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A Gyoégyszer-kommunikacié Etikai

A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

Koédexében gyakrabban hasznalt Kkifejezések

roviditések jelentése az alabbi (a szovegben valo eloforduldsuk sorrendjében):

Szovetségek

Kodex
KEB

Vallalat

Egészségiigyi
Szakember

Kereskedelmi
kommunikacio

Kereskedelmi
gyakorlat

Reklam

A Magyarorszagon miikodo gyogyszereket gyarté vagy
forgalmaz6 Vallalatokat 6sszefogd szakmai érdekképviseleti
szervek: a Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos
Szovetsége, az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete, a

,» Védettség” Oltdanyag és Immunbiol6giai Termék Gyartok és
Forgalmazok Egyesiilete és a Generikus Gyogyszergyartok és
Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete egyiittesen

A Gybgyszer-kommunikacié Etikai Kodexe
A Szovetségek Kommunikacids Etikai Bizottsaga

A Kodexet alaird Szovetségekhez tartozd, gydgyszereket gyartd
vagy forgalmazé gazdalkodo szervezet

Az, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé személy, aki a
gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,
értékesitésében, forgalmazasaban vagy alkalmazasaban, és az
egészségligyi szolgaltatas nytjtasaban szerepet jatszik, igy
kiiléndsen az orvos, gydgyszerész, egészségiigyi szakdolgozod,
egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mds, az
egészségiigyben tevékenyked6 szakember

A Vallalat gazdasagi tevékenységével kozvetleniil 6sszefliggésben
torténd, minden olyan tevékenység, informacidkozlés, -
fliggetleniil annak megjelenési modjatol, eszk6zét6l -, amit annak
érdekében végeznek, hogy az befolyasolja a kommunikacié
cimzettjének attitlidjét és magatartasat

A gyégyszer rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy
fogyasztasanak eloémozditasara iranyuld barmely tajékoztatas,
tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikaci

Olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely
gyogyszer értékesitésének vagy mas modon torténd
igénybevételének eldmozditasara, vagy e céllal osszefliggésben a
Vaéllalat neve, megjelolése, tevékenysége népszerlisitésére vagy
aru, azonosit6 szimbolum (logo) ismertségének novelésére iranyul
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Ismertetés

Fiiggetlen
rendezvény

Villalati
rendezvény

Betegszervezet

Klinikai
vizsgalat

A gybgyszerek Osszetételére, hataséra, illetve a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozo olyan kereskedelmi gyakorlat, amely
kizarolag a gydgyszerek rendelésére €s forgalmazasara jogosult
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezOknek szdl, vagy amelyet
veliik szemben alkalmaznak. Nem mindsiil ismertetésnek az olyan
kereskedelmi kommunikacié, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak

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

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi Szakembereket
tomoritd szervezetek, tovabba betegek, Betegszervezetek, illetve
azok tagjai szamara valamely Vallalat altal, vagy a Vallalat
megbizasabol kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Véllalat
altal timogatott program, esemény vagy Osszejovetel. Vallalati
rendezvénynek mindsiil kiilondsen a gyogyszerismertetést
elésegit6 rendezvény, szimp6zium, tudoményos tanacsado
testiileti tilés, gyarlatogatas, tovabbképzeés, klinikai vizsgalat és
beavatkozassal nem jar6 vizsgalat vizsgaloi talalkozoja

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen szervezeteket
témoritd ugynevezett ernydszervezeteket is -, amely altaldban a
betegek, csaladtagjaik vagy a gondozok tamogatasaval jon létre,
és alapvetden a betegek jogait, a betegséget és a kezelésre
vonatkoz6 informacidkat mutatjak be valamilyen terapias
teriileten, valamint a betegek, illetve gondozoik sziikségleteit €s
érdekeit képviseli, illetve tamogatja.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak
mindsiil6 egy vagy t6bb vizsgalati helyen végzett vizsgélat,
amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény
a) klinikai, gydgyszertani, illetve farmakodinamias
hatésainak feltarasa, illetve
b) Altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas azonositasa,
illetve
¢) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmusanak és
kivalasztodasanak tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elény/kockézat
aranyanak igazolasa céljabol, ide nem értve a
beavatkozassal nem jard vizsgalatokat



Beavatkozassal  Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak mindsiilé

nem jaré vizsgalat, amelyben:
vizsgalat a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol torténik,
és

b) gydgyszert a klinikai gyakorlatban szokasos modon, a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfeleléen
rendelik, és

c¢) abetegnek egy adott kezelési stratégiaba valé bevonasat
nem hatarozzak meg eldzetesen egy vizsgalati tervben,
hanem a gyégyszert az aktualis klinikai gyakorlatnak
megfeleld mdodon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgalatba vald bevonasara
vonatkozo6 dontéstol, és

d) abetegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmen&en
kiegészité diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem
alkalmaznak, és

e) az Osszegylijtott adatok elemzésére kizarolag
epidemioldgiai modszereket alkalmaznak.

Adomany Ellenszolgaltatas nélkiil adott tamogatas, illetve részben vagy
egészben, ingyenesen atadott ingd dolog valamint részben vagy
egészben ingyenesen nyujtott szolgaltatas.

Tamogatas Pénzbeli juttatas, vagy egy€b anyagi elony juttatasa, ide nem értve
az adokedvezményt és kezességvallalast.

Erintett fél/felek Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogat vagy
jogos érdekét a KEB illetve az ad hoc Bizottsag — az adott
iigyben inditott — eljarasa, vagy a KEB — az adott eljarasban
hozott — dontése érinti, igy kiilondsen a bejelentd illetve a
bejelentett (kifogasolt) fél, tovabba akire nézve a KEB dontése
rendelkezést tartalmaz.

1. FEJEZET - A KODEX szabdlyozasi hattere

1.1. A Szovetségek és a Vallalatok elismerik felelosségiiket az etikus gyogyszer-kommunikacid
kialakitdsaban és megvaldsitasdban, ami biztositja a megfeleld, széleskoérli tajékoztatast €s
méltéan tiikr6zi az ipar és a kereskedelem szerepét az egészségiigy rendszerében, a koz egészsége
érdekében.

1.2. Magyarorszagon a gydgyszerekre vonatkozo kereskedelmi gyakorlatot szabalyozd
jogszabalyi rendelkezések a Kodex tekintetében olyan hattérszabalyok, amelyektél a Kodex
valamely rendelkezésének értelmezése illetve alkalmazasa soran csak akkor lehet eltérni, ha az a
Kédex szabalyaibdl kovetkezik.



1.3. A Kodexnek nem célja a jogi normak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szovegét, igy
azokkal egyiitt szabalyozza a Vallalatoknak és — tagabb értelemben — az Egészségiigyi
Szakembereknek a gyogyszerekhez kapcsolodd kereskedelmi gyakorlatat, a jogszerii és etikus
tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak tehat egyidejlileg kell
megfelelnie a Kodex és a vonatkozd jogszabalyok altal tamasztott eldirdsoknak. Ebbol
kovetkezoen kétséges esetben a vonatkozd szigorubb szabéalyok betartdsaval kell végezni a
tevékenységet.

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

3. Jelen Kddexet a Szovetségek illetékes dontéshozo testiiletei elfogadtak, annak modositasara a
Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szovetségek jogosultak a Koédex modositasara a belsd
eljarasi rendjiikben foglalt szabalyok szerint.

4.1. A Koédex eredeti szovegét a MAGYOSZ Kozgytilése 1995. éprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gyogyszergyartok Egyesiiletének Kozgytlilése 1995. majus 9-én fogadta el.

42. A Koédex moédositasat, e modositasoknak egységes szerkezetbe foglalt szovegét a
Magyarorszagi Gyogyszergyartok Orszagos Szovetségének Kozgyiilése 2017. méjus 17-én, az
Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiiletének Kozgytilése 2016. november 23-an, a ,,Védettség”
Oltdéanyag €s Immunbiolégiai Termék Gyartok €s Forgalmazdk Egyesiiletének Kozgytilése 2017.
februar 17-én, a Generikus Gydgyszergyartk és Forgalmazok Magyarorszagi Erdekvédelmi
Egyesiiletének Kozgytilése 2017. marcius 30-an fogadta el. Jelen Kédex modositasokkal
egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2017. jalius 1-tdl kell alkalmazni.

5. A Vallalatok jelen Kodex eldirasait és a Kddex szellemét magukra nézve kotelezd érvénylinek
tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon a gydgyszergyartas, -
kereskedelem, -reklamozas és -kommunikécio teriiletén miikodo, a Szovetségekhez nem tartozo
természetes és jogi személyek részére is. A Kodex alairéihoz barmely gydgyszerpiaci szerepld,
illetve ezek szovetsége csatlakozhat.

2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szovetségek a Kodex rendelkezéseibe {itk6z6 magatartds megéllapitasa, tovabba a Kddex
végrehajtasat segit allasfoglalasok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikécids Etikai
Bizottsaga (tovabbiakban: ,,KEB”) elnevezéssel bizottsagi formaban miik6dé végrehajtod szervet
hoznak létre és meghatarozzak jelen Kodex keretei kozott annak iigyrendjét azzal, hogy a KEB a
hozza vagy a KEB elntkéhez benyujtott beadvanyokat a Kodex eldirdsainak alkalmazasaval
biralja el.
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3. FEJEZET - A KODEX hatilya

1.1. A Kddex hatdlya a Villalatok altal az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasardl sz6lé 2005. évi XCV. térvény szerinti
gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki.

1.2. A Kddex hatalya kiterjed

a) a Vallalatokra,

b) Szovetségi tagvéllalatnak nem mindsiilé gazdalkodé szervezetre, ha jelen Kodex
rendelkezéseit magara nézve kotelezének ismeri el,

¢) az a) és b) pont szerinti gazdalkod6 szervezet megbizasabol vagy jévahagyéasaval
kereskedelmi gyakorlatot folytaté személyre illetve szervezetre,

d) az a) és b) pont szerinti gazdalkod6 szervezet megbizasa nélkiil, de annak tudtaval és
érdekében kereskedelmi gyakorlatot folytaté személyre illetve szervezetre.

1.3. Az e Fejezet 1.2. pontjanak alkalmazasa szempontjabol a Vallalat jovahagyasanak mindsiil
az is, ha a Kddex szabélyaiba iitk6z6 kereskedelmi gyakorlatot folytatét tevékenységének
abbahagydsara a kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje bizonyithaté médon nem szélitja fel
illetve nem tesz meg mindent annak érdekében, hogy a Kddexszel ellentétes magatartas
besziintessék.

