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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyégyszer-kommunikacié Etikai Kédexében gyakrabban hasznilt kifejezések és réviditések
jelentése az alabbi (a szévegben valé eléfordulasuk sorrendjében):

A gyakrabban hasznalt kifejezések és réviditésekmeghatarozasa

1.1. Adomany

12. Beavatkozassal nem jaré
vizsgalat

13. Beteg

1.4. Betegszervezet

Ellenszolgaltatds nélk0l adott juttatas, illetve részben
vagy egészben, ingyenesen dtadott ingd dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen nyuyjtott
szolgaltatas.

Olyan emberen végzett orvostudoményi kutatésnak
minéstilé vizsgélat, amelyben:

a) agydégyszer rendelése nem a vizsgalat céljabél
térténik, és

5) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokdsos
mdédon, a forgalombahozatali engedély
feltételeinekmegfeleléen rendelik, és

c) a betegnek egy adott kezelési stratégidba valé
bevonasat nem hatarozzakmeg elézetesen egy
vizsgalati tervben, hanem a gydégyszert az
aktudlis klinikai gyakorlatnak megfeleld
modon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgdlatba valdé
bevonaséra vonatkoz6é déntést6l, és

d a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton
tilmenden kiegészité diagnosztikai vagy
monitoring eljarast nem alkalmaznak, és

e) az dsszegyljtétt adatok elemzésére kizardlag
epidemioldgiai médszereket alkalmaznak.

Az egyén egészségének megorzése, tovabbé a
megbetegedések megelézése, korai felismerése,
megallapitasa, gyégykezelése, életveszély elhdritasa,
a megbetegedés kévetkeztében kialakult dllapot
javitasa vagy a tovabbi allapotromlds megeldzése
célj4bél egészségtigyi ellatast igénybe vevé vagy
abban részesiilé természetes személy.

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen
szervezeteket témérité ugynevezett ernyd-
szervezeteket is -, amely féként betegekbél és/vagy
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gondozékbél 4ll6, a betegek és/vagy a gondozék
szikségleteit képviselé és/vagy tamogaté nonprofit
jellegé jogi személy, gazdalkod6é szervezet (beleértve
azt az ernyészervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsédleges

tertilete Eurép4ban 'van.

1.5. Betegszervezet képviseldje Olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére
kijeléltek, hogy a Betegszervezet kézis allaspontjat
képviselje és kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy
betegségtertileten.

1.6. Egészségiigyi kézésség Egészségiigyi szakemberek, egészségiigyi
szervezetek, betegek és betegszervezetek. Idetartozik
barmely mas személy vagy szervezet, aki/amely részt
vesz gyégyszerek szabdlyozasdban, jovahagyasaban,
ellenérzésében vagy a lakossagi gyégyszerellatasban,
vagy aki/amely a gydgyszerekrél szakmai
minéségben kommunikél az egészségiigyi
szakemberekkel, egészségtigyi szervezetekkel vagy
betegszervezetekkel (példaul: orvosi tjs4giré, kivéve
a tagvallalati képviseléket).

1.7. Egészségtigyi Szakember Az, az egészségtigyi szakképesitéssel rendelkezé
természetes személy, aki a gyégyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasaban vagy alkalmazasdban, és az
egészségilgyi szolgaltatds nyujtasdban kézremikédik,
igy kiiléndsen az orvos, gyégyszerész, egészségiigyi
szakdolgoz6, egészségtigyi szolgaltaté
személyzetének tagja vagy mas, az egészségtigyben
tevékenykedé szakember. A jelen Kédex alkalmazdsa
soran az egészségiigyi szakember fogalmdba
beletartoznak a kiévetkezék is: (i) barmely kormany,
hatésag, vagy egyéb szervezet (akér a magan- akar a
kézszféraban) tisztségviseléje vagy alkalmazottja, aki
Gyégyszert felirhat, nem sajét célra vadsdrolhat,
ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Vallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki elsddleges szakmai
tevékenységként gyakorlé Egészségtigyi szakember,
de nem tartozik a fogalom ald (x) a Vallalat dsszes
tébbi alkalmazottjia és (y) a gydégyszer-

1 Belgium, Bosznia és Hercegovina, Bulgéria, Horvdtorszdg, Ciprus, Cseh K&ztdérsasdég, Dania, Esztorszag,
Finnorsz4g, Franciaorszag, Németorszdg, Gérdégorszég, Magyarorsz4g, Izland, frorsz4g, Olaszorsz4g, Lettorszdg,
Litvania, M4lta, Hollandia, Eszak-Macedénia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugdlia, Romania, Oroszorsz4g, Szerbia,
Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszég, Svédorszag, Svajc, Térékorszag, Ukrajna és az Egyesiilt Kirdlysdg.
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1.8. EgészségiigyiME eszkiz
(Item ofMedical Utility)

1.9. Egészségiigyi szakmai
tovabbképzés:

1,10. Egészségiigyi
szervezet/szolgaltaté

1.11. Erintett fél/felek

1,12, Fogad6 orszag elve
(Host country ely)

nagykereskedék, forgalmazék és azok alkalmazottai.

Kézvetlentil az egészségiigyi szolgdltatasok
nyujtasanak javitdsdt célz6, Egészségiigyi
szakemberek oktataséara és betegellatasra szént
csekély értékii eszkéz, amely nem befolydsolja az
Egészségtigyi szakemberek szokasos iizleti
gyakorlatat és nem alkalmas az egészségiigyi
tevékenység szokasos mtikédési kéltsége fedezésére.

szakmai

Az emberi egészséggel és betegséggel kapcsolatos
oktatas, valamint a Gydgyszerekhez kapcsolédé
specifikus nem ismertetés céli képzés.

Barmely jogi személy, gazdalkodé szervezet, egyéni
vallalkozé, (1) amely olyan egészségiigyi, orvosi vagy
tudomdnyos szévetség vagy szervezet (fiiggetleniil a
jogi vagy szervezeti formétél), mint pl. kérhaz,
klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatdsi
intézmény vagy tudés tarsasig (kivéve a
Betegszervezeteket), amelynek székhelye,
bejegyzésének helye, vagy elsédleges mikédési
tertilete Eurdpdban van, vagy (2) amelyen keresztil
egy vagy tdbb Egészségiigyi szakember
szolgaltatasokat nyujt.
A nagykereskedék, forgalmazék és hasonld
kereskedelmi kézvetitsk nem tekintheték
Egészségiigyi Szervezetnek.

A gydégyszertar vallalkozasok mindig egészségiigyi
szolgaltatonak mindsiilnek, fiiggetlentl a
tulajdonjogtél vagy a tulajdonosi szerkezettél.

Természetes személy vagy jogi személy, akinek jogdt
vagy jogos érdekét a KEB, illetve az ad hoc Bizottsag
-az adott tigyben inditott - eljarasa, vagy a KEB - az
adott eljarasban hozott- déntése érinti, igy ktilénésen
a bejelenté, illetve a bejelentett (kifogdsolt) fél,
tovébba akire nézve a KEB déntése rendelkezést
tartalmaz.

A Rendezvénynek helyt add orszag sajét Nemzeti
kodexében egy étkezésre (étel és ital) meghatdrozott
értékhatér az iranyadé a mds nemzeti kédexekben
meghatarozott értékhatarokkal szemben, a Gyftv.-vel
dsszhangban.
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1.13. Fogyaszté

1.14, Fiiggetlen rendezvény

1.15. Gyftv.

1.16. Ismertetés

1.17. Alldsfoglalas

1.18. KEB

1.19. Kereskedelmi gyakorlat

1.20. Kereskedelmi kommunikaciéd

Az 6nallé foglalkozasén és gazdasagi tevékenységén
kiviil esé célok érdekében eljaré természetes személy.

Olyan, ~ nem valamely Véallalat Altal, illetve nem

valamely Vallalat megbizds4b6l vagy érdekében

kezdeményezett vagy szervezett - fiiggetlen szakmai
és/vagy tudomanyos célokat szolgal6 rendezvény és

program, ideértve a Betegszervezetek altal szervezett
rendezvényeket is, amelynek szakmai programjaval
valamint a programok tartalmdval kapcsolatos
déntések meghozataléra a Vallalatnak nincs
befolyasa.

A biztons4gos és gazdasagos gydgyszer- és

gyogyaszatisegédeszkéz-ellatas, valamint a

gyégyszerforgalmazds dltalanos szabdlyairél szélé
2006. évi XCVII. térvény.

A gydégyszerek dSsszetételére, hatdsara, illetve a

gyogyszer alkalmazaséra vonatkozé olyan
kereskedelmi gyakorlat, amely kizardlag a

gydégyszerek rendelésére és forgalmazasadra jogosult
egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezéknek szol,
vagy amelyet veliik szemben alkalmaznak. Nem
minésiil ismertetésnek az olyan kereskedelmi
kommunikacié, amelyet egyébként a fogyasztékkal
szemben is alkalmaznak.

A vallalatok szamara készitett, a Kodex végrehajtasat
segits és a Kddex rendelkezéseinek gyakorlati
alkalmazasat tamogatd iranymutatas.

A Szévetségek Kommunikacids Etikai Bizottsaga

A gyégyszer rendelésének, --beszerzésének,
értékesitésének vagy fogyasztasdnak elémozditdsara
iranyul6 barmely tajékoztatdés, tevékenység,
megjelenitési mod, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikaci6.

A Vallalat gazdasdgi tevékenységével kézvetleniil
dsszefiiggésben térténd, minden olyan tevékenység,
informacidkézlés, - fiiggetlentil annak megjelenési
médjatél, eszkézété] -, amit annak érdekében
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1.21. Klinikai vizsgélat

1.22. Kédex

1.23. Megjelenést biztosité
szolgaltatas vasarlas

1.24. Promécidt segité anyag
(promotional aid):

1.25. Reklam

1.26. Szévetségek

1.27, Tajékoztaté6- és oktatéanyag

1.28. Tamogatas

végeznek, hogy az befolydsolja a kommunikécié
cimzettjének attitidjét és magatartasat.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsnak mindsiilé egy vagy tébb vizsgalati helyen
végzett vizsgalat, amelynek célja egy vagy tdébb

vizsgalati készitmény
a) klinikai, gyogyszertani, illetve

farmakodinamias hatdsainak feltardsa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyégyszerhatas

azonositasa, illetve
c) felszivéd4sdnak, eloszldsanak,

metabolizmusénak és kivalasztéddsanak
tanulmanyozasa, a készitmény
artalmatlansdganak, hatékonysaganak,
elény/kockazat aranyanak igazoldsa céljabdl,
ide nem értve a beavatkozdssal nem jaré
vizsgalatokat

A Gyoégyszer-kommunikacié Etikai Kédexe.

Figgetlen szakmai-tudomanyos rendezvényen
Vallalat kereskedelmi gyakorlatinak keretében
konkrét ellenszolgaltatasért fizetett dij.
Ismertetési céllal adott nem pénzbeli tétel (nem
foglalja magaban az ismertetési céla
dokumentumokat).
Olyan kézlés, 14jékoztatas, illetve megjelenitési méd,
amely gydégyszer értékesitésének vagy mds médon
térténd igénybevételének elémozditaséra, vagy e
céllal Ssszefiiggésben a Vallalat neve, megjelélése,
tevékenysége népszerisitésére vagy dru, azonosité
szimbélum (logo) ismertségének névelésére iranyul.

A jelen Kodexet alairé, Magyarorsz4gon mukédé
gyogyszereket gyart6 vagy forgalmazé VAllalatokat
ésszefogé szakmai érdekképviseleti szervek.

Gyftv.-ben meghatdrozott csekély értékis
dokumentum, amely kézvetlen kapcsolatban 4ll az
orvosi vagy gydégyszerészeti gyakorlattal, és a
betegellatas kézvetlen érdekét szolgalja.

Ellenszolgéltatés néikiil nydjtott pénzbeli juttatds,
vagy epyéb anyagi elény, ide nem értve az
adékedvezményt és kezességvallalast, tovabbé a
médiaszolgaltatasok és amiisorszémok tamogatasat.

7



1.29, Tisztességes piaci érték (Fair A szolgaltatdsokért fizetendd dsszeg, amely a
Market Value)

1.30. Természetbeni tamogatas

1.31. Vallalat

1.32. Vallalati rendezvény

fiiggetlen és tajékozott felek k6zétti targyaldsok
eredményekent elvarhaté.

A szolgaltatas ellenértékénekmegallapitasanak alapja
az a tisztességes piaci érték, mely figyelembe veszi az
egyén vagy a munkdltatdja/szervezet elsédleges
tevékenységi orszdganak aktudlis szolgdltatdsi dijait
akkor is, ha a szolgaltatast mashol végzik.

A tisztességes piaci érték elve altalanosan vonatkozik
az egészségtigyi kdzésség tagjaival vald
egyiittmikédésekre.

Olyan tamogatas, amely kizdrélag rendezvényen
torténd részvétellel kézvetlen dsszefiiggésben
felmeriilS kiaddsok (igy kiiléndsen utazdsi kéltség,
szallaskiltség, étkezés (étel és ital egyiittesen:
Vendéglatas), részvételi (regisztraciés) dij) fedezetére
szolgal

A Kédexet aldiré Szivetségekhez tartoz6, illetve az 1.

Fejezet 2.5. pontja szerint a Kodex aldirdihoz
egyoldali nzyilatkozattal csatlakozé, a Kddexet
magara nézve kételezden elismeré, gyégyszereket
gyarté vagy forgalmazé gydgyszeripari szereplé,
tovabba az 1 Fejezet 4.1.1. és 4.1.2 pontja szerinti
természetes vagy jogi személy, illetve szervezet.

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi
Szakembereket timdrité szervezetek, tovabba
betegek, Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara
valamely Vallalat altal, vagy a Vallalat megbizasabdl
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tamogatott program, esemény vagy dsszejévetel.
Vallalati rendezvénynek minédsiil kiilénésen a

gyogyszerismertetést elésegitd rendezvény,
szimpézium, tudomanyos tandcsad6 testiileti tilés,
gyarlatogatés, tovdbbképzés, ME vizsgélat és
beavatkozaéssal nem jard vizsgdlat vizsgaldi

klinikai



PREAMBULUM
Gyégyszeripari vallalatokként az egészség és az életmindség, valamint a betegellatds
szinvonalanak névelése és javitdsa céljab6l egyitttmikédésben dolgozunk az egészségiigyi
kézésséggel, érintettekkel, beleértve az Egészségiigyi Szakembereket, az Egészségtigyi
Szervezeteket/Szolgaltatékat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabalyozé hatésagokat,
kormanyzati szerveket és a nyilvanossagot.

Az itt lefektetett alapelvek miikédésik soran valé kévetkezetes érvényre juttatd4sat a Sz6vetségek
és a Vallalatok alapveté értéknek tartjik, igy azokat biiszkén és nyiltan vallaljak, tovabba
térekednek arra, hogy az itt lefektetett eldirasokat aktivan megismertessék és érvényre
juttatasukban egyiittmikédjenek az érintett felekkel, ideértve az Egészségiigyi Szakembereket, az
Egészségiigyi Szervezeteket/Szolgaltatékat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a szabdlyozé
hatésagokat, kormanyzati szerveket és a nyilvanossagot.

