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JVEDETTSEG" Oltéanyag és Immunbiologiai Termék Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete

Védettség Egyesiilet EInokségi Ulés
2021. Julius 1.

Jegyzékonyv

Idépont: 2021. jalius 1. 17:30-18:00

Helyszin: Online, Teams meeting

Megjelentek:
o Dr. Lévai Sandor elndk
o Tagok: Dr. Marton Klara, Dr. Toka Krisztian, Dr. Lukacs Attila, Dr. Szolnoky Miklés
o dr. Végvari Gyodrgyi
o Sorés lvett
o Meghivottként a 2. napirendi pont megtargyalasahoz érkezett: Dr. Novak Karoly
o Meghivottként az 1. napirendi pont megtargyaldsahoz érkezett: Dr. Soroncz-Szabd Tamas

(Harsanyi Andras helyett)

EIndk megnyitja az tilést, lidvozli a megjelenteket, megallapitja, hogy az lilés szabalyszeriien keriilt
Osszehivasra, 4 elndkségi tag jelen van. Az (ilés megtartasat egyik elnékségi tag sem ellenzi, az iilés
hatarozatképes.

Dr. Borbas Gyula a meeting megkezdése elétt jelezte, hogy nem tud részt venni az (ilésen.

Jelenlévok 4 elndkségi tag — 4 ,igen”, 0 ,nem” 0 tartézkodas” - nyilt szavazassal, meghoztak a
kovetkez6 hatarozatot:

So6ros Ivettet megvalasztjak jegyz6kdnyvvezetének.

Jelenlévék 4 elndkségi tag — 3 ,igen”, 0 ,nem” 1 ,tartdzkodas” - nyilt szavazassal, meghoztak a
kdvetkezd hatarozatot:

Hitelesit6: Dr. Toka Krisztian

Jelenlévik 4 elndkségi tag — 3 ,igen”, 0 ,nem” 1 ,tartézkodas” - nyilt szavazassal, meghoztak a
kovetkez6 hatarozatot:

Hitelesit6: Dr. Szolnoky Miklos
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A korabban kikiildétt meghivoban szereplé napirend a kdvetkez6:

Napirendi pontok:

OGYEI Otthondpolas egyeztetés (Update) — Harsanyi Andras beszamoldja (5 perc)

KEB 2.0: Dr. Novak Karoly, dr. Végvari Gyoérgyi beszamoldja (15 perc)

Hitvallas javaslattétel — Dr. Lévai Sandor prezentacidja

Haema Plasma Kift. — tagfelvételi kérelmérdl dontés

Tagsagi viszonyok attekintése: kilépbk/belépdk — dr. Végvari Gyorgyi beszamolé (5 perc)

aOrwN =

Dr. Lévai Sandor:

Nagyon szoros a napirendi pontunk, ezért kérek mindenkit, tartsa magat a programtervezethez.
At is adnam a szét Dr. Soroncz-Szab6é Tamasnak, aki Harsanyi Andrast helyettesiti a mai napon
(Andras szabadséagon van) és az OGYEI Otthonapolas egyeztetés kapcsan nydijt a résziinkre
ismertetést (1. napirendi pont).

Dr. Soroncz-Szabé Tamas:
(Az el6zmények, pontos datumokkal a jegyzékényv 2. sz. mellékletében szerepelnek).

A 2021.05.14-i Védettség-AIPM-OGYEI elékészitd telekonferencia utan Dr. Szentivanyi Matyas
delegalta az OGYEI-képviselSket a kdzds Otthoni Gyégyszeralkalmazas Munkacsoportba. A
2021.06.25-i els6 Munkacsoport-értekezletrél készilt dian latszik, hogy 7-en voltak jelen: Berzsenyi
Déra, Csdndor Nelli, Helfrich Déra, Hermann Déra, Merész Gergd, Péterné Horvéath Veronika,
Szaboné Nemesy Krisztina (? Berzsenyi Déraval egyiitt bejelentkezve),

A Védettség-AlPM képviseletében: Harsanyi Andras, Holchacker Péter, Kovacsy Zsombor, Lévai
Sandor, Losonczi Erika, Soroncz-Szabé Tamas, Szabé Modnika.

