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A GYOGYSZER-KOMMUNIKACIO ETIKAI KODEXE

A Gyogyszer-kommunikacié Etikai Koédexében gyakrabban hasznalt kifejezések és
rividitések jelentése az alibbi (a szovegben valo eloforduldsuk sorrendjében):

Szovetségek A Magyarorszagon miikodé gydgyszereket gyarto vagy
forgalmazé Villalatokat sszefogd szakmai érdekképviseleti
szervek: a Magyarorszagi Gyogyszergyarték Orszagos
Szovetsége, az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete, a
» Védettség” Oltéanyag és Immunbiolégiai Termék Gyéartok és
Forgalmaz6k Egyesiilete és a Generikus Gydgyszergyartok és
Forgalmazok Magyarorszigi Erdekvédelmi Egyesiilete egyiittesen

Kédex A Gydgyszer-kommunikécio Etikai Kédexe
KEB A Szovetségek Kommunikacios Etikai Bizottsaga
Vallalat A Kodexet alaird Szovetségekhez tartozd, gydgyszereket gyartd

vagy forgalmazé gazdalkodo szervezet

Egészségiigyi Az, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy, aki a

Szakember gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,
értékesitésében, forgalmazasaban vagy alkalmazésiban, és az
egészségligyi szolgaltatis nytjtasdban szerepet jatszik, igy
kiilonbsen az orvos, gyogyszeresz, egészségligyi szakdolgozo,
egészségligyl szolgéltaté személyzetének tagja vagy més, az
egészségiigyben tevékenyked6 szakember

Kereskedelmi A Villalat gazdasagi tevékenységével kdzvetleniil §sszefliggésben

kommunikacié  torténd, minden olyan tevékenység, informacidkozles, -
filggetleniil annak megjelenési modjatol, eszkdzétdl -, amit annak
érdekében végeznek, hogy az befolyédsolja a kommunikécid
cimzettjének attitidjét és magatartasat

Kereskedelmi A gyogyszer rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy
gyakorlat fogyasztasanak elémozditasara irAnyul6 barmely tajékoztatas,

tevékenység, megjelenitési moéd, marketing vagy egyéb
kereskedelmi kommunikécié

Reklam Olyan kozlés, tajékoztatas, illetve megjelenitési mod, amely
gybgyszer értékesitésének vagy mas médon térténd
igénybevételének elomozditasara, vagy e céllal Gsszefiiggésben a
Vallalat neve, megjeldlése, tevékenysége népszerisitésére vagy
aru, azonosit6 szimbdélum (logo) ismertségének névelésére iranyul



Ismertetés

Fiiggetlen
rendezvény

Vallalati
rendezvény

Betegszervezet

Klinikai
vizsgalat

A gybgyszerek Osszetételére, hatésara, illetve a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozo olyan kereskedelmi gyakorlat, amely
kizarélag a gyégyszerek rendelésére €s forgalmazaséra jogosult
egészségligyi szakképesitéssel rendelkezéknek sz6l, vagy amelyet
velilk szemben alkalmaznak. Nem mindsiil ismertetésnek az olyan
kereskedelmi kommunikéci6, amelyet egyébként a fogyasztokkal
szemben is alkalmaznak

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

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi Szakembereket
tomoritd szervezetek, tovabba betegek, Betegszervezetek, illetve
azok tagjai szdmdra valamely Véllalat altal, vagy a Vallalat
megbizasdbol kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat
altal tAimogatott program, esemény vagy osszejovetel. Vallalati
rendezvénynek mindsiil kiilonSsen a gybgyszerismertetést
elésegit6 rendezvény, szimpdzium, tudomanyos tanicsado
testiileti {ilés, gyarlatogatas, tovabbképzés, klinikai vizsgalat és
beavatkozassal nem jaré vizsgalat vizsgaldi taldlkozdja

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen szervezeteket
tomoritd Ggynevezett ernydszervezeteket is -, amely altalaban a
betegek, csaladtagjaik vagy a gondozok tamogatasaval jon 1étre,
és alapvetOen a betegek jogait, a betegséget €s a kezelésre
vonatkozé informécidkat mutatjak be valamilyen terapias
teriileten, valamint a betegek, illetve gondozéik sziikségleteit és
érdekeit képviseli, illetve tAmogatja.

Barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi kutatdsnak
mindsiil6 egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalat,
amelynek célja egy vagy t6bb vizsgélati készitmény
a) Kklinikai, gyogyszertani, illetve farmakodindmias
hatasainak feltarésa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyégyszerhatas azonositasa,
illetve
¢) felszivodasanak, eloszlisinak, metabolizmusanak és
kivilasztédasinak tanulményozasa, a készitmeény
artalmatlansaganak, hatékonysaganak, elény/kockazat
aranyanak igazolasa céljabdl, ide nem értve a
beavatkozéssal nem jard vizsgalatokat



1.3. A Kédexnek nem célja a jogi normak megismétlése, kiegésziti a jogszabalyok szdvegeét, igy
azokkal egyiitt szabalyozza a Véllalatoknak és — tagabb értelemben — az Egészségiigyi
Szakembereknek a gybgyszerekhez kapcsolddd kereskedelmi gyakorlatét, a jogszerii és etikus
tevékenység végzésének feltételeit. A kereskedelmi gyakorlatnak tehat egyidejlileg kell
megfelelnie a Kb6dex és a vonatkozd jogszabalyok &ltal tdmasztott eldirdsoknak. Ebbol
kovetkez6en kétséges esetben a vonatkozé szigoribb szabédlyok betartasaval kell végezni a
tevékenységet.

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

3. Jelen Kddexet a Szévetségek illetékes dontéshozd testiiletei elfogadtak, annak mddositisara a
Szivetségek Kozgylilései jogosultak. A Szovetségek jogosultak a Kédex médositisara a belsod
eljarasi rendjiikben foglalt szabalyok szerint.

4.1. A Koédex eredeti szbvegét a MAGYOSZ Kozgyiilése 1995. aprilis 10-én, a Nemzetkozi
Gyogyszergyartok Egyesiiletének Kézgytilése 1995. majus 9-én fogadta el.

42. A Kédex moédositisit, ¢ modositasoknak egységes szerkezetbe foglalt szdvegét a
Magyarorszagi Gydgyszergyartok Orszagos Szovetségének Kozgyiilése 2017. majus 17-én, az
Innovativ Gybégyszergyartok Egyesiiletének Kozgyiilése 2016. november 23-4n, a ,,Védettség”
Oltéanyag és Immunbiolégiai Termék Gyartok és Forgalmazok Egyesiiletének Kdzgyiilése 2017.
februdr 17-én, a Generikus Gyégyszergyartok és Forgalmazdk Magyarorszigi Erdekvédelmi
Egyesiiletének Kozgylilése 2017. marcius 30-4n fogadta el. Jelen Kodex modositasokkal
egységes szerkezetbe foglalt szovegét 2017. julius 1-t6] kell alkalmazni.

5. A Villalatok jelen Kédex eléirdsait és a Kodex szellemét magukra nézve koételezd érvényilinek
tekintik. Betartisat és alkalmazasat ajanljak minden mas, Magyarorszagon a gyogyszergyartas, -
kereskedelem, -reklamozas és -kommunikaci6 teriiletén miikddo, a Szovetségekhez nem tartozo
természetes &s jogi személyek részére is. A Kddex aléiréihoz barmely gydgyszerpiaci szerepld,
illetve ezek szdvetsége csatlakozhat.

2. FEJEZET - A KODEX érvényesitése

A Szdvetségek a Kodex rendelkezéseibe litkdzé magatartds megallapitdsa, tovabbid a Kodex
végrehajtasat segitd allasfoglalasok kozzététele érdekében Szovetségek Kommunikéaciés Etikai
Bizottsdga (tovabbiakban: ,, KEB”) elnevezéssel bizottsdgi formaban miik6d6 végrehaijt6 szervet
hoznak létre és meghatirozzak jelen Kodex keretei kozott annak tigyrendjét azzal, hogy a KEB a
hozza vagy a KEB e¢lnokéhez benyujtott beadvanyokat a Kodex elbirdsainak alkalmazasdval
birdlja el.



Beavatkozdssal  Olyan emberen végzett orvostudoméanyi kutatisnak mindsiild

nem jaré vizsgalat, amelyben:
vizsgalat a) agyogyszer rendelése nem a vizsgalat céljabdl torténik,
és

b) gybégyszert a klinikai gyakorlatban szokasos modon, a
forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelelen
rendelik, és

¢) abetegnek egy adott kezelési stratégiaba vald bevonasat
nem hatérozzik meg elézetesen egy vizsgélati tervben,
hanem a gybgyszert az aktudlis klinikai gyakorlatnak
megfelelé modon rendelik, és annak rendelése vilagosan
elvalik a betegnek a vizsgalatba val6é bevonasara
vonatkozd dontéstol, és

d) abetegen a szokdsos klinikai gyakorlaton tilmenden
kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljarast nem
alkalmaznak, és

e) az Osszegylijtott adatok elemzésére kizardlag
epidemioldgiai modszereket alkalmaznak.

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

Tamogatds Pénzbeli juttatas, vagy egy€b anyagi elény juttatsa, ide nem értve
az addkedvezményt és kezességvallalast.

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

1.FEJEZET - A KODEX szabdlyozasi hattere

1.1. A Szovetségek és a Vallalatok elismerik felelésségiiket az etikus gyoégyszer-kommunikacid
kialakitdsdban és megval6sitdsdban, ami biztositja a megfelel6, széleskorli tajékoztatast és
méltdan tiikkr6zi az ipar és a kereskedelem szerepét az egészségiigy rendszereében, a kiz egészsege
érdekében.

1.2. Magyarorszagon a gyogyszerekre vonatkozd kereskedelmi gyakotlatot szabalyozd
jogszabdlyi rendelkezések a Kédex tekintetében olyan héttérszabdlyck, amelyektdl a Kddex
valamely rendelkezésének értelmezése illetve alkalmazasa soran csak akkor lehet eltérni, ha az a
Kodex szabalyaibdl kovetkezik,



3.FEJEZET - A KODEX hatilya

1.1. A Kédex hatalya a Véllalatok 4ltal az emberi alkalmazasra kerilld gy6gyszerekrdl és egyéb, a
gyodgyszerpiacot szabalyoz6 torvények modositasardl szélé 2005. évi XCV. térvény szerinti
gyogyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki.

1.2, A Kodex hatalya kiterjed

@) a Vallalatokra,

b) Szbvetségi tagvillalatnak nem mindsiild gazdalkodd szervezeire, ha jelen Kodex
rendelkezéseit magara nézve kételezbnek ismeri el,

¢) az a} és b) pont szerinti gazdilkodd szervezet megbizdsibdl vagy jovahagydsaval
kereskedelmi gyakorlatot folytatd személyre illetve szervezetre,

d) az g) és b) pont szerinti gazdalkodd szervezet megbizasa nélkiil, de annak tudtival és
érdekében kereskedelmi gyakorlatot folytaté személyre illetve szervezetre.

1.3. Az e Fejezet 1.2, pontjanak alkalmazisa szempontjabél a Vallalat jévahagyasanak mindsiil
az is, ha a Kédex szabdlyaiba iitk6z6 kereskedelmi gyakorlatot folytatét tevékenységének
abbahagyasdra a kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje bizonyithaté médon nem szélitja fel
illetve nem tesz meg mindent annak érdekében, hogy a Kédexszel ellentétes magatartds
besziintessék.

1.4. A Ko6dex hatalya kiterjed, de nem korlatozddik az aldbbi kereskedelmi kommunikacids
tevékenységekre, fliggetlentil att6l, hogy az betegeknek/fogyasztoknak (gydgyszerreklam) vagy
Egészségiigyi Szakembereknek (gydgyszerismertetés) szol:

a) €loszo;

b} nyomtatott anyagok;

¢) elektronikus adathordozd eszk6zok;

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

e} Egészségiigyi Szakembereknek szolé nyomtatott anyagok;

/) audiovizualis rekidmeszk6zok;

g konferencidk, kongresszusok;

h) gydgyszerminta, ajandékozas;

i) internet;

J) telekommunikacid.

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

a) agyoégyszerek kisérbirataira,

b) targyszeri, informativ bejelentésekre, amelyek példdul a csomagolds megvaltozasara,
vagy mellékhatasokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre vonatkoznak,

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

d) egy adott gyogyszert érinté, onkéntes kezdeményezésli, konkrét kérdéseket megvalaszold
t4jékoztatasra.



