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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gybgyszer-kommunikécié Etikai Kédexében gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések
Jelentése az aldbbi (a szévegben valo eldfordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és rividitések meghatarozaisa

1.1. Adomany

1.2. Beavatkozissal nem jaré
vizsgilat

1.3. Beteg

1.4. Betegszervezet

Ellenszolgaltatas nélkiil adott juttatas, illetve részben
vagy egészben, ingyenesen Aatadott ingé dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen nyujtott
szolgaltatas.

Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak
mindsiilé vizsgdlat, amelyben:
a) agyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol
torténik, és
b) gybégyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos
moédon, a forgalombahozatali engedély
feltételeinek megfelelden rendelik, és
¢/ abetegnek egy adott kezelési stratégidba valo
bevonasat nem hatirozzdk meg el6zetesen egy
vizsgélati tervben, hanem a gyégyszert az
aktualis klinikai gyakorlatnak megfeleld
mddon rendelik, és annak rendelése vildgosan
elvalik a betegnek a vizsgdlatba wvalé
bevondasira vonatkozé déntéstdl, és
d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tilmenden kiegészitd diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és
e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag
epidemioldgiai mddszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének meglbrzése, tovabbi a
megbetegedések megelozése, korai felismerése,
megéllapitdsa, gyogykezelése, életveszély elhdritisa,
a megbetegedés kovetkeziében kialakult allapot
javitasa vagy a tovabbi allapotromlds megel6zése
céljabol egészségiligyi ellatast igénybe vevd vagy
abban részesiil természetes személy.

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen
szervezeteket  tOmdritdé  Ggynevezett  erny6-
szervezeteket is -, amely foként betegekbdl és/vagy



gondozokbdl 4116, a betegek és/vagy a gondozédk
szilkségleteit képviseldé és/vagy tdmogatdé nonprofit
jellegl jogi személy, gazdalkodd szervezet (beleértve
azt az ernydszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsddleges
miiksdési teriilete Eurépaban 'van.

1.5. Betegszervezet képviselGje Olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére
kijelsltek, hogy a Betegszervezet kozds édllaspontjéat
képviselje és kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy
betegségterlileten.

1.6. Egészségiigyi kozosség Egészségligyi szakemberek, egészségligyi
szervezetek, betegek &s betegszervezetek. Idetartozik
barmely mas személy vagy szervezet, aki/amely részt
vesz gyogyszerek szabalyozasiban, jovahagyasaban,
ellendrzésében vagy a lakossagi gyégyszerellatasban,
vagy aki/amely a gyogyszerekrfl szakmai
mindségben  kommunikdl az  egészségiigyi
szakemberekkel, egészségiigyi szervezetekkel vagy
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a tagvallalati képviseldket).

1.7. Egészségiigyi Szakember Az, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gyogyszerek ajanlasaban,
rendclésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazdsdban vagy alkalmazasaban, ¢és az
egészségligyi szolgaltatis nyijtasaban kdzremikodik,
igy kiiléndsen az orvos, gyOgyszerész, egészségligyi
szakdolgozo, egészségligyi szolgaltaté
személyzetének tagja vagy mas, az egészségligyben
tevékenyked6 szakember. A jelen Kodex alkalmazisa
soran az egészségigyi szakember fogalméba
beletartoznak a kiovetkezok is: (i) barmely kormany,
hatdsig, vagy egyéb szervezet (akar a magéan- akdr a
kozszféraban) tisztségviseldje vagy alkalmazoitja, aki
Gyodgyszert felirhat, nem sajat célra vasérolhat,
ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Vallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsodleges szakmai
tevékenységként gyakorld Egészségiigyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ald {x) a Vallalat 6sszes
tobbi  alkalmazottia és (y) a  gyogyszer-

1 Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgéaria, Horvitorszdg, Ciprus, Cseh Kdztirsasig, Dénia, Esztorszag,
Finnorszdg, Franciaorszag, Németorszdg, Gordgorszdg, Magyarorszig, Izland, irorszig, Olaszorszag, Lettorszag,
Litvania, Mé4lta, Hollandia, Eszak-Macedénia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugilia, Roménia, Oroszorszag, Szerbia,
Szlovdkia, Szlovénia, Spanyolorszdg, Svédorszag, Svijc, Torbkorszag, Ukrajna €s az Egyesiilt Kirdlysig.



1.8. Egészségiigyi szakmai eszkoz
(Item of Medical Utility)

1.9. Egészségiigyi szakmai
tovibbképzés:

1.10. Egészségiigyi
szervezet/szolgiltatéd

1.11. Erintett fél/felek

1.12. Fogado orszig elve
(Host country elv)

nagykereskedok, forgalmazok és azok alkalmazottai.

Kozvetlenill az  egészségiigyi  szolgaltatdsok
nyUjtisdnak  javitdsit  célz6,  Egészségigyi
szakemberck oktatasira és betegellatasra szént
csekély értekili eszkoz, amely nem befolyasolja az
Egészségigyi  szakemberek  szokasos  iizleti
gyakorlatit és nem alkalmas az egészségiigyi
tevékenység szokasos miikodési kiltsége fedezésére.

Az emberi egészséggel és betegséggel kapcsolatos
oktatds, valamint a Gyégyszerekhez kapcsolodo
specifikus nem ismertetés céla képzés.

Barmely jogi személy, gazdilkod6 szervezet, egyéni
véllalkozé, (1) amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomdanyos szovetség vagy szervezet (fiiggetleniil a
jogi vagy szervezeti formétdl), mint pl. korhdz,
klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatasi
intézmény vagy tudds tirsasdg (kivéve a
Betegszervezeteket), amelynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy elsGdleges miikédési
tertilete Eurdpaban van, vagy (2) amelyen keresztiil
egy vagy tobb  Egészségiigyi  szakember
szolgaltatasokat nyujt.

A nagykereskeddk, forgalmazék ¢és hasonls
kereskedelmi  kozvetitbk  nem  tekinthetdk
Egészségiigyi Szervezetnek.

A gyogyszertar vallalkozdsok mindig egészségiigyi
szolgaltatbnak  mindsiilnek, fuggetlentil a
tulajdonjogtdl vagy a tulajdonosi szerkezettol.

Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogat
vagy jogos érdekét a KEB, illetve az ad hoc Bizottsag
— az adott igyben inditott — eljirédsa, vagy a KEB — az
adott eljarasban hozott — déntése érinti, igy killéndsen
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) meghatirozott
ériékhatar az irinyadé a mds nemzeti kédexekben
meghatérozott értékhatdrokkal szemben, a Gyftv.-vel
Osszhangban,



1.13. Fogyasztd

1.14. Fiiggetlen rendezvény

1.15. Gyftv.

1.16. Ismertetés

1.17. Allasfoglalds

1.18. KEB

1.19. Kereskedelmi gyakorlat

1.20. Kereskedelmi kommunikicié

Az 6ndll6 foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén
kiviil es6 célok érdekében eljaro természetes személy.

Olyan, — nem valamely Véllalat altal, illetve nem
valamely Véllalat megbizasabol vagy <érdekében
kezdeményezett vagy szervezett — fliggetlen szakmai
és/vagy tudomanyos célokat szolgald rendezvény és
program, ideértve a Betegszervezetek éltal szervezett
rendezvényeket is, amelynek szakmai programjival
valamint a programok tartalmival kapcsolatos
déntések meghozatalara a Vallalatnak nincs
befolyasa.

A Dbiztonsagos és gazdasagos gyoégyszer- ¢€s
gyogyaszatisegédeszkoz-cllatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas éltalanos szabélyairél szélé
2006. évi XCVIII. térvény.

A gybgyszerek Osszetételére, hatasara, illetve a
gyogyszer  alkalmazasara  vonatkozdé  olyan
kereskedelmi  gyakorlat, amely kizardlag a
gyogyszerek rendelésére és forgalmazasara jogosult
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezdknek sz6l,
vagy amelyet velilkk szemben alkalmaznak. Nem
mindsiil ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikacid, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak.

A vallalatok szaméra készitett, a Kodex végrehajtasat
segitd és a Kodex rendelkezéseinek gyakorlati
alkalmazasat tAmogatd iranymutatas.

A Szivetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga

A gyogyszer  rendelésének,  beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztasdnak elémozditasara
irinyulé  barmely  tdjékoztatis, tevékenység,
megjelenftési mod, marketing  vagy egyéb
kereskedelmi kommunikacio.

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



1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25,

1.26.

1.27.

1.28.

Klinikai vizsgilat

Kodex

Megjelenést biztosité
szolgaltatas vasarlis

Promoéciét segité anyag
(promotional aid):

Reklam

Szdvetségek

Tajékoztaté- és oktatéanyag

Tamogatis

végeznek, hogy az befolyasolja a kommunikécié
cimzettjének attitlidjét és magatartasat.

Bérmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi
kutatisnak mindsiil6 egy vagy tébb vizsgilati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tébb
vizsgélati készitmény
a) klinikai, gyogyszertani, illetve
farmakodindmias hatdsainak feltarasa, illetve
b) altal kivéltott nemkivinatos gyogyszerhatas
azonositasa, illetve

¢) felszivodasanak, eloszlasanak,
metabolizmusanak és  kivalasztéddsanak
tanulmanyozasa, a készitmény
drtalmatlansaganak, hatékonysaganak,

elény/kockazat aranyanak igazolasa céljabol,
ide nem értve a beavatkozdssal nem jér6
vizsgalatokat

A Gydgyszer-kommunikaci6 Etikai Kédexe.

Fliggetlen  szakmai-tudomanyos  rendezvényen
Vallalat kereskedelmi gyakorlatinak keretében
konkrét ellenszolgaltatasért fizetett dfj.

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

Olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod,
amely gyégyszer értékesitésének vagy més moédon
torténd igénybevételének elémozditdsira, vagy e
céllal Gsszefliggésben a Villalat neve, megjelslése,
tevékenysége népszerlisitésére vagy 4ru, azonositd
szimbdélum (logo) ismertségének novelésére irdnyul.

A jelen Koédexet alair6, Magyarorszdgon miikddd
gyogyszereket gyartd vagy forgalmazé Vallalatokat
Osszefogd szakmai érdekképviseleti szervek.

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

Ellenszolgaltatds nélkiil nydjtott pénzbeli juttatas,
vagy egyéb anyagi elény, ide nem értve az
adokedvezmeényt és kezességvallalast, tovabba a
médiaszolgiltatdsok és a miisorszdmok tamogatisat.




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

Market Value)

1.30. Természetbeni tAmogatas

1.31. Villalat

1.32. Villalati rendezvény

fuggetlen és tdjékozott felek kozétti targyaldsok
eredményeként elvarhat6.

A szolgaltatas ellenértékének megallapitasinak alapja
az a tisztességes piaci érték, mely figyelembe veszi az
egyén vagy a munkiltatdja/szervezet elsddleges
tevékenységi orszaganak aktuilis szolgaltatasi dfjait
akkor is, ha a szolgaltatast mashol végzik.

A tisztességes piaci érték elve altalanosan vonatkozik
az  egészségiigyi kozosség tagjaival  vald
egyiittmiikodésekre.

Olyan timogatas, amely kizarolag rendezvényen
torténd  részvétellel kozvetlen Ssszefliggésben
felmeriild kiadasok (igy kiilondsen utazasi kiltség,
szallaskoltség, étkezés (étel és ital egylttesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztraciés) dij) fedezetére
szolgal

A Koédexet alaird Sziévetségekhez tartozd, illetve az 1.
Fejezet 2.5. pontja szerint a Kodex alairéihoz
egyoldalt nyilatkozattal csatlakozé, a Kodexet
magira nézve kotelezben elismerd, gyoégyszereket
gyartd vagy forgalmazd gydgyszeripari szerepld,
tovabba az 1 Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
termeészetes vagy jogi személy, illetve szervezet.

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségligyi
Szakembereket tomoritdé szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szdmara
valamely Véllalat altal, vagy a Vallalat megbizasabdl
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Villalat
4ltal timogatott program, esemény vagy Osszejovetel.
Véllalati rendezvénynek mindsiil kiiléndsen a
gyogyszerismertetést elosegitd rendezvény,
szimpozium, tudoményos tanicsadd testiileti {ilés,
gyarlatogatds, tovabbképzés, klinikai vizsgélat és
beavatkozdssal nem jaré vizsgilat vizsgaloi
talalkozéja.



PREAMBULUM

Gyogyszeripari véllalatokként az egészség és az életmindség, valamint a betegellatas
szinvonalédnak novelése és javitisa céljabdl egylittmilkddésben dolgozunk az egészségiigyi
kozosséggel, kiilonbozd érintettekkel, beleértve az Egészségiigyi Szakembereket, az Egészségiigyi
Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviselbiket, a szabdlyozd hatésigokat,
kormdnyzati szerveket és a nyilvanossagot.

Az itt lefektetett alapelvek miiktdésiik sordn valo kivetkezetes érvényre juttatasat a Szévetségek
és a Villalatok alapvetd értéknek tartjak, igy azokat biiszkén és nyiltan valialjak, tovibba
torekednek arra, hogy az itt lefektetett elirasokat aktivan megismertessék és érvényre
juttatasukban egyiittmikddjenck az érintett felekkel, ideértve az Egészségiigyi Szakembereket, az
Egészségiigyi Szervezeteket/Szolgaitatokat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabalyozé
hatésdgokat, kormanyzati szerveket és a nyilvanosségot.

Mindenekelétt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositisara toreksziink, hogy minden, amit csak tesziink, végiil a betegek javat szolgilja.
A tarsadalom tidmogatashoz els6sorban kivalé mindségli Gydgyszerek készitésével és a
gybgyszereknek a betegellatasban torténd megfeleld és racionélis hasznilatinak el8segitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jirunk el, feleldsségteljes médon mitkddiink egyiitt, és annak biztositasara
toreksziink, hogy a szereplokkel fenntartott kommunikicionk pontos, tdrvényes és
kiegyensulyozott legyen. Feleldsséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakcidinkért és
madsokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szintii etikai normakat kévessenek.