Mindenekeldtt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK.
Annak biztositasara téreksztink, hogy minden, amit csak tesziink, végiil a betegek javat szolgalja.
A tarsadalom témogatdshoz elsésorban kivdl6 mindségh Gydgyszerek készitésével és a
gyOgyszereknek a betegellatasban térténéd megfeleld és raciondlis haszndlatanak eldsegitésével
jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jarunk el, felelésségteljes médon mikédtnk egyitt, és annak biztositésara
téreksziink, hogy a szereplékkel fenntartott kommunikaciénk pontos, térvényes és
kiegyenstlyozott legyen. Feleldsséggel tartozunk déntéseinkért, tetteinkért és interakcidinkért és
masokat is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szinti etikai normdkat kévessenek.

Valamennyi ¢rintett szerepl6vel TISZTELETTEL lépiink kapcsolatba. Elkételezettek vagyunk
az irant, hogy a szereplék felé nyitottsdggal, készséges, konstruktiv és tanuldsra kész hozzaallassal
és kélcsénis tisztelettel kézeledjtink. Ertékeljitk az érintettek bizonyitékokon alapulé és a beteg
érdekeit figyelembe vevé, fliggetlen dintéshozatalanak jelentéségét. A tarsadalom vonatkozasaban
meghallgatjuk a felénk tamasztott elvaraésokat és munkamédszereinket ezeknek megfelelden
alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkoz6 jogszabalyokat és etikus déntéseket hozunk a személyes és
egészségtigyi adatok feldolgozasa soran.

Vallaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartését. Nyitottak vagyunk
tevékenységiink és kapcsolataink vonatkoz4saban, és arra biztatjuk az érintett szerepldket, hogy
ugyanilyen nyitottsaggal jarjanak el.

A Szévetségek hisznek abban, hogy a Vallalatok és az Egészségiigyi szakemberek kézitti
interakciénakmély és pozitiv hatdésa van a betegek kezelésénekminéségére és aj6vébeni kutatdsok
értékére. Ugyanakkor az Egészségtigyi szakemberek déntésének integritasa egy Gydégyszer
rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik alappillére. Kévetkezésképpen a szakmai és iparagi
szivetségek szabalyzatokat és iranyelveket fogadtak el annak biztosftdsdra, hogy az ilyen
interakciék megfeleljenek azon magas szinti integritasnak, amelyet a betegek, a kormanyok és a
tébbi érintett szerepl6 elvarnak.
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1. FEJEZET -A KODEX szabdlyozasi hattere

1.1.

1.2

1.3

4.1.

4.2.

A Szdvetségek és a Vallalatok elismerik felelésségtket az etikus gydégyszer-
kommunikacié kialakitasdban és megvaldsitasdban, ami biztositja a megfelelé,
széleskéri tajékoztatast és méltéan tikrézi az ipar és a kereskedelem szerepét az

epészségiigy rendszerében, a kéz egészsége érdekében. A Szdvetségek és a Vallalatok
ebbéli tevékenységiik keretében aktivan térekednek az etikus gyégyszerkommunikacié
tartalmi és formai elvarasai vonatkozasdban a szakmai és a sziikség szerinti nyilvanossag
felelés edukdcidjara.

Magyarorsz4gon a gydgyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot szabalyozé
jogszabdlyi rendelkezések a Kédex tekintetében olyan hattérszabalyok, amelyekt6l a
Kédex valamely rendelkezésének értelmezése, illetve alkalmazdsa soran csak akkor
lehet eltérni, ha az a Kédex szabalyaibél kévetkezik.

A Kédexnek nem célja ajogi normak megismétlése, kiegésziti ajogszabalyok szévegét,
igy azokkal egyiitt szabalyozza a Véallalatoknak és - tagabb értelemben - az
Egészségiigyi Szakembereknek a gydgyszerekhez kapcsolédé kereskedelmi gyakorlatat,
a jogszera és etikus tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak
tehat egyidejileg kell megfelelnie a Kédex és a vonatkoz6 jogszabalyok altal tamasztott
eldirdsoknak. Ebbél kévetkezéen kétséges esetben a vonatkozé szigorubb szabalyok
betartésdval kell végezni a tevékenységet.

A Kédex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations
(EFPIA) European Code of Practice minimélis kévetelményeinek és a Medicines for

Europe Code ofConduct kiévetelményeinek.

2.

Jelen Kéddexet a Szévetségek illetékes déntéshozdé testiiletei elfogadtak, annak
médositasara a Szovetségek Kézgyiilései jogosultak. A Szévetségek jogosultak a Kodex
modositasdra a belsé eljarasi rendjiikben foglalt szabalyok szerint.

3.

A Kédex eredeti szévegét aMAGYOSZ Kizgyiilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetk6zi
Gyégyszergyarték Egyesiiletének Kézgyilése 1995. majus 9-én fogadta el.

Jelen Kédexet a Szivetségek arra feljogositott szervei elfogadtak. Jelen Kédex
médositésokkal egységes szerkezetbe foglalt szévegét 2022. junius 1-t6] kell
alkalmazni, a7zal, hogy ajelen kédex hatalyba lépése elétt elkivetett etikai vétség esetén
az elkévetéskor hatalyos Kédex rendelkezései szerint kell eljarni, kivéve, ha jelen Kodex
szerint a cselekménymar nemmindsiil etikai vétségnek.

A Vallalatok jelen Kédex eldirdsait és a Kédex szellemét magukra nézve kételezé

érvénydnek tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljak minden més, Magyarorszagon
a gyogyszergyartas, -kereskedelem, -reklamozas és -kommunikaci6 teriileténmikédé, a
Szévetségekhez nem tartozé természetes és jogi személyek részére is. A Kédex
alairdihoz barmely gyégyszerpiaci szereplé, illetve ezek szévetsége csatlakozhat.

5.
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2. FEJEZET -AK6DEX érvényesitése
A Szivetségek a Kddex rendelkezéseibe titkézé magatartas megallapitasa, tovabbé a Kédex
végrehajtasat segité dllasfoglalasok kézzététele érdekében Szévetségek Kommunikaciés
Etikai Bizottsaga (tovdbbiakban: ,.KEB") elnevezéssel bizottsdgi formdban miikéd6
végrehajté szervet hoznak létre és meghatérozzak jelen Kédex keretei kézétt annak tigyrendjét
azzal, hogy a KEB a hozz4 vagy a KEB elnékéhez benydjtott beadvanyokat a Kédex
eldirdsainak alkalmazasaval birdlja el.

3. FEJEZET -A KODEX hatalya
1.1 A Kédex hatdélya az emberi alkalmazdsra keriilS gydgyszerekrél és egyéb, a

gyOgyszerpiacot szabadlyoz6 térvények mddositasardl szdl6 2005. évi XCV. térvény
szerinti gyégyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, figgetlentl attél,
hogy azt nem a Jelen Kédex személyi hatdlya ald tartozé szervezet, hanem annak
megbizasabdl illetve jovahagydsaval mas szervezet vagy személy folytatta.

1.2.A Kédex hatalya kiterjed:

1.3.

1.4.

a) Vallalatokra;

b) Szévetségi tagvallalatnak nem mindstild gazdélkodé szervezetre, ha jelen Kédex
rendelkezéseit magara nézve kitelezének ismeri e1.

Az ¢ Fejezet 1.1. pontjanak alkalmazdsa szempontj4bél a Vallalat jovahagydsdnak
minésiil az is, ha a Kédex szabdlyaiba titkézé kereskedelmi gyakorlatot a Vallalat
megbiza4sab6l folytatét tevékenységének abbahagydsdra a kereskedelmi gyakorlat
kedvezményezettje a Kédex szabdlyaiba iitkézé kereskedelmi gyakorlatrél tértént
tudomasszerzést kévetéen bizonyithaté médon haladéktalanul nem szolitja fel, illetve
nem tesz meg minden ésszeriien elvarhaté intézkedést annak érdekében, hogy a
Kédexszel ellentétes magatartas besziintessék.

A Kédex hatalya kiterjed, de nem korlatozédik az alabbi kereskedelmi kommunikaciés
tevékenységekre, fliggetlentil att6l, hogy az betegeknek/fogyasztoknak
(gyégyszerreklam) vagy Egészségiigyi Szakembereknek (gyégyszerismertetés) sz0l:

a) élész6;
5) nyomtatott anyagok;
c) elektronikus adathordozé eszkizék;
d) hirdetések (nyomtatott sajt6, elektronikus sajté, kézteriileten elhelyezett

hirdetések);
e) Egészségtigyi Szakembereknek sz61é nyomtatott anyagok;
J) audiovizualis reklameszk6z6k;
g) konferencidk, kongresszusok;
h) gyogyszerminta, ajandékozas;
i) internet;
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J) telekommunikacié.

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

a) agyégyszerek kisérdirataira,
b) targyszeri, informativ bejelentésekre, amelyek példaul a csomagolas

megvaltozaséra, vagy mellékhatésokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre
vonatkoznak,
kereskedelmi drlistikon megjelend informaciéra, feltéve, hogy az a gydégyszer
hatasaval, alkalmazasaval kapcsolatos dllitast nem tartalmaz,

d) egy adott gyégyszert érinté, dnkéntes kezdeményezési, konkrét kérdéseket

megvalaszold tajékoztatasra,
e} gyégyszerek vonatkozdéséban az Egészségiigyi szakemberek, Egészségigyi

szervezetek és Betegszervezetek részére nyjtott Juttatasok kézzétételére.

4. FEJEZET -A KODEX rendelkezései

1. Forgalombahozatali engedély

1.1

1.2

1.3

Magyarorszag teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezé
gydégyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathatd.

A kereskedelmi gyakorlat soranmegjelené valamennyi informaéciénak ésszhangban kell
lennie az alkalmazasi eléirasban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

Szakmai-tudomaényos konferencidn, szakmai publikaciéban gyégyszerkutatassal
kapcsolatos, uj tudomanyos informacidk ismertetésére ugy keriilhet sor, ha az
informacié-atadds nemmindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informacié kézlése
soran is egyértelmtien kell utalni arra, hogy az atadott informaciék nem szerepelnek
valamely konkrét gyégyszer forgalombahozatali engedélyében.

2. Atadand6 informacié tartalma

2.1. A részletes és kiegyenstlyozott informacié dtadésa érdekében minden, az Egészségtigyi
Szakembereknek dtadott vagy nekik sz6l6 irdsos ismerteté anyagnak tisztan és olvashaté
modon tartalmaznia kell:

a) agydgyszer
aa) engedélyezett nevét - ideértve a hatdserésséget és gydgyszerformat -,

hatéanyagat (nemzetk6zi szabadnév);
ab) jévahagyott javallata(i)t;
ac) adagolasat és az alkalmazés médjat;
ad) ellenjavallatait;
ae) legfontosabb mellékhatdsait;
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b) akévetkezé figyelmezteté sziveget: ,Bdvebb informdcidért olvassa el a gydgyszer
alkalmazdsi eldirasat!",
az utolsé jévdhagyott alkalmazasi eléirds datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviseléjének nevét és

elérhetéségét, ahol a gyégyszer alkalmazdsaval kapcsolatosan tovabbi informacié
kaphato;

e) anyomtatott anyag belsé azonosité kédjat;
J) adokumentum lezarasanak, illetve utols6 aktualizalasanak idépontjat.

Az ab) - ae) és ac) pontokban szerepl6 informaciék feltiintetése helyett szerepeltethetd
az ismerteté anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti Allamigazgatdsi szerv vagy
kompetens unids hatésig Gydgyszer-adatbazisanak az ismertetett gydgyszerre
vonatkozé bejegyzésére mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithetS egy
ugyanerre a webcimre mutaté QR-kéd is.

2.2. Amennyiben az egészségiigyi szolgdltaté tevékenység sorén felhasznalhaté, a
kereskedelmi gyakorlat keretében atadott eszkézdkén- ideértve az e Fejezet 10. pontban
meghatdrozott esetet is - csak

a) agydgyszer neve, vagy
b) agyégyszer nemzetkézi szabadneve, vagy

a Vallalat neve, vagy védjegye/azonosité szimbéluma (logéja)

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

A gyégyszer logdéja nem tartalmazhat a gyégyszer alkalmazasi eldirasdban a gyégyszer
ae i és mennyiség dsszetételénck vagy gyégyszerformajanakeemegnevezésének,

leirdsdban nem szerep16 informacidékat.

2.3. Ha az e Fejezet 2.2. pontja szerinti eszkézén ismertetésnek mindstilé tajékoztatas is
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszertien alkalmazni kell.

3. Az atadott informacié validitasa és annak alatamasztasa

3.1. A gydégyszerekre vonatkoz6 kereskedelmi gyakorlat sordn atadott informacidknak és
dokumentacidknak pontosnak, kiegyenstlyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lennitk és azokat olyan részletességge1 kell megjelentetni, hogy az informacid
cimzettje a gydgyszer terapids értékérd] képes legyen sajat véleményét kialakitani, Az
informaciénak a tudomanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfeleléen kell tikriznie, Az dtadott informacié nem lehet tulz6, félrevezet6, sem a
valésdg torzitasaval, sem nem megfelelé hangstlyozassal, sem elhallgatassal, sem mas
modon.

3.2. A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerii gyégyszeralkalmazast kell elésegitenie, a
gyogyszer tulajdonsdgainak targyilagos bemutatasaval. Kereskedelmi gyakorlat soran az
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

&tadott informacié csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gyégyszernek/hatéanyagnak
valamilyen specialis érdeme, tulajdonsdga, képessége van, ha ez kelléen megalapozott
és tudomanyosan bizonyitott. Az egyedtilallé, kiemelkedé jelz6k csak egyértelmiien
bizonyitott esetben hasznalhaték. Kétség esetén a gydégyszernek/hatéanyagnak a

specialis érdemét, tulajdonsdgat, képességét, valamint az egyediilallé vagy kiemelked6é
voltat annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt allitja.

In vitro, dllatkisérletes, illetve egészséges Snkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kivetkeztetéseket csak akkor lehet felhaszndlni, ha bizonyithaté azok relevancidja és

jelentésége.

A kereskedelmi gyakorlat soraén tilos olyan ktilénbséget tenni originalis és kéveté

gyOgyszerek (generikus vagy hasonlé biolégiai gyégyszer) kézétt, amely szakmailag
nincs megfeleléen alatamasztva, illetve amely egy készitmény origindlis vagy kivet6
voltat a gyégyszer specidlis érdemeként, értékeként vagy elényeként, illetve
hdtranyaként, hidényossagaként vagy kockazataként tinteti fel.

Ha az atadott informacié az Egészségiigyi Szakember szaméra hozzaférheté modon

publikalt kutatdsi eredményekre utal, a hivatkozdsokat egyértelmiien kell feltiintetni és
azoknak az alkalmazasi eldfrassal é6sszhangban kell lenniiik.

Az atadott informacié teljes megjelenitésének kévetnie kell az alabbi elveket, beleértve
a megjelent publikaciédkbol vett grafikonokat, abrakat, fotékat, tablazatokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;
b) hien kell tikréznie az eredeti informaciét - kivéve, ha jogi vagy etikai okokbél van

szlikség adaptaciéra, médositasra -, ilyen esetben annak tényét jelélni kell;
c) kiilénés figyelemmel kell lenni arra, hogy az 4brazolds ne okozhasson félreértést a

gyogyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne

legyen félrevezetd, kiléndsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informacid,
vagy szokatlan léptékek megjelenitésével;

d) a hivatkozott k6zlemény(ek)ben tablazatos, vagy széveges formaban kézélt adatok
grafikus abrazolasa az alabbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az allitas alatamasztasa szempontjabdl relevans

adatat abrazolni kell;
db) amennyiben a t4blazatban szereplé adatoknak csak egy része keriil

feltiintetésre, ezt a tényt egyértelmtien jelélni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos léptéket megfeleld

médon jeléIni kell;
de) az,,n" értékeknek (elemsz4m) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az abra szivegének jél olvashatéan és egyértelmien kell tartalmaznia, hogy

az.akézlemény adatai alapjan késziilt, oldal és/vagy abrasz4m feltiintetésével.