1.4. A Kdédex hatalya kiterjed, de nem korlatozodik az aldbbi kereskedelmi kommunikacids
tevékenységekre, fliggetleniil attdl, hogy az betegeknek/fogyasztoknak (gydgyszerreklam) vagy
Egészségiigyi Szakembereknek (gydgyszerismertetés) szol:

a) €l6szo;

b) nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozé eszk6zok;

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

e) Egészségiigyi Szakembereknek sz616 nyomtatott anyagok;

f) audiovizualis reklameszk6zok;

g) konferenciak, kongresszusok;

h) gyogyszerminta, ajandékozas;

i) internet;

j) telekommunikacio.

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

a) agyogyszerek kisérdirataira,

b) targyszerli, informativ bejelentésekre, amelyek példaul a csomagolds megvaltozasara,
vagy mellékhatasokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre vonatkoznak,

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

d) egy adott gydgyszert érintd, onkéntes kezdeményezésii, konkrét kérdéseket megvalaszold
tajékoztatasra.
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4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései
1. Forgalombahozatali engedély

1.1. Magyarorszag teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gybgyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathato.

1.2. A kereskedelmi gyakorlat soran megjelen6 valamennyi informacionak 6sszhangban kell
lennie az alkalmazasi eldirasban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

1.3.  Szakmai-tudomanyos konferencidn, szakmai publikdciéban gydgyszerkutatassal
kapcsolatos, j tudomanyos informacidk ismertetésére ugy keriilhet sor, ha az informacié-atadas
nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informacié kozlése soran is egyértelmiien kell
utalni arra, hogy az atadott informacidk nem szerepelnek valamely konkrét gydgyszer
forgalombahozatali engedélyében.

2. Atadandé informacié tartalma

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

a) agyogyszer
aa) engedélyezett nevét - ide értve a hataserdsséget €s gyogyszerformat -, hatéanyagat
(nemzetkozi szabadnév),
ab) jovahagyott javallata(i)t;
ac) adagolasat és az alkalmazas moédjat;
ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatasait;

b) a kovetkezd figyelmeztetd szoveget: ,.Bévebb informacioért olvassa el a gyogyszer
alkalmazasi elGirasat!”

¢) azutolsé jévahagyott alkalmazasi eldiras datumat;

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

e) anyomtatott anyag bels6 azonosito kodjat;

f) adokumentum lezarasanak illetve utols6 aktualizalasdnak idépontjat.

Az ab)-ae) és a c) pontokban szerepldé informacidk feltlintetése helyett szerepeltethetd az
ismertetd anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy kompetens
unids hatdsag Gyogyszer-adatbazisanak az ismertetett gyogyszerre vonatkozd bejegyzésére
mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithetd egy ugyanerre a webcimre mutaté QR-
kdd is.



2.2. Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd tevékenység soran felhasznalhatd, a kereskedelmi
gyakorlat keretében atadott eszk6zokon — ide értve az e Fejezet 10.1.-10.3. pontban
meghatarozott esetet is - csak

a) a gyodgyszer neve, vagy

b) a gyogyszer nemzetkozi szabadneve, vagy

¢) a Vallalat neve, vagy védjegye/azonosité szimboluma (logdja)
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontja szerinti informacidkat nem kell rendelkezésre bocsatani.

A gybgyszer logbja nem tartalmazhat a gyogyszer alkalmazési eldirdsdban a gydgyszer
megnevezésének, mindségi és mennyiségi Gsszetételének vagy gyogyszerformajanak leirasaban
nem szerepld informaciokat.

2.3. Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszk6zon ismertetésnek mindsiil6 tajékoztatas is szerepel,
az e Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszeriien alkalmazni kell.

3. Az atadott informacio6 validitdsa és annak alatamasztasa

3.1. A gybgyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlat sordn atadott informacidknak és
dokumentacidknak pontosnak, kiegyensulyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak kell lenniiik
¢s azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informacié cimzettje a gyégyszer
terapias értékérdl képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az informacidnak a tudoményos
bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt megfelelden kell tiikroznie. Az atadott
informacié nem lehet tlz6, félrevezetd, sem a valésag torzitdsdval, sem nem megfeleld
hangsulyozassal, sem elhallgatassal, sem més médon.

3.2. A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerli gyogyszeralkalmazast kell el6segitenie, a gyégyszer
tulajdonséagainak targyilagos bemutatasaval. Kereskedelmi gyakorlat soran az atadott informaci6
csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gyoégyszernek/hatéanyagnak valamilyen speciélis érdeme,
tulajdonsaga, képessége van, ha ez kellden megalapozott és tudomanyosan bizonyitott. Az
egyediilallo, kiemelkedd jelzok csak egyértelmiien bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség
esetén a gyogyszernek/hatéanyagnak a specidlis érdemét, tulajdonsagat, képességét valamint az
egyediilallé vagy kiemelked6 voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt éllitja.

33. In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges oOnkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhasznalni, ha bizonyithat6 azok relevanciaja és jelentésége.

3.4. A kereskedelmi gyakorlat soran tilos olyan kiilonbséget tenni origindlis és kovetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonld bioldgiai gyogyszer) kozott, amely szakmailag nincs
megfelelden aldtdmasztva, illetve amely egy készitmény originalis vagy kovetd voltat a
gyogyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy elényeként, illetve hétranyaként,
hianyossagaként vagy kockazataként tiinteti fel.

3.5. Ha az 4tadott informaci6 az Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférheté modon publikalt
kutatasi eredményekre utal, a hivatkozasokat egyértelmiien kell feltiintetni és azoknak az
alkalmazasi eldirassal 6sszhangban kell lenniiik.



3.6. Az atadott informacié teljes megjelenitésének kovetnie kell az alabbi elveket, beleértve a
megjelent publikaciokbol vett grafikonokat, abrakat, fotdkat, tdblazatokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;

b) hiien kell tiikréznie az eredeti informaciot — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbdl van
sziikség adaptaciora, modositasra -, ilyen-esetben annak tényét jelolni kell;

¢) kiilonos figyelemmel kell lenni arra, hogy az abrazolas ne okozhasson félreértést a
gybgyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne legyen
félrevezetd, kiilonosen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio, vagy
szokatlan 1éptékek megjelenitésével,

d) a hivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy szoveges formaban kozolt adatok
grafikus abrazolasa az alabbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az allitas alatamasztasa szempontjabol relevans adatat

abrazolni kell;

db) amennyiben a tablazatban szereplé adatoknak csak egy része keriil feltiintetésre,
ezt a tényt egyértelmtien jellni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos 1éptéket megfeleldé modon
jelolni kell;
de) az ,,n” értékeknek (elemszadm) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az abra szbvegének jol olvashatéan és egyértelmilien kell tartalmaznia, hogy az a
kozlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy abraszam feltiintetésével.

3.7. Altalanosit6 allitasokat tilos alkalmazni. A ko6zép- és felséfok csak konkrét és megfeleléen
alatamasztott tények leirasara hasznalhato.

3.8. A ,biztonsag(os)” kifejezést, illetve annak szérmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval lehet haszndlni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben sem
emelkedik™), hivatkozva a megfelelé forrasra, és keriilve a tulz6 éltalanositasokat (példaul
,bizonyitott biztonsag”).

3.9. Egy gyogyszerre az ,,ij” megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra vald bevezetésétol,
a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szamitott egy évig szabad hasznalni. Ez az
id6tartam a gyogyszernek a magyarorszagi értékesités céljabol valamely nagykereskedd részére
torténd els atadasaval kezdddik.

3.10. Tilos annak allitasa, hogy a gydgyszernek nincsenek mellékhatésai, toxikus veszélyei, vagy
nem okoz hozzaszokast.

3.11. Két vagy tobb gyoégyszer barmilyen kereskedelmi kommunikacioban torténd
Osszehasonlitdsa esetén az dsszehasonlitds alapjaul szolgald gyodgyszerrdl szolo éllitas(ok)nak is
objektivnek kell lenni(iik). Az Gsszehasonlitdsnak relevansnak kell lennie, annak targyilagosan
kell Osszehasonlitania a gydgyszerek egy vagy tobb lényeges, meghatarozo, jellemzd és
ellenérizhetd tulajdonsagat. Csak valéban egymassal 0Osszevethetd dolgokat szabad
Osszehasonlitani. Az §sszehasonlitas soran:

a) az 6sszehasonlitas nem lehet félrevezeto;

b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

¢) aversenytars termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen elény szerzése tilos;
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d) mas Vallalat reklam- illetve mas informaciét tartalmazé anyagat még szolgai masolatban
sem szabad kozzétenni, illetve azt sajatként kozolni,

e) areklam anyagban szerepld ar-Gsszehasonlitas is gyogyszerreklamnak 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
Osszehasonlitasok esetén is alkalmazni kell.

3.13. A gydgyszerismertetés soran atadott allitdsok alatdmasztasara szolgald szakirodalmat az
Egészségligyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatosagok vagy a KEB kérésére a kérés
beérkezését kovetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani. Alatdmasztésul kizarélag a
szakirodalomban kozlésre keriilt tudoméanyos eredmények hasznalhatéak, minimalis feltételként
beleértve a hazai vagy nemzetkdzi konferencidkon elhangzott el6adasok vagy bemutatott
poszterek irdsban megjelent absztraktjait. Az alkalmazasi elbirasban foglaltakkal kapcsolatban
tovabbi alatamasztasra nincs sziikség.

4. Idézetek alkalmazasa

Tudomanyos publikaciobdl, szakmai kézleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi gyakorlat
soran atadott ismertetd €s reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel kell tiintetnie
annak szerz6jét, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai vagy jogi okbol
az idézetet adaptéalni, mddositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

5. A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatosaga

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

a) semmilyen korilmények kozott nem hozhat szégyent a gydgyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

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

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

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

e) soran a betegek, illetve fogyasztok szamara késziilt reklamoknak és hirdetéseknek
kozérthetonek kell lenniiik;

) folytatasakor az ésszerii 6nkorlatozasnak, mértéktartasnak kell érvényesiilnie.

6. A kereskedelmi kommunikacié cimzettjei

6.1 Szakmai kereskedelmi kommunikacié csak azok felé iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezhetd az adott informacié iranti igény, illetve érdekl6dés.

6.2 A kereskedelmi kommunikacio cimzettjeir6l nyilvantartast csak az adatvédelmi

Jjogszabélyok teljes korli betartasaval szabad vezetni. A nyilvantartisokat, cimlistakat naprakész
allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeinek a nyilvantartasbél,
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cimlistabol valo torlésére valamint a kezelt adatoknak a modositasara vonatkozd kérésének eleget
kell tenni.

6.3  Kereskedelmi gyakorlat kézvetlen iizletszerzési céllal barmely kommunikacids csatornan
keresztiil a cimzett el6zetes igazolhaté hozzajarulésaval, illetve kifejezett kérésére, tovabba az
adatvédelmi és egyéb vonatkozo jogszabalyok betartasaval folytathato.

