB
elndkenek feladatait az ideiglenes elndk [4tja el. Amennyiben ez az akadélyoztatas folyamatos és
héarom (3) honapnal tovabb tart, e Fejezet 2.1.5. szerint 0j KEB eln6kot kell kinevezni.

2.1.8. Az elntk feladat- és hataskorébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek 6sszehivasa és levezetése;

b) olyan tigyekben, amikor az figy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a gy6gyszeripari
vallalatoktol fiiggetlen érintettek meghivisa a KEB {ilésére,

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

d) a dontés(ek) végrehajtiasanak ellendrzése;

e) Orkodik a Kodex szabalyainak betartatisa felett,

f aKEB képviselete.

2.1.9. A KEB elé kertilt iigy elbiralasaban az esetben érdekelt vagy érintett fél alkalmazisiban
all6 KEB tag nem vehet részt. Az ligy elbiralasa alatt az eljards meginditasardl valé déntést, az
eljardsban valé részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a feliilvizsgalati eljarast is érteni kell. A
KEB elé keriilt iigy elbirdlasaban az esetben érdekelt vagy érintett elntk az ligy elbiralisa alatt az
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eljarasban és a feliilvizsgalati eljdrdsban nem vehet részt. Az érdekeltséget vagy érintettséget az
érdekelt vagy €rintett tagnak vagy elndknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek
err6l tudomasa van. Az érdekeltségrol vagy érintettségrél a KEB vita nélkiil dont. Ha a kizaras
folytin a KEB hatirozatképessége nem biztosithat$, akkor a hatdrozatképességet a kizirt KEB
tagok szama nélkiil kell megéllapitani.

2.2. A KEB iilései és eljardsa

2.2.1. A Vallalatoknak a bejelentés KEB-hez torténd benyuljtasit megelézden elészér egymds
kozott kell megkisérelniiik a sérelmes ligy rendezését.

2.2.2. A KEB cljarasa kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB
sajat kezdeményezésre, hivatalbdl is indithat vizsgalatot a tudomésara jutott ligyek esetében,
Hivatalb6l indul az eljarés, ha az eljaras lefolytatasit KEB tag kezdeményezte. Kérelmet minden
olyan természetes vagy jogi személy benyijthat, aki a Kodexbe iitk6z6 magatartisrol
informaciéval rendelkezik,

2.2.3. A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a KEB az
eljaras sordn €s azt kdvetben is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait. Ha a bejelent® kéri, kilétét a
KEB elndke a KEB tagjai el6tt sem fedheti fel. Az eljarast kezdeményez6 személy kilétét ilyen
esetben az Elndk csak akkor fedheti fel, ha ennek hidnyaban a vizsgalat nem lenne lefolytathato.

2.2.4. Amennyiben a bejelent6é a KEB-hez torténd bejelentést megeléz6en vagy azzal egyidejiileg
barmely hatosaghoz is fordul, vagy a hataskorrel rendelkezd hatdsag eljarasat kezdeményezi a
KEB az iigyben torténd dontését megelézden, a KEB az adott {igyben a hatdsigok dontésének
meghozataldig az eljarast nem inditja meg, vagy a mér megindult eljardst felfliggeszti, mivel
hatarozataival nem kivanja a hatosagok dontéseit befolyasolni. Ilyen esetekben a jelen Kédex
szerinti valamennyi hatiridé a megkeresett hatésagok dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell
inditani illetve folytatni kell, ha a megkeresett hatdsig maga kéri fel a KEB-et az eljards
lefolytatasara.

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

2.2.6. A KEB elntke a beérkezett bejelentést - fiiggetlentil attdl, hogy a bejelenté azt megtette-e
vagy sem - a kifogasolt félnek ajanlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités Gtjan a
bejelentés kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil levélben megkiildi és felszélitja, hogy az
iiggyel kapcsolatos allaspontjardl a levél kézhezvételét kbvetd tiz (10) napon belill a KEB-et
tajékoztassa. A KEB az ligyet érdemben csak a hatarid6 letelte utdn targyalhatja, fliggetleniil
attol, hogy a megkeresett fél hatridén beliil nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az cljarast
hivatalbdl inditja meg, Uigy az érintett fel(ek)et értesiti az altala észlelt, vélhetéen a Kodex
rendelkezéseibe (itk6z6 magatartasr6l. A tovabbiakban az eljards lefolytatdsa megegyezik a
bejelentésre indult eljaras menetével.

