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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa
(a szovegben valo elofordulasuk sorrendjében)

Szovetségek

Koédex
KEB
Vallalat

Egészségiigyi
Szakember

Kereskedelmi
kommunikacio

Kereskedelmi
gyakorlat

Reklam
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rendezvény

A Magyarorszagi Gyodgyszergyartok Orszagos Szdvetsége, az
Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete, a ,,Védettség” Oltdéanyag
¢s Immunbioldgiai Termék Gyartok ¢és Forgalmazok Egyesiilete
¢és a Generikus Gyogyszergyartok és Forgalmazok Magyarorszagi
Erdekvédelmi Egyesiilete egyiittesen

A Gyogyszer-kommunikacié Etikai Kodexe

A Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsdga

A Kodexet alairo Szovetségekhez tartozd, gyodgyszereket gyartod
vagy forgalmazo Vallalat

Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy (igy
példaul orvos, gyodgyszerész, egészségiigyi szakdolgozo,
egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mads, az
egészségiligyben tevékenykedd szakember), aki a gyogyszerek
ajanlasaban, rendelésében, Dbeszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasdban vagy alkalmazésdban, ¢és a betegellatasban
szerepet jatszik

A Villalat gazdasagi tevékenységével kozvetleniil osszefliggésben
torténd  informaciokozlés, fliggetleniill annak megjelenési
modjatol, eszkozeétol

A gyogyszer rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy
fogyasztasanak eldmozditasdra irdnyuld barmely t4jékoztatas,
tevékenység, megjelenitési mod, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikacio

Nem kifejezetten Egészségiigyi Szakembernek szol6 olyan kozlés,
tajékoztatds, illetve megjelenitési mod, amely gyogyszer
értekesitésének vagy mas modon torténd igénybevételének
elémozditasara, vagy e céllal Osszefliggésben a Vallalat neve,
megjelolése, tevékenysége népszeriisitésére vagy aru, azonositd
szimbolum (logo) ismertségének ndvelésére iranyul

A gyogyszer ismertetése olyan, a gyogyszerek Osszetételére,
hatadsara, illetve a gyodgyszer alkalmazasira vonatkozo
kereskedelmi gyakorlat, amely kizarolag a gyogyszerek
rendelésére  és  forgalmazasidra  jogosult  egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezOknek szol, vagy amelyet veliik
szemben alkalmaznak. Nem mindésiil ismertetésnek az olyan
kereskedelmi kommunikécio, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak

Olyan, — nem valamely Vallalat altal, illetve nem valamely
Vallalat megbizasabol kezdeményezett vagy szervezett —
fliggetlen szakmai €s tudomanyos célokat szolgalé rendezvény és
program, ideértve a Betegszervezetek altal szervezett
rendezvényeket is, amelynek szakmai programjaval kapcsolatos
dontések meghozatalara a Vallalatnak nincs befolyasa
Egészségiigyi Szakemberek, betegek, Betegszervezetek, illetve
azok tagjai szdmara a Vallalat altal, vagy a Vallalat megbizasabol
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat altal tdimogatott
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program, esemény  vagy  Osszejovetel  (igy  példaul
gyogyszerismertetést  eldsegitd  rendezvény,  szimpoOzium,
tudomanyos tanacsado testiileti iilés, gyarlatogatas, tovabbképzes,
klinikai vizsgalat és beavatkozéassal nem jard vizsgalat vizsgaloi
talalkozoja)

Betegszervezet ~ Olyan non-profit szervezet, amely foként betegekbdl, illetve
gondozoikbol 4ll (ideértve az ilyen szervezeteket tOmoritd
ugynevezett ernydszervezeteket is), ¢és a betegek, illetve
gondozoik sziikségleteit és érdekeit képviseli, illetve timogatja

Klinikai Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatasnak

vizsgalat mindsiilld egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat,
amelynek célja egy vagy tobb vizsgalati készitmény
a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamias hatasainak
feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatds azonositasa,

illetve
c) felszivodasanak, eloszlasdnak, metabolizmusanak és
kivalasztédasanak tanulmanyozasa, a készitmény

artalmatlansdganak, hatékonysaganak, eldny/kockazat ardnyanak
igazolasa céljabol, ide nem értve a beavatkozassal nem jard

vizsgalatokat
Beavatkozassal Olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak mindsiilo
nem jaro vizsgalat, amelyben:
vizsgalat a) a gyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabol torténik, és

b) gyogyszert a klinikai gyakorlatban szokasos modon, a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelelden rendelik,
és

C) a betegnek egy adott kezelési stratégiaba valo bevonasat nem
hatarozzak meg eldzetesen egy vizsgalati tervben, hanem a
gyogyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak megfelelé modon
rendelik, és annak rendelése vilagosan elvalik a betegnek a
vizsgalatba val6 bevonasara vonatkoz6 dontéstol, €s

d) a betegen a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden
kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljardst nem
alkalmaznak, és

e) az Osszegyljtott adatok elemzésére kizardlag epidemiologiai
modszereket alkalmaznak

Adomany Visszafizetési kotelezettség nélkil adott tamogatas, juttatas,
térités nélkil atadott eszkoz, térités nélkil nyujtott
szolgaltatas

Tamogatas Pénzeszkoz, vagy egyéb anyagi eldny juttatisa, ide nem értve az

adokedvezményt és kezességvallalast
1.FEJEZET - A KODEX szabalyozasi hattere
A Szovetségek Magyarorszagon mukodé gyogyszeripari Vallalatokat 6sszefogd

szakmai érdekképviseleti szervek. Tagjaik elismerik felelésségiiket az etikus gyogyszer-
kommunikécié kialakitadsaban ¢és megvalositasdban, ami biztositja a megfeleld,
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sz¢éleskorti tajékoztatast és méltoan tiikkrozi az ipar és a kereskedelem szerepét az
egészségiigy rendszerében, a koz egészsége érdekében.

Magyarorszagon a gyogyszerekre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot szabalyozo6 jogi
kornyezetet ¢és az abban szerepld rendelkezéseket a Kodex tekintetében
hattérszabalyozasként kell alkalmazni.

A Kdédexnek nem célja a jogi norméak megismétlése. A Kddex sokkal inkabb kiegésziti a
jogszabalyok szovegét, igy azokkal egyiitt ad atfogd utmutatist a gyogyszeriparban
tevékenykeddk ¢és — tdgabb értelemben — az Egészségiigyi Szakemberek szamdara a
jogszeri ¢és etikus tevékenység végzéséhez. A kereskedelmi gyakorlatnak tehat
egyidejileg kell megfelelnie a Kdédex és a vonatkozd jogszabalyok altal tdmasztott
eldirasoknak. Ebbdl kovetkezden kétséges esetben a vonatkozd szigorubb szabalyok
betartasaval kell végezni a tevékenységet.

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

Jelen Kodexet a Szovetségek illetékes dontéshozo testiiletei elfogadtak, annak
modositdsara a Szovetségek Kozgyllései jogosultak, azonban a Kozgyiilések
felhatalmazzak a  Szovetségek  Elnokségét/Végrehajto  Bizottsdgat,  hogy
jogszabalyvaltozas esetén a Kodexet sajat hataskoriikben sziikség szerint modositsak.

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

Jelen modositott Kodex a Generikus Gyogyszergyartok és Forgalmazok Magyarorszagi
Erdekvédelmi Egyesiilete és a ,,Védettség” Oltdanyag és Immunbiologiai Termék
Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete csatlakozasat kovetéen 2012. marcius 1-én 1ép
hatalyba. A 4. fejezet 1-19 pontjaiban rogzitett elirasoknak legkésébb a hatalyba 1épést
kovetd 30. napon meg kell felelni. A Kdodex rendelkezéseit a hatalyba lépést kovetden
indult eljarasokban kell alkalmazni.

A Szovetségek tagvallalatai jelen Kodex sz szerinti eldirdsait és a Kodex szellemét
magukra nézve kotelezd érvénylinek tekintik. Betartasat és alkalmazasat ajanljak
minden mas, Magyarorszagon a gyogyszergyartas, -kereskedelem, -reklamozas és -
kommunikécio teriiletén miikodd, a Szovetségekhez nem tartozd természetes és jogi
személyek részére is. A Kodex alair6ihoz barmely gyogyszerpiaci szerepld, illetve ezek
szOvetsége csatlakozhat.

2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szovetségek a Kodex rendelkezéseibe {itk6z6 magatartds megallapitdsa, az azzal
kapcsolatos eljards szabalyainak meghatarozasa, tovabba a Kodex végrehajtasat segitd
allasfoglalasok kozzététele érdekében létrehozzak a Szovetségek Kommunikacios Etikai
Bizottsagat (tovabbiakban: ,,KEB”) és kialakitjak annak tigyrendjét azzal, hogy a KEB
az etikai panaszokat és vitas ligyeket a Kodex elGirasainak alkalmazasaval a KEB-re
vonatkozo, a Kodex 4. fejezet 21. pontjaban talalhato tigyrendje szerint biralja el.



3. FEJEZET - A KODEX hatalya

A Kodex hatalya az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold, 2005. évi XCV. Torvény
szerinti gyogyszerekkel folytatott, a Magyarorszag teriiletén végzett kereskedelmi
gyakorlatra terjed ki. A Kodex hatalya kiterjed, de nem korlatozodik az alabbi
kereskedelmi  kommunikacidés tevékenységekre, fliggetleniil attol, hogy az
betegeknek/fogyasztoknak (gyogyszerreklam) vagy Egészségligyi Szakembereknek
(gyogyszerismertetés) szol:

- ¢él6szo;
- nyomtatott anyagok;
- elektronikus adathordozo eszk6zok;
- hirdetések:
o nyomtatott sajto;
o elektronikus sajto;
o kozteriileten elhelyezett hirdetések;
- Egészségligyi Szakembereknek sz616 nyomtatott anyagok;
- audiovizualis reklameszk6zok;
- konferenciak, kongresszusok;
- gyogyszerminta, ajandékozas;
- internet;
- telekommunikacio.

A Kodex rendelkezései nem alkalmazandok:

- a gyogyszerek kisérdirataira,

- targyszerli, informativ bejelentésekre, amelyek példdul a csomagolas
megvaltozasara, vagy mellékhatasokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre vonatkoznak,

- kereskedelmi arlistakon megjelené informaciora, feltéve, hogy az a gyogyszer
hatasaval, alkalmazasaval kapcsolatos allitast nem tartalmaz,

- egy adott gydgyszert érintd, Onkéntes kezdeményezésii, konkrét keérdéseket
megvalaszol6 tajékoztatasra.