Valamennyi érintett szereplovel TISZTELETTEL lépiink kapcsolatba. Elkotelezettek vagyunk
az irant, hogy a szerepl6k felé nyitottsaggal, készséges, konstruktfv és tanuldsra kész hozzaallassal
és kolcsonds tisztelettel kozeledjlink. Ertékeljiik az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevd, fiiggetlen dontéshozatalanak jelent6ségét. A tarsadalom vonatkozdsaban
meghallgatjuk a felénk tidmasztott elvarasokat és munkamddszereinket ezeknek megfeleléen
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozé jogszabalyokat ¢s etikus dontéseket hozunk a személyes és
egészségiigyi adatok feldolgozisa sordn.

Villaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartasit. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapcesolataink vonatkozaséban, és arra biztatjuk az érintett szereploket, hogy
ugyanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szovetségek hisznek abban, hogy a Villalatok és az Egészségiigyi szakemberek kozotti
interakciénak mély és pozitiv hatasa van a betegek kezelésének minéségére €s a jovobeni kutatasok
értékére. Ugyanakkor az Egészségiigyi szakemberek dontésének integritdsa egy Gyodgyszer
rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik alappillére. Kovetkezésképpen a szakmai és iparagi
szivetségek szabalyzatokat és iranyelveket fogadtak el annak biztosftdsara, hogy az ilyen
interakcidk megfeleljenek azon magas szintli integritdsnak, amelyet a betegek, a kormanyok és a
tobbi érintett szerepld elvarnak.



1. FEJEZET — A KODEX szabdlyozisi hattere

1.1.

1.2

1.3

4.1.

4.2.

A Szbvetségek és a Villalatok elismerik feleldsségliket az etikus gyogyszer-
kommunikacié kialakitasiban és megvalésitdsdban, ami biztositia a megfeleld,
széleskorli tajékoztatist és méltéan tikrdzi az ipar €s a kereskedelem szerepét az
egészségiigy rendszerében, a koz egészsége érdekében. A Szovetségek és a Villalatok
ebbéli tevékenységiik keretében aktivan torekednek az etikus gyégyszerkommunikacié
tartalmi és formai elvarisai vonatkoz4sdban a szakmai és a szilkség szerinti nyilvinossig
felelds edukaciojara.

Magyarorszagon a gyogyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot szabélyozo
jogszabalyi rendelkezések a Kodex tekintetében olyan héttérszabalyok, amelyektél a
Kodex valamely rendelkezésének értelmezése, illetve alkalmazasa sorin csak akkor
lehet eltérni, ha az a Kédex szabalyaibol kovetkezik.

A Koédexnek nem célja a jogi norméak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szévegét,
igy azokkal egylitt szabalyozza a Villalatoknak és — tigabb értelemben — az
Egészségligyi Szakembereknek a gyogyszerekhez kapcsolédé kereskedelmi gyakorlatat,
a jogszer(i és etikus tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak
tehat egyidejlileg kell megfelelnie a Kddex és a vonatkozo jogszabaiyok ltal timasztott
elbirdsoknak. Ebbd] kivetkezben kétséges esetben a vonatkozé szigoribb szabalyok
betartisaval kell végezni a tevékenységet.

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

Jelen Kodexet a Szovetségek illetékes dontéshozé testiiletei elfogadtik, annak
moédositisara a Szovetségek Kozgyiilései jogosultak. A Szovetségek jogosultak a Kédex
modositasara a belsd eljarasi rendjilkben foglalt szabalyok szerint.

A Kédex eredeti szévegét a MAGYOSZ Kozgylilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gyogyszergyartok Egyestiletének Kozgyiilése 1995. majus 9-én fogadta el.

Jelen Koédexet a Szovetségek arra feljogositott szervei elfogadtak. Jelen Kodex
modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2022. jinius 1-t61 kell
alkalmazni, azzal, hogy a jelen kédex hatalyba lépése elétt elkdvetett etikai vétség esetén
az elkovetéskor hatalyos Kodex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kodex
szerint a cselekmény mar nem min6siil etikai vétségnek.

A Villalatok jelen Kodex eldirasait és a Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljdk minden més, Magyarorszagon
a gyogyszergyartas, -kereskedelem, -reklamozés és -kommunikacio teriiletén miikddo, a
Szovetségekhez nem tartozd természetes és jogi személyek részére is. A Kodex
alairéihoz barmely gy6gyszerpiaci szerepld, illetve ezek szdvetsége csatlakozhat.
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2. FEJEZET — A KODEX érvényesitése

A Szovetségek a Kédex rendelkezéseibe iitkzé magatartas megallapitisa, tovabba a Kodex
végrehajtisat segitd allasfoglalasok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikicios
Etikai Bizottsiga (tovdbbiakban: ,KEB”) elnevezéssel bizottsigi formaban miikodd
végrehajté szervet hoznak létre és meghatérozzik jelen Kodex keretei kozott annak tigyrendjét
azzal, hogy a KEB a hozzd vagy a KEB elndkéhez benyijtott beadvanyokat a Kédex
eléirasainak alkalmazasaval birdlja el.

FEJEZET — A KODEX hatilya

1.1

A Koédex hatilya az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerekrsl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé tdrvények modositasér6l sz6lé 2005. évi XCV. toérvény
szerinti gyégyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, fliggetleniil attél,
hogy azt nem a Jelen Kédex személyi hatilya ald tartozd szervezet, hanem annak
megbizasabdl illetve jovahagyasival mas szervezet vagy személy folytatta.

1.2.A Kodex hatdlya kiterjed:

1.3.

1.4.

a) Villalatokra;

b) Sz6vetségi tagvallalatnak nem mindsiilé gazdilkodé szervezetre, ha jelen Kodex
rendelkezéseit magira nézve kitelezének ismeri el.

Az ¢ Fejezet 1.1. pontjanak alkalmazisa szempontjabdl a Villalat jovahagyésinak
mindsiil az is, ha a Kodex szabalyaiba {itk6z0 kereskedelmi gyakorlatot a Vallalat
megbizisdbol folytatét tevékenységének abbahagyisira a kereskedelmi gyakorlat
kedvezményezettje a Kédex szabalyaiba iitkozd kereskedelmi gyakorlatrol tortént
tudomasszerzést kvetden bizonyithaté modon haladéktalanul nem szélitja fel, illetve
nem tesz meg minden ésszerlien elvirhatd intézkedést annak érdekében, hogy a
Kédexszel ellentétes magatartas besziintessék.

A Koédex hatalya kiterjed, de nem korlatozodik az alabbi kereskedelmi kommunikacids
tevékenységekre,  fiiggetleniil  att6l, hogy az  betegeknek/fogyasztoknak
(gyogyszerreklam) vagy Egészségiigyi Szakembercknek (gydgyszerismertetés) szol:

a) éloszo;

b) nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozé eszkozék;

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

e} Egészségligyi Szakembereknek sz616 nyomtatott anyagok;

J) audiovizualis reklimeszkdzok;

g) konferenciak, kongresszusok;

h) gyogyszerminta, ajandékozas;

i} internet;
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j}  telekommunikécio.

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

a) agyogyszerek kiséroirataira,

b) targyszerii, informativ bejelentésekre, amelyek példdul a csomagolis
megvaltozasara, vagy mellékhatdsokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre
vonatkoznak,

¢) kereskedelmi arlistikon megjelend informdciora, feltéve, hogy az a gyogyszer
hatasaval, alkalmazasaval kapcsolatos allitast nem tartalmaz,

d) egy adott gybgyszert érintd, onkéntes kezdeményezésli, konkrét kérdéseket
megvalaszolé tajékoztatasra,

e} gydgyszerek vonatkozdsiban az Egészségiigyl szakemberek, Egészségligyi
szervezetek és Betegszervezetek részére nyujtott Juttatasok kozzétételére.

4. FEJEZET — A KODEX rendelkezései

1. Forgalombahozatali engedély

2.

1.1

1.2

1.3

Magyarorszag terilletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gydgyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathato.

A kereskedelmi gyakorlat soran megjelend valamennyi informécionak dsszhangban kell
lennie az alkalmazési eldirasban ismertetett terméktulajdonsdgokkal.

Szakmai-tudomanyos konferencian, szakmai publikdciéban gydgyszerkutatéssal
kapcsolatos, 0j tudomanyos informacidk ismertetésére gy keriilhet sor, ha az
informécio-atadds nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informécio kozlése
soran is egyértelmiien kell utalni arra, hogy az atadott informaciék nem szerepelnek
valamely konkrét gy6gyszer forgalombahozatali engedélyében.

Atadandé informacié tartalma

2.1.

A részletes és kiegyensiilyozott informécié atadasa érdekében minden, az Egészségligyi
Szakembereknek dtadott vagy nekik sz616 irasos ismertetd anyagnak tisztan és olvashaté
modon tartalmaznia kell:

a) agybégyszer
aa) engedélyezett nevét — ideértve a hatdserdsséget és gybgyszerformat -,
hatéanyagét (nemzetkdzi szabadnév),
ab) jévihagyott javallata(i)t;
ac) adagolasit és az alkalmazéds médjat;
ad) ellenjavallatait;
ae} legfontosabb mellékhatasait;

12



b) akovetkezo figyelmeztetd szbveget: ,,.Bévebb informdcidért olvassa el a gyogyszer
alkalmazasi elirdsdt!”,

¢) az utolso jovahagyott alkalmazési elBirds datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviseldjének nevét és
clérhetdségét, ahol a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan tovabbi informaci6
kaphat6;

¢) anyomtatott anyag belsd azonositd kodjat;

J) adokumentum lezarasanak, illetve utols$ aktualizalasidnak id6pontjat.

Az ab) — ae) és a c) pontokban szerepl6 informécidk feltiintetése helyett szerepeltethetd
az ismertetd anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti 4llamigazgatdsi szerv vagy
kompetens uniés hatbsdg Gydgyszer-adatbézisdnak az ismertetett gyogyszerre
vonatkozd bejegyzésére mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithetd egy
ugyanerre a webcimre mutaté QR-kdd is.

2.2. Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd tevékenység sordn felhasznalhato, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott eszkdzokon — ideértve az e Fejezet 10, pontban
meghatarozott esetet is - csak

a) agyogyszer neve, vagy
b) agybgyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy
¢) aVillalat neve, vagy védjegye/azonosité szimbdluma (logdja)

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

A gyogyszer logoja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazasi elbirdséban a gydgyszer

------

leirasaban nem szerepl$ informécidkat.

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

3. Az dtadott informacio validitisa és annak alitimasztisa

3.1. A gyogyszerekre vonatkozo kereskedelmi gyakorlat sordn atadott informacioknak és
dokumentécioknak pontosnak, kiegyensilyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lennitik és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informdcié
cimzettje a gybgyszer terdpids értékérdl képes legyen sajit véleményét kialakitani, Az
informéacionak a tudoményos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfelelden kell tikkriznie. Az atadott informacié nem lehet talzo, félrevezetd, sem a
valdsag torzitasival, sem nem megfelel6 hangsilyozéssal, sem elhallgatassal, sem mas
moédon.

3.2, A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerl gydgyszeralkalmazast kell el6segitenie, a
gyogyszer tulajdonsdgainak targyilagos bemutatasaval. Kereskedelmi gyakorlat sordn az
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

atadott informaci6 csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gyogyszernek/hatdéanyagnak
valamilyen specidlis érdeme, tulajdonsaga, képessége van, ha ez kellden megalapozott
és tudomdinyosan bizonyitott. Az egyediilallo, kiemelkedd jelzok csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznalhatok. Kétség esetén a gyodgyszernek/hatéanyagnak a
specidlis érdemét, tulajdonsagat, képességét, valamint az egyediilallé vagy kiemelkedd
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges Onkénteseken nyert adatokbol klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhaszndlni, ha bizonyithaté azok relevancidja és
jelentbsége.

A kereskedelmi gyakorlat soran tilos olyan kiilonbséget tenni originlis és kdvetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonlé biologiai gyégyszer) kozott, amely szakmailag
nincs megfeleléen alatimasztva, illetve amely egy készitmény originalis vagy kovetd
voltit a gyégyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy elonyeként, illetve
hatranyaként, hidnyossédgaként vagy kock4zataként ttinteti fel.

Ha az atadott informécié az Egészségiigyi Szakember szdmdra hozziférhetd modon
publikalt kutatasi eredményekre utal, a hivatkozasokat egyértelmiien kell feltiintetni és
azoknak az alkalmazasi el6irdssal dsszhangban kell lenniiik.

Az atadott informdacio teljes megjelenitésének kovetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikaciokbol vett grafikonokat, abrakat, fotokat, tiblazatokat:

a} pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hien kell tiikrdznie az eredeti informaciét — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbél van
szitkség adaptaciéra, médositésra -, ilyen esetben annak tényét jeldlni kell;
¢} kiilonds figyelemmel kell lenni arra, hogy az dbrazolas ne okozhasson félreértést a
gybdgyszer alkalmazisa tekintetében (igy példaul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezet®, killondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio,
vagy szokatlan léptékek megjelenitésével;
d) ahivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy széveges formdban kozolt adatok
grafikus dbrazoldsa az aldbbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tiblazat valamennyi, az 4llitas alatimasztisa szempontjabdl relevans
adatat abrazolni kell;
db) amennyiben a tdblazatban szerepld adatoknak csak egy része Kkeriil
feltiintetésre, ezt a tényt egyértelmiien jeldlni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos léptéket megfeleld
modon jeldlni kell;
de) az ,n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az dbra szdvegének jol olvashatoan és egyértelmien kell tartalmaznia, hogy
az a kozlemény adatai alapjin késziilt, oldal és/vagy abraszdm feltiintetésével.

