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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyogyszer-kommunikacié Etikai Kodexében gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések
Jelentése az alabbi (a szdvegben valo eléfordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa

1.1. Adomany

1.2. Beavatkozassal nem jaro
vizsgalat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

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

Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatisnak
mindsiild vizsgalat, amelyben:
a) agyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik, és
b) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos
modon, a forgalomba hozatali engedély
feltételeinek megfelel6en rendelik, és
c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba valo
bevonasat nem hatarozzak meg elézetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gydgyszert az
aktualis klinikai gyakorlatnak megfeleld
modon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgédlatba valod
bevonasara vonatkoz6 dontéstdl, és
d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tulmenden kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és
e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizarolag
epidemioldgiai modszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének megoérzése, tovabba a
megbetegedések megelézése, korai felismerése,
megallapitasa, gyogykezelése, életveszély elhdritasa,
a megbetegedés kovetkeztében kialakult allapot
javitasa vagy a tovabbi allapotromlas megelézése
céljabol egészségligyi ellatast igénybe vevd vagy
abban részestilé természetes személy.

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen
szervezeteket  tdmoritdé  ugynevezett  erny6-
szervezeteket is -, amely foként betegekb6l és/vagy



gondozokbol allo, a betegek és/vagy a gondozok
sziikségleteit képviseld és/vagy tdmogaté nonprofit
Jellegli jogi személy, gazdalkodo szervezet (beleértve
azt az ernyOszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsddleges
mikodési teriilete Eurépaban van.

1.5. Betegszervezet képviseldje Olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére
kijeloltek, hogy a Betegszervezet kozos allaspontjat
képviselje €s kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy
betegségtertileten.

1.6. Egészségiigyi Szakember Az, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gyogyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasdban vagy alkalmazasaban, és az
egészségligyi szolgaltatas nyujtasaban kdzremiikodik,
igy kiilondsen az orvos, gyogyszerész, egészségiigyi
szakdolgozo, egészségligyi szolgaltato
személyzetének tagja vagy mads, az egészségiigyben
tevékenykedd szakember. A jelen Kdédex alkalmazasa
sordn az egészségligyi szakember fogalmaba
beletartoznak a kovetkezok is: (i) barmely kormany,
hatosag, vagy egyéb szervezet (akdr a magan- akar a
kozszféraban) tisztségviseldje vagy alkalmazottja, aki
Gyogyszert felirhat, nem sajat célra vasarolhat,
ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Vallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsddleges szakmai
tevékenységként gyakorld Egészségligyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ala (x) a Vallalat 6sszes
tobbi  alkalmazottja ¢és (y) a gydgyszer-
nagykereskeddk, forgalmazok €s azok alkalmazottai.

1.7. Egészségiigyi szakmai eszkoz Kozvetleniil az  egészségligyi  szolgaltatasok
(Item of Medical Utility) nyUjtasanak  javitasat célzo, Egészségiigyi

szakemberek oktatdsara ¢&s Dbetegellatasra szant
csekély értékll eszkdz, amely nem befolyasolja az
Egészségligyi  szakemberek  szokdsos  iizleti

gyakorlatat.
1.8. Egészségiigyi szakmai Az emberi egészséggel és betegséggel kapcsolatos
tovabbképzés: oktatas, valamint a Gyodgyszerekhez kapcsolodo

1 Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgaria, Horvétorszag, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dénia, Esztorszag,
Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, Izland, irorszég, Olaszorszag, Lettorszag,
Litvénia, Malta, Hollandia, Eszak-Macedénia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugédlia, Romania, Oroszorszag, Szerbia,
Szlovékia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag, Svéjc, Tordkorszag, Ukrajna és az Egyesiilt Kirdlysag.



1.9. Egészségiigyi
szervezet/szolgaltato

1.10. Erintett fél/felek

1.11. Fogado orszag elve
(Host country elv)

1.12. Fogyaszté

1.13. Fiiggetlen rendezvény

1.14. Gyftv.

specifikus nem ismertetés céli képzés.

Barmely jogi személy, gazdalkodo szervezet, egyéni
vallalkozo, (1) amely olyan egészségiigyi, orvosi vagy
tudomanyos szdvetség vagy szervezet (fiiggetleniil a
jogi vagy szervezeti formatdl), mint pl. korhaz,
klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatdsi
intézmény vagy tudds tarsasdg (kivéve a
Betegszervezeteket), amelynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy elsddleges miikodési
teriilete Eurépaban van, vagy (2) amelyen keresztiil
egy vagy tobb  Egészségiigyi  szakember
szolgéltatasokat nyjt.

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

A Rendezvénynek helyt ado orszag sajat Nemzeti
kodexében egy étkezésre (étel és ital) meghatarozott
értékhatdr az irdnyadd a mas nemzeti kodexekben
meghatéarozott értékhatarokkal szemben, a Gyftv.-vel
Osszhangban.

Az 6nall6 foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén
kiviil es6 célok érdekében eljard természetes személy.

Olyan, — nem valamely Véllalat 4ltal, illetve nem
valamely Villalat megbizasabdl 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 tartalméaval kapcsolatos
dontések meghozatalara a  Vallalatnak nincs
befolyasa.

A biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s
gyogyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éaltalanos szabdlyairdl sz616
2006. évi XCVIII. torvény.



1.15. Ismertetés

1.16. KEB

1.17. Kereskedelmi gyakorlat

1.18. Kereskedelmi kommunikacio

1.19. Klinikai vizsgalat

1.20. Kodex

1.21. Reklam

A gyogyszerek Osszetételére, hatdsdra, illetve a
gyogyszer alkalmazasara  vonatkozo olyan
kereskedelmi  gyakorlat, amely kizardlag a
gybgyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezoknek szol,
vagy amelyet velilkk szemben alkalmaznak. Nem
mindsiil ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikacio, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak.

A Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

A gydgyszer  rendelésének,  beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztasanak elémozditasara
iranyuld  barmely  tdjékoztatds, tevékenység,
megjelenitési  mod, marketing vagy  egyéb
kereskedelmi kommunikacid.

A Viéllalat gazdasagi tevékenységével kozvetleniil
Osszefliggésben torténd, minden olyan tevékenység,
informaciokozlés, - fiiggetleniil annak megjelenési
médjatdl, eszkozétél -, amit annak érdekében
végeznek, hogy az befolyasolja a kommunikacié
cimzettjének attitlidjét és magatartasat.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi
kutatasnak mindsiilé egy vagy tobb vizsgalati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tobb
vizsgalati készitmény
a) klinikai, gyogyszertani, illetve
farmakodinamias hatasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gydgyszerhatés
azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak,
metabolizmusanak  és  kivalasztédasanak
tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansaganak, hatékonysaganak,

elony/kockazat ardnyédnak igazolasa céljabdl,
ide nem ¢értve a beavatkozdssal nem jaro
vizsgélatokat

A Gyogyszer-kommunikécio Etikai Kédexe.

Olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod,
amely gyogyszer értékesitésének vagy mas moddon
torténd igénybevételének elomozditasara, vagy e



1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

1.26.

1.27.

Szovetségek

Tajékoztato- és oktatéanyag

Tamogatas

Természetbeni timogatas

Villalat

Villalati rendezvény

céllal osszefliggésben a Vallalat neve, megjeldlése,
tevékenysége népszerlisitésére vagy aru, azonosito
szimbolum (logo) ismertségének novelésére iranyul.

A jelen Kodexet aldiro, Magyarorszagon miikodo
gyogyszereket gyarté vagy forgalmazo Vallalatokat
Osszefogd szakmai érdekképviseleti szervek.

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

Pénzbeli juttatas, vagy egyéb anyagi elény juttatasa,
ide nem értve az  adokedvezményt  és
kezességvallalast, tovabbd a médiaszolgéltatasok €s a
musorszamok tdmogatasat.

Olyan tamogatds, amely Kkizarolag rendezvényen
torténd  részvétellel kozvetlen  Gsszefliggésben
felmeriilé kiadasok (igy kiilondsen utazasi koltség,
szallaskoltség, étkezés (étel és ital egyiittesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztracios) dij) fedezetére
szolgal.

A Kodexet alairé Szovetségekhez tartozo illetve az 1.
Fejezet 2.5. pontja szerint a Kodex alairéihoz
egyoldali nyilatkozattal csatlakozd, a Kodexet
magara nézve kotelezben elismerd, gyogyszereket
gyarté vagy forgalmazd gydgyszeripari szerepld,
tovabba az 1 Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
természetes vagy jogi személy illetve szervezet.

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségligyi
Szakembereket tomoritdé  szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara
valamely Véllalat altal, vagy a Vallalat megbizasabol
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tamogatott program, esemény vagy Osszejovetel.
Vallalati rendezvénynek mindsiil kiilondsen a
gydgyszerismertetést eldsegitd rendezvény,
szimpozium, tudomanyos tanacsadd testiileti {ilés,
gyarlatogatas, tovabbképzés, klinikai vizsgalat és
beavatkozassal nem jard  vizsgalat  vizsgaloi
talalkozoja.



PREAMBULUM

Gyogyszeripari vallalatokként az egészség ¢€s az életmindség, valamint a betegellatas
szinvonaldnak ndvelése ¢és javitdsa céljabdl egyiittmiikddésben dolgozunk a kiilonbdzd
érintettekkel, beleértve az Egészségligyi Szakembereket, az Egészségligyi
Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviselbiket, a szabalyozd hatdésagokat,
kormanyzati szerveket és a nyilvanossagot.

A Szovetségek és a Vallalatok térekednek arra, hogy megismertessék az itt lefektetett etikai
alapelveket, illetve eldirasokat azon érintett felekkel, amelyekkel egyiittmikodnek, ideértve az
Egészségligyi  Szakembereket, az  Egészségiigyi  Szervezeteket/Szolgaltatokat, a
Betegszervezeteket €s képviseldiket, a szabalyozd hatosagokat, kormanyzati szerveket és a
nyilvanossagot.

Mindenekelétt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositasara téreksziink, hogy minden, amit csak tesziink, végiil a betegek javat szolgalja.
A tarsadalom tamogatashoz elsdsorban kivald mindségli Gyodgyszerek készitésével és a
gyogyszereknek a betegellatdsban torténé megfeleld és racionalis hasznalatanak eldsegitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jarunk el, felelésségteljes médon miiksdiink egyiitt, és annak biztositasara
toreksziink, hogy a szereplokkel fenntartott kommunikacionk pontos, torvényes és
kiegyensulyozott legyen. Felelosséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakcidinkért és
masokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szint( etikai normékat kovessenek.

Valamennyi érintett szereplével TISZTELETTEL Iépiink kapcsolatba. Elkételezettek vagyunk
az irant, hogy a szereplok fel€ nyitottsaggal, készséges, konstruktiv és tanulasra kész hozzaallassal
és kolesonos tisztelettel kozeledjiink. Ertékeljitk az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevd, fliggetlen dontéshozatalanak jelentdségét. A tarsadalom vonatkozasaban
meghallgatjuk a felénk tdmasztott elvarasokat és munkamodszereinket ezeknek megfeleléen
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozd jogszabalyokat és etikus dontéseket hozunk a személyes és
egészségiigyi adatok feldolgozasa soran.

Vallaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartasat. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapcsolataink vonatkozasaban, €s arra biztatjuk az érintett szereploket, hogy
ugyanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szovetségek hisznek abban, hogy a Vallalatok és az Egészségiigyi szakemberek kozotti
interakcionak mély és pozitiv hatasa van a betegek kezelésének mindségére és a jovObeni kutatasok
értékére. Ugyanakkor az Egészségiigyi szakemberek dontésének integritdsa egy Gyogyszer
rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik alappillére. Kovetkezésképpen a szakmai és iparagi
szovetségek szabalyzatokat ¢s iranyelveket fogadtak el annak biztositasara, hogy az ilyen
interakciok megfeleljenek azon magas szintii integritdsnak, amelyet a betegek, a kormanyok és a
tobbi érintett szerepld elvarnak.



1. FEJEZET - A KODEX szabilyozasi hattere

1.1.

1.2

1.3

4.1.

4.2.

A Szovetségek és a Vallalatok elismerik felel6sségiiket az etikus gydgyszer-
kommunikécié kialakitidsaban és megvalositdasaban, ami biztositja a megfeleld,
széleskorli tdjékoztatast és méltdan tiikrdzi az ipar és a kereskedelem szerepét az
egészségiigy rendszerében, a koz egészsége érdekében.