4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései
1.  Forgalombahozatali engedély

1.1. Magyarorszag teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerre vonatkozé kereskedelmi gyakorlat nem megengedett.

1.2. A kereskedelmi gyakorlat soran megjelend valamennyi informaciénak
Osszhangban kell lennie az alkalmazasi eldirasban ismertetett terméktulajdonsadgokkal.

1.3. Szakmai-tudomanyos konferencian abban az esetben van lehetdség
gyogyszerkutatassal kapcsolatos, 0j tudomanyos informaciok atadasara, amennyiben az
informacio-atadas nem meriti ki a hatalyos jogszabalyban megfogalmazott kereskedelmi
gyakorlat fogalmat. Az igy atadott informacio kozlése soran egyértelmiien fel kell
tiintetni, hogy az nem szerepel a forgalombahozatali engedélyben.



2. Atadandé informacié tartalma

2.1 A részletes ¢és kiegyensulyozott informacid atadasa érdekében minden, az
Egészségiigyi Szakembereknek atadott vagy nekik szolo ismertetd anyagnak tisztan és
olvashaté modon tartalmaznia kell legalabb az aldbbi informacidkat:

- a gyogyszer engedélyezett neve (beleértve a gydgyszerformat és hataserdsséget),
hatéanyaga (nemzetkozi szabadnév), jovahagyott javallata(i);

- adagolasa és az alkalmazéas modja;

ellenjavallatai;

- legfontosabb mellé¢khatasok;

- figyelmeztetd szoveg: ,,Bovebb informdcioért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi
eldirasat!”;

- az utolso jovahagyott alkalmazasi eldiras datuma;

- a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviseljének neve és
elérhetdsége, ahol a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatosan tovdbbi informécio
kaphato;

- a nyomtatott anyag belsé azonosito kodja

- a dokumentum lezarasanak vagy utolsé aktualizalasanak idépontja

2.2 A gyogyszerek kiadhatosagara, 4rara, a tarsadalombiztositdsi tdmogatas
Osszegére, valamint a téritési dijra vonatkozo, koételezOen 4atadandd informaéciod
tekintetében a hatalyos jogszabalyok az iranyadok.

2.3 A vonatkozd jogszabalyban meghatarozott csekély értékli és az egészségiigyi
tevékenységgel Osszefiiggd ajandékozds esetén amennyiben az ajandékon csak a
gyogyszer neve, vagy nemzetkozi szabadneve, vagy a Vallalat neve, védjegye/azonositd
szimboluma (logoja) szerepel, a fent felsorolt informacidkat nem kell rendelkezésre
bocsatani. A gyogyszer logoja nem tartalmazhat a gyogyszer alkalmazasi eldirdsaban a
gyogyszer megnevezésének, mindségi és mennyiségi Osszetételének vagy
gyogyszerform4janak leirdsdban nem szerepld informéaciokat.

2.4 A vonatkozd jogszabalyban meghatarozott csekély értékli és az egészségiigyi
tevékenységgel Osszefliggd ajandékozas esetén amennyiben az ajandékon a 2.3-ban
szerepld informécion til egyéb ismertetésnek mindsiild tdjékoztatds is szerepel, az
ajandékozassal egyidejiileg a 2.1-ben felsorolt informaciokat is rendelkezésre kell
bocsatani.

3. Az atadott informacio validitasa és annak alatamasztasa

3.1 A gydgyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat soran atadott informacidknak
¢s dokumentacioknak pontosnak, kiegyenstlyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak
kell lenniiik és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az informécio
cimzettje a gydgyszer terapias értékérdl képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az
informacionak a tudoméanyos bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt
megfelelden kell tiikroznie. Az atadott informécié nem lehet tulzo, félrevezetd, sem a
valdsag torzitdsdval, sem nem megfeleld hangstlyozassal, sem elhallgatdssal, sem mas
modon.

3.2 A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerli gyogyszeralkalmazast kell eldsegitenie, a
gyogyszer tulajdonsagainak targyilagos, nem tilzé bemutatasaval. Ez a tevékenység
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csak abban az esetben sugallhatja azt, hogy a gyogyszernek/hatéanyagnak valamilyen
specialis érdeme, tulajdonsaga, képessége van, ha ez kelléen megalapozott. Az
egyediilallo, kiemelked6 jelzok csak egyértelmiien bizonyitott esetben hasznalhatok.

3.3 In vitro, allatkisérletes, illetve egészséges onkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhaszndlni, ha bizonyithatd azok relevanciaja és
jelentOsége.

3.4 A kereskedelmi gyakorlat soran tilos olyan kiilonbséget tenni originalis és kdvetod
gyogyszerek (generikus vagy hasonld bioldgiai gyogyszer) kozott, amely szakmailag
nincs megfelelden alatdmasztva, illetve amely egy készitmény originalis vagy kovetd
voltdt a gyodgyszer specialis érdemeként, értékeként vagy eldnyeként, illetve
hatranyaként, hianyossagaként vagy kockézataként tiinteti fel.

3.5 Amikor az anyag publikdlt kutatdsi eredményekre utal, a hivatkozasokat
egyértelmiien kell feltiintetni és azoknak az alkalmazasi el6irassal 6sszhangban kell
lennitik.

3.6 Az anyag teljes megjelenitésének kovetnie kell az alabbi elveket, beleértve a
megjelent publikaciokbdl vett grafikonokat, abrakat, fotdkat, tdblazatokat:
- pontosan meg kell adnia a forrast;
- htien kell tiikkroznie az eredeti informéaciot — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbol
van sziikség adaptaciora, modositasra, mely esetben annak tényét jeldlni kell;
- kiilonos figyelemmel kell lenni arra, hogy az abrazolas ne okozhasson félreértést a
gyogyszer alkalmazasa tekintetében (igy példaul adhato-e gyerekeknek), illetve ne
legyen félrevezetd példaul részleges vagy statisztikailag irrelevans informacio, vagy
szokatlan 1éptékek megjelenitésével;
- a hivatkozott kozlemény(ek)ben téblazatos, vagy szoveges formdban kozolt
adatok grafikus abrazolasa az alabbi feltételekkel megengedett:
o az adott tablazat valamennyi, az allitds alatdmasztdsa szempontjabol
relevans adatat abrazolni kell;
o amennyiben a tablazatban szerepldo adatoknak csak egy része Kkeriil
feltiintetésre, ezt a tényt egyértelmiien jeldlni kell;
o a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos 1éptéket megteleld
modon jelolni kell;
o az ,n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie
kell;
o az abra szovegének jol olvashatdan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy
az a kozlemény adatai alapjan késziilt - oldal és/vagy dbraszam feltlintetésével.

3.7 Altalanosité allitasokat nem szabad alkalmazni. A kozép- és felséfok csak konkrét
¢s megfelelden aldtdmasztott tények leirdsara hasznalhato.

3.8 A ,biztonsag(os)” kifejezést, illetve annak szdrmazékait csak jelentésének pontos
meghatarozasaval lehet  hasznalni (igy  példaul ,plazmakoncentracidja
veseelégtelenségben sem emelkedik™), hivatkozva a megfeleld forrasra, és keriilve a
tulzo altalanositasokat (igy példaul ,,bizonyitott biztonsag”).



3.9 Az ,0)” megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra valo bevezetésétdl, azaz
magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szamitott egy évig szabad
hasznalni.

3.10 Tilos annak allitdsa, hogy a gyogyszernek nincsenek mellékhatasai, toxikus
veszélyei, vagy nem okoz hozzaszokast.

3.11 Osszehasonlitd reklam esetén az dsszehasonlitas alapjaul szolgald gydgyszerrdl
sz0lo allitas(ok)nak is objektivnek kell lenni(iik). Az &sszehasonlitdsnak relevansnak
kell lennie, annak targyilagosan kell 6sszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy tobb
lényeges, meghatarozo, jellemzdé ¢és ellendrizhetd tulajdonsagat. Csak valoban
egymassal sszevethetd dolgokat szabad dsszehasonlitani. Tovabba:

- az 0sszehasonlitas nem lehet félrevezeto;

- a versenytars termékének hitelét rontani tilos;

- a versenytars termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen eldony szerzése
tilos;

- mas Vallalat rekldm anyagat még szolgai mdésolatban sem szabad kozzétenni,
illetve azt sajatként kozolni,

- a reklam anyagban szerepld ar-osszehasonlitas is gyodgyszerreklamnak mindsiil,
ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrdsra vald pontos hivatkozassal lehet ezt
megtenni.

3.12 A 3.11. rendelkezéseit az ismertetés soran tett Osszehasonlitdsok esetén is
alkalmazni kell.

3.13 A gybgyszerismertetés soran atadott allitasok alatamasztasara szolgald
szakirodalmat Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatosagok vagy
a KEB kérésére a kérés beérkezését kovetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell
bocsatani. Alatamasztasul kizarolag a szakirodalomban kozlésre keriilt tudoményos
eredmények haszndlhatéak, minimalis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkozi
konferencidkon elhangzott eldaddsok vagy bemutatott poszterek irdsban megjelent
absztraktjait. Az alkalmazasi eldirasban foglaltakkal kapcsolatban tovéabbi
alatdmasztasra nincs sziikség.

4, Idézetek alkalmazasa

Tudomanyos kozleményekbdl vett idézeteket a kereskedelmi gyakorlat soran atadott
iIsmertetd és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel kell tiintetnie
annak megjelenési helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai vagy jogi okbodl az
idézetet adaptalni, mddositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

5. A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatésaga

A Vallalatoknak ragaszkodniuk kell a legmagasabb etikai normédkhoz. A kereskedelmi
gyakorlat:

a.) semmilyen koriilmények kozott nem hozhat szégyent a gyogyszeriparra €s nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

b.) figyelembe veszi a gydgyszer specialis természetét és a kereskedelmi gyakorlat
cimzettjének szakmaisagat;

€.) nem lehet sért6, tamado, megtévesztd vagy agressziv;
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d.) szovegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a magyar, illetve a
hasznalt egyéb nyelv €s helyesiras, valamint a helyes stilus szabalyainak;

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

f.)  folytatasakor az ésszerii onkorlatozasnak, mértéktartasnak kell érvényesiilnie.

6. A Kkereskedelmi kommunikacio cimzettjei

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

6.2 A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeir6l nyilvantartast csak az adatvédelmi
jogszabalyok teljeskorli betartdsaval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistakat
naprakész allapotban kell tartani. Egészségligyi Szakemberek nyilvantartasbol,
cimlistabodl valo torlésre vonatkozo kérésének eleget kell tenni.