Ezen az Ulésen az derlilt ki, hogy a tovabbiakban is nyitottak, de a 7 résztvevibdl 5-en voltak, akik
igazabdl képben voltak. Berzsenyi Déra volt az a személy, aki a leginkabb képviselte az OGYEI-t: 6 a
Gydbgyszerértékeld Féosztaly feje, tehat a hatdsag szakmailag a csticsszeméllyel képviseltette magat.
Tajékoztatott, hogy 2021. marciusban kildtek véleményt az EMMI-nek, ami bizalmas volt, és mas
szerepl6knek nem kiildték el. Az OGYEI Jogi F8osztalya is le volt maradva (Cséndér Nelli képviselte,
az ugyancsak delegalt Parapatics Tamas nem volt jelen): 6k nem kaptak meg a marciusi OGYEI-
szakvéleményt, ezért tovabbi id6t kértek az (igy tanulmanyozasara. Emiatt 2021. julius 16-ra
egyeztettiink Uj idépontot.

Berzsenyi Déra megerdsitette, hogy gyakorlatilag mindennel egyetértett a Védettség—AlPM-anyagban
foglaltakkal, de javasolta, hogy a kdvetkezd (ilésig adjuk meg a terapias terlileteket, amelyekben
szeretnénk az otthoni gyogyszereléssel elére lépni.

Soroncz-Szabé Tamas azt javasolta, hogy — bar korabban valéban terapias terilletekhez volt kéthetd
ez a kilénleges statusz (a hemofilia volt az attéré, majd a herediter angioddéma, aztan a teljes
parenteralis taplalas), de — most egy atfogébb megkozelitéssel valasszuk ki azokat a gyogyszereket,
amelyeknek az alkalmazasi eléirasaban benne van, hogy ha a beteget az orvos alkalmasnak talalja
ra, akkor a gydgyszer adhat6 az otthonaban. Elsé 1épésként ezekkel a gydgyszerekkel lehetne a
legkénnyebb elindulni, aztan persze sor keriilhet mas szempontok szerinti szelekciéra is. Berzsenyi
Déra ezt az SPC-tartalmat elengedhetetlen feltételnek tartja.

Dr. Soroncz-Szabé Tamas:

2021. jalius 16-ra késziliink. Reméljiik, hogy tobb informaciét kaphatunk arrél a bizonyos 2021.
marciusi OGYEI-allaspontrdl, és az OGYEI jogaszai is tudnak majd mondani valamit. Meghivét még
nem kaptunk, de reméljik, hogy nem halasztjak el a kitlizétt idépontot.

Dr. Lévai Sandor:
Megkdszdni Dr. Soroncz-Szab6 Tamas altal mondottokat, és megkérdezi az elndkségi tagokat, van-e
valakinek kérdése?
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Dr. Toka Krisztian:

K&szénjiik Tamas a beszamolét. En nem vagyok annyira jartas a Regulatoryban, ezért annyi
kérdésem lenne, hogy éltalaban a gyégyszerek alkalmazasi el6irasan feltlintetik, hogy melyek azok a
gyogyszerek, amelyek otthon is alkalmazhatéak?

Dr. Soroncz-Szabé Tamas:

Igen, legalabbis a centralizaltan térzskonyvezetteknél be van irva. Ez nem azt jelenti, hogy ez
automatikusan mikaodik, hiszen helyi jogszabalyok is kellenek hozza. Ettdl fliggetlenil, vannak olyan
betegségteriiletek, amelyekre rutinszer(ien adnak otthoni ailkalmazasra gyogyszereket, ezért is van
Dr. Berzsenyi Déranal az emlitett terapiasterilet-fokusz.

Az SPC-ben is kétféleképpen szerepelhet ez a szoveg:

1. ha az orvos a beteget alkaimasnak itéli az otthoni gyégyszeralkalmazasra, akkor a szer adhaté;

2. vannak gyogyszerek olyan megkdtéssel, hogy az alkalmasnak tartott beteg is csak
egészségiigyi szakember feliigyelete mellett kaphatja a gyégyszert otthoni alkalmazassal.
Ezek megoldasa nagyon nehéz lesz!

Dr. Lévai Sandor:

A cél az, hogy egy olyan keretrendszert tudjunk elfogadtatni az orszagban, ami nemcsak a mai,
hanem a jov8beli gydgyszereket is elérhetévé teheti otthon — az egyik ilyen terlilet akar a bioldgiai
terdpiakat is érintheti.