3.7. Altalénosité dllitasokat tilos alkalmazni. A kézép- és felséfok csak konkrét és

megfeleléen alatémasztott tények leirasdra hasznalhato.
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3.8. A ,,biztonsdg(os)" kifejezést, illetve annak szérmazékait csak jelentésének pontos
meghatérozasaval lehet haszn4lni (példaul ,,plazmakoncentracidja veseelégtelenségben
sem emelkedik"), hivatkozva a megfelelé forrdsra, és keriilve a tilzé Altalanositasokat
(példaul ,,bizonyitott biztonsag").

3.9. Egy gydégyszerre az ,,Uj" megnevezést csak a gydgyszernek a hazai piacra valdé

bevezetésétél, a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilését6l szamitott egy évig
szabad haszndlni. Ez az idétartam a gydgyszernek a magyarorszagi értékesités céljabol
valamely nagykeresked6 részére térténd elsé dtad4sdval kezdédik.

3.10. Tilos annak dllitasa, hogy a gyégyszernek nincsenek mellékhatasai, toxikus veszélyei,
vagy nem okoz hozzaszokast.

3.11. Ket vagy tébb gydgyszer barmilyen kereskedelmi kommunik4cidban térténd
ésszehasonlitésa esetén az dsszehasonlités alapjdul szolgalé gydgyszerrél sz6lé
allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(ik). Az Ssszehasonlitasnak relevansnak kell
lennie, annak térgyilagosan kell dsszehasonlitania a gyégyszerek egy vagy tibb
lényeges, meghatéroz6, jellemzé és ellenérizhetd tulajdons4gat. Csak valéban
egymassal dsszevetheté dolgokat szabad Ssszehasonlitani. Az ésszehasonlitas sordn:

a) az dsszehasonlitds nem lehet félrevezeté;
b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;
c) a versenytérs termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen elény szerzése

tilos;
d) mas Vallalat reklam-, illetve mas informaciét tartalmazé anyagdt még szolgai

mAasolatban sem szabad kézzétenni, illetve azt sajatként kézéIni;
e) a reklam anyagban szereplé ar-dsszehasonlitas is gyégyszerreklamnak mindsiil,

ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrdsra valéd pontos hivatkozassal lehet
megtenni.

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

3.13. A gyégyszerismertetés soran atadott Allftasok alatamasztasara szolgalé szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatésAgok vagy a KEB
kérésére a kérés beérkezését kévetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani.
Alatamasztasul kizdrélag a szakirodalomban kézlésre keriilt tudomanyos eredmények
hasznalhatéak, minimAlis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkizi konferenciakon
elhangzott eléadasok vagy bemutatott poszterek irasban megjelent absztraktjait. Az
alkalmazasi eléirasban foglaltakkal kapcsolatban tovabbi alétamasztdsra nincs sziikség.

4. Idézetek alkalmazisa

Tudomdanyos publikaciébdl, szakmai kézleményekbél vett idézeteket a kereskedelmi
gyakorlat soran atadott ismerteté és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel
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5.

6.

7.

kell tiintetnie annak szerz5jét, megjelenésének helyét, forrasét. Amennyiben valamilyen etikai
vagy jogi okbdl az idézetet adaptalni, mddositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatés4ga

A Vallalatoknak ragaszkodniuk kell a legmagasabb etikai normakhoz. A kereskedelmi

gyakorlat:

a) semmilyen kirilmények kézétt nem hozhat szégyent a gyogyszeriparra és nem

veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;
b) soran figyelemmel kell lenni a gyégyszer specidlis természetére és a kereskedelmi

gyakorlat cimzettjének szakmaisdgara;
c) nem lehet sérté, tamaddé, megtéveszté vagy agressziv;
d) szdvegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a hasznalt nyelv és

helyesiras, valamint a helyes stilus szabalyainak;
e) soran a betegek, illetve fogyaszték szamara késziilt reklamoknak és hirdetéseknek

kézérthetének kell lenniiik;
folytatasakor az ésszerti énkorlatozdsnak, mértéktartasnak kell érvényesiinie.

A kereskedelmi kommunikacié cimzettjei

6.1 Szakmai kereskedelmi kommunikécié csak azok felé iranyulhat, akik esetében joggal
feltételezheté az adott informacié iranti igény, illetve érdeklédés.

6.2 A kereskedelmi kommunikdécié cimzettjcir61 nyilvantartaést csak az adatvédelmi

jogszabalyok teljes kori betartasdval szabad vezetni. A nyilvantartaésokat, cimlistikat
naprakész dllapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikaciéd cimzettjeinek a
nyilvantartésb6l, cimlistébél valé térlésére valamint a kezelt adatoknak a modositasara
vonatkoz6 kérésének eleget kell tenni.

6.3. Kereskedelmi gyakorlat kézvetlen izletszerzési céllal barmely kommunikaciés
csatornan kereszttil a cimzett elézetes igazolhaté hozzdjaruldsaval, illetve kifejezett
kérésére, tovabb& az adatvédelmi és egyéb vonatkozé jogszabdlyok betartasaval

folytathatd.

A transzparens kereskedelmi kommunikacié

7.1. A kereskedelmi gyakorlat dlcdzdsa, a semleges informacié latszatat kelté, alcdzott
kereskedelmi kommunikacié (igy kiléndsen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2. Ha egy Vallalat kereskedelmi kommunikacié sorén 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 tudomanyos kézlemény, illetve szerkesztéségi tartalom latszatat. Ennek érdekében
mind a szerz6, mind a szponzor(ok) nevét fel kell tiintetni.

Valamely Vallalat dltal tamogatott, adott gyégyszerekkel és azok alkalmazasaval
kapcsolatos informacié megjelentetésekor - fiiggetleniil az informaciéd tudomanyos,
ismerteté vagy reklam jellegét6l - a szponzoracié tényét, és a szponzor személyét is fel
kell tiintetni.

A kereskedelmi gyakorlat nem dlcazhaté orvostudomanyi kutatds, (igy példaul
beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok a retrospektiv vizsgalatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kéveté mellékhatas-figyelés, oktatds, piackutatas vagy mas, nem
kereskedelmi céli adatgyiijtés, illetve tevékenvség formajdban. Ilyen jellegi
tevékenységet a hatalyos jogszabalyok alapjan és az e Fejezet 14. pontj4ban leirtak
szerint lehet végezni.

Klinikai értékelések, posztmarketingmegfigyeléses programok, és az engedélyezés utan
végzett vizsgdlatok (beleértve a retrospektiv jellegieket is) nem képezhetik burkolt
kereskedelmi gyakorlat targyét. Az ilyen értékelések, programok és vizsgdlatok
elsédleges célja tudomanyos vagy oktatasi természetti kell, hogy legyen.

Amennyiben a Vallalat fizet azért, vagy egyéb ellenszolgaltatds révén biztositja, illetve
megallapodast kot arrél, hogy a kereskedelmi kommunikacié megjelenjen az irott vagy
elektronikus médidban, az ilyen kereskedelmi kommunik4cié nem keltheti fiiggetlen
(akar laikus, akar szakmai-tudomanyos) szerkeszt6i tartalom latszatét.

A gyégyszer nevét tartalmazé, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy
egyéb médon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
dsszetéveszthetéségig hasonlé ismertetd/rekl4m anyag alkalmazdsa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositasi tamogataéssa1 rendelheté, vagy kizarélag
orvosi vényre kiadhaté gyégyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazé, elére
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzével vagy mds médon sokszorositott egyéb
formanyomtatvanyokat (igy példaul beutaldékat, javaslati tsmbdket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kérnyezetétd!
elkiilénitve szabad kézzétenni. A reklamb6l vilagosan ki kell tinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrél van szé.

Betegek és fogyasztok felé iranyulé reklamozas

8.1.

8.2.

A gyégyszer nevét vagy a gyégyszert azonosité utalast tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatas kereskedelmi kommunikaciénak minésiil. Nem mindsil reklamnak a
médiaszolgaltatdsok, illetve a miisorszimok tamogatasa, valamint a miisorszimokban
szereplé termékmegjelenités.

Az arra hatdéskérrel rendelkezé kézigazgatdési szerv altal engedélyezett vakcindcids
kampanyok kivételével tilos reklamozni:
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a)
b)

8.3. A

a kizarélag orvosi vényre kiadhaté gydégyszert;
a tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyégyszert;
jogszabdaly altal tiltott egyéb szereket.

betegeknek, illetve fogyasztoknak szél6 reklam nem tartalmazhat olyan
dsszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

h)

a) az orvosi vizsgalat, kezelés vagy mitéti beavatkozas sztikségtelenségére vagy
mellézhetéségére hivatkozik, vagy annak képzeteét kelti;

b) a gydgyszer mellékhataésok neélkiili vagy biztos gydgyuldst eredményezé
alkalmazhatésaganak képzeteét kelti;
gydégyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;
a gyégyszer hatdsossagét és biztonségos hasznélatat kizarélag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

@ kértérténet leirdsdval vagy részletes ismertetésével téves dndiagndzist
eredményezhet;J betegség vagy sériilés hatdséra bekévetkez5 valtozast, illetve a gyégyszer altal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatdst, félelemérzetet
keltve, vagy a valésagtd] eltérd médon mutat be;
tudésok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;
annak képzetét kelti, hogy a gyégyszer alkalmazdsa nélkiil az emberi egészs¢g
kérosul.

8.4. AzeFejezet 8.3. pont g) pontjanak alkalmazasaban

a)

b)

ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktiv személy, aki
kléndsen kézismertsége, népszerisége, széles kérben elismert szakértelme, j6
hirneve vagy hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a ra valé
hivatkozassal - igy kiilénésen személyének megemlitésével - befolydsolja az
ésszeriien tajékozott, az dltalaban elvarhaté figyelmességgel és kériiltekintéssel
eljaré fogyaszté magatartasat, igy kiilénésen a fogyaszté éruval kapcsolatos tgyleti
déntését,
az ajanlas megitélésénél a reklam valamennyi elemét figyelembe kell venni, igy
kilénésen, hogy annak szavai, hanghatasai és képi elemimilyen iizenetet hordoznak
az atlagfogyaszté szamara. Ajanlasnakmindsii1 kilénésen:
ba) haaz,,ajanlom", az ,,ajanlja" tovabba az ,,ajanlasaval" vagy hasonl6 fordulat

a rekl4mban megjelenik;
bb) a reklamban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbél egyértelmiien

mepallapithaté a termék atadasa, felkindlasa, odanyujtasa;
be) minden olyan reklamelem, amely a termék hatdésossagara, hatékonysagara

vonatkoz6 pozitiv értékelést tartalmazé tizenetet hordoz.

8.5. A betegekt6l, fogyasztéktél érkezé, a személyes egészségi allapotukra, terapias
lehetéségekre vonatkoz6 érdeklddés esetén az illetét a kezelé orvosdhoz kell iranyitani.

18



9.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

A kizérélag orvosi vényre kiadhaté gydégyszerekrdl betegtajékoztaté kiadvanyok és
oktatasi anyagok kizardlag olyan betegnek adhaték, akinek Egészségiigyi Szakember
elézetesen az adott gydégyszert rendelte. A tajékoztaté nem lehet reklam jellegi és
tartalmanak a gyégyszer hivatalos alkalmazasi elbirésdval 6sszhangban kell lennie. Célja
a betegségré] sz6l6 ismeretek és gydgyszerszedési tandcsok dtaddsa, a beteg
egylittmiikédésének javitdsa.

A Vallalatnak igazolhaté6 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 alkalmazasar6l a terapids déntést az Egészségitgyi Szakember mar
meghozta. A kizarélag orvosi vényre kiadhaté gydgyszer nevét vagy a gydgyszert
azonosité utalést tartalmazd, az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyok tiltott
gyogyszerreklamnakminésiilnek, ha az adott gydgyszert nem szedé személyszémara is
hozzaférhetS médon keriilnek dtadasra.

Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jél lathaté helyen és betiiméretben fel kell
tintetni az aldbbi figyelmeztetést: ,.Ezen informaciés anyag csak azon betegeknek
adhato at, akiknek kezeléorvosa gyégyszert rendelt!"

Nem minésiil gyégyszer reklamnak a Vallalatok dltal szervezett és/vagy tamogatott
egészségnevelési célu, és egészségtudatossdgot fejleszté olyan kampany, amely az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kézléseket tartalmaz, feltéve, hogy
azok sem kézvetlen, sem kézvetett médon nem valdésitanak meg egy adott gydgyszerre
vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot.

Az egészségnevelési célu és egészségtudatossdgot fejleszts kampanynak elsdédleges
célja az, hogy a betegek, laikus fogyaszt6k jobban megismerjék a betegségeket, azok
megel6ézését, valamint a betegségek tiineteit. kampényoknak pontos és igazolhaté
informaciékat kell szolgaltatni a betegek, laikus fogyaszték szamara. A tajékoztatasnak
kiegyenstlyozottnak kell lennie és a betegek, laikus fogyaszték sz4mara hasznos,
ténylegesen alkalmazhaté ismereteket keli kézvetitenie. A kampanyban fel keil hivni a
figyelmet arra, hogy a beteggel, laikus fogyasztéval térténd egyeztetést kévetéen az
Egészségiigyi Szakember hozza meg amegfelelé kezelésr6l a déntést.

Rendezvények, tizleti vendéglatas, és megjelenést biztosité szolgdltatés vasdrlas

9.1. Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen kertilhetmegrendezésre, amely dsszhangban
van a Vallalati rendezvény f6 célkitiizésével. A helyszin kivalasztasanal keriilni kell a
szorakozohelyeirél hires, vagy a Vallalati rendezvény f6 célkitdzésével Sssze nem
egyeztetheté, kilénleges élményt nyijté, extravagans helyszineket. Nem minésiil
extravagans helyszinnek, ami a tudomanyos vagy oktatdsi célu informdcié ataddshoz
sziikséges feltételekkel rendelkezik, és amely nem szolgél kizarélagosan turisztikai
célpontkéent vagy nem kétheté kizdrélag szabadidés/sportolasi tevékenységekhez, és
amely helyszin nem alkalmas arra, hogy érzékelhetéen megvaltoztassa, befolydsolja a
rendezvényre meghivott, vagy a rendezvényen résztvevé személy Iehetéségét a
figgetlen, partatlan déntéshozatalra baérmilyen tekintetben.
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9.2.

9.3,

9.4.

9.5.

9.6.

Magyarorszagon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezheté és nem

tamogathats, illetve Magyarorszagon kivili helyszinhez kététt Fiiggetlen rendezvényen
valé részvétel nem tamogathatd, kivéve ha:

a) arésztvevok tébbsége kilféldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhaté
a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) arendezvény targyat képezé vagy céljahoz kapcsoléd6 sztikséges eréforrésok vagy
szakértelem helyhez kététtsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;
a Vallalat egy kiilféldén megrendezett, fiiggetlen, szakmai-tudomanyos rendezvény
meghivott magyar résztvevéi szamara szervez
ca) arendezvényhez kapcsolédéan,
cb) annak idétartama ala es6,
cc) kiegészité, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészité szakmai/tudomanyos rendezvény nem szolgdltathat alkalmat a kint
tartézkodas idétartamanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

A Magyarorszégon megrendezésre keriild nemzetkézi Fiiggetlen, vagy Véallalati

rendezvényeken a kiallitdsi standonmegjelené, vagy a résztvevékhéz barmilyenmédon

eljuttatott gyégyszerekre vonatkozo informdciénak meg kell felelnie a

gyogyszerismertetésre, illetve gyégyszerek reklamozdséra vonatkozé eléfrasoknak. A
Vallalat dltal tamogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudomanyos programjain
gyOgyszerismertetés abban az esetben folytathat6, ha a kézvetett és a kézvetlen
formaban térténd ismertetés (igy péld4ul konkrét termék alkalmazésaval kapcsolatos
eléadés, termékbemutaté tartdsa, kidllitéhely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programjaban jél elkiléniil.