6.3 Telefaxok, e-mail-ek, SMS-¢k, automatizalt telefonos hivasrendszerek és egyéb
elektronikus kommunikaciés modszerek kereskedelmi gyakorlat céljabol torténd
alkalmazdsa tilos, kivéve a cimzett eldzetes irdsbeli hozzajaruldsaval, illetve kifejezett
kérésére, tovabba az adatvédelmi rendelkezések betartasaval, biztositva a cimzett
szdmara a nyilvantartasbol, cimlistdbol valo torlés lehetdségét.

7. A transzparens kereskedelmi kommunikacié

7.1 A kereskedelmi kommunikacidé soran hasznalt anyagnak annak valodi természetét
nem szabad elrejtenie, a kereskedelmi gyakorlat alcazasa tilos. A semleges informacio
latszatat keltd, alcazott kereskedelmi kommunikacio (igy példaul a burkolt reklam, vagy
ismertetés) tilos.

7.2 Ha egy Vallalat kereskedelmi kommunikéacié soran hasznalt anyagat valamely
folyodiratban megjelenteti, ligyelni kell arra, hogy az ne keltse fliggetlen szakmai vagy
tudomanyos kozlemény, illetve szerkesztéségi vélemény latszatat.

7.3 Valamely Vallalat altal tamogatott, adott gyogyszerekkel és azok alkalmazasaval
kapcsolatos informacié megjelentetésekor — fiiggetleniil az informacié ismertetd vagy
reklam jellegétdl — a szponzoracio tényét, és a szponzor személyét is fel kell tlintetni.

7.4 A kereskedelmi gyakorlat nem alcadzhatdé orvostudoményi kutatds, (igy példaul
beavatkozdssal nem jar6 vizsgalatok a retrospektiv vizsgdlatokat is beleértve),
forgalomba hozatalt kovetd mellékhatas-figyelés, oktatds, piackutatas vagy mas, nem
kereskedelmi célu adatgylijtés formajaban. Ilyen jellegli tevékenységet a hatdlyos
jogszabalyok alapjan és a 14. pontban leirtak szerint lehet végezni.

7.5 A gyogyszer nevét tartalmazo, eldre elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel
vagy egyéb modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez
Osszetéveszthetdségig hasonld ismertetd/reklam anyag alkalmazasa a kereskedelmi
gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositasi tamogatdssal rendelhetd, vagy kizardlag
orvosi vényre kiadhatd gyodgyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, elére
elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy mas moddon sokszorositott egyéb



formanyomtatvanyokat (igy példaul beutalokat, javaslati tomboket) tilos a kereskedelmi
gyakorlatban alkalmazni.

7.6 A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kornyezetétol
elkiilonitve szabad kozzétenni. A reklambol vilagosan ki kell tinnie annak, hogy
gyogyszerreklamrol van szo.

8.  Betegek és fogyasztok felé iranyulé reklamozas

8.1 A gybgyszer nevét vagy a gyogyszert azonositd utaldst tartalmazé barmely
nyilvanos tajékoztatds kereskedelmi kommunikacionak minésiil. Ugyanakkor nem
tekinthetok reklamnak a média szolgaltatadsok, illetve a miisorszamok tdmogatojanak
megnevezése, valamint a miisorszamokban szerepld termékmegjelenités, tovabba az
emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozlések, informaciok, feltéve, hogy
azok kozvetett modon sem utalnak megnevezett vagy beazonosithatd gyogyszerre. A
Vallalat altal tamogatott miisorszamok nem népszerisithetnek kizarolag orvosi
rendelvényre kiadhatd gyogyszereket.

8.2 Tilos az alabbi gyogyszereket rekldmozni:

a.) kizardlag orvosi vényre kiadhato gyogyszer;

b.) tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gyogyszereket;

C.) jogszabaly altal tiltott egyéb szereket.
Ez a tiltas nem vonatkozik az illetékes hatosagok altal engedélyezett vakcinacios
kampanyokra.

8.3 A betegeknek, illetve fogyasztoknak sz6lo rekldam nem tartalmazhat olyan
Osszehasonlitast, allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

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

- a gyogyszer mellékhatdsok nélkiili vagy biztos gyogyulast eredményezd
alkalmazhatdsaganak képzetét kelti;

- gyogyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

- a gyogyszer hatdsossagat és biztonsagos hasznalatat kizarolag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

- kortorténet leirdsdval vagy részletes ismertetésével téves oOndiagndzist
eredményezhet;

- betegség vagy sériilés hatasara bekdvetkezd valtozast, illetve a gyogyszer altal az
emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatést, félelemérzetet keltve,
vagy a valdsagtol eltéré mdédon mutat be;

- tudosok, Egészségligyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat
tartalmazza;

- annak képzetét kelti, hogy a gyodgyszer alkalmazasa nélkiil az emberi egészség
karosul.

8.4 A betegektol, fogyasztoktdl érkezd, a személyes egészségi allapotukra, terapias
lehetdségekre vonatkozd érdeklddés esetén az illetdt a kezeld orvosahoz kell irdnyitani.

8.5 A kizarolag orvosi vényre kiadhaté gyodgyszerekrdl betegtdjékoztaté kiadvanyok

¢s oktatasi anyagok kizarolag olyan betegnek adhatok, akinek Egészségiigyi Szakember
elézetesen az adott gyodgyszert rendelte. A tijékoztatd nem lehet reklam jellegli és
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tartalméanak a gyodgyszer hivatalos betegtajékoztatdjaval 6sszhangban kell lennie. Célja
a Dbetegségrol szold ismeretek és gyogyszerszedési tandcsok atadasa, a beteg
egylittmikodésének javitasa.

8.6 A Vallalatnak igazolhaté modon mindent meg kell tennie azért, hogy a 8.5. pont
szerinti kiadvanyok kizardlag az adott gyodgyszert szed6 betegekhez jussanak el. A
kizarolag orvosi vényre kiadhaté gyogyszer nevét vagy a gyogyszert azonositd utalast
tartalmaz6 anyagok tiltott gydgyszerreklamnak mindsiilnek, ha az adott gyogyszert nem
szedo betegekhez keriilnek.

8.7 Az 8.5. pont szerinti kiadvanyokon jol lathaté helyen és betliméretben fel kell
tiintetni az alabbi figyelmeztetést: ,,Ezen informécids anyag csak azon betegeknek
adhat6 at, akiknek kezelGorvosa ..................... gyogyszert rendelt!”

9.  Rendezvények és iizleti vendéglatas

9.1 A Vallalati rendezvény csak olyan helyen keriilhet megrendezésre, amely helyszin
Osszhangban van a Vallalati rendezvény f6 célkitlizésével. A Villalati rendezvény
helyszinének ¢és a vendéglatds mértékének Osszhangban kell lennie a hatalyos
jogszabalyokkal. A helyszin kivalasztasanal keriilni kell a szorakozohelyeirdl hires,
vagy a Vallalati rendezvény {6 célkitlizésével Ossze nem egyeztetheté moddon
kiilonleges élményt nyu;jto, extravagans helyszineket.

9.2 Magyarorszagon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd és nem
tdmogathato illetve Magyarorszagon kiviili helyszinhez kotott Fliggetlen rendezvényen
valo részvétel nem tdmogathato, kivéve:

- ha a résztvevok tobbsége kiilfoldi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag
indokolhat6 a rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;
- ha a rendezvény targyat képez0 vagy céljahoz kapcsolodo sziikséges eréforrasok
vagy szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;
- ha a Vallalat egy kiilfoldon megrendezett, fliggetlen, szakmai-tudomanyos
rendezvény meghivott magyar résztvevoi szamara

o a rendezvényhez kapcsolodoan,

o) annak idGtartama ala eso,

o kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt szervez.

Az ilyen kiegészitd rendezvény nem szolgéltathat alkalmat a kint tartézkodas indokolt
iddtartamanak meghosszabbitasahoz.

9.3 A Magyarorszagon megrendezésre keriilé nemzetkozi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kiallitasi standon megjelend, vagy a résztvevokhoz barmilyen moédon
eljuttatott informacié nem tartalmazhat barmely gyogyszer Magyarorszagon érvényes
forgalombahozatali engedélyével ellentétes, vagy abban nem szerepld allitasokat.

9.4 Figgetlen rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiilé szakmai és
tovabbképzési célu Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott természetbeni
tamogatas kizarolag az utazasra, a rendezvény idOtartama alatti étkezésekre, szallasra,
valamint a regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni tamogatas nem
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haladhatja meg azt az elfogadhatd mértéket, amit a tdmogatott sajat maga is aldozna
hasonl¢ célra.

Fiiggetlen rendezvényen vagy gyodgyszerismertetésnek nem mindsiild szakmai ¢és
tovabbképzési céli Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyujtott tamogatas
kizarolag olyan személynek adhato, aki azt sajat jogon szerzi meg.

9.5 Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formaban torténd tdmogatésa
soran a tdmogatast nyujtd Vallalat felelosséggel tartozik azért, hogy az altala nytjtott
tamogatdst minden vonatkozdsban a hatdlyos jogszabalyok és a Kodex altal
engedélyezett célokra €s moddon hasznaljak fel. A Vallalat nem tamogathat egy
Fiiggetlen rendezvényen olyan programokat, amelyek nem felelnek meg a hatalyos
jogszabalyoknak ¢és a Kodex eldirdsainak. Ennek érdekében a tdmogatdst nyujtd
Villalatnak a tamogatott féllel irasban tamogatasi szerzodést kell kotnie, amelyben
rogziteni kell, hogy a tdmogatott fél biztositja, hogy a nyujtott tdimogatast ne lehessen a
jogszabalyok és a Kodex el6irdsaiba iitk6zo célokra és modon felhasznalni.

9.6 Vallalati rendezvények Egészségiligyi Szakemberek szamara kizarolag szakmai,
tudomanyos vagy oktatdsi céllal szervezheték (igy példdul gyogyszerismertetd
rendezvények, tanfolyamok, szakmai rendezvények, szimpdziumok, kongresszusok).

Az Egészségiigyi Szakemberek szdmara szervezett rendezvényeken a Vallalat altal
nyujtott tdmogatds nem foglalhat magéban szérakozas céljabol szervezett programokat,
eseményeket (igy példaul kulturalis, sport, szabadidds események).

Tobbnapos Magyarorszagon kiviili rendezvény el6tt és utan az utazasra legfeljebb egy-
egy extra nap biztosithat6, ha az logisztikailag indokolt.

Kilfoldi rendezvények esetén a résztvevd Egészségligyi Szakembereknek a
rendezvényre torténd regisztracioja alapfeltétele a meghivasnak vagy a tdmogatasnak. A
rendezvényen biztositani kell a kongresszus nyelvének megértését.