Fontos megjegyezni, hogy most a kormanyzati szandékkal teljesen egy iranyba megylink.

Dr. Szentivanyi Matyas teljesen tamogaté volt, egyébként 8 embert delegalt az OGYEI-béI, hogy
ezzel a projekttel foglalkozzon, le voltam nyiigdzve.

Dr. Lévai Sandor:
Megkéri Sorés Ivettet, ismertesse a kévetkez6 napirendi pontot: KEB 2.0: Dr. Novak Karoly,
dr. Végvari Gyorgyi beszamoldja (15 perc)

Dr. Lévai Sandor megkdszoni Dr. Soroncz-Szabd Tamasnak, hogy részt vett az lilésen és megkéri,
lépjen ki a meeting-béi.

Dr. Végvari Gydrgyi:
Megosztom a képerny&m, hogy lathassatok a prezentaciot (jegyzékodnyv 3. sz. melléklete).
Ugy beszéltiik meg Karollyal, hogy & fogja kezdeni, igy atadnam neki a szét.

Dr. Novak Karoly:
4 |paragi Szdvetség vezetdjének az egyetértésén alapul a KEB 2.0-nak az indulasa.

A 4 Iparagi Szévetség az alabbiakat tlizte ki célul:

- Proaktiv jelenlét

- OGYEI kapcsolattartas

- Etikai normak ismertetése mind a kdzvélemény, mind az egészségligyi dolgozék szamara
- |paragi megitélés javitasa

- Szovetségek kozotti egyluttmikodés

- Iranymutatasok, transzparens kommunikacio

Volt méar 3 megbeszélés, amelyen részt vettem, elég komoly beszélgetések voltak, sok javaslattal, de
err6l majd Dr. Végvari Gyorgyi fog beszélni.
Tl azon, hogy mik voltak a célok, nagyon fontos szempont, hogy milyen legyen majd a KEB vezetd:

- Mennyire legyen benne a dontés elékészitésben?
- Mennyire fontos, hogy kapcsolatot tartson a hatésagokkal?
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Dr. Novak Kéroly szerint a KEB vezetdjének egy olyan személynek kell lennie, aki elismert, mindenki
altal elfogadott személy.

Dr. Lévai Sandor:
Megkdszoni Dr. Novak Karolynak a bevezetést és atadja Dr. Vérvari Gyorgyinek a szot.

Dr. Végvari Gyoérgyi:

Tobb kérben folyt az egyeztetés. En ugy szamoltam 6ssze, hogy 7 megbeszélés volt + 1, amely a
dijrol szolt — erre is kitérek majd a késébbiekben.

Dr. Végvari Gyoérgyi megosztja a képernydjét és megmutatja a médositasi javaslatot. Kiemeli, hogy
nem ez volt az eredeti szdvegjavaslat, de arra jutottak, hogy nem irdnymutatés lesz, hanem csak
allasfoglalas. Az allasfoglalas kapott egy Uj definiciét, mert az eléz6 tervezetben, amit az AIPM allitott
eld, két fogalom szerepelt és ezt egyesitették — Dr. Végvari Gyorgyi szerint ez a definicio jo.

A Preambulumban lehet latni, hogy mi az, ami kikertilt az elsé médositasbdl — ezzel nincs probléma,
azt gondolom.

Tovabb olvasva, az 1.1-es pontban folytatoédik a médositas (kék szovegrész).

Ha tovabb megytink, akkor lehet latni, hogy ez a médositasi javaslat (j, amelyet Dr. Leposa Martina
és Dr. Kénya Csaba készitett az utolsé (ilés utan, tehat ez késébb érkezett.

Ami itt fontos: A Kédex hatalya: Ebbél a pontbdl a ,megbizasa nélkil, de annak tudtaval és
érdekében” szbvegrész maradt ki — igy gondolom, hogy ez abszolut indokolt, és ez pontositotta a
szbveget.

Dr. Lévai Sandor:
Gyorgyi engedd meg, hogy kérdezzek valamit - akkor ti most gyakorlatilag Gjra irjatok a kddexet?

Dr. Végvari Gyorgyi:
Részben igen.

Dr. Lévai Sandor:
Ez arész, a kddexnek az a része, amely a KEB-re vonatkozik?

Dr. Végvari Gyorqyi:
Ez nem az a rész.

Dr. Lévai Sandor:
Akkor nem teljesen értem. Médositani kell a kddexet azért, hogy a KEB 2.0 értelmezést nyerjen?

