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Bevezetés

Kérdések és valaszok

Egy etikus
ipardg megteremtése

A MedTech Europe, az eurdpai orvostechnikai agazat
szervezeteinek  szovetsége  képviseli  Eurdpdban  az
orvostechnikai ipardgat. A szovetség 2012. oktdberében
alakult, jelenlegi két tagja az Eurdpai Diagnosztikai Eszkoz-
gyartok Szervezete (EDMA), amely az eurdpai in vitro
diagnosztikai dgazatot képviseli és az Eucomed, amely az orvosi
eszk6zok eurdpai gyartdit képviseli. Kildetéslink, hogy
el6mozditsuk egy olyan kiegyensulyozott stratégiai kornyezet

|étrejottét, amely lehetévé teszi, hogy az orvostechnikai dgazat

kielégitse a novekv6 egészségligyi igényeket és az érintettek
elvdrasait.

A MedTech Europe elismeri, hogy az érvényes torvényeknek és
jogszabalyoknak valé megfelelés, valamint az etikai normak
betartdsa egyrészt kotelezettség, masrészt kritikus fontossagu
|épés a




Kérdések és valaszok

fenti célok megvaldsitasa érdekében, ami hozzajarulhat az
orvostechnikai dgazat jo hiréhez és sikeréhez.

A Kédex a tagok dltal végzett kilonboz6 tevékenységekre
vonatkozé, minimalisan betartandd normakat tartalmazza. A
Kédex nem kivanja helyettesiteni vagy felllirni a nemzeti
torvényeket és jogszabalyokat vagy a szakmai kodexeket
(ideértve a vdllalati kodexeket is), amelyek esetleg magatartasi
szabalyokat varnak el a tagoktdl; a tagoknak maguknak kell
meggy6z8dnitik arrdl, hogy tevékenységiik 6sszhangban van az
érvényes nemzeti és helyi torvényekkel, jogszabalyokkal és
szakmai kddexekkel.

Emellett a Tagviéllalatoknak szem el6tt kell tartaniuk, hogy
felelGsséggel tartozhatnak olyan harmadik fél kozvetit6k
tevékenységéért, akik a Tagvallalat termékeinek
értékesitésével, reklamozasaval vagy mads, velik kapcsolatos
tevékenységgel Osszefliggésben egylttmiikédnek Egészségligyi
szakemberekkel. Ezért javasoljuk, hogy ha ilyen megallapodast
kotnek, a vonatkozd szerz6déses dokumentdcio tartalmazza a
harmadik fél (példaul harmadik fél értékesitési & marketing
kozvetit6k (SMI), tanacsadok, forgalmazdk, értékesitési
tgynokok, marketing Ggynokok, brokerek, jutalékos kereskeddk
és fliggetlen értékesit6k) kotelezettségét a Kddexben vagy ezzel
egyenérték( iranyelvekben foglaltak betartdsara®.

Kulcsjogszabalyok

Eurépdban mas ipardagakhoz hasonléan az orvostechnikai
dgazatot is az Uzleti tevékenységek szamos aspektusat érinté
nemzeti és nemzetek feletti torvények szabdlyozzak. A
MedTech  Europe kiemeli az orvostechnikai dagazat
szempontjabol kulondsen fontos aldbbi térvényeknek és
jogszabalyoknak valé megfelelést:

m A biztonsagra, min&ségre és teljesitményre vonatkozé torvények;
m Hirdetésre és reklamozasra vonatkozo torvények;

m Adatvédelmi torvények;

m Anti-korrupcids térvények;

m Az egészséges és biztonsagos kornyezetre vonatkozé torvények;
m Versenyjogi torvények.

A nemzeti és eurdpai unids (EU) versenyjogi torvények nem
csak az Uzleti tevékenységet végz6 tagokra, hanem a Medtech
Europe-ra, a szovetség valamennyi munkacsoportjara és -
nagysaguktol és elnevezésuktdl flggetlendl - a szovetségeken
beltil mikoéd6 alcsoportokra is érvényesek. A versenyjogi
torvények értelmében viselt felel6sség szigoru lehet, és egy
Tagvdllalat felelGsséget viselhet, ha egy részvételével miikodd
szOvetségi csoport mas tagjai sértik meg ezeket a torvényeket.
Ezért a tagoknak mindent meg kell tenniiik annak érdekében,
hogy minden egylttmi{kodésikben betartsdk az EU és a
nemzeti versenyjogi toérvényeket.
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KODEX

A Kodex célja és
alapelvei

A Medtech kildetésének, azaz hogy minél tébb ember
szamara tegye elérhet6vé a biztonsagos, innovativ és
megbizhatd technologiat, valamint a kapcsolédo
szolgdltatasokat, fontos eleme a Tagok és az Egészséglgyi
szakemberek egylUttmikodése. Példaul:

m Orvosi technikak
fejlesztése

Az innovativ orvosi eszk6zok, technoldgiak és in vitro
diagnosztika fejlesztéséhez, a meglévé termékek
tovabbfejlesztéséhez ~a  Tagvallalatok, illetve az
Egészségligyi szakemberek és Egészségligyi intézmények
kozotti egytttm(ikodésre van sziikség. Az orvostechnikak
és/vagy kapcsolodo szolgdltatasok  fejlesztéséhez
elengedhetetlen az innovacié és a kreativitas.

m Az orvosi technikak
biztonsagos és hatékony
hasznalata

Az orvostechnikdk és a kapcsolodd szolgaltatasok
biztonsagos és hatékony hasznalatahoz a Tagvallalatoknak
megfelel6 Gdtmutatdst, oktatast, képzést, szervizt és
mdiszaki tamogatast kell kindlniuk az Egészséglgyi
szakemberek és az Egészségligyi intézmények szamdra.

m Kutatds és oktatas

A bona fide orvosi kutatds és oktatas Tagvallalatok altali
tdmogatasanak célja az Egészségligyi szakemberek klinikai
ismereteinek fejlesztése, ezdltal a betegek biztonsaganak
és az Uj technikakhoz és/vagy kapcsolddo szolgaltatasokhoz
valé hozzaférés el6mozditasa.

Az d4gazat integritdsanak garantalasa érdekében az ilyen
egylittm(kodés sordn a Tagvallalatoknak tiszteletben kell
tartaniuk az Egészségligyi szakemberek jogdt, hogy onalléan
hozzanak dontést a kezelésr6l és az egylttm(ikodés
kornyezetének védelmérdl. E cél elérése érdekében a Kédex az
alabbi elvekre épitve iranymutatast ad a Tagvallalatok, illetve
az Egészségligyi szakemberek és Egészségligyi intézmények
kozotti egyuttmiikodéshez.

m Az imazs és megitélés
elve

Az  Egészségligyi szakemberekkel és  Egészségligyi
intézményekkel folytatott egylttm(ikodésik sordan a
Tagvallalatok soha nem téveszthetik szem el6l a
nyilvdnossag  szemében  kialakulé  imazsukat  és
megitélésiiket.

KERDESEK ES VALASZOK

K1: Az Egészségiigyi szakember definiciéjéba tartoznak-e a
kiskereskedelmi  szektorban  alkalmazott beszerzési
szakemberek, példaul egy szupermarketlanc dltal
alkalmazott beszerz§?

V1. Nem, az Egészségiigyi szakember definiciéjéba nem
tartoznak a kiskereskedelmi szektorban alkalmazott beszerzési
szakemberek, feltéve, hogy a beszerz6 a Tagvdllalat orvosi
eszk6zeit nem orvosok vagy klinikai személyzet részére vagy
megbizdsdbdl vdsdrolja meg. Ha példaul egy Tagvdllalat dltal
gydrtott orvosi eszkbzéket a kiskereskedelmi lizlet drukészletének
részeként forgalmaznak, a Tagvdllalat és a beszerzési szakember
kapcsolata nem esik a Kodex hatdlya ald. Ha azonban a
Tagvdllalat dltal gydrtott orvosi eszkézoket egy kiskereskedelmi
gyogyszertdrban drusitjck (még abban az esetben is, ha a
gyogyszertdr egy szupermarketban taldlhatd), a Tagvdllalat és a
beszerzési szakember kapcsolata a Kédex hatdlya ala esik.
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m Az elvalasztas elve

Az iparag és az Egészségligyi szakemberek /Egészségligyi
intézmények egyuttm(ikodésével tilos visszaaélni ugy, hogy
jogtalan vagy helytelen el6nyok nyujtasaval befolyasoljak a
beszerzési dontéseket; tilos tovabba az egylttmikodést
fliggdbvé tenni a Tagvallalatok termékeinek értékesitésétdl,
hasznalatatol vagy masok szamara torténd ajanlasatol.

m Az atlathatdsag elve
Az iparag és az Egészségligyi szakemberek / Egészségligyi
intézmények egylttmikodése legyen atlathatd, és feleljen
meg a nemzeti és helyi torvényeknek, jogszabalyoknak vagy
szakmai magatartasi kddexeknek. Azokban az orszdgokban,
ahol nem léteznek specifikus elGirasok, a Tagvallalatoknak
mindazonaltal megfelel§ atlathatésagot kell teremteniiik
ugy, hogy megkovetelik a korhazvezetésnek, az
Egészségligyi szakember felettesének vagy mas illetékes
helyi hatdsagnak szol6 el6zetes irasos bejelentést az
egylttmikodés céljarol és tartalmardl.

m Az egyenértéklség elve

Ha egy Tagvallalat megbiz Egészségligyi szakembereket
azzal, hogy szolgéltatasokat végezzenek egy Tagvallalat
részére vagy nevében, a Tagvallalat altal fizetett dijazasnak
aranyban kell lennie az Egészségligyi szakember altal
nyujtott szolgéltatassal, és tikroznie kell e szolgdltatas
tisztességes piaci értékét.

m A dokumentalas elve

Egy Tagvallalat és egy Egészségligyi szakember
egyuttmlkodéséhez, amikor példaul az Egészséglgyi
szakember szolgaltatast végez a Tagvallalat részére vagy
nevében, irasbeli szerz6désben kell rogziteni tébbek kézott
az egylttm(kodés céljat, a nyujtandd szolgdltatast, a
felmerilé koltségek megtéritésének maodjat, valamint a
Tagvallalat altal fizetend§ dijazast. A szerz6désben szereplé
tevékenységek  elvégzését  munkabeszdmoldkkal — és
hasonlékkal kell igazolni és tanusitani. A Tagvallalatnak
ésszer( ideig meg kell Griznie a megfelel6 dokumentaciot,
igy a szerzGdést, a kapcsolddd beszamoldkat, szamlakat
stb., hogy alatdmaszthassa a szolgaltatasok sziikségességét,
relevanciajat, tovabba a kifizetett dijazas indokoltsagat.

A Kodex értelmezése

A nagybetlik hasznalata azt jelzi, hogy egyes szavak vagy
kifejezések  definidlt fogalmak, amelyek jelentése a
Fogalomtarban taldhaté.
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Barmely mondatrész, amely a beleértve, kiilonésen vagy mas
hasonlo  kifejezéssel  kezd6dik, csak  magyarazatként
értelmezendd, és semmi esetre sem korlatozza az e
kifejezéseket megel6z6 szavak értelmét.

A Kodex adminisztralasa

A Koédex Eljarasi keretrendszere tartalmazza azokat az
eljarasokat, melyek feladata, hogy mind nemzeti, mind
eurdpai szinten hatékony és eredményes panaszkezelési
folyamatot és a Kédexnek valé megfelelést garantaljanak. A
MedTech Europe vitarendezési rendszere arra az elvre éplil,
hogy a vitak altaldban nemzeti jellegliek, ezért a legjobb
megoldas is nemzeti szinten varhatd. A Tagvallalatok kozott
felmerll6 panaszok esetében mindenekel6tt a mediaciot kell
megkisérelni, miel6tt az Ugy egy hivatalos panaszkezelési
folyamat sordn nemzeti szintre vagy a MedTech Europe
szintjére kerul.

Az Eljarasi keretrendszerben szerepl6 elvek célja, hogy a
nemzeti vitarendezési mechanizmusokat |étrehozd  vagy
mddositd tagszervezeteket tdmogassa. Ezen elvek alapja az
aranyossag, a gyorsasag, a megfelel6 bandasmaod, a tisztesség
és az atlathatdsag kovetelménye; kidolgozasukat a MedTech
Europe-tol fuggetlenil ejar6 Medtech Europe Compliance
Bizottsag irdnyitotta.

A Konferencia-felulvizsgalati  rendszer olyan fliggetlen

iranyitdsu rendszer, amely ellendrzi, hogy a Harmadik fél altal
szervezett események megfelelnek-e a Kddex elGirasainak.

A Kddexet és az Eljarasi keretrendszert a MedTech Europe
irdnyitasi szabdlyaival 0Osszhangban, sziikség szerint, de a
Kédex esetében legaldbb Otévente (5), az Eljarasi
keretrendszer esetében legalabb kétévente (2) felll kell
vizsgalni.

Hatalyba lépés és
atmeneti id6szak

A Kddex jelen kiadasa az alabbiak szerint I1ép hatdlyba:

m 2.rész: Avitarendezési elvek 2016. januar 1-jén lépnek
hatalyba; és

m A Koddex tobbi része [azaz a Bevezetés, 1. rész és a ]3. rész
2017. januar 1-jén Iép hatalyba.

A kétségek elkeriilése érdekében a 2016. januar 1-t6l 2016.
december 31-ig tartd dtmeneti id6szakban semmilyen anyagot
vagy tevékenységet nem tekintlink a Kédexbe Utkoz6nek, ha
kizarélag a Koédex jelen kiadasaban ujonnan bevezetett
elGirdsoknak nem felel meg.
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Atmeneti id8szak az
Egészségligyi szakemberek
Harmadik fél altal
szervezett
tovabbképzéseken vald
részvételéhez és szatellita
szimpoziumokon el6ado
Egészséglgyi
szakembereknek nyujtott
tamogatas kivezetéséhez

Az Atmeneti id6szak (lasd Fogalomtdr) 2017. december 31-i
lejartaval a Tagvallalatok tébbé nem adhatnak kozvetleniil
egyes  Egészségligyi  szakembereknek — pénzbeli  vagy
természetbeni tdmogatast a Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken valo részvételik koltségeinek fedezésére,
kivéve a Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi tréningeket,
valamint egy Tagvallalat altal tanacsaddi szerz6dés alapjan
szatellita szimpdziumon el6addnak felkért Egészséglgyi
szakembereket. Ez annyit jelent, hogy a Kddex értelmében a
tovabbiakban nem engedélyezett egyes Egészséglgyi
szakemberek tamogatdasa Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken valo részvételhez (ahogy azt a 2. fejezet 3.
alfejezete ismerteti).

Az Atmeneti idGszak utan a Tagvallalatok csak Oktatasi célu
adomanyokkal vagy mas olyan mddon tamogathatjdk a
Harmadik fél 4&ltal szervezett tovabbképzéseken vald
részvételt, ami 6sszhangban van a 2. fejezet: Harmadik fél altal

szervezett tovabbképzések és a 4. fejezet: Adomdnyok és

Jotékony céli adomanyok elirasaival.

Kérdések és valaszok




1. rész:

Az Egészségugyi
szakemberekkel és
az Egészsegugyi
intézményekkel
folytatott
egyuttmuakodes
iranyelvei



Rendezvények

KODEX

A Tagvdllalatok meghivhatjak az Egészséglgyi szakembereket
Vallalati rendezvényekre és Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzésekre. A jelen 1. fejezetben ismertetett elvek és
kritériumok minden ilyen, Tagvallalat altal tamogatott
Rendezvényre vonatkoznak, fliggetlenil attél, hogy a
Rendezvényt ki szervezi.