3.7. Altalanosit6 &llitasokat tilos alkalmazni. A kozép- és felséfok csak konkrét és

megfeleléen alatdmasztott tények leirasara hasznélhato.
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3.8. A ,biztonsag(os)” kifejezést, illetve annak szdrmazékait csak jelentésének pontos
meghatérozasaval lehet hasznélni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik™), hivatkozva a megfeleld forrasra, és keriilve a tilzé altalinositisokat
(példaul ,,bizonyitott biztonsag”).

3.9. Egy gybgyszerre az ,,0j” megnevezést csak a gydgyszernek a hazai piacra valé
bevezetésétdl, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilését6] szamitott egy évig
szabad haszndlni. Ez az id6tartam a gy6gyszernek a magyarorszagi értékesités céljabol
valamely nagykereskedd részére torténd elsd atadasaval kezdddik.

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

3.11. Két vagy tobb gydgyszer barmilyen Kkereskedelmi kommunikiciéban torténd
Gsszehasonlitdsa esetén az Osszehasonlitds alapjaul szolgalé gyogyszerrdl szold
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az 8sszehasonlitisnak relevansnak kell
lennie, annak térgyilagosan kell &sszehasonlitania a gy6gyszerek egy vagy tobb
lényeges, meghatdroz6, jellemzé és ellendrizhetd tulajdonsigat. Csak valdban
egyméssal osszevethetd dolgokat szabad dsszehasonlitani. Az 8sszehasonlitis sordn:

a) az Osszehasonlitas nem lehet félrevezetd;

b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

¢) a versenytirs termékének, védjegyének hirmevével tisztességtelen eldny szerzése
tilos;

d) mas Vallalat reklam-, illetve mds informacidt tartalmazé anyagit még szolgai
mésolatban sem szabad kdzzétenni, illetve azt sajatként kozoni;

e) a rekldm anyagban szerepld 4r-osszehasonlitas is gyogyszerreklamnak mindsiil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrasra valé pontos hivatkozéssal lehet

megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont e) alpontjdnak rendelkezéseit az ismertetés sordn tett
Osszehasonlitisok esetén is alkalmazni kell.

3.13. A gyogyszerismertetés soran atadott Allitasok alatamasztiséra szolgalo szakirodalmat az
Egészségligyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatésagok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését ksvetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizarélag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudomanyos eredmények
hasznéalhat6ak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkozi konferencidkon
elhangzott eldadasok vagy bemutatott poszterek irdsban megjelent absztraktjait. Az
alkalmazasi eldirasban foglaltakkal kapcsolatban tovabbi aldtamasztisra nincs sziikség.

4. Idézetek alkalmazisa

Tudominyos publikaciobol, szakmai kozleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat sorén atadott ismerteté és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel
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5.

6.

7.

kell tiintetnie annak szerzdjét, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbdl az idézetet adaptdlni, modositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatésiga

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

a) semmilyen korillmények kozott nem hozhat szégyent a gyogyszeriparra és nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

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

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

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

e) soran a betegek, illetve fogyasztok szdmara készitlt reklamoknak és hirdetéseknek
kozérthetdnek kell lenniiik;

p folytatdsakor az ésszerii nkorlatozasnak, mértéktartasnak kell érvényesiiinie.

A kereskedelmi kommunikicié cimzettjei

6.1 Szakmai kereskedelmi kommunikéci6 csak azok felé iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezhetd az adott informécid iranti igény, illetve érdeklodés.

6.2 A kereskedelmi kommunikicié cimzettjeirdl nyilvantartdst csak az adatvédelmi
jogszabalyok teljes korii betartdsaval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistakat
naprakész allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikécié cimzettjeinek a
nyilvantartisb6l, cimlistdbol valé torlésére valamint a kezelt adatoknak a médositasara
vonatkozd kérésének eleget kell tenni.

6.3 Kereskedelmi gyakorlat kézvetlen {izletszerzési céllal barmely kommunikiciés
csatorndn Keresztiil a cimzett elézetes igazolhaté hozzdjaruldsdval, illetve kifejezett
kérésére, tovabbd az adatvédelmi és egyéb vonatkozd jogszabalyok betartisaval
folytathat6.

A transzparens kereskedelmi kommunikdcié

7.1. A kereskedelmi gyakorlat alcidzasa, a semleges informacié latszatat keltd, alcdzott
kereskedelmi kommunikacié (igy killsndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2. Ha egy Villalat kereskedelmi kommunikacié soran hasznalt dokumentumait, egyéb
frasos anyagat valamely folydiratban megjelenteti, az nem keltheti fiiggetlen szakmai
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

vagy tudoményos kézlemény, illetve szerkesztbségi tartalom latszatét. Ennek érdekében
mind a szerz6, mind a szponzor(ok) nevét fel kell tiintetni.

Valamely Villalat 4ltal timogatott, adott gyégyszerekkel és azok alkalmazasaval
kapcsolatos informacidé megjelentetésekor — fiiggetleniil az informécié tudomanyos,
ismertet6 vagy reklam jellegétdl — a szponzoraci6 tényét, és a szponzor személyét is fel
kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem alcézhaté orvostudomanyi kutatds, (igy példdul
beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok a retrospektiv vizsgalatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kévetd mellékhatas-figyelés, oktatas, piackutatds vagy mas, nem
kereskedelmi célu adatgyiijtés, illetve _tevékenység formajaban. Ilyen jellegii
tevékenységet a hatdlyos jogszabalyok alapjan és az e Fejezet 14. pontjaban lefrtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, és az engedélyezés utin
végzett vizsgalatok (beleértve a retrospektiv jelleglieket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat targyit. Az ilyen értékelések, programok és vizsgalatok
elsddleges célja tudoményos vagy oktatasi természet(i kell, hogy legyen.

Amennyiben a Vallalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgaltatas révén biztositja, illetve
megallapodast kot arrél, hogy a kereskedelmi kommunikacié megjelenjen az irott vagy
elektronikus médidban, az ilyen kereskedelmi kommunikacié nem keltheti fiiggetlen
(akar laikus, akéar szakmai-tudomanyos) szerkesztoi tartalom latszat4t.

A gybgyszer nevét tartalmazo, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy
cgyéb mobdon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
Osszetéveszthetdségig hasonld ismertetd/rekldm anyag alkalmazisa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositisi tamogatassal rendelhetd, vagy kizirdlag
orvosi vényre kiadhaté gyégyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, elbre
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy mas mdédon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy példaul beutal6kat, javaslati tsmboket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kdrnyezetétol
elkiilonitve szabad kozzétenni. A reklambél vilagosan ki kell tiinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szd.

Betegek és fogyasztok felé irdnyuld reklamozis

8.1,

8.2

A gydgyszer nevét vagy a gyogyszert azonositd utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatis kereskedelmi kommunikicionak minésiil. Nem mindsiil rekldmnak a
médiaszolgaltatasok, illetve a miisorszdmok tamogatdsa, valamint a miisorszimokban
szerepld termékmegjelenités.

Az arra hataskdrrel rendelkezé kozigazgatasi szerv 4ltal engedélyezett vakeindcids
kampanyok kivételével tilos reklamozni:
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a)
b)

¢)
83. A

a kizardlag orvosi vényre kiadhat6 gyogyszert,
a tarsadalombiztositasi timogatasba befogadott gyogyszert;
jogszabdly altal tiltott egyéb szereket.

betegeknek, illetve fogyasztoknak sz6lé reklam nem tartalmazhat olyan

dsszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

@)
b)

g
h)

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

a gyogyszer mellékhatasok nélkiili vagy biztos gydgyulast eredményezd
alkalmazhatdsiganak képzetét kelti;

gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerkent tlintet fel;

a gybégyszer hatdsossagat és biztonsagos haszndlatit kizdrélag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

kértorténet leirasival vagy részletes ismertetésével téves oOndiagnozist
eredményezhet;

betegség vagy sérillés hatdsara bekdvetkezd valtozast, illetve a gyogyszer éltal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatdst, félelemérzetet
keltve, vagy a valésagtol eltéré mddon mutat be;

tudésok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;

annak képzetét kelti, hogy a gydgyszer alkalmazisa nélkiil az emberi egészség
kérosul.

8.4. Az e Fejezet 8.3. pont g) pontjdnak alkalmazisiban

@)

b)

ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki

kiilondsen kozismertsége, népszeriisége, széles kérben elismert szakértelme, jo

himeve vagy hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ré val6é

hivatkozassal — igy killonosen személyének megemlitésével — befolyasolja az

ésszerlien tajékozott, az altaldban elvarhato figyelmességgel és korliltekintéssel

eljaré fogyaszté magatartasat, igy kiiléndsen a fogyaszté druval kapcsolatos tigyleti

dontését,

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

kiilon&sen, hogy annak szavai, hanghatasai és képi elemi milyen iizenetet hordoznak

az atlagfogyaszté szamara. Ajanlasnak mindsiil kiilondsen:

ba) haaz ,ajanlom”, az ,,ajanlja” tovabba az ,ajinldsaval” vagy hasonl fordulat
a reklamban megjelenik;

bb) a reklamban megjelené személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmiien
megallapithat6 a termék atadasa, felkindlasa, odanyujtasa;

bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatidsossagira, hatékonysagéara
vonatkozé pozitiv értékelést tartalmazd tizenetet hordoz.

8.5. A betegektd], fogyasztoktél érkez8, a személyes egészségi allapotukra, terdpids
lehetéségekre vonatkozo érdeklddés esetén az illetdt a kezeld orvosahoz kell irdnyitani.
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9.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

A kizérdlag orvosi vényre kiadhaté gyégyszerekedl betegtijékoztatd kiadvanyok és
oktatdsi anyagok kizérélag olyan betegnek adhat6k, akinek Egészségligyi Szakember
elézetesen az adott gyogyszert rendelte. A tdjékoztatd nem lehet reklam jellegfi és
tartalméanak a gyogyszer hivatalos alkalmazasi eléirdsaval 6sszhangban kell lennie. Célja
a betegségrol szolo ismeretek és gyOgyszerszedési tanicsok atadasa, a beteg
egyittmiikddésének javitdsa.

A Villalatnak igazothaté médon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvanyok kizarélag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az
adott gyégyszer alkalmazasarol a terdpias dontést az Egészségiigyi Szakember mar
meghozta. A kizérélag orvosi vényre kiadhaté gydgyszer nevét vagy a gydgyszert
azonositd utaldst tartalmazé, az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvinyok tiltott
gyogyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gyogyszert nem szedd személyszamara is
hozzaférheté modon keriilnek dtadésra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol lathat6 helyen és betiiméretben fel kell
tiintetni az alabbi figyelmeztetést: ,,Ezen informiciés anyag csak azon betegeknek
adhato at, akiknek kezelSorvosa gyégyszert rendelt!”

Nem minésiil gydgyszer reklimnak a Vallalatok altal szervezeit és/vagy tamogatott
egészségnevelési céll, és egészségtudatossagot fejlesztdé olyan kampiny, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kozvetlen, sem kdzvetett médon nem valdsitanak meg egy adott gyogyszerre
vonatkozo6 kereskedeimi gyakorlatot.

Az egészségnevelési célil és egészségtudatossagot fejlesztd kampéanynak elsédleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyasztok jobban megismerjék a betegségeket, azok
megeldzEsét, valamint a betegségek tiineteit. E kampanyoknak pontos és igazolhatd
informécidkat kell szolgaltatni a betegek, laikus fogyasztok szamara. A tajékoztatdsnak
kiegyenstlyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyasztok szamara hasznos,
ténylegesen alkalmazhat6 ismereteket kell kizvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztoval torténd egyeztetést kovetben az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfelels kezelésrdl a déntést.

Rendezvények, tizleti vendéglaitis, és megjelenést biztosit6 szolgiltatds vasarlas

9.1.

Villalati rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely &sszhangban
van a Villalati rendezvény {6 célkitlizésével. A helyszin kivalasztdsénal keriilni kell a
szérakozohelyeirél hires, vagy a Vallalati rendezvény f6 célkitlizésével &ssze nem
egyeztetheto, kulonleges élményt nyijtd, extravagins helyszineket. Nem mindsiil
extravagans helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatasi céli informacié atadashoz
sziikséges feltételekkel rendelkezik, és amely nem szolgal kizarélagosan turisztikai
célpontként vagy nem kothetd kizarolag szabadid6s/sportolasi tevékenységekhez, €s
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy érzékelhetSen megvaltoztassa, befolyasolja a
rendezvényre meghivott, vagy a rendezvényen résztvevd személy lehetdségét a
fuggetlen, partatlan dontéshozatalra barmilyen tekintetben.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Magyarorszdgon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd és nem
tdmogathatd, illetve Magyarorszdgon kiviili helyszinhez k&tott Fiiggetlen rendezvényen
valé részvétel nem timogathatd, kivéve ha:

a) arésztvevdk tobbsége kiilfsldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhatd
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) arendezvény targyat képezd vagy céljahoz kapcsolodé sziikséges eréforrasok vagy
szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszdgon kiviili megrendezése, vagy;

¢) aVillalat egy kiilf5ldon megrendezett, fiiggetlen, szakmai-tudoményos rendezvény
meghivott magyar résztvevoi szdmara szervez
ca) arendezvényhez kapcsolddéan,
cb) annak id6tartama ald esd,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészitd szakmai/tudoményos rendezvény nem szolgaltathat alkalmat a kint
tartézkodas id6tartaménak indokolatlan meghosszabbitasahoz,

A Magyarorszagon megrendezésre keriild nemzetkdzi Fiiggetlen, vagy Villalati
rendezvényeken a kiallitasi standon megjelend, vagy a résztvevékhoz barmilyen médon
eljuttatott  gyogyszerekre vonatkozé informéciénak meg kell felelnie a
gyogyszerismertetésre, illetve gydgyszerek rekldmozasara vonatkozo el6irdsoknak. A
Villalat 4ltal tAmogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudomanyos programjain
gydgyszerismertetés abban az esetben folytathatd, ha a kozvetett €és a kdzvetlen
formaban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazésaval kapcsolatos
eldadas, termékbemutatdé tartisa, kiallitéhely bérlése) a szakmai, tudoményos
rendezvény programjaban jol elkiildntil.