Figgetlen rendezvényen vagy gyégyszerismertetésnek nem mindsi]6 szakmai és

tovabbképzési céli Vallalati rendezvényen tirténd részvételre nytjtott természetbeni

tamogatas kizarélag az utazdsra, a rendezvény idétartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztracids kéltségekre szoritkozhat. A természetbeni tamogatas nem

haladhatja meg azt az elfogadhaté mértéket, amit a tamogatott sajat maga is Aldozna
hasonl6é célra. Figgetlen rendezvényen vagy gyégyszerismertetésnek nem minésiilé
szakmai és tovabbképzési célu Vallalati rendezvényen tdrténd részvételre nydjtott
tamogatas kizardélag olyan személynek adhaté, aki jogosult a részveételre.

Figgetlen rendezvény kézvetett vagy kézvetlen formaban térténé tamogatdsa,
megjelenést biztosité szolgdltatas vasarlasa soran a Vallalat felel azért, hogy az altala
biztositott forrast a hatalyos jogszabdlyok és a Kdédex dltal engedélyezett célokra és
médon hasznaljak fel. Ennek érdekében a Vallalatnak irasos szerzédésben kell kikétnie
ajogszabalyoknak és a Kédex eldirasainak valé megfelelést (pl. szorakoztatas tilalma).

Ha egy Vallalat a Figgetlen rendezvény szervezdjét61 piaci aron szolgaltatast vasarol
(igy ktiléndsen sajdt stand, moliné elhelyezése), az nem kézvetlen vagy kézvetett
tamogatas, hanem megjelenést biztosité szolgaltatas vasdrlasnak mindsill.
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9.7,

9.8.

9.9.

9.10. A Vallalatok csak akkor kindlhatnak az egészségiigyi kézisség tagjai részére

9.11. A Vallalatok kizarélag azoknak a személyeknek kindlhatnak vendéglatast, akik sajat

Vallalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szamara kizarélag szakmai,
tudomanyos vagy oktatdsi céllal szervezhetdk (igy példaul gydgyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpéziumok, kongresszusok).

Az Egészségiigyi Szakemberek vagy Betegszervezet Képviseléi szamara szervezett
rendezvényeken a Vallalat dltal nydjtott tamogatds vagy megjelenést biztosité
szolgaltataés vasarl4s nem foglalhat magdban szérakozds céljabél szervezett
programokat, eseményeket (igy példdul kulturdlis, sport, szabadidés események).

Tébbnapos Magyarorszaégon kiviili rendezvény eldtt és utan az utazésra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithatd, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfé6ldi rendezvények esetén a
résztvev6 Egészségiigyi Szakembereknek a rendezvényre tirténd regisztracidja
alapfeltétele a meghivasnak vagy a tamogatasnak. A rendezvényen biztositani kell a
kongresszus nyelvénekmegértését.

vendéglatast, ha a vendéglétas mdsodlagos a Rendezvény céljdhoz képest. Az
Egészségtigyi szakemberek, az Egészségiigyi szervezetek tagjai és a Betegszervezet
képviseldi részére nybjtott vendéglatas keretében étkezésre (étel-ital) nydjtott
természetbeni tamogatds Ssszege nem haladhatja meg a Gyftv. és a Szdvetségek Altal
megallapitott 6sszeghatart. A ktlféldi Rendezvény soran étkezésre kindlt vendéglatas
legmagasabb ésszegére a Rendezvény helyszine szerinti orszag szabalyai az iranyadéak
- ,Fogadé orsz4g elve", kivéve, ha a résztvevé sajat orsziganak a joga vagy nemzeti
kédexe etté! eltéréen rendelkezik.

jogon vesznek részt a Rendezvényen. Azon kiilénleges esetekben, amikor a
Betegszervezet Képviselé esetében egészségiigyi sziikségletek megalapozottak (pl.
fogyatékosség vagy sériilés), kiséré személy utazdsi, étkezési, és valds
regisztraciés dija atvallalhaté.

9.12. A kereskedelmi gyakorlattal dsszefiggésben a Vallalatok sem kézvetleniil, sem kézvetve

9.13. Az Egészségtigyi szakembereknek vagy Betegszervezet Képviseléinek képzésekre vagy

nem finanszirozhatjak vagy tamogathatjak egészségiigyi kézésség tagjainak rekreaciés,
és sz6rakozasi tevékenységeit, ezeket a szervezGnekmas forrdsokbdl kell finansziroznia.

Rendezvényekre térténé meghivasa, ezzel kapcsolatos kivalasztasa és tamogatdsa esetén
a Vallalatok kételesek a jelen Kédex és a helyi jogszabalyi kivetelmények Altal
tamasztott feltételeknekmegfelelni.

Nem ajanlhaté fel kifizetés pusztan az Egészségiigyi szakember vagy Betegszervezet
képvisel6 Rendezvényen téltétt idejének ellentételezésére.

9.14. A 9.1., 9.2., valamint a 9.4,-9.13. pontokat ajelen Kédex 1.13. pont szerinti fogyasztékra
iranyulé egészségnevelési programokra, illetve a fogyasztékkal szemben alkalmazott,
vény nélkiil is kiadhaté (OTC) és tarsadalombiztositasi tamogatdsban nem részestilé
gyogyszerrel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlatokra nem kell alkalmazni.
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10. Ajandék és észténzés korlatozdsa

10.1. Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében

Egészségiigyi Szakembernek, Egészségtigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseléinek sem kézvetleniil, sem kézvetve

a) ajandék,

b) pénzbeli vagy természetbeni elény,

c) készpénz, vagy készpénzt helyettesitd eszkéz,

d) személyes elényt szolgalé ajandék (mint pl. sporteseményre vagy szérakoztaté
rendezvényre sz6l6 jegyek, udvariasségi gesztusként adott ajandékok),

e) személyes szolgiltatas,

f) promécidt segité anyag

nem adhaté, nem ajanlhaté fel és nem igérheté.

E pont alkalmazés4ban személyes szolgaltatasnak mindsiil az egészségiigyi szakmai
tevékenységgel dssze nem fiiggé barmely tipusu szolgdltatas, amely a kedvezményezett
személyes elényét szolgalja.

10.2. Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében

Egészségiigyi Szakembernek, Egészségtigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet
Képviseléinek kizarélag kis mennyiségben, alkalomszerien adhaté olyan - a Gyftv-ben
meghatérozott csekély értéki- targyi juttatés (példdul Tajékoztaté- és oktaté anyag,
Egészségiigyi szakmai eszk6z), amely

a) a Gyftv rendelkezéseivel Ssszhangban all,

b) kézvetien kapcsolatban 4ll az orvosi vagy gyégyszerészeti gyakorlattal, segiti az
Egészségiigyi Szakember 4ltal folytatott egészségiigyi tevékenységet, vagy
egészségiigyi képzési célokat szolgal,

c) amely kézvetleniil hozzajarul a betegellatas javitasahoz,

d) nem jelenti jelen Kédex 10.1 pontjaban meghatdrozott ajandékokra vonatkozé tiltés

megkeriilését, és

e) nem dszténéz egy adott Gyégyszer ajanldsdra, rendelésére, megvasarlasara, azzal
valé ellatasra, értékesitésére, a77al valé kezelésre.

10.3. A 10.2. a)-c) pontban meghatdrozott célok megvalésuldsa esetében adott Tajékoztaté
vagy Oktaté anyagok és az Egészségiigyi szakmai eszkézék tartalmazhatjak a Vallalat
nevét, de nem lehetnek terméknévvel, illetve a gyégyszerhatéanyag nemzetkézi
szabadnevével ellatva, kivéve, ha a Gyégyszer neve, vagy a nemzetkézi szabadnév
elengedhetetlen az anyag vagy eszkéz beteg altali helyes hasznalatahoz.

10.4 A Medicines for Europe magatartési kédexének hatalya alatt 4ll6 Vallalatok esetében
mind a kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyégyszerrel, mind az orvosi rendelvény
nélkil is kiadhaté6 gydgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében Egészségtigyi
Szakembernek, Egészségiigyi Szervezetek tagjainak, Betegszervezet Képviseléinek
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10.5.

10.6

10.7

10.8. Az atadott csekély értéki targyi juttatas (inexpensive promotional items) felttintetett

10.9. A gyégyszerismertetés, rendezvények vagy barmely mas tevékenység keretében

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

a) a Tajékoztaté vagy Oktaté anyagokon és

b) Egészségiigyi szakmai eszkézékin, illetve

c) acsekély értéki targyi juttatasokon (inexpensive promotional items, , pl. spatula,
latex kesztyUi, maszk, térlékendé, ruhazat).

Amikor az egészségiigyi szakmai eszkiézre kézegészségtigyi vészhelyzetben vagy
katasztréfa-elharitas sordn van sziikség, a 10.2 ponttél valé eltérés csak a nemzetkizi
iparagi szévetségek (EFPIA, Medicines For Europe) altal elfogadott mértékben
megengedett.

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gyégyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségtigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozé jogszabalyban meghatérozott
csekély értékii - ajandék, anyagi elény vagy természetbeni juttatas adhaté, amely
ésszefligg az Egészségiigyi Szakember Altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel.
Orvosi rendelvény nélkil is kiadhaté gyégyszerrel kapcsolatban promociot segité anyag
(promotional aid} Egészségiigyi Szakembereknek adhato.

A betegnek, fogyaszténak kizarélag olyan ajandék adhaté6, amely a vonatkozé
jogszabalyban meghatdrozott csekély értékG és nem Ssztiinzi, illetve nem szabja
feltételiil egy gyégyszer vagy egy forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek
fogyasztasaét vagy hasznélatét.

informaci6 tartalmara (igy példaul a Vallalat neve, gyégyszernév, logo, hatéanyagnév,
egyéb informdciédk) a jelen Kédex 4. fejezet 2.2. és 2.3. pontjainak eléirasai az
iranyadéak.

megtartott szakmai kviz-feladvanyoknak meg kell felelnitik az e Fejezet 10.1.-10.6. és
10.8. pontja szerinti rendelkezéseknek.

11. Adomanyok és tamogatasok

11.1.

11.2.

Adomanyok és tamogatdsok nyujtasa (készpénzben, természetbeni juttatas formajaban
vagy egyéb médon) Egészségiigyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak
akkormegengedett, ha:

a) azt az egészségiigyi, kutatési vagy oktatdsi tevékenység tamogatdsanak céljabél
nyujtjak;

b) az adomanyoz6/ tamogaté dokumentalja azokat és nyilvantartast vezet réluk; és c
c) nem észténéz meghatérozott Gydgyszerek ajanliséra és/vagy rendelésére,

megvasarlasara, azzal valé ellatasra, értékesitésére vagy azzal valé kezelésre.

Az adomanyoz6 a kiilén jogszabalyban foglalt bejelentési kitelezettségén tulmenden az
dltala nyjtott egyéb adomanyokat és tamogatasokat nyilvanossagra hozhatja.
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12.

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvaldésité, szakmai, tudomanyos és oktatdsi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvetele az
e Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint tamogathaték.

11.4. Az e Fejezet 9. pontja szerinti tamogatdson kiviil nem nydjthaté6 adomany, vagy
tamogatds Egészségtigyi Szakember - mintmaganszemély - szAmara.

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

11.6. A Vallalatok iidvézlik a Betegszervezetek és Egészségiigyi szervezetek tébb forrasbol
térténd széleskérii tamogatdsat és szponzoralasat.

Egészségiigyi Szakemberek szimdra nydjtott timogatas és az egészségiigyi szakmai
tovabbképzés

12.1. Az Egészségiigyi Szakemberek szdmara nydjtott tamogatdsok odaitélésekor a
Vallalatoknak kerilniiik kell a tisztességtelen befolydsoldst és annak latszatat.

12.2, Nem nytjthat6é tamogatas az Egészségiigyi Szakemberek sz4mara a rendezvényen
térténd részvétellel eltdltétt idé kompenzalasa céljab6l. A résztvevék az e Fejezet 9.1.-
es és 9.4.-es 9.10.-es és 9.11.-es pontjaban foglaltak szerint részesithet6k
vendéglatasban.

12.3. A Vallalatok nem finanszfrozhatjék egészségiigyi szakemberek részveételét felséoktatasi
intézmények altal tanisitott tovabbképzéseken (példaul mesterképzések) vagy
posztgradudlis képzésekhez hozzéjérul6 modulokon, mivel ezek jelentés személyes
elénydkkel jarnak az egészségiigyi szakember szamara. Ez a tilalom nem vonatkozik az
egészségiigyi szakemberek szaméara szervezett, a folyamatos szakmai tovabbképzést
szolgaldé, edukacids céli, akkreditalt pontszerz6 képzésekre vagy konferencidkra.

12.4 Az egészségtigyi szakmai tovabbképzés (medical education) célja az Egészségtigyi
szakemberek tudomanyos ismereteinek bévitése és szakértelmének ndvelése az
egészségtigyi szakmai gyakorlat javitasa és a jobb kezelési eredmények elérése
érdekében. A Vallalatok megvalésithatnak tipusu Egészségiigyi szakmai
tovabbképzéseket, azonban az ilyen tevékenységnek el kell kiiléntilnie az ismertetési
tevékenységtél.

12.5 A filggetlen egészségtigyi szakmai tovabbképzés tamogatasa soran vagy az
egészségiigyi szakmai tovabbképzés tevékenység szervezése soraén, akaé kdzvetlenil,
akar harmadik felekkel egyiittmikédésben, a Vallalatok kételesek gondoskodni arrdél,

hogy részvételiiket és szerepiiketmindig egyértelmiien elismerjék, és kezdettdl lathatéva
tegyék. Abban az esetben, ha a Vallalatoknak beleszélasa van a tartalomba, felelésséggel
tartoznak azért, ami a tevékenységek soran kommunikdlasra keriil. Az ilyen tartalomnak
tisztességesnek, kiegyenstlyozottnak és objektivnek kell lennie, és igy kell kidolgozni,
hogy lehetévé tegyék ktilénbézé teéridk és elismert vélemények kifejezését.
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12.6 Az egészségiigyi szakmai tovdbbképzés tamogatdsa sorin a Vallalatok kételesek
betartani a hatalyos jogszabalyi rendelkezéseket, ktilénds tekintettel a kételezé szinten
tarté rendezvények vonatkozdsdban.

13. Szolgaltatasok igénybevétele és dijazisa

13.1.

13.2.

A Véallalatok Egészségiigyi szakemberekkel, Egészségiigyi szervezetekkel,
Betegszervezetekkel, vagy Betegszervezet képviseléivel csak abban az esetben
kéthetnek olyan szerzédést, amelynek értelmében az adott szakember vagy szervezet
barmilyen szolgdltatast nyijt az adott Vallalat szamdra, (amelyet egyéb médon nem
szabalyoz ajelenMagatartasi Kdédex), ha a szolgaltatast (i) az egészségtigy, kutatas vagy
oktatas tamogatdsanak céljara nylijtj4k; (ii) nem dszténdz meghatdrozott Gyégyszerek
ajanlasara és/vagy rendelésére, megvasarlasara, azzal valé ellatasra, értékesitésére vagy
azzal valdé kezelésre.

Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezet képviseléinekmegbizasamegengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennek keretében eléaddsokat tarthatnak és/vagy
elnékélhetnek talalkozdékon, részt vehetnek orvosi/tudomanyos vizsgdlatokban, klinikai
vizsgélatokban vagy oktatéi munkaban, tandcsad6i testiileti tiléseken (advisory board),
piackutatasban, és ezért a részvételért dijazasban részesiilhetnek és utazasra, szallasra és
vendéglatasra kéltségtéritést kaphatnak. A konzultaciéra vagy egyéb szolgaltatasra
vonatkozé megallapodasnak az adott megallapodas természetének figyelembevételével
meg kell felelnie az alabbi kivetelményeknek:
a) a szolgaltatés megkezdése elétt a felek irasbeli szerzédést kétnek, amelyben

meghatérozzak a nyijtani kivant szolgdéltatasok természetét és a szolgiltatasok
dijazasanak alapjat, az alabbi h) alpont alapjan;

b) a szolgaltatas nydjtdséra jogos igény (legitimate need) merilt fel, amely
egyértelmtien azonositasra és dokumentalasra keriilt a szolgaltatas nylijtasara valé
felkérés és megallapodas megkétése eldtt;

c) a tandcsad6k kivdlasztasdnak feltételei kézvetleniil kapcsolédnak az azonositott
igényhez, és azok a személyek, akik a tanacsadék kivalasztdsaért felelnek,
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely annak megallapitasdhoz sziikséges,
hogy az adott tandcsadé megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

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

€) atandcsad6k dltal nyujtott szolgaltatdsokrél a szerzéd6 Vallalat nyilvantartast vezet,
a szolgaltatast megfelel6 médon hasznalja;

f) tanacsadé megbizasa a vonatkozé szolgiltatasok nyujtaséra nem dsztindzhet
meghatdrozott Gydégyszerek ajanlasdra és/vagy rendelésére, megvasarlaséra, azzal
valé ellatasra, értékesitésére vagy a77al valé kezelésre;

g) meg kell ériznitk a megfelelé nyilvantartasokat és igazol6 dokumentumokat,
h) a szolgdltatasokért biztositott dijazisnak észszerii mértékiinek kell lennie, és

tikréznie kell a nyujtott szolgdltatasok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a
szinlelt tanacsaddsra vonatkoz6 megallapodasok nem szolgalhatnak Egészségiigyi
szakemberek vagy Betegszervezet képvisel6k dijazasdnak alapjaul.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

A Szivetségek dszténzik a Vallalatokat arra, hogy a tanacsadékkal kététt irdsbeli
szerzédéseikben kédtelezzék az Egészségiigyi szakembereket annak vallaldsdra, hogy
amikor publikalnak vagy eléadnak amegallapodas targyat képezé témaban vagy az adott
Vallalathoz kapcsolédé barmely mas kérdésben, nyilatkozzanak arrél, hogy az adott
Vallalat felkérésére jarnak el.

Amikor egy masik orszagbél szarmazé Egészségtigyi szakember, Egészségtigyi
szervezet, Betegszervezet, vagy Betegszervezet képviseléjének egy masik orsz4gbél
szarmaz6 tagjénak szolgaltatasét veszik igénybe vagy ilyen személy javara térténik
tamogatas, a Vallalatoknak a helyi orszig kévetelményei mellett biztositaniuk kell az
érintett elsédleges tevékenysége orszdganak elvardsait is.

Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjénak hatdlya ala a korlétozott piackutatés, mint
példdul egyszeri telefonos interjik vagy levélben/e-mailben megkildétt, illetve
internetes kérdéivek, feltéve, hogy az Egészségiigyi Szakember részvétele nem
ismétl6dé (a megkeresések gyakorisdgat tekintve, akér dltalanosségban akar az adott

kutatdsban), és a dijazas éves mértéke nem haladjameg a mindenkori minimal bér havi
dsszegét.

Ha Egészségtigyi Szakember vagy Betegszervezet képviselé egy (nemzetkézi vagy
egyéb) szakértéként vesz részt egy rendezvényen, a Kddex rendezvényekre és tizleti
vendéglatasra vonatkoz6, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14. Vizsgalatok, kutatdsi tevékenység

14.1.

14.2.

14.3.

Az értékesitésben kézvetlentil érdekelt munkataérsak (gydégyszerismerteték,
értékesitéshen és marketingben dolgozdék), - az érdekellentétek és a tisztességtelen
befolydsolds és annak létszatanak elkertilése érdekében - a klinikai vizsgalatok és a
beavatkozdssal nem jaré vizsgdlatok (a tovdbbiakban: vizsgélat) szervezésében,
bonyolitasaban, értékelésében nem vehetnek részt, kiilénés tekintettel a vizsgal6helyek
és vizsgalék kivdlasztasara. Kivételt képezhetnek olyan, kizarélag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztdsa, illetve dsszegyijtése. A gydgyszerismerteték ezen
részvétele nem kapcsolédhat kereskedelmi gyakorlathoz.

A vizsgalatot végz6 Egészségtigyi Szakemberek a vizsgélattal kapcsolatos munkajukért
a Vallalattél dijazdsban részestilhetnek. A dijazdsnak aranyban kell lennie az elvégzett
munka tisztességes piaci értékével. A vizsgdlatot végzé Egészségtigyi Szakemberekkel,
illetve egészségiigyi szolgaltatéval a vizsgdlat megkezdése elétt irasban szerzédést kell
kétni, amelyben rdgziteni kell a vizsgdlatban részt vevdk feladatait, felelésségét és

dijazasét. A Vallalat részér61 kifizetés csak sz4mla ellenében, vagy teljesitésigazolas
alapjan, banki atutalassal teljesitheté.

A vizsgélati eredményeket értékelni kell, azok ésszefoglaléjat- amennyiben errél kilén
jogszabaly rendelkezik-, a jogszabdlyban lefektetett idén beliil az engedélyezé
hatésagnak be kell nydjtani. A vizsgdlat eredményének ésszefoglalasat - fiiggetlentil
attél, hogy az a szponzoralé Vallalat gyOgyszereire vonatkozéan kedvezé vagy
kedvezotlen - a vizsgalat lezdrulasat kéveté egy éven belil nyilvanossagra kell hozni.
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14.4. A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekr6l az egyes Egészségiigyi szakemberek
vagy csoportjaik részére, vagy javukra kutatasi célbél gyijtétt adatokat feldolgozé
Beavatkozassal nem jaré vizsgélatoknak az alabbi feltételeknek kell megfelelnitik:

a) frdsbeli vizsgalati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek és
irasbeli szerzédés van egyrészrél az egészségiigyi szakemberek és/vagy a vizsgalat
helyszinéiil szolgalé intézetek, masrészrél a vizsgalatot szponzoralé vallalat kézétt,
amelymeghatérozza a nyujtand6 szolgaltatdsok jellegét és az alabbi c) pont szerint,
az ilyen szolgaltatasokért jaré fizetség alapjat; A szolgéltatasokért biztositott dijazas
észszeriimértéki, és tiikrézi az elvégzett szolgaltatas tisztességes piaci értékét;

b) Azokban az orszdgokban, ahol etikai bizotts4gok végzik az ilyen vizsgdlatok
attekintését, a vizsgalati tervet at kell adni ellendrzésre ezen etikai bizottsAgoknak;
A személyes adatok védelmére (beleértve a személyes adatok gylijtését és
felhaszndldsat) vonatkozé helyi jogszabdlyokat, szabélyokat és eldirdsokat be kell
tartani; A vizsgélat nem észténdzhet meghatdrozott Gydégyszerek ajanlasara,
rendelésére, megvasarlasdra, a77al valé ellatasra, értékesitésére vagy azzal valé
kezelésre;

c) a vizsgalati tervet a Vallalat tudomanyos szervezeti egységének jéva kell hagynia,
és a vizsgalat lefolytatasét a Vallalat tudomanyos szervezeti egységnek kell
feltigyelnie a 16.4. pontban meghatdrozottak szerint,;

d) a vizsgdlat eredményeit a szerzédé Véallalatnak, vagy a szerzédé VéAllalat
megbizasabél eljarva kell elemezni, és azok dsszefoglalasait észszer( idén beliil a
VaAllalat tudomanyos szervezeti egységének rendelkezésére kell bocsatani (16. pont
rendelkezéseinek megfeleléen), a tudomanyos szervezeti egység pedig kételes
gondoskodni a vizsgalati jelentések észszerli ideig térténd megérzéséré]. Ha a
vizsgélat eredményei fontosak az elény-kockazat értékelésének elvégzéséhez, a
vizsgalati jelentést haladéktalanul tovabbftani kell az illetékes hatésdg részére"; és

e) Gydgyszerismertetést végzé személyek kizérélag adminisztrativ feladatra vonhat6k
be, kézremtkédésiiket a Vallalat tudomanyos szervezeti egysége kiteles feltigyelni
és egyben gondoskodni az Gydégyszerismertetést végzé személyek megfeleldé
képzésérdl. Ismertetést végz6 személyek bevondsa nem irdnyulhat gydégyszer
ismertetésének a szandékra.

14.5. A vizsgalatot szponzorélé6 Véllalatnak a vizsgdlat engedélyezését igazolé
dokumentumokat a KEB kérésére be kell mutatnia.

? A Vallalatokat arra dszténzik, hogy hozzak nyilvanossdgra az dsszefoglalok adatait, és a beavatkozissal nem jard vizsgélatok eredményeit olyan formaben, amely
megfelel a klinikai vizsgalatokra vonatkozé pérhuzamos kotelezettségeknek.
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15. Gyégyszermintak és gyégyszeradomdényok

15.1

15.2

15.3

Gyégyszerminték és gyégyszeradomanyok a hatdlyos jogszabdlyok szerint adhatok

azzal, hogy kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekbél a magyarorszégi
értékesités megkezdését6l szamitott két évet kévetéen ingyenes orvosi minta nem
adhaté.

A gyégyszerminték és gyédgyszeradomanyok nem dszténdzhetnek adott gyégyszerek
ajanlasdra, rendelésére, vasdrlasara, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazasara.

Téritésmentes orvosi minta addsdnak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek

megismerkedhessenek az Uj gydégyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarél.

16. A gyégyszeripari alkalmazottak

16.1.

16.2.

16.3.

A gyégyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatalyos
jogszabalyok az iranyadéak.

A Vallalatok gondoskodnak arrél, hogy a gyégyszer-kommunikdcidval fogiakozé
munkatérsai vagy a munkavégzésre iranyulé egyéb jogviszonnyal rendelkezdk (igy
péld4ul gydgyszerismertetdk, kereskedelmi képviselék, marketing munkatarsak,
iigynékségek):

a) aszakmai kévetelményeken til a hatalyos jogszabalyokat és a Kodex rendelkezéseit
is ismerjék és betartsak;

b) feladatukat jogszerien, etikusan és felelésségteljesen lassak el.

A gyégyszerismertetést végz6 személy:

a) nem terjeszthet olyan informaciét, amely nem megalapozott és nem bizonyithaté
tényeken alapul;

b) nem vehet részt jogszabalyba titkéz6 vagy etikatlan vallalkoz4sban vagy igyletben;
c) nem alkalmazhatmegtéveszté vagy manipulativ mdédszereket;
d) nem terjeszthet barmely megalapozatlan, hamis vagy félrevezeté

informacidt, nem ronthatja annak hitelét, j6 hirnevét;
e) nem alkalmazhat Sszténzést vagy valdtlan iiriigyet az Egészségiigyi

Szakemberekkel térténd latogatas létrejétte érdekében;J tigyel arra, hogy a latogatés gyakorisaga, idépontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

g) kérésre a litogatas soran az altala latogatott Egészségiigyi Szakember szamara

megfelelS formdban rendelkezésre bocsatja az altala ismertetett gyogyszer
alkalmazasi eldirasat;

h) a Vallalat felé jelenti a gyégyszerrd1 kapott visszajelzéseket, kilénés tekintettel a
gyogyszermellékhatasokra.
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16.4. Minden Vallalat kételes felallitani egy tudomanyos szervezeti egységet (pl. medical
department), amely a Gydgyszereivel kapcsolatos tajékoztatasért, valamint a
beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok jévdhagydsdéért és feliigyeletéért felelés. A
Vallalatok szabadon dénthetnek arrél, hogymiként hozzék létre legeredményesebben a

tudomanyos szervezeti egységet ajelen szakaszban eldirtaknakmegfeleléen (azaz, hogy
mindkét feladat ellétaséért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy kiilén szolgdlatok
mUkédnek vilagosan kériilhatarolt feladatokkal), figyelembe véve sajat erSforrasaikat és
szervezeti kialakitasukat. A tudomanyos szervezeti egység tagjai kézétt legyen orvos,
vagy gyogyszerész, illetve megfelel6 szakképzettséggel rendelkez6 személy, aki a

proméciés anyagok megjelenés elétti jovahagyasdért felelés. Ezen személy, illetve a
Vallalat dltal meghatarozott mds személy, igazolni kételes, hogy megvizsgalta a
promécidés anyag végleges valtozatat, valamintmeggyézddése szerint azmegfelel ajelen
Kédex eldfrasainak, illetve minden vonatkoz6 térvénynek és rendeletnek, ésszhangban
van az alkalmazasi eldirassal, valamint tisztességesen és hiien mutatja be a gyégyszerre
vonatkoz6é tényeket. Beavatkozassal nem jaré vizsgalat esetén a Vallalat kételes
gondoskodni arrél, hogy legyen orvos, vagy gydgyszerész, illetve megfelelé
szakképzettséggel rendelkezé személy, aki felelés minden beavatkozdssal nem jaré
vizsgalat feliigyeletéért (beleértve az ezen vizsgdlatokhoz kapcsolédé valamennyi
feladat feliilvizsgélatat, kiilénés tekintettel a Gyégyszerismertetést végzd személyek
Altal vallalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni kételes, hogy megvizsgalta a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalat vizsgalati protokolljat, illetve a beavatkozdssal nem
jaré vizsgalattal Gsszefliggésben igénybe vett szolgaltatdsokért biztositott dijazast és

meggyézédése szerint az Ssszhangban van a jelen Kddex valamint minden vonatkozé
jogszabaly eldirdsaival.

16.5. Minden Vallalat kételes kinevezni egy felelés vezetét, aki gondoskodik a Kédex
szabalyainak betartasardl.

17. PR-tevékenység és sajtékapcsolatok

17.1. Public Relations (a tovabbiakban: PR) tevékenység

17.1.1. A Vallalat sajét kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtékézleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajt6anyagot adhat ki, illetve élészéval tajékoztathatja
a sajté képviseléit a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrdél,
informacidkrél.

17.1.2. A Vallalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztéi
szabadségot, semmilyen mdédon nem kisérelheti meg befolydsolni a cikkek,
interjuk vagy sugdrzott programok tartalmat, de a szakmaisdg biztositasa
érdekében kérhet lehetéséget azok szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Valalat nem fizethet dijat az ujsagirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugaérzott programokért cserébe akkor, ha a Vallalati kizlemény
alapjan késziilt hir szerkesztéségi feliileten, esetleg az Ujsagiré nevének, vagy 8

»munkatarsunkté1" 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 latszatat, hogy az adott cikk
fiiggetlen, szerkesztéi feltileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-
et fel kell tiintetni, vagy a kézleményt kerettel kériilvéve megjelentetni.