7. A transzparens kereskedelmi kommunikacio

7.1. A kereskedelmi gyakorlat &alcazasa, a semleges informécié latszatat keltd, alcazott
kereskedelmi kommunikaci6 (igy kiilénésen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2. Ha egy Vallalat kereskedelmi kommunikacié soran hasznalt dokumentumait, egyéb irasos
anyagat valamely folyoiratban megjelenteti, az nem keltheti fliggetlen szakmai vagy tudomanyos
kézlemény, illetve szerkesztGségi tartalom latszatat. Ennek érdekében mind a szerz6, mind a
szponzor(ok) nevét fel kell tiintetni.

7.3. Valamely Vallalat altal tamogatott, adott gyogyszerekkel és azok alkalmazésaval kapcsolatos
informacié megjelentetésekor — fiiggetleniil az informacié tudomanyos, ismertetd vagy reklam
jellegétol — a szponzoracid tényét, és a szponzor személyét is fel kell tiintetni.

7.4. A kereskedelmi gyakorlat nem élcazhaté orvostudoményi kutatas, (igy példaul
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok a retrospektiv vizsgalatokat is beleértve), forgalomba
hozatalt kovetd mellékhatas-figyelés, oktatas, piackutatds vagy mas, nem kereskedelmi célu
adatgylijtés formajaban. Ilyen jellegli tevékenységet a hatdlyos jogszabalyok alapjan és a 14.
pontban leirtak szerint lehet végezni.

7.5. A gydgyszer nevét tartalmazo, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy egyéb
modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez Osszetéveszthetdségig
hasonlé ismertet6/reklam anyag alkalmazasa a kereskedelmi gyakorlatban tilos.
Tarsadalombiztositdsi tamogatassal rendelhetd, vagy kizarolag orvosi vényre kiadhatod
gyogyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, eldre elkészitett, nyomtatott, illetve
bélyegzével vagy mas modon sokszorositott egyéb formanyomtatvanyokat (igy példaul
beutaldkat, javaslati tomboket) tilos a kereskedelmi gyakorlatban alkalmazni.

7.6. A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kornyezetétdl elkiilonitve
szabad k6zzétenni. A reklambol vildgosan ki kell tinnie annak, hogy gyégyszerreklamrdl van
SZ0.

8. Betegek és fogyasztok felé iranyuld reklamozas

8.1. A gybdgyszer nevét vagy a gyogyszert azonosité utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatds kereskedelmi kommunik4cionak mindsiil. Nem mindsiil reklamnak a
médiaszolgaltatasok, illetve a miisorszamok tamogatasa, valamint a miisorszamokban szerepld
termékmegjelenités.



8.2. Az arra hataskorrel rendelkezd kozigazgatdsi szerv altal engedélyezett vakcinacios
kampanyok kivételével tilos reklamozni:

a) akizardlag orvosi vényre kiadhat6 gyogyszert;

b) atarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyogyszert;

¢) jogszabaly altal tiltott egyéb szereket.

8.3. A betegeknek, illetve fogyasztoknak sz0l6 reklam nem tartalmazhat olyan §sszehasonlitast,
allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozds sziikségtelenségére vagy
mellézhetdségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

b) a gyogyszer mellékhatasok nélkiilli vagy biztos gydgyuldst eredményezd
alkalmazhatosaganak képzetét kelti;

¢) gybgyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

d) a gylgyszer hatasossagat és biztonsagos hasznalatat kizardlag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

e) kortorténet leirasaval vagy részletes ismertetésével téves ondiagndzist eredményezhet;

f) Dbetegség vagy sériilés hatasara bekovetkezod valtozast, illetve a gyogyszer altal az emberi
szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast, félelemérzetet keltve, vagy a
valdsagtol eltéré moédon mutat be;

g) tuddsok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlésat tartalmazza,

h) annak képzetét kelti, hogy a gydgyszer alkalmazasa nélkiil az emberi egészség karosul.

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

a) ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki kiilondsen
kozismertsége, népszerlisége, széles korben elismert szakértelme, jo hirneve vagy
hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra vald hivatkozassal — igy
kiilonésen személyének megemlitésével — befolyasolja az ésszeriien tajékozott, az
altalaban elvarhatd figyelmességgel és koriiltekintéssel eljaré fogyaszté magatartasat, igy
kiiléndsen a fogyaszt6 aruval kapcsolatos ligyleti dontését,

b) az ajanlas megitélésénél a reklam valamennyi elemét figyelembe kell venni, igy
kiilonésen, hogy annak szavai, hanghatésai és képi elemi milyen iizenetet hordoznak az
atlagfogyaszté szamara. Ajanlasnak mindsiil kiilondsen:
ba) ha az ,ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,ajanlasaval” vagy hasonl6 fordulat a
reklamban megjelenik;
bb) a reklamban megjelené személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmiien
megallapithat6 a termék atadasa, felkinalasa, odanyujtésa,
bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatasossagara, hatékonysagara vonatkozo
pozitiv értékelést tartalmazo iizenetet hordoz.

8.5. A betegektol, fogyasztoktol érkezd, a személyes egészségi allapotukra, terapias
lehetdségekre vonatkozo érdeklédés esetén az illetdt a kezeld orvosahoz kell iranyitani.

8.6. A kizarolag orvosi vényre kiadhato gydgyszerekrdl betegtajékoztatd kiadvanyok és oktatasi
anyagok kizarélag olyan betegnek adhatok, akinek Egészségiigyi Szakember eldzetesen az adott
gyogyszert rendelte. A tajékoztatd nem lehet reklam jellegii és tartalméanak a gydgyszer hivatalos



alkalmazasi elGirasaval Osszhangban kell lennie. Célja a betegségrol sz6lé ismeretek és
gyogyszerszedési tanicsok atadasa, a beteg egyiittmiikodésének javitasa.

8.7. A Villalatnak igazolhaté médon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6. pontja
szerinti kiadvanyok kizar6lag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az adott gydgyszer
alkalmazasarol a terapias dontést az Egészségiigyi Szakember méar meghozta. A kizarolag orvosi
vényre kiadhatd gydgyszer nevét vagy a gyogyszert azonosito utalast tartalmazd, az e Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvanyok tiltott gyogyszerreklamnak mindésiilnek, ha az adott gydgyszert nem
szedo betegekhez is hozzaférheté modon keriilnek 4tadasra.

8.8. Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol 14that6 helyen és betiiméretben fel kell
tiintetni az alabbi figyelmeztetést: ,,Ezen informaciés anyag csak azon betegeknek adhaté at,
akiknek kezeldorvosa ..................... gyogyszert rendelt!”

8.9. Nem mindsiil gyogyszer reklamnak a Vallalatok altal szervezett és/vagy tamogatott
egészségnevelési célu, és egészségtudatossagot fejlesztd olyan kampéany, amely az emberi
egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy azok sem
kozvetlen, sem kozvetett mdédon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre vonatkozd
kereskedelmi gyakorlatot.

8.10. Az egészségnevelési célu és egészségtudatossagot fejlesztd kampanynak elsédleges célja
az, hogy a betegek, laikusok jobban megismerjék a betegségeket, azok megel6zését, a tiineteket
és a betegségek lehetséges kezelését. E kampanyoknak pontos €s igazolhaté informacidkat kell
szolgaltatni a betegek, laikusok szdmara. A tajékoztatasnak kiegyensulyozottnak kell lennie és a
betegek, laikusok szamara hasznos, ténylegesen alkalmazhat6 ismereteket kell kozvetitenie. A
kampanyban fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a beteggel torténd egyeztetést kovetden az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésr6l a dontést.

9. Rendezvények és iizleti vendéglatas

9.1. Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely 6sszhangban van
a Vallalati rendezvény f6 célkitlizésével. A helyszin kivéalasztasanal keriilni kell a
szérakozodhelyeir6l hires, vagy a Vallalati rendezvény f6 célkitlizésével 6ssze nem egyeztethetd,
kiilonleges élményt nyujto, extravagans helyszineket.

9.2. Magyarorszagon Kkiviili helyszinen Véllalati rendezvény nem szervezhetd ¢és nem
tamogathat6 illetve Magyarorszagon kiviili helyszinhez kotott Fliggetlen rendezvényen vald
részvétel nem tamogathato, kivéve ha:

a) a résztvevOk tOobbsége kiilfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhaté a
rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) a rendezvény targyat képezé vagy céljahoz kapcsolédd sziikséges erdforrasok vagy
szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢) a Vaillalat egy kiilfoldon megrendezett, fiiggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevdi szamara szervez
ca) a rendezvényhez kapcsoldéddan,
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cb) annak id6tartama ala eso,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészitd szakmai/tudomanyos rendezvény nem szolgéltathat alkalmat a kint tartézkodas
id6tartamanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

9.3. A Magyarorszagon megrendezésre keriild nemzetkoézi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kidllitdsi standon megjelend, vagy a résztvevokhoz barmilyen modon
eljuttatott gyogyszerekre vonatkoz6 informacionak meg kell felelnie a gydgyszerismertetésre
illetve gyogyszerek reklamozasara vonatkozé eldirasoknak. A Vallalat altal tdmogatott Fiiggetlen
rendezvények szakmai és tudomanyos programjain gyogyszerismertetés abban az esetben
folytathato, ha a kdzvetett és a kozvetlen forméban térténd ismertetés (igy példaul konkrét termék
alkalmazasaval kapcsolatos eldadés, termékbemutato tartasa, kiallitohely bérlése) a szakmai,
tudoményos rendezvény programjaban jol elkiiloniil.

9.4. Fuggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiild szakmai és
tovabbképzési célu Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott természetbeni tdmogatas
kizarolag az utazasra, a rendezvény idétartama alatti étkezésekre, szallasra, valamint a
regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tdmogatds nem haladhatja meg azt az
elfogadhatd mértéket, amit a tamogatott sajat maga is éaldozna hasonlé célra. Fiiggetlen
rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai és tovabbképzési célu
Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott timogatas kizarélag olyan személynek adhatd,
aki azt sajat jogon szerzi meg.

9.5. Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formaban torténd tdmogatdsa soran a
tAmogatast nyujté Vallalat felel azért, hogy az altala nyujtott timogatast a hatalyos jogszabalyok
és a Kodex altal engedélyezett célokra és modon hasznaljak fel. Ennek érdekében a tamogatast
nyujté Vallalatnak a tamogatott féllel irasban tdmogatasi szerzodést kell kotnie, amelyben
rogziteni kell, hogy a tamogatott fél biztositja, hogy a nyujtott tdmogatast ne lehessen a
jogszabalyok és a Kodex elbirasaiba itk6z6 célokra és médon felhasznalni.

