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FOGALOMMEGHATAROZASOK

A nagybettivel kezd6d6, gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatdrozdsa a szévegben hasznalt
eléforduldsuk sorrendjében, a kdvetkezetes értelmezést szolgilja, 6sszhangban az (i) az emberi alkalmazasra
keriils gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé torvények mddositisirdl szolé 2005. évi XCV.
torvény, valamint a (ii) biztonsigos és gazdasigos gydgyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-elltds, valamint a

gyogyszerforgalmazds ltaldnos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. térvény rendelkezéseivel.
Alkalmazandé Kédexek:

a) (i) az Eurdpa tertuletén mikods Tagvallalat dltal, annak javdra vagy segitségével végzett, szponzorilt
vagy szervezett ismertetési tevékenység vagy interakcid esetén a Tagvéllalat m(ikodési helye szerinti
eurépai orszagban érvényes Tagszervezeti Nemzeti kédex; vagy
(i) az Eurdpa teriletén kivil miikods vallalat dltal, annak javira vagy segitségével végzett, szponzo-
ralt vagy szervezett ismertetési tevékenység vagy interakcié esetén az EFPIA Kédex; és

b) a promocids tevékenység vagy az interakei6 helyének orszdga szerinti Tagszervezet Nemzeti kédexe.

Olyan nemzetkézi Rendezvény esetében, amelyen valamely Egészségtligyi szakember részvételét egy Tagvalla-
lat szponzorilja, amennyiben az adott Egészségligyi szakember barmilyen timogatdsban részesil a 13. cikkely
rendelkezéseinek megfelelGen, akkor a timogatds annak az orszdgnak a Nemzeti kédexe hatilya ald tartozik,
amelyben az Egészségligyi szakember a hivatdsit gyakorolja, nem pedig annak az orszdgnak a Nemzeti kédexe

hatdlya al4, ahol a nemzetk6zi Rendezvényt tartjak.

A fentebb felsorolt Alkalmazandé Kédexek rendelkezéseinek titkozése esetén a szigoribb el6irdst kell alkal-
mazni, kivéve a 10.05. szakasz alkalmazdsa esetén, ahol a Rendezvénynek helyt ad6 orszdgban (azaz a ,fogadé

orszdgban”) megéllapitott értékhatdr(ok) az irdnyadd(ak).

A Rendezvényekhez kapcsolédé koltségekhez valé hozzajarulas: A Rendezvényekhez kapcsoléds
koltségekhez valé hozzdjirulas: az étkezés, utazds, szdllds és/vagy regisztriciés dij koltségeinek fedezete, egy
egyéni Egészségiigyi szakember vagy Betegszervezeti képviseld részvételének timogatdsira egy Tagvillalat és/

vagy Harmadik Fél dltal szervezett vagy létrehozott Rendezvényen.

Adomanyok és Tamogatasok: egyiittesen az egészségiigy, a tudomdnyos kutatds vagy az oktatds
tdmogatdsinak céljibdl szervezeteknek ingyenesen nyudjtott anyagi eszkozoket vagy javakat illetve szolgil-
tatdsokat jelenti, amelyek kévetkezményeként a Kedvezményezett azok ellenében nem koteles semmilyen ter-

méket vagy szolgiltatdst nydjtani az adomdnyozé javira.

AIPM - Innovativ Gyégyszergyartok Egyesiilete: a Magyarorszdgon mikdds innovativ gyégyszeripari

véllalatok szakmai és érdekvédelmi egyesilete

EFPIA - Eurdpai Gyogyszeripari Vallalatok és Egyesiiletek Szovetsége: az eurépai gyégyszeripar

kozos képviseleti testiilete.

EFPIA Kédex: Az EFPIA Magatartisi kédexe beleértve a fiiggelékeket is.



Eurdpa: magéban foglalja azon orszdgokat, ahol az EFPIA Tagszervezetek Nemzeti kédexei alkalmazandok!.

Rendezvények: Tagvillalat 4ltal vagy nevében szervezett vagy szponzordlt valamennyi szakmai, ismertetd,
tudomadnyos, oktaté céli esemény, talilkozé, kongresszus, konferencia, szimpézium és egyéb hasonlé esemény
(ideértve — de nem kizarélag — a tandcsadoi testiileti tléseket, kutatdsi vagy gydrté létesitményekbe tett 14-
togatdsokat, valamint a tervezs, oktaté vagy vizsgdldi talilkozékat klinikai vizsgilatok és beavatkozdssal nem

jaré vizsgilatok céljdbol).

Ajandék: Tilos Egészségligyi szakemberek, Egészségiigyi szervezet tagjai, vagy Betegszervezetek képviselsi
részére (akar kozvetlentl akdr kozvetetten egy Egészségigyi szervezeten vagy egy Betegszervezeten keresztul)
személyes elényt szolgald ajindékok (mint pl. sporteseményre vagy szorakoztaté rendezvényre szol6 jegyek,
elektronikus cikkek, udvariassigi gesztusként adott ajindékok stb.) juttatdsa ide nem értve a Tajékoztaté- és
oktat6 anyagot, és az Orvos szakmai eszkozt.

Tilos tovibbd készpénz, vagy készpénzt helyettesits eszkoz vagy személyes szolgéltatisok nyudjtisa. Ebbol
a szempontbdl személyes szolgiltatisnak szdmit az Egészségligyi szakember szakmai tevékenységével nem

osszefiiggd barmely tipusa szolgiltatds, amely az Egészségligyi szakember személyes el6nyét szolgélja.

Egészségligyi szervezet/szolgaltatd: birmely jogi személy, gazdilkodé szervezet, egyéni villalkozé, (i)
amely olyan egészségligyi, orvosi vagy tudomdnyos szovetség vagy szervezet (fliggetlentl a jogi vagy szervezeti
formatol), mint pl. kérhdz, klinika, alapitviny, egyetem vagy egyéb oktatdsi intézmény vagy tudds tdrsasig
(kivéve a Betegszervezeteket a 21. cikkely értelmében), amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy els6d-
leges mtkodési teriilete Eurépdban van, vagy (ii) amelyen keresztiil egy vagy tobb Egészségligyi szakember

szolgéltatisokat nyujt.

Egészségligyi szakember: az, az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd természetes személy, aki a
gyogyszerek ajinlasiban, rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazdsiban vagy alkalmazasaban,
és az egészségligyi szolgdltatds nydjtdsdban kozremikodik, igy kiléndsen az orvos, gydgyszerész, egészségiigyi
szakdolgozd, egészségligyi szolgiltaté személyzetének tagja vagy mds, az egészségiigyben tevékenykedd
szakember. A jelen Kédex alkalmazasa sordn az egészségligyi szakember fogalmaba beletartoznak a kévetkezdk
is: (i) barmely kormdny, hatdsig, vagy egyéb szervezet (akdr a magin- akar a kozszféraban) tisztségviselGje vagy
alkalmazottja, aki Gydgyszert felirhat, vdsdrolhat, ajinlhat vagy alkalmazhat és (ii) Tagvallalat birmely olyan
alkalmazottja, aki elsédleges szakmai tevékenységként gyakorlé Egészségligyi szakember, de nem tartozik a
fogalom ald (x) a Tagvéllalat osszes tobbi alkalmazottja és (y) a gydgyszer-nagykereskeddk, forgalmazok és

azok alkalmazottai.

Fogado orszag elve (Host country elv): A Rendezvénynek helyt adé orszdg sajit Nemzeti kédexében
egy étkezésre (étel és ital) meghatdrozott értékhatdr az irdnyadé a més nemzeti kédexekben meghatdrozott

értékhatirokkal szemben.

Tajékoztato- és oktatdéanyag: csekély értékd dokumentum, amely kozvetlen kapesolatban all az orvosi vagy
gyogyszerészeti gyakorlattal, és a betegellatds kozvetlen érdekét szolgdlja.

Orvos szakmai eszkoz (Item of Medical Utility): kozvetleniil az egészségiigyi szolgiltatdsok nydjtisdnak
javitdst célz6, Egészségiigyi szakemberek oktatdsara és betegellatdsra szant csekély értékid eszkoz, amely nem

befolyésolja az Egészségiigyi szakemberek szokdsos uzleti gyakorlatit.

1 2019. juniustdl az alabbi orszdgok tartoznak ide: Ausztria, Belgium, Bosznia-Hercegovina, Bulgaria, Ciprus, Cseh Kéztar-
sasdg, Dania, Egyesiilt Kiralysig, Eszak-Macedonia, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gérdgorszag, Hollandia, Hor-
vatorszag, frorszég, Izland, Lengyelorszag, Lettorszdg, Litvania, Magyarorszag, Mdlta, Németorszdg, Norvégia, Olaszorszag,
Oroszorszag, Portugilia, Romania, Spanyolorszdg, Svijc, Svédorszdg, Szerbia, Szlovékia, Szlovénia, Torokorszdg, és Ukrajna.



Hely: azt a foldrajzi helyet jeldli, ahol a Rendezvény megszervezésre kertl (pl. a varos).

Orvosi tovabbképzés: az emberi egészséggel és betegséggel kapcsolatos oktatds, valamint a Gydgyszerekhez

kapcsolédé specifikus nem ismertetés céla képzés.

Gyogyszerismertetést végzo személy: a Tagvillalat altal alkalmazott vagy Harmadik Felekkel kotott
szerzGdéssel foglalkoztatott személy, aki munkaviszonyban vagy munkavégzésre irdnyulé egyéb jogviszonyban
foglalkoztatott, az egészségligyért felelés miniszter rendeletében meghatdrozott képzettségi kévetelményeknek

megfeleld és ismertetdi igazolvannyal rendelkezd természetes személy.

Gydgyszerminta: a Gydgyszerbdl, gydgyszerenként, a gydgyszer rendelésére, hasznilatinak betanitdsira
és forgalmazdsira jogosultanként téritésmentes mintaként, a gydgyszer, magyarorszigi értékesitésének
megkezdését kovetSen évente legfeljebb két csomagoldsi egység adhaté azzal, hogy gydégydszati segédeszkoz
esetén a két csomagoldsi egység az egy hénapra sziikséges mennyiséget nem haladhatja meg. 0%-osnil ma-
gasabb timogatdsi kategéridba tartozé gyégyszerbdl magyarorszdgi értékesitésének megkezdését kovets év

vége utdn téritésmentes minta nem adhato.

Gyogyszer: birmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelSzésére vagy kezelésére al-
kalmazhaté termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakol6giai, im-
munoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkciéjinak helyredllitisa,
javitdsa vagy médositdsa, illetve az orvosi diagnézis felallitisa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi

szervezeten alkalmazhaték.

Tagszervezet: olyan szervezetet jelent, amely nemzeti szinten gyégyszergyartokat képvisel és tagjai kozott
kutatdsi tevékenységet végzd véllalatok is vannak. Egylttesen a nemzeti Tagszervezetek vagy a tagsiguk — a

szovegkornyezetnek megfeleléen — amelyeket kotelezi az EFPIA Kédex.

Tagvallalat: az EFPIA és az AIPM tagjai — jelen Magatartdsi Kédexben megfogalmazott kovetelmények
kapcsdn a magyarorszagi, emberi felhasznaldsra szant Gydgyszereket fejleszts és gyartd, kutatdsi tevékenységet

végz6 vallalatok.

Tagvallalat alkalmazottai: valamely Tagvallalat 4ltal alkalmazott vagy Harmadik Felekkel kotott szerzddés

utjan megbizott személyek, akik érintettek a jelen Kédex hatilya ala tartozé barmely kérdésben.
Nemzeti kddex: A Tagszervezet magatartisi kédexe.

Beavatkozassal nem jaré vizsgalat: olyan vizsgilat, ahol a Gydgyszert, illetve Gydgyszereket a szokdsos
mdédon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelelSen irjak fel és a betegnek egy adott kezelési
stratégidba valé bevondsit nem elére hatdrozzdk meg egy vizsgilati tervvel, hanem az aktudlis gyakorlatnak
megfelel6 médon rendelik el, és a GySgyszer felirdsa vildgosan elvélik a betegnek a vizsgilatba valé bevondsira
vonatkozé dontéstdl. Tovébbi diagnosztikai, illetve megfigyelési eljardsokat tilos alkalmazni a betegeknél, és az

Osszegydjtott adatokat epidemioldgiai médszerekkel kell elemezni®.

Betegszervezet: olyan non-profit szervezet — ideértve az ilyen szervezeteket tomorit6 ugynevezett erny6-
szervezeteket is —, amely f6ként betegekbdl és/vagy gondozékbél 4116, a betegek és/vagy a gondozok sziikségleteit
képviseld és/vagy timogaté nonprofit jellegi jogi személy, gazdilkodd szervezet (beleértve azt az erny8szervezetet,

amelynek a tagja), amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsddleges mikodési teriilete Eurépdban van.

2 A 2001/20/EK iranyelv 2. cikke



Betegszervezet képviselje: olyan személy, akit egy Betegszervezet képviseletére kijeloltek, hogy a

Betegszervezet kozos alldspontjit képviselje és kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy betegségtertileten®.

Személyes egészségiigyi adat: egy azonositott vagy azonosithaté természetes személy testi vagy pszichikai
egészségi dllapotara vonatkozd, vagy az 6rokolt vagy szerzett genetikai jellemzdivel 6sszefiiggd informdcid,
ideértve a természetes személy szdmdra nyujtott egészségiigyi szolgéltatisokat is, amelyek informdciét hor-

doznak az adott személy fiziolégidjardl vagy egészségi dllapotdrdl®.

Vénykoteles gydgyszer: felirdsra jogosult Egészségiigyi szakember éltal kiadott kizdrélag orvosi rendelvény-
hez kotott Gydgyszer.

Kereskedelmi gyakorlat: gyégyszer rendelésének, beszerzésének, értékesitésének vagy fogyasztisanak
elémozditdsdra irdnyulé barmely tdjékoztatds, tevékenység, megjelenitési méd, marketing vagy egyéb keres-

kedelmi kommunikécié.

Ismertetés vagy Gydgyszerismertetés: A gydgyszerek osszetételére, hatdsira, illetve a gydgyszer alkal-
mazdsdra vonatkozé olyan kereskedelmi gyakorlat, amely kizdrélag a gyégyszerek rendelésére és forgalmazdsdra

jogosult egészségligyi szakképesitéssel rendelkezéknek szdl, vagy amelyet velik szemben alkalmaznak.

Kedvezményezett: birmely Egészségiigyi szakember, Egészségiigyi szervezet vagy Betegszervezet — adott

esetben — amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsédleges miikodési teriilete Eurépdban van.
Jelentéstételi idoszak: az éves kozzétételi iddszakot jelenti és egy teljes naptari évet fed le.

Kutatas-fejlesztési juttatas: Az Egészségiigyi szakemberek vagy Egészségligyi szervezetek részére (i)
nem-klinikai vizsgdlatok (a helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé OECD alapelvekben meghatdrozot-
tak szerint); (ii) klinikai vizsgdlatok (az 536/2014 rendeletben’® meghatdrozottak szerint); vagy (iii) a jellegiiket
tekintve prospektiv és a betegekrdl az egyes Egészségiigyi szakemberek vagy csoportjaik részére vagy javukra
konkrétan a kutatds céljra gydjtott adatokat feldolgozé beavatkozassal nem jiré vizsgilatok tervezéséhez és

lebonyolitisihoz nydjtott Juttatds.

Szponzoracio: Tagvillalat 4ltal vagy nevében adott timogatds, amennyiben azt a jogszabalyok lehetévé teszik,
egy Egészségiigyi szervezet, Betegszervezet vagy Harmadik Fél dltal végzett, szervezett vagy létrehozott

tevékenység (tobbek kozott Rendezvény) timogatdsidra.

Harmadik fél: egy Tagvallalatot képvisels vagy a Tagvallalat nevében, illetve a Tagvallalat Gydgyszerével
kapcsolatosan mds Harmadik felekkel interakciéba 1épé jogi személy/jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezet vagy természetes személy, mint pl. forgalmazék, nagykereskeddk, tandcsadok, szerzédéses kutatd-
si szervezetek, szakmaikonferencia-szervezsk, szerz8déses értékesitési szervezetek, piackutaté villalatok,
rekldmiigynokségek, Rendezvényekkel kapcsolatos szolgaltatk, PR szolgéltatok, nem klinikai, beavatkozdssal

nem jiré vizsgalatok kezelésével kapcsolatos szolgéltatok.

3 EUPATT meghatarozas

* A fogalommeghatirozas a GDPR 4. cikkében taldlhat6 ,személyes adat”, ,genetikai adat” és ,,egészségiigyi adat” meghata-
rozasokon alapul.

5 Az EFPIA Egészségiigyi szakember/Egészségligyi szervezet Kozzétételi szabdlyzatiban a Kutatds-fejlesztési Juttatdsok
meghatdrozdsa a 2001/20/EK Klinikai Vizsgélat irdnyelvre hivatkozik. Ezt a jogszabdlyt helyettesiti az 536/2014/EU
szamu rendelet. Az EFPIA Egészséglgyi szakember/Egészségiigyi szervezet Kozzététel az aktualizilt szabalyozdsi ren-

delkezésekre hivatkozik.



Juttatas: készpénzben, természetben vagy egyéb forméban nyujtott kdzvetlen és kézvetett juttatds, amelyet a
kizarélag emberi felhaszndldsra szint Vénykoteles gydgyszerek fejlesztésével és értékesitésével kapcsolatosan
nydjtanak ismertetés vagy egyéb céllal. Kozvetlen Juttatds az, amit a Tagvillalat kdzvetlentl nydjt a Ked-
vezményezett javara. Kozvetett Juttatds az, amit a Tagvallalat nevében nyudjtanak egy Kedvezményezett javira,
vagy amit egy Harmadik félen keresztiil nydjtanak és ahol a Tagvallalat ismeri, vagy azonositani tudja az Jut-

tatisbdl elényhoz juté Kedvezményezettet.