Magyarorszagon a gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlatot szabalyozo
Jogszabalyi rendelkezések a Kodex tekintetében olyan hattérszabalyok, amelyektdl a
Koédex valamely rendelkezésének értelmezése illetve alkalmazasa soran csak akkor lehet
eltérni, ha az a Kddex szabalyaibol kovetkezik.

A Kdédexnek nem célja a jogi normak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szdvegét,
igy azokkal egyiitt szabalyozza a Vallalatoknak és — tdgabb értelemben — az
Egészségiigyi Szakembereknek a gyogyszerekhez kapcsolodd kereskedelmi gyakorlatat,
a jogszeri és etikus tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak
tehat egyidejiileg kell megfelelnie a Kddex és a vonatkozd jogszabalyok altal timasztott
eldirasoknak. Ebbol kovetkezden kétséges esetben a vonatkozd szigoribb szabalyok
betartdsaval kell végezni a tevékenységet.

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

Jelen Koédexet a Szovetségek illetékes dontéshozé testiiletei elfogadtak, annak
modositasdra a Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szovetségek jogosultak a Kodex
modositasara a belsé eljarasi rendjiikben foglalt szabalyok szerint.

A Kodex eredeti szovegét a MAGYOSZ Koézgytilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gyogyszergyartok Egyesiiletének Kozgytilése 1995. majus 9-én fogadta el.

Jelen Kdédexet a Szovetségek arra feljogositott szervei elfogadtdk. Jelen Kodex
modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2021. februdr 1-t6]1 kell
alkalmazni, azzal, hogy a jelen kodex hatalyba 1épése el6tt elkdvetett etikai vétség esetén
az elkovetéskor hatalyos Kddex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kodex
szerint a cselekmény mar nem minésiil etikai vétségnek.

A Villalatok jelen Kodex eldirasait és a Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon
a gyogyszergyartas, -kereskedelem, -rekldmozas és -kommunikacié teriiletén miikodo, a
Szovetségekhez nem tartozd természetes és jogi személyek részére is. A Kodex
alairoihoz barmely gyogyszerpiaci szerepld, illetve ezek szovetsége csatlakozhat.



2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szovetségek a Kodex rendelkezéseibe iitk6z0 magatartas megallapitasa, tovabba a Kodex
végrehajtasat segitd Aallasfoglalasok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikacios
Etikai Bizottsaga (tovabbiakban: ,,KEB”) elnevezéssel bizottsagi formaban miik6d6
végrehajtd szervet hoznak létre és meghatarozzak jelen Kodex keretei kozott annak tigyrend;jét
azzal, hogy a KEB a hozzd vagy a KEB elnokéhez benyujtott beadvanyokat a Kodex
eloirasainak alkalmazasaval birélja el.

FEJEZET - A KODEX hatilya

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

A Koédex hatdlya az emberi alkalmazéasra keriild gydgyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd térvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény
szerinti gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fiiggetleniil attdl,
hogy azt nem a Jelen Kddex személyi hatalya ala tartozo szervezet, hanem annak

a) megbizésabdl illetve jovahagyasaval;

b) megbizasa nélkiil, de annak tudtaval és érdekében mas szervezet vagy személy
folytatta.

A Kddex hatélya kiterjed:
¢) Vallalatokra;

d) Szdvetségi tagvéllalatnak nem mindsiilé gazdalkodo szervezetre, ha jelen Kdodex
rendelkezéseit magara nézve kotelezének ismeri el.

Az e Fejezet 4.1.2. pontjanak alkalmazasa szempontjabol a Vallalat jovahagyasanak
minoésiil az is, ha a Kdédex szabalyaiba iitk6z6 kereskedelmi gyakorlatot folytatot
tevékenységének abbahagyasara a kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje
bizonyithatdé modon nem szoélitja fel illetve nem tesz meg mindent annak érdekében,
hogy a Kédexszel ellentétes magatartds besziintessék.

A Kddex hatalya kiterjed, de nem korlatozddik az aldbbi kereskedelmi kommunikacios
tevékenységekre,  fliggetleniil  att6l, hogy az  betegeknek/fogyasztoknak
(gyogyszerreklam) vagy Egészségiigyi Szakembereknek (gydgyszerismertetés) szol:

a) ¢€loszo;

b) nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozé eszk6zok;

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

e) Egészségiigyi Szakembereknek sz6ld nyomtatott anyagok;

/) audiovizudlis reklameszk6zok;

g) konferencidk, kongresszusok;
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h) gydgyszerminta, ajandékozas;
i) internet;
j)  telekommunikacio.

A Kédex hatdlya nem terjed ki, ezért rendelkezései nem alkalmazhatok:

a) agyobgyszerek kiséroirataira,

b) targyszerli, informativ bejelentésekre, amelyek példdul a csomagolds
megvaltozdsara, vagy mellékhatdsokkal kapcsolatos — figyelmeztetésekre
vonatkoznak,

¢) kereskedelmi érlistikon megjelené informdciora, feltéve, hogy az a gydgyszer
hatéséaval, alkalmazasaval kapcsolatos 4llitdst nem tartalmaz,

d) egy adott gyogyszert érintd, onkéntes kezdeményezésli, konkrét kérdéseket
megvalaszolo tajékoztatasra,

e) gyogyszerek vonatkozasaban az Egészségiigyi szakemberek, Egészségiigyi
szervezetek €s Betegszervezetek részére nytjtott Juttatasok kdzzétételére.

4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései

1. Forgalomba hozatali engedély

1.1

1.2

1.3

Magyarorszag teriiletén érvényes forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathatd.

A kereskedelmi gyakorlat soran megjelen6 valamennyi informéciénak 6sszhangban kell
lennie az alkalmazasi eléirasban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

Szakmai-tudomdnyos konferencian, szakmai publikdcidban gyodgyszerkutatassal
kapcsolatos, 1j tudoményos informaciok ismertetésére ugy keriilhet sor, ha az
informécio-atadas nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informacié kozlése
sordn is egyértelmien kell utalni arra, hogy az atadott informaciok nem szerepelnek
valamely konkrét gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében.

2. Atadandé informacié tartalma

2.1.

A részletes ¢és kiegyensulyozott informaci6 atadasa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek atadott vagy nekik sz616 irasos ismertetd anyagnak tisztan és olvashaté
modon tartalmaznia kell:

a) agydgyszer
aa) engedélyezett nevét - ideértve a hatdserfsséget és gyodgyszerformat -,
hatdéanyagat (nemzetkozi szabadnév);
ab) jovéhagyott javallata(i)t;
ac) adagolasat és az alkalmazas modjat;
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2.2.

2.3.

ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatasait;

b) akovetkezo figyelmeztetd szoveget: ,,Bévebb informdciéért olvassa el a gydgyszer
alkalmazasi eldirasat!”;

¢) azutolsd jovahagyott alkalmazasi eldiras datumat;

d) a forgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszagi képvisel6jének nevét és
elérhetdségét, ahol a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatosan tovabbi informaci
kaphato;

e) anyomtatott anyag bels6 azonositd kodjat;

/) adokumentum lezarasanak illetve utolso aktualizaldsanak idépontjat.

Az ab) - ae) és a ¢) pontokban szerepl6 informaciok feltlintetése helyett szerepeltethetd
az ismertetd anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv vagy
kompetens unidés hatésag Gyogyszer-adatbazisanak az ismertetett gyodgyszerre
vonatkozé bejegyzésére mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithetd egy
ugyanerre a webcimre mutatdé QR-kdd is.

Amennyiben az egészségligyi szolgaltatd tevékenység soran felhasznalhato, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott eszk6z6kon — ideértve az e Fejezet 10.1.-10.3.
pontban meghatérozott esetet is - csak

a) agyogyszer neve, vagy
b) agyogyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy
c) aVillalat neve, vagy védjegye/azonositd szimbdluma (logéja)

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

A gydgyszer logdja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazasi el6irdsaban a gydgyszer
megnevezésének, mindségi €s mennyiségi Osszetételének vagy gydgyszerformajanak
lefrasaban nem szerepl6 informacidkat.

Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszk6zon ismertetésnek mindsiild tajékoztatas is
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszertien alkalmazni kell.

3. Az atadott informacio validitasa és annak alatamasztasa

3.1.

A gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat sordn 4atadott informacidknak és
dokumentacioknak pontosnak, kiegyensulyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lenniiik €s azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informacid
cimzettje a gyodgyszer terdpids értékérdl képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az
informacionak a tudoméanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfeleléen kell tliikréznie. Az atadott informacié nem lehet tlzo, félrevezets, sem a
valdsag torzitasaval, sem nem megfelelé hangstlyozassal, sem elhallgatassal, sem mas
modon.
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3.2. A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszeri gyogyszeralkalmazast kell elésegitenie, a
gyogyszer tulajdonsagainak targyilagos bemutatasaval. Kereskedelmi gyakorlat soran az
atadott informacié csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gydégyszernek/hatéanyagnak
valamilyen specialis érdeme, tulajdonsaga, képessége van, ha ez kellden megalapozott
¢s tudomanyosan bizonyitott. Az egyediilall6, kiemelkedd jelzék csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség esetén a gyogyszernek/hatdéanyagnak a
specialis érdemét, tulajdonsagat, képességét, valamint az egyediilallo vagy kiemelkedd
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

3.3. In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges Onkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhasznalni, ha bizonyithaté azok relevancija és
jelentdsége.

3.4. A kereskedelmi gyakorlat soran tilos olyan kiilonbséget tenni originalis és kovetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonld bioldgiai gyogyszer) kozott, amely szakmailag
nincs megfelelden alatdmasztva, illetve amely egy készitmény originalis vagy kdvetd
voltit a gydgyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy eldnyeként, illetve
hatranyaként, hianyossagaként vagy kockazataként tiinteti fel.

3.5. Ha az atadott informacié az Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférhetd mddon
publikalt kutatasi eredményekre utal, a hivatkozasokat egyértelmiien kell feltiintetni és
azoknak az alkalmazasi el6irassal 6sszhangban kell lenniiik.

3.6. Az atadott inform4cio teljes megjelenitésének kovetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikaciokbol vett grafikonokat, abrakat, fotékat, tablazatokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hiien kell tiikkroznie az eredeti informacidt — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbol van
sziikség adaptaciora, modositasra -, ilyen esetben annak tényét jeldlni kell;
¢) kiilonos figyelemmel kell lenni arra, hogy az abrazolas ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezetd, kiilondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio,
vagy szokatlan léptékek megjelenitésével,
d) ahivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy széveges formaban k6zolt 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 egyértelmiien jeldlni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos Iéptéket megfeleld
madon jeldlni kell;
de) az,n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az dbra szovegének jol olvashatoéan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy
az a kozlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy dbraszam feltiintetésével.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3:12;

3.13.

Altalanosité allitasokat tilos alkalmazni. A kozép- és felséfok csak konkrét és
megfeleléen alatamasztott tények leirasara hasznalhatd.

A, biztonség(os)” kifejezést, illetve annak szarmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval lehet hasznalni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik™), hivatkozva a megfelel forrasra, és keriilve a tulzé altalanositasokat
(példaul ,,bizonyitott biztonsag”).

Egy gyogyszerre az ,Uj” megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra vald
bevezetésétol, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szamitott egy évig
szabad hasznalni. Ez az idGtartam a gydgyszernek a magyarorszagi értékesités céljabdl
valamely nagykeresked6 részére torténé elsé atadasaval kezdoédik.

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

Két vagy tobb gydgyszer barmilyen kereskedelmi kommunikécioban torténd
Osszehasonlitasa esetén az Osszehasonlitas alapjaul szolgald gydgyszerr6l sz616
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az &sszehasonlitdsnak relevansnak kell
lennie, annak targyilagosan kell Osszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy tdbb
lényeges, meghatarozo, jellemzé és ellenérizhetd tulajdonsagat. Csak valdban
egymassal 6sszevethet6 dolgokat szabad Gsszehasonlitani. Az 6sszehasonlitas soran:

a) az 6sszehasonlitas nem lehet félrevezeto,

b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

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

d) mas Vallalat reklam- illetve més informaciot tartalmazé anyagat még szolgai
masolatban sem szabad kozzétenni, illetve azt sajatként kozolni;

e) a reklam anyagban szerepld ar-osszehasonlitas is gydgyszerreklamnak mindsil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrasra valé pontos hivatkozassal lehet
megtenni.