4. FEJEZET - A KODEX rendelkezései
1. Forgalombahozatali engedély

1.1. Magyarorszig teriiletén érvényes forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd
gyogyszerrel kereskedelmi gyakorlat nem folytathato.

1.2. A kereskedelmi gyakorlat sordn megjelend valamennyi informéciénak 6sszhangban kell
lennie az alkalmazasi el6irasban ismertetett terméktulajdonsagokkal.

1.3. Szakmai-tudoményos konferencian, szakmai publikidcioban gy6gyszerkutatassal
kapesolatos, 1j tudomanyos informéciok ismertetésére tigy keriilhet sor, ha az informécio-atadés
nem mindsiil kereskedelmi gyakorlatnak. Az ilyen informdacié kozlése sorén is egyértelmiien kell
utalni arra, hogy az &tadott informaciok nem szerepelnek valamely konkrét gydgyszer
forgalombahozatali engedélycben.

2. Atadand6 informdci6 tartalma

2.1. A részletes és kiegyensulyozott informacié atadédsa érdekében minden, az Egészségiigyi
Szakembereknek atadott vagy nekik sz6l6 irdsos ismerteté anyagnak tisztin és olvashaté médon
tartalmaznia kell:

a) agyogyszer
aa) engedélyezett nevét - ide értve a hatdserOsséget €s gyodgyszerformat -, hatéanyagat
(nemzetkdzi szabadnév),
ab) jévahagyott javallata(i)t;
ac) adagolasét és az alkalmazas mddjat;
ad) ellenjavallatait;
ae} legfontosabb mellékhatésait;

b) a kévetkezd figyelmeztetd szoveget: ,.Bévebd informdcicért olvassa el a gydgyszer
alkalmazadsi eléirdsat!”

¢) azutolso jévahagyott alkalmazési eldiras datumat;

d) a forgalombahozatali engedély jogosult magyarorszagi képviseldjének nevét és
elérhetoségét, ahol a gydgyszer alkalmazésdval kapcsolatosan tovabbi informécié
kaphato;

e) anyomtatott anyag bels6 azonositd kodjat;

f) adokumentum lezarasanak illetve utolsé aktualizalasanak id6pontjat.

Az ab)-ae) és a c¢) pontokban szereplé informacidk feltlintetése helyett szerepeltetheté az
ismertetd anyagon az a webcim, ami a gydgyszerészeti 4llamigazgatési szerv vagy kompetens
unidés hatésdg Gyogyszer-adatbézisénak az ismertetett gyogyszerre vonatkozd bejegyzésére
mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenitheté egy ugyanerre a webcimre mutaté QR-
kod is.



3.6. Az atadott informacié teljes megjelenitésének kévetnie kell az alabbi elveket, beleértve a
megjelent publikaciokbdl vett grafikonokat, dbrakat, fotokat, tablazatokat:

a) pontosan fel kell tiintetni a forrast;

b) hiien kell tiikkroznie az eredeti informéciét — kivéve, ha jogi vagy etikai okokbo6l van
szitkség adaptaciora, modositésra -, ilyen-esetben annak tényét jeldlni kell;

c) killonds figyelemmel kell lenni arra, hogy az ébrézolas ne okozhasson f€lreértést a
gybgyszer alkalmazasa tekintetében (igy példéul adhaté-e gyerekeknek), illetve ne legyen
félrevezetd, kiilondsen részleges vagy statisztikailag irrelevans informdéci6, vagy
szokatlan 1éptékek megjelenitésével;

d) a hivatkozott kézlemény(ek)ben tablizatos, vagy szoveges forméban kozdlt adatok
grafikus 4brdzolasa az alabbi feltételekkel megengedett:
da) az adott tablazat valamennyi, az éllitds alatimasztisa szempontjabdl relevéns adatat

abrazolni kell;
db) amennyiben a tablazatban szerepld adatoknak csak egy része keriil feltiintetésre,
ezt a tényt egyértelmiien jeldlni kell;
dc) a léptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos léptéket megfelelé médon
jelolni kell;
de) az ,;n” értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
dd) az 4bra szbvegének j6l olvashatéan és egyértelmiien kell tartalmaznia, hogy az a
kozlemény adatai alapjin késziilt, oldal és/vagy abraszdm feltlintetésével.

3.7. Altalénosité &llitasokat tilos alkalmazni. A kozép- és felséfok csak konkrét és megfeleléen
alatamasztott tények leirdsara hasznéalhato.

3.8. A ,biztonsag(os)” Kkifejezést, illetve annak szdrmazékait csak jelentésének pontos
meghatirozasaval lehet hasznilni (példaul ,plazmakoncentraciéja veseelégtelenségben sem
emelkedik”), hivatkozva a megfeleld forrdsra, és kerillve a talzé Aaltalanositdsokat (példdul
»bizonyltott biztonsag™).

3.9. Egy gydgyszerre az ,,ij” megnevezést csak a gyogyszernek a hazai piacra valo bevezetésétol,
a magyarorszagi kereskedelmi forgalomba keriilésétdl szdmitott egy €vig szabad hasznélni. Ez az
id6tartam a gyogyszemek a magyarorszagi értékesités céljabdl valamely nagykereskedd részére
torténo els6 atadasaval kezdddik.

3.10. Tilos annak allitdsa, hogy a gyégyszernek nincsenek mellékhatéasai, toxikus veszélyei, vagy
nem okoz hozzaszokast.

3.11. Két vagy tobb gyogyszer béarmilyen kereskedelmi kommunikaciéban tSrténd
tsszehasonlitisa esetén az dsszehasonlitas alapjaul szolgalé gy6gyszerrdl sz616 allitas(ok)nak is
objektivnek kell lenni(iik). Az ésszehasonlitdsnak relevansnak kell lennie, annak targyilagosan
kell dsszehasonlitania a gyogyszerek egy vagy tibb lényeges, meghatirozd, jellemzd és
ellendrizhetd tulajdonsigat. Csak valdban egymdssal osszevetheté dolgokat szabad
Osszehasonlitani. Az 6sszehasonlitas soran:

a) az dsszehasonlitds nem lehet félrevezeto;

b) aversenytars termékének hitelét rontani tilos;

c) aversenytars termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen elény szerzése tilos;



2.2, Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatd tevékenység soran felhasznalhat6, a kereskedelmi
gyakorlat keretében atadott eszkdzokon ide értve az e Fejezet 10.1.-10.3. pontban
meghatarozott esetet is - csak

a) a gyOgyszer neve, vagy

b) a gybgyszer nemzetkdzi szabadneve, vagy

¢) a Vallalat neve, vagy védjegye/azonosité szimb6luma (logé6ja)
szerepel, az e Fejezet 2.1. pontja szerinti informaciékat nem kell rendelkezésre bocs4tani.

A gyogyszer logbja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazisi eldirdsdban a gydgyszer

-----

nem szerepld informéciokat.

2.3. Ha az e Fejezet 2.2, pontja szerinti eszk0zon ismertetésnek mindsiilo tajékoztatas is szerepel,
az e Fejezet 2.1. pontjaban foglaltakat értelemszer(ien alkalmazni kell.

3. Az atadott informacio validitasa és annak alatimasztisa

3.1. A gyogyszerckre vonatkozé kereskedelmi gyakorlat sordn 4tadott informacidknak és
dokumentéacidknak pontosnak, kiegyensilyozottnak, tisztességesnek, targyilagosnak kell lenniiik
és azokat olyan részletességgel! kell megjelentetni, hogy az informacié cimzettie a gydgyszer
terapids értékérdl képes legyen sajat véleményét kialakitani. Az informécionak a tudoményos
bizonyitékok naprakész értékelésén kell alapulnia és azt megfelelden kell titkroznie. Az 4tadott
informéacié nem lehet talzo, félrevezetd, sem a valdsdg torzitdsdval, sem nem megfeleld
hangsilyozissal, sem elhallgatéssal, sem mas médon.

3.2. A kereskedelmi gyakorlatnak az ésszerli gyogyszeralkalmazast kell elosegitenie, a gyogyszer
tulajdonsagainak targyilagos bemutatisaval. Kereskedelmi gyakorlat soran az atadott informaci6
csak akkor tartalmazhatja azt, hogy a gydgyszernek/hatéanyagnak valamilyen specidlis érdeme,
tulajdonsiga, képessége van, ha ez kellden megalapozott €s tudomdnyosan bizonyitott. Az
egyediilallo, kiemelked6 jelzOk csak egyértelmiien bizonyitott esetben hasznilhaték, Kétség
esetén a gyogyszernek/hatéanyagnak a specialis érdemét, tulajdonsagat, képességét valamint az
egyediilallé vagy kiemelked® voltit annak kell bizonyitania, aki ezt a tényt éllitja.

3.3. In vitro, allatkisérletes, illetve egeészséges Onkénteseken nyert adatokbdl klinikai
kovetkeztetéseket csak akkor lehet felhaszndlni, ha bizonyithaté azok relevanciaja és jelentdsége.

3.4. A kereskedelmi gyakorlat sorén tilos olyan kiilsnbséget tenni origindlis és kovetd
gyogyszerek (generikus vagy hasonlé bioldgiai gydgyszer) kozott, amely szakmailag nincs
megfeleléen aldtimasziva, illetve amely egy készitmény origindlis vagy kovetd voltat a
gyogyszer specialis érdemeként, értékeként vagy eldnyeként, illetve hétranyaként,
hianyossagakeént vagy kockazataként tiinteti fel.

3.5. Ha az atadott informécié az Egészségiigyi Szakember szdmdra hozziférhet6 modon publikalt
kutatdsi eredményekre utal, a hivatkozdsokat egyértelmiien kell feltiintetni és azoknak az
alkalmazasi el6irdssal 8sszhangban kell lenniiik.



d) mas Vallalat reklam- illetve més informéciét tartalmazé anyagat még szolgai mésolatban
sem szabad kdzzétenni, illetve azt sajatként k6zolni,

¢) a reklam anyagban szerepld ar-Gsszehasonlitds is gyogyszerreklamnak mindsiil, ezért azt
csak konkrét adatokkal és a forrasra valé pontos hivatkozassal lehet megtenni.

3.12. Az e Fejezet 3.11. pont ¢ alpontjanak rendelkezéseit az ismertetés sordn tett
osszehasonlitisok esetén is alkalmazni kell.

3.13. A gybgyszerismertetés soran atadott allitasok alatdmasztdsara szolgald szakirodalmat az
Egészségiigyi Szakemberek, a versenytarsak, az illetékes hatosagok vagy a KEB kérésére a kérés
beérkezését kiovetd tiz (10) napon beliil rendelkezésre kell bocsatani. Aldtimasztasul kizérdlag a
szakirodalomban kozlésre keriilt tudoményos eredmények hasznalhatéak, minimalis feltételként
beleértve a hazai vagy nemzetkdzi konferencidkon elhangzott eldadisok vagy bemutatott
poszterek irisban megjelent absztraktjait. Az alkalmazasi eldirdsban foglaltakkal kapcsolatban
tovabbi alatamasztdsra nincs sziikség.

4. Idézetek alkalmazasa

Tudomanyos publikaciobél, szakmai kdzleményekbd] vett idézeteket a kereskedelmi gyakorlat
soran atadott ismertetd és reklam anyagoknak hiven kell visszaadnia és pontosan fel kell tiintetnie
annak szerz6jét, megjelenésének helyét, forrasat. Amennyiben valamilyen etikai vagy jogi okbdl
az idézetet adaptalni, médositani kell, annak tényét fel kell tiintetni.

5. A kereskedelmi gyakorlat elfogadhatdésiga

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

a) semmilyen koriilmények kozétt nem hozhat szégyent a gyOgyszeriparra €s nem
veszélyeztetheti a Vallalatokba vetett bizalmat;

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

¢) nem lehet sérté, tAmadd, megtévesztd vagy agressziv,

d) szovegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a hasznalt nyelv €s helyesirds,
valamint a helyes stilus szabalyainak;

e) sordn a betegek, illetve fogyasztok szdméra késziilt reklamoknak és hirdetéseknek
kozérthetének kell lenniiik;

f} folytatdsakor az ésszer(i dnkorlatozasnak, mértéktartdsnak kell érvényesiilnie.