Fiiggetlen rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai és
tovabbképzési célu Vallalati rendezvényen torténé részvételre nyujtott természetbeni
tamogatas kizarolag az utazésra, a rendezvény idotartama alatti étkezésekre, széllasra,
valamint a regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tdmogatis nem
haladhatja meg azt az elfogadhaté mértéket, amit a timogatott sajat maga is dldozna
hasonlé célra. Fiiggetlen rendezvényen vagy gydgyszerismertetésnek nem mindsiilo
szakmai és tovabbképzési céld Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott
tamogatas kizarélag olyan személynek adhato, aki jogosult a részvételre.

Fliggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formdban térténd tamogatasa,
megjelenést biztositd szolgaltatas vaséarlasa soran a Vallalat felel azért, hogy az éltala
biztositott forrast a hatdlyos jogszabélyok és a Kodex altal engedélyezett célokra és
médon hasznaljak fel. Ennek érdekében a Vallalatnak irasos szerz6désben kell kikotnie
a jogszabélyoknak és a Kodex eldirdsainak valo megfelelést (pl. szérakoztatas tilaima).

Ha egy Villalat a Fiiggetlen rendezvény szervezdjétd] piaci dron szolgéltatast vasérol

(igy kildndsen sajat stand, molind elhelyezése), az nem kozvetlen vagy kodzvetett
tAmogatas, hanem megjelenést biztositd szolgaltatas vasarlasnak mindsiil.
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9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

Villalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szamara kizardlag szakmai,
tudomanyos vagy oktatdsi céllal szervezhetdk (igy példdul gydgyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpéziumok, kongresszusok).

Az Egészségligyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képviseldi szamara szervezett
rendezvényeken a Vallalat altal nwijtott tdmogatds vagy megjelenést biztosité
szolgaltatds vasarlass nem foglalhat magéban szérakozds céljabdl szervezett
programokat, eseményeket (igy példaul kulturalis, sport, szabadidds események).

Tobbnapos Magyarorszagon kivilli rendezvény elétt és utdn az utazasra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithaté, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfoldi rendezvények esetén a
résztvevé Egészségiigyi Szakembereknek a rendezvényre t(6riéné regisztricidja
alapfeltétele a meghivasnak vagy a tAmogatasnak. A rendezvényen biztosftani kell a
kongresszus nyelvének megértését.

A Villalatok csak akkor kindlhatnak az egészségiigyi kozosség tagjai részére
vendéglatast, ha a vendéglatds maésodlagos a Rendezvény céljdhoz képest. Az
Egészségligyi szakemberek, az Egészségiigyi szervezetek tagjai és a Betegszervezet
képviseldi részére nyujtott vendéglatas keretében étkezésre (étel-ital) nyujtott
természetbeni tAmogatds 6sszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szivetségek 4ltal
megallapitott 6sszeghatért. A kiilfoldi Rendezvény soran étkezésre kinalt vendéglatas
legmagasabb Osszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszig szabélyai az iranyaddak
- ,Fogadé orszag elve”, kivéve, ha a résztvevd sajat orsziganak a joga vagy nemzeti
kodexe ettdl eltérden rendelkezik.

A Villalatok kizérélag azoknak a személyeknek kinalhatnak vendéglatast, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Azon kiilonleges esetekben, amikor a
Betegszervezet Képviseld esetében egészségligyi szilkségletek megalapozottak (pl.
fogyatékossag vagy sériilés), kisérd személy utazési, étkezési, szallis és valds
regisztracids dija atvallalhato.

9.12. A kereskedelmi gyakorlattal sszefliggésben a Vallalatok sem kdzvetleniil, sem kézvetve

9.13.

nem finanszirozhatjak vagy tamogathatjak egészségligyi kdzdsség tagjainak rekrecios,
és szorakozasi tevékenységeit, ezeket a szervezonek mas forrasokbdl kell finansziroznia.

Az Egészségiigyi szakembereknek vagy Betegszervezet Képviseldinek képzésekre vagy
Rendezvényekre térténd meghivasa, ezzel kapcsolatos kivalasztisa és tAmogatéasa esetén
a Vallalatok kotelesek a jelen Kdédex és a helyi jogszabalyi kdvetelmények 4ltal
timasztott feltételeknek megfelelni.

Nem ajanlhato fel kifizetés pusztin az Egészségiigyi szakember vagy Betegszervezet
képviseld Rendezvényen toltitt idejének ellentételezésére.

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

irdnyul6 egészségnevelési programokra, illetve a fogyasztokkal szemben alkalmazott,
vény nélkiil is kiadhaté (OTC) és tarsadalombiztositdsi tdimogatashan nem részesiild
gyogyszerrel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatokra nem kell alkalmazni.
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10. Ajandék és sztinzés korlitoziasa

10.1. Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembemek, Egészségligyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek sem kozvetleniil, sem kézvetve

a) ajandék,

b) pénzbeli vagy természetbeni elény,

¢) készpénz, vagy készpénzt helyettesitd eszkoz,

d) személyes elonyt szolgdlé ajandék (mint pl. sporteseményre vagy szorakoztatd
rendezvényre sz616 jegyek, udvariassagi gesztusként adott ajandékok),

e} személyes szolgaltatas,

f) promocidt segité anyag

nem adhatd, nem ajanlhato6 fel és nem igérheto.

E pont alkalmazasaban személyes szolgaltatdsnak mindsiil az egészségligyi szakmai
tevékenységgel Ossze nem fiiggd barmely tipusi szolgiltatas, amely a kedvezményezett
személyes elényét szolgalja.

10.2. Kizérolag orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek, Egészségligyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseldinek kizarélag kis mennyiségben, alkalomszer{ten adhaté olyan - a Gyfiv-ben
meghatirozott csekély értékii- targyi juttatis (példaul Tédjékoztatd- és oktaté anyag,
Egészségiigyi szakmai eszkdz), amely

a) a Gyftv rendelkezéseivel dsszhangban 4ll,

b) kozvetlen kapcsolatban 41l az orvosi vagy gyogyszerészeti gyakorlattal, segiti az
Egészségiigyi Szakember altal folytatott egészségligyi tevékenységet, vagy
egészségligyi képzési célokat szolgal,

c) amely kdzvetleniil hozzajarul a betegellitas javitasahoz,

d) nem jelenti jelen Kédex 10.1 pontjaban meghatarozott ajandékokra vonatkozé tiltas
megkeriilését, ¢s

€) nem Oszténdz egy adott Gydgyszer ajanlisara, rendelésére, megvasarlisira, azzal
val6 ellatasra, értékesitésére, azzal valo kezelésre.

10.3. A 10.2. a)-c) pontban meghatérozott célok megval6sulasa esetében adott Tajékoztatd
vagy Oktaté anyagok és az Egészségiigyi szakmai eszkozok tartalmazhatjék a Vililalat
nevét, de nem lehetnek terméknévvel, illetve a gydgyszerhatéanyag nemzetkozi
szabadnevével ellatva, kivéve, ha a Gyogyszer neve, vagy a nemzetkdzi szabadnév
elengedhetetlen az anyag vagy eszkoz beteg altali helyes hasznélatahoz.

10.4 A Medicines for Europe magatartisi koédexének hatalya alatt all6 Vallalatok esetében
mind a kizdrélag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerrel, mind az orvosi rendelvény
nélkil is kiadhat6 gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében Egészségiigyi
Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet Képviseldinek
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10.5.

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

a) a T4jékoztatd vagy Oktaté anyagokon és
b) Egészségiigyi szakmai eszkozokdn, illetve

c) a csekély értéki targyi juttatasokon (inexpensive promotional items, , pl. spatula,
latex kesztyl, maszk, térlokendd, ruhazat).

Amikor az egészségligyi szakmai eszkozre kozegészségiigyi vészhelyzetben vagy
katasztréfa-elhéritas soran van sziikség, a 10.2 ponttdl valo eltérés csak a nemzetkozi
iparagi szovetségek (EFPIA, Medicines For Europe) altal elfogadott mértékben
megengedett.

10.6 Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gyogyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében

10.7

10.8.

10.9.

Egészségligyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozd jogszabalyban meghatirozott
csekély értékd - ajandék, anyagi elény vagy természetbeni juttatds adhatd, amely
Osszefligg az Egészségiligyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.
Orvosi rendelvény nélkil is kiadhaté gyégyszerrel kapcsolatban proméeidt segitd anyag
{promotional aid) Egészségiigyi Szakembereknek adhato.

A betegnek, fogyaszténak Kizérélag olyan ajandék adhat6, amely a vonatkozé
jogszabalyban meghatdrozott csekély értékii és nem Osztdnzi, illetve nem szabja
feltételiil egy gyogyszer vagy egy forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek
fogyasztasat vagy hasznalatat,

Az atadott csekély értéki targyi juttatas (inexpensive promotional items) feltiintetett
informécié tartalméra (fgy példdul a Vallalat neve, gyogyszemév, logo, hatéanyagnév,
egy¢b informécidk) a jelen Kdédex 4. fejezet 2.2. és 2.3. pontjainak eldirasai az
iranyadoak.

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

11. Adomanyok és tamogatasok

11.1.

11.2,

Adomanyok és tamogatasok nytjtisa (készpénzben, természetbeni juttatds formajaban
vagy egyéb mddon) Egészségiigyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak
akkor megengedett, ha:

a) azt az egészségligyi, kutatasi vagy oktatisi tevékenység tamogatisidnak céljabdl
nydjtjak;

b} az adoményozé/ timogaté dokumentalja azokat és nyilvantartast vezet roluk; és ¢

¢) nem Osztondz meghatdrozott Gyodgyszerek ajanlasara és/vagy rendelésére,
megvasarlasara, azzal valé ellatisra, értékesitésére vagy azzal vald kezelésre.

Az adoményoz6 a kiilon jogszabalyban foglalt bejelentési kitelezettségén tilmenden az
altala nytijtott egyéb adomanyokat és timogatasokat nyilvinossagra hozhatja.
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12,

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitéd, szakmai, tudomanyos €s oktatési rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az
e Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint tdmogathatdk.

114. Az e Fejezet 9. pontja szerinti tAmogatéson kivill nem nyujthaté adomany, vagy
tdmogatds Egészségiigyi Szakember - mint maganszemeély — szamara.

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

11.6. A Villalatok iidvozlik a Betegszervezetek és Egészségligyi szervezetek tobb forrasbol
torténd széleskorl thmogatdsat és szponzoralasat.

Egészségiigyi Szakemberek szamara nyijtott timogatas és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1. Az Egészségiigyi Szakemberek szdmdra nydjtott tdmogatdsok odaitélésekor a
Vallalatoknak keriilniiik kell a tisztességtelen befolyasolast és annak 1atszatat.

12.2. Nem nyijthaté timogatas az Egészségligyi Szakemberck szdmdara a rendezvényen
térténd részvétellel eltsltott idé kompenzalasa céljabdl. A résztvevbk az e Fejezet 9.1.-
es & 94.-es , 9.10.-es és 9.11.-es pontjaban foglaltak szerint részesithetok
vendéglitasban.

12.3. A Vaillalatok nem finanszirozhatjak egészségiigyi szakemberek részvételét felséoktatasi
intézmények 4ltal tantsitott tovibbképzéseken (példaul mesterképzések) vagy
posztgradualis képzésekhez hozzajarulé modulokon, mivel ezek jelentds személyes
elénydkkel jarnak az egészségiigyi szakember szdmaéra. Ez a tilalom nem vonatkozik az
egészségiigyi szakemberek szamara szervezett, a folyamatos szakmai tovabbképzést
szolgald, edukacios céli, akkreditdlt pontszerzd képzésekre vagy konferencidkra.

12.4 Az egészségligyi szakmai tovabbképzés (medical education) célja az Egészségiigyi
szakemberek tudomdnyos ismereteinek bdvitése és szakértelmének novelése az
egészségiigyi szakmai gyakorlat javitasa és a jobb kezelési eredmények elérése
érdekében. A Villalatok megvalésithatnak kiilonbozd tipusu Egészségiigyi szakmai
tovabbképzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiilniilnie az ismertetési
tevékenységtol.

12.5 A fliggetlen egészségiigyi szakmai tovabbképzés tamogatisa soran vagy az
egészségiigyi szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése soran, akér kdzvetleniil,
akéar harmadik felekkel egyiittmiikdésben, a Vallalatok kotelesek gondoskodni arrol,
hogy részvételiiket és szerepiiket mindig egyértelmiien elismerjék, és kezdettdl lathatéva
tegyék. Abban az esetben, ha a Villalatoknak beleszéldsa van a tartalomba, felelosséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek soran kommunikdlasra keriil. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyensulyozottnak és objektivnek kell lennie, s tgy kell kidolgozni,
hogy lehetévé tegyék kiilonbozd tedridk és elismert vélemények kifejezését.
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12,6

Az egészségligyi szakmai tovabbképzés tdmogatdsa soran a Vallalatok kotelesek
betartani a hatdlyos jogszabalyi rendelkezéseket, kiilénds tekintettel a kitelezs szinten
tart6 rendezvények vonatkozasdban.

13. Szolgiltatisok igénybevétele és dijazisa

13.1.

13.2,

A Villalatok Egészségligyi szakemberekkel, Egészségiigyi szervezetekkel,
Betegszervezetckkel, vagy Betegszervezet képviselSivel csak abban az esetben
kothetnek olyan szerzddést, amelynek értelmében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgaltatast nyljt az adoft Vallalat szadmaira, (amelyet egyéb mdédon nem
szabalyoz a jelen Magatartdsi Kodex), ha a szolgaltatast (i} az egészségiigy, kutatas vagy
oktatds tAmogatasanak céljara nyujtjak; (ii) nem 8sztdéndz meghatarozott Gy6gyszerek
ajdnlasdra és/vagy rendelésére, megvasarlasira, azzal valo ellatdsra, értékesitésére vagy
azzal vald kezelésre.

Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseldinek megbizasa megengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennck keretében eléaddsokat tarthatnak és/vagy
elndkolhetnek talalkozdékon, részt vehetnek orvositudomanyos vizsgalatokban, klinikai
vizsgalatokban vagy oktatéi munkéban, tanicsaddi testiileti iiléseken (advisory board),
piackutatasban, és ezért a részvételért dijazasban részesiilhetnek és utazésra, szalldsra és
vendeéglatasra koltségtéritést kaphatnak. A konzulticiéra vagy egyéb szolgéltatisra
vonatkozé megéllapodédsnak az adott megallapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az alabbi kévetelményeknek:

a) a szolgaltatds megkezdése eltt a felek irasbeli szerzddést kitnek, amelyben
meghatirozzak a nyujtani kivint szolgaltatdsok természetét és a szolgaltatasok
dijazésdnak alapjat, az alabbi h) alpont alapjan;

b) a szolgaltatds nyUjtdsara jogos igény (legitimate need) meriilt fel, amely
egyértelmlien azonositisra és dokumentélsra keriilt a szolgaltatds nyujtasara valo
felkérés és megallapodas megkitése eldtt;

c) a tanadcsaddk kivalasztisdnak feltételei kozvetleniil kapesolddnak az azonositott
igényhez, és azok a személyek, akik a tandcsadék kivalasztisaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megallapitasahoz sziikséges,
hogy az adott tandcsadd megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tanidcsaddk széma és a szolgéltatds kére nem nagyobb, mint ami az
azonositott igény kielégitéséhez feltétlentil sziikséges,

€) atandcsadok altal nyijtott szolgaltatasokrdl a szerz6d6 Vallalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfelelé modon hasznilja;

f} tanicsadé megbizasa a vonatkozd szolgaltatisok nyhjtdsdra nem Osztdnozhet
meghatarozott Gydgyszerek ajénldsira és/vagy rendelésére, megvisarlasara, azzal
valé ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald kezelésre;

g) meg kell &rizniiik a megfeleld nyilvéntartdsokat és igazol6é dokumentumokat,

h) a szolgaltatisokért biztositott dijazasnak észszerli mértékiinek kell lennie, és
tilkréznie kell a nyujtott szolgaltatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tanacsadésra vonatkozo megallapodasok nem szolgalhatnak Egészségligyi
szakemberek vagy Betegszervezet képvisel6k dijazasénak alapjaul.
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13.3.

13.4,

13.5.

13.6.

A Szdvetségek Osztonzik a Vallalatokat arra, hogy a tanacsadokkal kotott irasbeli
szerzodéseikben kotelezzék az Egészségligyi szakembereket annak vallalasara, hogy
amikor publikilnak vagy el6adnak a megéllapodas targyat képez6 témaban vagy az adott
Villalathoz kapcsol6dé barmely mds kérdésben, nyilatkozzanak arrdl, hogy az adott
Villalat felkérésére jarnak el.

Amikor egy masik orszagbdl szdrmazoé Egészségligyi szakember, Egészségiigyi
szervezet, Betegszervezet, vagy Betegszervezet képviseldjének egy masik orszégbol
szarmaz0 tagjdnak szolgaltatisat veszik igénybe vagy ilyen személy javara torténik
tAmogatds, a Vallalatoknak a helyi orszdg kivetelményei mellett biztositaniuk kell az
érintett elsddleges tevékenysége orszaginak elvarasait is.

Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatilya ala a korlatozott piackutatas, mint
példaul egyszeri telefonos interjiik vagy levélben/e-mailben megkiildott, illetve
internetes kérddivek, feltéve, hogy az Egészségligyi Szakember részvétele nem
ismétl6dé (a megkeresések gyakorisagat tekintve, akér dltalanossdgban akir az adott
kutatasban), és a dijazas éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi
dsszegét,

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

14. Vizsgalatok, kutatasi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

Az értékesitésben kozvetlentil érdekelt munkatirsak (gyogyszerismertetdk,
értékesitésben és marketingben dolgozék), — az érdekellentétek €s a tisztességtelen
befolyasolas és annak latszatinak elkeriilése érdekében — a klinikai vizsgélatok €s a
beavatkozdssal nem jard vizsgdlatok (a tovdbbiakban: vizsgélat) szervezésében,
bonyolitdsaban, értékelésében nem vehetnek részt, kiilonos tekintettel a vizsgalohelyek
és vizsgalok kivalasztasara. Kivételt képezhetnek olyan, kizérolag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztasa, illetve Osszegylijtése. A gydgyszerismertetdk ezen
részvétele nem kapcsolédhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgélatot végzd Egészségiigyi Szakemberek a vizsgalattal kapcsolatos munkajukért
a Villalattél dijazisban részesiilhetnek. A dijazasnak aranyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci értékével. A vizsgalatot végzd Egészségiigyi Szakemberekkel,
illetve egészségiigyi szolgdltatdval a vizsgdlat megkezdése elétt irasban szerzddést kell
kétni, amelyben rogziteni kell a vizsgélatban részt vevdk feladatait, felelosségét és
dijazasat. A Vallalat részérdl kifizetés csak szdmla ellenében, vagy teljesitésigazolds
alapjan, banki atutalassal teljesithetd.

A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok dsszefoglalojat — amennyiben err6l kiilon
jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idén beliil az engedélyezd
hatésagnak be kell nydjtani. A vizsgalat eredményének §sszefoglaldsat — fliggetlentil
attél, hogy az a szponzoralé Vallalat gydgyszereire vonatkozdan kedvezd vagy
kedvezétlen — a vizsgalat lezarulasit kivetd egy éven beliil nyilvanossagra kell hozni.
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14.4. A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekrol az egyes Egészségiigyi szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatasi célbol gyiijtstt adatokat feldolgozé
Beavatkozassal nem jaré vizsgalatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelniiik:

a)

b)

d

145. A

Irasbeli vizsgalati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek ¢&s
irasbeli szerz6dés van egyrészrol az egészségiigyi szakemberek és/vagy a vizsgilat
helyszinéiil szolgalo intézetek, masrészrdl a vizsgalatot szponzorald vallalat kzott,
amely meghatarozza a nydjtandé szolgaltatdsok jellegét és az alabbi ¢) pont szerint,
az ilyen szolgaltatasokért jaro fizetség alapjat; A szolgaltatdsokért biztositott dijazas
észszerli mértekii, €s tiikkrozi az elvégzett szolgaltatis tisztességes piaci értékét;

Azokban az orszdgokban, ahol etikai bizottsdgok végzik az ilyen vizsgalatok
attekintését, a vizsgélati tervet 4t kell adni ellendrzésre ezen etikai bizottsigoknak;
A személyes adatok védelmére (beleértve a személyes adatok gyiijtését és
felhasznaldsat) vonatkozé helyi jogszabalyokat, szabalyokat és elbirdsokat be kell
tartani; A vizsgilat nem Oszténozhet meghatirozott Gy6gyszerek ajénldsara,
rendelésére, megvasarlasira, azzal valo ellatasra, értékesitésére vagy azzal vald
kezelésre;

a vizsgalati tervet a Villalat tudomanyos szervezeti egységének jéva kell hagynia,
¢s a vizsgalat lefolytatdsdt a Vallalat tudomanyos szervezeti egységnek kell
feligyelnie a 16.4. pontban meghatirozottak szerint;

a vizsgilat eredményeit a szerz8d6 Véllalatnak, vagy a szerz6dd Villalat
megbizasabol eljarva kell elemezni, és azok osszefoglaldsait észszerli idén beliil a
Vallalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsétani (16. pont
rendelkezéseineck megfeleléen), a tudomanyos szervezeti egység pedig koteles
gondoskodni a vizsgalati jelentések észszerti ideig t6rténd megbrzésérdl. Ha a
vizsgalat eredményei fontosak az elny-kockéazat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovabbitani kell az illetékes hatdsag részére?; és

Gyogyszerismertetést végzd személyek kizardlag adminiszirativ feladatra vonhaték
be, kézremiikdéstiket a Vallalat tudomanyos szervezeti egysége koteles feliigyelni
¢s cgyben gondoskodni az Gyodgyszerismertetést végzd személyck megfeleld
képzésérdl. Ismertetést végz6 személyek bevonasa nem irdnyulhat gyégyszer
ismertetésének a szdndékra.

vizsgilatot szponzordlé Villalatnak a vizsgalat engedélyezését igazold

dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

? A Villalatokat arra 6sziénzik, hogy hozzik nyilvinosségra az foglalék adatait, €s a beavatkozassal nem jéré vizsghlatok eredményeit olyan formaban, amely

megpfelel a klinikai vi

6 parl kitelezettségeknek.
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15. Gyégyszermintik és gydgyszeradominyok

15.1

15.2

15.3

Gyogyszermintak és gyégyszeradomanyok a hatilyos jogszabalyok szerint adhaték
azzal, hogy kizardlag orvosi rendelvényre kiadhaté gyogyszerekbdl a magyarorszagi
értékesités megkezdését6l szdmitott két évet kovetden ingyenes orvosi minta nem
adhaté.

A gybgyszermintik és gydgyszeradoméanyok nem Osztdndzhetnek adott gydgyszerek
ajanldséara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazésara, értékesitésére vagy alkalmazasdra.

Téritésmentes orvosi minta adasdnak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az Uj gydgyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarél.

16. A gyogyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

A gyégyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatilyos
jogszabalyok az iranyadoak.

A Villalatok gondoskodnak arrdl, hogy a gyégyszer-kommunikéciéval foglakozé
munkatirsai vagy a munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonnyal rendelkezOk (igy
példaul gyogyszerismertetdk, kereskedelmi képviseldk, marketing munkatirsak,
figynokségek):

a) aszakmai kvetelményeken tal a hatalyos jogszabalyokat és a Kédex rendelkezéseit
is ismerjék és betarisak;
b) feladatukat jogszeriien, etikusan és feleldsségteljesen lassdk el.

A gybgyszerismertetést végz6 személy:

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

b) nem vehet részt jogszabalyba iitk6z6 vagy etikéatlan vallalkozasban vagy iigyletben;

¢) nem alkalmazhat megtévesztd vagy manipulativ modszereket;

d) nem terjeszthet barmely Villalatré]l megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd
informaciét, nem ronthatja annak hitelét, j6 himevét;

e) nem alkalmazhat Osztonzést vagy valtlan lriigyet az Egészségiigyi
Szakemberekkel torténd latogatas létrejotte érdekében;

f) ugyel arra, hogy a latogatis gyakorisaga, idopontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

g Kkérésre a latogatas soran az éltala latogatott Egészségiigyi Szakember szamara
megfeleld formaban rendelkezésre bocsatja az 4ltala ismertetett gyogyszer
alkalmazasi eldirisat;

h) a Vallalat felé jelenti a gyogyszerrdl kapott visszajelzéseket, kiilonos tekintettel a
gyogyszer mellékhatasokra.
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16.4. Minden Villalat kételes feldllitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gyégyszereivel kapcsolatos tdjékoztatasért, valamint a
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok jovahagyasaért és feliigyeletéért felelos. A
Villalatok szabadon donthetnek arrél, hogy miként hozzak létre legeredményesebben a
tudominyos szervezeti egységet a jelen szakaszban el6irtaknak megfelelden (azaz, hogy
mindkét feladat ellatasaért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiilén szolgalatok
miikddnek vildgosan koriilhatarolt feladatokkal), figyelembe véve sajat erdforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat. A tudomanyos szervezeti egység tagjai kdzott legyen orvos,
vagy gyogyszerész, illetve megfeleld szakképzettséggel rendelkezé személy, aki a
promdcios anyagok megjelenés eldtti jovahagyasaért felelés. Ezen személy, illetve a
Villalat altal meghatarozott mas személy, igazolni koteles, hogy megvizsgilta a
promocios anyag végleges valtozatat, valamint meggyézddése szerint az megfelel a jelen
Koédex eldirasainak, illetve minden vonatkozé térvénynek és rendeletnek, &sszhangban
van az alkalmazisi el6irassal, valamint tisztességesen és hiien mutatja be a gydgyszerre
vonatkozé tényeket. Beavatkozéssal nem jaré vizsgalat esetén a Vallalat koteles
gondoskodni arrdl, hogy legyen orvos, vagy gydgyszerész, illetve megfeleld
szakképzettséggel rendelkezd személy, aki felelés minden beavatkozassal nem jard
vizsgalat feliigyeletéért (beleértve az ezen vizsgalatokhoz kapcsolédd valamennyi
feladat felillvizsgalatat, kiilonds tekintettel a Gydgyszerismertetést végzd személyek
altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni koteles, hogy megvizsgélta a
beavatkozdssal nem jar6 vizsgalat vizsgalati protokolljat, illetve a beavatkozédssal nem
jard vizsgalattal osszefliggésben igénybe vett szolgéltatasokért biztositott dijazast és
meggybzbédése szerint az fsszhangban van a jelen Kédex valamint minden vonatkozo
jogszabaly eldirasaival.

16.5. Minden Villalat koteles kinevezni egy felelds vezetdt, aki gondoskodik a Kédex
szabdlyainak betartisarol.

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

17.1.1. A Villalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokszleményt, hattér-
tajékoztatist vagy egyéb sajtéanyagot adhat ki, illetve €l6széval tdjékoztathatja
a sajté képviseloit a termékeivel és tevékenységével kapcesolatos hirekrél,
informacidkrél.

17.1.2. A Villalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsagot, semmilyen médon nem kisérelheti meg befolydsolni a cikkek,
interjik vagy sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisig biztositasa
érdekeében kérhet lehetbséget azok szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Vallalat nem fizethet dijat az jsdgirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Villalati kézlemény
alapjan késziilt hir szerkesztoségi feliileten, esetleg az ujsagird nevének, vagy a
~munkatarsunkté]l” kitétel felttintetésével jelenik meg.
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17.1.4.