Az e Fejezet 3.11. pont e) alpontjdnak rendelkezéseit az ismertetés soran tett
Osszehasonlitasok esetén is alkalmazni kell.

A gyogyszerismertetés sordn atadott allitdsok alatdmasztasara szolgélo szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytdrsak, az illetékes hatosagok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését koveto tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizardlag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudomanyos eredmények
hasznélhatéak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkdzi konferencidkon
elhangzott eléaddsok vagy bemutatott poszterek irdsban megjelent absztraktjait. Az
alkalmazasi eléirasban foglaltakkal kapcsolatban tovabbi aldtamasztasra nincs sziikség.
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4.

5.

6.

7.

Idézetek alkalmazasa

Tudomanyos publikaciobol, szakmai kozleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat sordn 4tadott ismertet6 és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel
kell tiintetnie annak szerz6jét, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbol az idézetet adaptalni, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatésaga

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

a) semmilyen koriilmények kozoétt nem hozhat szégyent a gyogyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

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

c) nem lehet sértd, tamado, megtéveszt6 vagy agressziv;

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

e) soran a betegek, illetve fogyasztok szamara késziilt rekldmoknak és hirdetéseknek
kozérthetébnek kell lenniiik;

/) folytatasakor az ésszerli 6nkorlatozasnak, mértéktartasnak kell érvényesiilnie.

A kereskedelmi kommunikacié cimzettjei

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

6.2 A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeirl nyilvantartast csak az adatvédelmi
Jjogszabalyok teljes korii betartdsaval szabad vezetni. A nyilvantartisokat, cimlistakat
naprakész allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeinek a
nyilvantartasbdl, cimlistabdl valo torlésére valamint a kezelt adatoknak a médositasara
vonatkozo kérésének eleget kell tenni.

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

A transzparens kereskedelmi kommunikacio6

7.1. A kereskedelmi gyakorlat alcazasa, a semleges informacié latszatat kelts, alcazott
kereskedelmi kommunikécié (igy kiiléndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

15



7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

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

Valamely Vallalat altal tamogatott, adott gydégyszerekkel €s azok alkalmazasaval
kapcsolatos informécié megjelentetésekor — fliggetleniil az informacid tudomanyos,
ismertetd vagy reklam jellegétol — a szponzorécid tényét, és a szponzor személyét is fel
kell tlintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem 4alcézhaté orvostudomanyi kutatas, (igy példaul
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok a retrospektiv vizsgalatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kovetd mellékhatds-figyelés, oktatds, piackutatds vagy mads, nem
kereskedelmi célu adatgytijtés, illetve tevékenység formajaban. Ilyen jellegl
tevékenységet a hatalyos jogszabalyok alapjan és az e Fejezet 14. pontjaban leirtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, €s az engedélyezés utan
végzett vizsgalatok (beleértve a retrospektiv jelleglieket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat targyat. Az ilyen értékelések, programok és vizsgalatok
elsddleges célja tudomanyos vagy oktatasi természetl kell, hogy legyen.

Amennyiben a Vallalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgaltatds révén biztositja, illetve
megallapodast kot arrdl, hogy a kereskedelmi kommunikacio megjelenjen az irott vagy
elektronikus médiaban, az ilyen kereskedelmi kommunikacié nem keltheti fliggetlen
(akar laikus, akar szakmai-tudomanyos) szerkesztdi tartalom latszatat.

A gyogyszer nevét tartalmazo, eldre elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy
egyéb moddon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
Osszetéveszthetdségig hasonld ismertetd/reklam anyag alkalmazasa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd, vagy Kkizardlag
orvosi vényre kiadhato gydgyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, eldre
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy mas modon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy példdul beutaldkat, javaslati tombdoket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével €s a kornyezetétol
elkiilonitve szabad kozzétenni. A reklambol vildgosan ki kell tinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szo.

8. Betegek és fogyasztok felé iranyulé reklamozas

8.1.

A gybdgyszer nevét vagy a gyodgyszert azonositd utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatas kereskedelmi kommunikacionak mindsiil. Nem mindsiil reklamnak a
médiaszolgaltatasok, illetve a mlisorszdmok tdmogatasa, valamint a miisorszamokban
szerepld termékmegjelenités.
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8.2. Az arra hataskorrel rendelkezd kozigazgatasi szerv altal engedélyezett vakcinacids
kampanyok kivételével tilos reklamozni:

8.3.

8.4.

a)
b)
¢)

A

a kizarolag orvosi vényre kiadhat6 gyodgyszert;
a tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gydgyszert;
jogszabaly altal tiltott egyéb szereket.

betegeknek, illetve fogyasztoknak sz6l6 reklam nem tartalmazhat olyan

Osszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

a)
b)

¢
d)

h

az orvosi vizsgalat, kezelés vagy miitéti beavatkozas sziikségtelenségére vagy
mell6zhetdségére hivatkozik, vagy annak képzetét kelti;

a gyogyszer mellékhatdsok nélkiili vagy biztos gydgyuldst eredményezd
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti;

gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

a gyogyszer hatdsossagat €és biztonsagos hasznalatat kizardlag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

kortorténet  leirdsdval vagy részletes ismertetésével téves oOndiagnozist
eredményezhet;

betegség vagy sériilés hatasara bekovetkez6 valtozast, illetve a gyogyszer altal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast, félelemérzetet
keltve, vagy a valosagtol eltéré6 modon mutat be;

tudésok, Egészségligyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;

annak képzetét kelti, hogy a gyogyszer alkalmazasa nélkiil az emberi egészség
kérosul.

Az e Fejezet 8.3. pont g) pontjanak alkalmazasaban

a)

b)

ismert személyiségnek minésiil 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 valo

hivatkozassal — igy kiilonosen személyének megemlitésével — befolyasolja az

ésszerlien tajékozott, az altaldban elvarhaté figyelmességgel és koriiltekintéssel

eljar6 fogyaszté magatartasat, igy kiiléndsen a fogyaszté aruval kapcsolatos ligyleti

dontését,

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

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

az atlagfogyaszt6 szamara. Ajanlasnak mindsiil kiilondsen:

ba) haaz ,ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,,ajanlasaval” vagy hasonlé fordulat
a rekldmban megjelenik;

bb) a reklamban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbol egyértelmiien
megallapithat6 a termék atadasa, felkinalasa, odanyjtésa;

bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatdsossagéra, hatékonysagara
vonatkozd pozitiv értékelést tartalmazo iizenetet hordoz.
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9.

8.5.

8.6.

8.7.

3.8.

8.9.

8.10.

A betegektol, fogyasztoktdl érkez6, a személyes egészségi allapotukra, terapias
lehetdségekre vonatkozd érdeklddés esetén az illet6t a kezeld orvosahoz kell iranyitani.

A kizérélag orvosi vényre kiadhatd gydgyszerekrdl betegtajékoztatd kiadvanyok és
oktatdsi anyagok kizarélag olyan betegnek adhatok, akinek Egészségiigyi Szakember
elézetesen az adott gydgyszert rendelte. A tdjékoztaté nem lehet reklam jellegii és
tartalmanak a gyogyszer hivatalos alkalmazasi eldirdsaval 6sszhangban kell lennie. Célja
a betegségrol szold ismeretek és gydgyszerszedési tanacsok 4tadasa, a beteg
egyiittmiikodésének javitasa.

A Villalatnak igazolhaté modon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvanyok kizarélag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az
adott gydgyszer alkalmazasar6l a terapias dontést az Egészségiigyi Szakember mar
meghozta. A kizarolag orvosi vényre kiadhaté gyogyszer nevét vagy a gyogyszert
azonositd utalast tartalmazod, az ¢ Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyok tiltott
gyogyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gydgyszert nem szedd személyszamara is
hozzaférhetd modon keriilnek atadasra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol lathato helyen és betiiméretben fel kell
tlintetni az alabbi figyelmeztetést: ,,Ezen informacids anyag csak azon betegeknek
adhato at, akiknek kezel6orvosa gyogyszert rendelt!”

Nem mindsiil gydgyszer reklamnak a Vallalatok altal szervezett €s/vagy tadmogatott
egészségnevelési célu, és egészségtudatossagot fejlesztd olyan kampéany, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kozvetlen, sem kdzvetett méddon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre
vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlatot.

Az egészségnevelési célu és egészségtudatossagot fejlesztd kampdnynak elsddleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyasztok jobban megismerjék a betegségeket, azok
megeldzését, valamint a betegségek tiineteit. E kampanyoknak pontos és igazolhatd
informacidkat kell szolgaltatni a betegek, laikus fogyasztok szamara. A tajékoztatasnak
kiegyensulyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyasztdk szamara hasznos,
ténylegesen alkalmazhato ismereteket kell kdzvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztoval torténd egyeztetést kovetden az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésrdl a dontést.

Rendezvények és iizleti vendéglatas

9.1.

Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely 6sszhangban
van a Vallalati rendezvény o célkitlizésével. A helyszin kivalasztasanal keriilni kell a
szérakozohelyeirdl hires, vagy a Vadllalati rendezvény f6 célkitlizésével Ossze nem
egyeztethetd, kiilonleges €élményt nyujtd, extravagans helyszineket. Nem mindsiil
extravagans helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatasi céli informacio atadashoz
sziikséges feltételekkel rendelkezik, és amely nem szolgal kizardlagosan turisztikai
célpontként vagy nem kothetd kizardlag szabadidds/sportolasi tevékenységekhez, és
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy ¢rzékelhetéen megvaltoztassa, befolyasolja a
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9.2.

9.3.

94.

9.5.

rendezvényre meghivott, vagy a rendezvényen résztvevd személy lehetdségét a
fiiggetlen, partatlan déntéshozatalra barmilyen tekintetben.

Magyarorszagon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd és nem
tamogathat¢ illetve Magyarorszagon kiviili helyszinhez kotott Fiiggetlen rendezvényen
val6 részvétel nem tamogathato, kivéve ha:

a) arésztvevok tobbsége kiilfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhatd
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) arendezvény targyét képezo vagy céljahoz kapcsolddé sziikséges eréforrdsok vagy
szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢) aVillalat egy kiilféldon megrendezett, fliggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevdi szamara szervez
ca) arendezvényhez kapcsolddodan,
c¢b) annak iddtartama ala eso,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A Kkiegészitd szakmai/tudomanyos rendezvény nem szolgéltathat alkalmat a kint
tartozkodas idétartamanak indokolatlan meghosszabbitdsahoz.

A Magyarorszdgon megrendezésre keriildé nemzetkozi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kiallitasi standon megjelend, vagy a résztvevékhdz barmilyen médon
eljuttatott  gyogyszerekre vonatkozé informaciénak meg kell felelnie a
gyogyszerismertetésre illetve gydgyszerek reklamozasara vonatkozd eléirasoknak. A
Vallalat altal timogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudomanyos programjain
gyogyszerismertetés abban az esetben folytathaté, ha a kozvetett és a kozvetlen
formaban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazasaval kapcsolatos
eldadds, termékbemutatd tartdsa, kiallitdhely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programjaban jol elkiiloniil.

Fliggetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiild szakmai és
tovabbképzési céli Villalati rendezvényen torténd részvételre nydjtott természetbeni
tamogatés kizardlag az utazésra, a rendezvény id6tartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztracids koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tamogatds nem
haladhatja meg azt az elfogadhaté mértéket, amit a tAmogatott sajat maga is aldozna
hasonlé célra. Fuiggetlen rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiild
szakmai és tovabbképzési célu Vallalati rendezvényen torténd részvételre nydjtott
tdmogatas kizarolag olyan személynek adhatd, aki jogosult a részvételre.

Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formaban térténé tdmogatasa soran a
tamogatast nyujto Vallalat felel azért, hogy az altala nyujtott timogatast a hatalyos
Jogszabalyok és a Kddex altal engedélyezett célokra és méodon hasznaljak fel. Ennek
érdekében a tamogatast nyujté Vallalatnak a tamogatott féllel irdsban tdmogatési
szerz8dést kell kdtnie, amelyben rogziteni kell, hogy a tamogatott fél biztositja, hogy a
nyujtott timogatast ne lehessen a jogszabalyok és a Kodex el6irasaiba iitk6z6 célokra és
mddon felhasznalni.
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9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

9.12,

Ha egy Vallalat a Fiiggetlen rendezvény szervezjétdl piaci aron szolgaltatast vasarol
(igy kiilonosen sajat stand, molind elhelyezése), az nem mindsiil kézvetlen vagy
kozvetett tdmogatasnak.

