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A GYÓGYSZER-KOMMUNIKÁCIÓ ETIKAI KÓDEXE
1 . FEJEZET – A KÓDEX törvényi háttere

  A Magyarországi Gyógyszergyártók Országos Szövetsége (továbbiakban: „MAGYOSZ”) és az Innovatív Gyógyszergyártók Egyesülete (továbbiakban: „IGY”) a Magyarországon működő gyógyszeripari vállalatokat összefogó szakmai érdekképviseleti szervek. Tagjai elismerik felelősségüket az etikus gyógyszer-kommunikáció kialakításában és megvalósításában, ami biztosítja a megfelelően széleskörű tájékoztatást és  méltóan tükrözi az ipar és a kereskedelem szerepét az egészségügy rendszerében, a köz egészsége érdekében.

   Magyarországon a vényköteles gyógyszerek reklámozását a gazdasági reklámtevékenységről szóló 1997. évi LVIII. törvény 9.§-a és az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek, gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények reklámozásról és ismertetéséről szóló jelenleg hatályos 64/2003. (X.31.) ESZCSM rendelet  szabályozza. 

  A gyógyszertárból orvosi vény nélkül is kiadható gyógyszerek reklámozását a gazdasági reklámtevékenységről szóló 1997. LVIII. tv. 10.§. és az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerek, gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények reklámozásról és ismertetéséről szóló jelenleg hatályos 64/2003. (X.31.) ESZCSM rendelet  szabályozza. 

  A jelen Kódex számára további jogszabályi környezetet teremt a tisztességtelen piaci magatartás és a versenykorlátozás tilalmáról szóló 1996. évi LVII. törvény, valamint az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény, módosításaival. 

   2004. május 1-én Magyarország felvételt nyert az Európai Unióba, fenti törvények és rendeletek összhangban vannak a 2001/83  Irányelvvel. A jelen Kódex megfelel az European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA) European Code of Practice minimális követelményeinek, valamint a magyarországi speciális kihívásokra ad választ. 

  Jelen Kommunikációs Kódexet a MAGYOSZ és az IGY Közgyűlése fogadta el, annak módosítására a Közgyűlések jogosultak, azonban a Közgyűlések felhatalmazzák a MAGYOSZ Elnökségét és az IGY Végrehajtó Bizottságát, hogy jogszabályváltozás esetén a Kódexet saját hatáskörükben szükség szerint módosítsák.

A jelen Kódex a MAGYOSZ és az  IGY Közgyűlése által történt elfogadását követően, kihirdetésének napján lép hatályba.

A Gyógyszer-kommunikációs Kódex eredeti szövegét elfogadta: a MAGYOSZ Közgyűlése 1995. április 10-én, az NGYE Közgyűlése 1995. május 9-én.

A jelen  módosított Kódex szöveget:

- a MAGYOSZ Közgyűlése 2005. .................

- az IGY Közgyűlése 2005. január 6-án

fogadta el.



  Ezen szervezetek tagvállalatai jelen Kódex szó szerinti előírásait és a Kódex szellemét magukra nézve kötelező érvényűnek tekintik, betartását és alkalmazását ajánlják a Magyarországon működő nem MAGYOSZ- és IGY-tagoknak, a gyógyszergyártás és ‑kereskedelem, valamint a gyógyszer-kommunikáció területén működő minden természetes és jogi személy részére.

2. FEJEZET - A KÓDEX érvényesítése

  A MAGYOSZ és az IGY a jelen Kódex, valamint annak jogi környezetét képező törvények és rendeletek rendelkezéseibe ütköző magatartás megállapítása, az azzal kapcsolatos eljárás szabályainak meghatározása, továbbá a Kódex végrehajtását segítő állásfoglalások közzététele érdekében, létrehozza a MAGYOSZ-IGY Kommunikációs Etikai Bizottságot (továbbiakban: „KEB”) és kialakítja annak ügyrendjét azzal, hogy a KEB az etikai panaszokat és vitás ügyeket a jelen Kódex előírásainak alkalmazásával a KEB ügyrendje alapján bírálja el (ld. 4.16.). A KEB határozatait nyilvánosságra hozza. A MAGYOSZ és az IGY biztosítják  tagvállalataik részére a megfelelő tájékoztatást a KEB állásfoglalásairól. 

3. FEJEZET - A KÓDEX hatálya

  A jelen Kódex hatálya az embergyógyászatban használatos, a külön jogszabály alapján lefolytatott eljárás után törzskönyvbe bejegyzett, forgalombahozatali engedéllyel rendelkező és gyógyszernek minősített anyagokkal vagy anyagkeverékekkel (vényköteles és vény nélküli gyógyszerek)  kapcsolatban a Magyar Köztársaság területén valamennyi gyógyszergyártó és ‑forgalmazó cég, különösen a MAGYOSZ- és IGY-tagvállalatok alkalmazottai és megbízottai által végzett, a gyógyszer felírását, forgalmazását, fogyasztását elősegítő bármely marketing- és információs tevékenységre (reklámtevékenységre) kiterjed, ideértve a gyógyszerismertetést, valamint a fogyasztók/betegek részére szánt reklámot és hirdetést egyaránt. A Kódex hatálya kiterjed nemcsak az orvosok, hanem az egészségügyben tevékenykedő olyan személyek irányában folytatott promóciós tevékenységre is, akik a gyógyszerek felírásában és az ellátásban szerepet játszanak.