1.A Rendezvény programja

A Rendezvény programjanak kozvetlenil kapcsolddnia kell a
Rendezvényen részt vevd Egészségligyi szakemberek
szakteriiletéhez és/vagy orvosi praxisahoz, vagy olyan
jelent6snek kell lennie, hogy indokolja az Egészséglgyi
szakemberek részvételét. A Harmadik fél dltal szervezett
tovabbképzések napirendjét a harmadik fél szervez$ sajat
hatdskorben és sajat felelGsségére dllitja 6ssze.

Egy Tagvallalat nem szervezhet olyan Rendezvényt, amelyen
tarsadalmi, sport és/vagy szabadid@s, illetve mas Szérakozési
tevékenységek is folynak, és nem is tdmogathatja a Harmadik
fél altal szervezett tovabbképzések ilyen elemeit. Harmadik

altalanos
kriteriumai

KERDESEK ES VALASZOK

K2: Mmit jelent a ,jogos” vagy ,valodi” kifejezés a ,Villalati
rendezvény” és a ,Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzd konferenciak” definiciojaban?

V2: Bdrmely Rendezvénynek kapcsolédnia kell a résztvevd

Egészségligyi szakemberek szakteriiletéhez; a részletes programot
a Rendezvény elétt kell6 idében kézzé kell tenni; a napirendnek
vildgosnak kell lennie, és az egyes iilések kézott nem lehetnek
tresjaratok (pl. kdvésziinetekkel egylitt egy egész napos
Rendezvény minimdlis hossza 6 ora, egy félnapos Rendezvényé 3
ora ). Ha Harmadik fél dltal szervezett tovabbképzésrél van szé, az
El6addkat  fel kell tiintetni. Az is fontos, hogy valamennyi
kapcsolédé dokumentum (pl. szérélapok, brosurdk és honlap)
odsszhangban legyen a program tudomdnyos vagy promdocios
jellegével.
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fél altal szervezett tovabbképzd rendezvényeken a Szérakozas
csak a tovabbképz6 program keretein kiviil szervezhet6, és az
azon vald részvételért az Egészséglgyi szakembereknek kilon
kell fizetnitik. A Szérakozas nem lehet tulsulyban, és nem is
zavarhatja a program tudomanyos tartalmat; ugy kell id6ziteni,
hogy ne essen egybe a tudomanyos Ulések idépontjaval. A
Harmadik fél altal szervezett tovdbbképzéseken a Szdérakozas
nem jelentheti a f6 vonzer6t.

2. A Rendezvény
helyszine

A Rendezvény helyszine nem valhat a Rendezvény f6
vonzerejévé. A helyszint illetéen a Tagvallalatoknak mindig
figyelembe kell vennitik az aldbbiakat:

m A Rendezvény helyszine esetleg rossz benyomast kelt a
kozvéleményben. A helyszin nem keltheti luxus,
turista/nyaraldhely vagy Szdérakozasi helyszin képzetét.

m A Rendezvény helyszine legyen olyan kozponti helyen,
amely tekintetbe veszi a meghivottak tobbségének
lakhelyét.

m Konnyl megkozelithet6ség valamennyi résztvevs szamara.

m A Rendezvény helyszine legyen egy olyan, tudomanyos
vagy Uzleti kozpontként elismert varosban vagy annak
kozelében, amely képes az eszmecserére és a tudas
ataddsara szolgald rendezvényeket vendégil 1atni.

m A Tagvdllalatoknak a Rendezvény idépontjat is figyelembe
kell vennilik. A valasztott évszak nem lehet a kivalasztott
foldrajzi régidban turistaszezon.

KERDESEK ES VALASZOK

K3: Szervezhet vagy témogathat-e egy Tagvallalat egy
Rendezvényt olyan szdllodaban, amelyben szabadidés
|étesitmények, példaul, golfpdlya, kaszind vagy si, illetve
vizisport lehetdségek is vannak?

V3. Nem, egy Tagvdllalat nem tdmogathat Rendezvényeket
olyan szdlloddkban, amelyek szabadidbs létesitmények, példdul,
golfpdlya, kaszind vagy si- illetve vizisport lehetéségek koré
épliltek. A hotel értékelésénél fontos szempont, hogy alkalmas-e
izleti taldlkozokra, példdul vannak-e benne konferenciatermek.
Bdr az olyan hotelek kizdrdsa, amelyekben kisebbfajta szabadidds
és sportlétesitmények, példdul fiirdé van, nem lenne redlis,
amennyiben egyébként megfeleléek, de a Tagvdllalatok a kell6
ovatossdggal jdrjanak el. A Rendezvény programjdat ugy kell
osszedllitani, hogy a részt vevs Egészségligyi szakembereknek egy
normdlis munkanap déntd részében ne legyen idejiik a szabadidds
és sportlétesitményeket igénybe venni. Amennyiben pedig a
szdlloda kiilén fizetséget kér a szabadidds és sportlétesitmények
haszndlatdért, a Tagvdllalatok ezt a kéltséget nem vdllalhatjak at
az Egészségligyi szakemberektdl.

K4: A Kédex értelmezésében mit jelent a Rendezvény
helyszinének , konnyl megkdzelithetGsége”?

V4: Figyelembe véve a résztvevék tébbségének eredeti
tartézkoddsi helyét, a Rendezvény helyszinének kézel kell lennie
egy megfelel6 nemzetkézi kapcsolatokkal és a helyszinre térténd
szdllitdst biztosito megbizhato kézuti kézlekedési infrastrukturdval
rendelkezd repiilétérhez és/vagy vasutdllomdshoz.

K5: A Kédex értelmezésében hogyan befolydsolja a
,szezonalis” hatds a Rendezvény helyszinének értékelését?

V5: Az eurdpai és nemzetkézi Rendezvények esetében
siszezonban a siterepek, a kérdéses szezon alatt a nyaraldszigetek,
a tengerpartok és az egyéb, elsGsorban szezondlis idiilGhelyként
ismert foldrajzi helyek nem megfeleld foldrajzi helyszinek. Az ilyen
szezonok alatt a Tagvdllalatok nem tdmogathatnak vagy

szervezhetnek Rendezvényeket ezeken a helyszineken.
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3. Vendégek

A Tagvallalatoknak tilos biztositaniuk vagy fedeznilik az
étkezési, utazasi, szallas- és egyéb koltségeket az Egészségligyi
szakemberek Vendégei vagy mas olyan személy szamara,
akinek a bona fide szakmai érdekl6dési korébe nem tartozik a
Rendezvényen megosztott informacio.

4. Elfogadhatd vendéglatas

Vallalati rendezvényeken vagy Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken a Tagvallalatok ésszerli vendéglatast
kindlhatnak az Egészségligyi szakembereknek, ezt azonban
mind id6ben, mind fontossagban a Rendezvény céljanak kell
aldrendelni. A Tagvallalatoknak minden esetben be kell
tartaniuk annak az orszagnak a vendéglatdsra vonatkozd
elGirdsait, ahol az Egészségligyi szakember szakmai munkdjat
végzi, valamint tekintetbe kell venniik a Rendezvényt
vendégll 1ato orszag elGirasait is.

A Kodex igyekszik egyensulyt teremteni egyfell az
Egészségligyi szakemberek Tagvdllalatok 4altali udvarias és
professzionalis kezelése, masfel6l azon térekvésik kozott,
hogy még a latszatat is
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Ké: Mit jelent a ,biztositani” kifejezés a Vendég
koltségeivel kapcsolatban?

Vé: A, biztositani” magdban foglalja az étkezések, utazdsok és
szdlldsok a Tagvdllalat dltal vagy nevében torténé elézetes
intézését, szervezését vagy foglaldsdt egy Egészségligyi szakember
részt vevé vendége szamdra. Az ilyen szervezés vagy foglalds tilos,
kivéve, ha az illetd sajat jogon is résztvevének mindsiil, fiiggetleniil
attdl, hogy részvételét ki fizeti. Az ilyen cselekmény félreértésre
adhat okot. Ha a Rendezvényen részt vevs Egészségligyi
szakembert olyan Vendég kiséri, aki szakmailag nem érdeklédik a
Rendezvényen megosztott informdcio irdnt, kizdarélag az
Egészségligyi szakember felel a Vendég kéltségeinek fedezéséért.

K7: Amennyiben egy Vendég egy Egészségiigyi szakember
kiséretében érkezik egy Rendezvényre, beléphet-e a
Vendég egy Vallalati rendezvényre vagy Harmadik fél altal
szervezett tovabbképzésre?

V7 Nem helyes, ha egy Egészségiigyi szakember Vendége részt
vesz  Vdllalati  rendezvényeken  (beleértve a  Szatellita
szimpoziumokat is) vagy Harmadik fél dltal szervezett
tovdbbképzésen (kivéve, ha az illeté sajdt jogon is résztvevének
mindésiil), és a tudomdnyos eszmecsere érdekében még akkor sem
elfogadhaté, hogy a Vendég a Rendezvényhez kapcsolodo
vendéglatdson (példaul ebéd vagy kdvésziinet) részt vegyen, ha a
Vendég kéltségeit az Egészségligyi szakember fedezi.

A Tagvdllalatok azonban adhatnak pénzbeli tamogatdst olyan,
Harmadik fél dltal szervezett tovdbbképzésekhez, amelyek az
Egészségiigyi szakemberek Vendégei szamdra a tudomdnyos,
tovdbbképzé vagy tréning  iléseken  tul kiegészitd
programokat/tevékenységeket (példdul turisztikai programokat
és vendégldatdst) szerveznek, de csak akkor, ha a kiegészité
programokon (beleértve a konferencia vacsordn vagy egy
dlléfogaddson vald részvételt) kiilén dijat kell fizetni, amit a
Tagvdllalat nem fizethet ki, biztosithat vagy térithet meg.

K8: Elfogadhaté-e, ha egy Egészségiigyi szakembernek
kifizetendé csekken vagy banki atutaldssal egy adott
Osszeggel megel6legezik a Rendezvényen részt vevd
Egészségligyi szakember utazasi vagy szallaskoltségét vagy
annak egy részét?

V8: Nem elfogadhatd egy Egészségligyi szakember szdmdra
megelélegezni a jévébeni kiaddsokat. Altaldban a kifizetéseket a
szolgdltaténak/eladdénak vagy a kézvetité ligynékségnek kell
kapnia. A mdsik megoldds, hogy a Tagvdllalatok eredeti szamldk
vagy elismervények ellenében utdlag megtéritik az egyes
Egészségligyi szakemberek kéltségeit.
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kerlljék annak, hogy a vendéglatassal 6szténdzni kivanjak az
Egészségligyi szakembereket a Tagvallalatok termékeinek
megvasarldsara, receptre felirdsara vagy masnak ajanlasara.

A Tagvdllalatoknak minden helyzetben fel kell mérnitik, hogy
mi ,jogos”, és ebben lehetnek regionalis kilonbségek.
Altalanossagban a ,jogos” gy értendd, hogy az adott helynek
megfelel6 norma, aminek 6sszhangban kell lennie a nemzeti
torvényekkel, jogszabalyokkal és szakmai magatartasi
kodexekkel. A ,vendéglatas” kifejezésbe tartoznak az
étkezések és a szallds; a Tagvallalatoknak kilonbséget kell
tudni tenniik a megengedett ,vendéglatas” és a nem
megengedett ,Szorakozds” kozott. A Szdérakozas definicidjat a
Fogalomtarban talaljak.

A Tagvallalatok nem fizethetik ki vagy térithetik meg az
Egészségligyi szakemberek szallaskoltségét felsGkategdrids
vagy luxushotelekben. A kétségek kizarasa érdekében, ha a
Rendezvény helyszine a Kédex elGirasainak megfelel6 szalloda,
elfogadhatd, ha a Tagvdllalat ugyanabban a szallodaban
biztositja a résztvevik étkezését és szallasat. Azonban az
Egészségligyi szakembereknek adott szalldas és egyéb
szolgaltatasok id6tartama nem haladhatja meg a Rendezvény
hivatalos id6tartamat.

5. Utazas

A Tagvallalatok csak a jogos és tényleges utazasi koltségeket
fizethetik ki vagy térithetik meg. Az Egészséglgyi
szakembereknek adott utazds nem terjedhet ki a Rendezvény
hivatalos id6tartamat meghaladé tartézkodasi idére.

A légi utazasoknadl ez elvben azt jelenti, hogy a Tagvallalatok 5
oranal nem hosszabb utazas esetén csak turista osztalyu
jegyet fizethetnek, ennél hosszabb idGtartam esetén szdéba

johet a business osztaly. Az els6 osztaly sosem megengedett.
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K9: Felajanlhatjdk-e a Tagvallalatok, hogy fedezik az
Egészségligyi szakemberek uti- és szallaskoltségét olyan
id6szakban, amely meghaladja a részvételiikkel zajlo
Rendezvényprogram idGtartamat?

V9: Altalénossdgban a Tagvdllalatok dltal az Egészségiigyi
szakembereknek felajanlott uti- és szdlldskéltség tdmogatdst a
Rendezvény idétartamdhoz kell igazitani. A Tagvdllalatoknak
mindig szem elétt kell tartaniuk, hogy egy Rendezvény
lebonyolitdsa milyen benyomadst kelt.
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6. Atlathatdsag

A Tagvallalatoknak teljes mértékben meg kell felelniiik az ilyen
pénziigyi tamogatasokra vonatkozo kozzétételi és jovahagyasi
kovetelményeknek, ha pedig nincsenek ilyen kdvetelmények,
akkor is gondoskodniuk kell a megfeleld atlathatdsagrol
legaldbb ugy, hogy még a Rendezvény el6tt megkovetelik a
Munkaaddnak szdl6 bejelentést (a Fogalomtarban definidltak
szerint).
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K10: A Kédex szerint meg kell-e kévetelni a Munkaaddnak
sz016 bejelentést egy Tagvallalattal folytatott minden egyes
egyuttmikodéshez? Szikség van-e példaul erre a
bejelentésre minden egyes esetben, amikor a Tagvallalat
egy méltanyos aru étkezést fizet, vagy egy, egyébként a
Kédex elGirdsainak  megfelel6, ajandékot ad egy
Egészségligyi szakembernek?

V10: A Munkaadénak sz66 bejelentésre minden olyan esetben
szlikség van, amikor egy Tagvdllalat egy Egészségligyi szakembert
bevon, vagy amikor egy tag pénziigyileg hozzdjdrul egy
Egészségligyi  szakember  orvosi  tovdbbképzésen valé
részvételéhez. A normdl lizletmenet sordn felmeriil6 eseti
kapcsolat, példdul tovdbbképzésen vagy (zleti taldlkozon
fogyasztott étkezés vagy az Egészségligyi szakember praxisahoz
kapcsolodo szerény ajdndék nem igényel Munkaaddnak szolo
bejelentést.

K11: Azokban az orszagokban, ahol kételez§ bejelentési
rendszerek vannak érvényben, szikséges-e a Koddex
értelmében, hogy a tagok tovabbi irdsos bejelentést
tegyenek a korhaz vezetésének, az Egészségligyi szakember
felettesének (vagy mas, helyben kijel6lt testiletnek) a
Tagvallalat/Egészségligyi szakember egytittmikodésérdl?

V11: Nem. Csak a kételez6 bejelentésre van sziikség. A Kédex
nem kévetel meg tovdbbi bejelentést azokban az orszdgokban,
ahol az dgazat és az Egészségligyi  szakemberek
egylttmiik6désének dtldthatdsdgdra térvényben vagy
jogszabdlyban elGirt bejelentési kotelezettség vonatkozik. A Kédex
atlathatdsdgi kévetelményei csak olyan orszdgokra vonatkoznak,
ahol nincsenek  nemzeti  dtldthatdsdgi  térvények  vagy
jogszabdlyok.

K12: A Tagvallalatoknak a Munkaaddénak sz6lé
bejelentésiikben részleteznitik kell-e, hogy a kapott
szolgaltatasok fejében milyen anyagi juttatasban kivanjak
részesiteni az Egészségligyi szakembert?