A Villalat altal tamogatott Fiiggetlen rendezvények szakmai és tudomanyos
programjain ismertetés abban az esetben folytathato, ha a kozvetett €s a kozvetlen
formaban torténd ismertetés (igy példaul konkrét termék alkalmazéasaval kapcsolatos
eldadds, termékbemutatd tartdsa, kidllitohely bérlése) a szakmai, tudomanyos
rendezvény programjaban jol elkiiloniil.

10 Ajandék és osztonzés

10.1 Egészségligyi Szakembernek ajandék, pénzbeli vagy természetbeni elény nem
adhatd, nem ajanlhaté fel és nem igérheté annak Osztonzéseként, hogy valamely
gyogyszert ajanljanak, felirjanak, vasaroljanak, kiadjanak, eladjanak vagy
alkalmazzanak. Egészségligyi Szakembernek kizarolag a vonatkozo jogszabalyban
meghatarozott, csekély értékii ajandék adhatd, amely kapcsolatos a szakember altal
folytatott egészségiigyi tevékenységgel. Személyes eldnyt nyQjtdé vagy reprezentdcid
céljat szolgdldo ajandék (igy példaul barmely szorakoztaté eseményre jegy, virag,
¢lvezeti cikkek), vagy egy¢b eldny, juttatds semmilyen modon (sem kozvetlen, sem
harmadik fél kozremiikodésével) nem adhat6, kinalhatdé vagy igérhetd. A Vallalat
feleldsségére vonatkozdan a 9.5-ban leirtak alkalmazandok ez esetben is.
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10.2 Az ajandékon feltiintetett informacio (igy példaul a Vallalat neve, gyogyszernév,
logo, egyéb informacidk) vonatkozdsaban a 2.3 pontban leirt szabalyok az iranyadoak.

10.3 A gyogyszerismertetés, rendezvények vagy barmely mas tevékenység keretében
megtartott ~ szakmai  kviz-feladvanyokon =~ vagy  sorsolasokon felajanlott
nyereménytargyak ajandéknak mindsiilnek, és meg kell felelniiik a 10.1 és 10.2 pont
rendelkezéseinek.

10.4 A betegnek, fogyasztonak kizarolag olyan ajandék adhatd, amely a vonatkozd
jogszabalyban meghatarozott csekély értékii és nem 0Osztonzi, illetve nem szabja
feltételiil egy adott gydgyszer vagy egy adott forgalombahozatali engedély jogosult
termékeinek fogyasztasat vagy hasznalatat.

11 Adomanyok és tamogatasok

11.1 Az egészségiigy terilletén FEgészségiigyi Szakembereket tomoritd, illetve
egészségligyi ellatast nyujtok, kutato intézetek, szervezetek, egyesiiletek, egészségiigyi
szolgaltatok, Egészségiligyi Szakemberek szakmai szervezetei, valamint az
egészségligyhoz kapcsolodd egyéb szervezetek (igy példaul Betegszervezetek,
bejegyzett alapitvanyok, kozhasznu tarsasagok, jotékonysagi szervezetek) szamara
adomanyok, tdmogatdsok csak akkor adhatok, ha:

- azok az egészségiigy vagy a kutatas tamogatasanak céljat szolgaljak;

- azok feltétel nélkiiliek, tehat nem Osztonzik és nem szabjak feltételiil adott
gyogyszerek, illetve adott Vallalat gyodgyszereinek az ajanlasara, rendelésére,
beszerzésére, értékesitésére, forgalmazasara, alkalmazasara, forgalomba hozatala
engedélyezésére, vagy arhoz nytjtott timogatasara vonatkoz6 dontéseket; €s

- azokrol az adomanyoz6 pontos dokumentaciot és nyilvantartast vezet.

11.2 Az adomanyoz6 a kiilon jogszabalyban foglalt bejelentési kotelezettségén
talmenden az altala nyujtott egyéb adomanyokat €s tamogatasokat lehetdség szerint
hozza nyilvanossagra.

11.3 Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitd, szakmai, tudomanyos ¢és oktatasi
rendezvények megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi

Szakemberek részvétele a 9. pont rendelkezései szerint timogathatok.

11.4 Nem nyujthatd adomany, vagy tamogatas Egészségiligyi Szakember - mint
maganszemély - szdmara.

12 Egészségiigyi Szakemberek szamara nyujtott timogatas

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

12.2 Nem nyujthat6 tamogatas az Egészségiligyi Szakemberek szdmara a rendezvényen
torténd részvétellel eltoltott idé kompenzalasa céljabol. A résztvevok a 9.1-es €s 9.4-es

pontok szerint részesithetok vendéglatasban.

12.3 Nemzetk6zi rendezvények esetén a Vallalat 4altal az Egészségiigyi
Szakembereknek nyujtott tamogatasra annak az orszagnak a jogi és etikai szabalyozasa
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vonatkozik, melyben az Egészségiigyi Szakember a tevékenységét végzi és nem azé,
amely a nemzetkozi rendezvény szinhelyéiil szolgal.

13 Szolgaltatasok igénybevétele és dijazasa

13.1 A \Vaillalatok ¢és Egészségligyi Szakemberek intézményei, szervezetei &s
szovetségei kozott szerzodés az adott intézmények, szervezetek és szovetségek altal a
Villalatok szamdara nyujtando barmilyen szolgaltatasra csak akkor kothetd, ha az adott
szolgaltatds targya egészségiigyi vagy kutatasi tevékenység €s annak ellenértéke nem
0sztondz adott gyogyszerek ajanlasara, felirdsara, vasarlasara, kiadasara, eladasara vagy
alkalmazaséra.

13.2 A Villalat Egészségiigyi Szakemberekkel, mint szakértokkel vagy tanacsadokkal
(a tovabbiakban: szakértok) akar egyénileg, akar csoportosan csak olyan, a Vallalat
szdmara nyujtott szolgaltatasra kothet szerzddést, amely soran a szolgaltatds dijazasara
illetve utazasra keriil sor, igy példaul elGadasok tartasa, {ilések levezetése,
orvostudomanyi Kkutatasban vagy klinikai vizsgalatban vald részvétel, képzés,
tanacsadoi testiileti iilésen vagy piackutatdsban valo részvétel. A szerzodésnek meg kell
felelnie a kovetkezdknek:

a.) a Vallalat részér6l mar a szerz6dést megel6zden valods, jogszerii és dokumentalt
igény allt fenn a szolgaltatas igénybevételére és az erre vonatkozd szerzddés
megkotésére;

b.) a szakért6k szama és a szolgaltatas mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valos
igény kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;

c.) a szakértdk kivalasztasanak feltételeit az elvégzend$ szolgaltatas tartalmi
kovetelményei hatdrozzak meg, és a szakértok kivalasztasaért felelds személyek
rendelkeznek azzal a szakértelemmel, hogy eldonthessék, az adott Egészségligyi
Szakember megfelelnek-e ezen feltételeknek;

d.) a szolgaltatas megkezdése el6tt a Vallalatnak és az Egészségiigyi Szakembernek
irasban kell szerzédést kotni, amelyben meg kell hatarozni a nytjtando szolgaltatas
targyat és figyelemmel az e) pontban rogzitettekre a szolgaltatasért fizetendd dij
szamitasanak alapjat €s a dij mértekét;

e.) a szolgaltatas dijazasa aranyos a nyujtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakért6i szerzodések nem kothetok;

f.) a Vallalat a teljesitésr6l megfeleld nyilvantartast vezet és a szolgaltatas
eredményét megfeleld modon felhasznélja.

13.3 A Vallalatoknak ajanlott,

- hogy a szakértokkel kotott irasos szerzddésben rogzitsék, hogy a szakértOknek a
Vallalathoz fiiz6dé viszonyukat minden olyan esetben nyilvanossagra kell hozniuk,
amikor a szerz6dés targyat képezo ligyben, vagy a Vallalattal kapcsolatos barmely mas
tigyben szakmai véleményiiket irasbeli vagy szobeli moédon nyilvanossagra hozzak;

- hogy a szakmdjukat gyakorld Egészségligyi Szakembereket részmunkaiddben
alkalmazo Vallalatok biztositsak, hogy a szakértdk kotelesek legyenek a Véllalatnél
torténd alkalmazasukrdl nyilatkozni, amikor irasban vagy nyilvanos felszolalasdban az
alkalmazéasanak targyat érint6 vagy az adott Vallalathoz kapcsolodd barmilyen egyéb
témat érintenek.

13.4 Nem tartozik a 13.3. pont hatalya ala a korlatozott piackutatds, mint példaul
egyszeri telefonos interjuk vagy levélben/e-mailben megkiildott, illetve internetes

-14 -



kérddivek, feltéve, hogy az Egészségiigyi Szakember részvétele nem ismétlodé (a
megkeresések gyakorisagat tekintve, akar altalanossagban akar az adott kutatasban), és
a dijazas éves mértéke nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi dsszegét.

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

14. Vizsgalatok, kutatasi tevékenység

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas minden formdja — igy a klinikai vizsgalat
¢s a beavatkozassal nem jaro vizsgalat is - engedélykoteles. A vizsgalatot szponzorald
Villalatnak a vizsgalat engedélyezését igazold dokumentumokat a KEB kérésére be kell
mutatnia.

141 Az ‘értékesitésben kozvetleniil érdekelt munkatarsak (gyodgyszerismertetok,
értékesitésben és marketingben dolgozdk), — az érdekellentétek és a tisztességtelen
befolyasolas és annak latszatanak elkeriilése érdekében — a vizsgalatok szervezésében,
bonyolitasaban, értékelésében nem vehetnek részt, kiillonds tekintettel a vizsgalohelyek
¢és vizsgalok kivalasztasara. Kivételt képezhetnek olyan, kizardlag logisztikai feladatok,
mint az adatlapok kiosztasa, illetve Osszegyljtése. A gyodgyszerismertetOk ezen
részvétele nem kapcsolodhat kereskedelmi gyakorlathoz.

142 A vizsgalatot végzd Egészségiligyr Szakemberek a vizsgalattal kapcsolatos
munkajukért a Vallalattol dijazasban részesiilhetnek. A dijazasnak aranyban kell lennie
az elvégzett munka tisztességes piaci értékével. A vizsgalatot végzé Egészségiigyi
Szakemberekkel, illetve egészségiigyi szolgaltatoval a vizsgalat megkezdése elott
irasban szerzddést kell kotni, amelyben rdgziteni kell a vizsgalatban részt vevok
feladatait, felelosségét és dijazasat. A Vallalat részeérdl kifizetés csak szamla ellenében,
vagy teljesitésigazolas alapjan, banki 4tutalassal teljesithetd.