9.6. Ha egy Vallalat a Fiiggetlen rendezvény szervezojét6l piaci aron szolgaltatast vasarol (igy
kiilonosen sajat stand, molin6 elhelyezése), az nem mindsiill kozvetlen vagy kozvetett
tdmogatasnak.

9.7. Vallalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szamara kizardlag szakmai, tudoméanyos
vagy oktatasi céllal szervezhetdk (igy példaul gyogyszerismertetd rendezvények, tanfolyamok,
szakmai rendezvények, szimpdziumok, kongresszusok).

9.8. Az Egészségiigyi Szakemberek szamara szervezett rendezvényeken a Vallalat altal nyujtott
tdmogatas nem foglalhat magaban szdrakozés céljabdl szervezett programokat, eseményeket (igy

példaul kulturalis, sport, szabadidds események).

9.9. Tébbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény el6tt és utan az utazasra legfeljebb egy-egy
extra nap biztosithatd, ha az logisztikailag indokolt. Kiilf6ldi rendezvények esetén a résztvevod
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Egészségligyi Szakembereknek a rendezvényre torténd regisztracidja alapfeltétele a meghivasnak
vagy a tamogatasnak. A rendezvényen biztositani kell a kongresszus nyelvének megértését.

10. Ajandék és 6sztonzés korlatozasa

10.1. Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek sem kozvetleniil, sem kozvetve ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni elény nem adhatd, nem ajanlhaté fel €s nem igérhetd.

10.2. Nem tartozik az ajandékozasi tilalom hatalya ala az olyan - a vonatkozd jogszabalyban
meghatarozott csekély értékii- targyi juttatds, amely segiti az Egészségiigyi Szakember altal
folytatott egészségiigyi tevékenységet, vagy képzési célokat szolgal, illetve amely hozzajarul a
betegellatas javitasdhoz.

10.3. Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatdé gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozd jogszabalyban meghatarozott csekély
értéklii - ajandék, anyagi elény vagy természetbeni juttatds adhatd, amely Osszefligg az
Egészségiigyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel. A Vallalat feleldsségére
vonatkozoan a 9.5. pontban leirtak alkalmazandok ez esetben is.

10.4. Az atadott egészségligyi vagy képzési célokat szolgald eszkdzon feltiintetett informacio (igy
példaul a Vallalat neve, gydgyszernév, logo, egyéb informacidk) vonatkozasaban az e Fejezet
2.2. pontjaban leirt szabalyok az iranyadoak.

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

10.6. A Dbetegnek, fogyasztonak kizardlag olyan ajandék adhaté, amely a vonatkozd
jogszabalyban meghatarozott csekély értékili és nem Osztonzi, illetve nem szabja feltételiil egy
adott gydgyszer vagy egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek fogyasztasat
vagy hasznalatat.

11. Adomanyok és tamogatasok

11.1. Az egészségiigy teriiletén Egészségiigyi Szakembereket tomoritd, illetve egészségiigyi
ellatast nyajtok, kutaté intézetek, szervezetek, egyesiiletek, egészségiigyi szolgaltatok,
Egészségiigyi Szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészségiligyhoz kapcsolodo egyéb
szervezetek (igy példaul Betegszervezetek, bejegyzett alapitvanyok, kozhasznu tarsasagok,
jotékonysagi szervezetek) szamara adomanyok, tamogatasok csak akkor adhatdk, ha:

a) azok az egészségiigy vagy a kutatas tamogatasanak céljat szolgaljak;

b) azok feltétel nélkiiliek, tehat nem G6sztonzik és nem szabjak feltételiil adott gyogyszerek,
illetve adott Vallalat gydgyszereinek az ajanlasara, rendelésére, beszerzésére,
értékesitésére, forgalmazésara, alkalmazasara, forgalomba hozatala engedélyezésére, vagy
arhoz nyujtott tamogatasara vonatkozo dontéseket; és

¢) azokrdl az adomanyozé pontos dokumentacidt és nyilvantartast vezet.



11.2. Az adomanyoz6 a kiilon jogszabéalyban foglalt bejelentési kotelezettségén ttilmenden az
altala nyajtott egyéb adomanyokat és tamogatasokat nyilvanossagra hozhatja.

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitd, szakmai, tudomanyos 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 Egészségiigyi Szakember - mint maganszemély -
szémara.

12.  Egészségiigyi Szakemberek szamara nyijtott tamogatas

12.1 Az Egészségiigyi Szakemberek szdmara nyujtott tdmogatasok odaitélésekor a
Villalatoknak kertilniiik kell a tisztességtelen befolyasolast és annak latszatat.

12.2 Nem nyujthaté tdmogatas az Egészségiigyi Szakemberek szamara a rendezvényen torténd
részvétellel eltoltott id6 kompenzalasa céljabol. A résztvevok az e Fejezet 9.1-es és 9.4-es
pontjaban foglaltak szerint részesithetdk vendéglatasban.

13.  Szolgaltatasok igénybevétele és dijazasa

13.1. A Villalatok és Egészségiigyi Szakemberek intézményei, szervezetei és szovetségei kozott
szerz6dés az adott intézmények, szervezetek és szovetségek altal a Vallalatok szamara nydjtandd
barmilyen szolgéltatasra csak akkor kothetd, ha az adott szolgaltatis targya egészségiigyi vagy
kutatasi tevékenység és annak ellenértéke nem 06szténoz adott gyogyszerek ajanlasara, felirasara,
vasarlasara, kiadasara, eladasara vagy alkalmazasara.

13.2. A Villalat Egészségiigyi Szakemberekkel, mint szakértokkel vagy tandcsadokkal (a
tovabbiakban: szakértok) akér egyénileg, akar csoportosan csak olyan, a Vallalat szamara nyujtott
szolgaltatasra kéthet szerzodést, amely soran a szolgaltatas dijazasara illetve utazasra Keriil sor,
igy példaul eldadasok tartasa, iilések levezetése, orvostudomanyi kutatasban vagy klinikai
vizsgalatban valé részvétel, képzés, tanacsaddi testiileti iilésen vagy piackutatdsban vald
részvétel. A szerz6désnek meg kell felelnie a kovetkezOknek:

a) a Villalat részérol mar a szerzddést megeldz6en valos, jogszerl és dokumentalt igény allt
fenn a szolgaltatés igénybevételére és az erre vonatkozo szerz6dés megkotésére;

b) a szakértok szama és a szolgaltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds igény
kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;

c) a szakért6k kivalasztasanak feltételeit az elvégzendd szolgaltatas tartalmi kovetelményei
hatarozzak meg, és a szakértok kivalasztasaért felelos személyek rendelkeznek azzal a
szakértelemmel, hogy eldonthessék, az adott Egészségiigyi Szakember megfelelnek-e
ezen feltételeknek;

d) a szolgaltatds megkezdése el6tt a Vallalatnak és az Egészségiigyi Szakembernek irdsban
kell szerzddést kotni, amelyben meg kell hatarozni a nyujtandd szolgaltatds targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre a szolgaltatasért fizetendé dij szamitasanak
alapjat és a dij mértékét;
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e) a szolgaltatas dijazésa aranyos a nyujtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével. Szinlelt
szakért6i szerz6dések nem ko6thetok;

f) a Vallalat a teljesitésr61 megfeleld nyilvantartast vezet és a szolgaltatds eredményét
megfelel6 modon felhasznélja.

13.3. A Villalatoknak ajanlott, hogy

a) a szakértOkkel kotott irasos szerzédésben rogzitsék, hogy a szakértoknek a Vallalathoz
fiiz6d6 viszonyukat minden olyan esetben nyilvanossagra kell hozniuk, amikor a
szerz6dés targyat képez6 iigyben, vagy a Vallalattal kapcsolatos barmely mas ligyben
szakmai véleményiiket irasbeli vagy szobeli médon nyilvanossagra hozzak;

b) a szakmdjukat gyakorldé Egészségiigyi Szakembereket részmunkaidében alkalmazé
Villalatok biztositsak, hogy a szakértok kotelesek legyenek a Vallalatnal torténd
alkalmazasukrol nyilatkozni, amikor irdsban vagy nyilvanos felszolalasaban az
alkalmazasanak targyat érint6 vagy az adott Véllalathoz kapcsolédé barmilyen egyéb
témat érintenek.

13.4. Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatalya alé 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, akar altalanossagban akar az adott kutatasban), és a dijazas éves mértéke
nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi 6sszegét.

13.5. Ha Egészségiigyi Szakember szakértoként vesz részt egy rendezvényen, a Kodex
rendezvényekre és lizleti vendéglatasra vonatkozo, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14.  Vizsgalatok, kutatasi tevékenység

14.1. Az értékesitésben kozvetleniil érdekelt munkatarsak (gydgyszerismertetok, értékesitésben
és marketingben dolgozdk), — az érdekellentétek €s a tisztességtelen befolyasolas és annak
latszatanak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgdlatok és a beavatkozassal nem jard
vizsgalatok (a tovabbiakban: vizsgalat) szervezésében, bonyolitasaban, értékelésében nem
vehetnek részt, kiilonos tekintettel a vizsgalohelyek és vizsgalok kivalasztasara. Kivételt
képezhetnek olyan, kizardlag logisztikai feladatok, mint az adatlapok kiosztasa, illetve
Osszegylijtése. A gyogyszerismertetok ezen részvétele nem kapcsolédhat kereskedelmi
gyakorlathoz.

14.2. A vizsgalatot végzd Egészségiigyi Szakemberek a vizsgalattal kapcsolatos munkéjukért a
Viéllalattol dijazasban részesiilhetnek. A dijazasnak aranyban kell lennie az elvégzett munka
tisztességes piaci értékével. A vizsgalatot végzd Egészségiligyi Szakemberekkel, illetve
egészségiigyi szolgaltatoval a vizsgalat megkezdése elott irdsban szerzodést kell kotni, amelyben
rogziteni kell a vizsgalatban részt vevok feladatait, felelosségét és dijazasat. A Vallalat részérél
kifizetés csak szamla ellenében, vagy teljesitésigazolés alapjan, banki atutalassal teljesithetd.

14.3. A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok Osszefoglaldjat — amennyiben errdl kiilon
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idon beliil az engedélyezd hatosagnak be
kell nyujtani. A vizsgalat eredményének Osszefoglalasat — fiiggetleniil attol, hogy az a
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szponzoralé Vallalat gyogyszereire vonatkozdan kedvezd vagy kedvezétlen — a vizsgalat
lezarulasat kovetd egy éven beliil nyilvanossagra kell hozni.