V12: Az irdsbeli bejelentésnek meg kell felelnie a nemzeti
térvények, jogszabdlyok és szakmai magatartdsi kédexek
elGirdsainak. Azokat az orszdgokat kivéve, ahol ezt nem irjdk eld,
az Osszegeket nem kell a munkaaddnak bejelenteni. A Kodex
értelmében a Tagvdllalatoknak garantdlniuk kell, hogy a
Jjavadalmazds mértéke ardnyos a kapott szolgdltatdsokkal, és nem
haladja meg a tisztességes piaci értéket. A Munkaaddnak szdlo
bejelentés célja azonban, hogy a Tagvdllalat és az Egészségiigyi
szakember egylittm(ikédésének dtlathatdsdgdt garantdlja, és
lehetbvé tegye, hogy a munkaadd kifogdst emeljen, amennyiben
potencidlis érdekiitk6zést vagy az egyiittmiikédéssel kapcsolatban

mds problémdat észlel.
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A Tagvallalatok e Kdédex szabalyait tiszteletben tartva
nyujthatnak pénzugyi és/vagy természetbeni (pl. a Tagvallalat
termékei) tamogatast Harmadik fél dltal szervezett
tovabbképzésekhez. llyen rendezvények példaul:

B A Harmadik fél altal szervezett tovabbképz6 konferenciak

B és a Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi képzések

1.Harmadik fél altal
szervezett tovabbképzdé
konferencidk

A Tagvallalatok  készpénzzel  és/vagy  természetben
tdmogathatnak Harmadik fél altal szervezett tovabbképzé
konferencidkat (lasd: Fogalomtar), amelyek megfelelnek az
alabbiaknak:

B 1. fejezet: Rendezvények daltalanos kritériumai,

B Valamint, ahol ez sziikséges, rendelkeznek a Konferencia-

felllvizsgalati rendszer (CVS) lasd: Fogalomtar):

jovahagyasaval.

2.A CVS alkalmazadsi teriiletével kapcsolatban
ldsd: www.ethicalmedtech.eu

Harmadik fél altal
szervezett
tovabbkeépzo
rendezvenye

KERDESEK ES VALASZOK



http://www.ethicalmedtech.eu/
http://www.ethicalmedtech.eu/
http://www.ethicalmedtech.eu/
http://www.ethicalmedtech.eu/

KODEX

Ahol a nemzeti torvények, jogszabalyok és szakmai
magatartasi kddexek megengedik, a Tagvallalatok nyujthatnak
pénzigyi és/vagy természetbeni tdmogatdst Harmadik fél altal
szervezett tovabbképzd konferencidkhoz (csak olyan esetben,
ha a Harmadik fél altal szervezett tovabbképzé konferencia
megszerezte a Konferencia-feliilvizsgalati rendszer
jovahagyasat, amennyiben ez sziikséges) Adomanyok és mas
finanszirozasi médok utjan, példaul:

a. Oktatasi célit adomanyok

Lasd: 4. fejezet: Adomanyok és Jotékony céld adomanyok az

Oktatasi célu adomanyokkal kapcsolatban.

b. Promécids tevékenység

A Tagvallalatok vasarolhatnak promacios és
reklamszolgaltatast tartalmazé csomagokat, példaul hirdetési
felliletet és a vallalatot bemutatdé standhelyet. A
Tagvdllalatoknak tgyelnitk kell arra, hogy a Harmadik fél altal
szervezett tovabbképzé konferencidkon sugarzott éltalanos
képiket mindig szakmai jelleglinek lattassak. Soha nem
fordulhat el6, hogy ez az altalanos kép hiteltelenitse az orvos
technikai iparagat vagy csokkentse a belé vetett bizalmat.

c. Szatellita szimpdziumok

A Tagvallalatok vasarolhatnak szatellita  szimpdzium
csomagokat Harmadik fél altal szervezett tovdbbképzd
konferencidkon, ahol prezentdlhatnak olyan témakat, amelyek
konzisztensek a Harmadik fél altal szervezett tovabbképzé
konferencidk  altaldnos  témajaval. A  Tagvallalatok
meghatarozhatjdk e szatellita szimpdziumok témajat, és
kivalaszthatjak az el6addkat.
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K13: Melyek azok a megfelel§ stand-megjelenések,
amelyeket szakmai jelleglinek tekinthetiink?

V13: A Harmadik fél dltal szervezett konferencidgkon térténd
stand-megjelenések célja elsésorban a Tagvdllalat termékeinek és
szolgdltatdsainak, valamint a kapcsolodo szakirodalomnak a
bemutatdsa kell hogy legyen. Ezért korldtozni és az ésszerliség
hatdrain beliil kell tartani az egyéb tevékenységeket, és elvben
csak alkoholmentes italok és apro falatkdk szolgdlhatok fel.

K14: Részt vehet-e egy Tagvallalat szatellita szimpdzium
utjan egy olyan, Harmadik fél altal szervezett tovdbbképz6
konferencian, amelyet a  Konferencia-felllvizsgalati
rendszer (CVS) nem hagyott jova, illetve bérelhet-e ott
standot?

V14: A cvs hatdskérébe tartozé konferencidk esetében, ha a
Harmadik fél dltal szervezett tovabbképzé konferencia nem kapott
jovdhagydst, a Tagvdllalatok semmilyen, sem oktatdsi céllal, sem
promdociés formdaban nem tdmogathatjdk azt, és nem is vehetnek
részt azon, még szponzordlt kiegészité szimpdozium utjan sem.

K15: Tamogathatjék-e a Tagvéllalatok a csak a Harmadik
fél altal szervezett konferencidk szatellita szimpdziumain
el6adast vallalé Egészségligyi szakemberek részvételét, pl.
regisztracids dijat, uti- és/vagy szallaskoltségét?

V15: A Tagvdllalatoknak garantdlniuk kell a Kdédexnek vald
megfelelést, és tandcsaddi szerzGdést kell kétniiik a szatellita
szimpdziumon elbaddst vdllalé Egészségligyi szakemberrel. A
tandcsaddi szerz6dés tartalmazhatja a regisztrdcios dij, az uti-
és/vagy szdlldskéltségek dtvdllaldsat.

&



KODEX KERDESEK ES VALASZOK

2. Harmadik fél altal
szervezett felhasznaldi képzés

A Tagvdllalatok vagy Oktatasi céld  adomanyokkal
tdmogathatjak a Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi
képzéseket (a 4. fejezet: Adomanyok és Jotékony célu

adomanyok szerint) vagy koOzvetlen pénzigyi tdmogatdst
adhatnak az Egészséglgyi szakembereknek, fedezve a
Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi képzéseken vald
részvételi koltségeiket az alabbi szabalyoknak megfelelve:

B A pénzigyi tdmogatasnak 6sszhangban kell lennie az 1.

fejezetben (Rendezvények 3altaldnos kritériumai) szerepls

kritériumokkal, a Tagvallalatok tehat az utazasi, vendéglatasi
és regisztracios koltségeket fedezhetik.

B Ahol sziikséges, a Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi
képzésnek rendelkeznie kell a Konferencia-feliilvizsgalati
rendszer jévahagyasdval (lasd: Fogalomtar.

B A Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi képzéseknél a
Tagvallalatoknak alkalmazniuk kell azon orszag magatartasi
és részvételi szabdlyait, ahol az Egészségligyi szakember
szakmai tevékenységét végzi, valamint figyelembe kell
vennilk a talalkozénak helyet add orszag elGirasait is.

3. Atmeneti id8szak: Az
egyes Egészségugyi
szakemberek tamogatasa
Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken

A Tagvallalatok kozvetlen pénziigyi tamogatast nyujthatnak
Egészségligyi szakembereknek a Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken vald részvétel koltségeinek fedezésére,
amennyiben azt a nemzeti torvények, jogszabdlyok és szakmai
magatartasi kodexek megengedik. Az ilyen tamogatasnak
0sszhangban kell lennie az alabbi szabalyokkal:

B A pénzigyi tamogatasnak Osszhangban kell lennie az
alabbiakkal: 1. fejezet: Rendezvények &ltaldnos kritériumai.
Emellett a Tagvallalatok fedezhetik a regisztracios dijat.

B Ahol szikséges, a Harmadik fél daltal szervezett
tovabbképzésnek rendelkeznie kell a  Konferencia-
felllvizsgalati rendszer jovahagyasaval (lasd: Fogalomtar).

B A Harmadik fél 4ltal szervezett tovabbképzéseknél a
Tagvallalatoknak alkalmazniuk kell azon orszdg Harmadik fél
altal szervezett tovabbképzésre vonatkozé magatartasi és
részvételi szabdlyait, ahol az Egészséglgyi szakember
szakmai tevékenységét végzi, valamint figyelembe kell
vennilk a taldlkozénak helyet ado orszag elGirasait is.

3.A CVS alkalmazadsi teriiletével kapcsolatban Idsd:
www.ethicalmedtech.eu
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1.Altaldnos alapelvek

A Tagvallalatok Vallalati rendezvényekre meghivhatnak
Egészségligyi szakembereket. llyen események lehetnek a
Fogalomtar fejezet szerint:

B Termék- és felhasznaloi képzési tovabbképzd rendezvények

B Ertékesitési, reklamcél és egyéb zleti rendezvények

A Vallalati rendezvényeknek meg kell felelniiik azoknak az

alapelveknek, amelyek az 1. fejezetben: Rendezvények
altalanos kritériumai szerepelnek.

Valés lzleti igény esetén a Vdllalati rendezvények
megrendezhet6k a Tagvallalat gyartéizemében vagy a
Tagvallalat altal referenciakdzpontként hasznalt Egészségligyi
intézményben.

Vallalati
Rendezvények
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K16: Meghivhatnak-e a Tagvéllalatok Egészségiigyi
szakembereket (zem- vagy gyarlatogatdsra, ha az
Egészségligyi szakember nem abban az orszagban él, ahol
az Uizem vagy a gyar taldlhato?

V16: Igen. Amennyiben valés iizleti célrdl van szé, és a ldtogatds

minden tekintetben megfelel a Kédex eléirdsainak, a Tagvdllalatok
meghivhatnak kiilféldon él6 Egészségligyi szakembereket lizem-
vagy gydrldtogatdsra.
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2. Termékekkel és
hasznalatukkal
kapcsolatos képzések és
oktatasok

Az orvosi technoldgiak, terapiak és/vagy szolgaltatasok
biztonsagos és hatékony alkalmazdsa érdekében a
Tagvallalatoknak az érintett Egészségligyi szakemberek
szamara a Termékekkel és hasznalatukkal kapcsolatos
képzéseket és oktatast kell kinalniuk.

A Tagvallalatoknak tgyelnitk kell arra, hogy a Termékekkel és
hasznalatukkal kapcsolatos képzéseket és oktatast vezetd
személyek megfeleld felkésziltséggel rendelkezzenek az ilyen
képzések lebonyolitasahoz.

3. Ertékesitési,
reklamceélu és egyéb
uzleti rendezvények

A Tagvallalatok szervezhetnek Ertékesitési, reklamcélu és
egyéb Uzleti rendezvényeket, melyek célja a termékek és a
kapcsolodd  szolgdltatasok jellemzGinek és  el6nyeinek
ismertetése, szerz6déses tdargyaldsok folytatdsa vagy az
értékesitési feltételek megtargyaldsa.

Azon alapelvek mellett, melyeket ismertettiink a 3. fejezet, 1.
alfejezetében, az Ertékesitési, reklamcélli és egyéb Uzleti
rendezvényeknek az aldbbi, jéval szigorubb kévetelményeknek
is meg kell felelnitk:

B Altalanos szabaly, hogy az ilyen taldlkozokat az
Egészségligyi szakember munkahelyén vagy annak
kozelében kell megtartani.

B A Tagvallalatok nem nydjthatnak tdmogatdst az
Egészségligyi szakemberek szamara az ati-  vagy
szallaskoltségekhez, kivéve, ha nem szallithatd
berendezések bemutatasdra van sziikség.
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K17: A luxus 6cednjaré hajok vagy a golfklubok megfelels
helyszinnek szamitanak-e termékkel és hasznalatukkal
kapcsolatos képzések és oktatdsok szamdara?

V17: Nem. A luxus dcednjdrd hajok, golfklubok, gydgyfiirdék és
szorakoztato létesitményeikrél ismert helyszinek nem megfelelé
helyszinek, és nem haszndlhatok. Megfelelé helyszin tébbek kézott
a korhdz,  klinika  vagy laboratérium,  oktatdsi,illetve
konferenciakézpontok vagy egyéb, az alkalomhoz ill6 kérnyezet,
ide értve a Tagvdllalatok sajdt helyiségeit vagy az lizleti célu
konferencia kézpontokat, amelyek lehetévé teszik az ismeretek
hatékony dtaddsat és a sziikséges gyakorlati képzést.

K18: Milyen kritériumokat vegyen figyelembe egy
Tagvallalat, amikor egy termékkel és hasznalatukkal
kapcsolatos képzésnek és oktatdsnak keres foldrajzi
helyszint?

V18: Ha a résztvevék déntéen egy orszdgbdl valok, a helyszin az
adott orszdg legyen. Ha a résztvevék tobb eurdpai orszdgbol
joénnek, olyan eurdpai orszdgot kell vdlasztani, ahova minden
résztvevé konnyen el tud jutni. Elvdrds, hogy a termékkel és
haszndlatukkal kapcsolatos képzésen és oktatdson résztvevék
legaldbb egy részének a vdlasztott orszdg legyen az dllando
lakhelye.

K19: valaszthat-e a Tagvallalat Eurépan kiviili helyszint?

V19: Igen, feltéve, hogy a résztvevék tébb Eurdpdn kiviili
orszagbdl jonnek. Ha a résztvevék els6sorban Eurdpdn beliiliek, a
helyszinnek Eurépdban kell lennie. Elvdrds, hogy a termékkel és
haszndlatukkal kapcsolatos képzésen és oktatdson résztvevék
legaldbb egy részének a vdlasztott orszdg (és az dllam,
amennyiben a helyszin az Egyesiilt Allamokban van) legyen az
allandd lakhelye.

&



1.Altalanos alapelvek

d. Az Adomanyok és a Jétékony céli adomdnyok (lasd a

Fogalomtarat) semmiképpen sem teheték flggévé a
Tagvallalat termékeinek vagy szolgaltatasainak multbeli,
jelenlegi vagy potencialis jovébeli megvasarlasatol, bérbe
vételétl, masoknak ajanldsatdl, receptre felirdsatdl,
haszndlatatol, forgalmazasatdl vagy beszerzésétél. Fontos,
hogy a jotékonysagi vagy emberbarati programok és
tevékenységek Tagvallalatok altali tdmogatasa ne tlinjon
arengedménynek, a kedvezményezett tgyfelek

jutalmazasanak vagy a Tagvdllalatok termékeinek vagy

szolgaltatasainak megvasarldsara, kolcsonzésére,
masoknak ajanlasara, receptre felirdsara, hasznalatara,
forgalmazasdra vagy beszerzésére szolgald 6sztonzésnek.

Adomanyok és
Jotékony célu
adomanyok

KERDESEK ES VALASZOK
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. Egy Tagvallalat nem adhat Adomanyt vagy J6tékony célu
adomanyt egy konkrét Egészségligyi szakembernek. Az
Adomanyokat vagy a Jotékony célu adomanyokat
kozvetlenll az érintett szervezetnek vagy intézménynek
kell nydjtani. Adomanyok és Jotékony céli adomanyok
nem adhatdk Egészségligyi szakemberek kérésére, kivéve
ha az illetd szakember az érintett szervezet vagy
intézmény alkalmazottja vagy tisztségviselGje, aki a kérést
irasban, a szervezet vagy intézmény nevében nydujtja be.