Villalati rendezvények FEgészségligyi Szakemberek szamara kizardlag szakmai,
tudomanyos vagy oktatasi céllal szervezhetok (igy példaul gydgyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpdziumok, kongresszusok).

Az Egészségligyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képvisel6i szamara szervezett
rendezvényeken a Vallalat altal nyujtott tdmogatds nem foglalhat magaban szorakozas
céljabol szervezett programokat, eseményeket (igy példaul kulturalis, sport, szabadidds
események).

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

A Villalatok csak akkor kinalhatnak az Egészségiigyi szakemberek, az Egészségiigyi
szervezetek tagjai és a Betegszervezet Képviseldi részére vendéglatast, ha a vendéglatas
masodlagos a Rendezvény céljadhoz képest. A vendéglatas keretében étkezésre (étel-ital)
nyujtott természetbeni tdmogatas 6sszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szovetségek
altal megallapitott Osszeghatart. A kiilfoldi Rendezvény soran étkezésre Kkinalt
vendéglatas legmagasabb Ssszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszag szabalyai az
iranyadoak - ,,Fogado orszag elve”, kivéve, ha a résztvevo sajat orszaganak a joga vagy
nemzeti kodexe ettdl eltérden rendelkezik.

A vendéglatas kizarolag azokra a személyekre terjesztheto ki, akik sajat jogon vesznek
részt a Rendezvényen. Azon kiilénleges esetekben, amikor a Betegszervezet Képviseld
esetében egészségiigyi sziikségletek megalapozottak (pl. fogyatékossag vagy sériilés),
egy kisérd személy utazasi, étkezési, szallas és valds regisztracios dija atvallalhatok.

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

Nem ajanlhato fel kifizetés pusztan az Egészségiigyi szakember vagy Betegszervezet
képvisel6 Rendezvényen t6ltstt idejének ellentételezésére.

10. Ajandék és dsztonzés korlatozasa

10.1.

Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségligyi Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek sem kozvetleniil, sem kozvetve ajandék, pénzbeli vagy természetbeni
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

elény nem adhat6, nem ajanlhat6 fel és nem igérhetd. Tilos tovabba készpénz, vagy
készpénzt helyettesitd eszkdz vagy személyes szolgaltatasok nyujtisa. EbbSl a
szempontbdl személyes szolgaltatasnak szamit a szakmai tevékenységgel nem
Osszefliggd barmely tipusu szolgaltatds, amely a kedvezményezett személyes elényét
szolgalja. Tilos a személyes elonyt szolgald ajandékok (mint pl. sporteseményre vagy
szdrakoztat6 rendezvényre szolo jegyek, udvariassigi gesztusként adott ajandékok)
juttatasa.

Nem tartozik az ajandékozasi tilalom hatalya ala az olyan - a vonatkoz6 jogszabalyban
meghatéarozott csekély értéki- targyi juttatas, amely segiti az Egészségiigyi Szakember
altal folytatott egészségligyi tevékenységet, vagy képzési célokat szolgl, illetve amely
hozzdjarul a betegellatas javitdsihoz, Gigy mint a Tajékoztatd- és oktatd anyag és az
Egészségiigyi szakmai eszkoz. A promdcidt segité anyag (promotional aid) ismertetési
céllal adott nem pénzbeli tétel (nem foglalja magdban az ismertetési célu
dokumentumokat). Tilos ezeket Egészségiigyi szakemberek, Egészségligyi szervezetek
tagjai vagy Betegszervezet képviseldi részére Vénykoteles gyogyszerek ismertetésével
kapcsolatosan nytjtani vagy felkinalni.

A Medicines for Europe magatartasi kodexének hatéalya alatt 4116 Vallalatok szaméara
tovabbra is megengedett a csekély értéki targyi juttatds (inexpensive promotional items)
€s promociot segitd anyag (promotional aid) nyujtasa.

A kizar6lag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerek esetében a T4jékoztaté vagy
Oktat6 anyagok és az Egészségiigyi szakmai eszkdzok tartalmazhatjak a Vallalat nevét,
de nem lehetnek terméknévvel ellatva, kivéve, ha a Gyogyszer neve elengedhetetlen az
anyag vagy eszkoz beteg altali helyes hasznalatahoz.

A Medicines for Europe magatartasi kodexének hatélya alatt 4116 Vallalatok szdmara
mind a kizar6lag orvosi rendelvényre kiadhatd gyodgyszerek, mind az orvosi rendelvény
nélkiil is kiadhaté gyogyszerek esetében tovabbra is megengedett a Vallalat nevének,
gyogyszernévnek, logonak, hatéanyagnévnek a feltiintetése a T4jékoztatd vagy Oktatd
anyagokon és Egészségiigyi szakmai eszkozokon, illetve a csekély értékdi targyi
Juttatdsokon (inexpensive promotional items) és promociot segitd anyagokon
(promotional aid).

Orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gyodgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozé jogszabéalyban meghatarozott
csekély értékli - ajandék, anyagi elény vagy természetbeni juttatis adhatd, amely
Osszefligg az Egészségligyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.

Az atadott csekély értékii targyi juttatds (inexpensive promotional items) feltiintetett
informéci6 tartalméra (igy példaul a Vallalat neve, gyogyszernév, logo, hatéanyagnév,
egy€b informaciok) a jogszabalyok elbirasai az irdnyaddak.

A gydgyszerismertetés, rendezvények vagy barmely mas tevékenység keretében
megtartott szakmai kviz-feladvanyoknak meg kell felelniiik az e Fejezet 10.1.-10.6.
pontja szerinti rendelkezéseknek.
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10.9.

10.10.

10.11.

10.12.

A betegnek, fogyasztéonak kizarolag olyan ajandék adhatd, amely a vonatkozo
jogszabalyban meghatarozott csekély értékli €s nem 0Osztonzi, illetve nem szabja
feltételiil egy adott gydgyszer vagy egy adott forgalomba hozatali engedély jogosult
termékeinek fogyasztasat vagy hasznalatat.

A Téjékoztato- és oktatd anyagok biztositdsa abban az esetben engedélyezett, ha az adott
anyag: (i) ,.csekély értékli”; (ii) kozvetlen kapcsolatban 4ll az orvosi vagy
gyogyszerészeti gyakorlattal; és (iii) a betegellatas javitasahoz kozvetleniil hozzajarul.
A ,,csekély érték” vonatkozédsaban a Gyftv. rendelkezései az iranyaddak.

Kozvetlentil az Egészségiigyi szakemberek oktatasara ¢€s betegellatasra szant
Egészségiigyi szakmai eszk6zok (items of medical utility) nyljtasa abban az esetben
engedélyezett, ha azok a Gyftv. rendelkezéseivel Osszhangban allnak, ,.csekély
értékliek”, és nem befolyasoljak az atvevo fél szokasos iizleti gyakorlatat. A ,,csekély
érték” vonatkozasaban a Gyftv. rendelkezései az irdnyaddak.

A figyelembe vett Tajékoztatdé- vagy Oktatdé anyagok és az Egészségiigyi szakmai
eszkozok kore nem jelentheti a jelen Kodex 10. cikkelyében meghatarozott ajandékokra
vonatkozé tiltds megkeriilését. Az ilyen anyagok vagy eszkozok datadasa nem
Osztondzhet egy adott Gyogyszer ajanlasara, rendelésére, megvasarlasara, azzal vald
cllatasra, értékesitésére, azzal valo kezelésre.

11. Adomanyok és tamogatasok

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

Adomanyok és tamogatasok nyujtasa (készp€nzben, természetbeni juttatds formajaban
vagy egyéb modon) Egészségiigyi szervezeteknek €s/vagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

a) azt az egészségiigyi, kutatasi vagy oktatési tevékenység tdmogatidsanak céljabol
nyujtjak;

b) az adomanyozd/ tdmogatd dokumentalja azokat €s nyilvantartast vezet roluk; €s ¢

¢) nem 0sztdéndz meghatarozott Gyodgyszerek ajanlasara és/vagy rendelésére,
megvasarlasara, azzal valé ellatasra, értékesitésére vagy azzal valé kezelésre.

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

Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitd, szakmai, tudomanyos €s oktatasi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az
e Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint timogathatok.

Az ¢ Fejezet 9. pontja szerinti tdmogatason kiviil nem nyujthaté adomény, vagy
tamogatas Egészségiigyi Szakember - mint maganszemély — szamara.

Egy Vallalat sem kérheti, hogy egy Betegszervezet vagy Egészségligyi szervezet, illetve
ezek barmely programjanak kizardlagos tdmogatdja vagy szponzora legyen.
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11.6.

A Vallalatok tidvozlik a Betegszervezetek és Egészségiigyi szervezetek t5bb forrasbol
torténd széleskorii tAmogatasat és szponzoral4sat.

12. Egészségiigyi Szakemberek szamara nyijtott timogatas és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

Az Egészségiigyi Szakemberek szaméra nyujtott tamogatdsok odaitélésekor a
Villalatoknak kertilniiik kell a tisztességtelen befolyasolast és annak latszatat.

Nem nyujthaté tdmogatis az Egészségiigyi Szakemberek szdmiara a rendezvényen
torténd részvétellel eltoltstt idé kompenzalasa céljabol. A résztvevok az e Fejezet 9.1.-
es €s 94.-es , 9.10.-es és 9.11.-es pontjdban foglaltak szerint részesithetsk
vendéglatasban.

Az egészségligyi szakmai tovabbképzés (medical education) célja az Egészségiigyi
szakemberek tudomdanyos ismereteinek bovitése és szakértelmének névelése az
egészségligyi szakmai gyakorlat javitdsa és a jobb kezelési eredmények elérése
érdekében. A Villalatok megvaldsithatnak kiilonboz6 tipusi Egészségiigyi szakmai
tovabbképzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiiloniilnie az ismertetési
tevékenységtol.

A fliggetlen egészségiigyi szakmai tovabbképzés tdmogatdsa sordn vagy az
egészségiigyi szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése soran, akar kozvetleniil,
akér harmadik felekkel egyiittmiikodésben, a Vallalatok kételesek gondoskodni arrél,
hogy részvételiiket és szerepiiket mindig egyértelmiien elismerjék, és kezdettol lathatéva
tegyck. Abban az esetben, ha a Villalatoknak beleszolasa van a tartalomba, felelésséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek soran kommunikalasra keriil. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyenstlyozottnak és objektivnek kell lennie, és gy kell kidolgozni,
hogy lehet6évé tegyék kiilonboz6 tedriak és elismert vélemények kifejezését.

Az egészségiigyi szakmai tovabbképzés tamogatdsa soran a Vallalatok kotelesek
betartani a hatalyos jogszabélyi rendelkezéseket, kiilonds tekintettel a kételezd szinten
tarté rendezvények vonatkozasaban.

13. Szolgaltatasok igénybevétele és dijazasa

13.1.

A Vallalatok Egészségiigyi szakemberekkel, Egészségligyi szervezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet képvisel6ivel csak abban az esetben
kothetnek olyan szerzédést, amelynek értelmében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgaltatast nyujt az adott Véllalat szdmara, (amelyet egyéb médon nem
szabalyoz a jelen Magatartdsi Kodex), ha a szolgaltatast (i) az egészségiigy, kutatds vagy
oktatas tdmogatasanak céljara nyujtjak; (ii) nem 8szt6ndz meghatarozott Gyogyszerek
ajanlasara €s/vagy rendelésére, megvésarlasara, azzal vald ellatasra, értékesitésére vagy
azzal val6 kezelésre.
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13.2.

13.3.

13.4.

Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseldinek megbizdsa megengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennek keretében eldadasokat tarthatnak és/vagy
elnokolhetnek talalkozokon, részt vehetnek orvosi/tudomanyos vizsgalatokban, klinikai
vizsgalatokban vagy oktatéi munkaban, tanacsaddi testiileti tiléseken (advisory board),
piackutatasban, és ezért a részvételért dijazasban részesiilhetnek és utazasra, szallasra és
vendéglatasra koltségtéritést kaphatnak. A konzultacidéra vagy egyéb szolgaltatasra
vonatkozd megallapodasnak az adott megallapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az alabbi kovetelményeknek:

a) a szolgaltatds megkezdése elétt a felek irasbeli szerzodést kotnek, amelyben
meghatarozzak a nyujtani kivant szolgaltatasok természetét és a szolgaltatasok
dijazésanak alapjat, az alabbi (g) alpont alapjan;

b) a szolgéltatds nyGjtasara jogos igény (legitimate need) meriilt fel, amely
egyértelmiien azonositasra €s dokumentalasra kertilt a szolgéltatas nyujtasara vald
felkérés és megallapodas megkotése elott;

¢) a tanacsadok kivalasztasanak feltételei kozvetleniil kapcsolodnak az azonositott
igényhez, és azok a személyek, akik a tanacsaddk kivalasztasaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megallapitdsdhoz sziikséges,
hogy az adott tandcsad6 megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tanacsaddk szama és a szolgaltatas kére nem nagyobb, mint ami az
azonositott igény kielégitéséhez feltétleniil sziikséges,

e) atanacsaddk altal nydjtott szolgaltatasokrol a szerzodd Vallalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfelel6 modon haszndlja;

/) tanicsadd megbizdsa a vonatkozd szolgaltatdsok nyujtasara nem Gsztondzhet
meghatarozott Gydgyszerek ajanldsara és/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal
valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal valo kezelésre;

g) a szolgaltatasokért biztositott dijazésnak észszerli mértékinek kell lennie, és
tiikroznie kell a nyujtott szolgaltatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tanacsadasra vonatkozo megallapodasok nem szolgalhatnak Egészségiigyi
szakemberek vagy Betegszervezet képviselok dijazasanak alapjaul.

A Szovetségek Osztonzik a Vallalatokat arra, hogy a tanacsadokkal kotott irasbeli
szerzodéseikben kotelezzék az Egészségligyi szakembereket annak vallaldsara, hogy
amikor publikalnak vagy el6adnak a megallapodas targyat képezo témaban vagy az adott
Villalathoz kapcsoldédd barmely méas kérdésben, nyilatkozzanak arrdl, hogy az adott
Vallalat felkérésére jarnak el.

Nem tartozik az ¢ Fejezet 13.3. pontjanak hatalya ala a korlatozott piackutatas, mint
példaul egyszeri telefonos interjuk vagy levélben/e-mailben megkiildott, illetve
internetes kérdoivek, feltéve, hogy az Egészségligyi Szakember részvétele nem
ismétlédoé (a megkeresések gyakorisagat tekintve, akar altalanossagban akar az adott
kutatasban), és a dijazas éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi
Osszegét.
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13.5.

Ha Egészségligyi Szakember vagy Betegszervezet képviseld egy (nemzetkdzi vagy
egyéb) szakértdként vesz részt egy rendezvényen, a Kddex rendezvényekre €s tizleti
vendéglatasra vonatkozd, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14. Vizsgalatok, kutatasi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Az  értékesitésben  kozvetleniil érdekelt munkatarsak (gydgyszerismertetok,
értékesitésben és marketingben dolgozok), — az érdekellentétek és a tisztességtelen
befolydsolds és annak latszatanak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgalatok és a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok (a tovébbiakban: vizsgdlat) szervezésében,
bonyolitasaban, értékelésében nem vehetnek részt, kiilonos tekintettel a vizsgalohelyek
¢s vizsgalok kivalasztasara. Kivételt képezhetnek olyan, kizarolag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztdsa, illetve Osszegylijtése. A gydgyszerismertetOk ezen
részvétele nem kapcsolodhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalatot végz6 Egészségiigyi Szakemberek a vizsgalattal kapcsolatos munkajukért
a Vallalattol dijazasban részesiilhetnek. A dijazasnak ardnyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci értékével. A vizsgéalatot végzé Egészségligyi Szakemberekkel,
illetve egészségligyi szolgaltatdval a vizsgélat megkezdése el6tt irdsban szerzédést kell
kotni, amelyben rogziteni kell a vizsgalatban részt vevOk feladatait, feleldosségét és
dijazasat. A Vallalat részérol kifizetés csak szamla ellenében, vagy teljesitésigazolas
alapjan, banki atutaldssal teljesithetd.

A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok 6sszefoglaldjat — amennyiben errdl kiilon
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idén beliil az engedélyezd
hatésagnak be kell nyujtani. A vizsgalat eredményének Gsszefoglalasat — fliggetleniil
attol, hogy az a szponzordlé Véllalat gydgyszereire vonatkozoan kedvezd vagy
kedvezdtlen — a vizsgalat iezaruiasat kovetd egy éven beliii nyiivanossagra keil hozni.

A jellegiiket tekintve prospektiv €s a betegekrdl az egyes Egészségiigyi szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatasi célbol gyijtott adatokat feldolgozo
Beavatkozéssal nem jaré vizsgalatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelniiik:

a) Trasbeli vizsgilati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek és
irasbeli szerz6dés van egyrészrdl az egészségiigyi szakemberek és/vagy a vizsgalat
helyszinéiil szolgélo intézetek, mésrészrdl a vizsgalatot szponzorald vallalat kozott,
amely meghatarozza a nyujtandé szolgaltatasok jellegét és az alabbi ¢) pont szerint,
az ilyen szolgaltatasokért jaro fizetség alapjat; A szolgéltatasokért biztositott dijazas
észszerll mérték, és tiikrozi az elvégzett szolgaltatas tisztességes piaci ertékét;

b) Azokban az orszagokban, ahol etikai bizottsdgok végzik az ilyen vizsgalatok
attekintését, a vizsgalati tervet at kell adni ellenérzésre ezen etikai bizottsagoknak;
A személyes adatok védelmére (beleértve a személyes adatok gyijtését és
felhasznalasat) vonatkozd helyi jogszabalyokat, szabalyokat és eldirasokat be kell
tartani; A vizsgalat nem 0Osztondzhet meghatarozott Gydgyszerek ajanlasara,
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14.5.

d)

A

rendelésére, megvasarlasara, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald
kezelésre;

a vizsgalati tervet a Vallalat tudoményos szervezeti egységének jova kell hagynia,
és a vizsgalat lefolytatasat a Vallalat tudomanyos szervezeti egységnek kell
feliigyelnie a 16.4. pontban meghatarozottak szerint;

a vizsgalat eredményeit a szerz6dé Vallalatnak, vagy a szerz6dd Vallalat
megbizasabol eljarva kell elemezni, és azok Osszefoglalasait észszer(i idon beliil a
Vallalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsatani (16. pont
rendelkezéseinek megfelelden), a tudoményos szervezeti egység pedig koteles
gondoskodni a vizsgalati jelentések észszerii ideig torténd megdrzésér6l. Ha a
vizsgélat eredményei fontosak az eldny-kockazat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovéabbitani kell az illetékes hatdsag részére?; és

Gyogyszerismertetést végzd személyek kizarolag adminisztrativ feladatra vonhaték
be, kozremiikodésiiket a Vallalat tudomanyos szervezeti egysége koteles feliigyelni
és egyben gondoskodni az Gydgyszerismertetést végzo személyek megfeleld
képzésérdl. Ismertetést végz6 személyek bevondsa nem iranyulhat gydgyszer
ismertetésének a szandékra.

vizsgéalatot szponzoralé Vallalatnak a vizsgalat engedélyezését igazold

dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

15. Gyodgyszermintak és gyogyszeradomanyok

15.1

15.2

15.3

Gyogyszermintdk €s gyogyszeradoméanyok a hatdlyos jogszabalyok szerint adhatdk
azzal, hogy kizarélag orvosi rendelvényre kiadhatd gydgyszerekbdl a magyarorszagi
értékesités megkezdésétdl szamitott két évet kdvetden ingyenes orvosi minta nem
adhato.

A gyogyszermintdk €s gyogyszeradomanyok nem Osztondzhetnek adott gyogyszerek
ajanlasara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

Téritésmentes orvosi minta adasanak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az 10j gyogyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak

alkalmazasarol.

2 A Vallalatokat arra dszténzik, hogy hozzék nyilvanossagra az dsszefoglalok adatait. és a beavatkozassal nem jaré vizsgalatok eredményeit olyan formaban, amely

megfelel a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 parhuzamos kételezettségeknek.
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16. A gyogyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

A gydgyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatalyos
Jogszabalyok az iranyadoak.

A Villalatok gondoskodnak arrél, hogy a gydgyszer-kommunikaciéval foglakozé
munkatdrsai vagy a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonnyal rendelkezok (igy
példaul gydgyszerismertetdk, kereskedelmi képviselok, marketing munkatarsak,
igynokségek):

a) aszakmai kovetelményeken til a hatdlyos jogszabalyokat és a K6dex rendelkezéseit
is ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszertien, etikusan és felelésségteljesen lassak el.

A gydgyszerismertetést végzo személy:

a) nem terjeszthet olyan informaciot, amely nem megalapozott és nem bizonyithatd
tényeken alapul;

b) nem vehet részt jogszabalyba iitk§z6 vagy etikatlan vallalkozasban vagy iigyletben;

¢) nem alkalmazhat megtéveszté vagy manipulativ modszereket;

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

e¢) nem alkalmazhat Oszténzést vagy valdtlan liriigyet az Egészségiigyi
Szakemberekkel torténé latogatas 1étrejotte érdekében;

J) lgyel arra, hogy a latogatds gyakorisaga, id6pontja ¢és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

g) kérésre a latogatas soran az altala latogatott Egészségiigyi Szakember szamara
megfelelé formaban rendelkezésre bocsatja az altala ismertetett gyogyszer
alkalmazasi elbirdsat;

h) a Vallalat felé jelenti a gydgyszerr§l kapott visszajelzéseket, kiilonds tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.

Minden Véllalat koteles felallitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gyodgyszereivel kapcsolatos tdjékoztatasért, valamint a
beavatkozassal nem jard vizsgalatok jovahagyasaért és feliigyeletéért felelds. A
Villalatok szabadon donthetnek arrél, hogy miként hozzak 1étre legeredményesebben a
tudomanyos szervezeti egységet a jelen szakaszban el6irtaknak megfelel6en (azaz, hogy
mindkét feladat ellatasaért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiilon szolgalatok
mUkddnek vildgosan koriilhatarolt feladatokkal), figyelembe véve sajat eréforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat. A tudomanyos szervezeti egység tagjai kozott legyen orvos,
vagy gyogyszerész, illetve megfeleld szakképzettséggel rendelkezd személy, aki a
promdcids anyagok megjelenés el6tti jovahagyasaért felel6s. Ezen személy, illetve a
Villalat altal meghatdrozott mas személy, igazolni koteles, hogy megvizsgalta a
promdcios anyag végleges valtozatat, valamint meggy6z6dése szerint az megfelel a jelen
Kodex elbirasainak, illetve minden vonatkozé torvénynek és rendeletnek, sszhangban
van az alkalmazisi eléirassal, valamint tisztességesen és hlien mutatja be a gyogyszerre
vonatkozé tényeket. Beavatkozassal nem jar6 vizsgalat esetén a Vallalat koteles
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gondoskodni arr6l, hogy legyen orvos, vagy gydgyszerész, illetve megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd személy, aki felel6s minden beavatkozassal nem jaro
vizsgélat felligyeletéért (beleértve az ezen vizsgalatokhoz kapcsolédd valamennyi
feladat feliilvizsgalatat, kiilonos tekintettel a Gyodgyszerismertetést végzé személyek
altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni koteles, hogy megvizsgalta a
beavatkozassal nem jard vizsgalat vizsgalati protokolljat, illetve a beavatkozassal nem
Jar6 vizsgalattal Osszefliggésben igénybe vett szolgaltatasokért biztositott dijazast és
meggy0z0dése szerint az dsszhangban van a jelen Kddex valamint minden vonatkozé
jogszabaly eldirasaival.

16.5. Minden Villalat koteles kinevezni egy felelos vezetdt, aki gondoskodik a Kdédex
szabalyainak betartasarol.

17. PR-tevékenység és sajtokapcsolatok

17.1. Public Relations (a tovabbiakban: PR) tevékenység

17.1.1.

17.1.2.

17.1.3.

17.1.4.

17.1.5.

A Villalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokézleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtoanyagot adhat ki, illetve é10szdval tajékoztathatja
a sajtdo képviseldit a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrol,
informacidkrol.

A Villalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkeszt6i
szabadsagot, semmilyen mddon nem kisérelheti meg befolyasolni a cikkek,
interjuk vagy sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisag biztositasa
érdekében kérhet lehetdséget azok szakmai véleményezésére.