14.3 A vizsgélati eredményeket értékelni kell, azok 6sszefoglal6jat — amennyiben errdl
kiilon jogszabaly rendelkezik—, a jogszabalyban lefektetett idon beliil az engedélyezo
hatésadgnak be kell nyujtani. A vizsgalat eredményének Osszefoglalasat — fliggetleniil
attol, hogy az a szponzoralo Vallalat gydgyszereire vonatkozdéan kedvezd vagy
kedvezdtlen — a vizsgalat lezarulasat kovetd egy éven beliil nyilvanossagra kell hozni.

14.4 A Dbeavatkozassal nem jard vizsgalatoknak a fentiecken tul a kovetkezd
feltételeknek kell megfelelnitik:

a)  avizsgalatot tudomanyos célbdl végzik;

b)  irasos vizsgalati terv (protokoll) késziil,

C) a vizsgalat nem Osztonozhet egy bizonyos gyogyszer ajanlasara, felirasara,
vasarlasara, kiadasara, elad4sara vagy alkalmazasara;

d) avizsgalati tervet a Vallalat tudomanyos szervezeti egységének jova kell hagynia
és a vizsgalat lefolytatasdt a Vallalat tudomanyos szervezeti egységének kell
feliigyelnie, amelynek alkalmaznia kell olyan orvost vagy gyogyszerészt, aki a
beavatkozassal nem jar6d vizsgalat feliigyeletéért felelosséggel tartozik (beleértve a
gyogyszerismertetok altal végzett tevékenységet). Ez a személy igazolja, hogy
megvizsgalta a beavatkozassal nem jard vizsgalat vizsgalati tervét és az megfelel a
hatalyos szabalyoknak.
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15. Gyogyszermintak és gyégyszeradomanyok

15.1. Gyogyszermintdk ¢és gyogyszeradomanyok a hatilyos jogszabalyok szerint
adhatok azzal, hogy kizarolag orvosi rendelvényre kiadhat6 gyogyszerekbdl a
magyarorszagi értékesités megkezdésétdl szamitott két évet kovetden ingyenes orvosi
minta nem adhato.

15.2. A gyogyszermintak ¢és gyodgyszeradomanyok nem Gsztondzhetnek adott
gyogyszerek ajanlasara, rendelésére, vasarlasara, forgalmazasara, értékesitésére vagy
alkalmazasara.

15.3. Téritésmentes orvosi minta adasanak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberek
megismerkedhessenek az 0 gyogyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak
alkalmazasarol.

16. A gyogyszeripari alkalmazottak

16.1 A gyogyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozdan a
hatalyos jogszabalyok az iranyadodak.

16.2 A Vallalatok gondoskodnak arrél, hogy a gyogyszer-kommunikacioval foglakozo
munkatarsai vagy a munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonnyal rendelkezok (igy
példaul gyodgyszerismertetok, kereskedelmi képviselok, marketing munkatarsak,
ligynokségek):

- a szakmai kovetelményeken til a hatalyos jogszabalyokat és a Kodex
rendelkezéseit is ismerjék €s betartsak;
- feladatukat jogszeriien, etikusan és feleldsségteljesen lassak el.

16.3 A gydgyszerismertetést végzd személy:

- nem terjeszthet olyan informécidt, amely nem megalapozott és nem bizonyithatd
tényeken alapul;

- nem vehet részt jogszabalyba 1itk6z0 vagy etikatlan véllalkozdsban vagy
tigyletben;

- nem alkalmazhat megtévesztd vagy manipulativ modszereket;

- nem terjeszthet barmely Vallalatrol megalapozatlan, hamis vagy félrevezetd
informaciot, nem ronthatja annak hitelét, j6 hirnevét;

- nem alkalmazhat 0Osztonzést vagy valdtlan lriigyet az Egészségligyi
Szakemberekkel torténd latogatas 1étrejotte érdekében;

- tigyel arra, hogy a latogatds gyakorisaga, idOpontja és hossza ne okozzon
kellemetlenséget a latogatott személynek;

- kérésre a latogatas soran az Egészségiigyi Szakemberek szdmara rendelkezésre
bocsatja az altala bemutatott gydgyszer alkalmazasi eldirasat;

- a Vallalat felé jelenti a gyogyszerrdl kapott visszajelzéseket, kiilonos tekintettel a
gyogyszer mellékhatdsokra.

16.4 Minden Villalatnak megfeleld képzettségli felelés szakemberrdl kell

gondoskodnia a tudomanyos informdacios szolgaltatas miikddtetésére, a kereskedelmi
kommunikéacié szakmai jovahagyasara. A felelés szakembernek aldirasaval kell
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tanusitania, hogy az ismerteté/reklam anyagot annak végs6é formajaban megvizsgalta és
az anyag megfelel az alkalmazasi eldirdsnak, a hatilyos jogszabalyoknak, az etikai
kovetelményeknek, és a gyogyszerrel kapcsolatos tényeket hiien tiikkrozi.

16.5 Minden Vallalat kételes kinevezni egy felelds vezet6t, aki gondoskodik a Kodex
szabalyainak betartasarol.

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

A Villalat sajat kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokozleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyeb sajtéanyagot adhat ki, illetve €éldszdval tajékoztathatja a sajtod
képviseldit a termékeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrol, informacidkrol.

A Vallalat PR tevékenysége soran maximalisan tiszteletben tartja a szerkesztoi
szabadsagot, semmilyen moédon nem kisérelheti meg befolyasolni a cikkek, interjuk
vagy sugarzott programok tartalmat, de a szakmaisadg biztositasa érdekében kérhet
lehetdséget azok szakmai véleményezésére.

A Villalat nem fizethet dijat az 0jsagirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjukért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Vallalati kozlemény alapjan
késziilt hir szerkesztdségi feliileten, esetleg az 1jsagir6 nevének, vagy a
~munkatarsunktol” kitétel feltiintetésével jelenik meg.

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

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

a) Kizarolag Egészségiigyi Szakembereknek szo6lo, zart terjesztés(i, a laikusok
szdmara nem hozzaférhetd média Ujsagirdinak, szerkesztdinek tdjékoztatdsa soran a
Villalat ugyantgy jarhat el, mintha egy tudomanyos rendezvény, szimpdzium
résztvevoit tajékoztatna, tehat tdjekoztatojdban megnevezhet kizardlag orvosi vényre
kiadhato gyogyszereket.

b) A kereskedelmi és laikus média felé torténd irasos és szobeli tajékoztatas soran
reklamnak minésiil barmely, gyogyszer 8.1 pont szerinti beazonositasara alkalmas
tajekoztatas. Az ilyen tajékoztatds soran ligyelni kell a megnevezett vagy kozvetett
utalassal beazonosithatd, kizarélag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerek reklamozasara
vonatkozo jogi és etikai szabalyokra. A laikusnak szo6lé média munkatarsainak nem
adhato ki olyan irdsos vagy szobeli tajékoztatds, amely megnevez egy kizarolag orvosi
vényre kiadhatd gyogyszert, vagy egy ilyen készitményt azonositd utaldst tartalmaz.
Abban az esetben, ha a laikusoknak szol6 média képviseldje egy gyogyszer konkrét
terapias lehetdségérol kér tajékoztatast, az informdciot add a hatalyos jogszabalyokra
hivatkozva megtagadhatja a t4jékoztatast, vagy dokumentalhaté médon koteles felhivni
a média képviseldjének figyelmét a hatalyos jogszabalyokra.
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Tézsdén jegyzett Vallalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarolag orvosi
vényre kiadhat6é termékek neveit iS. Amennyiben a tézsdei jelentéseket kovetd média
megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetok és elemzdk szdmara relevans
informaci6 forrasként szolgald sajtdé organumban szerepel kizardlag orvosi vényre
kiadhat6 terméknév, vagy hatéanyag név, az nem esik a Kodex hatalya ala.

17.2 Kapcsolattartas a sajto képviseldivel

A sajto képviseldinek nem adhatd olyan ajandék, vendéglatds vagy juttatds, amely
alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatat keltheti.

A sajtotajékoztatok, média események helyszinét, programjat a szervezd Ugy hatarozza
meg, hogy a sajté munkatarsai szdmara az esemény hirértéke és ne az adott helyszin
jelentse a vonzerdt.

A Villalat csak abban az esetben utaztathat kiilfoldre 1jsagirot, ha olyan
sajtotajékoztatora, médiaeseményre, esetleg tudomanyos szimpoéziumra Kkeriil sor,
amelyen elhangz¢é informéciokat, képanyagokat személyes jelenlét nélkiil az ujsagiro
nem tudnd beszerezni.

Az utazas idOtartama, valamint a szallas és a vendéglatds mértéke nem szolgalhatja az
Ujsagird befolyasoldsanak céljat, €s nem keltheti annak latszatat. A Vallalat a szallas,
étkezés koltségeit az esemény eldtt, illetve utan maximalisan egy-egy nap idétartamra
fedezheti, abban az esetben, ha az esemény helyszine, vagy programja ezt indokolja. Az
ujsagird csaladtagjdnak vagy mas kisérdjének utazasi, szallds, étkezés koltségeit a
Villalat sem kozvetleniil sem kozvetve nem fedezheti.

Az utaztatd megtéritheti az 0jsagird szallas, utazas, étkezés koltségeit, azonban a
Magyarorszagon kiviili tartozkodas idejére semmilyen formaban nem ad napidijat a
sajtd munkatarsanak.

18. A gyégyszeripar és Betegszervezetek kozotti kapcsolatok

18.1 A Vallalatoknak a Betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai(a tovabbiakban
egyiitt: Betegszervezetek) fel¢ iranyuld barmely kereskedelmi gyakorlatara — igy
kiilondsen a gyogyszerreklamnak mindsiilé t4jékoztatasra — e Kodex és a hatalyos
jogszabalyok eldirasai alkalmazandok.

18.2 A Betegszervezetek szamara Rendezvények elsésorban betegoktatasi vagy
egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetdk, amelyek Osszefliggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekli tarsadalmi szerepvallalasnak
mindsiilnek. A meghivas és a vendéglatas kizardlag a Betegszervezetek azon tagjaira
terjedhet ki, akik sajat jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvalo
egészségiigyi sziikséglet fennallasa esetén (igy példaul fogyatékkal €16 személy esetén)
a beteget kisérd és rola gondoskodd személy utazasi, étkezési és szallaskoltsége,
valamint regisztracios dija atvallalhato. A betegek, Betegszervezetek, illetve annak
tagjai szdmara a Vallalat altal, vagy a Vallalat nevében nyujtott vendéglatds nem
foglalhat magéaban szorakoztatod (igy példaul kulturalis, sport, szabadidd) programokat.
A vendéglatas mértéke nem haladhatja meg az Egészségiigyi Szakemberekre vonatkozo
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eléirasoknak megfelel6 mértéket és a rendezvény f6 céljahoz képest alarendeltnek kell
lennie, fiiggetleniil attdl, hogy a rendezvényt a Vallalat, vagy a Betegszervezet
szervezte.