Professzionalis konferenciaszervezd: egy, a Rendezvények szervezésére és lebonyolitdsira szakosodott
véllalat/személy. A jelen Kédex alkalmazidsiban az utazisszervezésre szakosodott (utazdsi irodik), illetve a
szallast kindlé (szallodak, rendezvényhelyszinek, szillodikban 1év6 események stb.) kereskedelmi véllalatok

nem tekintendSk professziondlis konferenciaszervezének.

Helyszin: azt a logisztikai helyet jelenti, ahol a Rendezvényt szervezik (pl. a szdlloda vagy konferenciakézpont).



PREAMBULUM

A jelen Magatartasi Kédex tartalmazza az AIPM tagvallalatai dltal véllalt, a gydgyszerekkel kapcsola-
tos, egészségligyl szakembereknek sz6l6 ismertetési tevékenységre és az egészségiigyi szakemberekkel, az
egészségugyi szervezetekkel és a betegszervezetekkel fenntartott kapcsolatokra vonatkozé etikai szabdlyok
Osszességét foglalja magdban annak érdekében, hogy az ilyen tevékenységek a szakmaisdg legszigorubb etikai
alapelvei és a felel§sség tiszteletben tartdsdval folyjanak.

Jelen Magatartdsi Kédex a kommunikdcié és kapcsolattartds valamennyi formdjira (hagyomdnyos és digitalis)

vonatkozik.
ETIKAI ALAPELVEK

Gyégyszeripari véllalatokként az egészség és az életmindség, valamint a betegellatds szinvonaldnak novelése és
javitdsa céljabdl egyuttmikodésben dolgozunk a kiilonbozé érintettekkel, beleértve az Egészségligyi Szakem-
bereket, az Egészségiigyi Szervezeteket/Szolgaltatékat, a Betegszervezeteket és képviselSiket, a szabilyozé

hatésdgokat, kormédnyokat és a nyilvinossdgot.

Folyamatosan befektetiink a kutatas-fejlesztésbe, hogy uj kezeléseket biztositsunk az orvosi igények kielégitésére

és a kezelés mindségének javitdsira.

Kereskedelmi szervezetekként 6sztonozzik a versenyt és a gazdasgi fejlédést a befektetések fenntartisdra és

az innoviacié elémozditdsara.

Hisziink abban, amit tesziink és tudjuk, hogy valahol létezik olyan beteg, akinek az egészsége és jéléte kozvet-

lenil vagy kozvetve a mi munkanktél figg.

Egy olyan kérnyezet megteremtésére toreksziink, ahol a szerepl8k és a nyilvinossig is megbizhat6 partnerként

tekint a gyégyszeripari vallalatokra.

A kiterjedt jogi el8irdsoknak (vagyis az ipardgunkra vonatkozé jogszabdlyoknak, mint pl. gyégyszeripari jog-
nak, versenyjognak, szellemi termékekkel kapcsolatos jognak és adatvédelmi térvényeknek, valamint a vesz-
tegetésellenes és korrupcidellenes jogszabalyoknak) valé megfelelés mellett a gydgyszeripar vallalta, hogy

kiegészits eldirdsokat vezet be az onszabilyozé kédexeiben és a kozos allisfoglalasokban.

Az EFPIA, a Tagszervezetei — beleértve az AIPM-t is —, és a Tagvillalatai szdmdra az onszabélyozds azt jelen-
ti, hogy mindig készek a legmagasabb szintl etikai normdkat meghatdrozni, bevezetni, azoknak megfelelni
és azokat végrehajtani az EFPIA-n és a Nemzeti kédexeken keresztiil, ahol a szabalyzatok megszegése nem

megengedett.

Az 6nszabalyozas magidban foglalja a sajit magunknak sz616 folyamatos kihivdsokat, hogy felilmuljuk a tdr-
sadalom elvirdsait és nyitottsigit az ipardgunkba és magatartisunkba vetett bizalom meger@sitésére vonat-

kozéan mésoktdl érkezd javaslatokra.

Felhivjuk a jelen onszabilyozdsban rogzitett értékeket és elveket oszté érintetteket, hogy tartsik be az itt

meghatdrozott szabalyokat és irdnymutatésts.

¢ EFPIA vezet8ségi nyilatkozat az etikus gyakorlatokrdl — 2010. junius



Ez szemlélteti az alabbi etikai alapelvek melletti elkotelez6déstinket:

Mindenekel6tt TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN A BETEGEK ALLNAK. Annak biz-
tositdsira torekszlink, hogy minden, amit csak tesziink, végil a betegek javit szolgalja. A tirsa-
dalom tdmogatishoz elsdsorban kivilé mindségi Gyogyszerek készitésével és a gydgyszereknek

a betegellatdsban térténd megfelels és raciondlis hasznélatinak el8segitésével jarulunk hozza.

FEDDHETETLENUL jirunk el, felel6sségteljes médon miikédiink egyiitt, és annak biztositdsdra
toreksziink, hogy a szereplékkel fenntartott kommunikdciénk pontos, torvényes és kiegyensuly-
ozott legyen. Felel8sséggel tartozunk dontéseinkért, tetteinkért és interakciéinkért és masokat

is arra biztatunk, hogy ugyanilyen magas szintd etikai normakat kévessenek.

Valamennyi érintett szereplével TISZTELETTEL 1épiink kapcsolatba. Elkotelezettek vagyunk
az irdnt, hogy a szereplSk felé nyitottsiggal, készséges, konstruktiv és tanuldsra kész hozzdallds-
sal és kolesonos tisztelettel kozeledjiink. Ertékeljiik az érintettek bizonyitékokon alapulé és a
beteg érdekeit figyelembe vevd, fiiggetlen dontéshozatalinak jelent8ségét. A tirsadalom vonat-
kozdsaban meghallgatjuk a felénk tdmasztott elvirdsokat és munkamddszereinket ezeknek
megfelelden alakitjuk ki. Betartjuk a vonatkozé jogszabdlyokat és etikus dontéseket hozunk a

személyes és egészségligyi adatok feldolgozdsa soran.
Villaljuk, hogy biztositjuk az ATLATHATOSAG tiszteletben tartdsat. Nyitottak vagyunk

tevékenységiink és kapcsolataink vonatkozasiban, és arra biztatjuk az érintett szereplSket, hogy

ugyanilyen nyitottsdggal jarjanak el.
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BEVEZETES

Az EFPIA és az AIPM minden tagja’ tisztiban van az aldbbiak jelent8ségével: (i) a Gydgyszerekre vonatkozéan
pontos, tisztességes és objektiv tdjékoztatds nydjtdsa annak érdekében, hogy raciondlis dontést lehessen hozni a
felhasznalasukrol, (ii) annak biztositdsa, hogy az Egészségligyi szakemberekkel, az Egészségigyi szervezetek-
kel, és a Betegszervezetekkel fenntartott kapcsolatok, amelyek kulcsfontossiguiak a betegelldtis minSségének
javitdsat szolgdlé tuddsmegosztas sordn, etikusak és dtlathatéak legyenek; és (iii) nagyobb atlithatésdg beve-
zetése a gydgyszeripar Egészségugyi szakemberekkel, Egészségligyi szervezetekkel és Betegszervezetekkel

fenntartott kapcsolataiban.

Az 1,2, és 3. fejezetek az emberi felhasznaldsra szant gySgyszerek kozosségi kédexérdl sz616, tobbszor médosi-
tott 2001/83 EK irdnyelv el6irdsait tikrozik és beleillenek az emlitett irdnyelv dltal 1étrehozott ltalinos keret-
rendszerbe, amely elismeri az 6nszervezédéssel 1étrejove testiiletek dnszabilyozé szerepét a Gydgyszerek ismer-

tetésével kapcsolatosan és az eljdrds inditdsanak lehetSségét az ilyen testiletek el6tt panaszok felmeriilése esetén.

Az EFPIA és AIPM 6sztonzi a gydgyszeripari vallalatok kozotti versenyt. Az EFPIA Kédexnek és a jelen
Magatartdsi Kédexnek nem célja, hogy korldtozza az Egészséglgyi szakembereknek sz616 ismertetést, vagy
gitolja az Egészségiigyi szakemberekkel, Egészségligyi szervezetekkel és Betegszervezetekkel valé interak-
ciét oly médon, hogy az hitrinyosan befolydsolja a tisztességes versenyt. Ezzel szemben biztositani kivinja,
hogy a gyégyszeripari vallalatok az ilyen Ismertetési tevékenységet és interakciét hitelesen végezzék, elkerilve
megtévesztd gyakorlatok, és az esetleges osszeférhetetlenség kialakuldsat az érintettekkel szemben, a minden-

kori jogszabalyoknak megfelelGen.

Eppen ezért az EFPIA Kédex és a jelen Magatartdsi Kédex célul tiizte ki, hogy olyan kdrnyezetet teremtsen,
ahol a lakossdg bizhat abban, hogy Gydgyszereik az egyes termékek eredményei és a betegek egészségiigyi

szlikségletei alapjan kertlnek kivalasztdsra.

Az Egészségugyi szakemberek és Egészségligyi szervezetek klinikai és tudomanyos tapasztalataik alapjin
értékes, fiuggetlen és szakérts tuddst biztositanak a gydgyszeripar sziméra. E szakértelem jelentds médon
hozzdjarul az ipardg eréfeszitéseihez a betegelldtisban, ami mind az egyén, mind pedig a tdrsadalom szintjén
elényokkel jir. Az Egészséglgyi szakembereket és Egészségligyi szervezeteket tisztességes juttatdsban kell

részesiteni az ipardgnak jogszerten nyujtott szakértelemért és szolgaltatisokért.

Az EFPIA és az AIPM hisz abban, hogy a Tagvallalatok és az Egészségligyi szakemberek kozotti interakcionak
mély és pozitiv hatdsa van a betegek kezelésének mindségére és a jovébeni kutatdsok értékére. Ugyanakkor az
Egészségligyi szakemberek dontésének integritisa egy Gyogyszer rendelésekor az egészségiigyi rendszer egyik
alappillére. Az EFPIA és az AIPM elismeri, hogy az ipardg és az Egészséglgyi szakemberek/Egészségugyi
szervezetek kozotti interakceié sszeférhetetlenséget hordozhat magdban. Kévetkezésképpen a szakmai és ipar-
agi szovetségek — beleértve az EFPIA-t és annak Tagszervezeteit is — szabalyzatokat és irdnyelveket fogadtak
el annak biztositdsdra, hogy az ilyen interakciék megfeleljenek azon magas szint{i integritisnak, amelyet a

betegek, a kormanyok és a tobbi érintett szerepld elvirnak.

Ahhoz, hogy tovébbra is sikeres maradjon, az 6nszabilyozidsnak meg kell felelnie a térsadalom n6vekvé elvara-
sainak. Az EFPIA és az AIPM elismeri tehdt azon egyre névekvd elvirdst, hogy a tirsadalommal fenntartott

kapcsolatok ne csupdn tisztességesek, hanem dtlathatéak is legyenek.

7 Az EFPIA tagjainak naprakész listdja megtalalhaté a www.efpia.eu oldalon, az AIPM tagjainak a listdja a
http://aipm.hu/hu/rolunk/tagjaink oldalon talilhaté
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Ugyanakkor a gydgyszeripar Betegszervezetekkel is egytttmiikodik, hogy tanuljon tuddsukbdl és a
betegségekre vonatkozé tapasztalataikb6l, amely valés képet nyujt arrél, hogy milyen egy konkrét betegséggel
egylitt élni, hogyan részesiilnek gondozasban, ez hogyan hat a betegekre, a karrierjikre és csalddjukra, tovab-
ba hogy a gydgyszerek és egyéb kezelések hogyan tudjak megviltoztatni az életmindségiket és kielégiteni a
sziikségleteiket.

A Betegszervezetek kulcsszerepet jdtszanak azon eredmények formaldsiban, kifejlesztésében és
meghatdrozdsiban, amelyek a legnagyobb véltozdst hozzik a betegek szdmara. A Tagvillalatok kozzéteszik a

Betegszervezeteknek az ilyen egyittmikodések sordn nyujtott 6sszegeket.

Az EFPIA és az AIPM hatdrozottan tdémogatja a nyilvinossdg dltali ellendrzést és az ilyen kapcsolatok

megértése és a kozzététel hozzdjirul az érintett szereplSk gydgyszeriparba vetett bizalmahoz.

Az Egészségiigyi szakemberekkel és Egészségiigyi szervezetekkel folytatott munka sorin az EFPIA
Koézzétételi kédex bevezetése 6ta az EFPIA keményen dolgozik a Tagvéllalatok arra valé 6sztonzésén, hogy
mindig torekedjenek a kozzétételre és 6sztondzzék az Egészséglgyi szakembereket (valamint adott esetben az

Egészségligyi szervezeteket) az egyéni kozzététel villaldsdra.
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A MAGATARTASI KODEX HATALYA

A jelen Magatartdsi Kédex 2021. janudr 1-én 1ép hatalyba.

Az Magatartisi Kédex hatélya az aldbbiakra terjed ki:

* az AIPM Tagvillalatok vénykoteles gyogyszerrel kapesolatos kereskedelmi gyakorlatdra;

* avénykoételes gyégyszerek AIPM Tagvallalat dltali Ismertetése Egészségligyi szakemberek szdmara;

+ az AIPM Tagvillalatok és az Egészségligyi szakemberek és Egészségligyi szervezetek (beleértve — de
nem kizdrélag — a kutatdssal vagy szerz8déses megillapoddsokkal kapcsolatos interakcit (ideértve
a klinikai vizsgilatok, beavatkozassal nem jiré vizsgilatok és szaktandcsadds valamint a tandcsadé
testilet egyes vonatkozésait), és a Betegszervezetek kozotti interakcid;

* az AIPM Tagvallalatok éltal az Egészségiigyi szakemberek, Egészségligyi szervezetek és Beteg-
szervezetek részére nyujtott Juttatdsok kozzététele; és

* A jelen Magatartdsi Kédex eljarasi kovetelményei.

A Gyégyszer-Kommunikdcié Etikai Kédexe kizdrélag a jelen AIPM Magatartdsi Kédex rendelkezéseivel
osszhangban alkalmazhatd. Eltérés esetén az AIPM Tagvallalatok a jelen Magatartasi Kédexének rendelkezé-

seit kotelesek alkalmazni egymds kozott.

A Tagvillalatok felel8sek a jelen Magatartasi Kédex szerinti kotelezettségek betartisdért még akkor is, ha az itt
lefedett tevékenységek szimukra valé megtervezésére, bevezetésére vagy folytatdsira Harmadik felet biznak meg.
A Tagvillalatok kotelesek tovibbd észszert lépéseket tenni annak biztositdsa érdekében, hogy a jelen Magatartdsi
Kédex hatalya ald tartozé tevékenység végzésével megbizott harmadik felek megfeleljenek az jelen Magatartdsi

Kédexnek, amennyiben a tevékenységet nem a Tagvillalat javara végzik (pl. kozos véllalkozis, licencjogosultak).

A jelen Magatartdsi Kédex hatélya ala tartozik az Ismertetés minden fajtdja, ideértve — de nem kizarélag — a
szébeli és irdsbeli ismertetési tevékenységeket és kommunikacidt, a folydiratban megjelentetett hirdetést vagy
cimzett reklimkildeményt, az Ismertetést végz8 személyek dltal végzett tevékenységeket, a digitalis kom-
munikicids formak és csatorndk hasznalatit (pl. weboldalak, k6zosségi oldalak), az audiovizudlis rendszerek
haszndlatit (pl. filmek, videofelvételek, tirhelyszolgdltatisok stb.). Magédban foglalja tovibb4 a T4jékoztats- és
oktatéanyagokkal, Orvosszakmai eszk6zokkel valé ellatdst, a Rendezvényekkel kapcsolatos vendéglatds biz-

tositdsit és a Gyégyszermintdk addsit.

A jelen Magatartdsi Kédex nem szabilyozza a lakossdg felé irdnyuld olyan tevékenységeket, amelyek kizdrélag

orvosi rendelvényhez nem kotott Gyégyszerekkel kapcesolatosak.

A jelen Magatartisi Kédex hatilya nem terjed ki a kovetkezdkre sem:

* a Gydgyszerek cimkézésére és a Gydgyszerekhez mellékelt betegtjékoztatékra, amely a 2001/83/
EK Irdnyelv V. cimének tirgya;

*  egy bizonyos Gydgyszerre vonatkozé konkrét kérdés megvilaszoldsara, amelyhez kapcesolédhat valamely az
ismertetés fogalma ald nem esd és tartalmaban ismertetésnek nem mindsiilé szakmai-tudomanyos anyag;

*  tényszerd, tdjékoztato jellegii bejelentésekre és referenciaanyagokra, amelyek a csomagolds megval-
tozdsdra, az dltaldnos gyégyszerhasznélati vintézkedések keretében a mellékhatdsokra valé figyel-
meztetésekre, kereskedelmi katalégusokra és kereskedelmi drlistira vonatkoznak, amennyiben nem
tartalmaznak termékre vonatkozé promécids célu éllitdsokat;

* akizdrdlag orvosi rendelvényhez nem kotott Gyégyszerekkel kapesolatos tevékenységekre; vagy

*  olyan, nem ismertetési célu, dltaldnos informaciéra a Tagvallalatokrdl (mint példaul a befektetdknek vagy
a jelenlegi/jovébeni alkalmazottaknak sz6l6 tdjékoztatds), ideértve a pénziigyi adatokat, a kutatds-

fejlesztési programok leirdsét, és a Tagvallalatot és Gydgyszereit érintd regulatory fejlesztéseket is.
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1. FEJEZET

VENYKOTELES GYOGYSZEREK ISMERTETESE
EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

1. CIKKELY: FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY

1.01. szakasz Tilos vénykoteles gyégyszer ismertetése Magyarorszdgon az annak eladdsit engedélyezd

érvényes forgalomba hozatali engedély kiaddsa elétt, illetve a jovahagyott indikacién kiviil.

1.02. szakasz Az Ismertetésnek meg kell felelnie az adott Gyégyszer alkalmazasi el8irdsdban felsorolt tulaj-
donsédgoknak.