14.4. A beavatkozassal nem jaré vizsgalatoknak a fentieken til a kovetkezd feltételeknek kell

megfelelnitik:
a) a vizsgalatot tudomanyos célbol végzik;
b) irasos vizsgalati terv (protokoll) késziil;
c a vizsgalat nem 0sztonOzhet egy bizonyos gydgyszer ajanlasara, felirasara,
vasarlasara, kiadasara, eladasara vagy alkalmazasara;
d) a vizsgalati tervet a Vaéllalat tudomanyos szervezeti egységének jova kell

hagynia és a vizsgalat lefolytatasat a Vallalat tudoményos szervezeti egységének kell
feliigyelnie, amelynek alkalmaznia kell olyan orvost vagy gyogyszerészt, aki a
beavatkozassal nem jard vizsgalat feliigyeletéért felelosséggel tartozik (beleértve a
gyogyszerismertetok altal végzett tevékenységet). Ez a személy igazolja, hogy
megvizsgalta a beavatkozassal nem jard vizsgalat vizsgalati tervét és az megfelel a
hatalyos szabalyoknak.

14.5. A vizsgalatot szponzoralo Vallalatnak a vizsgalat engedélyezését igazolé dokumentumokat
a KEB kérésére be kell mutatnia.

15. Gydgyszermintak és gyogyszeradomanyok

15.1. Gydgyszermintak és gydgyszeradomanyok a hatalyos jogszabalyok szerint adhatdk azzal,
hogy kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekb6l a magyarorszagi értékesités
megkezdésétdl szamitott két évet kovetden ingyenes orvosi minta nem adhato.

15.2. A gyogyszermintak és gyogyszeradomanyok nem Osztondzhetnek adott gyogyszerek
ajanlasara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

15.3. Téritésmentes orvosi minta adasanak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az uj gyogyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak alkalmazasarol.

16. A gyodgyszeripari alkalmazottak

16.1. A gyogyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozdéan a hatalyos
jogszabalyok az iranyaddak.

16.2. A Villalatok gondoskodnak arrdl, hogy a gydgyszer-kommunikaciéval foglakozd
munkatarsai vagy a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonnyal rendelkezok (igy példaul
gyogyszerismertetok, kereskedelmi képviselok, marketing munkatarsak, tigynokségek):
a) a szakmai kovetelményeken til a hatalyos jogszabalyokat és a Kodex rendelkezéseit is
ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszerlien, etikusan és feleldsségteljesen lassak el.

16.3. A gyogyszerismertetést végzd személy:
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a) nem terjeszthet olyan informaciét, amely nem megalapozott és nem bizonyithatd tényeken
alapul;

b) nem vehet részt jogszabalyba litk6z6 vagy etikatlan vallalkozasban vagy tligyletben;

¢) nem alkalmazhat megtéveszté vagy manipulativ modszereket;

d) nem terjeszthet barmely Vallalatrl megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd informaciot,
nem ronthatja annak hitelét, j6 hirnevét;

e) nem alkalmazhat Osztonzést vagy valdtlan iiriigyet az Egészségiigyi Szakemberekkel
torténd latogatas létrejotte érdekében;

f) ugyel arra, hogy a latogatéas gyakorisaga, idopontja €s hossza ne okozzon kellemetlenséget
a latogatott személynek;

g) kérésre a latogatas soran az altala latogatott Egészségiigyi Szakember szdmara megfeleld
formaban rendelkezésre bocsatja az altala ismertetett gyogyszer alkalmazasi eldirasat;

h) a Vallalat felé jelenti a gyodgyszerrdl kapott visszajelzéseket, kiilonds tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.

16.4. Minden Vallalatnak megfelelé képzettségli felelds szakemberrdl kell gondoskodnia a
tudomanyos informaciés szolgaltatds miikodtetésére, a kereskedelmi kommunikacié szakmai
jovahagyasara. A felelds szakembernek aléirasaval kell tanusitania, hogy az ismertetd/reklam
anyagot annak végsé forméjaban megvizsgalta és az anyag megfelel az alkalmazasi eldirasnak, a
hatalyos jogszabalyoknak, az etikai kovetelményeknek, és a gydgyszerrel kapcsolatos tényeket
hien tiikr6zi.

16.5. Minden Vallalat koteles kinevezni egy felelés vezetdt, aki gondoskodik a Kodex
szabalyainak betartasarol.

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

17.1.1. A Vallalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokézleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtdanyagot adhat ki, illetve éldszdval tajékoztathatja a sajt6é képviseldit
a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrdl, informaciokrol.

17.1.2. A Vallalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsagot, semmilyen modon nem kisérelheti meg befolyasolni a cikkek, interjuk vagy
sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisag biztositdsa érdekében kérhet lehetdséget azok
szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Vallalat nem fizethet dijat az ujsagirébnak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Vallalati kozlemény alapjan késziilt
hir szerkeszt6ségi feliileten, esetleg az ujsagird nevének, vagy a ,munkatarsunktol” kitétel
feltiintetésével jelenik meg.

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



17.1.5. A sajtokozlemények készitésekor, a sajtoesemények szervezésénél a Vallalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kézlemény, vagy az esemény ,,média célcsoportja”. Ennek
keretében:

a) kizéardlag Egészségiigyi Szakembereknek sz6l0, zart terjesztésii, a laikusok szdmara nem
hozzaférheté média ujsagirdinak, szerkesztdinek tdjékoztatasa soran a Vallalat ugyanugy
Jjarhat el, mintha egy tudomanyos rendezvény, szimp6zium résztvevéit tijékoztatna, tehat
tajékoztatdjaban megnevezhet kizardlag orvosi vényre kiadhat6 gydgyszereket;

b) akereskedelmi és laikus média felé torténé irasos és szobeli tajékoztatas soran reklamnak
mindsiil barmely, a gydgyszer e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositisara alkalmas
tajékoztatas. Az ilyen tdjékoztatds soran iigyelni kell a megnevezett vagy kozvetett
utalassal beazonosithatd, kizardlag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerek reklamozasara
vonatkoz6 jogi és etikai szabalyokra. A laikusnak sz6l6 média munkatarsainak nem
adhat6 ki olyan irasos vagy szobeli tajékoztatds, amely megnevez egy kizardlag orvosi
vényre kiadhaté gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosité utaldst tartalmaz.
Abban az esetben, ha a laikusoknak sz6l6 média képviselGje egy gyogyszer konkrét
terapias lehet6ségérdl kér tajékoztatast, az informaciot ad6 a hatalyos jogszabalyokra
hivatkozva megtagadhatja a tajékoztatast, vagy dokumentalhaté médon koteles felhivni a
média képviseldjének figyelmét a hatalyos jogszabalyokra.

17.1.6. Tézsdén jegyzett Véllalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizardlag orvosi
vényre kiadhaté termékek neveit is. Amennyiben a tézsdei jelentéseket kovetdé média
megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetdk és elemzbk szamara relevans informacié
forrasként szolgald sajtdorganumban szerepel kizardlag orvosi vényre kiadhat6 terméknév, vagy
hatéanyag név, az nem esik a Kédex hatélya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajto képviseléivel

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

17.2.2. A sajtétajékoztatok, média események helyszinét, programjat a szervezd ugy hatirozza
meg, hogy a sajté munkatarsai szaméra az esemény hirértéke és ne az adott helyszin jelentse a
vonzerot.

17.2.3. A Vaillalat csak abban az esetben tamogathatja ujsagird kiilfoldre t6rténd utazasat, ha
olyan sajtotajékoztatora, médiaeseményre, tudoméanyos szimpOziumra Keriil sor, amelyen az
elhangz6é informécidkat, képanyagokat személyes jelenlét nélkiil az 1jsagird nem tudna
beszerezni. Az utazés idotartama, valamint a szallas és a vendéglatas mértéke nem szolgalhatja az
ujsagiré befolyasolasanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a széllas, étkezés
koltségeit az esemény el6tt, illetve utdn maximalisan egy-egy nap id6tartamra fedezheti, abban az
esetben, ha az esemény helyszine, vagy programja ezt indokolja. Az Ujsagir6 csaladtagjanak vagy
mas kisérdjének utazasi, szallas, étkezési koltségeit a Vallalat sem kozvetleniil, sem kdzvetve
nem tamogathatja.



17.2.4. Az utaztatd megtéritheti az Wjsagird szallas, utazas, étkezés koltségeit, azonban a
Magyarorszagon kiviili tartézkodéas idejére semmilyen forméban nem adhat napidijat a sajto
munkatarsanak.

18. A gyogyszeripar és Betegszervezetek kozotti kapcsolatok

18.1. A Betegszervezetek szamara Rendezvények elsésorban betegoktatasi vagy
egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetdk, amelyek Osszefliggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekii tarsadalmi szerepvallalasnak mindsiilnek. A
meghivéas és a vendéglatas kizarolag a Betegszervezetek azon tagjaira terjedhet ki, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvalé egészségligyi sziikséglet
fennallasa esetén- igy kiilongsen fogyatékkal €16 személy esetén -a beteget kisérd és rola
gondoskodd személy utazasi, étkezési és szallaskoltsége, valamint regisztracios dija részben vagy
egészben atvallalhato.

18.2. A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szamara a Vallalat altal, vagy a Vallalat
nevében nyujtott vendéglatas nem foglalhat magaban szérakoztato (igy példaul kulturalis, sport,
szabadid®) programokat. A vendéglatds mértéke nem haladhatja meg az Egészségligyi
Szakemberekre vonatkozé elbirdsoknak megfelelé mértéket és a rendezvény fo céljahoz képest
alarendeltnek kell lennie, fliiggetleniil attol, hogy a rendezvényt a Véllalat, vagy a Betegszervezet
szervezte.

18.3. A helyszin kivélasztidsanal az e Fejezet 9.1 és 9.2 pontjdban meghatarozottakat kell
értelemszeriien alkalmazni.

18.4. A Villalat Betegszervezetek szamara pénzbeli timogatést és jelentds mértékii, kozvetlen
vagy kdzvetett, nem pénzbeli timogatast csak irasos szerz6dés alapjan nyujthat. Jelentés mértékii
tAmogatasnak mindsiil a mindenkori brutté minimalbér kéthavi 6sszegét meghalado6 brutté értékd,
alkalmankénti juttatds. Az irasos szerzodésnek tartalmaznia kell a tdmogatas céljat, a tamogatott
tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi tdmogatds Osszegét, a jelentds mértékii
kozvetett/nem pénzbeli tamogatas leirasat és értékét, az esetleges kozremiikodé harmadik felek
szerepét és feladatait.

18.5. A célhoz kotott tamogatasokon kivill a Vallalat nyujthat Betegszervezeteknek altalanos,
szabad felhasznalasii tamogatast is, de ez esetben a szerzOdésben rogziteni kell, hogy a
tdmogatast a szervezet kizarélag az alapitd okiratdban meghatarozott céljai érdekében
hasznalhatja fel és a felhasznalas soran betartja az sszes hatalyos jogszabalyban foglaltakat.