C. Az adomanyok és a Jotékony célu adomanyok kifizetése
(vagy mas tamogatas nyujtasa) mindig a fogado szervezet
nevére és kozvetlenil a szervezetnek torténjen. Egy
Tagvaéllalat nem adhat Adomanyt vagy Jétékony célu
adomanyt egy konkrét Egészséglgyi szakember nevére.
Emellett az Adomanyok és a Jotékony céld adomanyok
esetében meg kell nevezni a Tagvdllalatot, mint az
Adomany vagy a Jétékony céli adomany nyujtoéjat.

d. A vonatkozé6 nemzeti torvények szerint mindig
torvényesnek kell lennie, hogy az Adomany vagy Jétékony
céld adomany kedvezményezettie az adott tipusu
Adomaényban/ Jétékony céli adoményban részesiljon, és
azt felhasznélja.

€. A Tagvdllalatoknak fliggetlen dontéshozatali/jovahagyasi
eljarast kell életbe Iéptetnilik, amellyel azonositjak,
megel6zik és mérsékelik a potencidlis vesztegetési és
korrupcidés kockdazatokat, amikor egy adott jév6beni
kedvezményezett szamara Adomanyt vagy Jotékony célu
adomanyt kivannak nyujtani. E folyamat kiterjed a
felmerilé kockazatok és a kivalasztandé szervezetre vagy
intézményre vonatkozé informacidk dokumentilt el6zetes
felmérésére.
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K20: A 4. fejezet: Altaldnos alapelvek: Adomdnyok
és Jotékony célu adomdnyok alfejezetben mit jelent
a ,fuggetlen dontéshozatali/jovahagyasi eljaras?

V20: Az Eldlasztési  alapelv  szerint ,egy fiiggetlen
déntéshozatali/jévéhagydsi eljdrds” olyan eljdrds, amelyben a
doéntést megalapozo kritériumokat els6sorban nem az értékesités
mozgatja, és a Tagvdllalat értékesitési részlege nem hoz és/vagy
hagy jova Adomdnyok vagy Jotékony célu adomdnyok nydjtdsdra
vonatkozé déntést. Példdul egy ilyen eljdrdst vezethet a
Tagvdllalat elére meghatdrozott irdnyitdsi keretben miik6dé jogi,
pénziigyi vagy compliance részlege a jovdhagydsra és a
doéntéshozatalra vonatkozd vildgos, konzisztens és dtldthato
kritériumok alapjan.

K21: A Kodex értelmében mit jelent a ,felmeriild
kockazatok és a fontos informacidk el6zetes felmérése”
egy Adomany vagy Jotékony céli  adomany
vonatkozdsaban?

V21: Egy Adomdny vagy Jotékony célu adomdny odaitélése el6tt
a Tagvdllalatnak értékelnie kell, hogy helyes-e a javasolt
Adomdnyt vagy Jotékony céli adomdnyt a  javasolt
kedvezményezettnek nydjtani. Az értékelés sordn minden
kériilményt vizsgdlni kell, tobbek k6z6tt, de nem kizdrdlagosan a
kérvényezd (azaz esetleges jovébeni kedvezményezett) szervezet
jogi stdtuszdt és strukturdjat, valamint tevékenységének jellegét
és kérét, valamint az Adomdny vagy Jotékony célu adomdny
nyujtdsdnak feltételeit. Az értékelést dokumentdlni kell, és olyan
informdcidkon kell alapulnia, amelyek nyilvdnos forrdsbdl
szdarmazd dokumentumok vagy informdciok alapjén a Tagvdllalat
rendelkezésére dlinak.

A Harmadik fél dltal szervezett tovabbképzések kapcsdn nydujtott
Oktatdsi célu adomdny esetén ide sorolando informdcid példaul,
hogy kordbbi azonos rendezvényeknél a kedvezményezett hogyan
haszndlta fel a tamogatdsokat, és hogy azokat a korabbi Adomdny
feltételei szerint kéltétte-e el.

&
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f. A Tagvallalatnak valamennyi Adoményt és Jétékony
célu adomanyt megfeleléen dokumentalnia kell.
Emellett Adomany vagy Jotékony célu adomany csak a
kérelmezé intézmény irasbeli kérésére vagy egy
Tagvillalat dokumentalt kezdeményezésére nydjthaté,
amelyek elegendé informaciét tartalmaznak a
Tagvallalat szaméra a kérelem objektiv elbiralasahoz.
Adomiény vagy Joétékony céld adomany mindaddig
nem adhaté, amig mindkét fél ald nem irta a
feltételeket tartalmazé irasos megallapodast.

g. A Kodex e részének (4. fejezet: Adomanyok és
Jotékony céli adomanyok) nem célja annak a
torvényes gyakorlatnak a targyalasa, melynek soran a
Tagvallalatok arengedményeket, tovabbi termékeket
és/vagy szolgaltatasokat nydjtanak, ideértve az
ingyeneseket is, tovabba mas hasonld arazasi
mechanizmusokat (,tobblet értékek”) alkalmaznak,
amelyek kompetitiv és atlathatd centralizalt beszerzési
megoldasokban, példaul tenderekben szerepelnek.

2. Jotékony célu

Adomanyok

A Tagvallalatok feltételhez koétés nélkdl nyujthatnak
Adomanyokat valds jotékonysagi vagy mas emberbarati
célokra. Ebben az Osszefliggésben a ,feltételhez kotés
nélkil” azt jelenti, hogy a Tagvallalatok nem ellenGrizhetik
az Adomanyként altaluk nyujtott pénzeszkdzok (vagy mas
tdmogatas) végsé felhasznalasat azokon az altalanos
korlatokon tul, amelyekkel garantdlni lehet, hogy a
pénzeszkozok (vagy mas tamogatds) jotékonysagra
és/vagy mas emberbarati célra forditddjanak.

Jotékony célu adomanyokat csak jotékonysagi szervezetek
vagy elsésorban jotékonysagi és/vagy emberbarati célokat
kitizé és objektiv mérce szerint valodi jotékony vagy
emberbarati tevékenységet végzs non-profit szervezetek
kaphatnak. Az adomanyozisnak mindig meg kell felelnie a
4. fejezetben (Adomanyok és Jétékony célu adoményok)
lefektetett alapelveknek.

Feltételekhez kotott Jotékony céld adomanyok non-profit
alapon mikods kérhazaknak megengedhetsk nyilvanvalé
pénzigyi nehézségek esetén (lasd: Fogalomtér), ha a
Jotékony céla adomany kizarclag a beteg érdekét
szolgalja, értéke korlatozott, vagy a helyi térvények
szerint egyértelmien megengedett.

A Kodex e részének (4. fejezet: Adomdnyok és I6tékony céli
adomdnyok — Jétékony célii adomdnyok) nem célja azoknak
a torvényes (zleti tranzakcidknak a targyalasa, amikor a
Tagvallalat egy Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzésen és/vagy egy jotékonysagi vagy mas
emberbarati szervezet altal szervezett konferencian vagy
rendezvényen standokat vagy elarusitd helyeket bérel. Az
ilyen tevékenység a Tagvallalatok szokasos marketing
tevékenységének tekintendd.

KERDESEK ES VALASZOK

K22. Mit jelent az ,elegendd informdcid” az
Adomdnyok és a Jotékony céli adomdnyok
dokumentdldsdval kapcsolatban?

V22. A kérelmez6 szervezet irdsbeli kérésének minimum
tartalmaznia kell azon program, tevékenység vagy mds projekt
tartalmdnak és céljgnak részletes ismertetését, amelyhez az
Adomdnyt vagy a Jotékony célu adomdnyt kérik. Ismertetnie kell a
javasolt kedvezményezettet, annak jogi stdtuszdt és szervezeti
felépitését, és ahol lehetséges, a kéltségvetést.

K23: A Kédex értelmében adhat-e egy Tagvallalat
Adomaényt egy kérhaz vagy mas Egészségigyi
intézmeény  altalanos miikadési koltségeinek
fedezésére?e

V23: Nem, egy Tagvdllalat nem adhat Adomdnyt egy kérhdz
vagy mds Egészségligyi intézmény dltaldnos mikodési
kéltségeinek fedezésére. Adomdny csak jotékonysdgi szervezetnek
vagy testiletnek adhaté és/vagy olyan szervezetnek vagy
testiiletnek, melynek f6 célja emberbardti jellegii. A Kodex
értelmében, jogi stdtuszuktol fiiggetlenil a korhdzak és
Egészségiigyi intézmények f& célja egészségiigyi jellegli, igy
dltaldban nem tekinthet6k els6sorban jotékonysdgi vagy
emberbardti céliaknak. Ezért dltaldnos miikédésiikhéz nem lehet
Adomdnyt nydjtani.

K24: Adhat-e egy Tagvdllalat Adomdnyt egy
Egészségugyi szakember altal megjelolt
j6tékonysdgi  szervezetnek  akkor, ha @ az
Egészségugyi szakember ezt kérte a
Tagvdllalatnak nyujtott tandcsadds vagy eléaddi
tevékenység utdan jard tiszteletdij helyett?

V24: Nem. A Kédex értelmében, fiiggetleniil az indokldstdl, egy
Tagvdllalat nem tdmogathatia egy Egészségligyi szakember
kedvenc jotékonysdgi szervezetét az Egészségligyi szakember
kérésére. Nem lehet kivételt tenni sportrendezvények esetén,
példdul egy jotékonysdgi futdverseny regisztrdcios dijanak
dtvdllaldsdval.
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Annak érdekében, hogy az iparag jé hirét ne
veszélyeztessék, a Tagvallalatoknak minden esetben meg
kell vizsgalniuk az ilyen rendezvények féldrajzi helyét,
helyszinét és 4éltalanos lebonyolitasi kereteit, valamint
hogy a lebonyolitas milyen benyomasokat kelthet.

3. Oktatasi célu
adomanyok

A Tagvallalatok nydjthatnak feltételekhez kotott Oktatasi
céld adomanyt (lasd: Fogalomtar) a tényleges
orvosképzés elémozditdsara. A feltételekhez kotott”
ebben az Osszefliggésben azt jelenti, hogy a
Tagvallalatnak az adomanyszerzédésben pontosan meg
kell hatdroznia az Oktatdsi céli adomany céljat. A
Tagvallalatnak arra is Ugyelnie kel hogy a
kedvezményezett szervezettel kotétt adomanyszerzédés
tartalmazza azt a jogot, hogy a Tagvallalat ellendrizhesse,
valdban a megallapodas szerinti célra forditottdk-e az
Adomanyt.

A Tagvallalatoknak dokumentalniuk kell és nyilvanossagra
kell hozniuk valamennyi Oktatasi céld adomanyt a Kodex
Kozzétételi iranyelvei szerint, és a kozzétételnek
legkésObb az atmeneti periodus végén meg kell
kezdddnie.

A Tagvallalatok az alabbi (nem teljes kérien felsorolt)
célokra adhatnak Oktatési célu adomanyt:

a.Harmadik fél altal szervezeftt
tovabbképzések tamogatasa

Altalanos alapelvként a Tagvallalat éltal egy Egészségiigyi

intézménynek nydjtott  oktatasi célu  adoménnyal

tamogatott valamennyi, Harmadik fél &ltal szervezett

tovabbképzésnek:

B Meg kell felelnie az 1. fejezet: Rendezvények ditaldnos
kritériumainak; és

B Ahol sziikséges, jovahagyast kell kapnia a Konferencia-
felulvizsgalati rendszertél (ldsd: Fogalomtar):

4.A CVS alkalmazadsi teriiletével kapcsolatban ldsd:

www.ethicalmedtech.eu
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K25: A Kédex értelmében nyijthat-e egy
Tagvillalat Jotékony célu adomiényt példaul egy
adomanygydjté vacsorara szélé meghivok, illetve
adomanygydijté sport- vagy egyéb rendezvényen
valoe részvételre vagy belépésre jogosito jegyek
vasarlasaval?

V25: Igen, a Tagvdllalatok Jétékony céli adomdnya lehet
vacsorameghivdsok vdsdrldsa adomdnygylijté vacsordkra vagy
részvétel mds szabadidds rendezvényeken, példdul adomdnygydijté
golfversenyeken, amennyiben azt jotékonysdgi vagy mds, non-
profit alapon miikéd6 emberbardti szervezet szervezik. A
Tagvdllalat a megvdsdrolt jegyek egy részét vagy egészét sajat
alkalmazottai kéz6tt kioszthatja, a fel nem haszndlt jegyeket pedig
visszajuttathatja a szponzordld jotékonysdgi vagy non-profit
emberbardti szervezetnek annak tetszése szerinti felhaszndldsra. A
Tagvdllalat azonban sajat kéltségére nem hivhat meg
Egészségiigyi szakembereket egy ilyen rendezvényre. A
Tagvdllalatnak azonban tilos javaslatot tennie a szponzordld
szervezet szdmdra a meghivando Egészségligyi szakembereket
illetéen, fiiggetleniil attdl, hogy a nevezett Egészségligyi
szakemberek a Tagvdllalat asztaldndl foglalnak-e helyet vagy sem.
K26: A gyakorlatban hogyan bizonyosodhat meg
egy Tagvallalat arrél, hogy azt a Harmadik fél altal
szervezett oktatds rendezvényt, amelyhez oktatas
célu adomanyt nyujt, és amely a Konferencio-
felulvizsgalati rendszer hatalya ala tartoznak, a CVS
pozitivan birédlja el?

V26: A Tagvdllalatok  feleléssége, hogy  egyedileg
megbizonyosodjon a Kédex ezen eldirdsanak valé megfelelésrél. A
Tagvdllalatok példdul maguk dénthetnek arrdl, hogy a CVS elé
terjesztenek feliilvizsgdlatra Harmadik fél dltal szervezett oktatds
rendezvényeket, vagy a Oktatdsi célu adomdny elbfeltételeként
olyan szerzddéses kételezettséget irnak elé6 az Adomdny jévébeni
kedvezményezettje vagy egy harmadik fél szamdra, hogy az a CVS
elé terjeszti a Harmadik fél dltal szervezett tovdabbképzést, és
megszerzi hozzd a CVS pozitiv véleményét.

K27: Vonatkozik-e a Kodex 4. fejezete: Oktatdsi
és Jotékony célu adomdnyok — Oktatdsi céld
adomdnyok olyan kérelmekre, melyeket a
Tagvdllalatok kdzbeszerzési folyamatok keretében
kapnak Egészségugyi intézmeényektdl vagy a
beszerzd szervezetektdl Harmadik fel  dltal
szervezett tovdbbképzések részére nyljtandd
t&dmogatdst illetéen?

V27: Nem. Az ilyen kérelmek és az ilyen kérelmek alapjdn a
Tagvdllalatok dltal nyujtott pénziigyi vagy egyéb tamogatds a
Kddex értelmében nem mindsiil Oktatdsi célu adomdnynak. Az
ilyen megolddsok tizleti, nem pedig emberbardti jellegliek, igy a
szokdsos lzleti gyakorlat szerint irdsos lzleti megdllapoddsban

régzitenddk.
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a.1.Egészségligyi szakemberek
részvételének tamogatasa Harmadik fél
altal szervezett tovabbképzéseken

Ha az Oktatasi célu adomanyt azért adjak, hogy Egészségligyi
szakemberek részt vehessenek Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzésen, kizarélag az Egészségiigyi intézmény
jogosult a résztvevbket kivalasztani, és ezt a feltételt az
adomanyozasi megallapodasnak kifejezetten tartalmaznia
kell.

a.2. Harmadik fél altal szuervezett
tovabbképzések tdmogatdsa

Amennyiben az Oktatdsi céld adomany jovGbeni
kedvezményezettie a Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzés szervezGje, aki egyben Egészségligyi intézmény
is, a kedvezményezett Egészséglgyi intézmény dont
kizarélagosan az alabbiakrol:

m A program tartalma;

m Az egyetemi EIGadok kivalasztasa; és

m Az El6addk honorariuma, ha van ilyen.