A sajtékézlemények készitésekor, a sajtéesemények szervezésénél a Vallalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kézlemény, vagy az esemény »média
célcsoportja". Ennek keretében:

a) kizarélag Egészségiigyi Szakembereknek szdél6, zart terjesztésti, a betegek.
laikus fogyaszték szd4mdra nem hozzaférheté meédia wjsagirdinak,
szerkesztéinek tajékoztatasa soran a Vallalat ugyanigy jarhat el, mintha egy
tudomanyos rendezvény, szimpdzium résztvevéit tajékoztatna, tehat

tajékoztatéjaban megnevezhet kizaérélag orvosi vényre kiadhaté
gyogyszereket;

b) akereskedelmi és betegeknek. laikus fogyasztéknak sz616média felé térténd
frasos és szdbeli tajékoztat4s soran reklamnakminésiil barmely, a gyégyszer
e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositaséra alkalmas tajékoztatdés. A
betegeknek, laikus fogyaszt6knak sz616 média munkatarsainak nem adhat6
ki olyan frasos vagy szdébeli tajékoztatés, amely megnevez egy kizardlag
orvosi vényre kiadhaté gyégyszert, vagy egy ilyen készitményt azonosité
utalast tartalmaz. Abban az esetben, ha a betegek, laikus fogyasztéknak
sz6l6 média képviseldje egy gyégyszer konkrét terapids lehetéségéré1 kér
tajékoztatdst, az informaciét adé a hatélyos jogszabalyokra hivatkozva
megtagadhatja a tajékoztatast, vagy dokumentalhaté médon kételes felhivni
amédia képviseléjének figyelmét a hatalyos jogszabdlyokra.

Tézsdén jegyzett Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarélag
orvosi vényre kiadhaté termékek neveit is. Amennyiben a tézsdei jelentéseket
kévetdmédiamegjelenésekben, illetve barmilyen egyéb, a befektetdk és elemzdk
szaméra relevans informécié forrdsként szolgdlé sajt6orga4numban szerepel
kizarélag orvosi vényre kiadhaté terméknév, vagy hatéanyag név, az nem esik a
Kédex hatalya ala.

17.2. Kapcsolattartas a sajté képviseldivel

17.2.1.

17.2.2.

17.2.3.

A sajt6é képviseléinek nem adhaté olyan ajandék, vendéglatés vagy juttatds,
amely alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatat keltheti.

A sajtétajékoztaték, média események helyszinét, programjat a szervez6 ugy
hatérozza meg, hogy a sajt6 munkatarsai szamara az esemény hirértéke és ne az
adott helyszin jelentse a vonzerdt.

A Vallalat csak abban az esetben tamogathatja ujsagiré kiilféldre térténd
utazését, ha olyan sajtdétajékoztatéra, médiaeseményre, tudomanyos
szimpéziumra kertil sor, amelyen az elhangzé informacidékat, képanyagokat
személyes jelenlét nélkiil az Ujsdgir6 nem tudna beszerezni. Az utazas
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idétartama, valamint a szallas és a vendéglatas mértéke nem szolgdlhatja az
Ujsgiré befolydsolasanak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a
szallas, étkezés kéltségeit az esemény elétt, illetve uténmaximalisan egy-egynap
idétartamra fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy
programja ezt indokolja. Az ujsdgiré csalédtagjanak vagy mas kisérdjének
utazasi, szallas, étkezési kéltségeit a Vallalat sem kézvetleniil, sem kézvetve nem
tamogathatja.

17.2.4. Azutaztaté megtéritheti az ijsdgiré szdllas, utazds, étkezés kbltségeit, azonban a
Magyarorszagon kiviili tartézkodas idejére semmilyen formdban nem adhat
napidijat a sajté6 munkatarsanak.

18. Kézésségi média hasznalata

18.1. A vallalatoknak megfelelé k6zésségi média szabdlyokkal kell rendelkezniiik az
alkalmazottaik szimara annak biztositdsa érdekében, hogy a vallalat kézdsségi média
profiljaval désszefiiggd, egyéni munkavallaldi interakcidk (példaul tovabbitas, retweet-elés,
megjegyzések és kedvelések) sorén ne osszanak meg tartalmakat nem megfelelé
kézinséggel (példaul egészségtigyi szakembereknek szant tartalmat laikusokkal).

19. A gyégyszeripar és Betegszervezetek kizitti kapcsolatok
19.1.

19.2.

A Vallalatok kételesek az alabbi - pan-eurépai Betegszervezetek altal is magukénak
vallott - alapelveket betartani:

a)

b)

d)

A

biztositani kell a Betegszervezetek fiiggetlenségét politikai véleményik, iranyelveik
és tevékenységitk tekintetében;

a Betegszervezetek és a Vallalatok kézétti minden egyiittmikédés kélcsénés
tiszteleten alapul, amelyben minden partner nézetei és dintései egyenld értéket
képviselnek;

a Vallalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem vallalhatjak, hogy egy
adott Vénykételes gyégyszert reklamozzanak;

minden partneri egyiittmiikédés céljainak és hatékérének atlathaténak kell lennie.
A Vallalatok altal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli taémogatas
elfogadasat egyértelmiten dokumentalni kell.

Betegszervezetek szaméra Rendezvények elsdsorban betegoktatdsi vagy
egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezheték, amelyek dsszefiiggenek a

Betegszervezet tevékenységével vagy kézérdekii tarsadalmi szerepvallalasnak
minéstilnek. A meghivas és a vendéglatds kizarélag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvalé
egészségiigyi sztikséglet fenndlldsa esetén- igy kiiléndésen fogyatékkal é16 személy

31



19.3.

19.4.

19.5.

19.6.

19.7.

19.8.

19.9.

esetén -a beteget kisér6 és réla gondoskod6 személy utazasi, étkezési és szallaskéltsége,
valamint regisztraciés dija részben vagy egészben atvallalhat6.

A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szamdra a Vallalat altal, vagy a
Vallalat nevében nytjtott vendéglatés nem foglalhat magaban szérakoztato (igy példdul
kulturdlis, sport, szabadidS) programokat. A vendéglat4s mértéke nem haladhatja meg
az Egészségiigyi Szakemberekre vonatkozé eléirasoknak megfelelé meértéket és a

rendezvény f6 célj4hoz képest aldrendeltnek kell lennie, fliggetleniil attél, hogy a

rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet szervezte.

A helyszin kivalasztaséndl az e Fejezet 9.1. és 9.2. pontj4ban meghatérozottakat kell
értelemszertien alkalmazni.

A Vallalat Betegszervezetek szamara pénzbeli tamogatast és jelentés mértékG, k6zvetlen
vagy kézvetett, nem pénzbeli tamogatast csak irasos szerzédés alapjén nydjthat. Jelentés
meértéki: témogatdsnak mindésiil a mindenkori brutté minimalbér kéthavi dsszeget
meghaladé brutté érték, alkalmankénti juttatés. Az irdsos szerzédésnek tartalmaznia
kell a tamogatds céljat, a tamogatott tevékenység megnevezését és tipusat, a pénziigyi
tamogatds Ssszegét, a jelentés mértékii kézvetett/nem pénzbeli tamogatas leirasat és

értékét, az esetleges kozremtikédé harmadik felek szerepét és feladatait. A szerzédésnek
tartalmaznia kell tovabba a jelentés kézvetett tamogatas (pl. PR iigynékség idejének
szponzorélasat és kézremiikédésének természetét) és a jelentés nem pénzbeli tamogatas
leirdsat is.

A célhoz kétdtt tamogatasokon kivil a Vallalat nyijthat Betegszervezeteknek dltalanos,
szabad felhasznalasi tamogatast is, de ez esetben a szerzidésben régziteni kell, hogy a

tamogatast a szervezet kizarélag az alapité okiratéban meghatdrozott céljai érdekében
hasznalhatja fel és a felhaszndlds sordn betartja az Ssszes hatalyos jogszabaélyban
foglaltakat.

A Vallalat a Betegszervezetekkel kétendd szerzidésekhez jévahagy6 folyamatot hoz
létre. A Vallalat és a szerzSdésben részt vevé felek a tamogatas/szponzoralas tényét nem

leplezhetik el. A Vallalat és a tamogatott Betegszervezet az irasos szerz6désben:

a) biztositékot vallal arra, hogy a tamogatas/szponzoralas tényét mindig egyértelmiien
elismeri és ezt a tényt a kezdetekt6l fogva nyilvanvaléva teszi; tovabba

b) régziti, hogy a szerzédés targyat képezé egyiittmikédés soran a Kédex eldirasait
alkalmazza és azok betartasdra a szerzédé felek kételezettséget vallalnak.

A Vallalat a Betegszervezet azonosité szimbélumat (logé), védjegyét, illetve a

Betegszervezet sajét anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irasos engedélye
birtokaban hasznalhatja. A haszndlati engedélyben egyértelmtien fel kell tiintetni, hogy
a logét/védjegyet/sajét anyagot a Vallalat milyen célra és milyen médon hasznélhatja
fel.

A Vallalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok soran maximalisan tiszteletben

tartja a szerkesztdi szabadsagot. A Vallalat semmilyen mddon nem kisérelheti meg ugy
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19.10.

19.11.

19.12.

befolydsolni a tamogatott/szponzoralt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével
készitett sajté- és egyéb anyagok, kiadvanyok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek
kedvezzen. Ez a tilalom ugyanakkor nem zarja ki, hogy a Vallalat az elvarhaté szakmai
gondossag biztositésa érdekében lehetdséget kérjen ezen anyagok szakmai
véleményezésére, és sziikség esetén kijavitsa az ezen anyagokban szereplé ténybeli
pontatlans4gokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat - tudomanyos szempontbél
partatlan és kiegyensulyozott méddon - részt vehet ezen anyagok, kiadvanyok
szivegének elkészitésében.

Az atlathatdsdg biztositésa érdekében a Véllalatnak nyilvanossé kell tennie a
nyilvanossdgra hozatalt megelézé évre vonatkozéan azon Betegszervezetek listajat,
amelyeknek pénzbeli, illetve jelentés mértékGi nem pénzbeli tamogatadst nydjt. A
kézzétételnek tartalmaznia kell:

a) a témogatas pénzbeli értékét, vagy a Véallalat szdmdra harmadik fél dltal
kiszamlazott kéltségeket;

b) a tamogatds leirdsét olyan médon, hogy az alapjan az dltal4nosan elvarhatéd

figyelmességgel eljérd6 személy véleményt tudjon alkotni a tamogatas
jelentéségérdl;

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

Az e pont szerinti informaciédk nemzeti vagy Eurdépai szinten teheték kézzé a frissités
utolsé datumanak megjeléléséve, a kézzé tett informacidékat legalabb évente frissiteni
kell.

A Vallalat évente legalabb egyszer kételes nyilvanossdgra hozni a nyilvanossagra
hozatalt megelézé évben a Betegszervezetektél igénybe vett szolgdltatasok
ellenértékeként az Altala kifizetett Gsszeget Betegszervezetenkénti bontdsban. A
nyilvanossagra hozott adatok kézétt szerepelnie kell a Vallalat Altal a Betegszervezett61
szerzodés alapjan igénybe vett szolgaltatas megfeleléen részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazé lefrasanak olyan mdédon, hogy az alapjén az dltaldban elvarhaté
figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Vallalat és a Betegszervezet kdzotti
egyiittmiikédés természetét megérteni.

A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szaméranydjtott szolgaéltatasra kithet
szerzédést, amely az egészségiigy vagy a kutatds tamogatdsat szolgalja. A Vallalat a
Betegszervezet - mint szakérté vagy tandcsad6 - kézremtikidését igénybe veheti, igy
példaul tanacsad6 testiiletek ilésein térténé részvétel és eldaddsok tartasa céljabdl. A
szerzédésnek meg kell felelnie a kivetkezéknek:

a) a Vallalat részéré1 mar a szerzédést megelézéen valdés, jogszerli és dokumentalt
igény allt fenn a szolgaltatas igénybevételére és az erre vonatkozé szerzédés
megkétésére;

5) a szakérték szima és a szolgdltatas mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés
igény kielégitéséhez ésszertien sztikséges;
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19,13. A Véallalatoknak ajinlott, hogy a Betegszervezetekkel k6étitt frdsos szerzidésben

19.14.

c) a szolgaltaté vagy a szolgaltatés kivalasztésanak kritériumait kézvetlentil a

szolgaltatas altal kielégitendé igény hatarozza meg és a szolgaltat6 vagy a

szolgaltatas kivalasztasdért felelés személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel,
hogy eldénthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allé szakérték
és tandcsad6k megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d) aszolgaltatas megkezdése elétt a Vallalatnak és a Betegszervezetnek frasban kell
szerz6dést kétni, amelyben meg kell hatérozni a nydjtand6 szolgaltatds targyat és

figyelemmel az e) pontban régzitettekre, a szolgaltatasért fizetendé d{j sz4mitasanak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgiltatds dijazdsa aranyos a nyUjtott szolgaltatés tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakértéi szerzédések nem kithet6k. A Vallalat részéré1 kifizetés csak
szamla ellenében, vagy teljesitésigazol4s alapjan, banki atutalassal teljesithets.
Tiltott a Vallalat és a Betegszervezet kézétti olyan szinlelt tanacsadéi szerzdédés,
amely a Betegszervezetnek egyéb célbél nyujtott juttatas igazolasara szolgal;
a Vallalat a teljesitésrd! megfelelé nyilvantartast vezet és a szolgaltatas eredményét
megfelelé médon felhasznalja;

g) aBetegszervezet és a Vallalat szerzddésnek nem lehet célja adott gyégyszer
ajanlas4nak észténzése.

rdgzitsék, hogy a szakértdknek a Vallalathoz flizéd5 viszonyukatminden olyan esetben

nyilvanossdgra kell hozniuk, amikor a szerzédés targyat képezé Ugyben, vagy a

kapcsolatos barmely mas iigyben barmilyen formaban a nyilvanossdg elétt

szerepelnek.

A Vallalat nem kévetelheti meg, hogy kizarélagos tamogatéja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarélagosan
tamogassa. E pont alkalmazasaban nagyobb programnak mindsiiInek a mindenkori
bruttéminimalbér kéthavi ésszegétmeghaladé kéltségvetésti, vagy a 40 (negyven) fonél
nagyobb célkézinség felé iranyuld, illetve enné1 tébb résztvevével lezajlé programok.

20. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a nyilvanossag szAmara elérheté internetes
weboldalakra vonatkozé szabalyok

20.1. A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatés4ga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kézvetlen vagy kézvetett
formaban, bérmilyen médon tamogat, egyértelmtien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartéjanak és valamennyi tamogatéjanak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetéségeét;

b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Vallalat tamogat, vagy fenntart, az
informacié forrasat, a forras kézzétételének datumét;

c) a weboldal célkézinségét, amennyiben az szlikitett (igy példaul Egészségtigyi
Szakemberek).