1.03 szakasz Szakmai-tudomanyos konferencidn, szakmai publikdciéban gyégyszerkutatdssal kapcsolatos, Gj
tudomdnyos informdacidk ismertetésére ugy kertlhet sor, ha az informacié-dtadds nem mindsil kereskedelmi
gyakorlatnak. Az ilyen informaci6 kézlése sordn is egyértelmten kell utalni arra, hogy az dtadott informdciék

nem szerepelnek valamely konkrét gyégyszer forgalomba hozatali engedélyében.

2. CIKKELY: ATADANDO INFORMACIOK

2.01. szakasz Az alkalmazandé nemzeti jogszabdlyoknak megfelelSen, a részletes és kiegyensulyozott
informici6 dtaddsa érdekében minden, az Egészségiigyi Szakembereknek dtadott vagy nekik sz6lé irdsos

ismertet$ anyagnak tisztdn és jol olvashatéan tartalmaznia kell a kovetkez8 informécidkat:

a) az alkalmazisi elSirdsnak megfeleld alapveté informécidkat, meghatirozva az ilyen alapvetd
informiécié létrehozdsanak vagy utolsé ellendrzésének datumat; ideértve a gyégyszer hatdserésséget
és gyogyszerformat -, hatéanyagit (nemzetkozi szabadnév), adagoldsit és az alkalmazds médjit;
jovihagyott javallata(i)t, ellenjavallatait; legfontosabb mellékhatdsait;

b) a kovetkezd figyelmeztets szoveget: ,BSvebb informéciéért olvassa el a gydgyszer alkalmazdsi
el8irasat!”

c) aforgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszdgi képviseldjének nevét és elérhetdségét, ahol
a gyogyszer alkalmazdsival kapcsolatosan tovdbbi informécié kaphatd;

d) a Gydgyszer nevét, besoroldsit az elldtds tekintetében, és

e) adott esetben a kiilonbdzd kiszerelések eladdsi drat vagy indikativ drdt és a tdrsadalombiztositdsi
szervek altal nyujtott timogatds feltételeit.

f) az anyag belsd azonosité kédjat;

g) adokumentum lezirdsdnak, illetve utolsé aktualizdldsanak idSpontjat;

Az a) pontban szerepl8 informicick feltiintetése helyett (kivéve engedélyezett nevét - ideértve a hatdserésséget
és gydgyszerformdt -, hatéanyagit (nemzetkdzi szabadnév), szerepeltethetd az ismertetd anyagon az a web-
cim, ami a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv vagy kompetens uniés hatésig Gydgyszer-adatbézisinak az
ismertetett gyégyszerre vonatkozd bejegyzésére mutat. A webcim mellett kiegészitésként megjelenithets egy

ugyanerre a webcimre mutaté QR-kéd is.
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2.02. szakasz Az alkalmazand6 nemzeti szabalyozasnak megfeleléen, amennyiben az ismertetést csak em-
lékeztetdnek szdnjik, a fenti 2.01. szakaszban meghatdrozott feltételeknek nem kell megfelelni, feltéve, hogy
az ismertet$ anyag csupan a Gydégyszer megnevezését vagy — amennyiben ilyen létezik — a nemzetkozi szabad-

nevét, a villalat nevét vagy a védjegyét/azonosité szdmadt tartalmazza.

2.03 szakasz A gydgyszer logéja nem tartalmazhat a gydgyszer alkalmazdsi eléirdsiban a gydgyszer meg-

formacidkat.

2.04. szakasz Ha az e Fejezet 2.02. pontja szerinti eszkozon ismertetésnek mindsils tdjékoztatds is szerepel,

az e Fejezet 2.01. pontjiban foglaltakat értelemszertien alkalmazni kell.

3. CIKKELY: AZ ISMERTETES ES ANNAK ALATAMASZTASA

3.01. szakasz Az ismertetésnek pontosnak, kiegyensulyozottnak, tisztességesnek, objektivnek és kellen teljes
kortinek kell lennie, hogy alkalmas legyen arra, hogy az Egészségugyi szakember kialakithassa sajit véleményét
a széban forgé Gydgyszer terdpids értékérdl. Az dtadott informécidnak az sszes relevins bizonyiték naprakész
értékelésén kell alapulnia, és viligosan tikroznie kell ezeket a bizonyitékokat. Az dtadott informdcié nem lehet
félrevezetd a jellemz8k torzitdsa, eltilzdsa, ardnytalan hangstlyozdsa vagy elhagydsa révén vagy barmely mds

médon.

3.02. szakasz Az itadott informiciénak alitimaszthaténak kell lennie, az erre vonatkozé informicidkat az
Egészségugyi szakemberek, a versenytdrsak, az illetékes hatosagok vagy a Tagvillalat ésszer( kérelmére a kérés
beérkezését kévetd tiz (10) napon belil rendelkezésre kell bocsatani. Kiilonosen a mellékhatdsokkal kapcso-
latosan dtadott informdcicknak kell tikrozniik a rendelkezésre 4116 evidencidkat vagy a klinikai gyakorlat-
bél szdrmazé adatokkal aldtimaszthaténak kell lennitik. Az alkalmazési elSirdsban jévihagyott terméktulaj-

donsdgok érvényességét ugyanakkor nem kell igazolni.

3.03. szakasz Az dtadott informdiciénak a Gy6gyszer észszer( hasznilatira kell 6szténdznie azéltal, hogy
a terméket objektiven mutatja be anélkiil, hogy annak jellemz§it eltdloznd. Nem lehet feltintetni, hogy egy
Gydgyszer vagy hatdanyag kilonleges érdemmel, mindsitéssel vagy tulajdonsdggal rendelkezik kivéve, ha az

megalapozott.

3.04. szakasz Alitdmasztisul kizarélag a szakirodalomban kézlésre kertilt tudomanyos eredmények hasznal-
hatéak, minimilis feltételként beleértve a hazai vagy nemzetkézi konferencidkon elhangzott el6addsok vagy
bemutatott poszterek irdsban megjelent absztraktjait. Az alkalmazdsi elirdsban foglaltakkal kapcsolatban

tovabbi aldtimasztdsra nincs sziikség.

3.05. szakasz Kiilonb6z6 Gydgyszerek Gsszehasonlitdsit a Gydgyszerek relevins, objektiv és Gsszehason-
lithat6 tulajdonsigai szerint kell elvégezni. Csak egymadssal valéban 6sszevetheté dolgokat szabad 6sszeha-
sonlitani. Az dsszehasonlité kereskedelmi kommunikacié nem lehet félrevezetd vagy degradild, a versenytirs
termékének hitelét rontani tilos; versenytdrs termékének, védjegyének hirnevével tisztességtelen elény szerzése
tilos; més Villalat ismertetéssel kapcsolatos, illetve mds informécidt tartalmazé anyagit még szolgai mdsolat-
ban sem szabad kézzétenni, illetve azt sajatként k6zolni; az ismertetd anyagban szerepld dr-osszehasonlitds is
gyogyszerrekldimnak mindsil, ezért azt csak konkrét adatokkal és a forrdsra valé pontos hivatkozdssal lehet

megtenni.

3.06. szakasz A publikélt tanulmanyokbdl dtvett és az atadott informaciéban elhelyezett minden illusztra-
ciénak, ideértve a grafikonokat, dbrakat, fényképeket és tdblazatokat, az alabbiaknak kell megfelelni:
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(a) viligosan meg kell jelolni az illusztricié pontos forrdsat/forrasait; (b) azokat pontosan kell dtvenni.
Kiilonés figyelmet kell forditani annak biztositdsira, hogy az dtadott informaciéban elhelyezett illusztricick
a Gydgyszer természetét tekintve ne legyenek félrevezetSek (példaul azzal kapcsolatosan, hogy gyermekek
szdmdra is alkalmazhaté-e), illetve ne legyenek félrevezetdek allitds vagy Osszehasonlitis szempontjibél
(példdul azaltal, hogy nem teljes kord vagy statisztikai szempontbdl irrelevins informacidkat, vagy szokatlan
mértékskalat hasznilnak).
A hivatkozott kozlemény(ek)ben tablazatos, vagy szoveges formaban kozolt adatok grafikus dbrézoldsa az
aldbbi feltételekkel megengedett:
a) az adott tdbldzat valamennyi, az llitds aldtimasztdsa szempontjdbdl relevins adatit dbrazolni kell;
b) amennyiben a tiblizatban szerepld adatoknak csak egy része keril feltiintetésre, ezt a tényt
egyértelmien jeldlni kell;
c) aléptéket pontosan kell feltiintetni, a nem folyamatos léptéket megfelelé médon jel6lni kell;
e) az,n’értékeknek (elemszam) és a szignifikancia értékeknek szerepelnie kell;
d) az dbra szovegének jol olvashatéan és egyértelmden kell tartalmaznia, hogy az a kozlemény
adatai alapjdn készliilt, oldal és/vagy dbraszdm feltintetésével.
Altaldnosité allitisokat tilos alkalmazni. A kézép- és fels6fok csak konkrét és megfelelden alditimasztott tények

leirasara hasznalhaté.

3.07. szakasz A ,biztonsagos” jelz8 hasznilata, illetve annak szdrmazékai semmilyen esetben sem engedélye-
zettek olyan Gyégyszer tekintetében, amely nem rendelkezik a megfeleld forras megjeloléssel. Csak jelentésének
pontos meghatdrozasival lehet hasznalni (példdul ,plazmakoncentricidja veseelégtelenségben sem emelke-

dik”), hivatkozva a megfeleld forrdsra, és keriilve a tdlz6 dltaldnositdsokat (példaul ,bizonyitott biztonsig”).

3.08. szakasz Az ,4j” jelz6 hasznilata tiltott olyan Gydgyszer vagy kiszerelés esetében, (i) amely mar tobb
mint egy éve dltaldnosan elérhetd magyarorszédgi kereskedelmi forgalomban, mely idétartam a nagykereskedd
részére torténd elsé dtaddssal kezdddik, vagy (ii) olyan terdpids javallat esetében, amelyet mar t6bb mint egy

éve iltaldnosan ismertetnek.

3.09. szakasz Tilos annak allitisa, hogy egy Gydgyszernek nincsenek mellékhatdsai, toxikus veszélyet, illetve

hasznélata nem jar az addikci6 vagy gydgyszerfuggsség kockdzatival.

4. CIKKELY: IDEZETEK HASZNALATA A KERESKEDELMI GYAKORLATBAN

Az orvosi és tudomdnyos szakirodalombdél, szakmai kozleményekbdl vagy személyes kommunikdciébdl dtvett

idézeteket hitelesen kell visszaadni, és fel kell tiintetni a szerzgjét, megjelenésének helyét és pontos forrdsat.

5. CIKKELY: A KERESKEDELMI GYAKORLAT ELFOGADHATOSAGA

A Tagvillalatok mindenkor kotelesek magasszint( etikai normék szerint eljarni. A KERESKEDELMI GYA-
KORLAT: (a) soha nem ronthatja a gyégyszeripar hitelét vagy csokkentheti az abba vetett bizalmat, (b) legyen
mindenkor olyan természetd, amely elismeri a Gy6gyszerek specidlis természetét és a célkozonség szakmai
allaspontjét, és (c) valészinGsithets, hogy nem valdsit meg jogsértést, nem tdmadé, valamint nem megtévesztd
vagy agressziv (d) szovegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a hasznélt nyelv és helyesirds, valamint
a helyes stilus szabalyainak; (e) a betegek, illetve fogyasztok szdmdra késziilt reklimoknak és hirdetéseknek

kozérthetdnek kell lennitk; (f) folytatisakor az ésszerl dnkorlatozasnak, mértéktartasnak kell érvényesilnie.
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6. CIKKELY: AZ ISMERTETES CIMZETTJEI

6.01. szakasz Ismertetés cimzettje csak olyan Egészségiigyi szakember lehet, akirdl észszertien feltételezhetd,

hogy az adott informdciéra sziiksége lehet, vagy az érdekelheti.

6.02. szakasz Az Ismertetés cimzettjeirdl sz616 cimlistikat az adatvédelmi jogszabélyok teljes kord betartdsaval
kell vezetni és naprakészen tartani. Amennyiben valaki a cimlistdkbdl valé torlését kéri, a kérésnek eleget kell

tenni.

6.03. szakasz A nemzeti jogszabélyoknak megfelelden faxok, elektronikus levelek, automatikus hivérendszer-
ek, szoveges tizenetek és mds digitlis kommunikécids eszkozok Ismertetés céljabdl torténd alkalmazdsa tiltott,

kivéve, ha a cimzettek abba elézetesen beleegyeztek, vagy azt kérik.

7. CIKKELY: A KERESKEDELMI GYAKORLAT ATLATHATOSAGA
7.01. szakasz A kereskedelmi gyakorlat nem lehet burkolt.

7.02. szakasz Klinikai értékelések, posztmarketing megfigyeléses programok, és az engedélyezés utin végzett
vizsgalatok (beleértve a retrospektiv jelleglieket is) nem képezhetik burkolt kereskedelmi gyakorlat targyit. Az
ilyen értékelések, programok és vizsgilatok elsédleges célja tudoményos vagy oktatdsi természetd kell, hogy

legyen.

7.03. szakasz Amennyiben a Tagvillalat fizet azért, vagy egyéb médon biztositja, illetve megéllapoddst kot
arrél, hogy a kereskedelmi kommunikdcié megjelenjen egy folyéiratban, az ilyen kereskedelmi kommunikécié

nem hasonlithat figgetlen szakmai vagy tudomdnyos kozleményre, szerkesztdi anyagra.

7.04. szakasz Amennyiben a Gyégyszerre vagy annak alkalmazasira vonatkozé anyagot — akér kereskedel-
mi gyakorlat jellegd, akir nem — a Tagvillalat finanszirozza, az anyagban viligosan fel kell tiintetni az adott

Tagvallalat 4ltali tdimogatds tényét.

7.05. szakasz A gydgyszer nevét tartalmazd, elére elkészitett, nyomtatott, illetve bélyegzdvel vagy egyéb
médon sokszorositott orvosi rendelvény, vagy az orvosi rendelvényhez 6sszetéveszthetSségig hasonlé ismer-
teté anyag alkalmazdsa a kereskedelmi gyakorlatban tilos. Tarsadalombiztositdsi timogatassal rendelhetd, vagy
kizdrélag orvosi vényre kiadhat6 gyégyszerek esetében a készitmény nevét tartalmazd, el6re elkészitett, nyom-
tatott, illetve bélyegzdvel vagy mas médon sokszorositott egyéb formanyomtatvinyokat (igy példdul beutaldkat,

javaslati tdmboket) tilos a kereskedelmi gyakorlatban alkalmazni.

8. CIKKELY: ISMERTETESI CELU INFORMACIOK NYUJTASA NEMZETKOZI
RENDEZVENYEKEN

Nemzetkozi Rendezvényeken a kidllitdsi standokon megjelend vagy a résztvevsk felé kommunikélt olyan
promécids célu informécick — amennyiben azok a helyi térvényekkel vagy szabélyokkal nem ellentétesek —
hivatkozhatnak olyan Gydgyszerekre (vagy alkalmazasokra), amelyek forgalomba hozatalit a Rendezvénynek
helyt adé orszdgban nem engedélyezték, vagy amelyeket mds feltételek szerint térzskonyveztek, azzal a feltétel-
lel, hogy: (i) minden ilyen jellegli promécids anyaghoz kapcsolédéan megfeleld nyilatkozatot is mellékelnek arra
vonatkozdéan, hogy mely orszigokban engedélyezték az adott Gydgyszer forgalomba hozatalit, egyértelmiivé
téve, hogy az adott orszdgban nem engedélyezték a Gyogyszer vagy indikdcié forgalomba hozataldt, és (ii) ha

barmely ilyen promécids anyag a forgalomba hozatalt engedélyezs orszagban vagy orszigokban engedélyezett,
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a Gy6gyszer el8irdsira vonatkozé informécidkat tartalmaz (indikdcidk, figyelmeztetések stb.), magyardzatot
kell mellékelni arra vonatkozdan, hogy a forgalomba hozatal engedélyezésének szabdlyai orszdgonként eltéréek

lehetnek.

9. CIKKELY: SZEMELYRE SZOLO EGESZSEGUGYI KERDESEK ES EGESZSEGNEVELESI
CELU KAMPANY (DISEASE AWARENESS)

Abban az esetben, ha a lakossig valamely tagja személyre sz616 egészségigyi tandcsot kér, az érdeklédének azt

kell tandcsolni, hogy kérdésével forduljon Egészségiigyi szakemberhez.

Nem mindsul gyégyszerreklimnak a Tagvéllalatok altal szervezett és/vagy tdmogatott egészségnevelési célu,
és egészségtudatossigot fejlesztd olyan kampdany, amely az emberi egészséggel vagy betegséggel kapcsolatos
kozléseket tartalmaz, feltéve, hogy azok sem kozvetlen, sem kozvetett médon nem valésitanak meg egy adott

gybgyszerre vonatkozé kereskedelmi gyakorlatot.

Az egészségnevelési célu és egészségtudatossigot fejlesztd kampanyok elsédleges célja az, hogy a betegek, lai-
kusok jobban megismerjék a betegségeket, azok megel6zését, a tiineteket és a betegségek lehetséges kezelését.
E kampdnyoknak pontos és igazolhaté informacidkat kell szolgéltatni a betegek, laikusok szdmara. A tdjékoz-
tatdsnak kiegyensilyozottnak kell lennie és a betegek, laikusok szdmara hasznos, ténylegesen alkalmazhaté
ismereteket kell kozvetitenie. A kampanyban fel kell hivni a figyelmet arra, hogy a beteggel torténd egyeztetést

kévetSen az Egészségligyi Szakember hozza meg a megfelel kezelésrdl a dontést.
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2. FEJEZET

EGYUTTMUKODES EGESZSEGUGY!
SZAKEMBEREKKEL, EGESZSEGUGYI
SZERVEZETEKKEL ES BETEGSZERVEZETEKKEL

10. CIKKELY: RENDEZVENYEK ES VENDEGLATAS

10.01. szakasz Minden Rendezvényt ,megfelels” Helyen és Helyszinen kell megrendezni, amely el8segiti a
Rendezvény £6 céljanak megvaldsitisat és kertilenddk azok a helyszinek, amelyek szérakoztaté létesitménye-
ikr8l ismertek vagy extravagdnsak.