A Villalat nem fizethet dijat az Gjsagironak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokeért cserébe akkor, ha a Vallalati kozlemény
alapjan késziilt hir szerkesztoségi feliileten, esetleg az Gjsagiré nevének, vagy a
,munkatarsunktol” kitétel feltlintetésével jelenik meg.

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

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

a) kizéarélag Egészségiigyi Szakembereknek sz0lo, zart terjesztésl, a betegek,
laikus fogyasztok szdméara nem hozzaférheté média Ujsagirdinak,
szerkesztoinek tajékoztatasa soran a Vallalat ugyantigy jarhat el, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpézium résztveviit tdjékoztatnd, tehat
tajékoztatojaban megnevezhet kizardlag orvosi vényre kiadhato
gyogyszereket;
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17.1.6.

b) akereskedelmi és betegeknek, laikus fogyasztoknak sz616 média fel€ torténd
irasos és szdbeli tajékoztatas soran reklamnak mindsiil barmely, a gyogyszer
e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositasara alkalmas tajékoztatas. A
betegeknek, laikus fogyasztoknak sz616 média munkatarsainak nem adhato
ki olyan irdsos vagy szobeli tajékoztatds, amely megnevez egy kizardlag
orvosi vényre kiadhato gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosito
utaldst tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegek, laikus fogyasztoknak
sz616 média képviseldje egy gyogyszer konkrét terapids lehetdségérdl kér
tajékoztatast, az informaciét adé a hatdlyos jogszabalyokra hivatkozva
megtagadhatja a tajékoztatast, vagy dokumentalhaté médon kételes felhivni
a média képvisel6jének figyelmét a hatalyos jogszabalyokra.

Tézsdén jegyzett Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarolag
orvosi vényre kiadhat6 termékek neveit is. Amennyiben a tézsdei jelentéseket
kovetd média megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetok és elemzok
szdmara relevans informacié forrasként szolgald sajtdorganumban szerepel
kizéarolag orvosi vényre kiadhato terméknév, vagy hatéanyag név, az nem esik a
Kdédex hatélya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajto képvisel6ivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

17.2.4.

A sajtd képviseldinek nem adhat6é olyan ajandék, vendéglatas vagy juttatas,
amely alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatat keltheti.

A sajtotajékoztatok, média események helyszinét, programjat a szervezd gy
hatarozza meg, hogy a sajté munkatarsai szdmara az esemény hirértéke €s ne az
adott helyszin jelentse a vonzerot.

A Villalat csak abban az esetben tamogathatja Ujsagiré kiilfoldre torténd
utazasat, ha olyan sajtotijékoztatora, médiaeseményre, tudomanyos
szimpdziumra keriil sor, amelyen az elhangzé informacidkat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkiil az Ujsagirdé nem tudnd beszerezni. Az utazas
idotartama, valamint a szallds és a vendéglatds mértéke nem szolgalhatja az
lijsagird befolyasoldsanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a
szallas, étkezés koltségeit az esemény el6tt, illetve utan maximalisan egy-egy nap
idotartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az ujsagiré csaladtagjanak vagy mas kisér6jének
utazasi, szallés, étkezési koltségeit a Vallalat sem kozvetleniil, sem kdzvetve nem
tamogathatja.

Az utaztaté megtéritheti az Gjsagird szallas, utazas, étkezés koltségeit, azonban a
Magyarorszagon kiviili tartozkodas idejére semmilyen formaban nem adhat
napidijat a sajtd munkatérsanak.
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18. A gyogyszeripar és Betegszervezetek kozotti kapesolatok

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

A Vallalatok kotelesek az alabbi - pan-eurdpai Betegszervezetek altal is magukénak
vallott - alapelveket betartani:

a) biztositani kell a Betegszervezetek fliggetlenségét politikai véleményiik, iranyelveik
¢s tevekenységiik tekintetében;

b) a Betegszervezetek ¢és a Vallalatok kozotti minden egyiittmiikddés kélcsonos
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és dontései egyenld értéket
képviselnek;

¢) a Vallalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem vallalhatjak, hogy egy
adott Vénykoteles gydgyszert reklamozzanak;

d) minden partneri egyiittmiikodés céljainak és hatokorének atlathatonak kell lennie.
A Villalatok 4altal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli tdmogatas
elfogadasat egyértelmiien dokumentalni kell.

A Betegszervezetek szdmara Rendezvények elsésorban betegoktatdsi vagy
egeszségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetdk, amelyek 6sszefiiggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekli tarsadalmi szerepvallalasnak
mindsiilnek. A meghivas és a vendéglatas kizardlag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvald
egészségiigyi sziikséglet fenndllasa esetén- igy kiilonosen fogyatékkal €16 személy
esetén -a beteget kisérd és réla gondoskodo személy utazasi, étkezési és szallaskoltsége,
valamint regisztracios dija részben vagy egészben atvallalhato.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szaméra a Vallalat 4ltal, vagy a
Vallalat nevében nyujtott vendéglatds nem foglalhat magéban szérakoztaté (igy példaul
kulturalis, sport, szabadidd) programokat. A vendéglatias mértéke nem haladhatja meg
az Egészségligyi Szakemberekre vonatkozd elbirasoknak megfelelé mértéket és a
rendezvény o céljahoz képest alarendeltnek kell lennie, fliggetleniil attol, hogy a
rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

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

A Vallalat Betegszervezetek szamara pénzbeli tamogatast €s jelentds mérték, kozvetlen
vagy kozvetett, nem pénzbeli tamogatést csak irasos szerz6dés alapjan nytjthat. Jelentds
mértékli tdmogatasnak mindsiil a mindenkori bruttdé minimalbér kéthavi Osszegét
meghalad6 bruttd értékii, alkalmankénti juttatds. Az irdsos szerzoédésnek tartalmaznia
kell a timogatas céljat, a timogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi
tdmogatas Osszegét, a jelentds mértékli kézvetett/nem pénzbeli tamogatas leirasat és
értékét, az esetleges kozremiik6dé harmadik felek szerepét és feladatait. A szerz6désnek
tartalmaznia kell tovabba a jelentds kdzvetett tamogatas (pl. PR iligynokség idejének
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18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

18.10.

szponzoralasat és kozremiikddésének természetét) és a jelentds nem pénzbeli tdmogatas
leirasat is.

A célhoz kotott tamogatasokon kiviil a Vallalat nyujthat Betegszervezeteknek altalanos,
szabad felhasznalast tdmogatast is, de ez esetben a szerzddésben régziteni kell, hogy a
tamogatast a szervezet kizardlag az alapitd okirataban meghatarozott céljai érdekében
hasznélhatja fel és a felhaszndlas sordn betartja az Osszes hatalyos jogszabalyban
foglaltakat.

A Villalat a Betegszervezetekkel kotendé szerz6désekhez jovahagyd folyamatot hoz
létre. A Vallalat és a szerz6désben részt vevé felek a tamogatas/szponzoralas tényét nem
leplezhetik el. A Vallalat és a tamogatott Betegszervezet az irasos szerzodésben:

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

b) rogziti, hogy a szerz6dés targyat képez6 egylittmiikodés soran a Kdodex eldirasait
alkalmazza és azok betartasara a szerz6do felek kotelezettséget véllalnak.

A Vallalat a Betegszervezet azonosité szimbolumat (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irdsos engedélye
birtokaban hasznalhatja. A hasznalati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy
a logot/védjegyet/sajat anyagot a Vallalat milyen célra és milyen mdédon hasznalhatja
fel.

A Vallalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok soran maximalisan tiszteletben
tartja a szerkeszt6i szabadsagot. A Vallalat ssmmilyen médon nem kisérelheti meg ugy
befolyasolni a tdmogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajtd- €s egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat tizleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Vallalat az elvarhaté szakmai
gondossag biztositasa érdekében Iehetdséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, €s sziikség esetén kijavitsa az ezen anyagokban szerepld ténybeli
pontatlansagokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat — tudoméanyos szempontbdl
partatlan €s kiegyensulyozott modon — részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szovegének elkészitésében.

Az atlathatosag biztositasa drdekében a Vallalatnak nyilvanossa kell tennie a
nyilvanossagra hozatalt megel6zé évre vonatkozoan azon Betegszervezetek listajat,
amelyeknek pénzbeli, illetve jelentés mértékii nem pénzbeli tdmogatast nyujt. A
kozzétételnek tartalmaznia kell:

a) a tamogatas pénzbeli értékét, vagy a Vadllalat szdmdra harmadik fél altal
kiszdmlazott koltségeket;

b) a tamogatas leirasat olyan moddon, hogy az alapjan az Aaltalanosan elvarhaté
figyelmességgel eljard6 személy véleményt tudjon alkotni a tdmogatés
jelentoségérol;
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18.11.

18.12.

c) olyan, jelentés mértékl nem pénzbeli timogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatdrozhaté meg, azt a nem anyagi tipust elényt, amihez a Betegszervezet a
tamogatas révén hozzajut.

Az e pont szerinti informaciok nemzeti vagy Eurdpai szinten tehetdk kdzzé a frissités
utolsé datumanak megjeldléséve, a kozzé tett informaciokat legalabb évente frissiteni
kell.

A Villalat évente legalabb egyszer kételes nyilvanossigra hozni a nyilvdnossagra
hozatalt megeléz6 évben a Betegszervezetektol igénybe vett szolgaltatdsok
ellenértékeként az altala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontasban. A
nyilvanossagra hozott adatok kozott szerepelnie kell a Véallalat altal a Betegszervezettdl
szerz8dés alapjan igénybe vett szolgaltatas megfelelden részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmaz6 leirasanak olyan moddon, hogy az alapjan az altaldban elvarhatd
figyelmességgel eljaréd személy képes legyen a Vallalat €s a Betegszervezet kozotti
egyiittmiikddés természetét megérteni.

A Villalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szamara nytjtott szolgaltatasra kthet
szerzOdést, amely az egészségiigy vagy a kutatds timogatasat szolgalja. A Villalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tanacsadd — kozremiikddését igénybe veheti, igy
példaul tanacsado testiiletek iilésein torténd részvétel és eldadasok tartdsa céljabol. A
szerzddésnek meg kell felelnie a kovetkez6knek:

a) a Vallalat részérél mar a szerz6dést megel6z6en valds, jogszeri és dokumentalt
igény allt fenn a szolgaltatds igénybevételére és az erre vonatkozd szerzddés
megkotésére;

b) a szakértdk szama és a szolgaltatas mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés
igény kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;

¢) a szolgaltatd vagy a szolgaltatds kivalasztasanak Kkritériumait kozvetleniil a
szolgaltatas altal kielégitendé igény hatdrozza meg és a szolgdltatd vagy a
szolgéltatas kivalasztasaért felel6s személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldonthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allé szakértdk
és tanacsadok megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgaltatds megkezdése elott a Vallalatnak és a Betegszervezetnek irasban kell
szerz6dést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nytjtando szolgéltatas targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre, a szolgaltatasért fizetendd dij szamitasanak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgaltatds dijazdsa ardnyos a nyujtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértdi szerzédések nem kdothetok. A Vallalat részérdl kifizetés csak
szamla ellenében, vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutalassal teljesithetd.
Tiltott a Vallalat és a Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tanacsadoi szerz6dés,
amely a Betegszervezetnek egy¢b célbol nyujtott juttatas igazolasara szolgal;

J) aVillalat a teljesitésrol megfelel6 nyilvantartast vezet és a szolgaltatas eredményét

megfeleld modon felhasznalja;
g aBetegszervezet €s a Villalat kozotti szerzédésnek nem lehet célja adott gydgyszer
ajanlasanak 0sztonzése.
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18.13. A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotott irdsos szerzddésben

rogzitsék, hogy a szakértoknek a Vallalathoz f(iz6d6 viszonyukat minden olyan esetben
nyilvanossagra kell hozniuk, amikor a szerzddés targyédt képezd ligyben, vagy a
Vallalattal kapcsolatos barmely mas iigyben barmilyen formaban a nyilvanossag el6tt
szerepelnek.

18.14. A Vallalat nem kovetelheti meg, hogy kizardlagos tamogatdja legyen egy

Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarélagosan
tamogassa. E pont alkalmazdsdban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori
brutté minimalbér kéthavi 6sszegét meghalado koltségvetésii, vagy a 40 (negyven) fonél
nagyobb célk6zonség felé iranyuld, illetve ennél t6bb résztvevdvel lezajld programok.

19. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvanossag szamara elérheto internetes
weboldalakra vonatkozo szabalyok

19.1.

A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatosaga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy koézvetett
forméban, barmilyen mdédon tdmogat, egyértelmtien fel kell tlintetni az aldbbiakat:

a) a weboldal fenntartojanak ¢&s valamennyi tamogatdjanak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetoségét;

b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Véllalat tamogat, vagy fenntart, az
informacio forrasat, a forras kozzétételének datumat;

c¢) a weboldal célkozonségét, amennyiben az szikitett (igy példaul Egészségiigyi
Szakemberek).

19.2. A weboldalak tartalma

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

a) a betegek €s a nagykozonség felé iranyuld informacidkat tartalmazé weboldalon -
tobbek kozott - az alabbi informéciok jelenithetok meg:
aa) a Vallalatra vonatkoz6 altalanos informaciok;
ab) a weboldal a befektetdk, a média és a nagykdzonség esetében érdeklddésre
szamot tarté informdaciot is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatasi és fejlesztési programok leirdsat;
ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal 1évé szabalyozasi valtozasok
megvitatasarol illetve a jovObeni alkalmazottak szadmara sz6lo informaciokat;
b) egészségnevelésre vonatkozo informécioként:
ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozd nem reklam jellegii informaciokat is
tartalmazhat a betegségek jellemzodire, valamint megelézésiik, sziirésiik €s
kezelésiik modszereire vonatkozoéan;
bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségligy eldmozditasara szolgald egyéb
informaciokat is;
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19.3.

19.4.

¢) a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informdcidkat is tartalmazhat, beleértve
a sebészi beavatkozast, az étrendmodositast, a magatartds megvaltoztatdsat, és
egyéb olyan beavatkozast, amely gyogyszer szedését nem igényli. Az
egészségnevelési informacidkat tartalmazd weboldalnak mindig tartalmaznia kell
azt a javaslatot, hogy az érdekl6dé tovabbi felvildgositasért forduljon Egészségiigyi
Szakemberhez;
d) akizardlag orvosi vényre kiadhaté gydgyszerekrol csak a kivetkezok jelenithetok
meg:
da) ahatosag altal elfogadott cimke, betegtajékoztatd és alkalmazasi eloiras;
db) olyan tényszerii informativ bejelentés, vagy tajékoztaté jellegli anyag, amely
a gyogyszer csomagoldsdnak megvaltoztatasarol, vagy a gyogyszer
kedvezotlen mellékhatasardl tajékoztat;
dc) kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyodgyszer
hatasaval kapcsolatos allitast;
e) az Egészségiigyi Szakembereknek sz616 informaciok tekintetében vilagosan jelezni
kell, hogy azok kizardlag Egészségiigyi Szakembereknek szdlonak, €s biztositani
kell hogy ezek csak szamukra legyenek elérhetdk.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetdséget nyujthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és
a nagykozonség a Villalat termékei és egyéb tigyek tekintetében tovabbi informéaciot
kérjenek elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklddésekre
ugyanolyan mddon valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszkzon keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykdzonség tagjaival folytatott kommunikacié soran a
szemé€lyes orvosi téméak megvitatasat keriilni kell. A valaszban javasolni kell, hogy az
érdekldd6 tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott

személyes egészségligyi informécidkat bizalmasan kell kezelni. '

Hivatkozasok (linkek)

19.4.1. Masok altal fenntartott weboldalakrol hivatkozasok mutathatnak a Vallalat altal
kozvetleniil, illetve kozvetetten fenntartott weboldalra, de a Vallalatok a betegek,
laikus fogyasztok szdmara elérhetd feliileten nem helyezhetnek el az
Egészségiigyi Szakemberek szamara szolé, a Vallalat altal fenntartott
weboldalakra mutat6 hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas weboldalakra
mutat6 hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleértve a Vallalat vagy masok altal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozasoknak altaldban a weboldal
kezddlapjara kell mutatniuk, illetve azokat Gigy kell kezelni, hogy az olvasé a
weboldalt azonositani tudja.

19.4.2. A" weboldalak cime a cimkén feltiintethetd a vonatkozd jogszabalyok
betartasaval.
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19.5.

Szakmai ellen6rzés

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

19.5.2. A gyogyszertarbdl kizardlag orvosi vényre kiadhato, vagy tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gydgyszerek nevének, vagy nemzetkszi szabadnevének
domain névként, vagy annak részeként t6rténd alkalmazasa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntartdja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacié csak
Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférhetd.

5. FEJEZET — A KEB miikodésére vonatkozo szabalyok

1. Eljarasi szabalyok

A hatalyos

jogszabalyok rendelkezéseibe iitk6z6 magatartds esetén az ezen

jogszabalyokban meghatarozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, mas kozigazgatasi
¢s birdsagi eljaras meginditasdhoz vald jogosultsagot a Kodex alapjan kezdeményezett,
illetve lefolytatott eljaras nem érinti.

2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsag iigyrendje

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

A KEB 0Osszetétele és tagjainak megvalasztasa

A KEB tizenhat (16) tagbdl, tovabba egy elnokbol all. A KEB tagok a
szovetségek képviseletében vesznek részt a KEB munk4jaban, jogaik és
kotelezettségeik egyenldk, tevékenységiiket az 6nszabalyozas érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel osszefliggd
feladataihoz kapcsoldddan nem utasithatok, felelsségre nem vonhatok.

A KEB tagok a Szdvetségek (4—4) fos delegéltjaibol tevodnek 6ssze. Kapcesolt
vallalkozasnak mindsiilé Vallalatok jeldltjei koziil a KEB-be legfeljebb egy
(1) tag valaszthatdo meg fliggetleniil attdl, hogy azok a Szovetségek koziil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden Vallalatnak csak egy (1)
megvdlasztott KEB tagja lehet, fliggetleniil a Szovetségekben egyidejiileg
fennallé tagsaguktol.
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. A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek az alapszabalyukban foglaltak

szerint valasztjak meg. . A megvalasztott tagok névsorardl, illetve arrdl, hogy
a megvalasztott tag esetén melyik kapcsolt véallalkozassal dsszefliggésben
meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti 6sszeférhetetlenség, a Szovetségek
elnokei egymast valamint a KEB-et legkésébb a megvalasztast kdvetd 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 Gij tagot delegalnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagsag barmely mas okbdl torténé megsziinése esetére is. A KEB tagok
tagsaga minden év julius 1-jén kezdddik, a tagok évente Gjravalaszthatok a
szdvetségek alapszabalyainak megfelelden.

. A KEB-be delegalt tag

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

b) javasolhatja a KEB a feladatkorébe tartozo, etikai igynek nem mindsiild
kérdés megtargyalasat, amelyet a KEB legkozelebbi iilése elé kell
terjeszteni,

c) etikai eljaras meginditisat kezdeményezi a Kodex szabalyait sértd
magatartas gyanujardl valo tudomasszerzését kovetben,

d) koteles részt venni a KEB munkéjaban.

. A KEB elnokét a Szovetségek végrehajto testiiletei illetve elndkségei nevezik

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

. A KEB fliggetlen elnokének és a KEB munkajat segit6 asszisztensnek olyan

személy nevezhetd ki, aki nem &all munkaviszonyban barmely, a Kédex
hatalya alé tartozé vagy azon kiviil es6 gydgyszeripari véllalattal. A KEB
elnokének kinevezése két (2) évre szdl és kétévente, de maximum két
alkalommal Ujra kinevezhetd. A jelen rendelkezés a Kédex hatalyba 1épését
kovetd elsé kinevezéskor alkalmazandé eldszor.

. Amennyiben a KEB elnoke feladatanak ellatasaban akadalyoztatva van, akkor

a KEB tagjai ideiglenes elnokot valasztanak maguk koziil. Az akadalyoztatas
ideje alatt a KEB elnokének feladatait az ideiglenes elnsk latja el.
Amennyiben ez az akadalyoztatas folyamatos és harom (3) honapnal tovabb
tart, € Fejezet 2.1.5. szerint uj KEB elndkat kell kinevezni.

. Az elndk feladat- és hataskorébe tartozik:

a) a KEB iiléseinek 6sszehivasa és levezetése;

b) olyan iigyekben, amikor az tigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a
gyogyszeripari vallalatoktdl fiiggetlen érintettek meghivasa a KEB iilésére;

c) a KEB dontéseinek szakmai €s etikai elokészitése, irasba foglalasa, és az
érintett felek részére vald megkiildése;
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d) a dontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;
e) Orkddik a Kodex szabalyainak betartatdsa felett;
/) aKEB képviselete.

. AKEB el€ kertilt tigy elbiralasdban az esetben érintett fél alkalmazasaban alld

KEB tag nem vehet részt. Az ligy elbiralasa alatt az eljaras meginditasardl
valé dontést, az eljarasban vald részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a
fellebbezési eljarast is érteni kell. Az érintettséget az érintett tagnak vagy
elndknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek err] tudomésa
van. Az érintettségrol a KEB vita nélkiil dont. Ha a kizaras folytan a KEB
hatérozatképessége nem biztosithatd, akkor a hatdrozatképességet a kizart
KEB tagok szdma nélkiil kell megéllapitani.

2.2. AKEB iilései és eljarasa

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.24.

A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez t6rténé benytjtasat megel6z6en
elészor egymas kozott kell megkisérelniiik a sérelmes tigy rendezését.

A KEB eljdrasa frasban eldterjesztett kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban:
bejelentés) indul, vagy a KEB sajat kezdeményezésre, hivatalbdl is indithat
vizsgélatot a tudomasara jutott ligyek esetében. A bejelentés elektronikus
levében is eléterjeszthetd az info@etikusgyogyszer.hu cimen. A Kédex
hatélya ald tartozo szervezet (3. Fejezet 1.2. pont) az elnsk kezdeményezésére
a bejelentést elektronikus levélben, szerkeszthetd formaban is a KEB
rendelkezésére bocsatja. Hivatalbol indul az eljaras, ha az eljarés lefolytatasat
KEB tag kezdeményezte. Bejelentést tehet minden olyan természetes vagy
jogi személy, aki a Kodexbe iitkdz6 magatartasrél informacidval rendelkezik.

A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaras soran és azt kovetben is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.
Ha a bejelentd kéri, kilétét a KEB elndke a KEB tagjai elétt sem fedheti fel.
Az eljarast kezdeményez6 személy kilétét ilyen esetben az Elnsk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hidnyaban a vizsgalat nem lenne lefolytathato.

Amennyiben a bejelentd a KEB-hez torténd bejelentést megelézden vagy
azzal egyidejiileg barmely hatésaghoz is fordul, vagy a hataskérrel rendelkez6
hatésag eljarasat kezdeményezi a KEB az iigyben torténd dontését
megelézden, a KEB az adott iigyben a hatésagok dontésének meghozatalaig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfliggeszti, mivel
hatérozataival nem kivanja a hatsagok dontéseit befolydsolni. Ilyen
esetekben a jelen Kodex szerinti valamennyi hataridd a megkeresett hatosagok
dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell inditani illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatdsag maga kéri fel a KEB-et az eljaras lefolytatasara.
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2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

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

A KEB elndke a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attol, hogy a bejelentd 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 felszolitja, hogy az iiggyel kapcsolatos
allaspontjardl a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil a KEB-et
tajékoztassa. A KEB az {igyet érdemben csak a hatarid letelte utan
targyalhatja, fliggetleniil attdl, hogy a megkeresett fél hataridén beliil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbdl inditja meg, Gigy az
érintett fel(ek)et értesiti az altala észlelt, vélhetden a Kddex rendelkezéseibe
litk6z6 magatartasrol. A tovabbiakban az eljaras lefolytatasa megegyezik a
bejelentésre indult eljaras menetével.

A KEB-hez benyujtott bejelentésnek az tigy elbiralasahoz sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést benyjto felet az eljaras soran
egy alkalommal, hataridé megjelolésével, hianypdtlasra szdlitja fel. Ilyen
esetben az eljarasi hataridok a hianypétlas beérkezésétl szamitanak. Ha a
megkeresett fél hataridére a hidnypotlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljérast.

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

Nem indithato eljaras, ha a Koddexbe iitkozé magatartas elkdvetésétsl a
kérelem benyujtasaig egy (1) év mar eltelt.