20.2. A weboldalak tartalma
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20.3.

A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informacidék legutols6 frissitésének napjat,
valamint

a)

b)

d)

a betegek és a nagykézénség felé iranyuld informacidkat tartalmazé weboldalon -

tébbek k6zétt - az alabbi informdciék jelenithetékmeg:
aa) a Vallalatra vonatkozé dltalanos informaci6k;
ab) a weboldal a befekteték, a média és a nagykézénség esetében érdeklédésre

szamot tarté informaciét is tartalmazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a
kutatasi és fejlesztési programok leirasat;

ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal lév6 szabalyozasi valtozasok
megvitatasardl, illetve aj6vébeni alkalmazottak sz4mara sz616 informacidkat;

egészségnevelésre vonatkoz6 informaciéként:
ba) aweboldal egészségnevelésre vonatkozé nem reklam jellegii informacidkat is

tartalmazhat a betegségek jellemzdire, valamint megelézésiik, sztrésiik és
kezeléstik médszereire vonatkozéan;

bb) tartalmazhat tovabba a kizegészségiigy elémozditasdra szolgalé egyéb
informaciékat is;

a weboldal alternativ kezelésre vonatkozé informacidkat is tartalmazhat, beleértve
a sebészi beavatkozast, az étrendmddositast, a magatartés megvaltoztatasdt, és
egyéb olyan beavatkozdst, amely gyégyszer szedését nem igényli. Az
egészségnevelési informacidkat tartalmaz6 weboldalnak mindig tartalmaznia kell
azt a javaslatot, hogy az érdekléd6 tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi
Szakemberhez;
a kizarélag orvosi vényre kiadhaté gyégyszerekrél csak a kévetkezék jelenitheték
meg:
da) ahatésag Altal elfogadott cimke, betegtéjékoztaté és alkalmazasi eldiras;
db) olyan tényszeri informativ bejelentés, vagy téjékoztatd jellegii anyag, amely

a gydgyszer csomagoldésénak megvaltoztatasaérdl, vagy a gydgyszer
kedvezitlen mellékhatasardl tajékoztat;

dc) kereskedelmi 4rlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyégyszer
hatasdval kapcsolatos 4llitast;

az Egészségiigyi Szakembereknek sz616 informaciok tekintetében vilagosan jelezni
kell, hogy azok kizarélag Egészségiigyi Szakembereknek szélénak, és biztositani
kell hogy ezek csak sz4mukra legyenek elérheték.

E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetéséget nyijthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és
a nagykézénség a Vallalat termékei és egyéb tigyek tekintetében tovabbi informacidt
kérjenek elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklédésekre
ugyanolyanmédon valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszk6zin keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykézénség tagjaival folytatott kommunikacié soran a

személyes orvosi témak megvitatasat keriilni kell. A valaszban javasolni kell, hogy az
érdekl6d6 tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségtigyi Szakemberhez. A kapott
személyes egészségtigyi informaciékat bizalmasan kell kezelni.
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20.4. Hivatkoz4sok (linkek)

20.5.

20.4.1.Masok Altal fenntartott weboldalakrél hivatkoz4sok mutathatnak a Vallalat altal
kézvetleniil, illetve kézvetetten fenntartott weboldalra, de a Vallalatok a betegek,
laikus fogyaszték szd4mara elérheté feliileten nem helyezhetnek el az

Egészségtigyi Szakemberek sz4méra sz6l6, a Véallalat 4ltal fenntartott
weboldalakramutaté hivatkozasokat. Ugyanigy, aweboldalonmas weboldalakra
mutaté hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleértve a Vallalat vagy masok Altal
fenntartott weboldalakat is. A hivatkozdsoknak 4ltalaéban a weboldal
kezdélapjara kell mutatniuk, illetve azokat gy kell kezelni, hogy az olvasé a
weboldalt azonositani tudja.

20.4.2.A weboldalak cime a cimkén feltiintethet6 a vonatkozé jogszabdlyok
betartasaval.

Szakmai ellenédrzés

20.5.1.A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az Altaluk fenntartott weboldal
valamennyi informdciéja, tamogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett
kereskedelmi kommunikacid megfelelien e Kédex rendelkezéseinek.
Amennyiben a témogatott, vagy fenntartott weboldal nem felel meg a Kddex
rendelkezéseinek, a tamogatast, vagy fenntartast meg kell sztintetni.

20.5.2. A gyégyszertarbol kizarélag orvosi vényre kiadhaté, vagy tarsadalombiztositasi
tamogatasba befogadott gyégyszerek nevének, vagy nemzetkézi szabadnevének
domain névként, vagy annak részeként térténé alkalmazasa akkor megengedett,
ha a weboldal fenntartéja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacié csak
Egészségiigyi Szakember szamara hozzaférhets.

5. FEJEZET -A KEB miikédésére vonatkoz6 szabalyok
1. Eljardsi szabalyok

A hatélyos jogszabalyok rendelkezéseibe titkéz6 magatartis esetén az ezen

jogszabalyokban meghatérozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, mas kézigazgatasi
és birésdgi eljards meginditaséhoz valé jogosultségot a Kddex alapjan kezdeményezett,
illetve lefolytatott eljaras nem érinti.
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2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsdg iigyrendje

2.1. A KEB Ssszetétele és tagjainak megvalasztasa

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

A KEB tizenhat (16) tagbél, tovabba egy elndkbé1 all. A KEB tagok a
szévetségek képviseletében vesznek részt a KEB munkdjdban, jogaik és
kdtelezettségeik egyenlék, tevékenységiiket az énszabalyozas érvényesitése
érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai iigyekkel dsszefiiggé
feladataihoz kapcsolédéan nem utasithaték, felelésségre nem vonhaték.

A KEB tagok a Szévetségek (4-4) fds delegaltjaibé] tevédnek dssze. Kapcsolt
vallalkozasnak minésiilé Vallalatok jeléltjei kozil aa KEB-be legfeljebb egy
(1) tag valaszthaté meg fliggetlentil attél, hogy azok a Szivetségek kéztil
melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden Véallalatnak csak egy (1)
megvalasztott KEB tagja lehet, fiiggetlenitil a Szévetségekben egyidejtileg
fenndllé tagsaguktél.

A KEB-be delegilt tagokat a Szévetségek az alapszabalyukban foglaltak
szerint valasztjak meg. A megvalasztott tagok névsorarol, illetve arré1, hogy
a megvdlasztott tag esetén melyik kapcsolt vallalkozassal dsszefiiggésben
meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti ésszeférhetetlenség, a Szévetségek
elndkei egymast valamint a KEB-et legkésébb a megvalasztast kévetd nyolc
(8) napon beliil e-mailben tajékoztatjak. A Szévetségek a megvalasztott tagok
visszahivasara a sajatmukédési szabdlyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a
visszahivott tag helyébe egyidejiileg uj tagot delegalnak. Ugyanez érvényes a
KEB-tagség barmelymas okbol térténd megsziinése esetére is. A KEB tagok
tagsdga minden év julius 1-jén kezdédik, a tagok évente ujravalaszthaték a
szévetségek alapszabalyainakmegfeleléen.

A KEB-be delegalt tag

a) kérésére egy konkreét iiggyel kapcsolatos véleményét kilén rdgziteni kell a
jegyz6kényvben;

b) javasolhatja a KEB a feladatkérébe tartozé, etikai tigynek nem mindsiild
kérdés megtargyalasét, amelyet a KEB legkézelebbi tilése elé kell
terjeszteni,

c) etikai eljaras meginditasat kezdeményezi a Kédex szabdlyait sérté
magatartés gyanujarél valé tudomasszerzését kivetéen,

d) kételes részt venni a KEB munkajaban.

A KEB elnokét a Szévetségek végrehajté testiiletei, illetve endkségei nevezik
ki és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB elnikének
felmentését.

A KEB fiiggetlen elndke és a KEB munkéjat segité asszisztens nem Allhat
munkaviszonyban, munkavégzésre iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen
alapulé barmely egyéb jogviszonyban barmely, a Kddex hatdélya ala tartozé
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2.1.7.

2.1.8.

vagy azon kiviil esé Gyftv. szerinti ismertetési tevékenységet folytaté piaci
szereplével , amelyekt6l aKEB elnéke anyagi természetl vagy egycb juttatast
sem kézvetleniil, sem kézvetve nem fogadhat el. A Kédex hatalya ala nem
tartozé egyéb, a Kddex szellemiségével és a Szivetségek érdekeivel, illetve
az altaluk vallott és képviselt értékrenddel dsszeegyeztethet5 tevékenységet
folytaté és etikusanmikéd6, nem gydégyszeripari szereplével munkavégzésre
iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen alapulé barmely egyéb jogviszony
nem kizaré ok. A KEB elndkének kinevezése két (2) évre sz6l és kétévente,
de maximum ket alkalommal djra kinevezheté. A jelen rendelkezés a Kddex
hatdlyba lépését kévet6 elsé kinevezéskor alkalmazand6 elészér. A KEB
elndkének kinevezésérél, a kinevezésére, megbizasara iranyuldé eljarasrdl,
tisztségével dsszefiiggé és feladatai ellatasdra vonatkoz6 elvarasokrol, illetve
az ahhoz sziikséges egyéb feltételek biztositasdrél a Szévetségek egyhangtlag
déntenek.

Amennyiben aKEB elnoke feladatanak ellatasdban akadalyoztatva van, akkor
a KEB tagjai ideiglenes elnékét valasztanak maguk kéziil. Az akadalyoztatas
ideje alatt a KEB elndkének feladatait az ideiglenes elndk latja el.

Amennyiben ez az akadadlyoztatas folyamatos és harom (3) hénapnal tovabb
tart, e Fejezet 2.1.5. szerint Wj KEB elnékét kell kinevezni.

Az elnék feladat- és hataskérébe tartozik:

a) aKEB tiléseinek dsszehivasa és levezetése;
b) olyan tigyekben, amikor az tigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a

gyégyszeripari vallalatoktdl figgetlen érintettekmeghivasa a KEB iilésére;
c) a KEB déntéseinek szakmai és etikai elékészitése, irasba foglalasa, és az

érintett felek részére val6 megkiildése;
d) a déntés(ek) végrehajtasanak ellenérzése;
e) Srkédik a Kédex szabalyainak betartatasa felett;f A KEB eseti reprezentativ képviselete szabalyozdi és szakmai

kapcsolatokban a Szivetségek altal irasban elére meghatarozottak szerint,
i. Az ipardgi etikai normak és kapesoléd6é értékek neutralis/figgetlen

ismertetése elsSsorban szakmai kézinség felé, a KEB Altal

egyhangulag jovahagyott tartalom (altalanos kommunikaciés terv,
egyedi megjelenések stb.) alapjan, annak érdekében, hogy az iparag
megitélése javuljon;

ii, A Szévetségek kézétti egyiittmikédés elémozditésa az etikus

gyégyszerkommunikacié kérdésében;
g) Tajékoztatési és oktatasi feladatok ellétasa az iparagi szévetségek,

betegszervezetek, egészségiigyi szakemberek szamara a hazai és
nemzetkizi etikai Kédexek szabalyainak vonatkozasdban;

h) Jelen Kodex 5. fejezet 2.5. pont szerinti allasfoglalasok szévegének
elékészitése a KEB 4ltali jévahagydsra és az igy jévahagyott
Allasfoglalasok transzparens kommunikacidja a Szévetségek, és az iparagi
szereplék felé.
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2.1.9, A KEB elé keriilt iigy elbiraldsdban az esetben érintett fél alkalmazdsdban allé
KEB tag nem vehet részt. Az iigy elbirdlasa alatt az eljaras meginditasarél
valé déntést, az eljarasban valé részvételt, az érdemi déntéshozatalt és a
fellebbezési eljardst is érteni kell. Az érintettséget az érintett tagnak vagy
elndknek, tovabbaé annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek erré] tudomasa
van. Az érintettségrél a KEB vita nélkiil dént. Ha a folytan a KEB
hatérozatképessége nem biztosithat6, akkor a hatérozatképességet a kizart
KEB tagok szama nélkil kell megallapitani.

2.2. A KEB tilései és eljarasa

2.2.1.

2.2.2,

2.2.3.

2.2.4,

2.2.5,

2.2.6.

A Vallalatoknak a bejelentés KEB-hez térténé benyujtdsét megelézden
elészér egymas kézétt kellmegkisérelniiik a sérelmes ugy rendezését,

A KEB eljarésa e-mailben eléterjesztett kérelemre/bejelentésre (a
tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB sajat kezdeményezésre,
hivatalb6él is indithat vizsgdlatot a tudomaséra jutott tigyek esetében. A
bejelentés elektronikus levében terjesztheté be az info@etikusgyogyszer.hu
cimre. Hivatalbél indul az eljards, ha az eljérds lefolytatasét KEB tag
kezdeményezte. Bejelentést tehet minden olyan természetes vagy jogi
személy, aki a Kodexbe titkéz6 magatartasrél informaciéval rendelkezik.

A bejelenté kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a
KEB az eljaras soran és azt kévetden is bizalmasan kezeli a bejelenté adatait.
Ha a bejelenté keri, kilétét a KEB elnéke a KEB tagjai elétt sem fedheti fel.
Az eljarast kezdeményezé személy kilétét ilyen esetben az Elnék csak akkor
fedheti fel, ha ennek hidnydban a vizsgdlat nem lenne lefolytathatd.

Amennyiben a bejelents a KEB-hez térténdé bejelentést megelézéen vagy
azzal egyidejileg barmely hatésaghoz is fordul, vagy a hataskérrel rendelkezé
hatés4g eljarasét kezdeményezi a KEB az tigyben tirténd déntését
megel6zéen, a KEB az adott iigyben a hatésdgok déntésének meghozatalaig
az eljarast nem inditja meg, vagy a mar megindult eljarast felfiiggeszti,mivel
hatérozataival nem kivanja a hatdédsagok déntéseit befolydsolni. Ityen
esetekben ajelen Kédex szerinti valamennyi hataridé amegkeresett hatésagok
doéntéséig sziinetel. Az eljarast meg kell inditani, illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hatéség maga kéri fel a KEB-et az eljards lefolytatasara,

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

A KEB elnéke a beérkezett bejelentést - fiiggetleniil attdl, hogy a bejelenté azt
megtette-e vagy sem - a kifogasolt félnek e-mailben a bejelentés kézhezveételét
kdvetd tiz (10) napon beliil megkiildi és felszdlitja, hogy az tiggyel
kapcsolatos allaspontjardl a levél kézhezvételét kévetd tiz (10) napon beliil a
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2.2.7.

KEB-et tajékoztassa. A KEB az tgyet érdemben csak a hataridé letelte utan

targyalhatja, figgetleniil attél, hogy a megkeresett fél hataridén beliil
nyilatkozott-e. Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbé! inditja meg, ugy az
érintett fel(ek)et e-mailben értesiti az altala észlelt, vélhetéen a Kédex
rendelkezéseibe titkézé magatartasrél. A tovabbiakban az eljaras lefolytatasa
megegyezik a bejelentésre indult eljaras menetével.

A KEB-hez benydjtott bejelentésnek az iigy elbiralasdhoz sziikséges
valamennyi adatot és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés
ezeket nem tartalmazza, a KEB a bejelentést benyujté felet az eljaras soran e-

mailben, egy alkalommal, hataridé megjelélésével, hidnypdtlasra szélitja fel.
Ilyen esetben az eljarasi hatarid6k a hidnypétlas beérkezését6l szamitanak. Ha
a megkeresett fél hataridére a hianypotlasban foglaltaknak nem tesz eleget, a
KEB az eljarast.

a) megsziinteti, vagy
b) arendelkezésére allé adatok és inform4cidk alapjan a beadvanyt érdemben

elbiralja.

2.2.8. Nem indithat6 eljarés, ha a Kodexbe ttkézé magatartés elkivetésétdl a

2.2.9,

2.2.10. A KEB sziikség szerint, de havonta legalabb egyszer iilést tart. A KEB ilései

2.2.11.

kérelem benyujtasdig egy (1) év mar eltelt.