Dr. Végvari Gyorgyi:
Igen, van ez a médositas és a modositas folyamataban Dr. Leposa Martina és Dr. Kénya Csaba
észrevett egy hibat. Amig folyik a moédositas, addig 6k ezt a javaslatot tették.

Dr. Lévai Sandor:
Megkeéri Dr. Végvari Gyorgyit, hogy az id6 sziike miatt, csak a lényegre koncentraljunk.

Dr. Végvari Gyoérgyi:

Megmutatja a kdvetkezd részt, és jelzi, hogy az ezzel kapcsolatos szoveget mar megklildte korabban
az EIndkség részére. Itt arrdl a bizonyos ajandékrol van sz6 (csekély értékii ajandék, amelyet a KEB
elndke kaphat). Ez volt az, amelyet Dr. Szolnoky Miklos, majd késébb Dr. Lévai Sandor is kifogasolt.

Dr. Végvari Gyorgyi jelzi, hogy most lehetdség nyilik arra, hogy ezt az elnékségi tagok megvitassak
és szavazhassanak arrél, hogy kaphat-e csekély ajandékot a KEB elndk, vagy pedig
fuggetlenségének igai garanciaja az, ha nem kaphat?
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Dr. Lévai Sandor:
Ez nem is volt benne eredetileg a kddexben. Had kérdezzem meg, ez kinek volt az 6tlete?

Dr. Végvari Gyérgyi:
Az AIPM javaslata volt.

Dr. Lévai Sandor:
Az AlIPM irta ezt bele?

Dr. Végvari Gyorgyi:
igen.

Dr. Lévai Sandor:
Akkor ezek szerint rajtunk kivil, mindenki masnak elfogadhaté az, hogy a KEB elndke ajandékot
kapjon?

Dr. Végvari Gyorgyi:
A tébbek nem kifogasoltak.

Dr. Szolnoky Miklés:
De miért kell, hogy ajandékot kapjon?!

Dr. Lukacs Attila:
Milyen ajandékrol beszélink?

Dr. Lévai Sandor:
A probléma az, hogy a célt nem értem. Milyen célbdl kell ajandékot kapnia a KEB elndkének?

Dr. Toka Krisztian:
En ugy értem, hogy nem kell, hogy kapjon, hanem igazabdl nem fogadhat el ajandékot senkitél. Es ez
a lényeg: fedhetetlen, flggetlen legyen!

Dr. Lévai Sandor:

Fontosan tartom hangsulyozni, hogy én nem szeretném, hogy a KEB elndke barmely gyégyszeripari
szereplétdl ajdndékot kapjon. Kap juttatast, kap pénzt, nem kell ajandék.

A juttatast lehet transzparens médon kezelni, az ajandékot nem!

Dr. Lévai Sandor:

Szavazasra szeretném bocsatani kedves elnokségi tagok — KEB elnék barmilyen gyégyszeripari
vallalattol kaphat-e ajandékot? Kérlek, kézfeltartassal jelezzétek, hogy ha ugy gondoljatok, hogy nem,
nem kaphat ajandékot.

Jelenlévék: 4 elndkségi tag — 4 ,nem, ne kapjon”, 0 ,igen, kapjon” 0 ,tartézkodas” - nyilt
szavazassal, egyhangulag meghoztak a kévetkezd hatarozatot:

111./2021.07.01. Elndkségi Hatdrozat:
A Védettség Egyesiilet azt kéri, hogy a hivatalos juttatason kiviil, amelyet a
Szovetségek adnak, semmilyen mas ajandékot ne kapjon a KEB elndke.

Dr. Végvari Gyorgyi:
A kdvetkez6 rész: egyéb jogviszony a KEB elnékével kapcsolatban — Gyorgyi felolvassa az ehhez
kapcsolédod tartaimat.
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Dr. Lévai Sandor:

Dr. Végvari Gyorgyi altal felolvasottakat elfoghatonak tartom, ha a KEB elndk ilyen dolgot tesz, akkor
azt transzparens médon tegye. Ha mind a 4 Szdvetség engedélyezi ezt, akkor mehet, ha nem, akkor
pedig nem.

Dr. Végvari Gyérgyi:
Egyetért Dr. Lévai Sandorral, illetve kiemeli, hogy fontos, nem tilthatjuk meg, hogy valahol mashol
munkaviszonya legyen a KEB elndknek.