2.2.7. A KEB-hez benyujtott bejelentésnek az ligy elbirdlasahoz szilkséges valamennyi adatot és
bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés ezeket nem tartalmazza, a KEB a
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bejelentést benyjto felet az eljaras sordn egy alkalommal, hataridé megjeldlésével, hidnypétlasra
szolitja fel. Ilyen esetben az eljarasi hatdriddk a hianypétlas beérkezését6l szdmitanak, Ha a
megkeresett fé] hatdriddre a hianypétlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a KEB az eljarast

a) megsziinteti, vagy

b) arendelkezésére all6 adatok és informéciok alapjan a beadvéanyt érdemben elbirélja,

2.2.8. Nem indithaté eljards, ha a Kdédexbe iitk6z6 magatartds elkdvetését§l a kérelem
benyujtasaig egy (1) év mér elteit.

2.29. A KEB tagjai és elntke a KEB eljdrasaval osszefliggésben tudoméasukra hozott adatokat,
informacidkat €s iratokat, - amennyiben azok nem kozismertek - kitelesek szigorian bizalmasan
kezelni, azokat mego6rizni, és biztositani, hogy azok sem az eljarés alatt, sem azt kévetden ne
jussanak harmadik személy tudoméséra. Ugyanez vonatkozik a Szévetségek elnokeire és a KEB
mikodesét segith asszisztensre is. A KEB tagjai és az elndk valamint a KEB miiksdését segit
asszisztens a KEB altal jovdhagyott titoktartdsi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag illetve
megbizatds megszlinésétél szamitott 6t (5) évig a KEB iratai kozott meg kell 6rizni.

2.2.10. A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer iilést tart. A KEB iiléseit az elndk az
lilést megelézben legalabb harom (3) nappal irdsbeli értesités megkiildésével hivja 6ssze. Uj
bejelentés esetén az elndk koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében
foglalt hataridotdl szamitott harmine (30) napon beliil 8sszehivni.

2.2.11. Ha jelen Kédex mdsként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha azon legalabb
kilenc (9) tag jelen van. Amennyiben a szabéalyosan &sszehivott KEB iilésen a tagok
hatérozatképes szdmban nem jelentek meg, az elnok koteles wjabb iilést hét (7) napon belill
Osszehivni, mindaddig, amig a KEB hatarozatképes szamban sszeiil.

2.2.12. A KEB zart iilést tart, azon a KEB tagjain, az elndkén és az adminisztrativ feladatokat
ellaté személyen kiviil csak a meghivottak és a fiiggetlen kiils6 szakérték vehetnek részt.

2.2.13. A KEB dbntéseit a jelenlévd KEB tagok egyszerii szotobbségével hozza meg. Az elndk és
a meghivott, a gyégyszeripari véllalatoktél fliggetlen érintettek a KEB iilésen tandcskozasi joggal
vesznek részt. Amennyiben az elnok akadélyoztatasa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB iilését,
az ideiglenes elndk a dontések meghozataldban szavazati joggal rendelkezik. A KEB tagjainak
szavazategyenldsége esetén az elndk vagy az ideiglenes elndk szavazata dont.

2.2.14. A KEB a hozza érkezett ligyben az eljards meginditdsat kdvetSen hatvan (60) napon beliil
koteles dontést hozni. Ezt a hatéridt a KEB elndke egy alkalommal, az érintettek
t4jekoztatasaval egyidejiileg legfeljebb harminc (30) nappal meghosszabbithatja.

2.2.15. A KEB eljarasa soran az iigy elbiraldsdhoz szitkséges dokumentumokat és egyéb
anyagokat megvizsgdlja, kezdeményezheti az érdekelt felek vagy fliggetlen szakértdk
meghallgatésat, illetve barmely érdekelt &1 ilyen irany( kérésre a KEB a felet meghallgatja. A
KEB iilésein jogi szakértét nem vesz igénybe, a meghallgatds sorn kizarélag az adott Vallalat
képviselGjével targyal, a Villalatok jogi képvisel8i a meghallgatdsokon nem vehetnek részt. A

29



KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras sordan a KEB leveleire, kérdéseire valaszt
nem, vagy nem hataridén beliil adnak, vagy a meghallgatdson nem jelennek meg.