A KEB tagjai és elndke a KEB eljardsdval dsszeftiggésben tudomasukra
hozott adatokat, informdciédkat és iratokat, - amennyiben azok nem
kézismertek - kételesek szigoruan bizalmasan kezelni, azokat megérizni, és
biztositani, hogy azok sem az eljards alatt, sem azt kévetéen ne jussanak
harmadik személy tudomaséra. Ugyanez vonatkozik a Szévetségek elnékeire,
Titkarsdgaira és a KEB miikédését segitd asszisztensre is. A KEB tagjai és az
elndk valamint @ KEB mikédését segité asszisztens a KEB Altal jovahagyott
titoktartasi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsdg, illetve megbizatas
megszinésétél szdmitott St (5) évig a KEB iratai kézétt meg kell érizni.

indokolt esetben megtarthaték elektronikus hirkézlé eszk6z kézvetitésével is.
A KEB iléseit az elndk az tilést megelézden legalabb harom (3) nappal e-
mailben kiildditt értesités megkiildésével hivja dssze. Uj bejelentés esetén az
elndk kételes a KEB iilését a bejelentésben érintett félmegkeresésében foglalt
hatérid6tél szamitott harminc (30) napon beliil dsszehivni.

Ha jelen Kédex masként nem rendelkezik, a KEB iilése hatérozatképes, ha
azon legalabb kilenc (9) tag jelen van, akér személyesen, akar egyidejileg
elektronikus hirk6zlé eszkéz kidzvetitésével. Amennyiben a szabalyosan
ésszehivott KEB iilésen a tagok hatérozatképes sz4mban nem jelentek meg,
az elndk kételes ujabb tlést hét (7) napon beliil é6sszehivni, mindaddig, amig
a KEB hatdrozatképes szimban ésszeill.
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2.3.

2.2.12. A KEB zart itlést tart, azon a KEB tagjain, az elnékén és az adminisztrativ
feladatokat ellaté személyen kivtil csak a meghivottak és a fuggetlen kiilsd
szakért6k vehetnek részt.

2.2.13.A KEB déntéseit személyesen, illetve elektronikus hirkézlé eszkéz
kézvetitésével a jelenlév6 KEB tagok egyszeri: szétébbségével hozza meg.
Az elnék és ameghivott, a gyégyszeripari vallalatoktél fiiggetlen érintettek a
KEB iilésen tandcskoz4si joggal vesznek részt. Amennyiben az elndk
akadalyoztatasa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB iilését, az ideiglenes
elnék a déntések meghozatalaban szavazati joggal rendelkezik. A KEB
tagjainak szavazategyenlésége esetén az elnék vagy az ideiglenes elndk
szavazata dint.

2.2.14. A KEB a hozza érkezett tigyben az eljaras meginditasat kévetéen hatvan (60)
napon beliil kételes déntést hozni. Ezt a hatéridét a KEB elniéke egy
alkalommal, az érintettek tajékoztatasdval egyidejiileg legfeljebb harminc
(30) nappal meghosszabbithatja.

2.2.15. A KEB eljarasa soran az iigy elbfralasdhoz sziikséges dokumentumokat és

egyéb anyagokat megvizsgalja, kezdeményezheti az érintett felek vagy
fiiggetlen szakérték meghallgatasat, illetve barmely érintett fél ilyen iranyé
kérésre a KEB a felet meghallgatja. A KEB iilésein jogi szakértét nem vesz
igénybe, a meghallgatés sordn kizdrdlag az adott Vallalat képviseldjével
targyal, a Vallalatok jogi képviseléi a meghallgatasokon nem vehetnek részt.
A KEB déntését nem akadalyozza, ha a felek az eljaras soran a KEB leveleire,
kérdéseire valaszt nem, vagy nem hataridén belil adnak, vagy a

meghallgatason nem jelennekmeg.

2.2.16. A KEB déntéshozatala soran kételes figyelembe venni korabbi hatdrozataiban
kidolgozott dintéscket, érveket és dsszeftiggéseket a Kddex szellemének és
az egységes kédexalkalmazas biztositasa érdekében.

2.2.17.A KEB nem rendelkezik felhatalmazassal az Egészségiigyi szakemberek,
Egészségtigyi szervezetek és Betegszervezetek részére nyujtott Juttatasok
kézzététele gyében.

A KEB déntései

2.3.1. A KEB minden meginditott eljaras soran hatdrozatot, vagy végzést hoz,
amelyet a déntés meghozatalatél szamitott tizendt (15) napon beliil e-mailben
az Ugyben érintett feleknek megkiild.

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

a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkil, elutasitja a kévetkez6 esetekben:
aa) az elj4rasra a KEB-nek nincs hataskére;
ab) a bejelentés nyilvanvaléan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul;
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2.3.3.

2.3.4.

ac) a bejelentés elkésett;
ad) a KEB a bejelentést érdemben mar elbiralta;
ae) az eljaras a Szdvetségi tagvallaltnak nem mindsiil6 gazdélkodé
szervezetre szemben indult és a bejelentésben érintett fél 6nként nem veti
ald magat az eljarasnak. Ilyen esetben a végzés tartalma megegyezik a
hatdrozat tartalmaval, a kiilénbséggel, hogy a végzésben a KEB
tajékoztatja a Vallalatot arrél, hogy - ha a bejelentésbd] feltételezhet6,
hogy a bejelentett fél magatartésa jogszabalyt is sértett - a KEB a
hataskérrel rendelkezé hatésdghoz fordul;

b) az eljarastmegsziinteti, a kvetkez6 esetekben:

ba) a bejelentés érdemi vizsgalat nélkili elutasitasdnak lett volna helye, az
elutasitasi ok azonban az eljéras meginditas4t kévetéen jutott a KEB
tudomaésara;
bb) az eljaras okafogyotta valt;
bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelenté azt visszavonta, kivéve, ha
a KEB az eljardst hivatalbdél is lefolytatja, vagy ha az eljarasban tébb

bejelentd vesz részt, és nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést;
bd) barmelyik érintett fél megsztinése kévetkeztében az eljaras
okafogyotta valt, és jogutédlas sem kévetkezett be;
be) az eljaras folytatasdra okot adé kéritIménymar nem 4ll fenn;
bf) amennyiben az érintett felek az eljaraés soraén olyan egyezséget
kétittek, mely nem ellentétes a Kédexben foglaltakkal.

A KEB az tigy érdemében, az igy dsszes kériilményének vizsgalata alapjan
hatérozattal dint. [rasbeli déntésében a KEB:

a) réviden ismerteti a vizsgalt esetet;
b) megallapitja, hogy tértént-e etikai vétség;
c) a déntésétmegindokolja;
d) etikai vétség megallapitasa esetén kézli a szankcidkat;
e) megjeléli a korébbi KEB és/vagy ad-hoc bizotts4gi déntés szamat,

amennyiben a hatérozat meghozatala soran korébbi KEB és/vagy ad-hoc
bizottsagi hatérozatra térténik hivatkozas;J tajékoztatast nyjt ardél, hogy a hatdrozat ellen fellebbezésnek van helye
és a fellebbezést, hol és mennyi idén beliil lehet benyajtani;

g) tajékoztatast nydjt arrél, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési
eljéras soran a személyes meghallgatasra;

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

Etikai vétség megiallapitésa esetén a KEB az etikai vétség elkiévetdjét
kiilénésen az etikai vétség stlyara, a Kédexszel ellentétes allapot
idétartaméra, az elkévetett etikai vétséggel elért elényre, az etikailag
kifogdsolhaté magatartas felréhatésagara, az etikai eljar4s alanydnak az iigy
felderitésében tanusitott magatartaséra, valamint az adott etikai vétség
gyakorisagara figyelemmel:
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2A.

a) irasban figyelmezteti;
b) felszolitja a cselekmény azonnali abbahagydsara;
c) hatarid6 tizésével kételezheti az ismerteté/rekl4m anyag visszavonasara,

illetve a kiadott anyagok begytjtésére, és a hatdrozatban foglaltak
végrehajtasérél sz616 irasos besz4molé megkiildésére;

Ea tizéséveld) hatarid6é kételezheti a kereskedelmi kommunikaciéban érintett

Egészségiigyi Szakembereknek cimzett helyesbité kérlevél szétkiildésére
olyan etikai vétség esetén, amikor a megtéveszté kommunikdcié a

pyogyszer helytelen hasznalatéhoz vezethet, vagy a

betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet;
e) kételezheti a d) pont szerinti helyesbité kérlevél elézetes bemutatasara.

2.3.5. Kilénésen stlyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt
tagvallalat gydgyszeripari szévetségi szervezeti tagsagdnak ideiglenes
felfiiggesztését vagy kizards folytan térténd megsziintetését az arra illetékes
szévetség elndkségén keresztiil.

2.3.6. A KEB a hatdskérrel rendelkezé hatés4ghoz fordulhat, vagy bejelentéssel
élhetminden olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, fgy kiilénésen
amennyiben a Kédex személyi hatalyan kiviil esé Vallalattal ésszefiiggésben
jut tudomésara etikai vétség elkévetésének gyanuja és az eljarast az e Fejezet
2.3.2. pont ae) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az eset
megitélése olyan eljarasi cselekményeket kévetelne meg, melyek elvégzésére
a KEB-nek nincs hataskére.

2.3.7. A KEB hatérozatait azok jogerére emelkedését kéveté 30 napon beliil a

Szévetségek részére e-mailben megktildi, azok a tagvdllalatok sz4mara
hozzaférhetévé teszik.

2.3.8. A KEB az etikai vétséget megallapitd jogerés hatarozatairél évente konkrét
vallalat és készitménymegnevezése nélkiil dsszefoglald jelentést készit és azt
a Szévetségek kézremiikédésével kézzéteszi.

A KEB hatarozata ellen benyujtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaras menete

2.4.1. A KEB hatarozatai ellen 242 -245 pontok szerint - az érintett felek
feliebbezéssel élhetnek. A KEB hatdrozatai ellen benyudjtott fellebbezési
eljarasban egy négytagu ad-hoc bizottsag jar el. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szévetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsag mikidésére a
KEB miikédésére vonatkozé szabélyokat a Kédexben szabdlyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsdg iilésének elékészitése, az
tilés é6sszehivasa és a bizottsag déntéseinek irasba foglal4sa a KEB elnékének
a feladata. Az ad-hoc bizottsag tlésén a KEB tagjai nem vehetnek részt. Az
ad-hoc bizotts4g tagjai minden tilés elején levezeté elndkét valasztanak az ad-
hoc bizottség dintésének képviseletéért.
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2.4.2. Fellebbezést a KEB hatdérozatanak kézhezvételétél] szamitott tizenét (15)
napon beliil e-mailben lehet r)a KEB-hez benydjtani. A KEB elnéke a KEB
tagjain kiviil a fellebbezésrd1 e-mailben értesiti a Szévetségek elndkeit, és
felkéri dket, hogy az elndkségekkel valé egyeztetés utan a fellebbezés
Ugyében eljaré ad-hoc bizottsagba 1-1 személyt delegaljanak. A Szévetségek
térekednek arra, hogy az ad-hoc bizottsdg feldllitasa soran figyelembe veszik
egymas jeléltjeit, lehetdség szerint jogi, orvosi, valamint gyégyszerészi
végzettségii szakemberek egyidejii jelenlétével biztositjak a déntés

meghozataléhoz sztikséges szakértelmet. A KEB elnéke a szivetségek altal
delegalt ad-hoc bizotts4gi tagokkal egyeztetett idépontban dsszehivja a
fellebbezés tigyében eljaré ad-hoc bizottsdg ilését. A fellebbezés tgyében
eljaré ad-hoc bizotts4g iilése akkor hatdrozatképes, ha azon mind a négy
delegalt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétél sz4mitva a Szivetségek
elndkeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsdg tagjainak kijelélésére
tizendt (15) nap, a bizottsag tilésére és a déntésmeghozatalara tovabbi tizenét
(15) nap all rendelkezésre.

2.4.3. AKEB hatérozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljards soran az ad-
hoc bizottsag eléttmegjelenni és az ad-hoc bizottsdg kételes az érintett feleket
a fellebbezési eljaras soran kérelmiikre meghaligatni. Az érintett feleket a
KEB a személyes meghallgatis jogosultsagérél a KEB hatarozataban

tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljardsa kététt, a fellebbezési eljarasban a
KEB hatérozatnak a fellebbezéssel megtémadott részét jogosult feliilbiralni és
megvaltoztatni. Az ad-hoc bizottsag a KEB hatérozatnak a fellebbezéssel nem
tamadott részét nem jogosult feliilbiralni, viszont a Kédex 2.2.2. pontja
szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

2.4.4. A bizotts4g végsé déntését - a KEB déntésének helybenhagydsat, hatalyon
kiviil hetyezését, vagymegvaltoztatasat - az tigy iratainak tanulmanyozasa, az
esetleges meghallgatésok és vita utan a bizottsd4gi tagok egyszeri
szétébbségével hozza meg. Szavazategyenléség esetén a KEB déntés
hatalybanmarad, az abban foglaltak végrehajtaséhoz kapcsolédé hatariddk az
ad-hoc bizottsag dintésének kézbesitésétél kezdédnek. Az ad-hoc bizottsag
déntésérél a bizottsag az érintett feleket, a KEB-et és az elnékségeket tizendt
(15) napon beliil irasban, e-mailben tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag déntését
a bizottsdg dltal kijelélt tag irja ald.

2.4.5. Aze Fejezet 2.2.9, pontjaban foglalt, a titoktartasra vonatkoz6 szabalyokat az
ad-hoc bizottség tagjaira is értelemszerGen alkalmazni kell, azzal, hogy
nyilatkozat kitéltésére nem kételezettek.

2.5. A KEB 4llasfoglalasa

2.5.1. A KEB allasfoglalasanak kiaddsat kezdeményezheti:

a) a KEB barmely tagja;
b) a Szévetségek elndksége.
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2.5.2. Alldsfoglalas kiadésardl és teljes szivegének elfogaddsér6l a KEB az iilésen

2.5.3.

személyesen, illetve elektronikus hirkézl6 eszkéz kézvetitésével résztvevd
tagok kétharmadanak igenlé szavazataval dént.

Az 4lldsfoglalaés szivegének kizzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban
foglaltak az iranyadéak. Az allasfoglalésokat a KEB a honlapjan kézzéteszi,
és azok a honlapon térténd kézzétételt kévet6 30. napon lépnek hatalyba.

3. A Kédex végrehajtasaval kapcsolatos szabalyok, z4ré rendelkezések

3.1. A Kédex szabalyai betartésénak ellenédrzése a KEB, a KEB elnéke, valamint a

Szévetségek elndkségeinek a feladata.

3.2. A Szévetségek tagvallalatai a Kédex megsértése esetén a jelen szabdlyozas szerint
felelésségre vonhatok.

3.3. A Kédex szabdlyait megsérték a KEB altal hozott hatdrozatokat kételesek
végrehajtani.

4. AKédex hatalyba lépése

4.1. AKédex 2022. junius 1. napjan lép hatalyba.

Budapest, 2022. majus 31.

Dr. Greskovits David Oliver Rozboril Dr. Gasz er Dr. Léva¥Sandor
elnék elndk elndkeln

MAGYOSZ Innovativ Generikus Egyesiilet "Védettség" Egyesiilet
Gyégyszergyartok

Egyesiilete
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