Dr. Lévai Sandor:
Uzleti jellegii kapcsolata az iparagi szereplokkel csak transzparens médon lehet!

Dr. Marton Kiéra:
Ha jol emlékszem, akkor volt egy olyan valtozat, ahol elész6r mindent kizart a széveg, minden fajta
egyéb munkavégzést és akkor utana ez lett a kompromisszum.

Dr. Végvari Gyoérayi:
Nem, sosem volt munkajogi jogviszonyban a KEB elndk, ezt a 4 Szévetség meg is akarta tartani. A
megbizasi jogviszonyban gondolkodott itt mindenki.

Dr. Végvari Gyérgyi:

Tovabb halad a prezentacidjaban, majd megmutatja, a képernyén, hogy a 4 elnéknek az
Osszeszedett és javasolt céljai kdzll mi és milyen mértékben valésuthat meg — Dr. Végvari Gyorgyi
hangosan felolvassa ezeket.

A felolvasottak utan Gydrgyi megemliti, hogy ebben tdbb olyan dolog is 0sszefoglalédik, ami a célok
kozott szerepelt, de nyilvanvalo, hogy némi korlat is van, hiszen a proaktivitas kérdése, bizonyos
értelembe vett szabadsaga, korlatok kézé kerdilt.

Dr. Lévai Sandor:

Nem arrél van szé, hogy & kitalal valamit és publikal. O javaslatot tehet arra, hogy a kévetkez6
anyagot szeretné nyilvanossagra hozni / el6adni. Ha a 4 Szévetség ezzel egyetért, akkor megteheti,
ha nem, akkor nem.

Dr. Végvari Gyorqyi:

Egyetért Dr. Lévai Sandorral, tovabb haladnak a kdvetkez6 részre: Allasfoglalasok elékészitése.

Itt van az a rész, ami els6ként nem is szerepelt, hanem csak iranymutatas volt. Javitottuk:
allasfoglalasok el6készitése, a Szbvetségek éltali jovahagyasra és transzparens kommunikacioja az
iparagi szerepl6i felé. Gyakorlatilag itt vehet6 az észre, amit mondtam a Preambulumnal, valamint az
1.1-es pontndl: ott a nyilvanossag felé, itt pedig sz{ikiti - az iparag szerepl6i felé — ezt még
finomhangolni kell.

Dr. Lévai Sandor:

JAllasfoglalasok el6készitése, a Szovetségek altali jovahagyasra és transzparens kommunikacitja az
iparagi szerepldi felé” — nekem ez a pont nem teljesen vilagos, nem tudom a valdsagba atiltetni, hogy
ez milyen esetre vonatkozik — Gyérgyi, kérlek, mondj egy példat.

Dr. Végvari Gyérgyi:
En azt gondolom, az elndkre gondoltak, csak nem irtak ide.
Kdszéném, amit mondtal Sandor, jelzem ezt a munkacsoport felé.

Dr. Marton Klara:

Még az el6z6 pontra visszamendleg, nem értettem pontosan, hogy mit kell bejelentenie és mit nem a
KEB elnéknek. En ugy tudom, volt egy olyan javaslat, hogy csak az olyat kell bejelenteni, ami a
fuggetlenségét érintheti.
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Dr. Lévai Sandor:
A conflict of interest-re gondolsz?

Dr. Marton Klara:

Igen, igy van. Csak szeretném elolvasni, hogy mi lett a végsé szbveg.

Dr. Marton Klara elolvassa a szoveget - csak annyit szerettem volna ezzel kapcsolatban mondani,
hogy én az EGIS-en beliil olvastam ezt a javaslatot, és gy tudom, volt egy olyan verzid, hogy tényleg
csak akkor kell beszamolnia (és ennyi bizalmat lehet szavazni a majdani KEB elnéknek), ha az 6
figgetlenségét befolyasolja ez az ,egyéb” tevékenység.

Dr. Végvari Gyorgyi:
Ez egy eggyel korabbi javaslat Klari, ez most az Ujabb.

Dr. Végvari Gyérgyi:
A kovetkezd pont: Palyazati kiiras a KEB elndk szdmara. Lassuk az elvarasokat — az elnékségi tagok
egyltt felolvassak, atbeszélik ezeket a pontokat.