6. A kereskedelmi kommunikdcié cimzettjei

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

6.2 A kereskedelmi kommunikacié cimzettjeir8l nyilvantartdst csak az adatvédelmi
jogszabalyok teljes koril betartdsdval szabad vezetni. A nyilvantartasokat, cimlistikat naprakész
allapotban kell tartani. A kereskedelmi kommunikdcié cimzettjeinek a nyilvantartasbol,



cimlistabol valé torlésére valamint a kezelt adatoknak a médositdsara vonatkozd kérésének eleget
kell tenni.

6.3  Kereskedelmi gyakorlat kozvetlen iizletszerzési céllal barmely kommunikacids csatornan
keresztiil a cimzett eldzetes igazolhatd hozzajarulasaval, illetve kifejezett kérésére, tovabba az
adatvédelmi és egyéb vonatkozo jogszabélyok betartasaval folytathato.

7. A transzparens kereskedelmi kommunikdcié

7.1. A kereskedelmi gyakorlat Alcdzdsa, a semleges informacié latszatat keltd, alcazott
kereskedelmi kommunikacié (igy kiilonosen a burkolt reklam, vagy ismertetés) tilos.

7.2. Ha egy Vallalat kereskedelmi kommunikéicié sordn hasznalt dokumentumait, egyéb irasos
anyagat valamely foly6iratban megjelenteti, az nem keltheti fiiggetlen szakmai vagy tudoméanyos
kdzlemény, illetve szerkesztdségi tartalom latszatit. Ennek érdekében mind a szerzd, mind a
szponzor{ok) nevét fel kell tiintetni.

7.3. Valamely Vallalat dital tAimogatott, adott gydgyszerekkel és azok alkalmazasaval kapcsolatos
informacié megjelentetésekor — fliggetleniil az informacié tudoményos, ismerteté vagy reklam
jellegétdl — a szponzoracid tényét, és a szponzor személyét is fel kell tiintetni.

74. A kereskedelmi gyakorlat nem 4lcézhaté orvostudoményi kutatas, (igy példaul
beavatkozissal nem jaré vizsgélatok a retrospektiv vizsgélatokat is beleértve), forgalomba
hozatalt kiveté mellékhatas-figyelés, oktatds, piackutatds vagy mdas, nem kereskedelmi célt
adatgyiijtés formajaban. Ilyen jellegii tevékenységet a hatdlyos jogszabalyok alapjan és a 14.
pontban leirtak szerint lehet végezni.

7.5. A gy6gyszer nevét tartalmazd, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy egyéb
modon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez Osszetéveszthetdségig
hasonlé ismertetd/reklam anyag alkalmazésa a kereskedelmi gyakorlatban tilos.
Térsadalombiztositasi tamogatissal rendelhetd, vagy kizdrélag orvosi vényre kiadhaté
gyogyszerek esetében a készitmény nevét tartalmaz6, eldre elkészitett, nyomtatott, ilietve
bélyegzével vagy més modon sokszorositott egyéb formanyomtatvanyokat (igy példaul
beutaldkat, javaslati tomboket) tilos a kereskedelmi gyakorlatban alkalmazni.

7.6. A reklamot csak a reklamjelleg felismerhetd feltiintetésével és a kornyezetétdl elkiilonitve
szabad kdzzétenni. A rekldmbdl vildgosan ki kell tiinnie annak, hogy gyoégyszerreklamrol van
sz0.

8. Betegek és fogyasztok felé iranyulé reklimozas

8.1. A gyOgyszer nevét vagy a gyOgyszert azonosité utalést tartalmazé barmely nyilvanos
tajékoztatds kereskedelmi kommunikiciénak minésii. Nem mindsill rekldmnak a
médiaszolgaltatisok, illetve a miisorszimok tdmogatisa, valamint a miisorszdmokban szereplo
termékmegjelenités.



8.2. Az arra hataskorrel rendelkez6 kozigazgatisi szerv altal engedélyezett vakcinicios
kampanyok kivételével tilos reklamozni:

a) akizérélag orvosi vényre kiadhat6 gydgyszert,

b) atarsadalombiztositisi timogatésba befogadott gyogyszert;

¢) jogszabaly éltal tiltott egyéb szereket.

8.3. A betegeknek, illetve fogyasztoknak sz6l6 reklam nem tartalmazhat olyan §sszehasonlitast,
allitast, utalast vagy kifejezést, amely:

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

b) a gyogyszer mellékhatasok nélkiili vagy Dbiztos gyégyuldst eredményezd
alkalmazhat6saginak képzetét kelti;

¢) gybgyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tiintet fel;

d) a gybgyszer hatdsossagit és biztonsdgos hasznilatit kizarélag annak természetes
eredetére vezeti vissza;

e) kortorténet leirséval vagy részletes ismertetésével téves 6ndiagndzist eredményezhet;

/) betegség vagy sériilés hatdsara bekdvetkezd véltozast, illetve a gyogyszer éltal az emberi
szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatast, félelemérzetet keltve, vagy a
valésagtol eltérd modon mutat be;

g) tudésok, Egészségiigyi Szakemberek vagy ismert személyiségek ajanlasat tartalmazza,

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

8.4. Az ¢ Fejezet 8.3. pont g) pontjénak alkalmazisaban

a) ismert személyiségnek mindsiil az olyan természetes vagy fiktfv személy, aki killdnSsen
kozismertsége, népszerisége, széles korben elismert szakértelme, j6 hirneve vagy
hitelessége révén alkalmas arra, hogy megjelenésével vagy a réd vald hivatkozassal — igy
kiilsnosen személyének megemlitésével — befolydsolja az ésszerien tdjékozott, az
altaldban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel eljaré fogyaszté magatartasat, igy
kiilésndsen a fogyaszté druval kapcsolatos iigyleti dontését,

b) az ajanlds megitélésénél a reklam valamennyi elemét figyelembe kell venni, igy
kiiléndsen, hogy annak szavai, hanghatésai és képi elemi milyen iizenetet hordoznak az
atlagfogyaszto szamara. Ajanlasnak mindsiil kiilonésen:
ba) ha az ajanlom”, az ,ajanlja” tovabba az ,ajinlasdval” vagy hasonlé fordulat a
reklamban megjelenik;
bb) a reklimban megjelend személy egyes mozdulatai, ha abbdl egyértelmiien
megallapithat6 a termék itadésa, felkinaldsa, odanyijtasa,
bc) minden olyan reklamelem, amely a termék hatésossdgéra, hatékonysdgara vonatkoz6
pozitiv értékelést tartalmazé iizenetet hordoz.

8.5. A betegektSl, fogyasztoktol érkezd, a személyes egészségi dllapotukra, terapias
lehetdségekre vonatkozé érdeklBdés esetén az illett a kezeld orvosahoz kell iranyitani.

8.6. A kizar6lag orvosi vényre kiadhaté gyégyszerekr§! betegtajékoztatd kiadvanyok és oktatasi
anyagok kizarélag olyan betegnek adhatok, akinek Egészségligyi Szakember elézetesen az adott
gybgyszert rendelte. A tajékoztaté nem lehet reklam jellegli és tartalménak a gyégyszer hivatalos



alkalmazisi elbirdsaval Osszhangban kell lennie. Célja a betegségrol szdélé ismeretek és
gyogyszerszedési tandcsok atadasa, a beteg egylittmlikddéseének javitasa.

8.7. A Villalatnak igazolhaté médon mindent meg kell tennie azért, hogy az e Fejezet 8.6. pontja
szerinti kiadvanyok kizarolag olyan betegekhez jussanak el, akik esetében az adott gydgyszer
alkalmazasardl a terdpids dontést az Egészségiigyl Szakember mar meghozta. A kizardlag orvosi
vényre kiadhaté gyogyszer nevét vagy a gydgyszert azonosito utalast tartalmazo, az ¢ Fejezet 8.6.
pontja szerinti kiadvanyok tiltott gyégyszerrekldmnak mindstilnek, ha az adott gydgyszert nem
szed6 betegekhez is hozzaférheté modon keriilnek atadasra.

8.8. Az e Fejezet 8.6. pontja szerinti kiadvanyokon jol lathat6 helyen és betiiméretben fel kell
tlintetni az alabbi figyelmeztetést: ,Ezen informaciés anyag csak azon betegeknek adhaté at,
akiknek kezelborvosa ..............ouieen gyogyszert rendelt!”

8.9. Nem mindsiil gyogyszer reklamnak a Vallalatok altal szervezett és/vagy tamogatott
egészségneveldsi céll, és egészségtudatossigot fejlesztd olyan kampény, amely az emberi
egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy azok sem
kozvetlen, sem kozvetett médon nem valdsitanak meg egy adott gydgyszerre vonatkozd
kereskedelmi gyakorlatot.

8.10. Az egészségnevelési céli és egészségtudatossigot fejlesztd kampénynak elsédleges célja
az, hogy a betegek, laikusok jobban megismerjék a betegségeket, azok megelozését, a tiineteket
és a betegségek lehetséges kezelését. E kampanyoknak pontos és igazolhatd informacidkat kell
szolgaltatni a betegek, laikusok szdméra. A tajékoztatasnak kiegyensilyozottnak kell lennie és a
betegek, laikusok szdmara hasznos, ténylegesen alkalmazhatd ismereteket kell kdzvetitenie. A
kampanyban fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a beteggel t6rtén6 egyeztetést kdvetden az
Egészségiigyi Szakember hozza meg a megfeleld kezelésrdl a dontést.

9, Rendezvények és iizleti vendéglatas

9.1. Vallalati rendezvény csak olyan helyszinen keriilhet megrendezésre, amely Gsszhangban van
a Villalati rendezvény fo célkitlizésével. A helyszin kivalasztasanal keriilni kell a
szérakozéhelyeirdl hires, vagy a Vallalati rendezvény fo célkitiizésével 8ssze nem egyeztethetd,
kiilonleges €lményt nyijté, extravagins helyszineket.

9.2, Magyarorszdgon kiviili helyszinen Vallalati rendezvény nem szervezhetd €s nem
timogathatd illetve Magyarorszagon kiviili helyszinhez koétott Fliggetlen rendezvényen vald
részvétel nem tamogathato, kivéve ha;

a) a résztvevOk tO6bbsége kiilfoidi, ezért szakmailag, illetve logisztikailag indokolhato a
rendezvény Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

b) a rendezvény targyit képezd vagy céljdhoz kapcsolodd sziikséges erdforrasok vagy
szakértelem helyhez kotottsége alapjan logisztikailag indokolhaté a rendezvény
Magyarorszagon kiviili megrendezése, vagy;

¢) a Villalat egy kiilfldon megrendezett, fiiggetlen, szakmai-tudoményos rendezvény
meghivott magyar résztvevii szdméra szervez
ca) a rendezvényhez kapcsoloddan,



cb)} annak idotartama al4 esd,
cc) kiegészitd, szakmai/tudomanyos rendezvényt.

A kiegészitd szakmai/tudoményos rendezvény nem szolgéltathat alkalmat a kint tartézkodas
idotartamanak indokolatlan meghosszabbitasahoz.

9.3. A Magyarorszdgon megrendezésre kerlild nemzetkdzi Fiiggetlen, vagy Vallalati
rendezvényeken a kiallitdsi standon megjelend, vagy a résztvevkhoz barmilyen médon
eljuttatott gyégyszerekre vonatkozé informécionak meg kell felelnie a gy6gyszerismertetesre
illetve gy6gyszerek reklamozasara vonatkoz6 eldirdsoknak. A Véllalat 4ltal timogatott Fiiggetlen
rendezvények szakmai és tudoményos programjain gyogyszerismertetés abban az esetben
folytathatd, ha a kdzvetett és a kbzvetlen formdban t6rténd ismertetés (igy példaul konkrét termék
alkalmazasaval kapesolatos el6adas, termékbemutaté tartasa, kidllitohely bérlése) a szakmai,
tudomanyos rendezvény programjban jél elkiiloniil.

9.4. Fiiggetlen rendezvényen vagy gy6gyszerismertetésnek nem mindsilld szakmai ¢és
tovabbképzési céli Vallalati rendezvényen torténd részvételre nyljtott természetbeni tamogatas
kizarélag az utazisra, a rendezvény idétartama alatti €tkezésekre, szallasra, valamint a
regisztracios koltségekre szoritkozhat. A természetbeni timogatds nem haladhatja meg azt az
elfogadhaté mértéket, amit a tdmogatott sajit maga is aldozna hasonlé célra. Fiiggetlen
rendezvényen vagy gyogyszerismertetésnek nem mindsiild szakmai és tovabbképzési céla
Véllalati rendezvényen torténé részvételre nyujtott timogatés kizérolag olyan személynek adhato,
aki azt sajt jogon szerzi meg.