2.3. A KEB dontései

2.3.1. A KEB minden meginditott eljards soran hatdrozatot, vagy végzést hoz, amelyet a dontés
meghozatalatol szimitott tizendt (15) napon beliil irasban, ajanlott tértivevényes vagy személyes
kézbesités Gtjan az ligyben érintett feleknek megkiild.

2.3.2. Veégzessel haladéktalanul dont a KEB abban az esetben ha:
a) abejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kdvetkezd esetekben:

b)

aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hatdskére,

ab) a bejelentés nyilvanvaléan lehetetlen cél vizsgélatara irdnyul,

ac) a bejelentés elkésett,

ad) a KEB a bejelentést érdemben mar elbiralta,

ae) az eljards nem a Kodex személyi hatalya ala es6 Vallalattal szemben indult és a
bejelentésben érintett fé] 6nként nem veti ala magét az eljdrasnak. Ilyen esetben a végzés
tartalma megegyezik a hatdrozat tartalmdval, azzal a kiilénbséggel, hogy a végzésben a
KEB tajekoztatja a Villalatot arrdl, hogy — ha a bejelentésbol feltételezhetd, hogy a
bejelentett fél magatartasa jogszabalyt is sértett — a KEB a hataskérrel rendelkezé
hat6saghoz fordul;

az eljarast megsziinteti, a kévetkez6 esetekben:

ba) a bejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az elutasitasi ok
azonban az eljaras meginditsat kvetben jutott a KEB tudomasara,

bb) az cljaras okafogyotta valt,

bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelenté azt visszavonta, kivéve, ha a KEB az
eljarast hivatalbdl is lefolytatja, vagy ha az eljarésban t6bb bejelent6 vesz részt, €s
nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést,

bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljaras okafogyottd valt, €s
jogutddlas sem kdvetkezett be,

be) az eljaras folytatdsara okot ad6 koriilmény mar nem all fenn,

bf) amennyiben az érintett felek az eljaras sordn olyan egyezséget kotottek, mely nem
ellentétes a Kddexben foglaltakkal.

2.3.3. A KEB az ligy érdemében, az ligy dsszes korillményének vizsgilata alapjan hatdrozattal
dont, frasbeli déntésében a KEB:

a) réviden ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

¢
d)

a dontését megindokolja;
etikai vétség megallapitisa esetén kozli a szankciokat.

2.3.4. Etikai vétség megéllapitisa esetén a KEB az etikai vétség elkvetdjét
a} irasban figyelmezteti,
b) felszolitja a cselekmény abbahagyéséra,
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¢) kotelezheti az ismertet6/reklam anyag azonnali visszavonaséra, illetve a kiadott anyagok
haladéktalan begyiijtésére, és a hatdrozatban foglaltak végrehajtasarél sz6lé irésos
beszamolé megkiildésére,

d) a kereskedelmi kommunikaciéban érintett Egészségiligyi Szakembereknek cimzett
helyesbité korlevél szétkilldésére kotelezheti az olyan kommunikéciés etikai vétség
esetében, amikor a megtévesztd kommunikacié a gyogyszer helytelen hasznalatdhoz
vezethet, vagy a Dbetegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockéazatot
eredményezhet.

2.3.5. Kiiléndsen salyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt tagvallalat
gyogyszeripari szovetségi szervezeti tagsiganak ideiglenes felfiiggesztését vagy kizaras folytan
torténd megsziintetését az arra illetékes szdvetség elnSkségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hataskorrel rendelkezé hatésaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel élhet minden
olyan esetben, amikor ennek feltételei fennéllnak, igy kiilonosen amennyiben a Kodex személyi
hatdlyan kivill esé Villalattal Ssszefliggésben jut tudoméséra etikai vétség elkdvetésének gyanija
és az eljarast az e Fejezet 2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az
eset megitélése olyan eljardsi cselekményeket kovetelne meg, melyek elvégzésére a KEB-nek
nincs hatédskore.

2.3.7. A KEB hatédrozatait azok jogerdre emelkedését kovetd 30 napon beliil a Szdvetségek
részére megkiildi, azok a tagvélialatok szdméra hozzaférhetové teszik.

2.3.8. A KEB az etikai vétséget megillapitd jogerés hatdrozatair6l évente konkrét villalat és
készitmény megnevezése nélkill Osszefoglalé jelentést készit és azt a Szovetségek
kdzremiikddésével kdzzéteszi.