18.6. A Vallalat a Betegszervezetekkel kotend6 szerzodésekhez jovahagyo folyamatot hoz 1étre.
A Villalat és a szerz6désben részt vevo felek a tamogatas/szponzoralés tényét nem leplezhetik el.
A Villalat és a tamogatott Betegszervezet az irasos szerzédésben
a) biztositékot vallal arra, hogy a tamogatas/szponzoralas tényét mindig egyértelmiien
elismeri és ezt a tényt a kezdetekt6l fogva nyilvanvaléva teszi; tovabba
b) rogziti, hogy a szerz6dés targyat képezd egylittmiikodés soran a Kodex eldirasait
alkalmazza és azok betartasara a szerz6do felek kotelezettséget vallalnak.
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18.7. A Vallalat a Betegszervezet azonositd szimbdélumat (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irasos engedélye birtokaban
hasznalhatja. A hasznélati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy a
logét/védjegyet/sajat anyagot a Vallalat milyen célra és milyen médon hasznalhatja fel.

18.8. A Vaillalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok sordn maximalisan tiszteletben
tartja a szerkesztdi szabadsagot. A Vallalat semmilyen médon nem kisérelheti meg ugy
befolyasolni a tdmogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével készitett
sajtd- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek kedvezzen. Ez a
tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Vallalat az elvarhat6 szakmai gondossag biztositasa
érdekében lehetdséget kérjen ezen anyagok szakmai véleményezésére, és sziikség esetén kijavitsa
az ezen anyagokban szerepld ténybeli pontatlansagokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat —
tudomanyos szempontb6l partatlan és kiegyensulyozott mdédon — részt vehet ezen anyagok,
kiadvanyok szévegének elkészitésében.

18.9. Az atlathatdsag biztositasa érdekében a Vallalatnak nyilvanossa kell tennie a nyilvanossagra
hozatalt megel6z6 évre vonatkozdan azon Betegszervezetek listajat, amelyeknek pénzbeli, illetve
jelentds mértékii nem pénzbeli tdmogatast nyujt. A kézzétételnek tartalmaznia kell:
a) a tamogatas pénzbeli értékét, vagy a Vallalat szaméra harmadik fél altal kiszamlazott
koltségeket;
b) a tamogatas leirasat olyan moédon, hogy az alapjan az 4ltalanosan elvarhatd
figyelmességgel eljaré személy véleményt tudjon alkotni a tdmogatas jelentdségérol,
¢) olyan, jelentds mértékii nem pénzbeli tamogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke nem
hatarozhaté meg, azt a nem anyagi tipust eldnyt, amihez a Betegszervezet a tamogatas
révén hozzajut.

Az e pont szerinti informaciék nemzeti vagy Eurdpai szinten tehet6k kozzé a frissités utolsd
datumanak megjeloléséve, a kozz€ tett informacidkat legalabb évente frissiteni kell.

18.10. A Vallalat évente legalabb egyszer koteles nyilvanossagra hozni a nyilvanossagra hozatalt
megel6z6 évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgaltatasok ellenértékeként az altala
kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontdsban. A nyilvanossagra hozott adatok kozott
szerepelnie kell a Vallalat altal a Betegszervezettdl szerzodés alapjan igénybe vett szolgaltatas
megfeleléen részletezett, bizalmas adatokat nem tartalmazé leirasdnak olyan mddon, hogy az
alapjan az altalaban elvarhaté figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Vallalat és a
Betegszervezet kozotti egylittmiikodés természetét megérteni.

18.11. A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szamara nyujtott szolgaltatasra kothet
szerzodést, amely az egészségligy vagy a kutatds tdmogatdsat szolgalja. A Vallalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tanacsadé — kozremiik6dését igénybe veheti, igy példaul
tanacsado testiiletek iilésein torténd részvétel és eldadasok tartasa céljabol. A szerzédésnek meg
kell felelnie a kdvetkezéknek:
a) a Vallalat részérol mar a szerzddést megel6zden valds, jogszerli €és dokumentalt igény allt
fenn a szolgéltatas igénybevételére és az erre vonatkozd szerz6dés megkotésére;
b) a szakértok szama és a szolgaltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds igény
kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;



¢) a szolgaltatd vagy a szolgaltatas kivalasztasanak kritériumait kozvetleniil a szolgaltatas
altal kielégitend6 igény hatdrozza meg és a szolgéltaté vagy a szolgaltatas kivalasztasaért
felelés személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel, hogy eldonthessék, a
Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allo szakértdk és tandcsadok megfelelnek-e
ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgaltatdis megkezdése elott a Vallalatnak és a Betegszervezetnek irasban kell
szerzOdést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nydjtandé szolgéltatds targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre, a szolgaltatasért fizetendd dij szadmitasanak
alapjat és a dij meértékét;

e) a szolgaltatas dijazasa aranyos a nyujtott szolgaltatés tisztességes piaci értékével. Szinlelt
szakértoi szerz6dések nem kothetOk. A Vallalat részérdl kifizetés csak szamla ellenében,
vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutaldssal teljesithetd. Tiltott a Vallalat és a
Betegszervezet k6zotti olyan szinlelt tanacsadoi szerzodés, amely a Betegszervezetnek
egyeéb célbol nyujtott juttatas igazolasara szolgal;

f) a Villalat a teljesitésr6l megfeleld nyilvantartast vezet €s a szolgaltatas eredményét
megfelel6 modon felhasznalja;

g) a Betegszervezet és a Vallalat kozotti szerzodésnek nem lehet célja adott gyogyszer
ajanlasanak Gsztonzése.

18.12. A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotott irasos szerzddésben rogzitsék,
hogy a szakértoknek a Vallalathoz fiiz6d6 viszonyukat minden olyan esetben nyilvanosségra kell
hozniuk, amikor a szerz6dés targyat képezo ligyben, vagy a Véllalattal kapcsolatos barmely mas
{igyben barmilyen formaban a nyilvanossag el6tt szerepelnek.

18.13. A Villalat nem kovetelheti meg, hogy kizardlagos tamogatdja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarélagosan tdmogassa.
E pont alkalmazasaban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori brutté minimalbér kéthavi
Osszegét meghaladd koltségvetésii, vagy a 40 (negyven) fonél nagyobb célk6zonség felé iranyulo,
illetve ennél tobb résztvevivel lezajld programok.

19. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvinossig szimara elérheté
internetes weboldalakra vonatkozé szabalyok

19.1. A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatésdga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy kozvetett formaban,
barmilyen médon tamogat, egyértelmiien fel kell tiintetni az alabbiakat:
a) a weboldal fenntartéjanak és valamennyi tdmogatdjanak (szponzorainak) megnevezését,
valamint székhelyét és elektronikus elérhetdségét;
b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Vallalat tdmogat, vagy fenntart, az informacio
forrasat, a forras k6zzétételének datumat;
¢) a weboldal célkozonségét, amennyiben az sziikitett (igy példaul Egészségiigyi
Szakemberek).

19.2. A weboldalak tartalma

A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informéacidk legutolsé frissitésének napjat, valamint



a) abetegek és a nagykozonség felé iranyulé informacidkat tartalmaz6 weboldalon - tobbek
kozott - az alabbi informécidk jelenithetok meg:
aa) a Vallalatra vonatkoz6 altalanos informaciok,
ab) a weboldal a befektetOk, a média és a nagykozonség esetében érdeklodésre szamot
tarté informaciot is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a kutatasi és fejlesztési
programok leirasat,
ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal 1évé szabalyozasi valtozasok megvitatasardl
illetve a jovobeni alkalmazottak szdmara sz6l6 informacidkat;

b) egészségnevelésre vonatkozé informacioként:
ba) a weboldal egészségnevelésre vonatkozé nem reklam jellegli informéacidkat is
tartalmazhat a betegségek jellemzdire, valamint megel6zésiik, sziirésiik és kezelésiik
modszereire vonatkozodan,
bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségiigy eldomozditasara szolgald egyéb informacidkat
is;

¢) a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informécidkat is tartalmazhat, beleértve a
sebészi beavatkozast, az étrendmddositast, a magatartas megvaltoztatasat, és egyéb olyan
beavatkozast, amely gyogyszer szedését nem igényli. Az egészségnevelési informacidkat
tartalmazé weboldalnak mindig tartalmaznia kell azt a javaslatot, hogy az érdekl6do
tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez;

d) akizardlag orvosi vényre kiadhatd gyodgyszerekrol csak a kdvetkezdk jelenithetok meg:
da) a hatosag altal elfogadott cimke, betegtajékoztatd és alkalmazasi eldiras,
db) olyan tényszerii informativ bejelentés, vagy tdjékoztaté jellegli anyag, amely a
gyogyszer csomagolasanak megvaltoztatasarl, vagy a gyogyszer kedvez6tlen
mellékhatasardl tajékoztat,
dc) kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyodgyszer hatasaval
kapcsolatos allitast;

e) az Egészségligyi Szakembereknek sz616 informacidk tekintetében vildgosan jelezni kell,
hogy azok kizarolag Egészségiigyi Szakembereknek szdélonak, és biztositani kell hogy
ezek csak szamukra legyenek elérhetok.

19.3 E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehet6séget nyujthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek €s a
nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb iigyek tekintetében tovabbi informacidt kérjenek
elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklddésekre ugyanolyan mddon
valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszk6zon keresztiil kapottakra. A betegekkel és
a nagyk6zonség tagjaival folytatott kommunikacid sordn a személyes orvosi témak megvitatasat
keriilni kell. A valaszban javasolni kell, hogy az érdekldd6 tovéabbi felvilagositasért forduljon
Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott személyes egészségiigyi informécidkat bizalmasan kell
kezelni.

19.4 Hivatkozasok (linkek)

19.4.1. Masok altal szponzoralt weboldalakrél hivatkozadsok mutathatnak a Vallalat altal
szponzoralt weboldalra, de a Vallalatok a nagykozonség szamdara elérhetd felilleten nem
helyezhetnek el az Egészségiigyi Szakemberek szédmdra szold, a Vallalat altal szponzoralt



weboldalakra mutaté hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra mutatd
hivatkozasok is elhelyezhetok, beleértve a Vallalat vagy masok altal szponzoralt weboldalakat is.
A hivatkozasoknak altalaban a weboldal kezd6lapjara kell mutatniuk, illetve azokat ugy kell
kezelni, hogy az olvasé a weboldalt azonositani tudja.

19.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintethet6 a vonatkozo jogszabalyok betartasaval.