17.1.5.

17.1.6.

Fizetett PR cikk esetén mindig el kell keriilni annak latszatét, hogy az adott cikk
fiiggetlen, szerkeszt6i feliileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-
et fel kell tiintetni, vagy a kdzleményt kerettel korlilvéve megjelentetni.

A sajtokszlemények készitésekor, a sajtéesemények szervezésénél a Vallalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kdzlemény, vagy az esemény ,média
célcsoportja”. Ennek keretében:

a) kizardlag Egészségiigyi Szakembereknek szd16, zart terjesztésti, a betegek,
laikus fogyasztok szadmara nem hozzaférheté média ujsagirdinak,
szerkesztOinek tajékoztatisa soran a Vallalat ugyaniigy jarhat el, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpézium résztvevdit tajékoztatna, tehat
tajékoztatdjdban megnevezhet kizdrolag orvosi vényre kiadhaté
gyogyszereket;

b) akereskedelmi és betegeknek, laikus fogyasztéknak sz616 média felé torténd
irasos és szdbeli tdjékoztatas soran reklamnak mindsiil barmely, a gyogyszer
e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositisdra alkalmas tdjékoztatds. A
betegeknek, laikus fogyasztoknak sz6l6 média munkatarsainak nem adhaté
ki olyan irdsos vagy szdbeli tajékoztatas, amely megnevez egy kizardlag
orvosi vényre kiadhaté gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosité
utaldst tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegek, laikus fogyasztoknak
sz616 média képviseldje egy gydgyszer konkrét terapias lehetoségérd] kér
tdjékoztatast, az informaciét adé a hatilyos jogszabalyokra hivatkozva
megtagadhatja a tajékoztatast, vagy dokumentalhaté médon koteles felhivni
a média képviselGjének figyelmét a hatdlyos jogszabalyokra.

Tézsdén jegyzett Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarélag
orvosi vényre kiadhato termékek neveit is. Amennyiben a t6zsdei jelentéseket
kovetd média megjelenésekben, illetve barmilyen egyéb, a befektetdk €s elemzok
szaméra relevans informécié forrasként szolgald sajtéorganumban szerepel
kizardlag orvosi vényre kiadhaté terméknév, vagy hatdéanyag név, az nem esik a
Kédex hatalya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajto képviselbivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

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

A sajtotdjékoztatdk, média események helyszinét, programjit a szervezd ugy
hatdrozza meg, hogy a sajté munkatirsai szamara az esemény hirértéke &s ne az
adott helyszin jelentse a vonzerdt.

A Villalat csak abban az esetben tamogathatja Ojsagiré kiilfldre torténd
utazasat, ha olyan sajtétdjékoztatéra, médiaeseményre, tudomanyos
szimpéziumra keriil sor, amelyen az elhangzo informacidkat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkiill az Ujsagiré nem tudnd beszerezni. Az utazis
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idGtartama, valamint a szallas és & vendéglatdis mértéke nem szolgélhatja az
Ujsagiré befolyasolasanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a
szdllas, étkezés koltségeit az esemény elbtt, illetve utdn maximalisan egy-egy nap
idotartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az Wjsagiré csaladtagjanak vagy mas kisérjének
utazasi, szallas, étkezési kiltségeit a Vallalat sem kozvetleniil, sem kézvetve nem
tamogathatja.

17.2.4. Az utaztatd megtéritheti az Ojsagiré szallas, utazas, étkezés koltségeit, azonban a

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

18. Kozosségi média hasznalata

18.1. A villalatoknak megfeleld kozbsségi média szabdlyokkal kell rendelkezniiikk az
alkalmazottaik szamdra annak biztositisa érdekében, hogy a villalat kozdsségi média
profiljaval dsszefliggd, egyéni munkavallaléi interakciok (példaul tovabbitas, retweet-elés,
megjegyzések ¢€s kedvelések) sordn ne osszanak meg tartalmakat nem megfeleld
kozonséggel (példaul egészségiigyi szakembereknek szant tartalmat laikusokkal).

19. A gyégyszeripar és Betegszervezetek kozitti kapcsolatok

19.1.

19.2.

A Villalatok kotelesek az alabbi - pan-eurépai Betegszervezetek altal is magukénak
vallott - alapelveket betartani:

a)

b)

d)

A

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

a Betegszervezetek és a Vallalatok kozétti minden egyiittmlkodés kélcsdnds
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és déntései egyenld értéket
képviselnek;

a Villalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem vallalhatjak, hogy egy
adott Vénykoteles gydgyszert reklamozzanak;

minden partneri egyiittmiikddés céljainak és hatokorének atlithatonak kell lennie.
A Villalatok altal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli tidmogatas
elfogadasét egyértelmlien dokumentalni kell.

Betegszervezetek szdmédra Rendezvények elsOsorban betegoktatisi vagy

egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetok, amelyek dsszefiiggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekll tarsadalmi szerepvallalasnak
mindsiilnek. A meghivéas és a vendéglatas kizardlag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvénvalé
egészségiigyl szilkséglet fennallasa esetén- igy kiilénosen fogyatékkal €l6 személy
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19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

esetén -a beteget kisérd és réla gondoskod6 személy utazési, étkezési és szallaskoltsége,
valamint regisztrici6s dija részben vagy egészben atvillalhatd.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szamira a Villalat altal, vagy a
Vallalat nevében nyujtott vendéglatas nem foglalhat magéban szérakoztaté (igy példaul
kulturalis, sport, szabadidd) programokat. A vendéglatis mértéke nem haladhatja meg
az Egészségligyi Szakemberekre vonatkozd elbirasoknak megfelelé mértéket és a
rendezvény f6 céljthoz képest alarendeltnek kell lennie, fiiggetleniil attél, hogy a
rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

A helyszin kivalasztasanal az e Fejezet 9.1. és 9.2. pontjaban meghatarozottakat kell
értelemszertien alkalmazni.

A Viallalat Betegszervezetek szdmara pénzbeli timogatast és jelentds mértékii, kozvetlen
vagy kozvetett, nem pénzbeli tamogatdast csak irasos szerz6dés alapjan nyujthat. Jelentds
mértékid tdmogatdsnak mindsiil a mindenkori brutté minimalbér kéthavi Osszegét
meghaladé bruttd értékil, alkalmankénti juttatds. Az irdsos szerz6désnek tartalmaznia
kell a timogatds céljat, a tamogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi
timogatds Ssszegét, a jelentds mértékl kozvetett/nem pénzbeli tdmogatas leirdsat és
értékét, az esetleges kozremiikodd harmadik felek szerepét és feladatait. A szerz6désnek
tartalmaznia kell tovdbbd a jelentds kdzvetett timogatas (pl. PR ligynokség idejének
szponzorélasat és kozremiikddésének természetét) és a jelentds nem pénzbeli timogatas
leirasat is.

A célhoz kotott timogatdsokon kiviil a Vallalat nyijthat Betegszervezeteknek 4ltalénos,
szabad felhasznalds( tAmogatast is, de ez esetben a szerz6désben régziteni kell, hogy a
timogatast a szervezet kizarolag az alapit6 okiratdban meghatdrozott céljai érdekében
hasznéalhatja fel és a felhasznélds soran betartja az Osszes hatilyos jogszabalyban
foglaltakat.

A Villalat a Betegszervezetekkel kétendd szerzddésekhez jovéhagyo folyamatot hoz
1étre. A Vallalat és a szerz8désben részt vevo felek a timogatas/szponzordlas tény€ét nem
leplezhetik el. A Véllalat és a tiamogatott Betegszervezet az irdsos szerzodésben:

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

b) rogziti, hogy a szerz6dés targyat képezd egyiittmiikddés soran a Kédex eldirdsait
alkalmazza és azok betartasara a szerz0d6 felek kitelezettséget vallalnak.

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

A Vallalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok soran maximélisan tiszteletben
tartja a szerkeszt8i szabadsagot. A Villalat ssmmilyen médon nem kisérelheti meg ugy
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19.10.

19.11.

19.12.

befolyasolni a tAmogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajto- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Villalat az elvarhat6 szakmai
gondossag Dbiztositisa érdekében lehetdséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, és sziikség esetén kijavitsa az ezen anyagokban szerepl6é ténybeli
pontatlansdgokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat — tudomanyos szempontbdl
partatlan és kiegyenstlilyozott mddon — részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szivegének elkészitésében.

Az atlathatosag biztositasa érdekében a Vallalatnak nyilvanossa kell tennie a
nyilvanossigra hozatalt megel6z6 évre vonatkozéan azon Betegszervezetek listajat,
amelyeknek pénzbeli, illetve jelentds mértékli nem pénzbeli tdmogatdst nydjt. A
kozzétételnek tartalmaznia kell:

a) a tamogatas peénzbeli értekét, vagy a Vallalat szamdra harmadik fél Altal
kiszamlazott kéliségeket;

b) a timogatds leirdsat olyan médon, hogy az alapjin az Altaldnosan elvarhato
figyelmességgel eljaré személy véleményt tudjon alkotni a tdmogatés
Jjelentdségérol;

¢) olyan, jelentos mértékii nem pénzbeli timogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatarozhaté meg, azt a nem anyagi tipusu elényt, amihez a Betegszervezet a
tamogatas révén hozzajut.

Az e pont szerinti informaciok nemzeti vagy Eurdpai szinten tehetOk koézzé a frissités
utolso datuméanak megjeloléséve, a kdzze tett informaciokat legalabb évente frissiteni
kell.

A Villalat évente legalabb egyszer koteles nyilvanossdgra hozni a nyilvanossagra
hozatalt megel6z6 évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgaltatasok
ellenértékeként az 4ltala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontasban. A
nyilvinossagra hozott adatok kozétt szerepelnie kell a Véllalat 4ltal a Betegszervezettol
szerz6dés alapjan igénybe vett szolgaltatas megfelelden részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazé lefrasénak olyan mddon, hogy az alapjan az Altaldban elvarhato
figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Villalat és a Betegszervezet kézotti
egyiittmikadés természetét megérteni.

A Villalat Betegszervezettel csak olyan, a Véllalat szamara nyujtott szolgaltatasra kithet
szerz6dést, amely az egészségiigy vagy a kutatis tamogatasat szolgélja. A Villalat a
Betegszervezet — mint szakérté vagy tanacsadd — kdzremiikddését igénybe veheti, igy
példaul tandcsadé testilletek filésein torténd részvétel és eldadasok tartdsa céljabol. A
szerz6désnek meg kell felelnie a kévetkezdknek:

a) a Villalat részér8l mar a szerz6dést megel6zden valds, jogszerii és dokumentalt
igény allt fenn a szolgéltatds igénybevételére és az erre vonatkozd szerzodés
megkotésére;

b) a szakértdk szima és a szolgéltatds mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds
igény kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;
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19.13.

19.14.

¢) a szolgaltatd vagy a szolgdltatds kivalasztdsinak kritériumait kdzvetleniil a
szolgdltatas altal kielégitendé igény hatdrozza meg és a szolgaltaté vagy a
szolgaltatas kivalasztasaért felelos személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldénthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allé szakértok
és tanicsadok megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgéltatds megkezdése eltt a Villalatnak és a Betegszervezetnek frasban kell
szerzbdést kotni, amelyben meg kell hatirozni a nyGjtand6 szolgéltatds targyat és
figyelemmel az €) pontban rogzitettekre, a szolgaitatasért fizetendd dij szamitasédnak
alapjat és a dij mértéket;

e) a szolgaltatas dijazdsa ardnyos a nyljtott szolgaltatds tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértdi szerzddések nem kothetdk. A Villalat részérdl kifizetés csak
szamla ellenében, vagy teljesitésigazolds alapjan, banki atutaldssal teljesithetd.
Tiltott a Vallalat és a Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tanacsadéi szerzédés,
amely a Betegszervezetnek egyéb célbdl nyiijtott juttatas igazolasara szolgal;

) aVillalat a teljesitésrdl megfeleld nyilvantartist vezet és a szolgaltatas eredményét
megfeleld modon felhasznalja;

g} aBetegszervezet és a Vallalat kozotti szerzédésnek nem lehet célja adott gyogyszer
ajanlasanak 6sztinzése.

A Villalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotott irdsos szerzddésben
r6gzitsék, hogy a szakértdknek a Villalathoz fliz6d6 viszonyukat minden olyan esetben
nyilvinosségra kell hozniuk, amikor a szerzodés targyat képezd lgyben, vagy a
Villalattal kapcsolatos barmely maés iigyben barmilyen formédban a nyilvédnossig elott
szerepelnek.

A Villalat nem kovetelheti meg, hogy kizardlagos tamogatéja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarolagosan
tAmogassa. E pont alkalmazisiban nagyobb programnak minésiilnek a mindenkori
brutté minimalbér kéthavi dsszegét meghaladé koltségvetésti, vagy a 40 (negyven) fonél
nagyobb célkozsnség felé iranyuld, illetve ennél tobb résztvevével lezajlé programok.

20. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvinossig szimaira elérhet6 internetes
weboldalakra vonatkozd szabalyok

20.1.

A weboldal eredetének, tartalménak és céljanak atlathatdsdga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy kozvetett
forméban, barmilyen m6don tamogat, egyértelmiien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartdjdnak és valamennyi tamogatdjanak ({szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetdségét;

b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Viéllalat tdmogat, vagy fenntart, az
informacié forrasat, a forras kozzétételének datumat;

c) a weboldal célkdzénségét, amennyiben az szlikitett (igy példdul Egészségiigyi
Szakemberek).