18.3 A helyszin kivalasztasanal a Kodex 9.1 és 9.2 pontban meghatarozottakat kell
értelemszertien alkalmazni.

18.4 A Vallalat Betegszervezetek szamara pénzbeli tdmogatast és jelentds mértékd,
kozvetlen vagy kozvetett, nem pénzbeli tdmogatast csak irasos szerzodés alapjan
nytjthat. E Koddex alkalmazéasdban jelentds mértékli tdmogatasnak mindsil a
mindenkori brutté minimalbér két havi 6sszegét meghaladé bruttd értéki, alkalmankénti
juttatds. Az irdsos szerzddésnek tartalmaznia kell a tdmogatds céljat, a tdmogatott
tevékenység megnevezését €s tipusat, a pénziigyi tdmogatas 6sszegét, a jelentds mértékii
kozvetett/nem pénzbeli tamogatds leirdsat és értékét, az esetleges kozremiikddd
harmadik felek szerepét és feladatait.

18.5 A célhoz kotott tdmogatasokon kiviil a Vallalat nyujthat Betegszervezeteknek
altalanos, szabad felhasznalast tdmogatast is, de ez esetben a szerz6désben rogziteni
kell, hogy a tAmogatést a szervezet kizardlag az alapit6 okirataban meghatarozott céljai
érdekében hasznalhatja fel és a felhasznalds sordn betartja az Osszes hatalyos
jogszabalyban foglaltakat.

18.6 A Villalat a Betegszervezetekkel kotendd szerzddésekhez jovahagyo folyamatot
hoz létre. A Vallalat ¢s a szerzOdésben részt vevo felek a tdmogatas/szponzoralas tényét
nem leplezhetik el. A Vallalat és a tiamogatott Betegszervezet az irasos szerz6désben

- biztositeékot vallal arra, hogy a tdmogatas/szponzoralds tényét mindig
egyértelmilen elismeri és ezt a tényt a kezdetektdl fogva nyilvanvalova teszi; tovabba

- rogziti, hogy a szerzddés targyat képezd egylittmiikodés soran a Kodex eldirasait
alkalmazza és azok betartasara az egylittmiikodo felek kotelezettséget vallalnak.

18.7 A Vallalat a Betegszervezet azonositdé szimbdolumat (logo), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajat anyagait nyilvdnosan csak az adott szervezet irdsos engedélye
birtokdban hasznalhatja. A hasznalati engedélyben egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy
a logot/védjegyet/sajat anyagot a Véllalat milyen célra és milyen modon hasznalhatja
fel.

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

18.9 Az atlathatdsag biztositasa érdekében a Vallalatnak nyilvanossé kell tennie a
nyilvanossagra hozatalt megel6z6 évre vonatkozoan azon Betegszervezetek listdjat,
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amelyeknek pénzbeli, illetve jelentds mértéki nem pénzbeli tamogatast nyuajt. A
kozzétételnek tartalmaznia kell

- a tamogatds pénzbeli értékét, vagy a Villalat szdmara harmadik fél altal
kiszamlazott koltségeket;

- a tamogatas leirasat olyan moddon, hogy az alapjan az altalanosan elvarhat6
figyelmességgel eljard személy véleményt tudjon alkotni a timogatas jelentdségérol;

- olyan, jelentds mértékli nem pénzbeli tamogatas esetén, amelynek pénzbeli értéke
nem hatarozhatdé meg, azt a nem anyagi tipusu eldnyt, amihez a Betegszervezet a
tamogatas révén hozzajut.

A 18.9 pont szerinti informaciok nemzeti vagy Europai szinten tehetOk kozz¢ a frissités

utolsé datuméanak megjeldléséve, a kozzé tett informaciokat legalabb évente frissiteni
kell.

18.10 A Vallalat évente legalabb egyszer koteles nyilvanossagra hozni a nyilvanossagra
hozatalt megel6z6 ¢évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgaltatasok
ellenértékeként az A4ltala kifizetett Osszeget Betegszervezetenkénti bontdsban. A
nyilvanossagra hozott adatok kozott szerepelnie kell a Vallalat altal a Betegszervezettol
szerz6dés alapjan igénybe vett szolgéltatds megfelelden részletezett, bizalmas adatokat
nem tartalmazd leirasdnak olyan modon, hogy az alapjan az altaldban elvarhato
figyelmességgel eljardo személy képes legyen a Vallalat és a Betegszervezet kozotti
egylittmiikodés természetét megérteni.

18.11 A Vallalat Betegszervezettel csak olyan, a Vallalat szamara nytjtott szolgaltatasra
kothet szerzOdést, amely az egészségligy vagy a kutatds tamogatasat szolgalja. A
Véllalat a Betegszervezet — mint szakértd vagy tanacsadd — kozremiikodését igénybe
veheti, igy példaul tandcsado testiiletek iilésein torténd részvétel és eldadasok tartasa
céljabol. A szerzddésnek meg kell felelnie a kovetkezOknek:

a.) a Vallalat részér6l mar a szerzddést megel6z6en valos, jogszerii és dokumentalt
igény allt fenn a szolgaltatds igénybevételére €és az erre vonatkozd szerzddeés
megkotésére;

b.) aszakértdk szama és a szolgaltatas mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds
igény kielégitéséhez ésszerlien sziikséges;

C.) a szolgaltatd vagy a szolgaltatas kivalasztasanak kritériumait kozvetlenil a
szolgaltatas altal kielégitendd igény hatdrozza meg és a szolgaltatd vagy a szolgaltatas
kivéalasztasaért felelds személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel, hogy
eldonthessék, a Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre allo szakértdk és
tanacsadok megfelelnek-e ezeknek a kritériumoknak;

d.) a szolgaltatas megkezdése el6tt a Vallalatnak és a Betegszervezetnek irasban kell
szerzOdést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nyujtandd szolgaltatas targyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre, a szolgaltatasért fizetendé dij szamitasanak
alapjat és a dij mértékét;

e.) a szolgaltatas dijazasa aranyos a nyujtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével.
Szinlelt szakért6i szerzOdések nem kothetok. A Vallalat részérdl kifizetés csak szamla
ellenében, vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutalassal teljesithetd. Tiltott a Vallalat
és a Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tanacsadoi szerzodés, amely a
Betegszervezetnek egyéb célbol nyujtott juttatas igazolasara szolgal;

f.) a Vallalat a teljesitésr6l megfeleld nyilvantartast vezet és a szolgaltatas
eredményét megfeleld modon felhasznalja;
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0.) a Betegszervezet és a Vallalat kozotti szerzOdésnek nem lehet célja adott
gyogyszer ajanlasanak osztonzése.

18.12. A Vallalatoknak ajanlott, hogy a Betegszervezetekkel kotott irdsos szerzédésben
rogzitsék, hogy a szakértOknek a Vallalathoz fiz6d6 viszonyukat minden olyan esetben
nyilvanossagra kell hozniuk, amikor a szerzédés targyat képezo iigyben, vagy a
Viéllalattal kapcsolatos barmely mas ligyben barmilyen formaban a nyilvanossag eldtt
szerepelnek.

18.13. A Villalat nem kovetelheti meg, hogy kizardlagos tamogatoja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarélagosan
tamogassa. E Kodex alkalmazasaban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori
bruttd6 minimalbér két havi Osszegét meghaladod koltségvetésii, vagy a 40 (negyven)
fonél nagyobb célkozonség felé iranyuld, illetve ennél tobb résztvevdvel lezajlo
programok.

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

19.1 A weboldal eredetének, tartalmanak és céljanak atlathatdsaga érdekében minden
olyan weboldalon, amelyet Vallalat tart fenn, vagy amelyet kdzvetlen vagy kozvetett
formaban, barmilyen mdédon tdmogat, egyértelmiien fel kell tiintetni az alabbiakat:

a) a weboldal fenntartdjanak és valamennyi tamogatojanak (szponzorainak)
megnevezését, valamint székhelyét és elektronikus elérhetdségét;

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

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

19.2 A weboldalak tartalma
A weboldalon vilagosan fel kell tiintetni az informaciok legutolso frissitésének napjat.

a) A betegek és a nagyk6zonség felé iranyuld informaciokat tartalmazé weboldalon -
tobbek kozott - az alabbi informéciok jelenithetdk meg:

- A Vallalatra vonatkozo altalanos informaciok. A weboldal a befektetok, a média
¢s a nagykozonség esetében érdeklddésre szamot tartd informéciot is tartalmazhat,
beleértve a pénziigyi adatokat, a kutatasi és fejlesztési programok leirasat, a Vallalatra
¢s termékeire kihatdssal 1€v6 szabdlyozasi valtozasok megvitatasarol illetve a jovobeni
alkalmazottak szamara sz616 informaciokat.

- Egészségnevelésre vonatkozo informaciok. A weboldal egészségnevelésre
vonatkoz6 nem reklam jellegli informacidkat is tartalmazhat a betegségek jellemzdire,
valamint megel6zésiik, sziirésiik és kezelésiik modszereire vonatkozdan, tartalmazhat
tovabba a kozegészségiigy elomozditasara szolgald egyéb informaciokat is. A weboldal
alternativ kezelésre vonatkozo informaciokat is tartalmazhat, beleértve a sebészi
beavatkozast, az étrendmoddositdst, a magatartds megvaltoztatasat, és egyéb olyan
beavatkozast, amely gyogyszer szedését nem igényli. Az egészségnevelési
informaciokat tartalmaz6 weboldalnak mindig tartalmaznia kell azt a javaslatot, hogy az
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érdekl6do tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kizarolag
orvosi vényre kiadhato gydgyszerekrdl csak a kdvetkezok jelenithetok meg:
o a hatdsag altal elfogadott cimke, betegtdjékoztato és alkalmazasi eldiras,
¢ olyan tényszerli informativ bejelentés, vagy tajékoztato jellegii anyag, amely
a gyogyszer csomagolasanak megvaltoztatasarol, vagy a gyodgyszer kedvezotlen
mellékhatasarol tajékoztat,
o kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha nem tartalmaz a gyogyszer
hatasaval kapcsolatos allitast.

b)  Egészségligyi Szakembereknek sz6lo informaciok. A  weboldalakon az
Egészségligyi Szakemberek szamara szolo, gyogyszerismertetésnek mindsiild minden
informécionak Osszhangban kell lennie a Kodex eldirasaival. Ezen informéciok
tekintetében vilagosan jelezni kell, hogy azok Egészségiligyi Szakemberek szamara
sz6l6 informacidk, biztositani kell, hogy ezen informacidk csak az Egészségiligyi
Szakemberek szamadra legyenek elérhetdk.