  A jelen Kódex hatálya kiterjed az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló, 1998. évi XXV. törvény hatálya alá tartozó valamennyi gyógyszerkészítménnyel kapcsolatos tevékenységre, de nem terjed ki a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítményekre és az állatgyógyászati készítményekre.

  A jelen Kódex hatálya kiterjed, de nem korlátozódik az alábbi kommunikáció útján végzett hirdetési és reklámtevékenységekre, függetlenül attól, hogy az fogyasztóknak/betegeknek vagy szakembereknek (gyógyszerismertetés) szól:

Élőszó;

Nyomtatott anyagok;

Hirdetések:

· nyomtatott sajtó;

· elektronikus sajtó;

· közterületen elhelyezett hirdetések;

· szakembereknek szóló nyomtatott anyagok;

Audiovizuális reklámeszközök;

Konferenciák, kongresszusok;

Gyógyszerminta, ajándékozás;

Internet;

Telekommunikáció.

  A jelen Kódex rendelkezései nem alkalmazandók:

· a gyógyszerek feliratozására, címkézésére és használati utasítására,

· olyan levelezésre, amely egy bizonyos gyógyszerre vonatkozó speciális kérdés megválaszolásához szükséges; 

· tárgyszerű, informatív bejelentésekre, amelyek például a csomagolás megváltozására, vagy mellékhatásokkal kapcsolatos figyelmeztetésekre vonatkoznak, valamint a katalógusokban, árlistákon megjelenő információkra, feltéve hogy azok promóciós információkat nem tartalmaznak.

· az emberi egészséggel vagy  betegséggel kapcsolatos közlésekre,  feltéve, hogy indirekt utalást sem tartalmaznak gyógyszerekre. 

4. FEJEZET - A KÓDEX rendelkezései

1. PARAGRAFUS  Forgalombahozatali engedély

1.1. Magyarországon forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkező gyógyszerről reklám nem tehető közzé.

1.2. A hirdetés/promóció során megjelenő valamennyi információnak összhangban kell lennie az alkalmazási előiratban ismertetett terméktulajdonságokkal, és azok csak a jóváhagyott javallatokkal lehetnek kapcsolatosak. 

1.3. Tudományos konferencián lehetőség van a gyógyszerfejlesztéssel kapcsolatos tudományos információk, illetve különlenyomatok átadására, melyek a szokványos promóciós tevékenység során csak akkor terjeszthetők, ha megfelelnek az 1.2 alatti feltételnek és a nyomtatott anyag egyértelműen közli, melyek azok az információk, amelyek nem képezik a törzskönyvező hatóság által elfogadott dokumentáció részét.

2. PARAGRAFUS - Átadandó információ

2.1. A részletes és kiegyensúlyozott információ átadása érdekében minden, a szakembereknek átadott promóciós anyagnak és hirdetésnek tisztán és olvasható módon tartalmaznia kell az alábbi információkat:

a) az alkalmazási előirat alapján összefoglalt ún. esszenciális információkat (az alkalmazási előirat dátumával együtt), különös tekintettel a biztonságos alkalmazás feltételeire (ellenjavallatok);

b) a gyógyszer kiadhatóságát.

2.2. Amikor csak a gyógyszer neve (védjegyzett, vagy nemzetközi szabadnév) szerepel, a fent felsorolt információkat nem kell rendelkezésre bocsátani. 

2.3.
A promóciós anyagnak és hirdetésnek is fel kell hívnia a figyelmet a gyógyszer alkalmazási előiratának részletes tanulmányozására, valamint közölnie kell, hol kapható a termék alkalmazásával kapcsolatosan további információ.

3. PARAGRAFUS - Promóciós információ és annak alátámasztása

3.1. A gyógyszerekre vonatkozó promóciós információknak és dokumentációknak pontosnak, kiegyensúlyozottnak, tisztességesnek, tárgyilagosnak kell lenniük, és azokat olyan részletességgel kell megjelentetni, hogy az információt megkapó az illető gyógyszer terápiás értékéről képes legyen saját véleményét kialakítani. Az információnak a tudományos bizonyítékok naprakész értékelésére kell alapulnia, és azt megfelelően kell tükröznie. Az átadott információ nem lehet félrevezető, sem a valóság torzításával, sem nem megfelelő hangsúlyozással, sem elhallgatással, sem más módon.

3.2. A promóció alátámasztására szolgáló információkat, beleértve a saját adatbázis releváns részleteit, az egészségügyben dolgozó, vagy az illetékes hatóság részére kérésére késedelem nélkül – de legkésőbb 10 munkanapon belül - rendelkezésre kell bocsátani. A mellékhatásokra vonatkozó információkat is kellően alá kell támasztani. Az alkalmazási előiratban foglaltakkal kapcsolatban további alátámasztásra nincs szükség.

3.3. A promóciónak az ésszerű gyógyszeralkalmazást kell elősegítenie, a gyógyszer tulajdonságainak tárgyilagos, nem túlzó bemutatásával. A promóció nem sugallhatja azt, hogy a gyógyszernek valamilyen speciális érdeme, tulajdonsága, képessége van, csak ha ez kellően megalapozott. Az egyedülálló, kiemelkedő jelzők csak egyértelműen bizonyított esetben használhatók.

3.4. Amikor a promóció publikált vizsgálat(ok)ra utal, a hivatkozásokat egyértelműen kell feltüntetni.

3.5. Összehasonlító reklám esetén az összehasonlítás alapjául szolgáló gyógyszerről szóló állítás(ok)nak is objektívnek kell lenni(ük). Az összehasonlításnak relevánsnak kell lennie, csak valóban egymással összevethető dolgokat szabad összehasonlítani.