A Rendezvények kapcsdn ,megtelels” helyszin, igy nem extravagins az, ami a tudoményos vagy oktatdsi céld
informici6 dtaddshoz sziikséges feltételekkel rendelkezik, és amelyik nem szolgal kizdrélagosan turisztikai

célpontként vagy nem kothetd kizdrélag szabadid@s/sportoldsi tevékenységekhez.

10.02. szakasz Sajit orszdguk teriiletén kivil a Tagvéllalatok nem szervezhetnek vagy szponzorilhatnak
Rendezvényt, kivéve, ha:
* a meghivottak tobbsége sajit orszdgin kiviilr6l érkezik, és tekintettel a meghivottak szdrmazdsi
orszdgira, logisztikai szempontbdl észszertibb a Rendezvényt egy mésik orszdgban tartani; vagy
+ figyelembe véve a Rendezvény tdrgyit képezs vagy céljdhoz kapcsolédé megfelels erdforrdsokat

illetve szakértelmet, logisztikai szempontbdl észszertibb a Rendezvényt egy mésik orszdgban tartani.

10.03. szakasz A Tagvallalatok csak akkor kindlhatnak az Egészségiigyi szakemberek, az Egészségligyi
szervezetek tagjai és a Betegszervezetek Képvisel6i részére vendéglitast, ha az a vendéglitis mdsodlagos a
Rendezvény céljdhoz képest, és a vendéglitis 6sszege 6sszhangban van a Gyftv. és az AIPM Board altal megél-
lapitott osszeghatdrral. A kalfoldi Rendezvény sordn kindlt vendéglatis Gsszegére a Rendezvény helyszine

szerinti orszdg szabdlyai az irdnyaddak — ,Fogadé orszig elve”.

10.04. szakasz A Rendezvényhez kapcsolédé tdmogatdst az utazdsra, étkezésre, szédlldsra és a tényleges

regisztracids koltségekre kell korldtozni.

10.05. szakasz A vendéglatas kizardlag azokra a személyekre terjeszthetd ki, akik sajat jogon vesznek részt
a Rendezvényen. Azon kilonleges esetekben, amikor a Betegszervezeti Képvisel§ esetében egészségiigyi
sziikségletek megalapozottak (pl. fogyatékossig vagy sériilés), egy kisérd személy utazisi, étkezési, szédlls és

valés regisztriciés dija dtvallalhatdk.

10.06. szakasz Figyelemmel a 10.03. szakaszban foglaltakra, az Egészségiigyi szakemberek, valamint
Egészségiigyi szervezetek tagjai és Betegszervezetek KépviselSi részére nyudjtott vendégldtds minden formd-
janak szinvonaldt tekintve észszerd szolgiltatdst kell kindlni, és azt szigortan a Rendezvény £6 céljira kell
korldtozni. Altalinos szabdly az észszertiséggel kapcsolatban az, hogy a nytjtott vendéglatis nem haladhatja

meg azt az Osszeget, amelyet az adott személyek maguk is hajlandéak lennének megfizetni.

10.07. szakasz A vendéglitds nem foglalhatja magaban szérakoztaté (pl. sport, szabadid8s) rendezvények

finanszirozasit vagy szervezését.
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11. CIKKELY: AJANDEKOZAS TILALMA

11.01. szakasz Tilos az Egészségiigyi szakemberek, az Egészségligyi szervezetek tagjai vagy Betegszervezetek
KépviselSi részére (akdr kozvetlentl, akdr kozvetett médon) személyes eldnyt szolgdlé ajaindékok (mint pl.
sporteseményre vagy szoérakoztaté rendezvényre sz6l6 jegyek, udvariassigi gesztusként adott ajindékok) jut-
tatdsa, ide nem értve a Tdjékoztat6- és oktat6 anyagot, és az Orvos szakmai eszkdzt. Tilos tovabba készpénz,
vagy készpénzt helyettesits eszkoz vagy személyes szolgiltatisok nyujtisa. Ebbél a szempontbdl személyes
szolgéltatdsnak szdmit a szakmai tevékenységgel nem 6sszefiiggs barmely tipusd szolgéltatds, amely a Ked-

vezményezett személyes elényét szolgilja.

11.02. szakasz A promdcidt segits anyag (promotional aid) ismertetési céllal adott nem pénzbeli tétel (nem
foglalja magdban az 1. fejezetben meghatdrozott ismertetési céld dokumentumokat). Tilos ezeket Egészségligyi
szakemberek, Egészségiigyi szervezetek tagjai vagy Betegszervezetek képviselsi részére Vénykoteles gydgyszer-

ek ismertetésével kapcsolatosan nyujtani vagy felkindlni.

12. CIKKELY: EGESZSEGUGYI SZERVEZETEK ES BETEGSZERVEZETEK RESZERE
NYUJTOTT ADOMANYOK ES TAMOGATASOK

12.01. szakasz Adomiényok és timogatisok nyujtdsa (készpénzben, természetbeni juttatis formdjdban vagy
egyéb médon) Egészségiigyi szervezeteknek és/vagy Betegszervezeteknek csak akkor megengedett, ha: (i)
azt az egészségligyi, kutatdsi vagy oktatdsi tevékenység timogatdsinak céljabdl nyujtjak; (ii) az adomanyozé/
tdmogat6 dokumentilja azokat és nyilvdntartdst vezet roluk; és (iii) nem 6sztondz meghatirozott Gydgyszerek

ajdnldsdra és/vagy rendelésére, megvésarldsira, azzal valé ellatdsra, értékesitésére vagy azzal valé kezelésre.

12.02. szakasz Adominyok és timogatdsok nyujtidsa maginszemélyek és a nemzeti jogszabalyokban rog-
zitettek részére nem engedélyezett. Az Egészségligyi szakemberek Rendezvényeken torténd részvételéhez

kapcsolédé Koltségekre vonatkozé Hozzdjarulds szabilyait a 13. cikkely tartalmazza.

13. CIKKELY: A RENDEZVENYEK KOLTSEGEIHEZ VALO HOZZAJARULAS
ES TAMOGATAS

13.01. szakasz A Tagvillalatok kotelesek a jelen Magatartdsi Kédex és a helyi szabilyozé kovetelmények
dltal meghatdrozott vagy azokkal kapcsolatos, az Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezetek Képviselsi
képzésekre vagy Rendezvényekre térténd meghivisa érdekében végzett kivédlasztdsa és timogatdsa feltételeinek
megfelelni. Nem ajdnlhat6 fel kifizetés pusztin az Egészségiigyi szakember vagy Betegszervezeti képviseld

Rendezvényen toltott idejének ellentételezésére.
13.02. szakasz Egészségiigyi szervezet vagy Betegszervezet logéjinak és/vagy szellemi tulajdondnak Tagval-
lalat altali nyilvanos felhaszndldsdhoz sziikséges az adott szervezet irdsbeli engedélye. Az ilyen engedély beszer-

zése sordn egyértelmien kozolni kell a logé és/vagy szellemi tulajdon felhaszndldsinak konkrét céljit és médjat.

13.03. szakasz A Tagvillalatok kételesek gondoskodni arrdl, hogy az Egészségiigyi szervezeteknek és a
Betegszervezeteknek nyujtott Tdmogatdst mindig egyértelmien tudomasul vegyék és kezdettdl atlithato legyen.
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14. CIKKELY: TAGVALLALATI TAMOGATAS ES SZPONZORACIO

Egy Tagvallalat sem kérheti, hogy egy Betegszervezet vagy Egészségligyi szervezet, illetve ezek barmely prog-
ramjdnak kizdrélagos timogatéja vagy szponzora legyen.
A Tagvillalatok udvozlik a Betegszervezetek és Egészségligyi szervezetek tobb forrasbdl torténd széleskord

tdmogatdsdt és szponzorélﬁsﬁt.

15. CIKKELY: SZERZODESES SZOLGALTATASOK

15.01.szakasz A Tagvillalatok Egészségligyi szakemberekkel, Egészségligyi szervezetekkel, Betegszervezetek-
kel, vagy Betegszervezeti képvisel6kkel csak abban az esetben kéthetnek olyan szerz8dést, amelynek értelmé-
ben az adott szakember vagy szervezet barmilyen szolgdltatist nydjt az adott Tagvillalat szdmdra, (amelyet
egyéb médon nem szabilyoz a jelen Magatartisi Kédex), ha a szolgéltatdst (i) az egészségligy, kutatis vagy
oktatds tdmogatdsdnak céljira nydjtjdk; (ii) nem 6szténdz meghatirozott Gydgyszerek ajanldsira és/vagy ren-

delésére, megvisdrldsira, azzal val6 ellitdsra, értékesitésére vagy azzal valé kezelésre.

15.02. szakasz Egészségligyi szakemberek vagy Betegszervezetek képviselSinek megbizdsa megengedett,
csoportban és egyénileg is. Ennek keretében el6addsokat tarthatnak és/vagy elnokolhetnek taldlkozdékon, részt
vehetnek orvosi/tudomanyos vizsgilatokban, klinikai vizsgdlatokban vagy oktatéi munkdban, tandcsadéi testiileti
uléseken (advisory board), piackutatdsban, és ezért a részvételért dijazdsban részesiilhetnek és utazdsra, szalldsra és
vendéglatdsra koltségtéritést kaphatnak. A konzulticiéra vagy egyéb szolgiltatdsra vonatkozé megallapoddsnak

az adott megéllapodds természetének figyelembe vételével meg kell felelnie az alibbi kévetelményeknek:

a) aszolgaltatds megkezdése el6tt a felek irdsbeli szerz8dést kdtnek, amelyben meghatirozzék a nydjtani
kivént szolgaltatdsok természetét és a szolgaltatdsok dijazdsinak alapjét, az alabbi (g) alpont alapjan;

b) a szolgiltatds nyujtdsira jogos igény (legitimate need) mertilt fel, amely egyértelmiden azonositdsra
és dokumentdldsra kerult a szolgaltatds nydjtisira valé felkérés és megillapodds megkotése eldtt;

¢) atandcsadok kivalasztdsdnak feltételei kozvetlentl kapcsolédnak az azonositott igényhez, és azok a
személyek, akik a tandcsadék kivilasztdsdért felelnek, rendelkeznek azzal a szakértelemmel, amely
annak megallapitdsihoz sziikséges, hogy az adott tandcsadé megfelel-e ezeknek a feltételeknek;

d) a megbizott tandcsaddk szdma és a szolgaltatds kore nem nagyobb, mint ami az azonositott igény
kielégitéséhez feltétleniil sziikséges,

e) a tandcsaddk altal nytjtott szolgaltatisokrdl a szerz3d8 Tagvillalat nyilvantartdst vezet, a szolgal-
tatdst megfeleld médon haszndlja;

f) tandcsadé megbizdsa a vonatkozé szolgéltatdsok nyudjtdsira nem Osztonozhet meghatdrozott
Gyégyszerek ajanldsira és/vagy rendelésére, megvasdrlasira, azzal valé ellitdsra, értékesitésére vagy
azzal valé kezelésre;

g) a szolgiltatdsokért biztositott dijazdsnak észszerl mértékiinek kell lennie, és tikroznie kell a
nyudjtott szolgiltatdsok tisztességes piaci értékét. E tekintetben a szinlelt tanicsaddsra vonatkozé
megallapodédsok nem szolgdlhatnak Egészségiigyi szakemberek vagy Betegszervezeti képvisel6k

dijazdsdnak alapjaul.

15.03.szakasz Az EFPIA és az AIPM nyomatékosan 6sztonzi a Tagvillalatokat arra, hogy a tandcsaddk-
kal kotott irdsbeli szerzédéseikben kotelezzék az Egészségiigyi szakembereket annak vallaldsdra, hogy amikor
publikdlnak vagy el6adnak a megéllapodis tirgyit képezd témaban vagy az adott Tagviéllalathoz kapcsolédé
barmely mas kérdésben, nyilatkozzanak arrél, hogy az adott Tagvallalat felkérésére jirnak el.

A jelen 15.03. szakasz rendelkezéseit annak ellenére alkalmazni kell, hogy a jelen Magatartdsi Kédex hatélya
nem terjed ki a Tagviéllalatokrdl nytjtott nem ismertetés célu, dltaldnos informacidkra (amint az az ,Magatarta-

si Kédex hatélya” cimd részben szerepel).

21



15.04. szakasz Korlitozott piackutatds, mint pl. az egyszeri telefonos interjik vagy a postai/e-mail/inter-
netes kérddivek kivételt képeznek a jelen 15. cikkely hatalya aldl, feltéve, hogy az Egészségiigyi szakemberrel,
Egészségiigyi szervezet tagjdval vagy Betegszervezeti Képvisel6vel nem ismétl6ds rendszerességgel konzultil-
nak (akdr dltaldnossdgban a hivasok gyakorisigat, akdr ugyanazon kutatdsra vonatkozé hivdsokat tekintve) és,

hogy a javadalmazds sszhangban van az édltaldnos piaci értékkel (Fair Market Value).

15.05. szakasz Ha valamely Egészségligyi szakember vagy Betegszervezeti képviseld egy (nemzetkozi vagy

egyéb) Rendezvényen szakértsi mindségben vesz részt, akkor a 10. cikkely vonatkozé rendelkezései irdnyadck.
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3. FEJEZET

AZ EpésstGUle SZAKEMBEREKKEL ES
EGESZSEGUGYI SZERVEZETEKKEL VALO EGYUTT-
MUKODESRE VONATKOZO KONKRET ELOIRASOK

16. CIKKELY: ORVOSI TOVABBKEPZES

Az Orvosi tovibbképzés (medical education) célja az Egészségligyi szakemberek tudominyos ismereteinek
bévitése és szakértelmének novelése az orvosi gyakorlat javitisa és a jobb kezelési eredmények elérése érdekében.
A Tagvallalatok megvaldsithatnak kilonbo6zé tipust Orvosi tovdbbképzéseket, azonban az ilyen tevékenység
nem eredményezhet ismertetést.

A fiiggetlen Orvosi tovdbbképzés timogatisa és/vagy szponzoricidja sordn vagy az Orvosi tovdbbképzés
tevékenység szervezése sordn, akdr kozvetlenul, akdr Harmadik felekkel egytttmtikodésben, a Tagvillalatok
kételesek gondoskodni arrdl, hogy részvételiiket és szerepiiket mindig egyértelmten elismerjék, és kezdettsl
lithat6vd tegyék. Abban az esetben, ha a Tagvillalatoknak beleszéldsa van a tartalomba, felel8sséggel tartoznak
azért, ami a tevékenységek sordn kommunikalasra kertl. Az ilyen tartalomnak tisztességesnek, kiegyensulyo-
zottnak és objektivnek kell lennie, és ugy kell kidolgozni, hogy lehetsvé tegyék kiilonb6z6 teéridk és elismert

vélemények kifejezését.

Az Orvosi toviabbképzés tdimogatdsa sordn a Tagvillalatok kotelesek betartani a hatdlyos jogszabélyi ren-

delkezéseket, kiillonos tekintettel a kotelezd szintentarté rendezvények vonatkozdsdban.

17. CIKKELY: TAJEKOZTATO- VAGY OKTATO ANYAGOK ES ORVOS SZAKMAI
ESZKOZOK (ITEMS OF MEDICAL UTILITY)

17.01. szakasz A Téjékoztat6- és oktats anyagok biztositdsa abban az esetben engedélyezett, ha az adott anyag:
(i) ,csekély értékd”; (ii) kozvetlen kapesolatban 4ll az orvosi vagy gydgyszerészeti gyakorlattal; és (iii) a betegellatds

javitdsdhoz kozvetlenil hozzdjarul. A ,csekély érték” vonatkozédsaban a Gyftv. rendelkezései az irdnyaddak.

17.02. szakasz Kozvetlentl az Egészségligyi szakemberek oktatdsdra és betegelldtdsra szant Orvos szakmai
eszkozok (items of medical utility) nydjtisa abban az esetben engedélyezett, ha azok ,csekély értékdek”, és nem
befolyasoljak az dtvevd fél szokasos tlizleti gyakorlatit. A ,csekély érték” vonatkozdsiban a Gyftv. rendelkezései

az irdnyaddak.

17.03. szakasz A figyelembe vett Tdjékoztaté- vagy Oktat6 anyagok és az Orvos szakmai eszkozok kore nem
jelentheti a jelen Kédex 11. cikkelyében meghatirozott ajindékokra vonatkozé tiltds megkertilését. Az ilyen
anyagok vagy eszk6zok dtaddsa nem 6sztondzhet egy adott Gydgyszer ajdnldsira, rendelésére, megvasarldsira,

azzal valé elldtisra, értékesitésére, azzal valé kezelésre.
17.04. szakasz A T4jékoztatd vagy Oktaté anyagok és az Orvos szakmai eszkozok tartalmazhatjik a Tagval-

lalat nevét, de nem lehetnek terméknévvel ellitva, kivéve, ha a Gydgyszer neve elengedhetetlen az anyag vagy

eszkoz beteg dltali helyes hasznalatihoz.
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18. CIKKELY: BEAVATKOZASSAL NEM JARO VIZSGALATOK

18.01. szakasz A Beavatkozissal nem jir6 vizsgilatok elsédlegesen tudomdnyos céllal kertilnek végrehajtisra

és nem képezhetik burkolt ismertetési tevékenység tirgyit.