20.2. A weboldalak tartalma
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20.3.

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

a)

b)

d)

a betegek €s a nagykozonség felé iranyuld informaciékat tartalmazé weboldalon -

tébbek kozott - az alabbi informacidk jelenithetdk meg:

aa) a Villalatra vonatkozdé altalanos informacidk;

ab} a weboldal a befektetdk, a média és a nagyktzinség esetében érdekl6désre
szamot tarté informaci6t is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatési és fejlesztési programok leirasat;

ac) a Villalatra és termékeire kihatassal 1évé szabélyozasi valtozasok
megvitatasarol, illetve a jévobeni alkalmazottak széméra sz616 informécidkat;

egészsépnevelésre vonatkozé informacioként:

ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozo nem reklam jellegii informaciokat is
tartalmazhat a betegségek jellemzodire, valamint megelézésiik, szlirésiik és
kezelésiik médszereire vonatkozdan;

bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségiigy eldmozditdsira szolgld egyéb
informaciokat is;

a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informicidkat is tartalmazhat, beleértve

a sebészi beavatkozast, az étrendmddositast, a magatartds megvaltoztatasit, és

cgyéb olyan beavatkozast, amely gyogyszer szedését nem igényli. Az

egészségnevelési informacidkat tartalmazé weboldalnak mindig tartalmaznia kell

azt a javaslatot, hogy az érdeklédo tovabbi felvildgositasért forduljon Egészségligyi

Szakemberhez;

a kizarélag orvosi vényre kiadhaté gyégyszerekrol csak a kivetkezok jelenithet6k

meg;

da} ahatdsag altal elfogadott cimke, betegtajékoztat6 és alkalmazisi eldirds;

db) olyan tényszer(i informativ bejelentés, vagy tijékoztatd jellegii anyag, amely
a gybgyszer csomagolasdnak megvaltoztatdsardl, vagy a gydgyszer
kedvezdtlen mellékhatasdrdl tajékoztat;

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

az Egészségiigyi Szakembereknek sz616 informaciok tekintetében vilagosan jelezni

kell, hogy azok kizarOlag Egészségiigyi Szakembereknek szolénak, €s biztositani

kell hogy ezek csak szdmukra legyenek elérhetdk.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehettséget nydjthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek ¢&s
a nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb tigyek tekintetében tovabbi informaciét
kérjenck elektronikus levélben. A Villalat az e-mailben kapott érdeklddésekre
ugyanolyan médon valaszolhat, mint a postin, telefonon vagy egyéb eszkdzén keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykdzonség tagjaival folytatott kommunikacio sordn a
személyes orvosi témak megvitatisat keriilni kell. A valaszban javasolni kell, hogy az
érdeklod6 tovabbi felvildgositdsért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott
személyes egészségiigyi informacidkat bizalmasan kell kezelni.
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20.4. Hivatkozésok (linkek)

20.5.

20.4.1. Misok altal fenntartott weboldalakrdl hivatkozasok mutathatnak a Véllalat altal

kozvetlentil, illetve kozvetetten fenntariott weboldalra, de a Villalatok a betegek,
laikus fogyasztok szdmara elérhetd felilleten nem helyezhetnek el az
Egészségiigyi Szakemberek szaméara sz6ld, a Villalat altal fenntartott
weboldalakra mutaté hivatkozésokat. Ugyanigy, a weboldalon més weboldalakra
mutaté hivatkozasok is elhelyezhet6k, beleértve a Vallalat vagy mésok altal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozdsoknak Altaldban a weboldal
kezdblapjara kell mutatniuk, illetve azokat gy kell kezelni, hogy az olvasé a
weboldalt azonositani tudja.

20.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintethett a vonatkozé jogszabdlyok

betartisival.

Szakmai ellendrzés

20.5.1. A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az A&ltaluk fenntartott weboldal

valamennyi informécidja, tdmogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunikacié megfelelien e Koédex rendelkezéseinek.
Amennyiben a tdmogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a Kodex
rendelkezéseinek, a timogatést, vagy fenntartast meg kell sztintetni.

20.5.2. A gyogyszertarbol kizardlag orvosi vényre kiadhato, vagy tarsadalombiztositasi

tamogatasba befogadott gyégyszerek nevének, vagy nemzetkdzi szabadnevének
domain névként, vagy annak részekeént térténd alkalmazisa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntartéja biztositja, hogy az azon megjelenitett informécié csak
Egészségiigyi Szakember szaméra hozzaférhetd.

5. FEJEZET — A KEB miikidésére vonatkozé szabalyok

1. Eljarasi szabalyok

A hatdlyos jogszabalyok rendelkezéseibe {itk6z0 magatartis esetén az ezen

jogszabalyokban meghatirozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, més kozigazgatasi

és bir6sagi eljaras meginditiasahoz valé jogosultsigot a Kédex alapjan kezdeményezett,
illetve lefolytatott eljaras nem érinti.
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2. A Kommunikiciés Etikai Bizottsdg iigyrendje

2.1.

A KEB &sszetétele és tagjainak megvélasztisa

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

2.1.5.

2.1.6.

A KEB tizenhat (16) tagbol, tovabbi egy elndkbdl all. A KEB tagok a
szovetségek képviseletében vesznek részt a KEB munkdjiban, jogaik és
kotelezettségeik egyenldk, tevékenységiiket az dnszabalyozas érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel Osszefiiggh
feladataihoz kapcsolédéan nem utasithatok, felelésségre nem vonhatok.

A KEB tagok a Szdvetségek (4—4) fos delegaltjaibol tevédnek 6ssze. Kapesolt
véllalkozésnak mindsilé Vallalatok jelsltjet koziil a KEB-be legfeljebb egy
(1) tag valaszthaté meg fliggetlentll attdl, hogy azok a Szivetségek koziil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden Vallalatnak csak egy (1)
megvalasztott KEB tagja lehet, fuggetleniil a Szovetségekben egyidejiileg
fennalléd tagsaguktol.

A KEB-be delegilt tagokat a Szdvetségek az alapszabilyukban foglaltak
szerint valasztjdk meg. A megvélasztott tagok névsorardl, illetve arrél, hogy
a megvalasziott tag esetén melyik kapcsolt vallalkozassal osszefiiggésben
merll] fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti 6sszeférhetetlenség, a Szovetségek
elndkei egymast valamint a KEB-et legkéstbb a megvilasztast kdvetd nyolc
(8) napon beliil e-mailben tajékoztatjdk. A Szovetségek a megvalasztott tagok
visszahivasara a sajat miikodési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a
visszahivott tag helyébe egyidejlileg Gj tagot delegalnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagsag barmely mas okbdl térténd megszlinése esetére is. A KEB tagok
tagsiga minden év jllius 1-jén kezdédik, a tagok évente tjravalaszthatok a
szdvetségek alapszabélyainak megfelelden.

A KEB-be delegalt tag

a) kérésére egy konkrét iiggyel kapcsolatos véleményét kiilén régziteni kell a
jegyzdkonyvben;

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

¢) etikai eljirds meginditisat kezdeményezi a Koédex szabalyait sértd
magatartis gyan(jard] valé tudomasszerzését kivetben,

d) koteles részt venni a KEB munkéjaban.

A KEB elnokét a Szovetségek végrehajto testiiletei, illetve elnskségei nevezik
ki és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elntkének
felmentését.

A KEB fiiggetlen elndke és a KEB munkéjat segitd asszisztens nem éllhat
munkaviszonyban, munkavégzésre irdnyuld, illetve anyagi ellentételezésen
alapulé barmely egyéb jogviszonyban barmely, a Kédex hatélya ala tartozd

37



2.1.7.

2.1.8.

vagy azon kivill esé Gyftv. szerinti ismertetési tevékenységet folytaté piaci
szerepldvel , amelyektdl a KEB elndke anyagi természetli vagy egyéb juttatast
sem kozvetleniil, sem kozvetve nem fogadhat el. A Kddex hatdlya ala nem
tartozé egyéb, a Kodex szellemiségével és a Szovetségek érdekeivel, illetve
az altaluk vallott és képviselt értékrenddel Gsszeegyeztethetd tevékenységet
folytaté és etikusan milksdsé, nem gydgyszeripari szerepl6vel munkavégzésre
iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen alapul6é barmely egyéb jogviszony
nem kizaird ok. A KEB elntkének kinevezése két (2) évre sz6l és kétévente,
de maximum két alkalommal Gjra kinevezhetd. A jelen rendelkezés a Kédex
hatdlyba 1épését kdvetd elsd kinevezéskor alkalmazandé el6szor. A KEB
elndkének kinevezésérdl, a kinevezésére, megbizisira irdnyuld eljarasrdl,
tisztségével osszefiiggd és feladatai ellatdsara vonatkozé elvarasokrol, illetve
az ahhoz szilkséges egyéb feltételek biztositisarol a Szévetségek egyhangilag
dintenek.

Amennyiben a KEB elndke feladatinak ellatasaban akadalyoztatva van, akkor
a KEB tagjai ideiglenes elntkot valasztanak maguk koziil. Az akadalyoztatas
ideje alatt a KEB elndkének feladatait az ideiglenes elnok litja el.
Amennyiben ez az akadalyoztatds folyamatos és hirom (3) hénapnal tovabb
tart, e Fejezet 2.1.5. szerint ij KEB elnokét kell kinevezni.

Az elndk feladat- és hataskorébe tartozik:

a) a KEB liléseinek &sszehivisa és levezetése;

b) olyan iigyekben, amikor az iigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a
gydgyszeripari vallalatoktol fiiggetlen érintettek meghivédsa a KEB tilésére;

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

d) a dontés(ek) végrehajtasdnak ellendrzése;

e) drkidik a Kodex szabalyainak betartatasa felett;

f# A KEB eseti reprezentativ képviselete szabalyozoi és szakmai
kapcsolatokban a Szévetségek éltal irdsban elore meghatarozottak szerint;

i. Az iparagi etikai normak és kapcsolodd értékek neutrilis/fiiggetlen
ismertetése elsdsorban szakmai kozonség felé, a KEB altal
egyhangilag jovahagyott tartalom (altaldnos kommunikacids terv,
egyedi megjelenések stb.) alapjén, annak érdekében, hogy az iparag
megitélése javuljon;

ii. A Szovetségek kozotti egyiittm(kddés eldmozditisa az etikus
gyoégyszerkommunikacié kérdésében;

g) Tajékoztatasi és oktatasi feladatok ellatdsa az iparagi szovetségek,
betegszervezetek, egészségiigyi szakemberek szimara a hazai ¢és
nemzetkozi etikai Kodexek szabalyainak vonatkozésaban;

k) Jelen Kodex 5. fejezet 2.5. pont szerinti allasfoglalasok szdvegének
elokészitése a KEB altali jovahagyasra és az igy jovahagyott
allasfoglalasok transzparens kommunikacioja a Sz&vetségek, és az iparagi
szereplék felé.
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2.1.9. A KEB el€ keriilt iigy elbirdilasdban az esetben érintett fél alkalmazasaban allé

KEB tag nem vehet részt. Az tigy elbiraldsa alatt az eljards meginditasardl
valé dontést, az eljdrasban valé részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a
fellebbezési eljardst is érteni kell. Az érintettséget az érintett tagnak vagy
elndknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek err6l tudomésa
van. Az ¢rintettségrél a KEB vita nélkiil dont. Ha a kizaras folytan a KEB
hatarozatképessége nem biztosithato, akkor a hatarozatképességet a kizart
KEB tagok szdma nélkiil kell megéllapitani.

2.2. AKEB iilései és eljardsa

22.1.

222,

2.23.

224,

2.25.

2.2.6.

A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez tortén$ benyujtdsat megeldzben
eloszor egymas kozott kell megkisérelniiik a sérelmes ligy rendezését.

A KEB cljarasa e-mailben  clbterjesztett kérelemre/bejelentésre (a
tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB sajit kezdeményezésre,
hivatalbél is indithat vizsgalatot a tudomdsara jutott ligyek esetében. A
bejelentés elektronikus levében terjesztheté be az info@etikusgyogyszer.hu
cimre. Hivatalbdl indul az eljards, ha az eljaras lefolytatisat KEB tag
kezdeményezte. Bejelentést tehet minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki a Kddexbe titkdzd magatartasrol informacioval rendelkezik.

A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zirtan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaras soran és azt kdvetden is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.
Ha a bejelentd kéri, kilétét a KEB elndke a KEB tagjai elott sem fedheti fel.
Az eljarist kezdeményezd személy kilétét ilyen esetben az Elntk csak akkor
fedheti fel, ha ennek hianyaban a vizsgélat nem lenne lefolytathatd.

Amennyiben a bejelenté a KEB-hez torténd bejelentést megelézéen vagy
azzal egyidejiileg barmely hatdsaghoz is fordul, vagy a hatiskérrel rendeikezd
hatésag eljarasat kezdeményezi a2 KEB az iigyben torténd dontését
megelézéen, a KEB az adott tigyben a hatdsagok dontésének meghozatalaig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfliggeszti, mivel
hatdrozataival nem kivdnja a hatésagok dontéseit befolydsolni. Ilyen
esetekben a jelen Kodex szerinti valamennyi hataridé a megkeresett hatésagok
dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell inditani, illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatosag maga kéri fel a KEB-et az eljaras lefolytatasara,

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

A KEB elntke a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attol, hogy a bejelentd azt
megtette-e vagy sem - a kifogasolt félnek e-mailben a bejelentés kézhezvételét
kovetd tiz (10) napon beliil megkiildi és felszolitja, hogy az tiggyel
kapcsolatos allaspontjaro] a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil a
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2.2.7.

228

2.29.

2.2.10.

2.2.11.

KEB-et tijékoztassa. A KEB az tigyet érdemben csak a hataridd letelte utan
targyalhatja, fuggetleniil attdl, hogy a megkeresett fél hataridon beliil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbél inditja meg, gy az
érintett fel(ek)et e-mailben értesiti az altala észlelt, vélhetben a Kédex
rendelkezéseibe litkozd magatartasrol. A tovabbiakban az eljaras lefolytatasa
megegyezik a bejelentésre indult eljards menetével.