· az összehasonlítás nem lehet félrevezető;

· a versenytárs termékének hitelét rontani tilos;

· a versenytárs termékének, védjegyének hírnevével tisztességtelen előny  szerzése tilos;

· más cég (gyártó, forgalmazó) promóciós anyagát még szolgai másolatban sem szabad közzéadni, ill. azt sajátként közölni.

3.6. Az anyag teljes megjelenítésének követnie kell az alábbi elveket, beleértve a megjelent publikációkból vett grafikonokat, ábrákat, fotókat, táblázatokat: 

a) pontosan meg kell adnia a forrást;

b) híven kell tükröznie az eredeti információt – kivéve, ha törvényes vagy etikai okokból van szükség adaptációra, módosításra, mely esetben annak tényét jelölni kell;

c) különös figyelemmel kell lenni arra, hogy az ábrázolás ne okozhasson félreértést a gyógyszer alkalmazása tekintetében (pl. adható-e gyerekeknek), ill. ne legyen félrevezető részleges, ill. statisztikailag irreleváns információ, vagy szokatlan léptékek megjelenítésével. 

3.7. A „biztonság(os)” kifejezést, ill. annak származékait csak megfelelő minősítéssel (pl. vesebetegek számára, stb.) lehet használni. Nem elfogadható a „bizonyított biztonság” kifejezés. 

3.8. Az „új” megnevezést csak a gyógyszer hazai promóciója kezdetétől számított egy évig szabad használni. 

3.9. Tilos annak állítása, hogy a gyógyszernek nincsenek mellékhatásai, toxikus veszélyei, vagy nem okoz hozzászokást.

3.10. In vitro, állatkísérletes, illetve egészséges önkénteseken nyert adatokat oly módon kell megjelentetni, hogy jelentőségüket illetően az ne lehessen félrevezető. Ezekből az adatokból klinikai következtetéseket csak akkor lehet levonni, ha adatok bizonyítják azok relevanciáját és jelentőségét.

3.11. Túlzó, általánosító állításokat nem szabad tenni, és a felsőfok használata tilos, kivéve a termékkel kapcsolatos  valamely egyértelmű tény leírásakor (pl. legelső).

3.12. A reklám (hirdetés), különös tekintettel a laikus közönségnek szóló reklámra, nem tartalmazhat olyan összehasonlítást, állítást, utalást vagy kifejezést, amely:

· az orvosi vizsgálat, kezelés vagy műtéti beavatkozás szükségtelenségére vagy mellőzhetőségére hivatkozik;

· a gyógyszer mellékhatások nélküli vagy biztos gyógyulást eredményező alkalmazhatóságának képzetét kelti;

· gyógyszert kozmetikumként vagy élelmiszerként tüntet fel;

· a gyógyszer hatásosságát és biztonságos használatát annak természetes eredetére vezeti vissza;

· kórtörténet leírásával vagy részletes ismertetésével téves öndiagnózist eredményezhet;

· betegség vagy sérülés hatására bekövetkező változást, illetve a gyógyszer által az emberi szervezetre vagy annak valamely részére gyakorolt hatást, félelemérzetet keltve, vagy a valóságtól eltérő módon mutat be;

· tudósok, egészségügyi szakemberek vagy ismert személyiségek ajánlását tartalmazza;

· annak képzetét kelti, hogy a gyógyszer alkalmazása nélkül az emberi egészség károsul; és

· a gyógyszer forgalomba hozatali engedélyére hivatkozik.

4. PARAGRAFUS - Idézetek alkalmazása

4.1. Személyes kommunikációra, illetve  megjelent klinikai vizsgálatra történő hivatkozáskor (idézet)  a promóciónak azt híven kell visszaadnia és pontosan kell feltüntetnie annak megjelenési helyét, forrását. Amennyiben valamilyen etikai/törvényessségi okból az idézetet adaptálni, módosítani kell, annak tényét fel kell tüntetni.

5. PARAGRAFUS - A promóció elfogadhatósága

5.1. A cégeknek ragaszkodniuk kell a legmagasabb etikai normákhoz.   A    promóció:

a) semmilyen körülmények között nem hozhat szégyent a gyógyszeriparra és nem veszélyeztetheti a gyógyszergyártókba vetett bizalmat 

b) figyelembe veszi a gyógyszer speciális természetét és a promóció címzettjének szakmaiságát 

c) a reklám és az ismertetés szövegének szabatosnak kell lennie és meg kell felelnie a magyar, illetve a használt egyéb nyelv és helyesírás, valamint a helyes stílus szabályainak.

d) a fogyasztók/betegek számára készült reklámoknak és hirdetéseknek közérthetőnek kell lenniük 

e) minden reklámtevékenységnél az ésszerű önkorlátozásnak, mértéktartásnak kell érvényesülnie, figyelembe véve az esztétikai közízlést.

6. PARAGRAFUS - A promóció címzettjei

6.1. Szakmai promóció csak azok felé irányulhat, akik estében joggal feltételezhető az adott információ iránti igény, illetve érdeklődés.

6.2. A címlistákat naprakész állapotban kell használni. Amennyiben az egészségügyben dolgozó kéri nevének eltávolítását a listáról, annak eleget kell tenni.

6.3. Fax-ok, e-mail-ek, automatizált hívásrendszerek, fix üzenetek promóciós célú alkalmazása tilos, kivéve a címzett előzetes engedélyével, ill. kifejezett kérésére.