9.5. Fiiggetlen rendezvény kozvetett vagy kozvetlen formédban tOrténd tamogatdsa soran a
tdmogatést nydjté Vallalat felel azért, hogy az éltala nydjtott timogatast a hatalyos jogszabalyok
és a Kddex altal engedélyezett célokra és médon hasznéljik fel. Ennek érdekében a timogatast
nyajté Vallalatnak a tdmogatott féllel irasban timogatdsi szerzédést kell kdtnie, amelyben
rogziteni kell, hogy a tdmogatott fél biztositja, hogy a nyujtott tdmogatést ne Ichessen a
jogszabélyok és a Kédex eldirasaiba iitkdzd célokra és modon felhasznélni.

9.6. Ha egy Vallalat a Fiiggetlen rendezvény szervezojétdl piaci dron szolgaltatdst vasarol (igy
kiiléndsen sajét stand, moliné elhelyezése), az nem mindsiil kdzvetlen vagy kozvetett
tamogatéasnak.

9.7. Villalati rendezvények Egészségiigyi Szakemberek szdméra kizar6lag szakmai, tudomanyos
vagy oktatdsi céllal szervezhetdk (igy példéul gyogyszerismertet6 rendezvények, tanfolyamok,
szakmai rendezvények, szimpéziumok, kongresszusok).

9.8. Az Egészségiigyi Szakemberek szdmdra szervezett rendezvényeken a Villalat altal nydjtott
tAmogatés nem foglalhat magéban szérakozas céljabol szervezett programokat, eseményeket (igy
példaul kulturélis, sport, szabadidds események).

9.9. Tébbnapos Magyarorszdgon kiviili rendezvény elott és utdn az utazasra legfeljebb egy-egy
extra nap biztosithaté, ha az logisztikailag indokolt. Kiilfoldi rendezvények esetén a résztvevo



Egészségiigyl Szakembereknek a rendezvényre torténd regisztracidja alapfeltétele a meghivasnak
vagy a tamogatisnak. A rendezvényen biztositani kell a kongresszus nyelvének megértését.

10. Ajandék és osztonzés korlitozisa

10.1. Kizarélag orvosi rendelvényre kiadhaté gyodgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek sem kozvetleniil, sem kozvetve ajandék, pénzbeli vagy
természetbeni elony nem adhat6, nem ajanlhato fel és nem igérhetd.

10.2. Nem tartozik az ajindékozasi tilalom hatdlya ald az olyan - a vonatkozo jogszabalyban
meghatarozott csekély értékli- targyi juttatas, amely segiti az Egészségiigyi Szakember iltal
folytatott egészségiligyi tevékenységet, vagy képzési célokat szolgal, illetve amely hozzajarul a
betegellatas javitasdhoz.

10.3. Orvosi rendelvény nélkill is kiadhaté gyodgyszerrel kapcsolatos ismertetés keretében
Egészségiigyi Szakembernek csak olyan - a vonatkozd jogszabélyban meghatarozott csekely
értékli - ajandék, anyagi eldny vagy természetbeni juttatids adhatd, amely Osszefligg az
Egészségligyi Szakember altal folytatott egészségiigyi tevékenységgel. A Villalat felelGsségére
vonatkozoéan a 9.5. pontban leirtak alkalmazanddk ez esetben is.

10.4. Az 4tadott egészségiigyi vagy képzési célokat szolgald eszkdzon feltiintetett informacid (igy
példaul a Véllalat neve, gydgyszernév, logo, egyéb informécidk) vonatkozasdban az e Fejezet
2.2. pontjéban leirt szabalyok az irAnyaddak.

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

10.6. A betegnek, fogyasztonak kizardlag olyan ajindék adhaté, amely a vonatkozd
jogszabalyban meghatarozott csekély értékil és nem Osztbnzi, illetve nem szabja feltételiil egy
adott gybgyszer vagy egy adott forgalombahozatali engedély jogosult termékeinek fogyasztasat
vagy hasznalatat.

11. Adomanyok és tamogatisok

11.1. Az egészségiigy terliletén Egészségiigyi Szakembereket tSmoritd, illetve egészségiigyi
ellatdst nyajték, kutaté intézetek, szervezetek, egyesiiletek, egészségiigyi szolgaltatok,
Egészségligyi Szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészseégiigyhéz kapcsolédd egyéb
szervezetek (igy példdul Betegszervezetek, bejegyzett alapitvanyok, koézhasznl tarsasagok,
jotékonysagi szervezetek) szamara adoményok, timogatasok csak akkor adhatdk, ha:

a) azok az egészségiigy vagy a kutatds tAmogatisdnak céljat szolgaljak;

b) azok feltétel nélkiiliek, tehit nem Gszténzik és nem szabjak feltételiil adott gydgyszerek,
illetve adott WVallalat gyogyszereinek az ajanlasara, rendelésére, beszerzésére,
értékesitésére, forgalmazéséra, alkalmazasara, forgalomba hozatala engedélyezésére, vagy
arhoz nyujtott tAmogatdsira vonatkozé dontéseket; és

¢) azokrodl az adomanyozd pontos dokumentacidt és nyilvantartist vezet.



11.2. Az adoményozé a killon jogszabalyban foglalt bejelentési kotelezettségén talmenden az
altala nyujtott egyéb adomanyokat és timogatésokat nyilvanossagra hozhatja.

11.3. Kereskedelmi gyakorlatot megvaldsitd, szakmai, tudoményos és oktatdsi rendezvények
megrendezése, valamint ilyen rendezvényeken Egészségiigyi Szakemberek részvétele az e
Fejezet 9. pontja szerinti rendelkezések szerint timogathatok.

11.4. Nem nyijthaté adomany, vagy tamogatas Egészségiigyi Szakember - mint maginszemely -
szamaéra.

12.  Egészségiigyi Szakemberek szimara nytjtott timogatas

12.1 Az Egészségiigyi Szakemberek szédmdra nyijtott tdmogatdsok odaitélésekor a
Vallalatoknak keriilniiik kell a tisztességtelen befolyasolast és annak latszatat.

12.2 Nem nyujthaté timogatds az Egészségiigyi Szakemberek szdmaéra a rendezvényen torténo
részvétellel eltolistt id6 kompenzdlasa céljab6l. A résztvevdk az e Fejezet 9.l-es és 9.4-es
pontjiban foglaltak szerint részesithetok vendéglatasban.

13.  Szolgaltatdsok igénybevétele és dijazasa

13.1. A Vallalatok és Egészségiigyi Szakemberek intézményei, szervezetei és szdvetségei kozott
szerzbdés az adott intézmények, szervezetek és szovetségek 4ltal a Véllalatok szamdra nyfjtandd
barmilyen szolgéltatésra csak akkor kithetd, ha az adott szolgéltatas targya egészségiigyi vagy
kutatasi tevékenység és annak ellenértéke nem sztondz adott gyogyszerek ajanlasara, felirasara,
vasdarlasara, kiaddsara, eladdsara vagy alkalmazisara.

132. A Vallalat Egészségiigyi Szakemberekkel, mint szakértékkel vagy tandcsadokkal (a
tovabbiakban: szakérték) akér egyénileg, akar csoportosan csak olyan, a Véllalat szaméra nyujtott
szolgaltatasra kothet szerzddést, amely sordn a szolgaltatds dijazasara illetve utazasra keriil sor,
igy példaul elBadasok tartdsa, iilések levezetése, orvostudoményi kutatdsban vagy klinikai
vizsgalatban vald részvétel, képzés, tanacsaddi testiileti Glésen vagy piackutatasban valé
részvétel. A szerz6désnek meg kell felelnie a kévetkezdknek:

a) a Véllalat részérdl mér a szerzddést megeldzben valos, jogszeril €s dokumentalt igény allt
fenn a szolgaltatas igénybevételére és az erre vonatkozo szerz6dés megkdtésére;

b) a szakértdk szdma és a szolgaltatss mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valds igény
kielégitéséhez ésszeriien sziikséges;

¢) a szakérték kivalasztisanak feltételeit az elvégzendd szolgéltatds tartalmi kévetelményei
hatdrozzak meg, és a szakértok kivalasztasaért felelds személyek rendelkeznek azzal a
szakértelemmel, hogy eldonthessék, az adott Egészségiigyi Szakember megfelelnek-e
ezen feltételeknek;

d) a szolgiltatis megkezdése elétt a Villalatnak €s az Egészségiigyi Szakembernek irdsban
kell szerzddést kotni, amelyben meg kell hatdrozni a nyfjtandé szolgaltatés térgyat és
figyelemmel az e) pontban rogzitettekre a szolgéltatisért fizetendd dij szédmitdsanak
alapjat és a dij mértékeét;



e) a szolgéltatas dijazasa ardnyos a nyudjtott szolgaltatds tisztességes piaci €rtékével. Szinlelt
szakértbi szerzOdések nem kothetok;

f) a Villalat a teljesitésr6l megfeleld nyilvantartast vezet és a szolgéltatds eredményét
megfeleld modon felhasznalja.

13.3. A Villalatoknak ajanlott, hogy

a) a szakértdkkel kotott irdsos szerzddésben rogzitsék, hogy a szakértéknek a Villalathoz
fiiz6d6 viszonyukat minden olyan esetben nyilvdnossagra kell hozniuk, amikor a
szerzOdés targyat képezd iigyben, vagy a Villalattal kapcsolatos barmely mas iigyben
szakmai véleményiiket irasbeli vagy szobeli médon nyilvinossagra hozzik;

b) a szakmijukat gyakorl6 Egészségiigyi Szakembereket részmunkaidében alkalmazé
Villalatok biztositsak, hogy a szakérték kotelesek legyenek a Villalatnal tdrténd
alkalmazasukrél nyilatkozni, amikor {iridsban vagy nyilvanos felszdlalasiban az
alkalmazasanak targyat érinté vagy az adott Vallalathoz kapcsolédé barmilyen egyéb
témat erintenck.

13.4. Nem tartozik az e Fejezet 13.3. pontjanak hatalya ald a korlatozott piackutatas, mint példaul
egyszeri telefonos interjik vagy levélben/e-mailben megkiilddtt, illetve internetes kérddivek,
feltéve, hogy az Egészségiigyi Szakember részvétele nem ismétlddé (a megkeresések
gyakorisagat tekintve, akar altalanossagban akar az adott kutatisban), és a dijazas éves mértéke
nem haladja meg a mindenkori minimal bér havi Gsszegét.

13.5. Ha Egészségligyi Szakember szakértdként vesz részt egy rendezvényen, a Kodex
rendezvényekre &s iizleti vendéglatasra vonatkoz6, e Fejezet 9. pontjat kell alkalmazni.

14,  Vizsgilatok, kutatdsi tevékenység

14.1. Az értékesitésben kdzvetleniil érdekelt munkatarsak (gyogyszerismertetk, értékesitésben
és marketingben dolgozdk), — az érdekellentétek és a tisztességtelen befolyasolds és annak
latszatanak elkerillése érdekében — a klinikai vizsgalatok ¢s a beavatkozdssal nem jard
vizsgalatok (a tovabbiakban: vizsgilat) szervezésében, bonyolitdsaban, értékelésében nem
vehetnek részt, kiilonos tekintettel a vizsgalohelyek és vizsgalok kivalasztasara. Kivételt
képezhetnek olyan, kizdrdlag logisztikai feladatok, mint az adatlapok kiosztisa, illetve
Osszegytijtése. A gyogyszerismertetbk ezen részvétele nem kapcsolédhat kereskedelmi
gyakorlathoz.

14.2. A vizsgélatot végzé Egészségiigyl Szakemberek a vizsgélattal kapcsolatos munkajukért a
Véllalattdl dijazasban részesiilhetnek. A dijazasnak aranyban kell lennie az elvégzett munka
tisztességes piaci értékével. A vizsgalatot végzd Egészségiigyi Szakemberekkel, illetve
egészségligyi szolgaltatéval a vizsgslat megkezdése eldtt irdsban szerzddést kell kétni, amelyben
rogziteni kell a vizsgilatban részt vevék feladatait, felelosséget és dijazasat. A Vallalat részérol
kifizetés csak szdmla ellenében, vagy teljesitésigazolds alapjn, banki atutaldssal teljesfthetd.