A Tagvallalatok nem vehetnek részt az oktatasi program
meghatarozasaban, sem az El6addk kivalasztasaban (lasd:
Fogalomtar), és az irdsos adomanyozasi megallapoddsban
szerepelnie kell ennek az eldirdsnak. Kifejezett kérés esetén
a Tagvallalatok ajanlhatnak ElGaddkat, és véleményezhetik a
programot.

. Hallgatdi és tovabbképzési 6sztondijak

A Tagvallalatok korlatok kozott Hallgatéi és tovabbképzési
Osztondijak  formajaban  nydjthatnak  Oktatasi  célu
adomanyokat azzal a céllal, hogy elémozditsak az Egészségligyi
szakemberek  valés  orvostudomanyi  képzését  (lasd:
Fogalomtar). Ilyen Oktatasi céld adomanyt csak olyan
Egészségligyi intézmény kérelmezhet és kaphat, amelyben
Egészségligyi szakemberek képzése folyik. Egy Egészséglgyi
szakember egyéni kérésére a Tagvallalat nem adhat oktatasi
céli tamogatdast hallgatéi vagy tovabbképzési 6sztondijak
formajaban. Tovabba a Tagvdllalat semmilyen formaban nem
sz6lhat bele az Oktatasi célu adomdanybdl profitalod
Egészségligyi szakemberek kivalasztdsaba, és ezt a feltételt
bele kell foglalni a Tagvallalat és a kedvezményezett
Egészséglgyi intézmény kozotti adomanyozasi
megallapodasba.

C.Adomanyok nyilvanos tajékoztato
kampanyokhoz

A Tagvallalatok korlatok kozott nyujthatnak oktatdsi célu
tdmogatast Egészségligyi intézményeknek azzal a céllal, hogy
azok tdjékoztassdk/neveljék a betegeket, a betegellatokat és a
kozvéleményt és figyelmiket felhivjidk fontos egészségligyi
témakra, egészségi allapotra vagy betegségekre azokkal a
terdpias terlletekkel Osszefiggésben, amelyekben a
Tagvdllalat érdekelt/mUkaodik.

KERDESEK ES VALASZOK

K28: Amennyiben egy hivatdsos konferencia-szervezd
(PCO) barmely Egészségligyi intézménytdl flggetlendl
szervez egy Harmadik fél altal szervezett tovabbképzést,
szponzoralhatja-e egy Tagvdllalat az ilyen rendezvényt?

V28: A Tagvdllalatok izleti jellegli szponzordcids szerzédeést
kéthetnek a hivatdsos konferencia-szervezével az Egészségligyi
intézményektdl  fiiggetlen, Harmadik fél dltal szervezett
tovdbbképz6 esemény szponzordldsdrol. Az ilyen megdllapoddsok
azonban nem tartoznak az Oktatdsi célu adomdnyok kérébe, mivel
a PCO-k profit-orientdlt — konferencia-szervezék. Az ilyen
megolddsok ezért lizleti jellegiiek, tehdt a Tagvdllalatoknak ezeket
irdsos (lzleti megdllapoddsban kell régziteniiik a szokdsos (zleti
gyakorlat és a Kddex szerint (2. fejezet: Harmadik fél dltal
szervezett tovabbképzések).

K29: Kifizetheti vagy megtéritheti-e egy Tagvallalat egy
hallgatd vagy doktorandusz utikoltségét egy Harmadik fél
altal szervezett tovabbképzésre?

V29: Nem, egy Tagvdllalat nem fizetheti ki vagy téritheti meg
egy Harmadik fél dltal szervezett tovdbbképzésen résztvevd
hallgaté vagy doktorandusz utikéltségét vagy mds részvételi
koltségét. Ezeket a kéltségeket a hallgatdi vagy tovdbbképzési
Oszténdijakat  tdmogaté  adomdnynak  kell  tartalmaznia,
amennyiben az Adomdny kiterjed az ilyen részvételre.

K30: Milyen példai lehetnek a betegeknek, az
egészségligyi ellatoknak és a kozvéleménynek szant,
betegségekkel és  egészségneveléssel kapcsolatos
figyelemfelhivasnak, amelyet egy Tagvallalat jogszerlen
tdmogathat oktatdsi céli adomannyal?

V30: Egy Tagvdllalat adhat Oktatdsi célu adomdnyt a
betegeknek és a kézvéleménynek szdnt, egészségre és
betegségekre vonatkozd mindségi informdcio nyujtdsdhoz, feltéve,
hogy a betegeknek és a kbzvéleménynek valds igénye van ilyen
informdcidra, és a tdjékoztatds témakére kapcsolddik azokhoz a
terdpids teriiletekhez, amelyeken a Tagvdllalat érdekelt/miikédik.
Az ilyen  betegségismereti  kampdnyok  azonban  nem
reklamozhatnak konkrét terdpidkat, szolgdltatdsokat vagy konkrét
Egészségligyi intézményeket, és nem is 0Oszténézhetik a
kézvéleményt konkrét terdpidk vagy Egészségligyi intézmények
igénybe vételére.

&
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4. Kutatasi célu adomanyok

Amennyiben a nemzeti toérvények, jogszabalyok, nemzeti
irdnyelvek és a szakmai magatartasi kédexek megengedik, a
Tagvallalatok feltételekhez kotott felhasznalasu Kutatdsi célu
adomanyokat (lasd: Fogalomtar) nyudjthatnak klinikai vagy nem
klinikai kutatasi programok keretében Harmadik fél altal
kezdeményezett kutatdsokhoz olyan teradpias terileteken,
amelyeken a Tagvdllalat érdekelt és/vagy mikodik. A Kutatasi
céld adomanyok lehetnek természetbeni vagy pénzbeli
tamogatasok, amelyek szabalyszer(i, a kutatassal Gsszefliggd,
dokumentalt koltségeket vagy szolgéltatasokat, valamint /vagy
a kutatds idGtartama alatt termék(ek) egyszeri és/vagy
tobbszori ingyenes felhasznalasat fedezik.

A Kutatasi céld adomanyt nyujté Tagvallalatok a kutatast nem
befolydsolhatjak. Annak érdekében azonban, hogy a Kutatasi
céli adomanyok ,feltételekhez koétottsége” megvaldsuljon, a
Tagvallalatoknak tisztazniuk kell az Adomanyt kérelmezd
tervezett kutatds témakorét és céljat, és gondoskodniuk kell
arrél, hogy a kedvezményezett szervezettel kotott
adomanyozasi megallapodasban szerepeljen a Tagvallalat joga,
hogy ellendrizze az Adomany kizérdlag a megallapodas szerinti
kutatasi célra torténd forditasat. Az ilyen ellendrzés jelentheti
a vizsgalati dokumentacid, példaul a kutatasi jegyzékonyv, az
etikai bizottsagi és/vagy a szabdlyozoi jovahagyds masolatanak
vagy a kutatds befejezése vagy korabbi lezidrasa utan a
vizsgalati jelentés bekérését.

Az Adomanyok jovGbeli kedvezményezetteinek irdasban kell
benyujtaniuk a Kutatdsi céli adomanykérelmeket, és legaldbb
a kutatasi tevékenység tipusat, jellegét és céljat, a
mérfoldkoveket és a koltségvetést, a kutatds varhatd
id6tartamat, és amennyiben sziikséges, az etikai bizottsagi,
szabdlyozéi  hatdésagi vagy mas engedélyekre vagy
joévdhagyasokra vonatkozd kovetelményeket. A Tagvdllalat
még az etikai bizottsag jovahagydsa el6tt megvizsgalhatja egy
adott kutatdsi projekt kutatdsi adomdnyra benyujtott
kérelmét, de a végleges dontést az adomanykérelemmel
kapcsolatban csak akkor hozhatja meg, amikor és amennyiben
a kutatas megkapta az etikai bizottsag hivatalos jévahagyasat.

A Kutatdsi céli adomanyokra vonatkozé megallapoddsoknak
el6irasokat kell tartalmazniuk az esetleg bekovetkezé
kedvezétlen események jelentésére vonatkozdan, valamint
tartalmazniuk kell az Adomany daltal kedvezményezett
szervezet és a vizsgalat vezet6jének kotelezettségét, hogy az
eredmények akar szdbeli, akar irdsbeli bemutatdsakor teljes
kortien megemlitik a Tagvallalatot és az Adomanyt.

Azzal kapcsolatban, hogy a Tagvdllalatok maguk miként
kezdeményezhetnek kutatast, lasd: 6. fejezet: Kutatds:
Tagvallalat dltal kezdeményezett kutatas.

KERDESEK ES VALASZOK
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1.Altaldnos alapelvek

A Tagvdllalatok alkalmazhatnak Egészségiigyi szakembereket
konzulensként és tanacsaddként, akik bona fide tanacsadoi és
egyéb szolgaltatdsokat nyujtanak, tobbek kozott, de nem
kizarélagosan kutatas, tanacsadé testiiletekben vald részvétel,
Vallalati rendezvényeken torténd prezentalas és
termékfejlesztés utjan. E szolgaltatasok fejében a Tagvallalatok
méltanyos dijat fizethetnek az Egészségligyi szakembereknek.
Minden ilyen esetben sziikség van arra, hogy annak az
orszagnak a toérvényei és jogszabdlyai, ahol az Egészségligyi
szakember praktizalni jogosult, engedélyezzék a tanacsaddi
konstrukcidt, valamint hogy ez a konstrukciéd 6sszhangban
legyen az orszdghan érvényes szakmai magatartdsi kodex
elGirasaival.

Az e fejezetben szerepld elvek érvényesek az Egészséglgyi
szakemberek és a Tagvallalatok 3altal kotott valamennyi

tanacsaddi szerz6désre, beleértve azokat is, amelyekben az

Egészségligyi szakember lemond a szolgdltatdsdért jard
javadalmazasrol.

Tanacsadoi
megallapodasok

KERDESEK ES VALASZOK
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A tanacsaddi szerzdések semmiképpen sem fligghetnek a
Tagvallalat termékeinek vagy szolgaltatasainak a leendé
tanacsadd 4altal a mdltban, a jelenben és potencidlisan a
jovGben torténé megvasarldsatdl, bérbe vételétsl, masoknak
ajanlasatol, receptre felirdsatdl, hasznalatatdl, forgalmazasatal
vagy beszerzésétdl.

A tanacsadok kivalasztdsahoz a Tagvallalatoknak fliggetlen
dontéshozatali/jovahagyasi eljarast kell életbe Iéptetnilk,
amellyel azonositjak, megel6zik és mérsékelik a tanacsaddk
foglalkoztatdsaval jaré potencialis vesztegetési és korrupcids
kockazatokat. E folyamat kiterjed a felmeriilé kockazatok és a
minden egyes kivalasztand6 tanacsaddra vonatkozd fontos
hattér informacidk dokumentalt formdban toréné elGzetes
felmérésére.

2. A hiteles tanacsadoi
megallapodasok kritériumai

A fent ismertetett altaldnos elveken tul a hiteles tandcsadast
vagy mas szolgdltatasokat szabalyozé megallapodasoknak, az
adott megdllapodasra érvényes mértékben meg kell felelnitik
az alabbi kritériumoknak:

d. Tanacsadoi szerz6dés csak akkor kothetd, ha elGzetesen
meghataroztak a szolgaltatasok iranti valods Gzleti igényt.

D. A szerzédtetett tandcsaddk szama nem haladhatja meg a
meghatarozott igény kielégitéséhez sziikséges ésszer(
|étszamot.

C. A tandcsaddk kivdlasztasdndl a meghatarozott Uzleti
igényhez kozvetlenil kapcsolddo kritériumokat, valamint a
tandacsadénak a meghatdrozott igény szempontjabdl
relevans  képzettségét, szakértelmét és  szakmai
tapasztalatdt kell alapul venni. Nem relevans kritérium,
hogy a jov6beli tandcsadé vagy az &t alkalmazo
Egészségligyi intézmény mekkora vagy milyen érték(
forgalmat generalt.

d. Az Egészségligyi szakemberekkel kotdtt tanacsadoi
szerz6déseket a felek altal aldirva, irdsos formaban kell
még a szolgaltatasnyujtas megkezdése el6tt dokumentalini.
E szerz6dések meghatarozzdk a nyujtandd szolgdltatasokat
és az értik jard javadalmazas alapjat.

€. A tanacsadd alkalmazdsa nem jelenthet Osztonzést a
Tagvdllalat termékeinek vagy szolgdltatasainak
megvasarldsara, bérbevételére, masoknak ajanldsara,
receptre felirdsdra, hasznalatara, forgalmazasara vagy
beszerzésére.

f. A nyujtott szolgaltatasokért fizetett dijnak méltanyosnak
kell lennie, és tukroznie kell a nyujtott szolgdltatasok
tisztességes piaci értékét.

Jd. A Tagvdllalatoknak nyilvantartast kell vezetnilk a
tanacsadast végzé Egészséglgyi szakemberek

szolgdltatasairdl és a kapcsolédd eredményekrél, tovabba
arrél, hogy a Tagvallalat miként hasznositotta ezeket a
szolgdltatasokat.

&
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N. A Tagviéllalat és a tanacsaddk taldlkozéinak helyszine és
lebonyolitasa (pl. vendéglatas, utazds stb.) meg kell hogy
felelien a rendezvényekre vonatkozé szabalyoknak,

amelyek az 1. fejezetben (Rendezvénvek altalanos

kritériumai) olvashatok.
3. Javadalmazas
és tisztességes piaci érték

A Tagvdllalatok altal tandcsadoként alkalmazott Egészségligyi
szakemberek javadalmazasanak a nyujtott szolgaltatas
tisztességes piaci értékét kell tikroznie. Semmi esetre sem
figghet azoknak a termékeknek vagy szolgaltatdsoknak az
értékétél, amelyeket a tandcsaddk esetleg megvasarolnak,
bérbe vesznek, masoknak ajanlanak, receptre felirnak,
hasznalnak, forgalmaznak vagy beszereznek, illetve amelyeket
az Gket fdalldasban alkalmazd Egészségligyi intézmények
esetleg megvasarolnak, bérbe vesznek, masoknak ajanlanak,
receptre felirnak, hasznalnak, forgalmaznak vagy beszereznek.

A szolgaltatasokért nydjtott mindenfajta dijazdsnak meg kell
felelnie az érvényben |év6 addzasi és mas jogi
kovetelményeknek. A  Tagvallalatok  megtérithetik a
tandcsaddknak a  tandcsaddi  szerz&désben  foglalt
szolgaltatasok nyujtasa soran felmerilé jogos koltségeiket,
példaul azokat a jogos utazasi-, étkezési és szallaskoltségeket,
amelyek akar a Tagvallalattal valé taldlkozdkon, akar a
Tagvdllalat képviseletében eljarva felmerilnek. Az irdsos
tandcsaddi szerz6désben részletesen meg kell hatarozni, hogy
a nyujtott szolgaltatasokkal osszefliiggésben a tandcsadd mely
koltségei megtéritését kérheti, valamint azt, hogy a Tagvallalat
ezeket milyen alapon fizeti.

.. s, 7
4. Kozzététel

és atlathatosag

A Tagvallalatoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy teljes
mértékben megfeleljenek valamennyi érvényben 1év6 nemzeti
torvénynek, szabdlyozasnak és szakmai magatartasi kodexnek,
amelyek abban az esetben, ha a Tagvallalat Egészségigyi
szakembereket alkalmaz tandcsaddként, nyilvanossagra
hozatalt, kozzétételt vagy jovahagyast irnak el6. Az elGirasok
szerint be kell szerezni minden sziikséges engedélyt és
jovahagyast tobbek kozottt a kérhdz vagy mas Egészséglgyi
intézmény vezetését6l vagy az Egészséglgyi szakember
felettesét6l (vagy a helyileg kijelolt illetékes hatdsagtol).
Amennyiben nincsenek érvényben ilyen nemzeti el6irasok, a
Tagvdllalatoknak akkor is megfelel6 atlathatésagot kell
biztositaniuk ugy, hogy elGirjak az érintett Munkaaddnak sz6l6
bejelentést, amelynek tartalmaznia kell a tandcsaddi szerz6dés
céljat és tartalmat.