7.  PARAGRAFUS - A transzparens promóció

7.1. A promóciós anyagnak annak valódi természetét nem szabad elrejtenie. 
A reklámot csak a reklámjelleg felismerhető feltüntetésével és a környezetétől elkülönítve szabad közzétenni. A semleges információ látszatát keltő tájékoztatás formájában közzétett reklám (burkolt reklám) tilos. A reklámból, hirdetésből világosan ki kell tűnnie annak, hogy gyógyszerreklámról van szó.

7.2. A promóció nem álcázható klinikai értékelés, post-marketing surveillance ill. egyéb obszervációk formájában. Az ilyen jellegű adatgyűjtéseket is elsődlegesen tudományos, illetve oktatási céllal lehet végezni, a lentebb (14. paragrafusban) részletezett szigorú feltételekkel.

7.3. Ha egy cég promóciós anyagát valamely folyóiratban megjelenteti, ügyelni kell arra, hogy az ne keltse független szerkesztőségi  vélemény látszatát. 

7.4. Valamely cég által támogatott, adott gyógyszerekkel és azok alkalmazásával kapcsolatos információ megjelentetésekor – függetlenül attól, hogy az információ promóciós természetű-e vagy sem -, a szponzoráció tényének közlésén túl a szponzort is azonosítani kell. 

7.5. Az orvosok munkáját segítő nyomtatott anyagok (pl. beutalók, javaslatok) nem tartalmazhatják vényköteles gyógyszer nevét.

8. PARAGRAFUS - Laikusoknak szóló hirdetések

8.1. A nagyközönségnek tilos az alábbi gyógyszereket hirdetni:

a.) vényköteles gyógyszereket;

b.) nemzetközi konvenciók által pszichotropnak, narkotikumnak osztályozott szereket;

c.) törvény által tiltott egyéb szereket.

Ez a tiltás nem vonatkozik a gyógyszeripar által szervezett, a hivatalos hatóságok által engedélyezett vakcinációs kampányokra.

8.2. A laikus közönség egyes tagjaitól személyes egészségükre vonatkozó kérdésben  az illetőt egészségügyi szakemberhez kell irányítani.

8.3. Vényköteles gyógyszerről szóló betegtájékoztató kizárólag annak a betegnek adható, akinek az orvosa a gyógyszert felírta. A tájékoztató nem lehet reklám jellegű, annak tartalma a gyógyszer hivatalos betegtájékoztatójával legnagyobb összhangban kell legyen és célja a betegségről szóló ismeretek és gyógyszerszedési tanácsok átadása kell legyen.

9. PARAGRAFUS - Rendezvények és üzleti vendéglátás

9.1.
Valamennyi promóciós, tudományos vagy szakmai jellegű összejövetel, konferencia, szimpózium („rendezvény”), melyet a cég támogat/szervez, olyan helyen kerülhet megrendezésre, amely összhangban van a rendezvény –tudományos – célkitűzésével, és a vendéglátás mértéke az érvényes rendeletek, szabályok keretein belül marad.

9.2.
Egyetlen cég sem szervez vagy támogat olyan rendezvényt, mely  a cég működési országán kívül kerül megrendezésre (külföldi rendezvény), kivéve, ha a meghívottak többsége külföldi, és indokolható a rendezvény külföldi megrendezése. Egyéb esetekben a KEB előzetes állásfoglalása szükséges.

9.3.
A promóciós, szakmai vagy tudományos rendezvényekkel kapcsolatos vendéglátás szigorúan az utazásra, a rendezvény időtartama alatti étkezésekre, szállásra és valódi regisztrációs költségekre szorítkozik. (Többnapos külföldi konferencia előtt és után  az utazásra legfeljebb egy-egy extra nap biztosítható.)

9.4.
A vendéglátás csak olyan személyekre terjed ki, akik saját jogukon vesznek részt a rendezvényen, vagyis a vendéglátás csak az egészségügyben, ill. gyógyszerellátásban dolgozóra terjedhet ki, hozzátartozókra, további vendégekre nem.

9.5.
Az egészségügyben dolgozók számára kínált vendéglátásnak minden részletében és formájában az ésszerűség határain belül kell maradnia. Általános szabály, hogy a kínált vendéglátás nem haladhatja meg azt a mértéket, amit a vendég saját maga is áldozna hasonló célra. 

9.6.
A vendéglátás nem foglalhat magában szórakozás céljából szervezett eseményeket (pl. sport, szabadidő, stb.). A cég lehetőleg kerüli a szórakozóhelyeiről híres helyszíneket. 

9.7.
Az ésszerűség, mértékletesség kereteire vonatkozóan a hatályos jogszabályok az irányadóak.

10. PARAGRAFUS - Ajándék és ösztönzés

10.1. Orvosoknak, gyógyszerészeknek, egészségügyi dolgozóknak semmilyen ajándék, anyagi vagy egyéb előny nem adható, kínálható vagy ígérhető valamely termék felírásával, ellátásával, alkalmazásával kapcsolatosan.

10.2. A fentieket figyelembevéve, orvosoknak, vagy más egészségügyben dolgozónak kizárólag csekély értékű és a szakma gyakorlásához, a betegellátáshoz kapcsolódó ajándék adható.

10.3. Kivéve azokat az eseteket, amikor a 4.2.1. bekezdésben részletezett összes információ feltüntetésre kerül, az ajándékokon csak a termék neve, nemzetközi szabadneve, ill. a cég neve, logója jelenhet meg.  Személyes előnyt szolgáló  ajándékok (pl. szórakozást szolgáló utalványok) nem kínálhatók, nem adhatók.