A KEB tagjai és elnoke a KEB eljarasaval osszefliggésben tudoméasukra
hozott adatokat, informdcidkat és iratokat, - amennyiben azok nem
kozismertek - kotelesek szigortan bizalmasan kezelni, azokat megérizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljaras alatt, sem azt kdvetden ne jussanak
harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik a Szévetségek elndkeire
¢s a KEB miikodését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az eln6k valamint
a KEB miikodését segitd asszisztens a KEB altal jovahagyott titoktartasi
nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsadg illetve megbizatds megsziinésétol
szamitott 6t (5) évig a KEB iratai koz6tt meg kell 6rizni.

A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer lilést tart. A KEB iilései
indokolt esetben megtarthatok elektronikus hirk6z16 eszkoz kozvetitésével is.
A KEB iiléseit az elnok az llést megelézden legalabb harom (3) nappal
frasbeli értesités megkiildésével hivia dssze. Uj bejelentés esetén az elndk
koteles a KEB {iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében foglalt
hatéarid6t6l szamitott harminc (30) napon beliil sszehivni.
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2.2.11. Ha jelen Kodex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha
azon legalabb kilenc (9) tag jelen van, akar személyesen, akar egyidejileg
elektronikus hirkozlé eszkoz kozvetitésével. Amennyiben a szabalyosan
Osszehivott KEB iilésen a tagok hatarozatképes szamban nem jelentek meg,
az elnok koteles Gjabb tilést hét (7) napon beliil 6sszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatarozatképes szamban sszeiil.

2.2.12. A KEB zart ilést tart, azon a KEB tagjain, az elndkén és az adminisztrativ
feladatokat ellatd személyen kiviil csak a meghivottak és a fliggetlen kiils
szakértdk vehetnek részt.

2.2.13.A KEB dontéseit személyesen, illetve -elektronikus hirk6zl6é eszkoz
kozvetitésével a jelenlévd KEB tagok egyszerli szo6t6bbségével hozza meg.
Az elndk és a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktdl fliggetlen érintettek a
KEB iilésen tanacskozasi joggal vesznek részt. Amennyiben az elndk
akadalyoztatasa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB iilését, az ideiglenes
elndk a dontések meghozataldban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlOsége esetén az elndk vagy az ideiglenes elndk
szavazata dont.

2.2.14. A KEB a hozza érkezett tigyben az eljaras meginditasat kévetéen hatvan (60)
napon belill koteles dontést hozni. Ezt a hataridét a KEB elndke egy
alkalommal, az érintettek tajékoztatasaval egyidejileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

2.2.15. A KEB eljarasa soran az ligy elbirdlasdhoz sziikséges dokumentumokat és
egyéb anyagokat megvizsgalja, kezdeményezheti az érintett felek vagy
fliggetlen szakértok meghallgatasat, illetve barmely érintett fél ilyen iranyu
kérésre a KEB a felet meghallgatja. A KEB iilésein jogi szakértét nem vesz
igénybe, a meghallgatds sordn kizarélag az adott Vallalat képvisel6jével
targyal, a Véllalatok jogi képvisel6i a meghaligatasokon nem vehetnek részt.
A KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire,
kérdéseire vélaszt nem, vagy nem hatdridén beliil adnak, vagy a
meghallgatason nem jelennek meg.

2.2.16. A KEB dontéshozatala soran kételes figyelembe venni korabbi hatarozataiban
kidolgozott dontéseket, érveket és Osszefliggéseket a Kodex szellemének é€s
az egységes kddexalkalmazas biztositasa érdekében.

2.2.17.A KEB nem rendelkezik felhatalmazassal az Egészségiigyi szakemberek,
Egészségligyi szervezetek és Betegszervezetek részére nyujtott Juttatisok
kozzététele ligyében.

2.3. A KEB doéntései
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2.3.1.

2.3.2,

2.3.3.

A KEB minden meginditott eljards soran hatdrozatot, vagy végzést hoz,
amelyet a dontés meghozatalatdl szamitott tizendt (15) napon beliil irasban,
ajanlott tértivevényes vagy személyes kézbesités utjan az iigyben érintett
feleknek megkiild.

Végzéssel haladéktalanul dont a KEB abban az esetben ha:

a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kbvetkezd esetekben:
aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hataskore;
ab) a bejelentés nyilvanvaloan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul;
ac) abejelentés elkésett;
ad) a KEB a bejelentést érdemben mar elbiralta;
ae) az eljaras a Szovetségi tagvallaltnak nem mindsiilé gazdalkodo
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett fél Gnként nem veti
ald magat az eljarasnak. llyen esetben a végzés tartalma megegyezik a
hatarozat tartalmaval, azzal a kiilonbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arr6l, hogy — ha a bejelentésbdl feltételezhetd,
hogy a bejelentett fél magatartasa jogszabalyt is sértett — a KEB a
hataskorrel rendelkez6 hatdsaghoz fordul,

b) az eljarast megsziinteti, a kovetkez6 esetekben:
ba) abejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az
elutasitasi ok azonban az eljaras meginditasat kovetden jutott a KEB
tudomadsara;
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 tdbb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést;
bd) barmelyik érintett fél megszliinése kovetkeztében az eljaras
okafogyottd valt, és jogutodlas sem kovetkezett be;
be) az eljarés folytatasara okot add kériilmény mar nem all fenn;
bf) amennyiben az érintett felek az eljaras soran olyan egyezséget
kotottek, mely nem ellentétes a Kédexben foglaltakkal.

A KEB az ligy érdemében, az ligy Osszes koriilményének vizsgilata alapjan
hatérozattal dont. Irasbeli dontésében a KEB:

a) roviden ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

¢) a dontését megindokolja;

d) etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankciokat;

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

Jf) tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a hatdrozat ellen fellebbezésnek van helye
és a fellebbezést, hol és mennyi id6n beliil lehet benydjtani;

g) tajékoztatast nynjt arrdl, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési
eljaras soran a személyes meghallgatasra;
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2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

2.3.8.

h) tajékoztatast nytjt arrol, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nytjthatd
be, amelyet az ellenkérelmet benytjté legkésdbb az ad-hoc bizottsag iilésén
a személyes allaspont kifejtésekor jogosult eloterjeszteni.

Etikai vétség megallapitasa esetén a KEB az etikai vétség elkovetodjét
kiilonosen az etikai vétség sulydra, a Kodexszel ellentétes 4llapot
idotartamara, az elkovetett etikai vétséggel elért elényre, az etikailag
kifogasolhato magatartds felrohatdsdgara, az etikai eljaras alanyanak az tigy
felderitésében tanusitott magatartdsara, valamint az adott etikai vétség
gyakorisagara figyelemmel:

a) irasban figyelmezteti;

b) felszdlitja a cselekmény azonnali abbahagyasara;

¢) hatarido tiizésével kotelezheti az ismertetd/reklam anyag visszavonasara,
illetve a kiadott anyagok begy(jtésére, €s a hatdrozatban foglaltak
végrehajtasardl szol6 irasos beszamold megkiildésére;

d) hatarid6 tlizésével kotelezheti a kereskedelmi kommunikacidban érintett
Egészségiigyi Szakembereknek cimzett helyesbitd korlevél szétkiildésére
olyan etikai vétség esetén, amikor a megtévesztd kommunikacié a
gyogyszer helytelen hasznalatahoz vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;

e) kotelezheti a d) pont szerinti helyesbitd korlevél elézetes bemutatdsara.

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.

A KEB a hataskorrel rendelkezd hatésaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel
¢lhet minden olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy kiilondsen
amennyiben a Kodex személyi hatalyan kiviil esé Vallalattal 6sszefiiggésben
jut tudomasara etikai vétség elkdvetésének gyanuja 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 hatdskore.

A KEB hatarozatait azok jogerdére emelkedését kdveté 30 napon beliil a
Szovetségek részére megkiildi, azok a tagvallalatok szamara hozzaférhetové
teszik.

A KEB az etikai vétséget megéllapitd jogerds hatarozatairdl évente konkrét
vallalat és készitmény megnevezése nélkiil 6sszefoglalo jelentést készit és azt
a Szovetségek kdzremiikodésével kozzéteszi.
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2.4. A KEB hatarozata ellen benyujtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaras menete

24.1.

2.4.2.

2.4.3.

244.

A KEB hatérozatai ellen — a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek
fellebbezéssel élhetnek. A KEB hatarozatai ellen benyujtott fellebbezési
eljarasban egy négytagt ad-hoc bizottsag jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szovetségek 4ltal delegélt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsdg miikddésére a
KEB mikodésére vonatkozd szabalyokat a Kodexben szabalyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag iilésének elokészitése, az
tilés 6sszehivasa és a bizottsag dontéseinek irdsba foglaldsa a KEB elndkének
a feladata. Az ad-hoc bizottsag iilésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizottsag tagjai minden iilés elején levezetd elnokot vlasztanak az ad-
hoc bizottsag dontésének képviseletéért.

Fellebbezést a KEB hatdrozatanak kézhezvételétl szamitott tizenst (15)
napon beliil lehet a KEB-hez benytjtani. A KEB elndke a KEB tagjain kiviil
a fellebbezésrol értesiti a Szovetségek elnokeit, és felkéri Oket, hogy az
elnokségekkel vald egyeztetés utan a fellebbezés iigyében eljaré ad-hoc
bizottsagba 1-1 személyt delegaljanak. A Szovetségek térekednek arra, hogy
az ad-hoc bizottsag felallitdsa soran figyelembe veszik egymas jeldltjeit,
lehet6ség szerint jogi, orvosi, valamint gydgyszerészi végzettségii
szakemberek egyidejii jelenlétével biztositjak a dontés meghozataldhoz
szitkséges szakértelmet. A KEB elndke a szovetségek altal delegalt ad-hoc
bizottsagi tagokkal egyeztetett idOpontban Gsszehivja a fellebbezés ligyében
eljar6 ad-hoc bizottsag iilését. A fellebbezés iigyében eljard ad-hoc bizottsag
iilése akkor hatarozatképes, ha azon mind a négy delegélt jelen van. A
fellebbezés kézhezvételétol szamitva a Szovetségek elndkeinek értesitésére
hét (7) nap, az ad-hoc bizottsag tagjainak kijelolésére tizenst (15) nap, a
bizottsag {ilésére és a dontés meghozatalara tovabbi tizenst (15) nap 4ll
rendelkezésre.

A KEB hatarozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras soran az ad-
hoc bizottsag elétt megjelenni és az ad-hoc bizottsag koteles az érintett feleket
a fellebbezési eljaras soran kérelmiikre meghallgatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatas jogosultsagarél 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 hatirozatnak a fellebbezéssel nem
tdmadott részét nem jogosult feliilbiralni, viszont a Kdédex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

A bizottsag végs6 dontését — a KEB dontésének helybenhagyasat, hatdlyon
kiviil helyezését, vagy megvaltoztatasat - az ligy iratainak tanulméanyozasa, az
esetleges meghallgatasok és vita utdn a bizottsagi tagok egyszerl
szOtobbségével hozza meg. SzavazategyenlGség esetén a KEB dontés
hatalyban marad, az abban foglaltak végrehajtasdhoz kapcsolédo hatarid6k az
ad-hoc bizottsdg dontésének kézbesitésétol kezdddnek. Az ad-hoc bizottsag
dontésérol a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizendt
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(15) napon beliil irasban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését a bizottsag
altal kijelolt tag irja alé.

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

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

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szdvetségek elndksége.

2.5.2. Allasfoglalas kiadasarél és teljes szovegének elfogadasardl a KEB az iilésen
személyesen, illetve elektronikus hirk6zl6 eszkoz kozvetitésével résztvevod
tagok kétharmadanak igenl6 szavazataval dont.

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

3. A Kodex végrehajtasaval kapcesolatos szabalyok, zaré rendelkezések

3.1. A Ko&dex szabdlyai betartiasanak ellendérzése a KEB, a KEB elndke, valamint a
Szovetségek elndkségeinek a feladata.

3.2. A Szbvetségek tagvallalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabalyozas szerint
felel6sségre vonhatok.

3.3. A Kodex szabalyait megsérték a KEB altal hozott hatarozatokat kotelesek
végrehajtani.

4. A Kédex hatalyba Iépése
4.1. A Kobdex 2021. februar 1. napjan 1ép hatalyba.

Budapest, 2021. januar 31.

// /
. 4 / Kok g/ Akos ~— Dr.

ﬁ Greskovits David
( elnok

évai Sandor

Inok elnok
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