A Tagvallalatnak a szerz6désbe bele kell foglalnia a tanacsado
kotelezettségeit annak  érdekében, hogy barmely
publikaciéban vagy prezentaciéban kozzétételre kerlljon a
tanacsaddnak a Tagvallalatnal bet6ltétt tandacsaddi statusza és
részvétele a tudomanyos publikdcié anyagaul szolgald

kutatasban vagy el6készité munkaban.
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K31: A tandcsaddi szerzédések esetében mit jelent a
tisztességes piaci érték (Fair Market Value = FMV)?

V31: A tisztességes piaci érték a megadott tandcsadoi
szolgdltatdsok azon értéke, amelyet a tandcsaddtol hdrom Iépés
tdvolsdgot tarté Tagvdllalat a tandcsaddnak korldtozdsmentes
versenypiacon fizetne, amikor egyik fél sem érez kényszert, hogy
vdsdroljon vagy eladjon, és mindkét fél megfelel6en ismeri a
relevdns tényeket.

K32: Hogyan hatarozzdk meg a Tagvéllalatok egy
szolgaltatas FMV-jét?

V32: A Tagvdllalatnak rendelkeznie kell a tisztességes piaci érték
meghatdrozdsdhoz sziikséges bels6 mddszertannal. E mddszer
kialakitasakor egyebek mellett figyelembe kell venni a tandcsadd
képzettségét, szakértelmét és szakmai tapasztalatdt, tovdbbd a
Tagvdllalatnak nydjtando tényleges szolgdltatdst.
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1.Tagvallalat altal
kezdeményezett
kutatas

Amennyiben egy valds lzleti igény ezt kivanja, a Tagvallalatok
kezdeményezhetnek,  folytathatnak, irdnyithatnak  és
finanszirozhatnak  tudomdnyosan indokolt  kutatdsokat
forgalomba hozatal el6tti vagy utani piaci adatok generaldsa
céljabdl. Ebben az 6sszefliggésben az adatok iranti valds Uzleti
igény kiterjed az orvostudomanyi igényekre, beleértve a
betegek biztonsagdt, a kutatas-fejlesztést, a tudomanyos
célokat (pl. teljesitménymutatdk, objektiv tudomanyos
paraméterek Osszehasonlitdsa); a szabalyozasra, ideértve a

forgalomba hozatal utani piacfeligyeletet (PMS) és a

forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetést (PMCF), a
vigilancidt, a biztonsdgot vagy a visszatéritést és az
egészséggazdasagot, beleértve a klinikai és
koltséghatékonysagot, tovdbba az egészségligyi technoldgidk
értékeléséhez (HTA) és a visszatéritésre vonatkozo
dontéshozatalhoz sziikséges eredményeket.
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Ha egy Tagvallalat Egészségligyi szakembert alkalmaz
tanacsaddként, példaul azért, hogy a megbizdsabdl vizsgalatot
vezessen (azaz vezet§ kutatoként tevékenykedjen), a
Tagvdllalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy az ilyen
tanacsaddi megallapodasok teljes mértékben megfeleljenek az
5: fejezetben (Tandcsaddi szerz6dések) foglaltaknak.

A Dokumentaldsi Elv alapjan egy Tagvallalat kutatassal
kapcsolatos szolgéltatasokat csak irdsos szerz6dés alapjan
vasarolhat, amelyhez tartoznia kell egy irdsos kutatasi
protokollnak, a munka irdsban régzitett hataridGinek, valamint
el6 kell irnia, hogy még a kutatds megkezdése el6tt be kell
szerezni valamennyi szikséges engedélyt, jovahagydast és
felhatalmazast.

A Tagvallalatoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy kutatasi
tevékenységiik megfeleljen valamennyi nemzeti torvénynek,
jogszabalynak, a kutatok sajat szakmai magatartasi
kodexeinek, tovabba, amennyiben alkalmazandé, a Good
Clinical Practice rd vonatkozé iranyelveinek.

Azokkal az elvekkel 6sszhangban, melyek a BevezetSben (A K33: Melyek a klinikai vizsgalatok atlathatésagat
kédex  célkitlizései és alapelvei) szerepelnek, a biztosité, nyilvanosan hozzaférnets kiilsé
Tagvallalatoknak kutatasi tevékenységikkel és

nyilvantartasok?
eredményeikkel osszefliggésben garantalniuk kell a klinikai
V33: A klinikai vizsgdlatok dtlathatésdgadt biztosito

nyilvanosan hozzéférhets kiilsé nyilvantartds
példéul:www.clinicaltrials.cov vagy www.who.org

vizsgdlatok megfelel§ atlathatdsagat. Ez jelenti tébbek kozott
a Tagvdllalatok klinikai vizsgdlataira vonatkozd informacidk

kozzétételét nyilvdnosan hozzaférhetd kilsé
nyilvantartasokban és szakmailag lektoralt (peer-reviewed)
folydiratokban.

Amikor a Tagvallalatok harmadik fél kdzvetitGket biznak meg
kutatdssal (pl. szerz&déses kutatdintézeteket (CRO)),
garantdlniuk kell, hogy e harmadik felek altal a Tagvallalat
megbizasdbdl végzett kutatast valamennyi jogi és etikai
elGirds, koztik e Kodex alkalmazandd elGirdsai szerint
folytatjak.

V4

2. Tagvallalat

V4 V4
termékének

Vé ° * 7 7 7

utani kiértékelése
Amennyiben egy valds lzleti igény ezt kivanja, a Tagvallalatok
kezdeményezhetik termékeik, terapiaik és/vagy kapcsolédd
szolgaltatasaik forgalomba hozatal utani, Harmadik fél altal
torténd kiértékelését. Ilyenkor irdsos szolgaltatasi szerz6dés
alapjan atadhatnak Kiértékelési célra termékeket annak
érdekében, hogy azokrdl az Egészségligyi intézményektdl
felhasznaldi  értékelést  kapjanak. Kiértékelési  célra
termékeket téritésmentesen lehet rendelkezésre bocsatani,
cserébe az Egészségligyi intézménynél dolgozd Egészségligyi

szakemberek felhaszndldi  visszajelzéséért, amelyet a
szerzGdés részét képezd irdsos protokoll vagy kérddiv alapjan

kell elkésziteni.

&


http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.who.org/
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Amennyiben a Kiértékelési célra adott termékek tobbszor
hasznalatosak, az értékelésre és visszajelzésre meghatarozott
id6szlikséglet fugg a haszndlat varhaté gyakorisagatol, a kért
felhasznaldi  értékel6 visszajelzés jellegétSl, az esetleg
szlikséges képzés hosszatdl és hasonld szempontoktdl. A
Tagvdllalatoknak minden esetben gondoskodniuk kell arrdl,
hogy a tébbszor hasznalatos Kiértékelési célra adott termékek
a tulajdonukban maradjanak, és hogy a tobbszér hasznalatos
Kiértékelési célra adott termékeket és/vagy fel nem haszndlt
egyszer hasznalatos Kiértékelési célra adott termékeket
azonnal visszavegyék az Egészségligyi intézménytdl, amint az
értékelési id6szak befejez6dik, kivéve, ha az Egészséglgyi
intézmény megvasarolja Gket.

A Kiértékelési célra adott termékek biztositasaval tilos az
Egészséglgyi szakembereket és/vagy Egészséglgyi
intézményeket jutalmazni vagy arra Osztondzni és/vagy
biztatni, hogy a Tagvallalat termékeit vagy szolgaltatdsait
megvasaroljak, bérbe vegyék, masoknak ajanljak, receptre
felirjdk, haszndljak, forgalmazzak vagy beszerezzék. A
Kiértékelési célra adott termékek felajanlasakor vagy
atadasakor mindig be kell tartani a vonatkozd nemzeti
torvényeket, jogszabalyokat, valamint az ipardgi és szakmai
magatartasi kodexek elSirasait.

3. Harmadik fél altal
kezdeményezeftt
kutatas

Lasd: 4 fejezet: Adomanyok és Jotékony céli adomanyok:

Kutatasi célu adomanyok.
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Az egyénileg vagy egy csoport aktiv résztvevGjeként
tevékenykedd Egészségligyi szakemberek gyakran jelentGsen
hozzdjarulnak egy termék wvagy orvosi technoldgia
fejlesztéséhez. igy egy termék- vagy technoldgia fejlesztési
vagy szellemi tulajdoni licensz-szerzdés keretében szellemi
tulajdonhoz, példaul szabadalmakhoz, Uzleti titkokhoz vagy
know-how-hoz juthatnak.

Egy Tagvallalat és egy Egészségligyi szakember kozott csak
akkor kothetd szerz6i jogi megallapodas, amikor az
Egészségligyi  szakember  hozzdjarulasa egy termék,
technoldgia vagy moddszer fejlesztéséhez varhatéan vagy

ténylegesen Ujdonsagnak, jelentGsnek vagy innovativnak

szamit, és igy a vonatkozd torvények és jogszabalyok
értelmében az Egészségligyi szakember szdmit az igy |étrejove
szellemi termék kizardlagos vagy tarstulajdonosanak. Az
el6bbiek nem érintik a Tagvallalatok

Szerzoijogdijak . »
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szerzGi jogdij fizetésére vonatkozd kotelezettségét az egyes
orszagokban érvényes torvények és jogszabalyok alapjan.

irasos szerz3désbe kell foglalni a Tagvallalat altal vagy nevében
egy Egészségligyi szakembernek fizetend6 szerz6i jogdijjal
kapcsolatos megallapodast, amelynek megfelelé és méltanyos
javadalmazast kell biztositania a vonatkozd torvényeknek és
jogszabalyoknak megfelel6en. Példaul a szellemi tulajdonért
cserébe fizetett szerzGi jogdij feltételeként nem szabhaté meg,
hogy:

B a3z Egészségugyi szakember megvasdrolja, megrendelje
vagy masoknak ajanlja a Tagvallalat barmely termékét,
szolgdltatasat vagy orvosi technologidjat, illetve a fejlesztési
projekt eredményeként létrejové barmely terméket vagy
technologiat; vagy

B 3 forgalomba hozatalt kovetGen értékesitse a terméket
vagy orvosi technoldgiat.

A nemzeti jogszabalyoktdl és elGirasoktdl fuggéen a
Tagvallalatok nem vehetik figyelembe a szerzi jogdij
Osszegének kiszamitdsanal az Egészségligyi szakember, az
Egészségligyi szakember rendelGje vagy az 6t alkalmazo
Egészségligyi intézmény altal megvasarolt, receptre felirt,

hasznalt vagy megrendelt egységek szamat.
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Oktatasi
anyagok es ajandéekok

Kivételes esetben a Tagvallalatok adhatnak olcsé oktatasi
anyagokat vagy ajandékokat azon orszdg torvényeivel,
jogszabalyaival, valamint iparagi és szakmai magatartasi
kodexeivel 0Osszhangban, ahol az Egészségligyi szakember
engedéllyel praktizal. A Tagvallalatok az ilyen oktatasi
anyagokat és/vagy ajandékokat csak az alabbi elveknek
megfelel6en adhatjak:

Q. Oktatdsi anyagok és/vagy ajandékok akkor akadhatdk, ha
vagy illenek az Egészségligyi szakember praxisahoz, vagy a
betegek javat szolgdljak, vagy tényleges oktatasi célt
szolgalnak.

. Az Egészségligyi szakemberek kérésére nem adhatdk
oktatdsi anyagok és/vagy ajandékok.

. Oktatasi anyagok és/vagy ajandékok nem adhatok

készpénz vagy készpénz-helyettesitd eszk6z formajaban.

. Az oktatdsi anyagok és/vagy ajandékok lehetnek logbzott
vagy nem logdzott termékek, de mindenképpen szerény
értékdek.

KERDESEK ES VALASZOK

K34: A 8. fejezet értelmében melyek azok a szerény értékdi
targyak, amelyek illenek az Egészséglgyi szakember
praxisahoz”?

V34: példéul a papir- és irdszerek, naptdrak, hatdridénapldk,
hivatalos haszndlatra szolgdld szamitégép tartozékok és orvosi
eszk6zok, példdul torlékendbk, kéromkefék, egyszer haszndlatos
gumikesztyiik és érleszoritok olyan szerény értékii tdrgyak,
amelyek az Egészségligyi szakembereknek ajandékként adhatok,
azzal a feltétellel, hogy értékiik nem haladja meg a nemzeti
toérvényekben,  jogszabdlyokban és szakmai  magatartdsi
kodexekben meghatdrozott maximdlis értéket. Elelmiszerek,
alkohol és az elsésorban a lakdsban vagy a gépkocsiban
haszndlhaté tdrgyak nem helyénvaléak, mivel nem illenek az
Egészségligyi szakember praxisahoz, és nem is szolgdlnak a
betegek javdra.
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€. A Tagvadllalat alkalomszerlien adhat nagyobb értéki
oktatdsi anyagokat egy Egészségligyi intézménynek,
feltéve, hogy az anyag ténylegesen az Egészségligyi
intézményben  dolgozd  Egészségligyi  szakemberek
oktatdsara és a betegek javara szolgal. llyen anyagok nem
adhaték az Egészségligyi szakembereknek személyes
hasznalatra. E targyaknak emellett kapcsolddniuk kell
azokhoz a terdpias teriletekhez, amelyekben a Tagvallalat
érdekelt és/vagy miikodik. Nagyobb érték{i oktatasi
anyagok esetében a Tagvdllalatoknak  megfeleld
nyilvantartast kell vezetniik arrdl, hogy ezeket
Egészségligyi intézményeknek adtak. Az ilyen targyak nem
képezhetik az  Egészségligyi intézmény  szokdsos
rezsikoltségeinek és miikodési koltségeinek részét.

f. Az oktatdsi anyagok és/vagy ajandékok adisa nem
Osztonodzheti és/vagy batorithatja az Egészségugyi
szakembereket arra, hogy a Tagvallalat termékeit vagy
szolgaltatasait megvasaroljak, bérbe vegyék, masoknak
ajanljak, receptre felirjak, hasznaljak, forgalmazzak vagy
beszerezzék.

A tagszovetségeknek a fenti elvek alapjan az ajandékok
értékének fels6 hatarat szabdlyozo iranyelveket kell
kidolgozniuk.

A sorsjegyhuzasok és egyéb vetélked6k megengedettek a
rendezvényeken, amennyiben a nyeremény vagy dij megfelel a
8. fejezet (Oktatdsi anyagok és ajdndékok) elGirasainak.
Emellett meg kell felelnie a nemzeti torvényekben,
jogszabalyokban, valamint ipardgi és szakmai magatartasi
kodexekben foglaltaknak.

E fejezetnek nem célja annak a jogszerl gyakorlatnak a
targyalasa, amikor megfelel6 Kiértékelési célra adott
termékeket, Demonstracids termékeket vagy termékmintakat
biztositanak. Azzal kapcsolatban, hogy a Tagvallalatok miként
biztosithatnak  Kiértékelési célra  adott termékeket,
Demonstracios termékeket vagy termékmintdkat, szikség
szerint lasd: 6. fejezet: Kutatds és 9. fejezet: Demonstracids

termékek és termékmintak.
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K35: Adhat-e egy Tagvéllalat apré ajandékot egy
Egészségligyi  szakembernek  valamilyen  nevezetes
esemény, példaul hdazassagkotés, gyermek szlletése,
szliletésnap vagy elhaldlozas alkalmabol?

V35: A Kédex korlgtozza az Egészségiigyi szakembereknek
adhato ajdndékok tipusdat, és nem lenne helyes valamilyen
nevezetes esemény, példdul hdzassdgkdtés, gyermeksziiletés vagy
sziiletésnap alkalmdabdl ajdndékot adni.  Elhaldlozds esetén
azonban az egyes Tagvdllalatok magul dénthetik el, hogy helyes-e,
ha tiszteletiik jeléiil adnak valamilyen izléses ajandékot.