10.4. A csekély érték meghatározására vonatkozóan a hatályos jogszabályok az irányadóak.

10.5. A betegeknek vagy fogyasztónak vény nélkül kapható, nem támogatott gyógyszerek esetén ajándék adható, amennyiben az ajándékozás ténye nem hirdetett/reklámozott és az ajándék csekély értékű..

10.6. A rendezvények, ill. egyéb felhívások keretében megtartott sorsolásokon felajánlott nyereménytárgyaknak a csekély értékű ajándék kategóriájába kell tartozniuk.

11.   PARAGRAFUS - Egészségügyben dolgozók számára nyújtott támogatás

11.1. Az egészségügyben dolgozók számára nyújtott támogatások odaítélésekor a cégeknek kerülniük kell a tisztességtelen befolyásolás látszatát. Rendezvényeken való részvételért kompenzáció nem adható. Jelentősebb támogatások odaítéléséről az eladásban közvetlenül résztvevők nem dönthetnek.

A támogatás odaítélésének módja a nyilvános pályázat.

Rendezvények támogatásakor előnyben kell részesíteni a valamennyi résztvevőre egyformán kiterjedő támogatást.

12. PARAGRAFUS - Gyógyszerminták

12.1. A gyógyszerminták átadására vonatkozóan a promóciós rendelet, ill. a GMP vonatkozó szabályai az irányadóak.

12.2. A vállalatoknak megfelelő ellenőrzőrendszerrel kell rendelkezniük az orvoslátogatóik által kezelt gyógyszerminták elszámolása céljából.

13. PARAGRAFUS - A gyógyszeripari alkalmazottak

  A gyógyszerismertetéssel kapcsolatos személyi feltételekre vonatkozóan a promóciós rendelet szabályai az irányadóak.

a) A gyógyszergyárak gondoskodnak arról, hogy gyógyszerpromócióval foglakozó munkatársai, illetve megbízottai (gyógyszerismertetők, marketing munkatársak) 

· a szakmai követelményeken túl a hatályos törvényeket, rendeleteket és jelen Kódex rendelkezéseit is ismerik;

· a hatályos törvényeket, rendelkezéseket és a Kódex előírásait betartják;

· feladatukat felelősségteljesen és etikusan látják el; és

· magánéletükben is a szakmájukhoz méltó magatartást tanúsítanak.

b) A gyógyszerismertetést végző személy köteles tartózkodni attól, hogy:

· az igazságot más szempontoknak alárendelje;

· olyan információt terjesszen, amely nem megalapozott és nem bizonyítható     

· tényeken alapul;

· bármiféle jogszabályba ütköző vagy etikátlan vállalkozásban vagy ügyletben részt vegyen;

· bármiféle „manipuláló” módszert vagy technikát alkalmazzon, amelynek célja olyan tudatalatti motiváció létrehozása, amit az érintett nem tud saját akaratából befolyásolni, és így ezek után nem tehető felelőssé az ezek következtében tett lépéseiért.

c) A gyógyszerismertetést végző személynek tilos más cégről megalapozatlan, hamis vagy félrevezető információt adni vagy annak hírnevét egyéb módon rontani. 

d) A gyógyszerismertetést végzők az egészségügyben dolgozókkal történő találkozás kieszközlése, elnyerése érdekében semmiféle előnyt, ösztönzést, ürügyet nem alkalmazhatnak, és – a találkozó ill. a találkozóra való törekvés során – minden ésszerűen elvárható lépést meg kell tenniük annak érdekében, hogy ne merülhessen fel kétség látogatásuk célját, illetve saját, valamint megbízójuk azonosságát illetően. 

 a) Minden vállalatnak tudományos információs szolgáltatást kell termékeiről működtetnie. Ennek keretében legalább egy orvosnak/gyógyszerésznek kell tevékenykednie, aki a nyomtatott promóciós anyagok jóváhagyását is végzi. Az illetőnek  tanusítania kell, hogy a promóciós anyagot annak végső formájában megvizsgálta és legjobb tudása szerint az anyag megfelel az etikai követelményeknek, a releváns törvényeknek és rendeleteknek, az alkalmazási előiratnak, és a gyógyszerrel kapcsolatos tényeket híven tükrözi.

b) Minden vállalatnál legalább egy felső vezető felelős azért, hogy mind az anyavállalatnál, valamint annak leányvállalatainál a különböző szabályokat betartják.

14.  PARAGRAFUS - A forgalomban lévő gyógyszerekkel végzett beavatkozással nem járó vizsgálatok 


A már forgalomban lévő, a jelen Kódex hatálya alá tartozó készítmények törzskönyvezett indikációiban végzett terápia gyógyszergyári, vagy forgalmazói megbízásra történő megfigyelése, az adatok rögzítése, begyűjtése és kiértékelése (továbbiakban: „terápia megfigyelés”) az alábbi feltételek megtartása esetén végezhető:

a) Megfigyeléses vizsgálatot kizárólag tudományos vagy oktatási céllal lehet végezni

b) Az értékesítésben közvetlenül érdekelt gyógyszerismertető munkatársak – gyógyszerismertetők – a tisztességtelen befolyásolás látszatának elkerülése érdekében – a megfigyeléses vizsgálatok szervezésében, bonyolításában, értékelésében nem vesznek részt, különös tekintettel a vizsgálatokban résztvevők kiválasztására. Kivételt képezhetnek olyan kizárólag logisztikai feladatok, mint az adatlapok kiosztása, ill. összegyűjtése.