19.5. Szakmai ellenérzés

19.5.1. A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az altaluk fenntartott weboldal valamennyi
informécidja, tdmogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett kereskedelmi kommunikacio
megfeleljen e Kodex rendelkezéseinek. Amennyiben a tamogatott, vagy fenntartott weboldal nem
felel meg a Kodex rendelkezéseinek, a timogatast, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

19.5.2. A gyogyszertarbdl kizardlag orvosi vényre kiadhatd, vagy tarsadalombiztositési
tamogatasba befogadott gyogyszerek nevének, vagy nemzetkozi szabadnevének domain névként,
vagy annak részeként torténd alkalmazasa akkor megengedett, ha a weboldal fenntartdja
biztositja, hogy az azon megjelenitett informacié csak Egészségiigyi Szakember szamara
hozzéaférhetd.

5. FEJEZET - A KEB miikidésére vonatkozé szabalyok
1. Eljarasi szabalyok

1.1. A KEB az etikai panaszokat és vitas tigyeket kizardlag a Kodex eldirasainak alkalmazésaval,
tigyrendje alapjan biralja el.

1.2. A hatalyos jogszabalyok rendelkezéseibe iitk6z6 magatartas esetén az ezen jogszabalyokban
meghatarozott reklamfelligyeleti, versenyfeliigyeleti, mas kozigazgatasi és birdsagi eljaras
meginditasahoz vald jogosultsagot a Kodex alapjan kezdeményezett, illetve lefolytatott eljaras
nem érinti.

2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsag iigyrendje
2.1. A KEB osszetétele és tagjainak megvalasztasa

2.1.1. A KEB tizenhat (16) tagbdl, tovabba egy elnokbdl all. A KEB tagok a szovetségek
képviseletében vesznek részt a KEB munkdjéban, jogaik és kotelezettségeik egyenlok,
tevékenységiiket az Onszabalyozas érvényesitése érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai
tigyekkel 6sszefiigg feladataihoz kapcsolodéan nem utasithatok, felelésségre nem vonhatok.

2.1.2. A KEB tagok a Szovetségek (4-4) fos delegaltjaibol tevédnek ossze. Kapcsolt
vallalkozdsnak mindsiilé6 Vallalatok jeloltjei koziil a KEB-be legfeljebb egy (1) tag valaszthato
meg fiiggetleniil attél, hogy azok a Szovetségek koziil melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden
Vallalatnak csak egy (1) megvalasztott KEB tagja lehet, fliggetleniil a Szovetségekben
egyidejileg fennall6é tagsaguktol.



2.1.3. A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek évente sajat hataskoriikben valasztjak meg. A
megvalasztott tagok névsorarol, illetve arrdl, hogy a megvalasztott tag esetén melyik kapcsolt
vallalkozassal Osszefiiggésben meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti 6sszeférhetetlenség, a
Szovetségek elndkei egymast valamint a KEB-et legkésobb a megvalasztast kovetd nyolc (8)
napon beliil irdsban tajékoztatjak. A Szovetségek a megvalasztott tagok visszahivasara a sajat
miikodési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a visszahivott tag helyébe egyidejlileg 1j
tagot delegalnak. Ugyanez érvényes a KEB-tagsdg barmely mas okbol torténé megsziinése
esetére is. A KEB tagok tagsdga minden év julius 1-jén kezdddik, a tagok évente Gjravalaszthatok
a szovetségek alapszabalyainak megfelelden.

2.1.4. A KEB-be delegalt tag

a) kérésére egy konkrét tliggyel kapcsolatos véleményét kiilon rogziteni kell a
jegyzbékonyvben;

b) javasolhatjia a KEB a feladatkorébe tartozo, etikai iigynek nem mindsiild kérdés
megtargyalasat, amelyet a KEB legkdzelebbi iilése elé kell terjeszteni,

¢) etikai eljaras meginditasat kezdeményezi a Kodex szabalyait sértd magatartis gyanujarol
val6 tudomasszerzését kovetoen,

d) koteles részt venni a KEB munkajaban.

2.1.5. A KEB elnokét a Szovetségek végrehajto testiiletei illetve elnokségei nevezik ki és mentik
fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elnokének felmentését.

2.1.6. A KEB elntkének és a KEB munkajat segitd asszisztensnek olyan személy nevezhet6 ki,
aki nem 4all munkaviszonyban barmely, a Kodex hatalya alad tartozé vagy azon kiviil esd
gyogyszeripari vallalattal. A KEB elndkének kinevezése két (2) évre szdl és kétévente Wjra
kinevezhetd.

2.1.7. Amennyiben a KEB elnoke feladatanak ellatisdban akadalyoztatva van, akkor a KEB
tagjai ideiglenes elnokot valasztanak maguk koziil. Az akadalyoztatas ideje alatt a KEB
elnokének feladatait az ideiglenes elnok latja el. Amennyiben ez az akadalyoztatas folyamatos és
harom (3) honapnal tovabb tart, e Fejezet 2.1.5. szerint 1j KEB elnokot kell kinevezni.

2.1.8. Az elndk feladat- €s hataskorébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek 6sszehivasa és levezetése;

b) olyan ligyekben, amikor az iigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a gydgyszeripari
vallalatoktdl fiiggetlen érintettek meghivasa a KEB iilésére,

¢) a KEB dontéseinek szakmai €s etikai el6készitése, irasba foglalasa, és az érintett felek
részére valé megkiildése;

d) adontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;

e) Orkodik a Kédex szabalyainak betartatasa felett,

f) aKEB képviselete.

2.1.9. A KEB elé keriilt iigy elbiralasaban az esetben érintett fél alkalmazasaban all6 KEB tag
nem vehet részt. Az ligy elbiralasa alatt az eljaras meginditasar6l valoé dontést, az eljarasban valo
részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a fellebbezési eljaréast is érteni kell. Az érintettséget az



érintett tagnak vagy elnoknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek err6l tudomasa
van. Az érintettségrél a KEB vita nélkiil dont. Ha a kizaras folytdn a KEB hatarozatképessége
nem biztosithatd, akkor a hatarozatképességet a kizart KEB tagok szadma nélkiil kell
megallapitani.

2.2. A KEB  iilései és eljarasa

2.2.1. A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez tortén6 benyujtasat megel6zden elészor egymas
kozott kell megkisérelniiik a sérelmes tligy rendezését.

2.2.2. A KEB eljarasa kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB
sajat kezdeményezésre, hivatalbdl is indithat vizsgalatot a tudomaséra jutott ligyek esetében.
Hivatalbdl indul az eljaras, ha az eljaras lefolytatasat KEB tag kezdeményezte. Kérelmet minden
olyan természetes vagy jogi személy benyujthat, aki a Kodexbe iitk6z6 magatartasrol
informéciéval rendelkezik.

2.2.3. A bejelent6 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 el6tt sem fedheti fel. Az eljarast kezdeményez6é személy kilétét ilyen
esetben az Elnok csak akkor fedheti fel, ha ennek hidnyaban a vizsgalat nem lenne lefolytathatd.

2.2.4. Amennyiben a bejelent6 a KEB-hez torténd bejelentést megeldzden vagy azzal egyidejlileg
barmely hatésighoz is fordul, vagy a hataskorrel rendelkez6 hatosag eljarasat kezdeményezi a
KEB az iigyben tortén6 dontését megel6zben, a KEB az adott tigyben a hatosagok dontésének
meghozataldig az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfliggeszti, mivel
hatarozataival nem kivanja a hatdésdgok dontéseit befolyasolni. Ilyen esetekben a jelen Kodex
szerinti valamennyi hatarid6 a megkeresett hatosagok dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell
inditani illetve folytatni kell, ha a megkeresett hatosag maga kéri fel a KEB-et az eljaras
lefolytatasara.

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

2.2.6. A KEB elndke a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attol, hogy a bejelentd azt megtette-e
vagy sem - a kifogasolt félnek ajanlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités utjan a
bejelentés kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil levélben megkiildi és felszélitja, hogy az
tiggyel kapcsolatos allaspontjarol a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil a KEB-et
tajékoztassa. A KEB az iigyet érdemben csak a hatarid6 letelte utan targyalhatja, fliggetleniil
attdl, hogy a megkeresett fél hataridén beliil nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast
hivatalbol inditja meg, Ggy az érintett fel(ek)et értesiti az altala észlelt, vélhetéen a Kodex
rendelkezéseibe iitk6z0 magatartasr6l. A tovabbiakban az eljaras lefolytatdsa megegyezik a
bejelentésre indult eljards menetével.

2.2.7. A KEB-hez benyujtott bejelentésnek 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 egy alkalommal, hataridé megjelolésével, hianypotlasra
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szdlitja fel. Ilyen esetben az eljarasi hatariddk a hianypotlas beérkezését6l szamitanak. Ha a
megkeresett fél hataridére a hianypdtlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a KEB az eljarast

a) megsziinteti, vagy

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

2.2.8. Nem indithat6 eljards, ha a Kodexbe iitk6z6 magatartds elkdvetésétdl a kérelem
benyujtasaig egy (1) év mar eltelt.

2.2.9. A KEB tagjai és elnoke a KEB eljarasaval osszefiiggésben tudomasukra hozott adatokat,
informécidkat és iratokat, - amennyiben azok nem kézismertek - kotelesek szigoriian bizalmasan
kezelni, azokat megdrizni, és biztositani, hogy azok sem az eljaras alatt, sem azt kdvetden ne
jussanak harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik a Szovetségek elnokeire és a KEB
miikodését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az elnok valamint a KEB miik6dését segitd
asszisztens a KEB 4altal jovahagyott titoktartasi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag illetve
megbizatds megszilinésétdl szamitott 6t (5) évig a KEB iratai kozott meg kell Orizni.

2.2.10. A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer iilést tart. A KEB iiléseit az elnok az
{ilést megel6zden legalabb harom (3) nappal irasbeli értesités megkiildésével hivja ossze. Uj
bejelentés esetén az elnok koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében
foglalt hatarid6tol szamitott harminc (30) napon beliil 6sszehivni.

2.2.11. Ha jelen Kédex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha azon legalabb
kilenc (9) tag jelen van. Amennyiben a szabalyosan Osszehivott KEB {iilésen a tagok
hatarozatképes szamban nem jelentek meg, az elnok koteles ujabb iilést hét (7) napon beliil
Osszehivni, mindaddig, amig a KEB hatarozatképes szamban Gsszeiil.

2.2.12. A KEB zéart iilést tart, azon a KEB tagjain, az elnGkon és az adminisztrativ feladatokat
ellatd személyen kiviil csak a meghivottak és a fliggetlen kiilsé szakértok vehetnek részt.