14.3. A vizsgalati eredményeket értékelni kell, azok Gsszefoglalgjat — amennyiben errdl kiilon
jogszabdly rendelkezik—, a jogszabilyban lefektetett idén bellil az engedélyezd hatésagnak be
kell nydjtani. A vizsgalat eredményének Osszefoglaldsit — fiiggetleniil att6l, hogy az a



szponzordlé Vallalat gyogyszereire vonatkozdan kedvezd vagy kedvezétlen — a vizsgalat
lezérulasat kovetd egy éven beliil nyilvanosséagra kell hozni.

14.4. A beavatkozéssal nem jaré vizsgélatoknak a fentieken til a kovetkezd feltételeknek kell

megfelelniiik:
a) a vizsgélatot tudoményos célbol végzik;
b) frasos vizsgalati terv (protokoll) késziil;
c) a vizsgilat nem Osztondzhet egy bizonyos gyodgyszer ajanléséra, felirasara,
vasérldsara, kiad4sara, eladasara vagy alkalmazasara,
d) a vizsgilati tervet a Villalat tudomanyos szervezeti egységének jova kell

hagynia és a vizsgélat lefolytatdsst a Vallalat tudomédnyos szervezeti egységének kell
feligyelnie, amelynek alkalmaznia kell olyan orvost vagy gyogyszerészt, aki a
beavatkozdssal nem jar6 vizsgilat felligyeletéért felelosséggel tartozik (beleértve a
gybgyszerismertetdk 4altal végzett tevékenységet). Ez a személy igazolja, hogy
megvizsgilta a beavatkozdssal nem jir6 vizsgilat vizsgdlati tervét és az megfelel a
hatalyos szabalyoknak.

14.5. A vizsgélatot szponzoralé Villalatnak a vizsgalat engedélyezését igazol6 dokumentumokat
a KEB kérésére be kell mutatnia.

15. Gyégyszermintik és gyogyszeradoméanyok

15.1. Gybgyszermintak és gydgyszeradominyok a hatalyos jogszabélyok szerint adhatok azzal,
hogy kizérélag orvosi rendelvényre kiadhaté gydgyszerekbdl a magyarorszagi értékesités
megkezdésétdl szamitott két évet kdvetden ingyenes orvosi minta nem adhato.

152. A gyogyszermintdk és gyogyszeradoményok nem Osztondzhetnek adott gyogyszerek
ajanlasara, rendelésére, vasarlasira, forgalmazasara, értékesitésére vagy alkalmazésara.

15.3. Téritésmentes orvosi minta addsénak a célja, hogy az Egészségiigyi Szakemberck
megismerkedhessenek az 1j gydgyszerrel és tapasztalatot szerezhessenek annak alkalmazasardl.

16. A gydgyszeripari alkalmazottak

16.1. A gybégyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozéan a hatéalyos
jogszabalyok az irAnyadoak.

16.2. A Villalatok gondoskodnak arrél, hogy a gydgyszer-kommunikaciéval foglakozd
munkatérsai vagy a munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonnyal rendelkezok (igy példaul
gy6gyszerismertetdk, kereskedelmi képvisel6k, marketing munkatarsak, ligynokségek):
a) a szakmai kovetelményeken tul a hatélyos jogszabélyokat ¢s a Kédex rendelkezéseit is
ismerjék és betartsak;
b) feladatukat jogszerGien, etikusan és felelosségteljesen lassak el.

16.3. A gyogyszerismertetést végzd személy:



a) nem terjeszthet olyan informaciét, amely nem megalapozott s nem bizonyithatd tényeken
alapul;

b) nem vehet részt jogszabalyba iitkdzd vagy etikatlan vallalkozasban vagy iligyletben;

¢) nem alkalmazhat megtévesztd vagy manipulativ médszereket;

d} nem terjeszthet barmely Vallalatrél megalapozatlan, hamis vagy félrevezeté informéciot,
nem ronthatja annak hitelét, j6 hirnevét;

e¢) nem alkalmazhat Osztonzést vagy valdtlan iriigyet az Egészségiigyi Szakemberekkel
torténd latogatés 1étrejotte érdekében;

£ lgyel arra, hogy a latogatés gyakorisaga, idOpontja és hossza ne okozzon kellemetlenséget
a latogatott személynek;

g) kérésre a latogatis sordn az Altala latogatott Egészségiigyi Szakember szdmdra megfeleld
formaban rendelkezésre bocsatja az dltala ismertetett gyogyszer alkalmazasi eldirasat;

h) a Vallalat felé jelenti a gyogyszerr6l kapott visszajelzéseket, kiilonds tekintettel a
gy6gyszer mellékhatasokra.

16.4. Minden Viéllalatnak megfeleld képzettségll feleldés szakemberrdl kell gondoskodnia a
tudoméanyos informécids szolgaltatds miikddtetésére, a kereskedelmi kommunikacié szakmai
jovéhagyédsara. A felelos szakembernek alairasaval kell tanidsitania, hogy az ismertett/reklam
anyagot annak végsd formajdban megvizsgalta és az anyag megfelel az alkalmazdsi elGirasnak, a
hatalyos jogszabalyoknak, az etikai kévetelményeknek, és a gydgyszerrel kapcsolatos tényeket
hiien tiikrzi.

16.5. Minden Villalat kételes kinevezni egy felelds vezetot, aki gondoskodik a Kdédex
szabalyainak betartasarol.

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

17.1.1. A Villalat sajit kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtékdzleményt, hattér-
tajékoztatast vagy egyéb sajtéanyagot adhat ki, illetve él6széval tdjékoztathatja a sajté képviselbit
a termekeivel és tevékenységével kapcsolatos hirekrdl, informaciokrol.

17.1.2. A Villalat PR tevékenysége soran maximélisan tiszteletben tartja a szerkesztdi
szabadsagot, semmilyen mddon nem kisérelheti meg befolydsolni a cikkek, interjuk vagy
sugérzott programok tartalmat, de a szakmaisdg biztositdsa érdekében kérhet lehetdséget azok
szakmai véleményezésére.

17.1.3. A Villalat nem fizethet dijat az Ujsagirénak vagy az adott médiumnak cikkekért,
interjikért vagy sugarzott programokért cserébe akkor, ha a Vallalati kézlemény alapjan késziilt
hir szerkesztOségi feliileten, esetleg az (jsagiré nevének, vagy a ,munkatarsunktdl” kitétel
feltiintetésével jelenik meg.

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



17.1.5. A sajtokdzlemények készitésekor, a sajtéesemények szervezésénél a Vailalatnak
figyelembe kell vennie azt, hogy ki a kozlemény, vagy az esemény ,;média célcsoportja”. Ennek
keretében:

a) kizérdlag Egészségiigyl Szakembereknek sz616, zart terjesztésii, a laikusok szadméra nem
hozzaférhetd média djsagirdinak, szerkesztéinek tajékoztatdsa sordn a Vallalat ugyanigy
jérhat el, mintha egy tudoményos rendezveény, szimpdzium résztvevoit tajékoztatna, tehat
thjékoztatdjaban megnevezhet kizarolag orvosi vényre kiadhat6 gyogyszereket;

b) akereskedelmi és laikus média felé torténd irasos és szobeli thjékoztatds soran rekiamnak
minbsill barmely, a gyogyszer € Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositasara alkalmas
tajékoztatss. Az ilyen thjékoztatds soran figyelni kell a megnevezett vagy kozvetett
utaldssal beazonosithatd, kizardlag orvosi vényre kiadhat6 gybgyszerek reklamozasara
vonatkozé jogi és etikai szabalyokra. A laikusnak sz616 média munkatarsainak nem
adhaté ki olyan irasos vagy szobeli tajékoztatas, amely megnevez egy kizardlag orvosi
vényre kiadhaté gyogyszert, vagy ©gy ilyen készitményt azonositd utalast tartalmaz.
Abban az esetben, ha a laikusoknak 52616 média képviseldje egy gyogyszer konkrét
terapias lehetdségérol kér thjékoztatast, az informaciét adé a hatilyos jogszabalyokra
hivatkozva megtagadhatja a tajékoztatast, vagy dokumentalhaté modon kételes felhivni a
média képviseldjének figyelmét a hatélyos jogszabalyokra.

17.1.6. Tézsdén jegyzett Villalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizarélag orvosi
vényre kiadhato termékek neveit is. Amennyiben a tdzsdei jelentéseket kovetd média
megjelenésekben illetve barmilyen egyéb, a befektetdk €s elemzok szdmara relevans informacio
forrasként szolgalé sajtéorginumban szerepel kizarolag orvosi vényre kiadhato terméknév, vagy
hatéanyag név, az nem esik a Kédex hatalya ald.

17.2. Kapesolattartas a sajté képviselivel

172.1. A sajté képviseldinek nem adhaté olyan ajéndék, vendéglatas vagy juttatas, amely
alkalmas lehet befolyasolasukra, vagy annak latszatét keltheti.

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

17.2.3. A Viéllalat csak abban az esetben tamogathatja djsagird kiilf5ldre torténd utazasit, ha
olyan sajtétajékoztatora, médiaeseményre, tudoméanyos szimpo6ziumra kerill sor, amelyen az
elhangzé informécidkat, képanyagokat személyes jelenlét nélkil az (jsagiré nem tudna
beszerezni. Az utazés iditartama, valamint a szallas és a vendéglatas mértéke nem szolgalhatja az
0jsgiro befolyasolasénak céljat, és nem keltheti annak latszatat. A Villalat a szallas, étkezés
koliségeit az esemény eldtt, illetve utin maximalisan egy-egy nap idétartamra fedezheti, abban az
esetben, ha az esemény helyszine, vagy programja ezt indokolja. Az Gjsagiré csaladtagjanak vagy
més kisérbjének utazasi, széllas, étkezési koltségeit a Vallalat sem kdzvetleniil, sem kozvetve
nem tamogathatja.




17.2.4, Az utaztatd megtéritheti az 0jsdgiré szallds, utazds, étkezés koltségeit, azonban a
Magyarorszdgon kivilli tartozkodés idejére semmilyen forméban nem adhat napidijat a sajt6
munkatarsanak.

18. A gydgyszeripar és Betegszervezetek kizdtti kapcsolatok

18.1. A Betegszervezetek szAdmira Rendezvények elsdsorban betegoktatisi vagy
egészségnevelési céllal, vagy mas olyan céllal szervezhetk, amelyek osszefiiggenek a
Betegszervezet tevékenységével vagy kozérdekd tirsadalmi szerepvallalisnak mindsiilnek. A
meghivds és a vendéglatds kizirolag a Betegszervezetek azon tagjaira terjedhet ki, akik sajat
jogon vesznek részt a Rendezvényen. Kivételesen, nyilvanvalé egészségiigyi sziikséglet
fennélldsa esetén- igy kiilondsen fogyatékkal €16 személy esetén -a beteget kisér és réla
gondoskod6 személy utazisi, étkezési és szdlldskoltsége, valamint regisztraciés dija részben vagy
egészben atvéllalhato.

18.2. A betegek, Betegszervezetek, illetve annak tagjai szimara a Vallalat altal, vagy a Viéllalat
neveben nydjtott vendéglatis nem foglalhat magéban szérakoztaté (igy példaul kulturalis, sport,
szabadidd) programokat. A vendéglitis mértéke nem haladhatja meg az Egészségiigyi
Szakemberekre vonatkozé elbirdsoknak megfelelé mértéket és a rendezvény £ céljshoz képest
alarendeltnek kell lennie, fiiggetleniil attdl, hogy a rendezvényt a Villalat, vagy a Betegszervezet
SZETvezte.

18.3. A helyszin kivélasztisénil az e Fejezet 9.1 & 9.2 pontjsban meghatérozottakat kell
értelemszeriien alkalmazni.

18.4. A Villalat Betegszervezetek szAmdra pénzbeli tdmogatast és jelentds mértékii, kozvetlen
vagy kézvetett, nem pénzbeli timogatdst csak irdsos szerz6dés alapjan nyujthat. Jelent6s mértékii
tamogatasnak mindsiil a mindenkori brutté minim4lbér kéthavi &sszegét meghaladé brutté értéki,
alkalmankeénti juttatds. Az irdsos szerzddésnek tartalmaznia kell a timogatas céljat, a tamogatott
tevékenység megnevezését és tipusit, a pénziigyi tdmogatds Osszegét, a jelent8s mértéki
kbzvetett/nem pénzbeli tdmogatas leirdsét és értékét, az esetleges kdzremiiksdd harmadik felek
szerepét ¢és feladatait.