c) Terápia megfigyelés csak annak megkezdése előtt készített - a terápia megfigyelésért  felelős vezető, valamint a monitorozást végzők nevének, munkahelyének megnevezését is tartalmazó - terv alapján végezhető;

d) A  terápia megfigyelését végző orvosokkal, illetve intézettel annak megkezdése előtt írásbeli megállapodást kell kötni, amelyben rögzíteni kell a terápia megfigyelés célját, a lefolytatás speciális szempontjait és a honorálás módját;

e) A terápia megfigyelés során minden kifizetés csak banki átutalással egyenlíthető ki;

f) A terápiás megfigyelés lefolytatásához orvosi minta csak a térítésmentes mintákra vonatkozó jogszabályok megtartásával adható és a minta felhasználását dokumentálni kell;

g) A terápia megfigyelése során fokozott figyelmet kell fordítani az egészségügyi és hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény és végrehajtási rendeletének betartására;

h) A terápia megfigyelés befejezésekor, annak értékeléséről írásos összefoglalót kell készíteni, függetlenül attól, hogy az eredmények szaklapban vagy egyéb módon publikálásra kerülnek vagy sem;

i) A terápia megfigyelés dokumentációját és az értékelését tartalmazó összefoglaló anyagot a vizsgálatokat megrendelő öt (5) évig köteles megőrizni;

j) A törzskönyvező hatóságot tájékoztatni kell a terápia megfigyelésről annak megkezdése előtt, valamint a terápia megfigyelés kiértékeléséről és a terápia megfigyelés során esetlegesen fellépő súlyos nemkívánatos eseményekről.

15. PARAGRAFUS -  Eljárási szabályok

  A MAGYOSZ és az IGY a jelen Kódex rendelkezéseibe ütköző magatartás megállapítása, és az azzal kapcsolatos eljárás szabályainak meghatározása, továbbá a Kódex végrehajtását segítő állásfoglalások közzététele érdekében, létrehozza a MAGYOSZ - IGY Kommunikációs Etikai Bizottságot (továbbiakban: KEB) és kialakítja annak ügyrendjét azzal, hogy a KEB az etikai panaszokat és vitás ügyeket a jelen Kódex előírásainak alkalmazásával a KEB ügyrendje alapján bírálja el.
A gazdasági reklámtevékenységről szóló 1997. LVIII. törvény és annak 2001. évi I. törvénnyel történt módosítása, a tisztességtelen piaci magatartás és a versenykorlátozás tilalmáról szóló 1996. évi LVII. törvény, az emberi felhasználásra kerülő gyógyszerekről szóló 1998. évi XXV. törvény, valamint az embergyógyászatban használatos gyógyszerek, illetve a gyógyszernek nem minősülő gyógyhatású készítmények reklámozásáról és ismertetéséről szóló 64/2003. (X.31) ESZCSM rendelet rendelkezéseibe ütköző magatartás esetén az ezekben a jogszabályokban meghatározott reklámfelügyeleti, versenyfelügyeleti és bírósági eljárás megindításához való jogosultságot a jelen Kódex alapján kezdeményezett, illetve lefolytatott eljárás nem érinti.

16. PARAGRAFUS - A Kommunikációs Etikai Bizottság ügyrendje

16.1. A KEB ÖSSZETÉTELE ÉS TAGJAINAK MEGVÁLASZTÁSA

 A KEB nyolc (8) tagból áll, amelyből négy (4) tagot a MAGYOSZ és négy

 (4) tagot az IGY delegál.


 A KEB-be delegált tagokat a MAGYOSZ és az IGY éves rendes közgyűlésén választják meg. A megválasztott tagok névsorát a MAGYOSZ elnöke és az IGY Végrehajtó Bizottságának elnöke egymásnak legkésőbb a megválasztást követő nyolc (8) napon belül írásban megküldi. A MAGYOSZ és az IGY a megválasztott tagok visszahívására a saját működési szabályzata szerint jogosult azzal, hogy a visszahívott tag helyébe egyidejűleg új tagot delegál. Ugyanez érvényes a KEB-tagság bármely más okból történő megszűnése esetére is.

  A KEB tagok megbízatása a választás napját követő egy (1) naptári évre szól. Egyes tagok megbízatásának időtartamát a MAGYOSZ és az IGY közgyűlése további egy (1) éves időtartamra meghosszabbíthatja. A KEB tag megbízatásának időtartama  4 alkalommal hosszabbítható meg.
  A KEB tagjai, maguk közül az első alakuló ülésükön elnököt választanak úgy, hogy az elnöki tisztet évente váltakozva a MAGYOSZ vagy az IGY által delegált tag lássa el.


Az elnök feladata:

· A KEB üléseinek összehívása és azok levezetése; 

· A KEB határozatainak írásba foglalása, és az érintett felek részére való megküldése; 

· A határozat(ok) végrehajtásának ellenőrzése. 

· A KEB képviselete

  Az elnököt, és a KEB működését és adminisztratív feladatainak ellátását az elnök szervezeti hovatartozásától függően a MAGYOSZ, illetve az IGY megbízott tisztségviselője segíti, beleértve - eseti jelleggel - független szakértő biztosítását is.

  A KEB elé került ügy elbírálásában az esetben érdekelt vagy érintett - akár bejelentő, akár bejelentett - fél alkalmazásában álló KEB tag nem vehet részt. Az adott ügy tárgyalása alatt az érintett Tag nem lehet jelen a KEB ülésén. Az ügy elbírálása alatt az eljárásban való részvételt, az érdemi határozathozatalt és a fellebbezési eljárást is érteni kell. Amennyiben a KEB elnöke az ügyben érintett fél alkalmazásában áll, az elnök helyett az ügy lefolytatására a KEB tagjai maguk közül megbízott elnököt jelölnek ki.