K36: Olyan esetben, amikor a Tagvallalat 4&ltal
tandcsaddénak vagy El6addnak felkért Egészségligyi
szakember nem fogad el szolgalatdért dijazast, kifejezheti-e
jogszerlien a Tagvdéllalat nagyrabecsilését egy kisebb
ajandékkal, példdul egy Uveg borral vagy egy csokor
viraggal?

V36: Nem, nem elfogadhatd, hogy a Tagvdllalat ilyen ajandékot
adjon, mert ez félreértésre adhat okot, és valdsziniileg sérti az
Imdzs és percepcio elvét. Emellett az ilyen ajandékok nem felelnek
meg a 8. fejezet (Oktatdsi anyagok és ajdndékok) elbirdsainak
sem, mert nem illenek az Egészségiigyi szakember praxisdhoz, és
nincs oktatdsi funkciéjuk.

K37: Melyek azok a nagyobb érték(i oktatasi anyagok,
amelyek a Koédex értelmében adhatdék Egészséglgyi
intézményeknek?

V37: Az engedélyezett nagyobb értékii oktatdsi anyagok kézé
tartoznak példdul az orvosi szakkényvek vagy az anatomiai
modellek, de csak akkor, ha kapcsoléddnak ahhoz a terdpids

tertilethez, amelyben a Tagvdllalat érdekelt és/vagy miikédik.




1.Altalanos alapelvek

A Tagvallalatok Demonstracids termékként vagy
Termékmintaként ingyenesen rendelkezésre bocsathatjak
sajat termékeiket (lasd: Fogalomtér) annak érdekében, hogy az
Egészségligyi  szakemberek  és/vagy (adott esetben)
Egészségligyi intézmények kiértékelhessék a terméket és/vagy
kapcsolodd  szolgdltatast, illetve  megismerjék  ezek
biztonsagos, hatékony és helyes hasznalatat és funkcidit,
valamint eldénthessék, hogy a jov6ben kivanjak-e és mikor
hasznalni, megrendelni, beszerezni, receptre felirni vagy
masoknak ajanlani a terméket és/vagy szolgaltatast.

A Demonstracids termékek és/vagy termékmintdk lehetnek
egyszer vagy tobbszor haszndlatos termékek. A Tagvdllalatok
kivételesen sajat Demonstracids termékeikkel és/vagy
termékmintaikkal egyltt mas cégek termékeit is rendelkezésre

bocsathatjdk, amennyiben a masik cég termékeire sziikség van

Demonstracios
termekek

es termekminta
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ahhoz, hogy a Tagvallalat termékeit megfelel6en és
hatékonyan bemutathassak, kiértékeljék vagy hasznaljak; ilyen
lehet a Tagvallalattél kilonb6z6 cég 4altal gyartott
szamitogépes hardver vagy szoftver.

A Demonstraciés  termékek  és/vagy  termékmintak
biztositasaval tilos az Egészségligyi szakembereket és/vagy
Egészségligyi intézményeket jutalmazni vagy arra 0szténozni
és/vagy biztatni, hogy a Tagvallalat termékeit vagy
szolgaltatasait megvasaroljdk, bérbe vegyék, masoknak
ajanljak, receptre felirjak, hasznaljak, forgalmazzdk vagy
beszerezzék. Az ilyen termékek felajanlasakor vagy ataddsakor
mindig be kell tartani a vonatkozé nemzeti térvényeket,
jogszabalyokat, valamint az iparagi és szakmai magatartasi
kodexek elGirasait.

A Tagvdllalatoknak minden esetben megfelel6 nyilvantartast
kell vezetnilik az Egészségligyi szakembereknek és/vagy
Egészségligyi intézményeknek adott Demonstracios
termékekrél és/vagy termékmintakrol, példaul megbrizve e
Demonstracios termékek és/vagy termékmintak széllitdlevelét
és a visszaszolgdltatdsukat igazold elismervényt. A
Tagvallalatoknak egyértelmlen nyilvan kell tartaniuk, és
legkés6ébb az 4tadas idGpontjdban az  Egészséglgyi
szakemberek és/vagy Egészségligyi intézmények szdmara
egyértelmiivé kell tenniiik az atadott tételek ingyenességét és
az atadas egyéb feltételeit. Az Egészségligyi szakemberek
és/vagy Egészséglgyi intézmények szamdra ezeket az
informacidkat irasban kell rogziteni.

Ez a fejezet csupan a Demonstracids termékek és/vagy
termékmintdk, valamint kapcsolédd szolgdltatdsok ingyenes
nyujtasat targyalja, és nem foglalkozik termékek és
szolgdltatasok mas feltételekkel, példdul (de nem kizardlag)
klinikai vizsgalatok és/vagy mas kutatas keretében torténd
atadadsaval, sem nyilt kozbeszerzés keretében adott
rabattokkal vagy arkedvezményekkel.

2. Demonstracios
termékek (Demok)

A Tagvallalatok Egészségligyi szakembereknek és/vagy
Egészségligyi intézményeknek termékeikbsl mintakat (pl.
sterilizalatlan egyszer haszndlatos termékeket) adhatnak,
amelyek az Egészségligyi szakemberek és a betegek
felvildagositasara, oktatasdra és képzésére hasznalhatdk. Egy
Egészségligyi  szakember  felhaszndlhat  példdul  egy
Demonstracids terméket arra, hogy egy betegnek bemutassa,
milyen implantatumot fognak bedtltetni a betegbe, vagy
felhaszndlhatja a demodt arra, hogy mas Egészségigyi
szakembereknek megtanitsa a termék haszndlatat.

&
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A Demonstracios termékeket nem hasznalhatjak az orvosok a
betegek ellatdsara, és tilos Gket eladni vagy mas maddon
tovabbadni. A Tagvdllalatoknak egyértelmlen nyilvan kell
tartaniuk és legkésGbb az atadds id6pontjaban az Egészségligyi
szakemberek és/vagy Egészséglgyi intézmények szamara
egyértelm(ivé kell tennilk a Demonstriciés termékek
ingyenességét és az atadds egyéb feltételeit. Az Egészséglgyi
szakemberek és/vagy Egészségligyi intézmények szamara
ezeket az informacidkat ajanlott irasban megadni.

3. Termékmintak

A Tagvallalatok ésszerli mennyiségl ingyenes termékmintat
adhatnak Egészségligyi szakembereknek és/vagy Egészségligyi
intézményeknek, hogy megismerhessék a terméket és/vagy a
kapcsolodd szolgdltatdsokat, tapasztalatokat szerezzenek a
klinikai gyakorlatban tortén6 biztonsagos és hatékony
hasznalatukkal kapcsolatban, valamint eldonthessék, hogy
kivanjdk-e és mikor az adott terméket és/vagy szolgaltatast a
jov6ben hasznalni, megrendelni, megvasarolni, receptre felirni
vagy masoknak ajanlani.

Egyszer haszndlatos termékmintak esetében a megismerés
céljdbdl atadott mennyiség nem haladhatja meg azt a
mennyiséget, amelyre az Egészségligyi
szakembernek/Egészségligyi intézménynek sziiksége lehet a
termékek felhasznalasaban megfeleld tapasztalat szerzéséhez.

A tobbszor haszndlatos termékmintdk esetében az a konkrét
id6tartam, amely alatt az Egészségligyi szakember
megismerheti a terméket, fligg a haszndlat varhaté
gyakorisagatdl, a szikséges képzés hosszatdl, azon
Egészségligyi szakemberek szdmatdl, akiknek tapasztalatokat
kell szerezniik a termék hasznalataval kapcsolatban és mas
hasonlé megfontolasoktdl. A Tagvéllalatoknak minden esetben
gondoskodniuk kell arrél, hogy a tobbszor haszndlatos
termékmintdk a tulajdonukban maradjanak, és hogy a
tobbszor hasznalatos termékmintdkat azonnal visszaszallitsak
az Egészségligyi szakember telephelyérél, amint a megismerési

id6szak befejezddik.
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Vitarendezési alapelvek



2.1.Altaldnos keretrendszer

Az aldbb ismertetendd elvek célja egy olyan hatékony és eredményes panaszkezelési folyamat kialakitasa, amely garantalja a jelen
Kédexnek és a tagszovetségek altal elfogadott magatartasi kodexeknek valé megfelelést. Alapjaul az aranyossag, a gyorsasag, a méltanyos
és tisztességes eljaras és az atlathatosag elve szolgal.

Ezen vitarendezési elvek alapjan a Medtech Europe Kddex Bizottsaga, konzultalva a Medtech Europe Compliance Haldzattal kidolgoz egy
eljarasi keretrendszert, amit 2017. januar 1. el6tt a Medtech Europe igazgatdsaga elé terjeszt. A 2014. aprilis 14-én kelt Eucomed eljarasi
keretrendszer és az EDMA 2007-es Etikai Kddexének D részében lefektetett vitarendezési alapelvek mindaddig vonatkoznak a meglévé
Eucomed és Edma kddexekre, amig a Medtech Europe igazgatdsaga jova nem hagyja az Uj Medtech Europe eljarasi keretrendszert.

2.2. Atiltetési kotelezettségek

A Tagvallalatok 2016. januar 1. és legkésébb 2016. december 31. kézétt kételesek a vallalaton beliil atdltetni a Kddex
rendelkezéseit. A Tagvallalatok legkésébb 2018. januar 1-ig megsziintetik az egyes Egészségligyi szakembereknek Harmadik fél altal
szervezett tovabbképzéseken vald részvételéhez nyujtott kozvetlen pénziigyi vagy természetbeni tdmogatast. A kétségek kizarasa
érdekében az atmeneti idészakra vonatkozd rendelkezéseket a Kodex elGirdsai szerint at kell dGltetni. Amint egy Tagvallalat belsé
szabdlyozasaba atiltette a Kddexet, errél azonnal értesiti a Medtech Europe Titkarsagat, megjelolve, hogy az atiltetés milyen datummal
hatdlyos. Amint egy Tagvallalat megsziintette az egyes Egészségligyi szakembereknek Harmadik fél dltal szervezett tovabbképzéseken
vald részvételéhez nyujtott kozvetlen pénziigyi vagy természetbeni tamogatdst, azonnal értesiti a Medtech Europe Titkarsagat,
megjelolve, hogy a megsziintetés milyen datumtdl Iépett életbe. A Medtech Europe Titkarsaga megfeleléen dokumentalja és nyilvantartja
ezeket a bejelentéseket.

A tagszavetségeknek a 2015. szeptemberi Keretmegallapodas (Memorandum of Understanding) értelmében 2020. januar 1-ig
kell a nemzeti jogrendbe atlltetnitik a Kddexet. 2017. januar 1-én minden egyes tagszovetségnek be kell nyudjtania a Medtech Europe
fé6 mérféldkoveket, valamint az arra vonatkozd stratégiat, hogy egy orszagos testiilet miként fogja kezelni a Kddex végrehajtasat az
atmeneti id6szakban, illetve 2020 utdn. Az eljardsi keretrendszernek tartalmaznia kell elveket, melyek célja, hogy a nemzeti vitarendezési
mechanizmusokat |étrehozé vagy mddositd tagszervezeteket tamogassa.

2.3. llletékes testlletek

A MedTech Europe Koédexbizottsdg segit a Tagoknak a Kddexben foglalt kotelezettségeiknek valé megfelelésben,
Utmutatdst ad a Kddexre vonatkozdan, beleértve az eljarasi keretrendszerben lefektetett vitarendezési alapelveket is. A MedTech Europe
Kdédexbizottsag ellenérzi a megfelel6 nemzeti kédexek elfogaddsat, beleértve a MedTech Igazgatdsaga részére készuld frissitéseket,
tovadbba segit a Tagoknak a legjobb gyakorlatok megosztdsaban, a Kédex és az eljarasi keretrendszerben foglalt vitarendezési elvek
egységes értelmezésében.

A MedTech Europe Compliance Bizottsag gondoskodik a Kdodexszel 6sszefiiggésben a hatékony és eredményes
panaszkezelési folyamatrél. Ebben a szerepben az eljarasi keretrendszer elséfoku és legfels6 dontéshozatali testlleteként kdzvetlen
dontéseket hozhat a Kddexszel 0sszefliggd panaszokrdl és vitdkrél, beleértve, de nem kizardlagosan azokat az eseteket, amikor egy
tagszovetség nem megfelelGen lltette at a Kédexet nemzeti szinten, vagy hatdrokon ativel§ vitardl van sz6. Emellett a MedTech Europe
Compliance bizottsaganak feladata, hogy a tagszovetségeknek Utmutatast adjon az eljarasi keretrendszerben lefektetett vitarendezési
elvekkel kapcsolatban, tovabba felligyelje a Konferencia-fellilvizsgalati rendszert, és elvégezzen mas teendGket.

A MedTech Europe Compliance bizottsag legalabb hdarom tagbdl all. Tagjai nem csupan iparagi tapasztalatokkal rendelkezé személyek,
hanem flggetlenségiik, atlathatdsaguk és szakértelmik nyilvanvalé okan olyan személyek, akik el&segithetik a MedTech Europe
Compliance bizottsag szabalyszerl miikodését; ilyenek példaul az egyéb fontos érintett felek. A MedTech Europe Compliance bizottsag

tagjainak mandatuma harom év, és két izben Ujravalaszthatok.




2.4.

2.5.

A Kodex hatalya

A Tagvallalatoknak a Kddexet minimalis elGirasnak kell tekinteniiik, amikor:

. A Tagvallalatok a Medtech Europe foldrajzi régidjaban regisztralt és praktizald Egészségigyi szakemberekkel és

Egészségligyi intézményekkel |épnek kapcsolatba, fliggetlenil attdl, hogy a kapcsolat helyszine mi; és/vagy

. A kapcsolat helyszine a MedTech Europe foldrajzi régidja, fuggetlendl attdl, hogy az Egészségligyi szakemberek és

Egészségligyi intézmények regisztralasa hol tortént és hol praktizalnak.

A MedTech Europe foldrajzi régidjaba tartoznak az Eurdpai Gazdasagi KozOsség orszagai, tovabba azok az
orszagok, amelyekben a tagszovetségek miikodnek.

LI 4 7 .
Eljarasi elvek
A MedTech Europe vitarendezési rendszere arra az elvre épll, hogy a vitak altaldban nemzeti jellegliek, ezért a

legjobb megoldas is nemzeti szinten varhatd. Bizonyos esetekben azonban az eljarasi keretrendszer hatalya ala
tartozo panaszok rendezése kizardlag a MedTech Europe Compliance bizottsag hataskorébe tartozik.

A Tagvallalatok koézott felmeril6 panaszok esetében mindenekel6tt a mediaciot kell megkisérelni, miel6tt az tgy
egy hivatalos panaszkezelési folyamat soran nemzeti szintre vagy a MedTech Europe szintjére kerdl.

A MedTech Europe Compliance bizottsagnak vagy a nemzeti testiileteknek partatlanul, a méltanyos eljarasi
szabdlyokat tiszteletben tartva, valamennyi felet részrehajlas nélkil meghallgatva kell eljarniuk.

Ha a MedTech Europe Compliance bizottsag vagy egy nemzeti testllet megallapitja, hogy a Kddex elGirasait
megsértették, a MedTech Europe Compliance bizottsag vagy a nemzeti testilet irasban értesiti errél a panaszost
és a bepanaszoltat, ismertetve a dontés indokait. A MedTech Europe Compliance bizottsag vagy a nemzeti
testlilet sajat hataskorben szankcidk kiszabdsardl is donthet. Az esetleges szankcioknak szerepelnitik kell az
eljarasi keretrendszerben, és a szabdlytalansaggal aranyosnak, valamint kiszamithatdonak kell lennitk.