18.5. A célhoz kétdtt thmogatisokon kivill a Viéllalat nydjthat Betegszervezeteknek éltalanos,
szabad felhaszndldsu timogatast is, de ez esetben a szerzbdésben rdgziteni kell, hogy a
timogatast a szervezet kizardlag az alapité okiratdban meghatrozott céljai érdekében
hasznélhatja fel és a felhasznélas sorén betartja az dsszes hatalyos jogszabélyban foglaltakat.

18.6. A Villalat a Betegszervezetekkel kitendd szerzédésekhez jévahagyd folyamatot hoz Iétre.
A Villalat és a szerzddésben részt vevé felek a timogatés/szponzoralas tényét nem leplezhetik el.
A Villalat és a tamogatott Betegszervezet az irdsos szerzddésben
a) biztositékot véllal arra, hogy a tAmogatas/szponzoralds tényét mindig egyértelmiien
elismeri és ezt a tényt a kezdetektél fogva nyilvanvaléva teszi; tovabba
b) rogziti, hogy a szerzddés targyat képezd egylittmiik6dés sordan a Kodex eldirdsait
alkalmazza és azok betartasira a szerz6dé felek kotelezettséget vallalnak.



18.7. A Villalat a Betegszervezet azonosito szimbolumét (logd), védjegyét, illetve a
Betegszervezet sajit anyagait nyilvanosan csak az adott szervezet irasos engedélye birtokaban
hasznilhatja. A hasznélati engedélyben egyértelmiien fel kell tintetni, hogy a
log6t/védjegyet/sajat anyagot a Véllalat milyen célra és milyen médon hasznalhatja fel.

18.8. A Viéllalat a Betegszervezetekkel folytatott kapcsolatok soran maximalisan tiszteletben
tartja a szerkeszt6i szabadsdgot. A Villalat semmilyen médon nem kisérelheti meg ugy
befolyasolni a tamogatott/szponzorilt Betegszervezetek altal, vagy azok részvételével készitett
sajto- és egyéb anyagok, kiadvényok tartalmat, hogy az a sajat iizleti érdekeinek kedvezzen. Ez a
tilalom ugyanakkor nem zérja ki, hogy a Villalat az elvarhaté szakmai gondossdg biztositdsa
érdekében lehetbséget kérjen ezen anyagok szakmai véleményezésére, és szilkség esetén kijavitsa
az ezen anyagokban szereplé ténybeli pontatlansdgokat. A Betegszervezet kérésére a Vallalat —
tudoményos szempontbél partatlan és kiegyensilyozott médon — részt vehet ezen anyagok,
kiadvanyok szovegének elkészitéscben.

18.9. Az 4tlathatésag biztositasa érdekében a Villalatnak nyilvanossa kell tennie a nyilvanossagra
hozatalt megel6zd évre vonatkozoan azon Betegszervezetek listajat, amelyeknek pénzbeli, illetve
jelent6s mértékii nem pénzbeli tamogatast nydjt. A kozzétételnek tartalmaznia kell:
a) a tamogatds pénzbeli értéket, vagy a Vallalat szaméra harmadik fél &ltal kiszamlazott
koltségeket;
b) a tamogatds lefrdsit olyan moédon, hogy az alapjdn az Aaltalanosan elvéarhatd
figyelmességgel eljaré személy véleményt tudjon alkotni a timogatas jelentbségérol;
¢) olyan, jelentds mértekii nem pénzbeli tdmogatas eseten, amelynek pénzbeli értéke nem
hatérozhat6 meg, azt a nem anyagi tipusu elonyt, amihez a Betegszervezet a tAmogatas
révén hozzajut.

Az e pont szerinti informéaciok nemzeti vagy Eurépai szinten tehetdk kozzé a frissités utolséd
détumanak megjeldléséve, a kozz€ teit informéaciékat legalabb évente frissiteni kell.

18.10. A Vallalat évente legalabb egyszer koteles nyilvanosségra hozni a nyilvanossagra hozatalt
megeldzd évben a Betegszervezetektdl igénybe vett szolgaltatasok ellenértékeként az altala
kifizetett Osszeget Betegszervezetenkeénti bontasban. A nyilvanossigra hozott adatok koézott
szerepelnie kell a Villalat altal a Betegszervezettdl szerzbdés alapjan igénybe vett szolgaltatas
megfelelden részletezett, bizalmas adatokat nem tartalmazé leirdsanak olyan médon, hogy az
alapjan az 4ltaldban elvérhato figyelmességgel eljaré személy képes legyen a Vallalat és a
Betegszervezet kozotti egylittm{ikodés természetét megérteni.

18.11. A Villalat Betegszervezettel csak olyan, a Villalat szdmara nyujtott szolgéltatasra kothet
szerzbdést, amely az egészségiigy vagy a kutatds timogatésat szolgilja. A Vallalat a
Betegszervezet — mint szakértd vagy tanacsadéd — kozremiikddését igénybe veheti, igy példaul
tanacsadé testiiletek iilésein 16rténd részvétel és elbadasok tartasa céljabol. A szerzbdésnek meg
kell felelnie a kdvetkezoknek:
a) a Vallalat részér6l mar a szerzbdést megel6zben valds, jogszerl €s dokumentélt igény allt
fenn a szolgéltatds igénybevételére és az erre vonatkozé szerz6dés megkotésére;
b) a szakértbk szdma €s a szolgaltats mértéke nem lehet nagyobb, mint ami a valés igény
kielégitéséhez ésszerlien szitkséges;



¢) a szolgaltaté vagy a szolgaltatds kivalasztasanak kritériumait kdzvetleniil a szolgéltatds
altal kielégitend® igény hatarozza meg és a szolgéltatd vagy a szolgéaltatds kivalasztasaért
felelés személyek rendelkeznek azzal a szakértelemmel, hogy eldonthessék, a
Betegszervezetnél adott esetben rendelkezésre 4116 szakértok és tandcsadok megfelelnek-¢
ezeknek a kritériumoknak;

d) a szolgaltatds megkezdése elbtt a Viéllalatnak és a Betegszervezetnek irasban kell
szerz6dést kotni, amelyben meg kell hatirozni a nyijtandé szolgdltatds targyat és
figyelemmel az e) pontban rigzitettekre, a szolgaltatdsért fizetendé dij szdmitdsanak
alapjat és a dij mértékét;

e) a szolgaltatas dijazasa ardnyos a nyijtott szolgaltatas tisztességes piaci értékével. Szinlelt
szakeértdi szerzOdések nem kotheték. A Vallalat részérdl kifizetés csak szdmla ellenében,
vagy teljesitésigazolas alapjan, banki atutaldssal teljesithetd. Tiltott a Véllalat és a
Betegszervezet kozotti olyan szinlelt tanicsadoi szerzddés, amely a Betegszervezetnek
egyeb célbol nydjtott juttatas igazolasara szolgél;

f} a Villalat a teljesitésr0l megfeleld nyilvantartist vezet és a szolgaltatds eredményét
megfelel6 modon felhasznélja;

g/ a Betegszervezet ¢s a Vallalat kozbtti szerzO6désnek nem lehet célja adott gydgyszer
ajanlasanak Oszténzése.

18.12. A Vilialatoknak ajénlott, hogy a Betegszervezetekkel ktott irdsos szerzdésben rogzitsék,
hogy a szakértéknek a Véllalathoz flizdd6 viszonyukat minden olyan esetben nyilvdnosségra kell
hozniuk, amikor a szerzddés targyat képezd figyben, vagy a Véllalattal kapcsolatos barmely mas
ligyben barmilyen formdban a nyilvanossag el6tt szerepelnek.

18.13. A Villalat nem kdovetelheti meg, hogy kizarélagos timogatdja legyen egy
Betegszervezetnek, vagy, hogy a Betegszervezet nagyobb programjait kizarélagosan tamogassa.
E pont alkalmazdsiban nagyobb programnak mindsiilnek a mindenkori brutté minimalbér kéthavi
Osszegét meghaladé koltségvetésli, vagy a 40 (negyven) fdnél nagyobb célkozinség felé iranyuld,
illetve ennél t6bb résztvevovel lezajlé programok.

19. Az Egészségiigyi Szakemberek, a betegek és a myilvinossig szimira elérhet6
internetes weboldalakra vonatkozé szabalyok

19.1. A weboldal eredetének, tartalmanak és céljdnak atlathatésiga érdekében minden olyan
weboldalon, amelyet Villalat tart fenn, vagy amelyet kozvetlen vagy kézvetett formdban,
barmilyen médon tamogat, egyértelmiien fel kell tlintetni az alabbiakat:
a) a weboldal fenntartdjanak és valamennyi tdmogatdjinak (szponzorainak) megnevezését,
valamint székhelyét és elektronikus elérhet6ségét;
b) a weboldalnak azon feliiletén, amelyet Vallalat tAmogat, vagy fenntart, az informdcié
forrasat, a forras kozzétételének datumit;
¢) a weboldal célk6zonségét, amennyiben az sziikitett (igy példdul Egészségiigyi
Szakemberek).

19.2. A weboldalak tartalma

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



a) abetegek és a nagykozonség felé iranyulé informécidkat tartalmazé weboldalon - t5bbek
Kkozott - az alabbi informéciok jelenithetok meg:
aa) a Villalatra vonatkoz6 altalanos informéaciok,
ab) a weboldal a befektetdk, a média €s a nagykozonség esetében érdeklddésre szamot
tarté informaciét is tartaimazhat, beleértve a pénziigyi adatokat, a kutatasi és fejlesztési
programok lefrasat,
ac) a Vallalatra és termékeire kihatassal 16vo szabalyozasi véltozdsok megvitatasarol
illetve a jovébeni alkalmazottak szAméra sz616 informacidkat;

b) egészségnevelésre vonatkozé informécioként:
ba) a weboldal egészségnevelésre vonatkozé nem reklam jellegli informéacickat is
tartalmazhat a betegségek jellemzdire, valamint megel6zésiik, sziirésik és kezelésik
médszereire vonatkozoéan,
bb) tartalmazhat tovabba a kozegészségligy elémozditasara szolgilo egyéb informaciokat
is;

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

d) akizarélag orvosi vényre kiadhaté gyogyszerekrdl csak a kivetkezOk jelenithetok meg:
da) a hat6sag altal elfogadott cimke, betegtajékoztato és alkalmazasi el6iras,
db) olyan tényszerli informativ bejelentés, vagy tajékoztatd jellegl anyag, amely a
gyogyszer csomagolasénak megvaltoztatasirol, vagy a gyogyszer kedvezdtlen
mellékhatisard] thjékoztat,
dc) kereskedelmi arlista, abban az esetben, ha pem tartalmaz 2 gy6gyszer hatésaval
kapcsolatos allitast;

¢) az Egészségligyl Szakembereknek sz616 informaciok tekintetében vildgosan jelezni kell,
hogy azok kizardlag Egészségiigyl Szakembereknek sz6lonak, €s biztositani kell hogy
ezek csak szamukra legyenek elérhetdk.

19.3 E-mailben érkezett megkeresések

A weboldal lehetdséget nyijthat arra, hogy az Egészségligyi Szakemberek, a betegek €s a
nagykozonség a Vallalat termékei és egyéb iigyek tekintetében tovabbi informéciot kérjenek
clekironikus levélben. A Vallalat az e-mailben kapott érdeklddésekre ugyanolyan moédon
vélaszolhat, mint a postén, telefonon vagy egyéb eszkozon keresztiil kapottakra, A betegekkel €s
a nagykozonség tagjaival folytatott kommuniké4ci6 sorén a személyes orvosi témak megvitatasat
kerlilni kell. A vélaszban javasolni kell, hogy az &rdekl6dd tovabbi felvilagositascrt forduljon
Egészségligyl Szakemberhez. A kapott szemelyes egészségiigyl informaciokat bizalmasan kell

kezelni.
19.4 Hivatkozasok (linkek)
19.4.1. Mésok altal szponzoralt weboldalakrél hivatkozasok mutathatnak a Vallalat altal

szponzoralt weboldalra, de a Villalatok a nagykdzdnség szamara elérhetd feliilleten nem
helyezhetnek el az Egészségligyl Szakemberek szamara szolo, a Viallalat altal szponzoralt



weboldalakra mutat6 hivatkozdsokat. Ugyanigy, a weboldalon méas weboldalakra mutaté
hivatkozasok is elhelyezhetok, beleértve a Vallalat vagy mésok 4ltal szponzoralt weboldalakat is.
A hivatkozésoknak éltaléban a weboldal kezddlapjara kell mutatniuk, illetve azokat gy kell
kezelni, hogy az olvas6 a weboldalt azonositani tudja.