18.02. szakasz A jellegiiket tekintve prospektiv és a betegekrdl az egyes Egészségligyi szakemberek vagy

csoportjaik részére, vagy javukra kutatdsi célbdl gy(jtott adatokat feldolgozé Beavatkozassal nem jiré vizsgéla-

toknak az alabbi feltételeknek kell megfelelniiik:

a)

b)

c)

d)

e)

Trasbeli vizsgalati tervvel (megfigyelési tervvel/protokollal) rendelkeznek és (ii) irdsbeli szerz8dés
van egyrészrdl az egészségiigyi szakemberek és/vagy a vizsgilat helyszinéil szolgilé intézetek,
miésrészrdl a vizsgilatot szponzordlé villalat kozott, amely meghatdrozza a nydjtandé szolgdl-
tatdsok jellegét és az alabbi (c) pont szerint, az ilyen szolgéltatisokért jir6 fizetség alapjat; A szol-
galtatdsokért biztositott dijazds észszert mértékd, és tikrozi az elvégzett szolgéltatis tisztességes
piaci értékét;

Azokban az orszigokban, ahol etikai bizottsigok végzik az ilyen vizsgélatok attekintését, a vizs-
gilati tervet 4t kell adni ellendrzésre ezen etikai bizottsigoknak; A személyes adatok védelmére
(beleértve a személyes adatok gytjtését és felhasznaldsat) vonatkozé helyi jogszabalyokat, szaba-
lyokat és elirasokat be kell tartani; A vizsgdlat nem Oszténozhet meghatirozott Gydgyszerek
ajnldsdra, rendelésére, megvésdrlasara, azzal valé elldtdsra, értékesitésére vagy azzal valé kezelésre;
a vizsgalati tervet a Tagvéllalat tudoményos szervezeti egységének jovi kell hagynia, és a vizsgilat
lefolytatasat a Tagvallalat tudomanyos szolgalatinak kell feliigyelnie a 20.01. szakasz a. pontjiban
meghatirozottak szerint;

a vizsgilat eredményeit a szerz6d8 Tagvillalatnak, vagy a szerz8d6 Tagvillalat megbizdsdbdl eljir-
va kell elemezni, és azok osszefoglaldsait észszerd id6n belul a Tagvillalat tudomdnyos szervezeti
egységének rendelkezésére kell bocsdtani (a 20.01. szakasz a. pont rendelkezéseinek megfelelSen),
a tudomanyos szervezeti egység pedig koteles gondoskodni a vizsgilati jelentések észszer( ideig
torténd megdrzésérdl. Az osszefoglald jelentést a Tagvillalat koteles megkildeni a vizsgédlatban
részt vett minden Egészségiigyi szakember szdmadra, és erre vonatkozé kérés esetén az ipardgi,
valamint az Alkalmazandé Koédexek felligyeletéért vagy végrehajtisiért felelds 6nszabilyozé
testliletek és/vagy bizottsigok rendelkezésére kell bocsdtani. Ha a vizsgilat eredményei fontosak
az elény-kockdzat értékelésének elvégzéséhez, a vizsgilati jelentést haladéktalanul tovébbitani kell
az illetékes hatdsig részére®; és

Gydgyszerismertetést végzé személyek kizdrélag adminisztrativ feladatra vonhaték be, koz-
remtkodéstket a Tagvillalat tudoményos szervezeti egysége koteles feligyelni és egyben gondos-
kodni az Gyégyszerismertetést végzs személyek megfelels képzésérdl. Ismertetést végzd szemé-

lyek bevondsa nem irdnyulhat gyégyszer ismertetésének a szindékra.

18.03. szakasz A Tagvillalatoknak javasolt, hogy minden egyéb tipust Beavatkozdssal nem jiré vizsgalat

vonatkozasaban is feleljenek meg a 18.02. szakaszban foglalt rendelkezéseknek, beleértve az epidemioldgiai

vizsgilatokat és kimutatdsokat, és mds retrospektiv természetd vizsgilatokat. Minden ilyen vizsgdlat a 15.01.

cikkely hatélya ald tartozik.

8

A Tagvillalatokat arra 6sztonzik, hogy hozzak nyilvinosségra az osszefoglalok adatait, és a beavatkozéssal

nem jar6 vizsgdlatok eredményeit olyan formaban, amely megfelel a klinikai vizsgalatokra vonatkozé parhuzamos
kotelezettségeknek.
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19. CIKKELY: GYOGYSZERMINTAK

19.01. szakasz Fészabily szerint Gyégyszermintdk csak kivételes esetekben adhaték.

Gydgyszermintik addsa nem 06sztonozhet adott Gydgyszer ajinldsdra, rendelésére, vésdrldsdra, azzal valé
elltisra, eladdsdra vagy azzal valé kezelésre és nem adhaté kizdrélagos célbdl a betegek kezelésére.

Az Egészségiigyi szakemberek Gydgyszermintiakat azért kapnak, hogy megismerjék az adott Gydgyszert, és
tapasztalatot szerezzenek az alkalmazasdval kapcsolatban.

Gy6gyszerbdl, gyégyszerenként, a gydgyszer rendelésére, haszndlatinak betanitdsira és forgalmazdsdra jogo-
sultanként téritésmentes mintaként, a gyégyszer, magyarorszdgi értékesitésének megkezdését kovetGen évente
legfeljebb két csomagoldsi egység adhaté azzal, hogy gydgydszati segédeszkoz esetén a két csomagoldsi egység
az egy hénapra szitkséges mennyiséget nem haladhatja meg. 0%-osndl magasabb timogatdsi kategéridba tartozé

gyogyszerbdl magyarorszigi értékesitésének megkezdését kovets év vége utdn téritésmentes minta nem adhatd.

19.02. szakasz A Tagvillalatok kotelesek az altaluk forgalmazott valamennyi Gydgyszermintdrdl és az Ismer-
tetést végzd személyek dltal kezelt 6sszes Gydgyszerekrdl megfelels ellendrzést és elszimolhatésagot biztositd
rendszereket fenntartani. A rendszernek egyértelmd nyilvintartdst kell tartalmaznia az egyes Egészségligyi

szakembereknek a 19.01. szakasz rendelkezései szerint kiadott Gyégyszermintdk szdmardl.

19.03. szakasz A Gydgyszerminta nem lehet nagyobb az adott Gyégyszer legkisebb kiszerelésénél, amely az
adott orszdgban elérhetd.
Minden Gyégyszermintit ,ingyenes gyégyszerminta, kereskedelmi forgalomba nem hozhatd” szoveggel vagy

ezzel megegyezs jelentést szoveggel kell ellatni, és mellékelni kell hozzd az alkalmazasi elSirds egy példdnyat.

20. CIKKELY: TAGVALLALATOK ALKALMAZOTTAI

20.01. szakasz. Minden Tagvillalati alkalmazottnak teljes mértékben tisztiban kell lennie a jelen Magatarta-

si Kédex vonatkozé el6irdsaival, illetve a jogszabalyokkal és szabélyokkal.

a) Minden Tagvillalat koteles feldllitani egy tudomanyos szervezeti egységet (medical department),
amely a Gy6gyszereivel kapcsolatos tdjékoztatdsért, valamint a beavatkozdssal nem jiré vizsgalatok
jovahagydsdért és felugyeletéért felelss. A Tagvallalatok szabadon donthetnek arrél, hogy miként
hozzik létre legeredményesebben a tudomdnyos szervezeti egységet a jelen 20.01 szakaszban el8ir-
taknak megfelelden (azaz, hogy mindkét feladat elldtasdért ugyanaz a szervezeti egység felel, vagy
kulon szolgdlatok miikodnek vildgosan korulhatdrolt feladatokkal), figyelembe véve sajat eréforra-
saikat és szervezeti kialakitdsukat. A tudomanyos szervezeti egység tagjai kozott kell, hogy legyen
egy orvos, vagy szlikség esetén egy gydgyszerész, aki a promécids anyagok megjelenés el6tti jéviha-
gyasaért felelds. Ezen személy igazolni koteles, hogy megvizsgilta a promdciés anyag végleges
véltozatit, valamint meggy6z8dése szerint az megfelel a jelen Magatartisi Kédex elSirdsainak,
illetve minden vonatkozé térvénynek és rendeletnek, 6sszhangban van az alkalmazasi elirdssal,
valamint tisztességesen és hiien mutatja be a Gydgyszerre vonatkozé tényeket. A villalat alkalma-
zottai kozott kell, hogy legyen tovabbd egy olyan orvos, vagy sziikség esetén egy gy6gyszerész, aki
felelds minden beavatkozéssal nem jiré vizsgélat feliigyeletéért (beleértve az ezen vizsgdlatokhoz
kapcsol6d6 valamennyi feladat felilvizsgalatat, kilonds tekintettel a Gy6gyszerismertetést végzd
személyek dltal véllalt barmely feladatra). Ezen személy igazolni kételes, hogy megvizsgilta a bea-
vatkozdssal nem jaré vizsgalat vizsgilati protokolljit, és meggydz8dése szerint az 6sszhangban van
a jelen Magatartdsi Kédex valamint minden vonatkozé jogszabdly el8irdsaival.

b) Minden Tagvéllalat kételes kijellni legalibb egy vezetS beosztist munkavallalét, aki feliigyeli
a Tagvallalatot és lednyvallalatait annak biztositisa érdekében, hogy a jelen Magatartisi Kodex
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kévetelményei teljestiljenek.

20.02. szakasz Valamennyi Tagvillalat koteles biztositani, hogy a Gydgyszerismertetést végzd személyek

tisztaban legyenek a jelen Magatartdsi Kédex vonatkozé eléirdsaival és minden alkalmazandé jogszaballyal, va-

lamint megfelel$ képzésben részesiltek és elegends tudomanyos ismerettel rendelkeznek ahhoz, hogy pontos

és teljes kori tdjékoztatdst tudjanak adni az dltaluk ismertetett Gyogyszerekrol.

a)

b)

A Gyégyszerismertetést végz8 személyeknek meg kell felelniiik a jelen Magatartdsi Kédex minden
vonatkozé el8irdsdnak, illetve valamennyi hatilyos jogszabalynak, és a Tagvallalatok felel8ssége
biztositani megfelel§ségiiket.

A Gydgyszerismertetést végzd személyek kotelessége, hogy feladataikat etikusan és fe-
lelgsségteljesen lassak el.

A vonatkoz6 jogszabdlyokkal 6sszhangban, a Gy6gyszerismertetést végzs személy koteles minden
litogatds alkalmdval a latogatott fél részére dtadni, vagy szdmdra elérhet6vé tenni minden egyes
iltala bemutatott Gydgyszer alkalmazasi elSirdsét.

A Gydégyszerismertetést végzs személyek kotelesek haladéktalanul eljuttatni vallalatuk tudoményos
szervezeti egységéhez minden olyan informaéciét, mely az dltaluk képviselt véllalat Gyégyszereinek
hasznalatdval kapcsolatosan tudomadsukra jut, kiilonos tekintettel a mellékhatds-bejelentésekre.

A Gydgyszerismertetést végzs személyek kotelesek tigyelni arra, hogy litogatdsaik gyakorisiga,
id6pontja, hossza és médja ne okozzon kellemetlenséget a litogatott Egészségiigyi szakembere-
knek, gyégyszertiraknak, kérhdzaknak vagy mds egészségiigyi létesitményeknek.

A Gy6gyszerismertetést végzd személyek nem alkalmazhatnak semmilyen sztonzést vagy valét-
lan Uragyet a latogatds létrejottének érdekében. Litogatds sordn, vagy a litogatds létrejottének
érdekében tett megkeresés sordn a Gydgyszerismertetést végzs személyeknek a kezdetektsl fogva
minden észszerd 1épést meg kell tenniiik annak érdekében, hogy ne vezessék félre a litogatott

személyt személyazonossaguk, illetve az dltaluk képviselt Tagvillalat vonatkozédséban.
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4. FEJEZET

A BETEGSZERVEZETEKKEL VALO
EGYUTTMUKODESRE VONATKOZO KONKRET
ELOIRASOK

21. CIKKELY: EGYUTTMUKODES A BETEGSZERVEZETEKKEL

21.01. szakasz A Tagvillalatok kotelesek az alabbi — az EFPIA és a pan-eurépai Betegszervezetek altal is
magukénak vallott — alapelveket betartani:

1. biztositani kell a Betegszervezetek fuggetlenségét politikai véleményiik, irdnyelveik és tevékeny-
ségik tekintetében;

2. a Betegszervezetek és a Tagvillalatok kozotti minden egytittmiikodés kolesonos tiszteleten alapul,
amelyben minden partner nézetei és dontései egyenld értéket képviselnek;

3. aTagvillalatok nem kérhetik, a Betegszervezetek pedig nem viallalhatjik, hogy egy adott Vénykote-
les gy6gyszert reklamozzanak;

4. minden partneri egyiittm(kodés céljainak és hatékorének 4tlithaténak kell lennie. A Tagvillala-
tok dltal biztositott minden pénzbeli és nem pénzbeli timogatis elfogadasit egyértelmien doku-

mentalni kell.

21.02. szakasz A vénykoteles gyogyszerek nagykozonségnek torténd rekldmozésit tiltjdk az unids és nemzeti
jogszabdlyok.

21.03. szakasz A Tagvallalatok kizdrdlag irdsbeli szerz8dés alapjan nydjthatnak pénziigyi timogatist, jelentds
kozvetett timogatdst és/vagy jelentds nem pénzbeli timogatist a Betegszervezetek részére. E szerzédésnek
tartalmaznia kell a finanszirozds 6sszegét és céljat (pl. kotetlen tdmogatds, konkrét taldlkozé vagy kiadviny
stb.). Tartalmaznia kell tovibbd a jelentds kozvetett timogatas (pl. PR tigynokség idejének szponzoraldsit és

kozremiikodésének természetét) és a jelentSs nem pénzbeli timogatds lefrdsat is.

21.04. szakasz A Tagvillalatok nem befolydsolhatjik az dltaluk timogatott Betegszervezetek anyagainak
szovegét oly médon, hogy az sajit kereskedelmi eldnytiket szolgdlja. Ez nem zdrja ki azt, hogy a Tagvallalatok a
ténybeli pontatlansigokat kijavitsik. A Betegszervezetek kérésére tovdbba a Tagvillalatok kézremtkodhetnek

a szoveg megfogalmazdsiban, tisztességes és kiegyenstlyozott tudoményos szempontot alkalmazva.
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5. FEJEZET

TAGVALLALATOKTOL ngRMAzé JUTTATASOK
KOZZETETELE

22. CIKKELY: EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK, EGESZSEGUGYI SZERVEZETEK
ES BETEGSZERVEZETEK RESZERE NYUJTOTT JUTTATASOK KOZZETETELE -
ALTALANOS SZABALYOK

22.01. szakasz A kozzététel idozitése

A kozzétételt minden Tagvéllalat koteles a vonatkozo Jelentéstételi iddszak végétsl szdmitott legkésébb 6 (hat)
hénapon belil megtenni, és a kozzétett informacidkat az elsé kozzétételtd] szamitott legaldbb 3 (hdrom) évig
a nyilvdnossdg szdmdra hozziférhet6vé tenni, kivéve az olyan eseteket, ha a vonatkozé adatvédelmi jogalap
(pl. a jogos érdek jogalap, jogi kotelezettség teljesitése vagy a Kedvezményezett hozzdjiruldsa egy konkrét

kozzétételhez) mar nem alkalmazandé.

A Kedvezményezettek részére nyujtott Juttatdsokrdl szolé jelentéstétel dltalinosan elfogadott iddszaka

legkésdbb minden év junius 20. és 30. k6zotti id8szak.

23. CIKKELY: EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK ES EGESZSEGUGYI SZERVEZETEK
RESZERE NYUJTOTT JUTTATASOK KOZZETETELE

23.01. szakasz Indoklas

Az alébbi cikkely az Egészségligyi szakemberek és Egészségligyi szervezetek részére nyujtott — akér kozvetlen,
akar kozvetett — Juttatdsokrdl sz616 kozzétételre vonatkozik. Annak eldéntésekor, hogy egy Juttatdst hogyan
kell kézzétenni, a Tagvéllalatok lehet8ség szerint az érintett Egészségligyi szakember (és nem az Egészségligyi
szervezet) szintjét azonositsak és ott tegyék kozz¢ a juttatdst, amennyiben ez pontosan és kovetkezetesen, val-

amint az alkalmazandé jogszabdlyokkal 6sszhangban végrehajthato.

23.02. szakasz Bevezetés és eltérések
Amennyiben valamely alabbi rendelkezés hazai jogszabédlyba vagy hatdsigi kovetelménybe utkozik, tgy azt

nem kell alkalmazni.

23.03. szakasz Kozzétételi kotelezettség
Altaldnos kotelezettségek. A jelen cikkely rendelkezéseinek betartdsa mellett minden Tagvéllalat koteles doku-

mentdlni és kézzétenni az dltala egy Kedvezményezett részére vagy javira kozvetleniil vagy kézvetve nydjtott

Juttatdsokat a 23.05. cikkelyben részletesen leirtak szerint.

Kizart kozzététel Korlitozds nélkiil, az olyan Juttatisok, amelyek (i) kizdrélag vény nélkil kaphaté
gyogyszerekhez kapcsolédnak; (ii) nem szerepelnek a jelen cikkely 23.05. szakaszdban, mint pl. az Orvos szak-
mai eszkozok (amelyekre a 17. cikkely irdnyado), étkezések (amelyekre a 10. cikkely, kiilonosen a 10.05. szakasz
irdnyadd), a Gyégyszermintik (amelyekre a 19. cikkely irdnyadd); vagy (iii) részei a Gydgyszerek rendes tizlet-
menet szerinti vasdrldsinak és értékesitésének egy Tagvillalat és egy Egészségligyi szakember (mint pl. egy
gyégyszerész) vagy egy Egészségﬁgyi szervezet kozott, nem esnek a fenti ,,zf/tala’nos kb’telezettségek” szerinti

kozzétételi kotelezettség hatdlya ala.
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23.04. szakasz A kozzététel formaja

Eves kézzétételi ciklus. A kézzétételt évente kell megtenni és minden Jelentéstételi id8szak egy teljes naptari

évet fed le.

Minta. A Kozzétételi felilet” betartdsa mellett a kovetkezetesség szempontjdbdl a jelen cikkely szerinti

kozzététel az A. figgelékben foglalt szerkezetet koveti és tiikrozi a jelen cikkely el8irdsait. Ett8l a mintdtdl
valé eltérés csak akkor elfogadhaté, ha a jogi elSirdsok nem teszik lehet6vé a jelen cikkely teljes kord attltetését

— ezért egy adott orszdgban csak egy minta legyen érvényben.