2.4. A KEB hatarozatainak feliilvizsgilata

2.4.1. A KEB dontései ellen fellebbezéssel lehet élni. Fellebbezés esetén a KEB doéntéseinek
feliilvizsgalatat egy négytagl ad-hoc bizottsig végzi. Az ad-hoc bizottsag tagjai a Szovetségek
altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsdg miik6désére a KEB miikddésére vonatkozd
szabalyokat a Kodexben szabalyozott eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag iilésének
el6készitése, az iilés Osszehivésa, levezetése és a bizottsig dontéseinek irdsba foglalasa a KEB
elndkének a feladata. Az ad-hoc bizottsag tilésén a KEB Elndke tandcskozasi joggal vesz részt.

2.4.2. Fellebbezeést a KEB hatdrozatanak kézhezvételétdl szamitott tizenst (15) napon beliil lehet
a KEB-hez benyijtani. A KEB elndke a KEB tagjain kiviil a fellebbezésrd! értesiti a Szévetségek
elndkeit, €s felkéri ket, hogy az elntkségekkel valo egyeztetés utan a feliilvizsgalati ad-hoc
bizottsdgba 1-1 személyt delegiljanak. A KEB elndke a szSvetségek altal delegdlt ad-hoc
bizottsagi tagokkal egyeztetett idSpontban 6sszehivja a feliilvizsgalati ad-hoc bizottsig {ilését. A
feliilvizsgalati ad-hoc bizottsag iilése akkor hatirozatképes, ha azon mind a négy delegalt jelen
van. A fellebbezés kézhezvételétdl szdmitva a Szivetségek elndkeinek értesitésére hét (7) nap, a
feliilvizsgalati ad-hoc bizottsag tagjainak kijellésére tizendt (15) nap, a bizottsag {ilésére és a
dontés meghozataldra tovabbi tizent (15) nap all rendelkezésre.

31



24.3. A fellilvizsgalati ad-hoc bizottsag sziikség esetén kezdeményezheti az érintett felek
meghallgatasat, illetve barmely érintett fél kezdeményezésére a feleket meghallgatja. A bizottsig
végsd dontését — a KEB dontésének megersitését, megsemmisitését, vagy megviltoztatisat - az
iigy iratainak tanulményozisa, az esetleges meghallgatasok és vita utan a bizottsagi tagok
egyszerll szotobbségével hozza meg. Szavazategyenl6ség esetén a KEB dontés hatélyban marad,
az abban foglaltak végrehajtasdhoz kapcsoloédé hataridék az ad-hoc bizottsdg ddntésének
kézbesitésétd] kezdddnek. Az ad-hoc bizottsdg dontésérdl a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et
és az elndkségeket tizenst (15) napon belill irasban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsdg dontését a
bizottsag altal kijelsit tag irja ala.

2.4.4. Az e Fejezet 2.2.9. pontjdban foglalt, a titoktartdsra vonatkozé szabélyokat az ad-hoc
bizottsdg tagjaira is értelemszeriien alkalmazni kell, azzal, hogy nyilatkozat kitSltésére nem
kotelezettek.
2.5. A KEB allasfoglalasa
2.5.1. A KEB illasfoglalasanak kiadasat kezdeményezheti:

a) a KEB barmely tagja,

b) a Szbvetségek elndksége.

2.5.2. Allasfoglalés kiadasardl és teljes szovegének elfogadasarél a KEB az {ilésen résztvevd
tagok kétharmadanak igenld szavazatival dont.

2.5.3. Az allasfoglalas szbvegének kozzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban foglaltak az
irdinyad6éak. Az 4allasfoglaldsok a kozzétételt kdveté harminc (30) napon tal keletkezett
magatartdsok esetén alkalmazhatok.

3. A Kédex végrehajtasaval kapesolatos szabilyok, zaréd rendelkezések

3.1. A Kédex szabalyai betartasinak ellendrzése a KEB, a KEB elndke, valamint a Szévetségek
elnékségeinek a feladata.

3.2. A Szbvetségek tagvallalatai a Kédex megsértése esetén a jelen szabalyozas szerint
felelésségre vonhatok.

3.3. A Kodex szabdlyait megsértok a KEB dltal hozott hatarozatokat kételesek végrehajtani.
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