19.4.2. A weboldalak cime a cimkén feltiintethetd a vonatkozo6 jogszabalyok betartédsaval.

19.5. Szakmai ellenérzés

19.5.1. A Villalatoknak biztositaniuk kell, hogy az altaluk fenntartott weboldal valamennyi
informécidja, tdmogatott weboldal esetén pedig a megjelenitett kereskedelmi kommunikécié
megfeleljen ¢ Kédex rendelkezéseinek. Amennyiben a timogatott, vagy fenntartott weboldal nem
felel meg a Kodex rendelkezéseinek, a timogatast, vagy fenntartast meg kell sziintetni.

19.5.2. A gyégyszertarbél kizarélag orvosi vényre kiadhatd, vagy tirsadalombiztositdsi
tamogatésba befogadott gyégyszerek nevének, vagy nemzetkézi szabadnevének domain névként,
vagy annak részeként torténd alkalmazésa akkor megengedett, ha a weboldal fenntartéja
biztositja, hogy az azon megjelenitett informacié csak Egészségiigyi Szakember szémdra
hozzAférheto.

5. FEJEZET - A KEB miikddésére vonatkozo szabilyok
1. Eljdrasi szabdlyok

1.1. A KEB az etikai panaszokat és vitds figyeket kizér6lag a Kédex elbirasainak alkalmazésaval,
iigyrendje alapjan birdlja el.

1.2. A hatdlyos jogszabalyok rendelkezéseibe iitktz6 magatartés esetén az ezen jogszabalyokban
meghatarozott reklamfeliigyeleti, versenyfeliigyeleti, mas kozigazgatisi és birosigi eljéras
meginditdsihoz valé jogosultsigot a Kodex alapjén kezdeményezett, illetve lefolytatott eljaras
nem €rinti.

2. A Kommunikaciés Etikai Bizottsdg iligyrendje
2.1. A KEB dsszetétele és tagjainak megvalasztdsa

2.1.1. A KEB tizenhat (16) tagbdl, tovabba egy elntkbdl 4ll. A KEB tagok a szdvetségek
képviseletében vesznek részt a KEB munkéjéban, jogaik és kotelezettségeik egyenldk,
tevékenységiiket az Onszabélyozds érvényesitése érdekében végzik. A KEB tagok konkrét etikai
ligyekkel 8sszefliggd feladataihoz kapcsolédéan nem utasithaték, feleldsségre nem vonhatok,

2.12. A KEB tagok a Szovetségek (44) s delegaltjaibdl tevédnek Ossze. Kapcsolt
véllalkozasnak mindsiilé Vallalatok jeldltjei koziil a KEB-be legfeljebb egy (1) tag valaszthaté
meg fliggetlenill attdl, hogy azok a Szovetségek koziil melynek, vagy melyeknek tagjai. Minden
Véllalatnak csak egy (1) megvalasztott KEB tagja lehet, fiiggetleniil a Szovetségekben
egyidejiileg fennallé tagsaguktol.



2.1.3. A KEB-be delegilt tagokat a Szovetségek évente sajat hataskorilkben valasztidk meg. A
megvalasztott tagok névsorardl, illetve arrdl, hogy a megvalasztott tag esetén melyik kapcsolt
vallalkozassal osszefiiggésben meriil fel az e Fejezet 2.1.9. pontja szerinti osszeférhetetlenség, a
Szovetségek elndkei egymast valamint a KEB-et legkéstbb a megvalasztast kovetd nyolc (8)
napon beliil irdsban tajékoztatjidk. A Szovetségek a megvélasztott tagok visszahivasara a sajat
miikidési szabalyzatuk szerint jogosultak azzal, hogy a visszahivott tag helyébe egyidejileg 1
tagot delegalnak. Ugyanez érvényes a KEB-tagsag barmely més okbél torténd megsziinése
esctére is. A KEB tagok tagsaga minden év julius 1-jén kezdédik, a tagok évente tjravélaszthatok
a szovetségek alapszabalyainak megfelelden.

2.1.4. A KEB-be delegilt tag

a) kérésére egy konkrét tiggyel kapcsolatos véleményét kiilon rogziteni kell a
jegyzbkonyvben;

b) javasolhatja a KFEB a feladatkorébe tartozo, etikai iigynek nem mindsiild kérdés
megtargyaldsat, amelyet a KEB legkbzelebbi tilése elé kell terjeszteni,

¢) etikai eljaras meginditasat kezdeményezi a Kodex szabilyait sértd magatartis gyantjarél
val6 tudomasszerzését kdvetben,

d) koteles részt venni 2 KEB munkéjaban.

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

2.1.6. A KEB elndkének és a KEB munkéajét segitd asszisztensnek olyan személy nevezhetd ki,
aki nem &ll munkaviszonyban barmely, a Koédex hatalya ala tartozé vagy azon kiviil esd
gybgyszeripati véllalattal. A KEB elnokének Kinevezése két (2) évre sz6l és kétévente Gjra
kinevezhetd.

2.1.7. Amennyiben a KEB cindke feladatanak ellatisaban akadalyoztatva van, akkor 2 KEB
tagjai ideiglenes elndkot valasztanak maguk kéziil. Az akaddlyoztatds ideje alatt a2 KEB
clnokének feladatait az ideiglenes elndk l4tja el. Amennyiben €z az akadalyoztatas folyamatos és
hérom (3) hénapnal tovabb tart, e Fejezet 2.1.5. szerint 1ij KEB elnokét kell kinevezni.

2.1.8. Az elndk feladat- és hatdskorébe tartozik:

a) aKEB iiléseinek Osszehivasa €s levezetése;

b) olyan iigyekben, amikor az gy jellegére tekintettel az etikailag indokolt, a gybgyszeripari
vallalatokté! fiiggetlen érintettek meghivésa a KEB llésére,

¢) a KEB dontéseinek szakmai €s etikai elokészitése, irasba foglalasa, €s az érintett felek
részére vald megkilldese;

d} adontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése;

e) Orkodika Kodex szabalyainak betartatasa felett,

p aKEB képviselete.

2.1.9. A KEB elé keriilt ugy clbiralasiban az esetben érintett fé1 alkalmazéséban allé6 KEB tag
nem vehet részt. Az ligy elbiralasa alatt az eljaras meginditasardl vald dontést, az eljarasban valo
részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a fellebbezési eljarast is érteni kell. Az érintettséget az



érintett tagnak vagy elndknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé, akinek erré] tudomdsa
van. Az érintettségrol a KEB vita nélkiil dént. Ha a kizéaras folytan a KEB hatdrozatképessége
nem biztosithaté, akkor a hatérozatképességet a kizirt KEB tagok széma nélkiil kell
megéllapitani,

2.2. A KEB iilései és eljardsa

2.2.1. A Villalatoknak a bejelentés KEB-hez torténd benyfijtasat megelézben eldszor egymas
kozott kell megkisérelniiik a sérelmes iigy rendezését.

2.2.2. A KEB eljdrésa kérelemre/bejelentésre (a tovabbiakban: bejelentés) indul, vagy a KEB
sajat kezdeményezésre, hivatalbdl is indithat vizsgélatot a tudoméséra jutott ligyek esetében.
Hivatalbél indul az eljéras, ha az eljiras lefolytatdsit KEB tag kezdeményezte. Kérelmet minden
olyan természetes vagy jogi személy benytdjthat, aki a Kddexbe iitkozd magatartésrol
informéaciéval rendelkezik.

2.2.3. A bejelentd kérheti, hogy a KEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben a KEB az
eljaras soran és azt kdvetben is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait. Ha a bejelent kéri, kilétét a
KEB elnoke a KEB tagjai ¢lott sem fedheti fel. Az eljérést kezdeményezd személy kilétét ilyen
esetben az Elndk csak akkor fedheti fel, ha ennek hidny4ban a vizsgélat nem lenne lefolytathatd.

2.2.4. Amennyiben a bejelent a KEB-hez t6rténé bejelentést megelzéen vagy azzal egyidejileg
barmely hatésaghoz is fordul, vagy a hataskérrel rendelkezd hat6sag eljarasat kezdeményezi a
KEB az iigyben torténé dontését megeldzben, a KEB az adott ligyben a hatésigok dontésének
meghozataldig az eljarist nem inditja meg, vagy a mar megindult eljirst felfiiggeszti, mivel
hatérozataival nem kivinja a hatsigok déntéseit befoly4solni. Ilyen esetekben a jelen Kédex
szerinti valamennyi hatdridé a megkeresett hatésdgok dontéséig sziinetel. Az eljarast meg kell
inditani illetve folytatni kell, ha a megkeresett hatésig maga kéri fel a KEB-et az eljaras
lefolytatdsara,

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

2.2.6. A KEB elndke a beérkezett bejelentést - fliggetleniil attél, hogy a bejelentd azt megtette-¢
vagy sem - a kifogdsolt félnek ajénlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités utjan a
bejelentés kézhezvételét kovetd tiz (10) napon beliil levélben megkiildi és felszdlitja, hogy az
Uggyel kapcsolatos allaspontjarél a levél kézhezvételét kovetd tiz (10) napon belil a KEB-et
tajékoztassa. A KEB az iigyet érdemben csak a hatéridé letelte utdn térgyalhatja, fliggetleniil
attdl, hogy a megkeresett fél hataridén belill nyilatkozott-c. Amennyiben a KEB az eljarast
hivatalb6l inditja meg, ugy az érintett fel(ek)et értesiti az altala észlelt, vélhetden a Ko6dex
rendelkezéseibe iitkdz6 magatartisrél. A tovabbiakban az eljaras lefolytatasa megegyezik a
bejelentésre indult eljaras menetével.

2.2.7. A KEB-hez benynijtott bejelentésnek az iigy elbirdldsthoz sziikséges valamennyi adatot és
bizonyitékot tartalmaznia kell. Amennyiben a bejelentés ezeket nem tartalmazza, a KEB a
bejelentést benynjto felet az eljaras sorén egy alkalommal, hatéridé megjeldlésével, hianyp6tlasra




szolitja fel. Ilyen esetben az eljarasi hatariddk a hianypétls beérkezésétol szdmitanak. Ha a
megkeresett fé) hatarid6re a hisnyp6tiasban foglaltaknak nem tesz eleget, a KEB az eljarast

a) megsziinteti, vagy

b) arendelkezésére allo adatok és informéciék alapjén a beadvanyt érdemben elbiralja.

22.8. Nem indithaté eljards, ha a Kodexbe iitkdzd magatartas elkovetésétdl a kérelem
benyujtasaig egy (1) év mar eltelt.

22.9. A KEB tagjai és elndke a KEB eljarasaval dsszefliggésben tudomésukra hozott adatokat,
informaciokat és iratokat, - amennyiben azok nem kozismertek - kotelesek szigordan bizalmasan
kezelni, azokat megérizni, €s biztositani, hogy azok sem az eljaras alatt, sem azt kovetden ne
jussanak harmadik személy tudomasara. Ugyanez vonatkozik a Szovetségek elnokeire és a KEB
miikodését segitb asszisztensre is. A KEB tagjai és az elndk valamint a KEB miikddését segitd
asszisztens a KEB éltal jovahagyott titoktartasi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsag illetve
megbizatds megsz{inésétol szamitott &t (5) évig a KEB iratai kdzott meg kell 6rizni.

22.10. A KEB sziikség szerint, de havonta legaldbb egyszer iilést tart. A KEB iiléseit az elndk az
{ilést megeldzden legalabb harom (3) nappal irasbeli értesités megkiildésével hivija Ossze. Uj
bejelentés esetén az elnék koteles a KEB iilését a bejelentésben érintett fél megkeresésében
foglalt hatarid6to] szémitott harminc (30) napon beliil 8sszehivni.

2.2.11. Ha jelen Kédex maskent nem rendelkezik, a KEB iilése hatarozatképes, ha azon legalabb
kilenc (9) tag jelen van. Amennyiben a szabélyosan ssszehivott KEB iilésen a tagok
hat4rozatképes szdmban nem jelentek meg, az elndk koteles wjabb iilést hét (7) napon beliil
sszehivni, mindaddig, amig a KEB hatérozatképes szamban dsszeiil.

2.2.12. A KEB zart il¢st tart, azon a KEB tagjain, az elnkén &s az adminisztrativ feladatokat
ellaté személyen kiviil csak a meghivottak és a fiiggetlen kiilsd szakértdk vehetnek részt.