16.2. A KEB ÜLÉSEI ÉS ELJÁRÁSA   

A KEB eljárása kérelemre - bejelentésre - indul, de a KEB saját kezdeményezésre, hivatalból is lefolytathat vizsgálatot a tudomására jutott ügyek esetében.  

Kérelmet minden olyan természetes vagy jogi személy benyújthat, aki a Kódexbe ütköző magatartást észlel.  Ha a kérelmet a Kódex aláírói kívánnák benyújtani, akkor az érintett felek a kérelem KEB-hez történő benyújtását megelőzően először egymás között kötelesek a sérelmes ügyet rendezni. A sértett fél(felek) csak akkor nyújthatja(ák) be hivatalos kérelmét(üket) a KEB-hez, ha tíz (10) napon belül nem születik minden fél számára kielégítő megoldás.
   A KEB fokozottan köteles figyelemmel lenni a felek ügyének egymás közötti megoldására, ezért az előzetes egyeztetés megtörténtét - az eljárás megkezdése előtt - a KEB hivatalból köteles vizsgálni, és ha ez nem történt meg, a feleket annak lefolytatására felkérni.

  A KEB a beérkezett bejelentést - függetlenül attól, hogy a panaszos azt megtette-e vagy sem - a kifogásolt félnek ajánlott levélben megküldi és felszólítja, hogy az üggyel kapcsolatos álláspontját tíz (10) napon belül közölje. A KEB az ügyet csak a határidő letelte után tárgyalhatja. Amennyiben az érintett felek írásban és együttesen nyilatkoznak a KEB felé a megegyezés hiányáról, a KEB eltekinthet a bejelentés megküldésétől.
 

 Amennyiben a KEB az eljárást hivatalból indítja, úgy az érintett fel(ek)et értesíti az általa észlelt, a Kódex rendelkezéseibe ütköző magatartásról. A továbbiakban az eljárás lefolytatása megegyezik a kérelemre indult eljárás menetével. A KEB saját hatáskörében jogosult elbírálni, hogy valamely bejelentett eset kapcsán indít-e eljárást. Amennyiben a KEB úgy dönt, hogy az eljárást nem indítja meg, erről a kérelem benyújtóját a kérelem benyújtásától számított harminc (30) napon belül írásban értesíti.   Az eljárás megindítását elutasító határozat ellen a MAGYOSZ Elnökségénél és az IGY Végrehajtó Bizottságánál - a kérelmet elutasító határozat kézhezvételétől számított tizenöt (15) napon belül - fellebbezéssel lehet élni.  Amennyiben az Elnökség vagy a Végrehajtó Bizottság a fellebbezést megalapozottnak találja, erről a KEB-et értesíti, és arra utasítja, hogy az eljárást a vonatkozó értesítés kézhezvételétől számított 15 napon belül indítsa meg.


  Nem nyújtható be fellebbezés a KEB azon eljárás megindítását elutasító állásfoglalása ellen, melyben a KEB a bejelentést a hatályos jogszabályok megsértésének gyanúja miatt, a jogszabályban meghatározott, kivizsgálásra jogosult szervnek továbbította.
 


  A KEB-hez benyújtott kérelemnek az ügy elbírálásához szükséges valamennyi adatot és bizonyítékot tartalmaznia kell. Amennyiben a kérelem ezeket nem tartalmazza, a KEB a beadványt a kérelmet benyújtó félnek az eljárás során egy alkalommal, határidő megjelölésével, hiánypótlásra visszaadhatja. Ilyen esetben az eljárási határidők a hiánypótlás beérkezésétől számítanak.
  Nem indítható eljárás, ha a Kódexbe ütköző magatartás elkövetésétől számított egy (1) év eltelt.

  A KEB üléseit az elnök írásbeli értesítés megküldésével hívja össze. A KEB ülésein csak olyan eset tárgyalható, amelyre vonatkozó dokumentáció, az ülés előtt legalább tíz (10) munkanappal korábban a tagok részére kiküldésre került.
  A KEB eljárásairól az információk, valamint üléseiről a dokumentumok a végső határozat megszületéséig titkosnak minősülnek.

  A KEB ülése határozatképes, ha azon legalább három (3) MAGYOSZ és legalább három (3) IGY által delegált tag jelen van. A KEB ülései zártkörűek, azon a tagokon kívül csak a meghívottak és a független külső szakértők vehetnek részt. A KEB határozatait a jelenlévő tagok egyszerű szótöbbségével hozzák meg. Szavazategyenlőség esetén az elnök szavazata dönt.
  

   Amennyiben a szabályosan összehívott KEB ülésen a tagok határozatképes számban nem jelentek meg, az elnök jogosult újabb ülést öt (5) napon belül összehívni. Az ily módon ismételten összehívott KEB ülés akkor is határozatképes, ha azon legalább négy (4) KEB-tag, ezen belül kettő (2) MAGYOSZ és kettő (2) IGY delegált megjelent.