Kozzétételi felilet. A kozzétételt az alabbi formdk egyikében lehet megtenni, amennyiben azok nem korldto-

zottak és nyilvinosan hozzéaférhetdk:

(i) az érintett Tagvallalat honlapjdn az ,Alkalmazandé nemzeti kédex” szakaszban foglaltak szerint; vagy

(i) egy kozponti feliileten, mint pl. az érintett kormdny, szabalyozé vagy szakmai hatdsdg vagy testiilet,
illetve Tagszervezet dltal biztositott felilet, azzal azonban, hogy a Tagszervezetek kezdeményezésére
létrehozott kozponti felileten kozolt kozzétételt — amennyiben lehetséges — az A. fiiggelékben hivat-

kozott forméban kell megtenni.

Alkalmazand6 nemzeti kédex. A kozzétételt azon orszdg Nemzeti kédexe szerint kell megtenni, ahol a Ked-

vezményezett szakmai cime taldlhat6. Ha a Tagvillalat nem rendelkezik székhellyel, vagy lednyvallalattal vagy
tarsvallalattal abban az orszdgban, ahol a Kedvezményezett fizikai cime taldlhato, a Tagvallalat az ilyen Juttatdst

a Fogadé félre vonatkoz6 Nemzeti kédex szerint kételes kozzétenni.

A kozzététel nyelve. A kozzétételt magyar nyelven kell megtenni. A Tagvallalatokat a kozzététel kotelezd helyi

nyelve mellett angolul is nyilvinossigra hozhatjik a kozzétételt.

Dokumenticié és a nyilvintartisok megdrzése. Valamennyi Tagvallalat koteles minden, a 23.03 szakasz sze-

rinti kozzétételi kotelezettség ala tartozé Juttatdst dokumentdlni, és a jelen cikkely szerinti kozzétételre vonat-
kozé nyilvintartdst az adott Jelentéstételi id8szak végétsl szamitott legalabb 5 (6t) évig megdrizni kivéve, ha a

vonatkozé nemzeti jogszabalyok révidebb idészakot hatiroznak meg.

23.05. szakasz Egyéni és dsszesitett kozzététel
Egyéni kozzététel. A jelen cikkelyben meghatirozott esetek kivételével a Juttatisokat egyedi alapon kell

kozzétenni. Minden Tagvillalat egyedi alapon teszi k6zzé minden egyes egyértelmiden azonosithaté Ked-
vezményezett vonatkozdsdban az egyes Kedvezményezetteknek egyénileg juttatott, az alabbi kategéridk egyi-
kébe tartozé Juttatidsokat minden egyes Jelentéstételi idszakban. Az ilyen Juttatisok kategéridnként csopor-
tosithatdk, azzal azonban, hogy kérés esetén tételes kozzétételt kell rendelkezésre bocsdtani az érintett (i)

Kedvezményezett és/vagy (ii) hatésdgok szdmara.

1. Az Egészségligyi szervezetnek nyujtott Juttatisok esetében az aldbbiakban felsorolt barmely kate-

géridhoz kapcesol6dé Gsszeg:

a) Adomanyok és tamogatasok. Az Egészségiigyi szakemberekbsl 4ll6 és/vagy egész-
ségligyi szolgiltatdst nydjté Egészségiigyi szervezeteknek biztositott, egészségligyet
timogaté Adomiényok és timogatasok, beleértve az intézményeknek, szervezeteknek vagy
szovetségeknek nyudjtott adomdnyok és timogatasok (akdr készpénz, akdr juttatdsok forma-

jaban) (amelyekre a 12. cikkely az irdnyadd).

b) A Rendezvényekkel kapcsolatos koltségekhez valé hozzajarulas.

A Rendezvényekkel kapcsolatos koltségekhez valé hozzdjdrulds, Egészséglgyi szervezeteken
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vagy Harmadik feleken keresztil, beleértve az Egészségligyi szakemberek Rendezvényeken

torténd részvételének timogatdsit, mint pl.

i.  Regisztriciés koltségek;

ii. Egészségugyi szervezetekkel vagy az Egészségligyi szervezet altal a Rendezvény megszerve-
zésével megbizott Harmadik felekkel k6tott timogatdsi szerzédések; és

iii. Utazds és széllds (ne legyen talzé/luxus és dsszhangban alljon a rendezvény célkittzéseivel)

a 10. cikkely rendelkezései szerint.

A Rendezvények definiciéjiba jelen fejezet alkalmazdsiaban nem tartoznak bele a vizsgiléi

talalkozdk klinikai vizsgélatok céljabol.

c) Szolgaltatasok és tanacsadas dijai.

A Tagvallalatok és az Egészségligyi szervezetek kozotti szerzédéseken alapuld vagy azokkal
kapcsolatos Juttatdsok, amelyek értelmében az Egészséglgyi szervezet barmilyen szolgiltatist
nydjt a Tagvéllalat szdmdra, vagy barmilyen, a fenti kategéridk dltal nem lefedett egyéb finan-
szirozds. Egyrészr6l a dijakat, mdsrészr6l az irdsbeli szerz8désben megillapodott, a tevékeny-

séget lefedd koltségekkel kapcsolatos Juttatisokat kiilon 6sszegként kell kézzétenni.
2. Egészségiigyi szakembernek nyujtott Juttatds esetén:

a) A Rendezvényekkel kapcsolatos kéltségekhez valo hozzajarulas.
A Rendezvényekkel kapcsolatos koltségekhez valé hozzajarulds, mint pl.
i.  Regisztriciés koltségek; és

ii. Utazés és szillas (ne legyen tulzé/luxus és 6sszhangban élljon a rendezvény célkittizéseivel).

A Rendezvényekkel kapcsolatos koltségekhez valé hozzdjaruldst, Egészségiigyi szervezeteken

vagy harmadik feleken keresztil, beleértve az Egészségligyi szakemberek Rendezvényeken

torténd részvételének timogatisit, a Kedvezményezett neve alatt egyénileg kell kézzétenni. Az

ilyen koltségek lehetnek pl.

i.  Regisztriciés koltségek;

ii. Egészségugyi szervezetekkel vagy az Egészségiigyi szervezet dltal a Rendezvény
megszervezésével megbizott harmadik felekkel kotott timogatasi szerzédések; és

iii. Utazés és szallds.

b) Szolgaltatasok és tanacsadas dijai.

A Tagvillalatok és az Egészségligyi szakemberek kozotti szerzédéseken alapul6 vagy azokkal
kapcsolatos Juttatds, amelyek értelmében az Egészségiigyi szakember barmilyen szolgiltatist
nyujt a Tagvallalat szdmdra, vagy barmilyen, a fenti kategéridk dltal nem lefedett egyéb finan-
szirozds. Egyrészrél a dijakat, médsrészrdl az irdsbeli szerzédésben megallapodott, a tevékeny-

séget lefedd koltségekkel kapcsolatos Juttatisokat kilon 6sszegként kell kézzétenni.

Professzionalis konferenciaszervezokon keresztiil nyujtott Kozvetett Juttatasok jelentése

A Professzionilis konferenciaszervez6kon keresztiil — tehdt a Juttatisok esetében 6k lesznek a Ked-

vezményezettek — a Rendezvényekhez adott hozzdjirulds Kozvetett Juttatdsnak tekintends.
Tekintettel a Forgalmazokon keresztiil a Tagvéllalat nevében nyujtott Juttatisok jelentésével kapcsolatosan

felmertld jogi kérdésekre, az ilyen Juttatdsok jelentése nem tartozik a jelen Kédex hatélya ala.

A Harmadik feleken keresztil a Rendezvényekkel kapesolatos koltségekhez az egyéni Egészségligyi szakem-
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bereknek fizetett hozzdjérulds, amelyrdl a Tagvallalat tudomdssal bir, egyéni név alapjin jelentendd, mint az

Egészségiigyi szakembereknek nyudjtott Kozvetett Juttatds.

Ha egy Tagvillalat a Rendezvények koltségeihez Professzionalis konferenciaszervezdkon keresztil jarul hozzd,

az aldbbi jelentéstételi megkozelitések tesznek eleget a jelentéstételi elSirdsoknak:

— Az Egészségligyi szervezetnek (akir fogado félként, akir Kedvezményezettként) nytjtott valamennyi
Juttatds a relevins kategéridban az Egészségligyi szervezet neve alatt keril jelentésre
— A Professzionilis konferenciaszervez8kon keresztil nyujtott Juttatisokat az aldbbiak szerint kell
jelenteni:
*  vagy a részesiilé Egészségiigyi szervezet neve alatt (Kedvezmeényezett Professziondlis konferenciaszer-
vez6 neven keresztiil) — ha nem része az Egészségligyi szervezetnek nytjtott kozvetlen Juttatisnak;
*  vagyarészesild Professzionalis konferenciaszervezd neve alatt (Kedvezményezett Egészségiigyi

szervezet neve javira).

A Tagvillalatok a Professziondlis konferenciaszervezkon keresztil a Rendezvényekhez nyujtott tdimogatdst /
szponzordldst foglaljak irdsbeli szerz8désekbe és a szerzédésekbe foglaljanak olyan rendelkezéseket, amelyek
kotelezik a Professziondlis konferenciaszervezdket arra, hogy a Tagvillalattal bizonyos informiéciét kézoljenek,

lehetdvé téve a Juttatdsoknak a jelen Kédex szerinti jelentését.

A Tagvillalatokat arra 6sztonzik, hogy Médszertani Feljegyzésiikben irjak le az informécidk gydjtésére altaluk
kovetett eljardst, és azt is jeloljék meg, hogy a Professziondlis konferenciaszervezdének nyujtott Juttatds teljes

osszege nem képezi az Egészségiigyi szervezet szdmdra (készpénzben vagy természetben) nydjtott Juttatist,

mivel a Professzionalis konferenciaszervezd ,szolgaltatdsi dijat” szdmithat fel.

Példak a Rendezvények tamogatasanak lehetséges forgatokonyveire:

Kedvezményezett

Juttatast kapo Professzionalis
konferenciaszervezo

Kedvezményezett
Részesiilo egészségligyi
szakember/egészségiigyi
szervezet

Kozzététel

Professzionalis konferenciaszervezg
egy Egészségligyi szervezet nevében
/ Egészségligyi szervezettel
egyittmiikodésben

Professzionalis konferenciaszervez6
egy Egészségligyi szervezet nevében
/ Egészségligyi szervezettel
egyittmiikodésben

Professzionalis konferenciaszervezé
Egészségiigyi szervezet Tudomanyos
Bizottsaggal

Professzionalis konferenciaszervezg
Egészségligyi szakember
Tudomanyos Bizottsaggal

Professzionalis konferenciaszervezé
sajat kezdeményezésére hoz létre

/ szervez Rendezvényt [fiiggetlen
rendezvény)

Professzionalis konferenciaszervez6
sajat kezdeményezésére hoz létre

/ szervez Rendezvényt [fiiggetlen
rendezvény)

ha a Tagvallalat ismeri a
részesll6 egészségigyi
szakembert/Egészségligyi
szervezetet

ha a Tagvallalat nem ismeri
a részesilé Egészségligyi
szakembert/Egészségligyi
szervezetet

Az Egészségligyi szervezet(ek)
ismert(ek) a Tagvallalat szdmara

Az Egészségligyi szakember(ek)
ismert(ek) a Tagvallalat szamara

ha a Tagvallalat ismeri a
Rendezvényen részt vev
Egészségligyi szakembert/
Egészségligyi szervezetet

ha a Tagvallalat nem ismeri
a Rendezvényen részt vevo

Egészségligyi szakembert/
Egészségiigyi szervezetet
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Az irdnymutatast kovetd egyedi kozzététel

Az Egészségligyi szakember/Egészséguigyi
szervezet neve alatti egyéni név szerinti
kozzététel mellett a Tagvallalat fonto-

lora veheti a professzionalis konferen-
ciaszervezd neve alatti kozzétételt a
szakterilet megjelolésével

Az irdnymutatast kdovet6 egyedi kozzététel

Egyedi kozzététel a relevans Egészségligyi
szakember/Egészségligyi szervezet
Kozzétételi szabalyzat rendelkezései
szerint

Az irdnymutatast kovetd egyedi kozzététel

Az Egészséguigyi szakember/Egészségligyi
szervezet neve alatti egyéni név szerinti
kozzététel mellett a Tagvallalat fontolo-

ra veheti a professzionalis konferencia-
szervez6 neve alatti kozzétételt a szak-
teriilet megjelolésével



Az egyéni név szerinti kozzétételhez szitkséges a megfeleld hozzajirulds; ha a hozzdjdrulds nem szerezhetd be,

a kapcsolédé Juttatisokat dsszesitett formaban kell kozzétenni.

Osszesitett kozzététel. Az olyan Juttatdsok esetében, ahol az egyébként a 23.05 szakaszban talalhaté valamely

kategériaba sorolhat bizonyos informdcié nem tehetd kozzé egyéni alapon jogi okokbol, a Tagvillalat az ilyen
Juttatdshoz tartozé dsszegeket Osszesitett formdban koteles kézzétenni a Jelentéstételi idészakban. Az ilyen
oOsszesitett kozzétételnek minden kategéria vonatkozdsiban azonositania kell (i) a kozzététel dltal érintett
Kedvezményezettek szdmat abszolut értéken és az dsszes Kedvezményezetthez viszonyitott szdzalékos ardny

formaéjaban, és (ii) az ezen Kedvezményezettekhez tartozé Juttatdsok osszesitett Gsszegét.

Megkett6zés mentessége. Ha a 23.05. szakasz szerinti kozzététel-koteles Juttatist Egészségligyi szervezeten

keresztil nydjtanak egy egyéni Egészségligyi szakembernek, azt a Juttatdst csak egyszer kell kozzétenni.
Amennyire lehetséges, az ilyen kozzétételben keriljon megnevezésre az egyéni Egészséglgyi szakember a

23.05. szakasz rendelkezései szerint.

Kutatds-fejlesztési Juttatds. A Kutatis-fejlesztési Juttatdsokat a Tagvillalatok minden egyes Jelentéstéte-

li id6szakban dsszesitett médon kotelesek kozzétenni, kivéve a lenti ,Beavatkozdssal nem jiré vizsgdlatokra
vonatkoz6 kozzététel” szakaszban leirtak szerinti, ettdl eltérd eseteket. A jelen szakaszban érintett tevékeny-
ségekhez egyértelmiien kapcsol6dé Rendezvényekkel sszefiiggd koltségek bevonhatdk az Gsszesitett 6sszegbe

a ,Kutatds-fejlesztési Juttatds” kategéridban.

Beavatkozdssal nem jdré vizsgilatokra vonatkozé kozzététel

A beavatkozdssal nem jiré vizsgalatokkal kapcsolatos Juttatdsok egyéni jelentése aldli kivétel alkalmazdsa a
jellegiiket tekintve prospektiv beavatkozassal nem jiré vizsgalatokra korlatozott. A retrospektiv beavatkozéssal

nem jiré vizsgalatot egyéni név alapjan jelenteni kell, a jelen Magatartdsi Kédex-szel 6sszhangban.

Az olyan beavatkozissal nem jiré vizsgilatokhoz kapcsolédé Juttatdsokat, amelyekre nem vonatkozik a
Kozzétételi szabalyzat szerinti Kutatis-fejlesztési Juttatisok meghatirozésa, egyéni név alapon kell jelenteni.
E vonatkozdsban a prospektiv és a retrospektiv beavatkozissal nem jiré vizsgilatokat az aldbbi tiblazatban

szerepld osztilyozds alapjan kell figyelembe venni:

Prospektiv beavatkozassal nem jaro vizsgalatok Retrospektiv beavatkozassal nem jaro vizsgalatok

Prospektiv kohorsz vizsgalatok, amelyek soran a Kizarolag megfigyeléses adatbazis-attekintésbdl és/vagy
gyogyszer felirdsa fliggetlen attol, hogy bevonjak-e a kutatasbol allé vizsgalat
beteget a vizsgalatba

Rogzitett adatok retrospektiv attekintése, a vizsgalat
Retrospektiv vizsgalat, amelyhez késébb hozzdadnak targyat képezé események mar lezajlottak
egy prospektiv részt

- pl. eset-kontroll, keresztmetszeti és kizarélag retros-

HosszU tavu kiterjesztéses vizsgalatok, amelyek soran pektiv kohorsz vizsgalatok

a vizsgalati tervben eldirt idétartamon tul végzett

megfigyelésbdl és tovabbi aktiv adatgydjtésbdl allé Olyan vizsgalatok, amelyekhez a gydgyszert felird orvos

utankovetést végeznek késbbb vizsgaldorvosként csatlakozik, de a felirds mar
megtortént

- pl. retrospektiv adatgy(jtés a vizsgaléorvos intézmé-
nyében tarolt egyéni orvosi dokumentumokbdl

Az egyértelmiség kedvéért azon tevékenységek, amelyek nem tartoznak a Kutatds-fejlesztési Juttatdsok
meghatdrozdsa ald, beleértve a nem forgalomba hozatali engedély fenntartdsa céljabél végzett beavatkozdssal
nem jaré vizsgalatokat (az 536/2014/EU ,Klinikai vizsgélat” rendelet alkalmazdsival és meghatdrozasai sze-

rint) ,tandcsadds/szolgaltatdsi dij” alatt kell kozzétenni.
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Moédszerek. Minden Tagvéllalat koteles feljegyzést kozzétenni az altala a kozzétételek elkészitéséhez hasznilt
médszertan Osszefoglaldsirdl, megjelolve a 23.05. szakaszban leirt minden Juttatds kategérit. A feljegyzésnek,
amely egy dltalanos Gsszefoglalét és/vagy orszagspecifikus szempontokat is tartalmaz, le kell irnia az alkalma-
zott felismerési médszereket és tartalmaznia kell a tSbbéves szerz6dések kezelését, az AFA-t és egyéb adozasi,
valamint valutaszempontokat, illetve adott esetben a Juttatdsok id6zitésével és Gsszegével kapcsolatos egyéb

kérdéseket a jelen cikkely szempontjibél.