2.2.13. A KEB dontéseit a jelenlévd KEB tagok egyszerli szotobbségével hozza meg. Az elndk és
a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktél fliggetlen érintettek a KEB iilésen tanacskozasi joggal
vesznek részt. Amennyiben az elndk akadalyoztatasa esetén ideiglenes elnok vezeti a KEB tilését,
az ideiglenes elndk a dontések meghozatalaban szavazati joggal rendelkezik. A KEB tagjainak
szavazategyenlOsége esetén az elndk vagy az ideiglenes elndk szavazata dont.

2.2.14. A KEB a hozza érkezett ligyben az eljaras megindit4sat kvetden hatvan (60) napon beliil
koteles dontést hozni. Ezt a hatariddt a KEB elnoke egy alkalommal, az érintettek
tajékoztatasaval egyidejiileg legfeljebb harminc (30) nappal meghosszabbithatja.

2.2.15. A KEB eljardsa soran az ligy elbirdlasahoz sziikséges dokumentumokat és egyéb
anyagokat megvizsgalja, kezdeményezheti az {érintett felek vagy fliggetlen szakértok
meghallgatasat, illetve barmely érintett fél ilyen irdnyu kérésre a KEB a felet meghallgatja. A
KEB iilésein jogi szakértét nem vesz igénybe, a meghallgatds soran kizarélag az adott Vallalat
képviseldjével targyal, a Vallalatok jogi képviseléi a meghallgatasokon nem vehetnek részt. A
KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire, kérdéseire valaszt
nem, vagy nem hataridén beliil adnak, vagy a meghallgatason nem jelennek meg.
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2.2.16 A KEB dontéshozatala soran koteles figyelembe venni korabbi hatérozataiban kidolgozott
dontéseket, érveket, és Gsszefliggéseket a Kodex szellemének és az egységes kodexalkalmazas
biztositasa érdekében.

2.3. A KEB déntései

2.3.1. A KEB minden meginditott eljaras soran hatarozatot, vagy végzést hoz, amelyet a dontés
meghozatalatdl szamitott tizen6t (15) napon beliil irasban, ajanlott tértivevényes vagy személyes
kézbesités utjan az ligyben érintett feleknek megkiild.

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

a) abejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kovetkezd esetekben:
aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hataskore,
ab) a bejelentés nyilvanvaldan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul,
ac) a bejelentés elkésett,
ad) a KEB a bejelentést érdemben mar elbiralta,
ae) az eljards nem a Kddex személyi hatdlya ala esé Vallalattal szemben indult és a
bejelentésben érintett fél onként nem veti ala magat az eljarasnak. Ilyen esetben a végzés
tartalma megegyezik a hatarozat tartalmaval, azzal a kiillonbséggel, 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 rendelkezd
hatdésaghoz fordul;

b) az eljarast megsziinteti, a kovetkezo esetekben:
ba) a bejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az elutasitasi ok
azonban az eljaras meginditasat kovetden jutott a KEB tudomasara,
bb) az eljaras okafogyotta valt,
bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha a KEB az
eljarast hivatalbdl is lefolytatja, vagy ha az eljarasban tobb bejelentd vesz részt, €s nem
mindegyikiik vonta vissza a bejelentést,
bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljaras okafogyottd valt, és
jogutddlas sem kovetkezett be,
be) az eljaras folytatasara okot ad6 koriilmény mér nem all fenn,
bf) amennyiben az érintett felek az eljaras soran olyan egyezséget kotottek, mely nem
ellentétes a Kédexben foglaltakkal.

2.3.3. A KEB az iigy érdemében, az iigy Osszes koriilményének vizsgalata alapjan hatarozattal
dont. frasbeli dontésében a KEB:
a) roviden ismerteti a vizsgalt esetet;
b) megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;
¢) adontését megindokolja;
d) etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankciokat;
e) megjeloli 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;



P tajékoztatast nyijt arrdl, hogy a hatérozat ellen fellebbezésnek van helye és a fellebbezést,
hol és mennyi id6n beliil lehet benytjtani;

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

h) tajékoztatast nyujt arrél, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nyujthat be, amelyet az
ellenkérelmet benyijté legkésdbb az ad-hoc bizottsdg iilésén a személyes allaspont
kifejtésekor jogosult eléterjeszteni.

2.3.4. Etikai vétség megallapitasa esetén a KEB az etikai vétség elkdvetdjét

a) irasban figyelmezteti,

b) felszolitja a cselekmény abbahagyasara,

¢) kotelezheti az ismerteté/reklam anyag azonnali visszavonasara, illetve a kiadott anyagok
haladéktalan begylijtésére, és a hatdrozatban foglaltak végrehajtasardl szolé irasos
beszamold megkiildésére,

d) a kereskedelmi kommunikacidban érintett Egészségiigyi Szakembereknek cimzett
helyesbité korlevél szétkiildésére kotelezheti az olyan kommunikacids etikai vétség
esetében, amikor a megtéveszté kommunikacié a gydgyszer helytelen hasznalatdhoz
vezethet, vagy a betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot
eredményezhet.

2.3.5. Kiilondsen sulyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt tagvallalat
gyogyszeripari szovetségi szervezeti tagsaganak ideiglenes felfliggesztését vagy kizaras folytan
torténd megsziintetését az arra illetékes szovetség elnokségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hataskorrel rendelkezé hatdsaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel élhet minden
olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy kiilondsen amennyiben a Kédex személyi
hatalyan kiviil es6 Vallalattal 6sszefliggésben jut tudomésara etikai vétség elkovetésének gyanija
és az eljarast az e Fejezet 2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az
eset megitélése olyan eljarasi cselekményeket kovetelne meg, melyek elvégzésére a KEB-nek
nincs hataskore.

2.3.7. A KEB hatarozatait azok jogerére emelkedését kéveté 30 napon beliil a Szdvetségek
részére megkiildi, azok a tagvallalatok szamara hozzaférhetové teszik.

2.3.8. A KEB az etikai vétséget megallapitd jogerds hatdrozatairdl évente konkrét vallalat és
készitmény megnevezése nélkiil Osszefoglalo jelentést készit és azt a Szovetségek
kozremikodésével kozzéteszi.

2.4. A KEB hatarozata ellen benyujtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaras menete

2.4.1. A KEB hatarozatai ellen — a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek fellebbezéssel
¢lhetnek. A KEB hatarozatai ellen benyujtott fellebbezési eljarasban egy négytagti ad-hoc
bizottsag jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a Szovetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc
bizottsdg miikddésére a KEB miikddésére vonatkozo szabalyokat a Koédexben szabalyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag iilésének el6készitése, az iilés 6sszehivasa és a



bizottsag dontéseinek irasba foglalasa a KEB elnokének a feladata. Az ad-hoc bizottsag iilésén a
KEB tagjai nem vehetnek részt. Az ad-hoc bizottsdg tagjai minden iilés elején levezetd elnokot
valasztanak az ad-hoc bizottsag dontésének képviseletéért.

2.4.2. Fellebbezést a KEB hatarozatanak kézhezvételétol szamitott tizenst (15) napon beliil lehet
a KEB-hez benyujtani. A KEB elnoke a KEB tagjain kiviil a fellebbezésrdl értesiti a Szovetségek
elndkeit, és felkéri Oket, hogy az elnokségekkel vald egyeztetés utan a fellebbezés ligyében eljard
ad-hoc bizottsagba 1-1 személyt delegaljanak. A Szovetségek torekednek arra, hogy az ad-hoc
bizottsag felallitasa soran figyelembe veszik egymads jeloltjeit, lehetdség szerint jogi, orvosi,
valamint gybégyszerészi végzettségli szakemberek egyidejii jelenlétével biztositjadk a dontés
meghozatalahoz sziikséges szakértelmet. A KEB elndke a szdvetségek altal delegalt ad-hoc
bizottsagi tagokkal egyeztetett idOpontban Osszehivja a fellebbezés ligyében eljaré ad-hoc
bizottsag iilését. A fellebbezés ligyében eljaré ad-hoc bizottsag iilése akkor hatirozatképes, ha
azon mind a négy delegalt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétdl szamitva a Szovetségek
elndkeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsag tagjainak kijelolésére tizenot (15) nap, a
bizottsag iilésére €s a dontés meghozatalara tovabbi tizenot (15) nap all rendelkezésre.

2.4.3. A KEB hatarozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras soran az ad-hoc bizottsag
elott megjelenni €s az ad-hoc bizottsag koteles az érintett feleket a fellebbezési eljaras soran
kérelmiikre meghallgatni. Az érintett feleket a KEB a személyes meghallgatas jogosultsagardl a
KEB hatarozataban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljarasa kotott, a fellebbezési eljarasban a
KEB hatarozatnak a fellebbezéssel megtamadott részét jogosult feliilbiralni €és megvaltoztatni. Az
ad-hoc bizottsag a KEB hatarozatnak a fellebbezéssel nem tamadott részét nem jogosult
feliilbiralni, viszont a Kédex 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 megvaltoztatasit - az 1gy iratainak tanulmanyozasa, az esetleges
meghallgatasok ¢és vita utdn a bizottsagi tagok egyszerli sz6tobbségével hozza meg.
Szavazategyenl6ség esetén a KEB dontés hatadlyban marad, az abban foglaltak végrehajtasahoz
kapcsolédd hatéridok az ad-hoc bizottsag dontésének kézbesitésétdl kezdddnek. Az ad-hoc
bizottsag dontésérdl a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizendt (15)
napon beliil irasban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését a bizottsag altal kijelolt tag irja ala.

2.4.5. Az e Fejezet 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkozé szabalyokat az ad-hoc
bizottsag tagjaira is értelemszeriien alkalmazni kell, azzal, hogy nyilatkozat kit6itésére nem
kotelezettek.

2.5. A KEB allasfoglalasa
2.5.1. A KEB allasfoglalasanak kiadasat kezdeményezheti:
a) a KEB barmely tagja,

b) a Szovetségek elndksége.

2.5.2. Allasfoglalas kiadasardl és teljes szovegének elfogadasarél a KEB az iilésen résztvevd
tagok kétharmadéanak igenl$ szavazataval dont.



2.5.3. Az allasfoglalas szovegének kozzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban foglaltak az
iranyadoak. Az allasfoglalasokat a KEB a honlapjan kozzéteszi, és azok a honlapon torténd
koézzétételt kovetd 30. napon Iépnek hatalyba.

3. A Kédex végrehajtasaval kapcsolatos szabalyok, zaré rendelkezések

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

3.2. A Szovetségek tagvallalatai a Kdédex megsértése esetén a jelen szabalyozas szerint
feleldsségre vonhatok.

3.3. A Kodex szabalyait megsértok a KEB altal hozott hatarozatokat kételesek végrehajtani.
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