2.2.13. A KEB dontéseit a jelenlévd KEB tagok egyszeri sz6tobbségével hozza meg. Az elndk s
a meghivott, a gyogyszeripari vallalatoktél fiiggetlen érintettek a KEB iilésen tanacskozasi joggal
vesznek részt. Amennyiben az elnbk akadalyoztatasa esetén ideiglenes elndk vezeti a KEB iilését,
az ideiglenes elndk a doniések meghozataldban szavazati joggal rendelkezik. A KEB tagjainak
szavazategyenlfsége esetén az elnok vagy az ideiglenes elndk szavazata dont.

22.14. A KEB a hozz4 érkezett ligyben az eljaras meginditasat kovetden hatvan (60) napon beliil
kiteles dontést hozmi. Ezt a hataridét a KEB elndke egy alkalommal, az érintettek
tajékoztatasaval egyidejlileg legfeljebb harminc (30) nappal meghosszabbithatja.

22.15. A KEB eljardsa soran az lgy clbiralasahoz sziikséges dokumentumokat €s egyéb
anyagokat megvizsgdlja, kezdeményezheti az érintett felek vagy fliggetlen szakértbk
meghallgatésat, illetve barmely érintett fél ilyen iranyd kérésre a KEB a felet meghallgatja. A
KEB iilésein jogi szakért6t nem vesz igénybe, a meghallgatas soran kizarolag az adott Villalat
képviseldjével targyal, a Vallalatok jogi képviseloi a meghallgatidsokon nem vehetnek részt. A
KEB dontését nem akadélyozza, ha a felek az eljaras sordn a KEB leveleire, kérdéseire valaszt

nem, vagy nem hataridén beliil adnak, vagy a meghallgatason nem jelennek meg.




2.2.16 A KEB dintéshozatala soran kételes figyelembe venni korébbi hat4rozataiban kidolgozott
dontéseket, érveket, és Osszefliggéseket a Kodex szellemének és az egységes kodexalkalmazis
biztositasa érdekében.

2.3. A KEB dontései

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

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

)

b)

a bejelentést érdemi vizsgélat nélkiil, elutasitja a kdvetkezd esetekben:

aa) az eljarasra a KEB-nek nincs hatdskore,

ab) a bejelentés nyilvanvaldan lehetetlen cél vizsgélatdra irdnyul,

ac) a bejelentés elkésett,

ad} a KEB a bejelentést érdemben mar elbiralta,

ae) az eljards nem a Kodex személyi hatilya ala es6 Villalattal szemben indult és a
bejelentésben érintett fé] 6nként nem veti ald magét az eljarasnak. Ilyen esetben a végzés
tartalma megegyezik a hatérozat tartalméval, azzal a kiilénbséggel, hogy a végzésben a
KEB tdjékoztatja a Villalatot arrél, hogy — ha a bejelentésbél feltételezhetd, hogy a
bejelentett fél magatartdsa jogszabalyt is sértett — a KEB a hatdskorrel rendelkezd
hatdésaghoz fordul,

az eljérast megsziinteti, a kvetkezo esetekben:

ba) a bejelentés érdemi vizsgalat nélkiili elutasitasanak lett volna helye, az elutasitdsi ok
azonban az eljards meginditasat kiveten jutott a KEB tudomaséra,

bb) az eljaras okafogyotta valt,

bc) az eljarés bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha a KEB az
eljarast hivatalbdl is lefolytatja, vagy ha az eljirasban t5bb bejelentd vesz részt, és nem
mindegyikiik vonta vissza a bejelentést,

bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljaras okafogyotta valt, és
jogutddlés sem kdvetkezett be,

be) az eljaras folytatasara okot ad6 koriilmény mér nem 4ll fenn,

bf) amennyiben az érintett felek az eljards sordn olyan egyezséget kitdttek, mely nem
ellentétes a Kodexben foglaltakkal.

2.33. A KEB az iigy érdemében, az ligy dsszes koriilményének vizsgilata alapjan hatarozattal
dont. Irdsbeli dontésében a KEB:

a)
b)
¢
d)
¢

roviden ismerteti a vizsgalt esetet;

megallapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

a dontését megindokolja;

etikai vétség megallapitasa esetén kozli a szankciokat;

megjeloli a korabbi KEB és/vagy ad-hoc bizottsigi dontés szdmat, amennyiben a
hatdrozat meghozatala sordn kordbbi KEB és/vagy ad-hoc bizottsigi hatirozatra torténik
hivatkozas;



) tajékoztatdst nywjt arrél, hogy a hatirozat ellen fellebbezésnek van helye és a fellebbezést,
hol és mennyi idén beliil lehet benyujtani;

g thjékoztatast nyijt arr6l, hogy az érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras sordn a
személyes meghallgatasra;

h) tajékoztatdst nyujt arrol, hogy a fellebbezés ellen ellenkérelem nytjthaté be, amelyet az
ellenkérelmet benyijté legkésébb az ad-hoc bizottsag iilésén a személyes allaspont
kifejtésekor jogosult eléterjeszieni.

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

a) irasban figyelmezteti,

b) felszblitja a cselekmény abbahagyasara,

¢} kotelezheti az ismertetd/reklam anyag azonnali visszavondsara, illetve a kiadott anyagok
haladéktalan begyijtésére, és a hatdrozatban foglaltak végrehajtisérél szdl6 irasos
beszamold megkiildésére,

d) a kereskedelmi kommunikéciéban érintett FEgészségiigyi Szakembereknek cimzett
helyesbitd korlevél szétklildésére ktelezheti az olyan kommunikéacios etikai vétség
esetében, amikor a megtévesztd kommunikaci6 a gydgyszer helytelen hasznélatihoz
vezethet, vagy a betegekre/fogyasztokra nézve barmiféle egyéb kockazatot
eredményezhet.

2.3.5. Kiilondsen stlyos etikai vétség esetén a KEB inditvanyozhatja az elmarasztalt tagvallalat
gybgyszeripari szovetségi szervezeti tagsdganak ideiglenes felfliggesztését vagy kizérds folytan
torténd megsziintetését az arra illetékes szovetscg elnokségén keresztiil.

23.6. A KEB a hatiskérrel rendelkezé hatésaghoz fordulhat, vagy bejelentéssel élhet minden
olyan esetben, amikor ennek feltételei fennallnak, igy killondsen amennyiben a Kodex szemelyi
hatélyan kiviil esé Véllalattal dsszefliggésben jut tudoméaséra etikai vétség elkdvetésének gyanija
és az eljarast az e Fejezet 2.3.2. pont ag) alpontja szerint végzéssel meg kellett sziintetni, vagy az
eset megitélése olyan eljarasi cselekményeket kdvetelne meg, melyek elvégzésére a KEB-nek
nincs hatdskdre.

23.7. A KEB hatérozatait azok jogerére emelkedését kovetd 30 napon beliill a Szdvetségek
részére megkiildi, azok a tagvéllalatok szamara hozzéférhet6vé teszik.

23.8. A KEB az etikai vétséget megdllapité jogerbs hatérozatairdl évente konkrét viéllalat és
készitmény megnevezése nélkiil osszefoglalé jelentést készit és azt a Szovetségek
kozremiikddésével kbzzéteszi.

2.4. A KEB hatérozata ellen benytijtott fellebbezéssel kapcsolatos eljaras menete

2.4.1. A KEB hatérozatai ellen — a 2.4.2. -2.4.5. pontok szerint — az érintett felek fellebbezéssel
¢lhetnek. A KEB hatérozatai ellen benyujtott fellebbezési eljarasban egy négytagd ad-hoc
bizottsag jér el. Az ad-hoc bizottsdg tagjai a Szovetségek altal delegalt 1-1 szakember. Az ad-hoc
bizottsdg miikddésére a KEB miikddésére vonatkozd szabalyokat a Koédexben szabalyozott
eltérésekkel kell alkalmazni. Az ad-hoc bizottsag filésének elkészitese, az {ilés Osszehivasa és a



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

2.4.2. Fellebbezést a KEB hatirozatanak kézhezvételétdl szamitott tizentt (15) napon beliil lehet
a KEB-hez benytijtani. A KEB ¢lndke a KEB tagjain kiviil a fellebbezésr6l értesiti a Szovetségek
elndkeit, és felkéri 6ket, hogy az elntkségekkel valo egyeztetés utdn a fellebbezés tigyében eljard
ad-hoc bizottsigba 1-1 személyt delegaljanak. A Szdvetségek torekednek arra, hogy az ad-hoc
bizottsag felallitasa soran figyelembe veszik egymas jeldltjeit, lehetGség szerint jogi, orvosi,
valamint gy6gyszerészi végzettségli szakemberek egyidejli jelenlétével biztositjdk a dontés
meghozatalahoz sziikséges szakértelmet. A KEB elndke a szovetségek altal delegélt ad-hoc
bizottsagi tagokkal egyeztetett idopontban Osszehivja a fellebbezés iligyében eljaré ad-hoc
bizottsag iilését. A fellebbezés ligyében eljard ad-hoc bizottsig iilése akkor hatdrozatképes, ha
azon mind a négy delegilt jelen van. A fellebbezés kézhezvételétdl szamitva a Szbvetségek
elndkeinek értesitésére hét (7) nap, az ad-hoc bizottsdg tagjainak kijeldlésére tizendt (15) nap, a
bizottsag iilésére és a dontés meghozatalira tovabbi tizenét (15) nap 4ll rendelkezésre.

2.4.3. A KEB hatérozattal érintett felek jogosultak a fellebbezési eljaras sordn az ad-hoc bizottsag
el6tt megjelenni és az ad-hoc bizottsag koteles az érintett feleket a fellebbezési eljaras soran
kérelmiikre meghallgatni, Az érintett feleket a KEB a személyes meghallgatas jogosultsagardl a
KEB hatirozataban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsag eljirasa kotott, a fellebbezési eljarasban a
KEB hatarozatnak a fellebbezéssel megtamadott részét jogosult feliilbiralni és megvaltoztatni. Az
ad-hoc bizottsdg a KEB hatirozatnak a fellebbezéssel nem tdmadott részét nem jogosult
feliilbiralni, viszont a Kddex 2.2.2. pontja szerinti bejelentéssel élhet a KEB felé.

244. A bizottsag végsd dontését — a KEB dontésének helybenhagyasat, hatilyon kiviil
helyezését, vagy megvaltoztatisit - az iigy iratainak tanulményozisa, az esetleges
meghallgatisok és vita utin a bizottsagi tagok egyszerli sz6tObbségével hozza meg.
Szavazategyenl6ség esetén a KEB dontés hatidlyban marad, az abban foglaltak végrehajtasihoz
kapcsolédd hatdrid6k az ad-hoc bizottsdg dontésének kézbesitésétdl kezdddnek. Az ad-hoc
bizottsag ddntésér6l a bizottsag az érintett feleket, a KEB-ct és az elnSkségeket tizendt (15)
napon beliil irasban tajékoztatja. Az ad-hoc bizottsdg dontését a bizottsag altal kijelolt tag irja alé.

2.45. Az e Fejezet 2.2.9. pontjaban foglalt, a titoktartisra vonatkoz6 szabalyokat az ad-hoc
bizottsag tagjaira is értelemszeriien alkalmazni kell, azzal, hogy nyilatkozat kitditésére nem
kételezettek.

2.5. A KEB illasfoglalisa

2.5.1. A KEB éllasfoglalasdnak kiadasat kezdeményezheti:
a) a KEB barmely tagja,
b) aSzoévetségek elndksége.

2.5.2. Allasfoglalés kiadasardl és teljes szovegének elfogaddsardl a KEB az iilésen résztvevd
tagok kétharmadénak igenld szavazatéval dént.



2.5.3. Az d4llasfoglalds szdvegének kozzétételére az e Fejezet 2.3.8. pontban foglaltak az
irdnyadéak. Az allisfoglalasokat a KEB a honlapjin kozzéteszi, és azok a honlapon térténd
ktzzétételt kbvetd 30. napon 1épnek hatilyba.

3. A Kédex végrehajtisaval kapcsolatos szabdlyok, zaré rendelkezések

3.1. A Kédex szabilyai betartasanak ellendrzése a KEB, a KEB elndke, valamint a Sz6vetségek
elndkségeinek a feladata.

3.2. A Szovetségek tagvallalatai a Kodex megsértése esetén a jelen szabalyozds szerint
felelosségre vonhatdk.

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

Budapest, 2017.05.17.
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