24. CIKKELY: A BETEGSZERVEZETEK RESZERE NYUJTOTT TAMOGATAS ES
SZOLGALTATASOK KOZZETETELE

Minden Tagvillalat koteles kozzétenni azon Betegszervezetek listdjat, amelyek részére pénzigyi tdmogatdst
és/vagy jelentds kozvetett/nem pénzbeli timogatdst nyujt, vagy amelyet szerz8déses szolgiltatisok nyudjtasaval

bizott meg.

E kozzétételnek tartalmaznia kell a nydjtott timogatis vagy szolgéltatisok természetének olyan leirdsdt, amely
kell6képpen teljes ahhoz, hogy az dtlagolvasé megfelels tdjékoztatist kapjon a tdmogatds jellegérsl vagy a

megegyezésrdl a bizalmas jellegl informacidk kézlésének sziikségessége nélkil.

A Betegszervezet neve mellett az alibbi elemeket kell megadni:
a) Témogatis esetén:
i. apénziugyi tdimogatds értéke és a kiszimldzott koltségek dsszege;
ii. a nem pénzbeli juttatds, amit a Betegszervezet kap, ha a nem pénzbeli tdmogatishoz nem
lehet értelmezhetd pénzbeli értéket hozzarendelni.
b) Szerzddéses szolgiltatisok esetén: a Jelentéstételi idszakban kifizetett teljes Gsszeg

Betegszervezetenként.

Ezen informacidkat a Tagvillalat honlapjin évente kell kézzétenni akdr nemzeti, akdr eurdpai szinten; minden

egyes Jelentéstételi id8szak egy naptari évet fed le.

Médszerek. Minden Tagvillalat koteles kozzétenni az ltala a kozzétételek elkészitéséhez hasznalt médszert-

ant, megjelolve a nyudjtott timogatdsokat és szolgéltatdsokat.
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6. FEJEZET

PUBLIC RELATIONS TEVEKENYSEG

A Tagvallalat sajit kezdeményezésre vagy megkeresésre sajtokozleményt, hattér-tajékoztatist vagy egyéb sajté-
anyagot adhat ki, illetve él8széval tdjékoztathatja a sajté képviselsit a termékeivel és tevékenységével kapcsola-

tos hirekrél, informaciékrél (a tovibbiakban: PR).

A Tagvallalat PR tevékenysége sordn maximalisan tiszteletben tartja a szerkeszt6i szabadsigot, semmilyen
moédon nem kisérelheti meg befolydsolni a cikkek, interjuk vagy sugirzott programok tartalmat, de a szak-

maisdg biztositdsa érdekében kérhet lehet8séget azok szakmai véleményezésére.

A Tagvillalat nem fizethet dijat az Gjsdgirénak vagy az adott médiumnak cikkekért, interjukért vagy sugirzott
programokért cserébe akkor, ha a Tagvallalati kozlemény alapjdn késziilt hir szerkeszt8ségi feliileten, esetleg az

Ujsdgir6 nevének, vagy a ,munkatirsunktdl” kitétel feltiintetésével jelenik meg.

Fizetett PR cikk esetén mindig el kell kertilni annak ldtszatit, hogy az adott cikk fiiggetlen, szerkeszt8i
felileten jelenik meg. Ennek érdekében a cikk alatt a (X)-et fel kell tintetni, vagy a kozleményt kerettel

kériilvéve megjelentetni.

A sajtékozlemények készitésekor, a sajtéesemények szervezésénél a Tagvallalatnak figyelembe kell vennie azt,

hogy ki a kézlemény, vagy az esemény ,média célcsoportja’. Ennek keretében:

a) kizdrélag Egészségigyi Szakembereknek sz6lo, zart terjesztés, a laikusok szdmira nem
hozziatérheté média Gjsigiréinak, szerkesztSinek tdjékoztatdsa sordn a Tagvillalat ugyanigy jarhat
el, mintha egy tudomdinyos rendezvény, szimpézium résztvevdit tdjékoztatnd, tehdt tdjékoztato-

jaban megnevezhet kizdrélag orvosi vényre kiadhaté gydgyszereket;

b) kereskedelmi és laikus média felé torténd irdsos és szdbeli tdjékoztatds sordn rekldmnak mindsil
barmely, a gyégyszer e Fejezet 8.1 pont szerinti beazonositdsdra alkalmas tdjékoztatds. Az ilyen
tajékoztatds sordn lgyelni kell a megnevezett vagy kozvetett utaldssal beazonosithatd, kizdrélag
orvosi vényre kiadhaté gydgyszerek ismertetésére vonatkozé jogi és etikai szabalyokra. A laiku-
soknak sz616 média munkatirsainak nem adhaté ki olyan irdsos vagy szébeli tdjékoztatds, amely
megnevez egy kizarélag orvosi vényre kiadhaté gyégyszert, vagy egy ilyen készitményt azonositd
utaldst tartalmaz. Abban az esetben, ha a laikusoknak sz616 média képviselje egy gyogyszer konk-
rét terdpids lehet8ségérol kér tdjékoztatdst, az informéciét adé a hatilyos jogszabalyokra hivatkozva
megtagadhatja a tdjékoztatdst, vagy dokumentilhaté médon kételes felhivni a média képvisels-

jének figyelmét a hatilyos jogszabdlyokra.

T6zsdén jegyzett Tagvillalat esetében a jelentéseknek tartalmaznia kell a kizdrélag orvosi vényre kiadhaté
termékek neveit is. Amennyiben a t8zsdei jelentéseket kovets média megjelenésekben, illetve barmilyen egyéb,
a befektetSk és elemz8k szdmdra relevins informacié forrdsként szolgilé sajtéorgdnumban szerepel kizdrélag

orvosi vényre kiadhat6 terméknév, vagy hatéanyag név, az nem esik a jelen Magatartdsi Kédex hatélya ald.
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7. FEJEZET
ELJARASI KOVETELMENYEK

25. CIKKELY: AZ AIPM ETIKAI BIZOTTSAGA (AEB)

A tagvallalatok a jelen Magatartdsi Kédex rendelkezéseibe titkoz8 magatartis megéllapitasa, tovibba a Kédex
AIPM Etikai Bizottsdga (tovabbiakban: ,AEB”) elnevezéssel bizottsdgi formdban miikodd szervet hoznak
létre és meghatdrozzak jelen Kédex keretei kozott annak tigyrendjét azzal, hogy az AEB a hozzi benyujtott

etikai panaszokat a jelen Magatartdsi Kédex eléirdsainak alkalmazdsaval birdlja el.

A hatilyos jogszabilyok rendelkezéseibe itk6z6 magatartds esetén az ezen jogszabalyokban meghatirozott
rekldmfeligyeleti, versenyfeligyeleti, mas kozigazgatisi és birésagi eljards meginditisahoz valé jogosultsigot a
Kédex alapjin kezdeményezett, illetve lefolytatott eljards nem érinti. Az AEB kizdrélag a jelen Kédex eldira-

sainak megszegésével kapcsolatos tigyekben jogosult eljarni.
25.01. szakasz Az AEB iigyrendje:

Az AEB dsszetétele és tagjainak megvalasztasa

Az AEB 8 (nyolc) tagbdl, tovabbd egy Elnokbdl all. Az AEB tagok a Tagvillalatok képviseletében vesznek
részt az AEB munkéjaban, jogaik és kotelezettségeik egyenldk, tevékenységiket az onszabélyozds érvényesitése
érdekében végzik. Az AEB tagok konkrét etikai tGgyekkel 6sszefliggd feladataihoz kapcsolédéan nem

utasithatdk, felelgsségre nem vonhaték.

Az AEB tagok a Tagvillalatok dltal delegalt személyekbdl tevédnek 6ssze. A Tagvillalatok jeldltjei koziil az
AEB-be legfeljebb egy (1) tag valaszthaté meg tagvallalatonként.

Az AEB-be delegilt tagokat az AIPM Koézgytilés kétévente sajit hatiskorében vilasztja meg a Tagvillalatok
tgyvezetsi (GM) dltal jelolt személyek kozil. Az AIPM Kozgy(lés a jeloltek kozil titkos szavazdssal vélasztja
ki az AEB tagjait. Az AIPM Kozgy(lés a megvilasztott tagokat jogosult visszahivni azzal, hogy a visszahivott
tag helyébe egyidejileg 1j tagot delegil a tagok megvalasztisira vonatkozé szabalyok szerint. Ugyanez érvényes
az AEB-tagsdg barmely mds okbdl torténd megsziinése esetére is. Az AEB tagok tagsidga minden év janudr

1-jén kezdédik, két évre sz6l, és egyszer Gjravilaszthatok.

Az AEB-be delegalt tag
a) kérésére egy konkrét tiggyel kapcsolatos véleményét kiulon rogziteni kell a jegyzékonyvben;
b) javasolhatja az AEB a feladatkorébe tartozo, etikai tigynek nem mindgsiilé kérdés megtargyaldsit,
amelyet az AEB legkozelebbi tilése elé kell terjeszteni;

c) koteles részt venni az AEB munkéjéban;

Az AEB Elnokét az ATPM Board az AIPM Compliance Working Group javaslatira nevezi ki és menti fel.
Az AEB Elnokének olyan személy nevezhetd ki, aki nem 4ll munkaviszonyban az AIPM Magatartdsi Kédex
hatalya ald tartozé vagy azon kivill esé gyégyszeripari véllalattal. Az AEB tagok egyszeri tdbbséggel javasol-
hatjék az AEB Elnok megbizdsinak visszavondsit. Az Elnok megbizatisa két (2) évre szél és az Elnok két
alkalommal djravalaszthaté. Az AEB részletes ugyrendjét az AIPM Board hagyja jév4.

Amennyiben az AEB Elnoke feladatinak ellitdsiban akadalyoztatva van, akkor az AEB tagjai ideiglenes El-
nokot vilasztanak maguk kozil. Az akadalyoztatds ideje alatt az AEB Elnokének feladatait az ideiglenes Elnok
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litja el. Amennyiben ez az akadélyoztatds folyamatos és harom (3) hénapnal tovabb tart, 4j AEB Elnokat kell

kinevezni.

Az Elnok feladat- és hatiskorébe tartozik:
a) AEB iléseinek 6sszehivisa és azok levezetése
b) AEB hatdrozatainak irasba foglaldsa, és az érintett felek részére valé megkiildése és nyilvinossigra
hozatala;

¢) AEB hatédrozat(ok) végrehajtisdnak ellendrzése;
d) AEB képviselete az AIPM belsé kommunikaciéjdban.

Az AEB elé kerilt Gigy elbiraliasiban az AEB tag, amely a panaszt tevd (panaszos), vagy a bejelentéssel kapcso-
latban érintett, avagy hivatalbél eljirds ala vont Tagvillalat alkalmazottja, vagy barmely mds okbdl elfogult, igy
az ugy objektiv megitélése t6le nem virhato, nem vehet részt. Az tigy elbiraldsa alatt az eljirds meginditdsdrdl
valé dontést, az eljardsban valé részvételt, az érdemi dontéshozatalt és a fellebbezési eljardst is érteni kell. Az
érintettséget az érintett tagnak vagy Elnoknek, tovabbd annak kell bejelentenie az AEB felé, akinek errél tudo-
midsa van. Az érintettségrol az AEB dont egyszerd tobbséggel. Ha a kizdras folytin az AEB hatdrozatképessége
nem biztosithatd, akkor a hatirozatképességet a kizdrt AEB tagok szdma nélkiil kell megallapitani.

25.02. szakasz Az AEB iilései és eljarasa

A tagvillatoknak a bejelentés AEB-hez térténd benyujtisit megelézSen el6szor egymis kozott kell megkisérel-
nitik a sérelmes tgy rendezését. A bejelentd Tagvallalat koteles az AEB eljards meginditisit megeléz8en irds-
ban megkeresni a kifogdsolt felet ajinlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités utjin, és felszélitani, hogy
a kifogédsolt magatartdssal kapcsolatos dlldspontjdrdl a levél kézhezvételét kovetd tizenot (15) napon beliil

tdjékoztassa a bejelentd Tagvillalatot.

Az AEB eljarasa kérelemre/bejelentésre (a tovibbiakban: bejelentés) indul. Kérelmet minden olyan természetes

vagy jogi személy benyujthat, aki a jelen Kédexbe titk6z6 magatartdsrél informdaciéval rendelkezik.

A bejelentd kérheti, hogy az AEB az adatait zartan kezelje. Ebben az esetben az AEB az eljirds sordn és azt
kévetSen is bizalmasan kezeli a bejelentd adatait. Ha a bejelentd kéri, kilétét az AEB Elnoke az AEB tagjai
elétt sem fedheti fel. Az eljarast kezdeményezd személy kilétét ilyen esetben az Elnok csak akkor fedheti fel,
ha ehhez a bejelentd elézetesen hozzdjirult és ennek hidnydban a vizsgilat nem lenne lefolytathats. Ha a
bejelentd nem jarul hozza a kilétének felfedéséhez, az AEB elndke ugy tekinti, hogy a bejelentd a bejelentését

visszavonta. Erre a bejelentSt figyelmeztetni kell.

Amennyiben a bejelentd az AEB-hez torténd bejelentést megel6z8en vagy azzal egyidejileg barmely
hatésighoz is fordul, vagy a hatdskorrel rendelkez8 hatésig eljardsit kezdeményezi az AEB az tigyben torténd
dontését megelSzden, az AEB az adott tgyben a hatésigok dontésének meghozataldig az eljardst nem in-
ditja meg, vagy a mdr megindult eljirast felfiggeszti. Az eljdrdst meg kell inditani illetve folytatni kell, ha a
megkeresett hat6sdg maga kéri fel az AEB-t az eljdrds lefolytatdsira.

Az AEB-hez névtelenl tett bejelentéseket az AEB nem vizsgilja.

Az AEB Elnoke a beérkezett bejelentést a kifogdsolt félnek ajanlott, tértivevényes vagy személyes kézbesités
utjin a bejelentés kézhezvételét kovetd tizendt (15) napon belil megkildi és felszélitja, hogy az tggyel kapcso-
latos dllispontjdrdl a levél kézhezvételét kovetd tizenot (15) napon belill az AEB-t tdjékoztassa. Az AEB az
tgyet érdemben csak a hatdrid letelte utin tirgyalhatja, figgetlenil attél, hogy a megkeresett fél hatiridén
belil nyilatkozott-e.
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Az Eljaras a jelen Kédex megsértésének észlelésétdl szamitott (1) évig indithaté. Amennyiben a jelen Kédexbe
litk6z6 magatartds mulasztisban nyilvinul meg, az eljirds a jogsértés fenndlldsa

alatt és annak megsziinését kovetd egy éven belil indithaté meg.

Az AEB-hez benyujtott bejelentésnek az gy elbiralisihoz sziikséges valamennyi adatot és bizonyitékot tar-
talmaznia kell. Amennyiben a bejelentés ezeket nem tartalmazza, az AEB a bejelentést benyujté felet az eljards
sordn egy alkalommal, hatdrid6é megjelolésével, hidnypétlisra szélitja fel. Ilyen esetben az eljirdsi hatdridék a
hidnypétlas beérkezésétsl szamitanak. Ha a megkeresett fél hatdridére a hidnypétlisban foglaltaknak nem tesz
eleget, az AEB az eljirdst

a) megszlnteti, vagy

b) arendelkezésre allé adatok és informdcick alapjdn a beadvanyt érdemben elbirdlja.

Az AEB tagjai és Elnoke az AEB eljrdsdval sszefuggésben tudomdsukra hozott adatokat, informdcidkat és
iratokat, - amennyiben azok nem kozismertek — kotelesek szigortan bizalmasan kezelni, azokat megdrizni,
és biztositani, hogy azok sem az eljirds alatt, sem azt kévetSen ne jussanak harmadik személy tudomadsira.
Az AEB tagjai és az Elnck az AEB dltal jévdhagyott titoktartdsi nyilatkozatot tesz, amelyet a tagsdg illetve a

megbizatds megsziinésétdl szdmitott ot (5) évig az AEB iratai kozott meg kell Srizni.

Az AEB a beérkezd bejelentések alapjdn tart ad hoc ulést. Az AEB évente egyszer kotelezd jelleggel dsszetl,
és az éves mikodésérsl beszamoldt készit a Kozgytilés részére. Az AEB tiléseit az Elnok az tlést megel6z6en
legaldbb &t (5) nappal irasbeli értesités megkiildésével hivia 6ssze. Uj bejelentés esetén az Elnék kételes az
AEB ulését a bejelentésben érintett £él megkeresésében foglalt hataridstsl szdmitott harminc (30) napon belul

Osszehivni.

Az AEB akkor hatirozatképes, ha azon legalabb ot (5) tag jelen van. Amennyiben a szabalyosan 6sszehivott
AEB iilésen a tagok hatdrozatképes szdmban nem jelentek meg, az Elndk kételes tjabb tlést hét (7) napon

belil 6sszehivni, mindaddig, amig az AEB hatdrozatképes szimban 9sszetil.

Az AEB zirt Glést tart, azon az AEB tagjain, az Eln6kon és az adminisztrativ feladatokat elldté személyen

kiviil csak a meghivottak vehetnek részt.

Az AEB dontéseit a jelenlévé AEB tagok egyszerd szétobbségével hozza meg. Az Elndk az AEB ulésen
tandcskozdsi joggal vesz részt. Amennyiben az Elnok akadilyoztatdsa esetén ideiglenes Elnok vezeti az AEB
ulését. Az AEB tagjainak szavazategyenlGsége esetén az Elnok vagy az ideiglenes Elnok szavazata dont. Az

érintett megjelenésének elmulasztdsa a hatdrozat meghozatalit nem akadélyozza.

Az AEB a hozzd érkezett Ugyben az eljdrds meginditdsit kovetSen hatvan (60) napon belul koteles dontést
hozni. Ezt a hatarid6t az AEB Elnoke egy alkalommal, az érintettek tdjékoztatdsdval egyidejileg legfeljebb
harminc (30) nappal meghosszabbithatja.