19.3 E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetdséget nytjthat arra, hogy az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és
a nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb iligyek tekintetében tovabbi informaciot
kérjenek elektronikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklddésekre
ugyanolyan modon valaszolhat, mint a postan, telefonon vagy egyéb eszkdzon keresztiil
kapottakra. A betegekkel és a nagykdzonség tagjaival folytatott kommunikacié soran a
személyes orvosi témak megvitatasat keriilni kell. A vélaszban javasolni kell, hogy az
érdekl6d6 tovabbi felvilagositasért forduljon Egészségiigyi Szakemberhez. A kapott
személyes egészségligyl informaciokat bizalmasan kell kezelni.

19.4 Hivatkozasok(linkek) mas weboldalakrol

Masok 4altal szponzoralt weboldalakrol hivatkozasok mutathatnak a Véllalat altal
szponzoralt weboldalra, de a Vallalatok a nagykdzonség szamara elérhet6 feliileten nem
helyezhetnek el az Egészségligyi Szakemberek szdmara szo6lo, a Vallalat A4ltal
szponzoralt weboldalakra mutaté hivatkozasokat. Ugyanigy, a weboldalon mas
weboldalakra mutatd hivatkozasok is elhelyezhetdk, beleértve a Vallalat vagy masok
altal szponzoralt weboldalakat is. A hivatkozasoknak altalaban a weboldal kezddlapjara
kell mutatniuk, illetve azokat ugy kell kezelni, hogy az olvasé a weboldalt azonositani
tudja.

19.5 A weboldalak cime a cimkén feltlintethetd a vonatkozd jogszabalyok betartasaval.
19.6. Szakmai ellendrzés

A Vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az altaluk fenntartott weboldal valamennyi
informacidja, tamogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett kereskedelmi
kommunikécié megfeleljen e Kodex rendelkezéseinek. Amennyiben a tamogatott, vagy
fenntartott weboldal nem felel meg a Kodex rendelkezéseinek a tdmogatést, vagy
fenntartast meg kell sziintetni.

A gyogyszertarbol kizarolag orvosi vényre kiadhato, vagy tarsadalombiztositasi

tdmogatasba befogadott gyogyszerek nevének, vagy nemzetkdzi szabadnevének domain
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névként, vagy annak részeként torténd alkalmazasa akkor megengedett, ha a weboldal
fenntartdja biztositja, hogy az azon megjelenitett informacid csak Egészségiligyi
Szakember szdmara hozzaférhetd.

20 Eljarasi szabalyok

A Szovetségek a Kodex rendelkezéseibe litk6z0 magatartas megallapitasa, és az azzal
kapcsolatos eljaras szabalyainak meghatarozasa, tovabba a Kodex végrehajtasat segitd
allasfoglalasok kozzététele érdekében, létrehozzak a Szdvetségek Kommunikacios
Etikai Bizottsagat (tovabbiakban: KEB) és kialakitjak annak tligyrendjét azzal, hogy a
KEB az etikai panaszokat és vitas ligyeket a Kodex eldirasainak alkalmazasaval a KEB
tigyrendje alapjan biralja el.

A hatdlyos jogszabalyok rendelkezéseibe 1itkoz6 magatartds esetén az ezen
jogszabalyokban meghatarozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti és birosagi eljaras
meginditasahoz valo jogosultsagot a Kodex alapjan kezdeményezett, illetve lefolytatott
eljaras nem érinti.

21 A Kommunikaciés Etikai Bizottsag iigyrendje
21.1 A KEB ésszetétele és tagjainak megvalasztasa
A KEB tizenhat (16) tagbol,tovabba egy elnokbdol all.

A tagok a Szovetségek (4 — 4) f0s delegaltjaibol tevodnek 0Ossze. Kapcsolt
vallalkozasnak mindsiild Vallalatok jeldltjei koziil a KEB-be legfeljebb egy (1) tag
valaszthatdé meg fiiggetleniil attol, hogy azok a Szdvetségek koziil melynek, vagy
melyeknek tagjai.

A KEB-be delegalt tagokat a Szovetségek évente sajat hataskoriikben valasztjadk meg. A
megvalasztott tagok névsorat a SzoOvetségek elndkei egymasnak legkésébb a
megvalasztdst kovetd nyolc (8) napon belill irdsban megkiildik. A Szovetségek a
megvalasztott tagok visszahivasara a sajat mitkodési szabalyzatuk szerint jogosultak
azzal, hogy a visszahivott tag helyébe egyidejiileg 0j tagot delegilnak. Ugyanez
érvényes a KEB-tagsag barmely mas okbdl torténé megsziinése esetére is. A KEB tagok
évente Ujravalaszthatok a szovetségek alapszabalyainak megfelelden.

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

A KEB elndkének olyan személy nevezhetd ki, aki nem 4all munkaviszonyban barmely,
a Kodex hatdlya alad tartozd vagy azon kiviil es6 gyogyszeripari véllalattal. A KEB
elndkének kinevezése két (2) évre szol €s kétévente ujravalaszthato.

Amennyiben a KEB elndke feladatanak ellatdsaban akadélyoztatva van, akkor a KEB
tagjai ideiglenes elnokot valasztanak maguk koziil. Az akadalyoztatas ideje alatt a KEB
elndkének feladatait az ideiglenes elndk latja el. Amennyiben ez az akadalyoztatas
folyamatos és harom (3) honapnal tovabb tart, a Szovetségek elndkei Gj KEB elnokot
neveznek Ki.
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Az elnok feladata:

- a KEB iiléseinek 0sszehivasa és azok levezetése;

- olyan tigyekben, amikor az iigy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a
gyogyszeripari vallalatoktol fiiggetlen érintettek meghivasa a KEB tilésére,

- a KEB dontéseinek szakmai és etikai elokészitése, irasba foglaldsa, és az érintett
felek részére valo megkiildése;

- a dontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;

- orkodik a Kodex szabalyainak betartatasa felett,

- a KEB képviselete.

Az elndk és a KEB miikodésérdl, tovabba adminisztrativ feladataik ellatasardl a
Szovetségek szerzOdés alapjan, kozosen gondoskodnak, beleértve - eseti jelleggel -
fliggetlen szakértd biztositasat is.

A KEB elé kertilt {igy elbirdlasdban az esetben érdekelt vagy érintett - akar bejelentd,
akar bejelentett - fél alkalmazasaban allo6 KEB tag nem vehet részt. Az tigy elbiralasa
alatt az eljarasban valo részvételt, az érdemi dontéshozatalt €s a feliilvizsgélati eljarast is
érteni kell. A KEB elé¢ keriilt ligy elbirdlasaban az esetben érdekelt vagy érintett elndk
az uigy elbiralasa alatt az eljarasban ¢s a feliilvizsgalati eljardsban nem vehet részt. Az
érdekeltséget vagy érintettséget az érdekelt vagy érintett tagnak vagy elndknek, tovabba
annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek errdl tudomdsa van. Kétséges esetben az
érdekeltségrdl vagy érintettségrél a KEB dont.

21.2 A KEBiilései és eljardsa

A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez torténd benyljtasat megelézéen eldszor
lehetdség szerint egymas kozott kell rendezniiik a sérelmes tigyet.

A KEB eljarasa kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB
sajat kezdeményezésre, hivatalbdl is indithat vizsgalatot a tudomasara jutott ligyek
esetében. Kérelmet minden olyan természetes vagy jogi személy benyujthat, aki a
Koédexbe 1itk6z6 magatartast észlel.

A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a KEB az
eljaras soran és azt kovetden is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait.

Amennyiben a bejelenté a KEB-hez torténd bejelentést megel6zéen vagy azzal
egyidejiileg barmely hatoésaghoz is fordul, a KEB az adott {igyben a hatosdgok
dontésének meghozataldig az eljarast nem inditja meg, mivel hatarozataival nem kivanja
a hatésagok dontéseit befolyasolni. Kivételt képez az az eset, amikor az eljar6 hatosag
maga kéri fel a KEB-et eljaras lefolytatasara.

A KEB a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attol, hogy a bejelentd azt megtette-e vagy
sem - a kifogasolt félnek ajanlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités utjan a
bejelentést kovetd KEB {ilés utan legkésébb tiz (10) napon beliil levélben megkiildi és
felszolitja, hogy az tiggyel kapcsolatos allaspontjat a levél kézhezvételét koveto tiz (10)
napon beliil kozolje. A KEB az ligyet csak a hataridd letelte utdn targyalhatja.
Amennyiben a KEB az eljarast hivatalbol inditja, ugy az érintett fel(ek)et értesiti az
altala észlelt, vélhetéen a Kodex rendelkezéseibe litk6z6 magatartdsrol. Hivatalbol
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inditott eljards esetén a bejelentd KEB tag a szavazadsban nem vesz részt. A
tovabbiakban az eljarés lefolytatdsa megegyezik a bejelentésre indult eljaras menetével.

A KEB-hez benyujtott bejelentésnek az iigy elbiralasahoz sziikséges valamennyi adatot
és bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés ezeket nem tartalmazza, a
KEB a bejelentést benytjté felet az eljards sordn egy alkalommal, hatdridd
megjelolésével, hianypotlasra szolitja fel. Ilyen esetben az eljarasi hataridok a
hianypotléas beérkezésétdl szamitanak.

Nem indithat6 eljaras, ha a Kodexbe {itk6z6 magatartas elkdvetésétol szamitott egy (1)
¢év eltelt.

A KEB tagjai és elnoke a KEB eljarasaval Osszefliggésben tudomasukra hozott
adatokat, informéaciokat és iratokat, - amennyiben azok nem kozismertek - kotelesek
szigortian bizalmasan kezelni, azokat megdrizni, és biztositani, hogy azok sem az eljaras
alatt, sem azt kdvetden ne jussanak harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik
a Szovetségek elnokeire és a KEB mitkodését segitd asszisztensre is.

A KEB iiléseit az elnok irasbeli értesités megkiildésével hivia 6ssze. Uj bejelentés
esetén az elnok koteles a KEB iilését harmine (30) napon beliil, illetve folyamatban 1évo
eljarasok esetén havi gyakorisaggal 6sszehivni.