A KEB-hez benyujtott bejelentésnek az iigy elbirdlasdhoz sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést benyijtd felet az eljaras soran e-
mailben, egy alkalommal, hataridé megjelslésével, hidnypétlasra szdlitja fel.
Ilyen esetben az eljarasi hataridok a hidnypotlas beérkezésétd] szamitanak. Ha
a megkeresett fél hataridére a hidnypotlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljarast.

a) megsziinteti, vagy
b) arendelkezésére all6 adatok és informéciok alapjén a beadvéinyt érdemben
elbirdlja.

Nem indithaté eljards, ha a Kbédexbe iitkzd magatartds elkovetésétdl a
kérelem benyijtasaig egy (1) év mér eltelt.

A KEB tagjai és elnoke a KEB eljarasaval osszefiggésben tudomasukra
hozott adatokat, informdcidkat és iratokat, - amennyiben azok nem
kozismertek - kdtelesek szigoruan bizalmasan kezelni, azokat megorizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljards alatt, sem azt kdvetden ne jussanak
harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik a Szdvetségek elntkeire,
Titkarsagaira és a KEB miikodését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az
elnék valamint a KEB miikodését segitd asszisztens a KEB altal jovahagyott
titoktartdsi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsdg, illetve megbizatas
megsziinésétd] szamitott 6t (5) évig a KEB iratai kozott meg kell drizni.

A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer iilést tart. A KEB illései
indokolt esetben megtarthaték elektronikus hirkozlé eszkdz kozvetitésével is.
A KEB iiléseit az ¢lndk az iilést megel6zéen legalabb harom (3) nappal e-
mailben kiildott értesités megkiildésével hivja dssze. Uj bejelentés esetén az
elnsk koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében foglalt
hatarid6tdl szamitott harminc (30) napon beliil 6sszehivni.

Ha jelen Kédex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha
azon legalabb kilenc (9) tag jelen van, akar személyesen, akar egyidejiileg
elektronikus hirk6z16 eszkoz kozvetitésével. Amennyiben a szabilyosan
ssszehivott KEB Ulésen a tagok hatarozatképes szdmban nem jelentek meg,
az elndk koteles ujabb iilést hét (7) napon beliil 6sszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatarozatképes szamban &sszeil,
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2.3.

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.2.17.

A KEB zart §ilést tart, azon a KEB tagjain, az elndkon és az adminisztrativ
feladatokat ellaté személyen kiviil csak a meghivottak és a fiiggetlen kiilsd
szakérték vehetnek részt.

A KEB dontéseit személyesen, illetve elektronikus hirk6zl6 eszkoz
kézvetitésével a jelenlévd KEB tagok egyszerii sz6tobbségével hozza meg.
Az elndk €s a meghivott, a gyégyszeripari véllalatoktol fiiggetlen érintettek a
KEB iilésen tandcskozasi joggal vesznek részt. Amennyiben az elndk
akadalyoztatisa esetén ideiglenes elntk vezeti a KEB iilését, az ideiglenes
elndk a dontések meghozataldban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlOsége esetén az eln6k vagy az ideiglenes elndk
szavazata dnt.

A KEB a hozz4 érkezett iigyben az eljiras meginditisat kvetden hatvan (60)
napon belill koteles dontést hozni. Ezt a hataridét a KEB elndke egy
alkalommal, az érintettek tijékoztatasival egyidejiileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

A KEB celjarasa sordn az ugy elbirdlisdhoz szitkséges dokumentumokat és
egyéb anyagokat megvizsgélja, kezdeményezheti az érintett felek vagy
fiiggetlen szakértbk meghallgatasat, illetve barmely érintett fél ilyen irdnyt
kérésre a KEB a felet meghallgatja. A KEB iilésein jogi szakértft nem vesz
igénybe, a meghallgatis soran kizarolag az adott Vallalat képviselbjével
targyal, a Vallalatok jogi képviseli a meghallgatasokon nem vehetnek részt.
A KEB dintését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire,
kérdéseire vélaszt nem, vagy nem hatiridén belil adnak, vagy a
meghallgatason nem jelennek meg.

A KEB dintéshozatala soran kteles figyelembe venni korabbi hatarozataiban
kidolgozott dontéseket, érveket és dsszefiiggéseket a Kodex szellemének és
az egységes kodexalkalmazés biztositdsa érdekében.

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

A KEB dontései

23.1.

2.3.2.

A KEB minden meginditott eljaras soran hatirozatot, vagy végzést hoz,
amelyet a déntés meghozatalito] szamitott tizenot (15) napon beliil e-mailben
az ligyben érintett feleknek megkiild.

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

aa) az eljirasra a KEB-nek nincs hataskére;
ab) abejelentés nyilvanvaldan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul;
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2.3.3.

234,

ac} abejelentés elkésett;
ad) a KEB a bejelentést érdemben mér elbiralta;
ae) az eljaras a Szovetségi tagvallaltnak nem mindsiilé gazdalkodé
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett fél onként nem veti
al4 magat az eljarasnak. Ilyen esetben a végzés tartalma megegyezik a
hatirozat tartalméval, azzal a kiilonbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arrél, hogy — ha a bejelentésbd] feltételezhetd,
hogy a bejelentett fél magatartdsa jogszabalyt is sértett — a KEB a
hataskdrrel rendelkezd hatésdghoz fordul;

b) az eljarast megsziinteti, a kvetkezd esetekben:
ba) abejelentés érdemi vizsgélat nélkiili elutasitdsanak lett volna helye, az
elutasitisi ok azonban az eljaras meginditasat kovetden jutoit a KEB
tudomasara;
bb) az eljaras okafogyotta valt;
bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha
a KEB az eljarast hivatalbdl is lefolytatja, vagy ha az eljarasban t&bb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyiklik vonta vissza a bejelentést,
bd) barmelyik érintett fél megszlinése kovetkeztében az eljards
okafogyotta valt, és jogutodlis sem kovetkezett be;
be) az eljaras folytatasara okot ad6 kirillmény mar nem all fenn;
bf) amennyiben az érintett felek az cljards sordn olyan egyezséget
kotottek, mely nem ellentétes a Kédexben foglaltakkal.

A KEB az tigy érdemében, az iigy dsszes koriilményének vizsgilata alapjan
hatarozattal dont. [rasbeli déntésében a KEB:

a) réviden ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

¢} a dontését megindokolja;

d) etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankcidkat;

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

) tajékoztatist nyudijt arrdl, hogy a hatdrozat ellen fellebbezésnek van helye
¢s a fellebbezést, hol és mennyi idén beliil lehet benyfjtani;

g) tajékoztatist nyajt arrdl, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési
eljaras soran a személyes meghallgatdsra;

h) tajékoztatast nyujt arrdl, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nyjthaté
be, amelyet az ellenkérelmet benyujto legkésdbb az ad-hoc bizottsag lilésén
a személyes allaspont kifejtésekor jogosult elbterjeszteni.

Etikai vétség megallapitisa esetén a KEB az etikai vétség clkvetdjét
kiilondsen az etikai vétség sulydra, a Kodexszel ellentétes dllapot
idtartamara, az elkovetett etikai vétséggel elért elényre, az etikailag
kifogasolhaté magatartas felrGhatosagéra, az etikai eljaras alanyanak az iigy
felderitésében tanusitott magatartasara, valamint az adott etikai vétség
gyakorisigara figyelemmel:
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24.

a} irasban figyelmezteti;

b} felszdlitja a cselekmény azonnali abbahagyéséra;

¢} hatarido tlizésével kotelezheti az ismertetd/rekldm anyag visszavonasara,
illetve a kiadott anyagok begylijtésére, és a hatdrozatban foglaltak
végrehajtasdrdl szolo irasos beszamold megkiildésére;

d) hataridé tiizésével kitelezheti a kereskedelmi kommunikaciéban érintett
Egészségiigyi Szakembereknek cimzett helyesbitd korlevél szétkiildésére
olyan etikai vétség esetén, amikor a megtévesztd kommunikacié a
gyogyszer helytelen hasznélatidhoz vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;

e) kotelezheti a d) pont szerinti helyesbité kérlevél eldzetes bemutatasara.

2.3.5. Kiilondsen siilyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt
tagvéllalat gyogyszeripari szOvetségi szervezeti tagsagénak ideiglenes
felfiiggesztését vagy kizaras folytan toriéné megsziintetését az arra illetékes
szovetség elnbkségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hataskorrel rendelkezé hatosaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel
élhet minden olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy kiillonésen
amennyiben a Kodex személyi hatalyan kiviil esé Véllalattal $sszefiiggésben
Jjut tudomaésara etikai vétség elkdvetésének gyantija és az eljarast az e Fejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az eset
megitélése olyan eljarasi cselekményeket kivetelne meg, melyek elvégzésére
a KEB-nek nincs hataskére.

23.7. A KEB hatarozatait azok jogerére emelkedését kiveté 30 napon belill a
Szovetségek részére e-mailben megkiildi, azok a tagvéllalatok szamaéra
hozziférhetové teszik.

2.3.8. A KEB az ctikai vétséget megéllapité jogerds hatarozatairdl évente konkrét
vallalat és készitmény megnevezése nélkiil dsszefoglald jelentést készit és azt
a Szivetségek kozremiikodésével kizzéteszi.

A KEB hatirozata ellen benyijtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaras menete

2.4.1. A KEB hatérozatai ellen — a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek
fellebbezéssel €lhetnek. A KEB hatérozatai ellen benyujtott fellebbezési
eljarasban egy négytagi ad-hoc bizottsag jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szovetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsdg miikodésére a
KEB miikodésére vonatkozd szabalyokat a Kodexben szabalyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsdg iillésének elokészitése, az
iilés &sszehivasa és a bizottsdg dontéseinek irdsba foglaldsa a KEB elntkének
a feladata. Az ad-hoc bizottsag {ilésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizottsag tagjai minden filés elején levezetd elntkot valasztanak az ad-
hoc bizottsag dontésének képviseletéért.

43



2.4.2. Fellebbezést a KEB hatérozatinak kézhezvételétl szamitott tizendt (15)
napon beliil e-mailben lehet a KEB-hez benytjtani. A KEB elndke a KEB
tagjain kivill a fellebbezésrdl e-mailben értesiti a Szovetségek elndkeit, és
felkéri oket, hogy az elndkségekkel vald egyeztetés utin a fellebbezés
ligyében eljard ad-hoc bizottsigba 1-1 személyt delegédljanak. A Szdvetségek
torekednek arra, hogy az ad-hoc bizottsag felallitdsa soran figyelembe veszik
egymias jeldltjeit, lehetdség szerint jogi, orvosi, valamint gyégyszerészi
végzettségli szakemberek egyidejli jelenlétével biztositjak a dontés
meghozataldhoz sziikséges szakértelmet. A KEB elndke a szovetségek altal
delegalt ad-hoc bizottsdgi tagokkal egyeztetett idépontban &sszehivja a
fellebbezés iigyében eljard ad-hoc bizottsag iilését. A fellebbezés ligyében
eljaré ad-hoc bizottsag iilése akkor hatdrozatképes, ha azon mind a négy
delegalt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétl szamitva a Szovetségek
elndkeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsag tagjainak kijelolésére
tizendt (15) nap, a bizottsag iilésére és a dontés meghozatalara tovabbi tizendt
(15) nap all rendelkezésre.

2.4.3. A KEB hatarozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras soran az ad-
hoc bizottsag el6tt megjelenni és az ad-hoc bizottsag kételes az érintett feleket
a fellebbezési eljaras soran kérelmiikre meghallgatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatis jogosultsigarél a KEB hatdrozatdban
tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljardsa kotott, a fellebbezési eljdrasban a
KEB hatarozatnak a fellebbezéssel megtamadott részét jogosult felilbiralni €s
megvaltoztatni. Az ad-hoc bizottsdg a KEB hatdrozatnak a fellebbezéssel nem
timadott részét nem jogosult feliilbiralni, viszont a Kodex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

2.4.4. A bizottsag végsd dontését — a KEB dontésének helybenhagyasat, hatdlyon
kiviil helyezését, vagy megvaltoztatasat - az iigy iratainak tanulményozésa, az
esetleges meghallgatasok és vita utan a bizottsdgi tagok egyszerli
szotbbségével hozza meg. Szavazategyenlség esetén a KEB dontés
hatalyban marad, az abban foglaltak végrehajtisdhoz kapcsolédé hataridok az
ad-hoc bizottsag déntésének kézbesitésétd] kezdddnek. Az ad-hoc bizottsag
dontésérdl a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizenst
(15) napon beliil irisban, e-mailben tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag dontését
a bizottsag altal kijelolt tag irja ald.

2.4.5. Az e Fejezet 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkozd szabalyokat az
ad-hoc bizottsdg tagjaira is értelemszerlien alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kit6ltésére nem kételezettek.

2.5. A KEB allasfoglaldsa
2.5.1. A KEB éllasfoglalasanak kiadasét kezdeményezheti:

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szdvetségek elntksége.
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2.5.2. Allasfoglalas kiadasarol és teljes szovegének elfogadasarol a KEB az iilésen
személyesen, illetve elektronikus hirkézlo eszkoz kozvetitésével résztvevd
tagok kétharmadanak igenld szavazatdval dont.

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

3. A Kédex végrehajtisaval kapcsolatos szabilyok, zar6 rendelkezések

3.1. A Kdédex szabélyai betartiasinak ellendrzése a KEB, a KEB elndke, valamint a
Szovetségek einskségeinek a feladata.

3.2. A Szdvetségek tagvallalatai a Kddex megsértése esetén a jelen szabilyozis szerint
felelosségre vonhatok.

33. A Kodex szabdlyait megsérték a KEB altal hozott hatirozatokat kdtelesek
végrehajtani.

A Kédex hatalyba lépése

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

Budapest, 2022. majus 31.
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