3. resz

Fogalomtar és definiciok




Jotékony célu adomanyok: pénzeszkdzok, felszerelés, véllalati termék vagy harmadik fél kapcsolédé terméke, amelyet
kizarélagosan jotékony/emberbarati célra és/vagy egy jotékonysagi vagy emberbarati Ggy szamara juttatnak. Jotékony céld adomanyok
csak feltételekhez nem kotve adhatok bona fide jotékonysagi vagy mas non-profit szervezeteknek vagy testileteknek, amelyek
tevékenysége elsGsorban tényleges jotékonysagi vagy emberbarati célokat szolgal.

Villalati rendezvények: olyan tevékenységek, amelyek tervezése, finanszirozésa, irdnyitasa és lebonyolitasa teljes egészében vagy
részben egy Tagvallalat altal vagy nevében torténik, és amelyek a Tagvallalat valds, dokumentalt Gzleti igényeit elégitik ki, tobbek kozott,
de nem kizardlag az ugyfelekkel, koztiik Egészségligyi szakemberekkel és/vagy Egészséguigyi intézményekkel vald kapcsolatfelvétel
igényét.

Konferencia-feliilvizsgalati rendszer (CVS): az a kézpontositott ddntéshozatali folyamat, amely azt ellendrzi, hogy a
Harmadik fél dltal szervezett tovdbbképzések megfelelnek-e a Kddex el6irdsainak; ezt a folyamatot a MedTech Europe 6nélléan irdnyitja a
Medtech Europe Compliance Bizottsag felligyelete alatt. A tovabbi informacidkat lasd: http://www.ethicalmedtech.eu.

Kédex: a Medtech Europe Etikus Uzleti Gyakorlatot szabalyozé Kédexe (a benne foglalt kérdésekkel és valaszokkal egyiitt), a Kbzzétételi
irdnyelvek, az Eljarasi keretrendszer és a Vitarendezési alapelvek. A kétségek kizarasa érdekében, amint a MedTech Europe igazgatdsaga
jovahagyja az Eljarasi keretrendszert, ez lép a Vitarendezési alapelvek helyébe, amik attél kezdve hatalyukat vesztik.

Kozzétételi iranyelvek: a Kédex értelmében elvért nyilvdnos kdzzétételt szabalyozd Kddex-el8irdsok.

Demonstraciés termékek (Demak): egyszer vagy tébbszér hasznalatos termékek, melyeket a Tagvallalat téritésmentesen bocsat
a hasznalatukra képesitett és alkalmas Egészségligyi szakemberek vagy intézmények rendelkezésére. A Demodk célja kizardlag annak
bemutatdsa, hogy a termék hasznalata biztonsagos és eredményes, mikodése megfeleld, klinikai hasznalatuk nem megengedett. A
Demodk kdzé nem tartoznak a kdvetkezdk:

m Termékmintdk;

m Kiértékelési célra adott termékek;

m Jotékony, Kutatasi vagy Oktatasi céli adomany részeként téritésmentesen adott termékek; vagy

m Kereskedelmi szerz6dés keretében, példaul egy megéllapodas szerinti arengedmény alapjan vagy egy garancialis szerz6dés keretében
csereként a beszerzési arban foglalt, tobbletkoltség nélkiil szallitott termékek.

Oktatasi célu adomanyok: egy Tagvallalat altal vagy nevében egy Egészségiigyi intézménynek pénzbeli, sajat vagy harmadik fél
termékeinek formdjaban vagy mas természetbeni médon adott tdmogatds, amely korlatozott felhasznalasu, és kizardlag az Egészséglgyi
szakemberek, betegek és/vagy a nagyk6zonség valds egészségligyi tovabbképzésének, illetve felvilagositasdnak elémozditasira szolgal
olyan tudomanyos és/vagy egészségligyi témakban, amelyek kapcsolédnak azokhoz a terapias terlletekhez, amelyekben a Tagvallalat
érdekelt és/vagy tevékenykedik.

Munkaadoénak sz6l6 bejelentés: egy Egészségiigyi intézménynek (pl. kérhazvezetésnek), az Egészségiigyi szakember felettesének
vagy mas, helyileg kijelolt illetékes hatdsagnak cimzett el6zetes irdsos bejelentés barmely Tagvallalat és barmely Egészségligyi szakember
kapcsolatardl, egyuttmdkddésérsl vagy mas olyan tgyrdl, amelynek célja és/vagy tartalma a Kddex elGirdsai értelmében bejelentés
koteles.

Sz6rak0zas: a Szérakozas kérébe tartozik, de nem kizarélagosan a tanc, az olyan rendezvények, ahol az él6zene a f6 attrakcio, a
varosnézések, szinhazlatogatdsok, sportrendezvények (pl. sielés, golf vagy futballmérkdzés) és mas szabadidds rendezvények. A kétségek

kizardsa érdekében az esetleges hattérzene nem tartozik a Szérakozas fogalmaba.



http://www.ethicalmedtech.eu/

Kiértékelési célra adott termékek: egyszer vagy tébbszér hasznalatos termékek és/vagy berendezések, melyeket a Tagvallalat
vagy a nevében eljard szervezet téritésmentesen bocsat egy Egészségligyi intézmény rendelkezésére azzal a céllal, hogy meghatarozott
felhasznaldi értékeld visszajelzést kapjon egy meghatarozott hasznalati ideig, az érintett orszagban kapott engedély szerint,
rendeltetésszerilien haszndlt termékekrél. A Kiértékelési célra adott termékek k6zé nem tartoznak a kovetkezék:

m Demok;

m Termékmintak;

m Jotékony, Kutatasi vagy Oktatdsi célu adomany részeként téritésmentesen adott termékek; vagy

m Kereskedelmi szerz6dés keretében, példaul egy megallapodas szerinti arengedmény alapjan vagy egy garancialis szerz6dés keretében
csereként, a beszerzési arban foglalt, tobbletkoltség nélkal szallitott termékek.

Rendezvény: vagy Villalati rendezvény vagy Harmadik fél altal szervezett tovabbképzés.

El6adoék: egy Harmadik fél &ltal szervezett tovabbképzésen el6addként, moderatorként és/vagy levezets elndkként szerepet vallald
személy. A posztereket vagy tartalmi 6sszefoglaldkat (abstract) bemutatd személyek nem minésilnek eléaddnak.

Anyagi nehézségek: egy Egészségiigyi intézmény vonatkozasaban olyan szélséséges és elkeriilhetetlen anyagi problémakat jelent,
amelyek okai az Egészségligyi intézmény altal nem befolyasolhatéak, és amelyek kovetkeztében az Egészséglgyi intézmény
mkodésképtelenné valik, igy a betegek ellatdasa veszélybe keril. A részben vagy egészében az Egészségligyi intézmény rossz
gazdalkodasabdl fakadd vagy mas, altala befolyasolhatéd okokbdl bekovetkezé anyagi probléma nem mindsil anyagi nehézségnek. Az
Anyagi nehézségeket dokumentalni és objektiv kritériumokkal indokolni kell.

Adomanyok: Oktatdsi vagy Kutatasi célt adoméany vagy mindketts.

Vendégek: az Egészségiligyi szakemberek héazastérsa, partnere, csaladtagja vagy vendége, illetve barmely mas személy, aki bona fide
szakmai médon nem érdeklédik a Rendezvényen elhangzd informdcid irant.

Egészségugyi intézmény (HCO): (jogi vagy szervezeti forméjatdl fuggetleniil) minden olyan jogi személy vagy testiilet, amely
egészségligyi, orvosi vagy tudomanyos egyesiilet vagy szervezet, és kdzvetlen vagy kozvetett befolyast gyakorolhat az orvostechnikak és a
kapcsolddd szolgaltatdsok receptre torténé felirdsara, masoknak ajanlasdra, megvasdrlasara, megrendelésére, forgalmazdsara,
felhasznalasara, értékesitésére vagy lizingelésére. llyenek a korhdzak vagy csoportos beszerzést lebonyolitd szervezetek, klinikak,
laboratériumok, gydgyszertarak, kutatdintézetek, alapitvanyok, egyetemek vagy mas oktatdsi intézmények, illetve tudomanyos vagy
szakmai tdrsasdgok (a betegszervezetek kivételével); tovabba azok, amelyek keretei kdzott egy vagy tobb Egészségligyi szakember
szolgdltatast nyujt.

Egészségugyi szakember (HCP) Barmely olyan személy (akdr gydgyitd, akar nem-gyégyité funkciéban; akar kormanytisztvisel§
vagy allami alkalmazott vagy egy allami ligynokség, illetve mas allami vagy maganszektorbeli szervezet képviselGje; tobbek kdzott, de nem
kizarélagosan orvosok, névérek, technikusok, laboratériumi dolgozdk, kutatdk, kutatasi koordindtorok vagy beszerzési szakemberek), aki
szakmai tevékenysége soran akar kozvetlendl, akar kozvetve megvasarolhatja, lizingelheti, mdsnak ajanlhatja, adminisztralhatja,
haszndlhatja, forgalmazhatja, beszerezheti az orvostechnikdkat vagy kapcsolddd szolgaltatasokat, illetve donthet ezek megvasarlasardl
vagy lizingelésér6l, tovabba ezeket receptre felirhatja.

Tagok: az Eucomed és/vagy EDMA (illetve adott esetben a MedTech Europe) teljes jogl vagy tarsult véllalati tagjai (“Tagvallalatok”),
valamint az Eucomed és/vagy EDMA (illetve adott esetben a MedTech Europe) teljes jogl vagy tarsult nemzeti szbvetségi tagjai
(“Tagszovetségek”), a hatalyos és id6rél idére mddositott Eucomed, EDMA vagy MedTech Europe alapszabalyban definialtak szerint.

Hivatasos konferenciaszervezé: olyan for-profit véllalat vagy szervezet, amely kongresszusok, konferencidk, szeminariumok és
hasonldk szervezésére specializalodik.
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Termékekkel és hasznalatukkal kapcsolatos képzések és oktatasok: olyan Vallalati rendezvény, amelynek els6dleges
célja, hogy az Egészségligyi szakembereknek valds tovabbképzést kinaljon, tobbek kdzott informdcidt és/vagy képzést az alabbiakkal
kapcsolatban:

m az orvostechnikak, terapiak és/vagy kapcsolddé szolgaltatasok biztonsagos és eredményes hasznalata és/vagy
m a klinikai eljarasok biztonsagos és eredményes alkalmazdsa és/vagy
m kapcsolddo betegségcsoportok.

Az informacidnak és/vagy képzésnek minden esetben kdzvetlenil érintenie kell a Tagvallalat orvostechnikait, terapiait és/vagy kapcsolodo
szolgaltatasait.

Kutatasi céla adomanyok: egy Tagvéllalat &ltal vagy nevében barmely kutatdst folytaté szervezetnek pénzbeli,
termékek/berendezések vagy mas természetbeni juttatas formajaban adott tdmogatas, amely kizardélagosan a kedvezményezett altal
folytatandd olyan bona fide, tudomanyosan megalapozott és torvényes kutatas tdmogatdsara vagy el6mozditasara szolgal, amelynek az
orvosi, tudomanyos és egészségligyi ismeretek fejlesztése és/vagy a betegek kilatdsainak javitasidra szolgald klinikai mddszerek
tovabbfejlesztése a célja.

Ertékesitési, reklamcélu és egyéb iizleti rendezvények: barmely Vallalati rendezvény, amelynek elé kivénja mozditani a
Tagvdllalat orvostechnikainak és/vagy kapcsolddd szolgaltatdsainak értékesitését és/vagy reklamozasat. Ide tartoznak a termékek
jellemzéit, elényeit, hasznélatat és/vagy az értékesités kereskedelmi feltételeit ismertetd talalkozok.

Termékmintak: egyszer vagy tébbszér hasznalatos termékek, melyeket a Tagvallalat téritésmentesen bocsit a hasznélatukra
képesitett és alkalmas Egészségligyi szakemberek vagy intézmények rendelkezésére annak érdekében, hogy az Egészségligyi szakemberek
klinikai kortilmények kozott ismerkedhessenek meg a termékekkel. A Termékmintak k6zé nem tartoznak a kovetkezdk:

Demok;

Kiértékelési célra adott termékek;

Jotékony, Kutatasi vagy Oktatasi céli adomany részeként téritésmentesen adott termékek; vagy

Kereskedelmi szerz6dés keretében, példaul egy megallapodas szerinti drengedmény alapjan vagy egy garancialis szerz6dés keretében
csereként, a beszerzési drban foglalt, tobbletkoltség nélkiil szallitott termékek.

Hallgatoéi és tovabbképzési 6sztondijak: egy Tagvallalat dltal vagy nevében egy Egészségiigyi intézménynek adott Oktatasi
célt adomanyok, amelyek az Egészségligyi intézmény altal felajanlott tovabbképzési vagy hallgatéi 6sztondijakat hivatottak tdmogatni. A
hallgatoi 6sztondij ebben az 6sszefliggésben olyan Oktatdsi célu adomanyt jelent, amely egy orvosegyetemi hallgatét tdmogat, mig a
tovabbképzési 6sztondij diplomds orvosok intenziv tovabbképzési idGszakat (pl. a rezidenciat kovet6 szakorvosképzést) tdmogatja egy
valasztott klinikai szakterileten. Ennek megfelelGen kell értelmezni a ,Hallgaté” és a ,, Tovabbképzés” fogalmat.

Harmadik fél altal szervezett tovabbképzések: a Tagvéllalattdl kiilénbéz8 szervezet vagy személy altal részben vagy
egészében tervezett, finanszirozott, ellenérzott és lebonyolitott barmely olyan tevékenység, amely Egészségligyi szakemberek orvosi
tovabbképzési igényeinek kielégitésére szolgal.

Harmadik fél altal szervezett tovabbképzé konferenciak: olyan, Harmadik fél dltal szervezett tovdbbképzés, amely valds,
flggetlen, oktatasi, kutatdsi vagy stratégiaalkotd konferencia, célja a tudomanyos ismeretek, az orvostudomanyi fejlédés és/vagy az
eredményes egészségligyi ellatds népszerlsitése, tovdbba Osszhangban van a szakmai tarsasagok és szervezetek dltal az ilyen
tovabbképzésekkel kapcsolatban lefektetett irdnyelvekkel. Ide tartoznak jellemzéen a nemzeti, regiondlis vagy specializalt
orvosszovetségek/tarsasagok, korhazak, Hivatdsos konferenciaszervezék (PCO), betegszervezetek és akkreditalt orvosi tovabbképzések
szervezdi.

Harmadik fél altal szervezett felhasznaléi képzés: olyan, Harmadik fél altal szervezett tovédbbképzés, amelynek elsédleges
célja, hogy az Egészségligyi szakembereknek tajékoztatast és képzést kinaljon egy vagy tobb klinikai eljaras biztonsagos és eredményes
haszndlatahoz olyan kériilmények kozo6tt, ahol az informacio és a képzés az alabbiakat érinti:

m Specifikus terdpias, diagnosztikus vagy rehabilitacios eljarasok, nevezetesen klinikai teend6k, modszerek és eljarasok (nem pedig az
orvostechnikak hasznalata); és

m Gyakorlati bemutatdk és/vagy képzés Egészségligyi szakembereknek, amikor a képzési program nagy része klinikai kornyezetben folyik.
A kétségek elkeriilése érdekében nem mindsil Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi képzésnek a vizsgafelligyelGi és az oktatdi

tisztség.
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Atmeneti idészak: az Atmeneti idészak 2016. januar 1-jét8l 2017. december 31-ig tart, lejartaval a Tagvallalatok tébbé nem
adhatnak kozvetlenll Egészséglgyi szakembereknek pénzbeli vagy természetbeni tamogatast a Harmadik fél altal szervezett
tovabbképzéseken valo részvételiik koltségeinek fedezésére, kivéve a Harmadik fél altal szervezett felhasznaldi tréningeket, valamint egy
Tagvallalat altal tanacsaddi szerz6dés alapjan szatellita szimpdziumon el6addnak felkért Egészségligyi szakembereket.
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