A KEB iilése hatarozatképes, ha azon legalabb kilenc (9) tag jelen van. Amennyiben a
szabalyosan 0sszehivott KEB iilésen a tagok hatarozatképes szamban nem jelentek meg,
az elndk koteles ujabb iilést hét (7) napon beliil dsszehivni, mindaddig, amig a KEB
hatarozatképes szamban sszeiil.

A KEB iilései zartkorliek, azon a KEB tagjain, az elndkon és az adminisztrativ
feladatokat ellatdo személyen kiviil csak a meghivottak és a fliggetlen kiils6é szakértok
vehetnek részt.

A KEB dontéseit a jelenlévé KEB tagok egyszerii szotobbségével hozza meg. Az elndk
és a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktdl fliggetlen érintettek a KEB {ilésen
tanacskozasi joggal vesznek részt. Amennyiben az elndk akadalyoztatdsa esetén
ideiglenes elnok vezeti a KEB {ilését, az ideiglenes elndk a dontések meghozatalaban
szavazati joggal rendelkezik. A KEB tagjainak szavazategyenlésége esetén az elnok
vagy az ideiglenes elnok szavazata dont.

A KEB a hozza érkezett {igyben az eljards meginditasat kovetéen hatvan (60) napon
beliil koteles dontést hozni. Ezt a hatarid6t a KEB elndke egy alkalommal, az érintettek
tajekoztatasaval egyidejiileg legfeljebb harminc (30) nappal meghosszabbithatja.

A KEB eljarasa soran az iligy elbiralasahoz sziikséges dokumentumokat és egyéb
anyagokat megvizsgalja, kezdeményezheti az érdekelt felek vagy fliggetlen szakértok
meghallgatasat, illetve barmely érdekelt fél ilyen iranyt kérésre a KEB a felet
meghallgatja. Mivel a KEB jogi szakért6t nem vesz igénybe, ezért a meghallgatas soran
kizarolag az adott Vallalat képviseldjével targyal, a Vallalatok jogi képviseldi a
meghallgatasokon nem vehetnek részt. A KEB dontését nem akadalyozza, ha a felek az
eljaras soran a KEB leveleire, kérdéseire valaszt nem, vagy nem hataridon beliil adnak,
vagy a meghallgatason nem jelennek meg.
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21.3 A KEB dontései

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

Végzéssel dont a KEB abban az esetben,

a)  ha a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, nyolc napon beliil elutasitja a kovetkezd
esetekben:

e az cljarasra a KEB-nek nincs hataskore,

e abejelentés nyilvanvaldan lehetetlen cél vizsgalatara iranyul,

e abejelentés elkésett,

e a KEB abejelentést érdemben mar elbiralta,

b)  haaz eljarast megsziinteti a kovetkez6 esetekben:

e a bejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitdsanak lett volna helye, az
elutasitdsi ok azonban az eljards meginditdsat kovetden jutott a KEB
tudomasara,

e az eljaras okafogyotta valt,

e az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha a KEB az
eljarast hivatalbol is lefolytatja, vagy ha az eljarasban t6bb bejelent6 vesz részt,
¢és nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést,

¢ a bejelentd megsziinése kovetkeztében az eljaras okafogyotta valt, és jogutddlas
sem kovetkezett be,

e az eljaras folytatasara okot ad6 koriilmény mar nem all fenn.

Amennyiben az érintett felek az eljaras soran olyan egyezséget kotottek, mely nem
ellentétes a Kodexben foglaltakkal, a KEB az eljarast az 6nszabalyozas €érvényesiilésére
tekintettel végzéssel megsziinteti.

A KEB hatéarozatat az iigy 0sszes koriilményének vizsgalata alapjan hozza meg.
frasbeli dontésében a KEB:

- roviden ismerteti a vizsgalt esetet;

- megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

- a dontését megindokolja; és

- etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankciokat.

Etikai vétség megallapitasa esetén a KEB az alabbi szankciokat rohatja ki:

a)  irasban figyelmezteti a vétség elkovetdjét;

b) felszdlitja a cselekmény abbahagyasara, alkalmazhato esetben a ismerteté/reklam
anyag azonnali visszavonasara, illetve a kiadott anyagok haladéktalan begytijtésére, és a
hatarozatban foglaltak végrehajtasarol szolo irasos beszamold megkiildésére;

c) olyan kommunikaciés etikai vétség esetében, amikor a megtévesztd
kommunik4cid6 a  gyodgyszer helytelen hasznalatahoz  vezethet, vagy a
betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot eredményezhet, a KEB az
ismertetd/reklam anyag azonnali visszavonasan tal a kereskedelmi kommunikacioban
érintett Egészségiigyi Szakembereknek cimzett helyesbité korlevél szétkiildésére
kotelezheti az elmarasztalt Vallalatot;
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d) kiilonosen sulyos etikai vétség esetén a KEB a fenticken kivill az érintett
Szervezet elndkségén keresztiil inditvanyozhatja az elmarasztalt tagvallalat szervezeti
tagsaganak ideiglenes felfiiggesztését vagy kizarés folytan torténd megsziintetését.

A KEB a hatéaskorrel rendelkezd hatosdghoz fordulhat, vagy bejelentéssel ¢lhet minden
olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy példaul amennyiben a Kodex
személyi hatalyan kiviil es6 Vallalattal 6sszefiiggésben jut tudomésara informécio, vagy
az eset megitélése olyan eljarasi cselekményeket kovetelne meg, melyek elvégzésére a
KEB-nek nincs hataskore.

A KEB hatarozatait azok jogerére emelkedését kovetd 30 napon beliil a Szovetségek
honlapjain a regisztralt felhasznaldi szamara kozzéteszi.

JogerGs hatarozatairdl évenként Osszefoglald jelentést készit, amelyet megkiild a
Magyar Orvosi Kamara és a Magyar Gydgyszerész Kamara hivatalos lapjainak, kérve a
KEB altal atadott szoveg kozlését.

21.4 A KEB hatarozatainak feliilvizsgalata

A KEB dontései ellen fellebbezéssel lehet élni. Fellebbezés esetén a KEB dontéseinek
felillvizsgalatat egy négytagi ad-hoc bizottsag végzi. Az ad-hoc bizottsag tagjai a
Szovetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc bizottsag iilését a KEB elndke
vezeti le, azon tanacskozasi joggal vesz részt, de a szavazasban nem vesz részt.

Fellebbezést a KEB hatarozat kézhezvételétdl szamitott tizendt (15) napon beliil lehet a
KEB-hez benyujtani. A KEB elndke a fellebbezésrdl értesiti a Szovetségek elnokeit, és
felkéri Oket, hogy az elnokségekkel vald egyeztetés utan a feliilvizsgalati ad-hoc
bizottsagba 1-1 szakembert delegaljanak. Ezt kovetéen a KEB elndke egyeztetett
idépontban Osszehivja a feliilvizsgalati ad-hoc bizottsag iilését. A feliilvizsgalati ad-hoc
bizottsag llése akkor hatdrozatképes, ha azon mind a négy delegalt szakember jelen
van. A fellebbezés kézhezvételétdl szamitva a Szovetségek elndkeinek értesitésére hét
(7) nap, ezt kovetden a feliilvizsgélati ad-hoc bizottsdg tagjainak kijelolésére tovabbi
tizendt (15) nap, majd a bizottsag iilésére és a dontés meghozataldra tovabbi tizenot (15)
nap all rendelkezésre.

A feliilvizsgalati ad-hoc bizottsag sziikség esetén kezdeményezheti az érintett felek
meghallgatasat, illetve barmely érintett fél kezdeményezésére a feleket meghallgatja. A
bizottsag végsd dontését — a KEB dontésének megerdsitését, megsemmisitését, vagy
megvaltoztatasat - az ligy iratainak tanulméanyozasa, az esetleges meghallgatasok ¢és vita
utan a bizottsagi tagok egyszerli sz6tobbségével hozza meg. Szavazategyenldség esetén
a KEB dontését kell megerdsiteni. Ha az ad-hoc bizottsag dontése végleges, arrdl a
bizottsdg az érintett feleket, a KEB-et és az elndkségeket tizenét (15) napon beliil
irasban tajékoztatja.

A KEB tagjaira, elndkére, a szovetségek elnokeire és a KEB mukodését segitd
asszisztensre vonatkozd a 21.2. szerinti titoktartdsi szabalyokat az ad-hoc bizottsag

tagjaira is értelemszertien alkalmazni kell.

21.5 A KEB dllasfoglaldasa
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A KEB allasfoglalasanak kiadasat kezdeményezheti:
- a KEB barmely tagja,
- a Szovetségek elnokségei.

Allasfoglalas kiadasarol és teljes szovegének elfogadasarél a KEB az iilésen résztvevo
tagok kétharmadanak igenld szavazataval dont.

Az allasfoglalas szovegét a Szovetségek honlapjaikon haladéktalanul kozzéteszik és
ezzel egyidejlleg errdl értesitik a tagvallalatokat. A Szdvetségek gondoskodnak arrdl,
hogy a Magyar Orvosi Kamara és a Magyar Gyogyszerész Kamara hivatalos lapjaiban
az adott évben kiadott allasfoglalasok felsorolasa és elérhetdsége megjelenjen. Az
allasfoglaldsok honlapon tortént megjelenését kovetd harminc (30) napon tul
kezdeményezett ligyekben a KEB az abban foglaltakat eljarasa soran koteles figyelembe
vennil.

21.6 A KEB adllasfoglalasa az Etikai Kodex személyi hatalya ald nem tartozo Vallalattal
osszefiiggésben

A KEB azoknak a Vallalatoknak a kereskedelmi gyakorlatdval Osszefliggésben is
allasfoglalast bocsathat ki, akik a Szovetségeknek nem tagvallalatai és a Kodex
alairéihoz egyenként sem csatlakoztak. Ebben az esetben a KEB a Villalat

kereskedelmi gyakorlataval osszefiiggésben megkeresheti az érintett Vallalatot és azzal
kapcsolatosan attol informéaciokat kérhet.

22 A Kédex végrehajtasaval kapcsolatos szabalyok, zaré rendelkezések

A Kodex szabalyai betartasanak ellenérzése a KEB, a KEB elnoke, valamint a
Szovetségek elndkségeinek a feladata.

A Szovetségek tagvallalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabalyozds szerint
feleldsségre vonhatok.

A Kodex szabalyait megsértdk a KEB altal hozott hatarozatokat kotelesek végrehajtani.

Budapest, 2012. februar 28.

Bogsch Erik Leitner Gyorgy Brazay André  Dr. Borbés Gyula
elnok elnok elnok elnok
MAGYOSZ Innovativ Generikus VEFE
Gyobgyszergyartok Egyesiilet
Egyesiilete
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