Az AEB eljirdsa sordn az gy elbirdldsdhoz szikséges dokumentumokat és egyéb anyagokat megvizsgilja, az
érintett feleket meghallgatja. Az AEB tilésein jogi szakértSt nem vesz igénybe, a meghallgatds sordn kizdrélag
az adott tagvillalat képvisel6jével tirgyal, a tagvillalatok jogi képviselSi a meghallgatdsokon nem vehetnek
részt. Az AEB dontését nem akadilyozza, ha a felek az eljdrds sordn az AEB leveleire, kérdéseire valaszt nem,

vagy nem hatdridén beliil adnak, vagy a meghallgatdson nem jelennek meg.
Az AEB dontéshozatala sordn koteles figyelembe venni a jelen Kédex vonatkozdsiban meghozott korabbi

hatdrozataiban kidolgozott dontéseket, érveket, és Osszefiiggéseket a jelen Kédex szellemének és az egységes

kédex alkalmazdsdnak biztositisa érdekében.
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25.03. szakasz Az AEB dontései

Az AEB minden meginditott eljards sordn hatirozatot, vagy végzést hoz, amelyet a dontés meghozatalatdl
szdmitott tizendt (15) napon beldl irdsban, ajinlott tértivevényes vagy személyes kézbesités utjan az tigyben
érintett feleknek megkiild.

Haladéktalanul dont az AEB abban az esetben is ha:
a) a bejelentést érdemi vizsgalat nélkiil, elutasitja a kovetkezd esetekben:
aa) az eljirdsra az AEB-nek nincs hatdskore,
ab) a bejelentés nyilvinvaléan lehetetlen cél vizsgalatdra irdnyul,
ac) a bejelentés elkésett,
ad) az AEB a bejelentést érdemben mir elbiralta,
ae) az eljirds nem a jelen Kédex hatélya ald esik;
af)  bejelentd Tagvallalat elmulasztotta az el6zetes irdsos megkeresését a bejelentett Tagvallalatnak.
b) az eljardst megsziinteti, a kovetkezd esetekben:
ba) a bejelentés érdemi vizsgdlat nélkili elutasitdsanak lett volna helye, az elutasitasi ok azon-
ban az eljirds meginditdsit kovetden jutott az AEB tudomadsira,
bb) az eljiras okafogyottd valik
bc) az eljaras bejelentésre indult és a bejelentd azt visszavonta, kivéve, ha az eljirdsban tobb
bejelentd vesz részt, és nem mindegyikiik vonta vissza a bejelentést,
bd) barmelyik érintett fél megsziinése kovetkeztében az eljirds okafogyottd vilt, és a jog-
utédlds sem kovetkezett be,
be) amennyiben az érintett felek az eljards sordn olyan egyezséget kotottek, mely nem el-

lentétes a jelen Kédexben foglaltakkal.

Az AEB az ligy érdemében, az ligy 6sszes koriilményének vizsgilata alapjan hatdrozattal dont. Irasbeli dontésé-
ben az AEB:

a) roviden ismerteti a vizsgalt esetet;

b) megéllapitja, hogy tortént-e etikai vétség;

¢) adontését megindokolja;

d) etikai vétség megallapitdsa esetén kozli a szankcidkat;

e) tdjékoztatdst nyujt arrdl, hogy a hatdrozat ellen fellebbezésnek van helye és a fellebbezést, hol és

mennyi idén beliil lehet benyujtani.

Az AEB jelen Kédex megsértése esetén az aldbbi szankcidkat alkalmazhatja (t6bb szankciét akdr egytittesen is):

a) {rdsban figyelmezteti a vétség elkovetsjét;

b) felszdlitja a jelen Kddexbe titk6z6 magatartds abbahagydsara, illetve hatdrid tzésével felhivia,
hogy magatartisit meghatirozott médon hozza osszhangba a jelen Kédex rendelkezéseivel, és
hogy ennek teljesitésérdl a megadott hataridén belil irdsban értesitse az AEB-t;

¢) jelen Kédexbe titk6z8 magatartds esetén a hatdrozat kozzététele az AIPM zirt weboldaldn;

d) a kereskedelmi kommunikdcidban érintett Egészségligyi Szakembereknek cimzett helyes-
bité korlevél szétkiildésére kotelezhet az olyan kommunikdcids etikai vétség esetében, amikor
megtéveszté kommunikicié a gyégyszer helytelen hasznalatdhoz vezethet, vagy a betegekre, fo-
gyasztékra nézve barmiféle egyéb kockdzatot eredményezhet. Az AEB a vétséget elkovets Tagval-
lalat 4dltal benyujtott korlevél tervezetet kikiildés el6tt jovahagyja.
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25.04. szakasz Az AEB dontéseinek feliilvizsgalata

Az AEB hatirozata ellen annak felilvizsgalata irant az AEB Elnékéhez lehet fordulni a hatdrozat kézhezvételét
kovetd tizenot (15) napon belil (“Fellebbezés”). Az AEB Elndke tiz (10) napon belil 6sszehivja a 3 taga ad-hoc
feliilvizsgalati bizottsdgot.

Az ad-hoc bizottsagi tagok személyére a Tagvallalatok vezetdi tesznek javaslatot. A javasolt személyek k6zol az
AEB Elnoke vilasztja ki a harom (3) bizottsdgi tagot. Az ad-hoc bizottsdg a tagok koziil levezets Elnokot jelol
ki, aki a bizottsig hatdrozatat irdsba foglalja. Az ad-hoc bizottsdg tlésén az AEB rendes tagjai nem vehetnek
részt. Az ad hoc bizottsdg az alapeljirds iratai alapjin dont, de szikség esetén kezdeményezheti az érintett
felek meghallgatdsit, illetve barmely érintett fél kezdeményezésére a felet meghallgatja. Az ad hoc bizottsdg
hatarozata végleges, arrdl a bizottsdg az érintett feleket, az AEB-t és a Tagvillalatokat irdsban tajékoztatja.
Az ad-hoc bizottsig miikodésére az AEB miikodésére vonatkozé szabélyokat kell megfelel6en alkalmazni az-
zal, hogy az ad hoc bizottsdgi tagok tobbséggel dontenek a fellebbezés érdemi elbiralasirl (az AEB dontését
helybenhagyhatjék, hatilyon kiviil helyezhetik, vagy megvaltoztathatjik).

25.05. szakasz Az AEB allasfoglalasa hataskori kérdésekben
Az AEB hataskori alldsfoglaldsanak kiaddsit kezdeményezheti barmely Tagviéllalat és az AEB birmely tagja.

AZ AEB jogosult hatdskdrével kapcsolatosan kovetkez tartalmu alldsfoglalds kiadasara:

Tagvallalat vagy az AEB barmely tagjinak bejelentése alapjan eljir és dlldsfoglalast ad ki abban az esetben,
amennyiben Gyégyszer-Kommunikicié Etikai Kédexében meghatirozott KEB vénykételes gydgyszerre
vonatkozé kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatosan csak AIPM Tagvillalatokat érintd etikai vétség gyandja

esetén eljardst indit. A jelen Kédex értelmében ezen eljdrdsokban az AEB jogosult kizdrélagosan eljérni.

A hatédskorre vonatkozé dlldsfoglalas kiadasardl és teljes szovegének elfogadisirdl az AEB az tilésen résztvevd
tagok kétharmadénak igenld szavazatival dont, és dllasfoglaldsit az érintett Tagvillalatoknak és a KEB részére

megkiildi.

25.06. szakasz Jelen Kddex hatalya - eljarasi szabalyok vita rendezésére

Az ATIPM Tagvillalatok kotelesek a jelen Kédex rendelkezéseibe titkoz8 magatartds esetén a jelen Kédex
25. cikkelyben meghatdrozott eljirdsi szabdlyoknak aldvetni magukat. Az AIPM Tagvillalatok kotelesek a
jelen Kédex rendelkezéseibe titkoz6 magatartis esetén a jelen Kédex 25. cikkelyben meghatirozott eljdrdsi
szabalyoknak aldvetni magukat. Ammenyiben a KEB vénykételes gydgyszerre vonatkozé kereskedelmi gya-
korlattal kapcsolatosan csak AIPM Tagvillalatokat érintd etikai vétség gyantja esetén eljardst indit, az AIPM
Tagvallalatok jogosultak a feltételezett etikai vétséggel kapcsolatosan az AEB 25.5. pont szerinti dllasfoglaldsdt

megkérni.

A Gyégyszer-Kommunikacié Etikai Kédexében meghatirozott KEB eljdrdsi szabélyok az aldbbi esetekben
iranyadok az AIPM Tagvillalatokra:
a) nem vénykoteles gydgyszerrel kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat etikai vétségének gyanuja esetén,
ahol valamelyik fél AIPM Tagvillalat;
b) vénykoteles gyogyszerrel kapesolatos kereskedelmi gyakorlat etikai vétségének gyantja esetén, ahol
valamelyik fél nem AIPM tagvillalat.
c) vénykoteles gydgyszerrel kapesolatos kereskedelmi gyakorlat etikai vétségének gyanuja esetén, ahol

az érintett felek kozott vannak AIPM Tagvallalatok és nem AIPM tagvillalat.
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Amennyiben a Gy6gyszer-Kommunikicié Etikai Kédexében meghatirozott KEB olyan vénykételes
gybgyszerre vonatkozé kereskedelmi gyakorlattal kapcsolatos etikai vétség gyandja esetén indit eljardst,
amelyben AIPM Tagvillalatok az érintett felek, az esetben barmely Tagvéllalat kezdeményezheti az AEB-t6l
hatéskori dlldsfoglalds kiaddsit.

26. CIKKELY: TUDATOSSAG ES OKTATAS

Az AIPM koételessége, hogy a mindenkor hatélyos torvények és szabélyok betartdsa mellett elsegitsék a vél-
lalatok tudatossdgit és oktatdsat a jelen Magatartdsi Kédexre vonatkozéan, tobbek kozott aziltal, hogy irdny-
mutatdst nyUjtanak a véllalatoknak annak érdekében, hogy megel6zzék a Nemzeti kédexek megsértését. Az
AIPM jogosult megosztani a jelen Magatartdsi Kédex-szel kapcsolatos tapasztalatait a rendes tlések kereté-

ben, illetve az IFPMA szévetségen keresztil.
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B. FUGGELEK

KOZZETETELI ,KAPU” A TAGSZERVEZETEK HONLAPJAN

Elozmények

Az EFPIA Kozzétételi szabdlyzat alkalmazasa sordn az Egészségugyi szakemberek/Egészségligyi szervezetek
részére nyyjtott Juttatdsok az aldbbi formak egyikében keriilnek nyilvinossigra hozatalra (a vonatkozé jogsza-
balyokkal és eléirasokkal 6sszhangban):

— az egyes Tagvallalatok honlapja;

— egy olyan szervezeti platformon keresztil, amely kapuként szolgil az egyes villalatok honlapjihoz;

— egy tobbszereplds platformon;

— egy korményzati platformon.

Magyarorszigon a tagvallalti kozzétételi jelentések megjelenitésének elsédleges formdja a
www.transzparencia.org weboldalon térténd megjelenités.

A 2016-0s nyilvinossdgra hozatalt kovetSen a média kritikaval illette az adatokhoz valé gyenge hozzaférést,
és kifogdsolta az atlathatésdg hidnyat. 2016. julius 14-én (vagyis a nyilvdnossigra hozatal utin alig 2 héttel), a
Der Spiegel hozzaférést biztositott a Tagvallalatok altal adott valamennyi adatkézzétételhez Németorszagban,
az adatok teljes mértékben dtlithaté médon torténd atstrukturalasival, a Correctiv nevii nonprofit kutatékoz-
pont altal felépitett kereshetd adatbizis felhaszndldsaval. A kovetkezd honapokban a Correctiv hasonlé adat-

bézishoz ad hozzéiférést Svijcban és Ausztridban.
Hasonl6 platformot fejlesztettek ki Svédorszdgban és jelentették be Finnorszagban is.

E tendencia alapjin az Igazgatétandcs tdimogatta a Kédex Bizottsdg javaslatit olyan 1épések megtételére vonat-
kozéan, amelyek a kozzétételtdl az atlithatésdghoz vezetnek, mert a gydgyszeripar kozzétételi torekvései elis-

merést érdemelnek.

Az EFPIA Kozzétételi szabalyzat vonatkozo rendelkezése

2.04. szakasz Kozzétételi feliilet.
A kozzétételt az alabbi formék egyikében lehet megtenni, amennyiben azok nem korldtozottak és nyilvinosan
hozziférhetdk:
(i) az érintett Tagvallalat honlapjédn a 2.05 szakaszban foglaltak szerint; vagy
(i) egy kozponti felileten, mint pl. az érintett kormdny, szabalyozé vagy szakmai hatdsig vagy
testiilet, illetve Tagszervezet dltal biztositott felilet, azzal azonban, hogy a Tagszervezetek
kezdeményezésére 1étrehozott kézponti felileten k6zolt kozzétételt — amennyiben lehetséges — a

2. mellékletben hivatkozott formaban kell megtenni.
Ajanlas
Azokban az orszdgokban, ahol nincs kozponti platform, a Tagszervezeteket arra 6sztonzik, hogy az orszaguk-

ban jelentd egyéni Tagvillalatok részére egy, a szovetség honlapjin m(ikds ,kapun” keresztil hozzaférést biz-

tositsanak, javitva ezdltal a kozzétett informaciékhoz valé hozzaférést.
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Ezt a ,kaput” minden Tagszervezet a nemzeti keretekre figyelemmel, a vonatkozé nemzeti jogszabalyok-
kal 6sszhangban dllitja fel, tekintettel az ,Egészségligyi szakemberek, a betegek, és a nyilvinossdg szamdra
Eurépiban elérhetd internetes oldalakra vonatkozé irdnymutatdsokrél” sz6l6 EFPIA Egészségiigyi szakembe-
rekre vonatkozé szabdlyzatra. Ennek kapesan célszerl egy felugré ablakot biztositani az érintett Tagszervezet
honlapjin, amelyben jelzik, hogy a litogatét egy olyan oldalra irdnyitjdk 4t, amely nem a Tagszervezet fele-

16sségi korébe tartozik.

Minden Tagszervezet felé elviris, hogy felkérjék tagvillalataikat arra, hogy adjék meg a kozzétételi jelenté-

seikre mutaté linkeket.

Az elvirds szerint a Tagszervezetek a kovetkezs kozzétételi id8szakhoz (2018. junius) kell§ idében lépéseket

tesznek a , kapuk” élesitésére.

Utankovetés

A Koédex Bizottsdg ellendrzi a jelen ajinlds Tagszervezetek altali utinkovetését — a 2018. évi Szabélyzati

jelentés tartalmaz majd egy stdtuszjelentést.

A megismertek alapjin a Kédex Bizottsig az dtldthatdsig javitisa céljdbdl tovabbi ajanlasokat adhat ki.
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C. FUGGELEK

Példak az etikai alapelvekre

. TEVEKENYSEGUNK KOZEPPONTJABAN mindig A BETEGEK ALLNAK, ezért:

Folyamatosan dolgozunk a meglévd kezelések javitdsdn és 4j, innovativ gyégyszerek kifejlesztésén
Tamogatjuk a gydgyszerekhez idében torténd hozzaférés kozos céljat

Pérbeszédet tartunk fenn a betegek sziikségleteinek jobb megértése céljabél

Egytttmikédink az érintettekkel — koztik a kutatéi kozosségekkel is — hogy megolddsokat taldljunk az
egészséglgyi kihivasokra

Tovébbra is egytittmtkodiink az Egészségligyi szakemberekkel és masokkal a betegek kezelésében betoltott

szerepik timogatdsa érdekében

. FEDDHETETLENUL jarunk el, ezért:

Csak jogos igény esetén léplink kapcsolatba Egészségligyi szakemberekkel/Egészségligyi szervezetekkel/
Betegszervezetekkel

Tekintettel vagyunk azon érintettek szerepére és felelgsségére, akikkel kapcsolatba keriliink az 6ssze-
férhetetlenség vagy a helytelen befolydsolds elkertilésére

Figyelembe vessziik mds érintett szereplSk értékeit, kovetelményeit, eljrdsait és dontéshozatali folyamatait
Tamogatjuk a bizonyitékalapt dontéshozatalt

Elésegitjiik az orvosi tovdbbképzéshez torténd hozzaférést és timogatjuk a tudomanyos informacick gyors

terjesztését

. TISZTELETTEL cseleksziink, ezért:

Tisztéban vagyunk a Gyégyszerekkel kapcsolatos pontos, tisztességes és objektiv tajékoztatds jelentSségével,
ami ahhoz sziikséges, hogy raciondlis dontést lehessen hozni a helyes hasznalatukrol

Tamogatjuk az Egészségligyi szakemberek gydgyszerfelirdsra vonatkozé dontéseinek fiiggetlenségét
Biztositjuk a kolesonds tiszteletet és fliggetlenséget a politikai itéletek, szabdlyzatok és tevékenységek
vonatkozdsiban; a betegszervezetekkel fenntartott minden egytttmiikédés sorin

Elssegitjiik az egyéb érintett szereplSkkel fenntartott kolesonds tiszteleten alapulé hozzdalldst és

koérnyezetet, figyelembe véve az olyan kiilonbségeket, mint a kultdra, a nézetek vagy a munkamédszerek

. ATLATHATOAK vagyunk a cselekedeteinket tekintve, ezért:

FelelGsségteljes médon osztjuk meg klinikai vizsgélati adatainkat

Nyilvanossigra hozzuk az Egészségiigyi szakemberek vagy Egészségligyi szervezetek részére nyujtott
Juttatdsokra vonatkozé részletes adatokat

Nyilvdnossigra hozzuk a betegszervezeteknek nyujtott pénziigyi timogatisok és jelentSs nem pénzbeli
tdimogatisok részletes adatait

Egyértelmien megjeloljik a gydgyszeripari véllalatok altal finanszirozott, gydgyszerkészitményekkel és
azok hasznalatival kapcsolatos anyagokat

Egyéb vonatkozé nyilvintartisok révén tessziik kozzé tevékenységeinket (mint pl. az eurdpai intézmények

atlathatésagi nyilvintartdsa)
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