  A KEB a hozzá érkezett ügyben - az ügyrendben meghatározottakat figyelembe véve - hatvan (60) napon belül köteles határozatot hozni. Ezt a határidőt a KEB elnöke egy alkalommal, legfeljebb harminc (30) nappal meghosszabbíthatja.
  A KEB eljárása során az érdekelt feleket és a független szakértőket meghallgathatja, az ügy elbírálásához szükséges dokumentumokat és egyéb anyagokat megvizsgálja, szükség esetén azokról másolatokat és kivonatokat készít. Mivel a KEB az önszabályozás érdekében tevékenykedő választott testület, a bejelentett ügyek elbírálása során kizárólag az adott tagvállalat képviselőjével áll kapcsolatban. A KEB eljárása során jogi szakértőt nem vesz igénybe és ugyanezt javasolja az eljárásban résztvevő felek számára.  A KEB határozathozatalát nem akadályozza, ha a felek az eljárás során nem jelennek meg.


  A KEB határozathozatala előtt a felek bármikor jogosultak az ügyben egyezséget kötni és az írásba foglalt egyezség egy példányának megküldésével a KEB elnökét az eljárás leállítására kérni. A  felek között létrejött egyezség esetén, a KEB  féléves jelentésében nem szerepelteti az adott ügyet.
16.3. A KEB HATÁROZATAI  

A KEB határozatát az ügy összes körülményének vizsgálata alapján hozza meg, amelyet a döntés meghozatalától számított tizenöt (15) napon belül írásban, ajánlott tértivevényes vagy személyes kézbesítés útján az ügyben érintett feleknek megküld. 

Írásbeli határozatában a KEB:

· megállapítja, hogy nem történt etikai vétség, vagy 

· megállapítja az etikai vétség megtörténtét. 

Egyidejűleg:
a) felszólítja a vétség elkövetőjét a cselekmény abbahagyására és a határozatba foglaltak végrehajtásáról szóló írásos beszámoló megküldésére;
b) az a) pont alkalmazása mellett írásban figyelmezteti a vétség megvalósítóját. 
c) az a) és b) pontban alkalmazottak mellett - félévenként - értesíti a Magyar Orvosi Kamara és a Magyar Gyógyszerész Kamara hivatalos lapjait, kérve a KEB által átadott szöveg közlését; 

d) a MAGYOSZ vagy az IGY tagjainak súlyos etikai vétsége
 esetén a KEB a MAGYOSZ Elnökségén vagy az IGY Végrehajtó Bizottságán keresztül, indítványozhatja a Közgyűlés felé
- a tagság ideiglenes (1-3) évre történő felfüggesztését; vagy
- kizárás folytán történő megszüntetését.
A KEB a d) pontban meghatározott szankció alkalmazása esetén is jogosult  a szaksajtó értesítésére.

16.4. FELLEBBEZÉS A KEB HATÁROZATAI ELLEN
  

A KEB határozatának felülvizsgálatát a MAGYOSZ Elnökségéhez és az IGY Végrehajtó Bizottságához a határozat kézhezvételétől számított tizenöt (15) napon belül benyújtott kérelemmel lehet kezdeményezni. A felülvizsgálat ügyében a MAGYOSZ Elnöksége és az IGY Végrehajtó Bizottsága, a felülvizsgálati kérelem beérkezésétől számított harminc (30) napon belül, írásban dönt. A döntést tartalmazó határozatot az érintett feleknek ajánlott tértivevényes levél vagy személyes kézbesítés útján megküldik.   A MAGYOSZ Elnöksége és az IGY Végrehajtó Bizottsága által hozott határozat végleges. A határozat a szaksajtóban nyilvánosságra hozható.
A kizárt tag a kizárást kimondó végleges határozatot annak kézhezvételétől számított harminc (30) napon belül az illetékes bíróság előtt keresettel megtámadhatja.

16.5. A KEB ÁLLÁSFOGLALÁSA


A KEB állásfoglalásának kiadását kezdeményezheti:

· a KEB legalább két tagja, 

· a KEB elnöke, 

· a MAGYOSZ Elnöksége és (vagy) az IGY Végrehajtó Bizottsága. 

Állásfoglalás kiadásáról és teljes szövegének elfogadásáról a KEB az ülésen résztvevő tagok kétharmadának igenlő szavazatával dönt. 

Az állásfoglalás szövegének a Magyar Orvosi Kamara és a Magyar Gyógyszerész Kamara hivatalos lapjában történő közzétételéről a KEB elnöke köteles gondoskodni
.

Az állásfoglalás közzétételét követő harminc (30) napon túl kezdeményezett ügyekben a KEB az állásfoglalásban foglaltakat eljárása során köteles figyelembe venni.

PARAGRAFUS -  A KÓDEX VÉGREHAJTÁSÁVAL KAPCSOLATOS SZABÁLYOK, ZÁRÓ RENDELKEZÉSEK
A jelen Kódex szabályai betartásának ellenőrzése a KEB, valamint a MAGYOSZ Elnöksége és az IGY Végrehajtó Bizottsága feladata.
  A MAGYOSZ, illetve az IGY tagok a Kódex megsértése esetén a jelen szabályozás szerint felelősségre vonható.

 A Kódex szabályait megsértők a KEB által hozott határozatokat oly módon kötelesek végrehajtani, hogy a Kódexet sértő magatartást azonnal meg kell szüntetniük, a Kódex megsértésével kapcsolatos mindennemű anyagot, a lehetőségek körén belül, saját költségükre meg kell semmisíttetniük, a KEB egyidejű, írásos tájékoztatásával és a KEB által kirótt szankciót el kell viselniük.



-  x  -

�Ilyet csinálunk???


�Nincs meghatározva, mi a súlyos a Kódex be nem tartása szempontjából!!!


�???ehhez meg kell velük állapodni


�
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