Dr. Lévai Sandor:
Kérdést tesz fel az elndkségi tagoknak — Ti Gigy gondoljatok, az kizaré tényez6, ha valaki nem orvos,
gyogyszerész, vagy jogasz?

Dr. Végvari Gyérgyi:
Ez volt a tébbségi allaspont.

Dr. Lévai Sandor:
Rendben, nézziik a tobbit.

Dr. Végvari Gyoérgyi:

Molnar Karolyné korabban adminisztrativ feladatokat latott el Koncz Gr mellett, de 6 mar nem dolgozik
neki. Az utols6 munkacsoporti megbeszélésen a MAGYOSZ felvette kérdésként, hogy mi legyen az
adminisztraciéval? Ok elmondtak, hogy nem tudnak sem helyet, sem kapacitast biztositani erre.
Végig kell gondolni azt, hogy kell-e asszisztens a KEB elnéknek? Vagy inkabb legyen énellato?

Dr. Marton Klara:

Hozzaflizhetnék ehhez valamit?

En nem déntés el6készitést varnék az elndktdl, hanem déntést. Egy olyan embert, aki komplex
problémakat képes megérteni és dontésképes.

Dr. Lévai Sandor:

Fontos hangsulyozni azt, hogy a déntést a KEB hozza meg, neki inkabb elndki koordinalé feladata
van. Azzal, hogy feltarja azokat az aktualis dolgokat, amelyeket ismerni kell ahhoz, hogy utana a
KEB, mint testllet, megfeleld dontéseket tudjon hozni. Nem 6 hoz dontést, neki le kell vezényelnie,
mint egy okos, bdlcs embernek és nem szakértéként tronolnia a tobbiek felett.

Dr. Marton Klara:
Igen, ezzel egyetértek, de az van ide irva, hogy erds, szakért6i szintli koordinalé.

Dr. Lévai Sandor:
Er6s szakértéi szint(l koordindlé - nem is tudom mit jelent ez a kifejezés ebben az esetben pontosan —
nem tartalmaz atfogd/széleskori leirast.

Dr. Marton Kiara:

En azt gondolom, ne most oldjuk ezt meg, de azt az lizenetet kiildhetnénk, hogy, gondolkozzatok el
azon, milyen széveget lehetne ide megfogalmazni, ami jobban takarja azt, amirél elé6bbiekben
beszéltiink. Jobb megfogalmazast kellene erre kitalalni.

7
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Dr. Lévai Sandor
Olyan szavak vannak leirva, amelyek a levegében légnak - minden ember szamara mast jelentenek.
Elvarasokat illetéen j6 lenne, ha kézzelfoghatova tennénk.

Dr. Végvari Gyorgyi:
Még egy megjegyzésem van: Létezik olyan szituacio, amikor az elnék szavazata dont.

Dr. Lévai Sandor:
Az mas.

Dr. Végvari Gyorqyi:
Ha dontetlen, akkor 6 dont.

Dr. Lévai Sandor:
Az § szavazata pont annyit ér, mint a tdbbieké. Feladata: 12 ember képes legyen doéntést hozni, de a
dontést nem 6 hozza meg.

Dr. Lévai Sandor:
Szeretném megkérdezni, hogy mikor lesz a kévetkez6 fordulé? Milyen hataridét szabtatok ki
magatoknak?

Dr. Végvari Gybrgyi:
Most folyik az egyeztetés juliusi id6pontokrol.

Dr. Lévai Sandor:
Mikorra szeretnétek befejezni?

Dr. Végvari Gyorqyi:
Ez nem deriilt ki. A nyaron ez mindig nagyon nehéz..

Dr. Lévai Sandor:
Tehat nincs egyaltaldn megkézelité idépont sem, amelyet kitlztetek?

Dr. Véqgvari Gyorqyi:
Szeptember végét tlztik ki.

Dr. Lévai Sandor:
Allapodjatok meg egy idépontban, mert az fogja a csoportot tettre késztetni. Tiizzetek ki egy hataridét!

Dr. Lévai Sandor:
A mandatumot meddig hosszabbitottuk meg?

Dr. Végvari Gyorgyi:
2021. december 31-ig.

Dr. Lévai Sandor:
Akkor minél elébb. Ha kiirjuk ezt a palyazatot, akkor id6 kell, hogy egy megfelel6 palyazé ratalaljon a
mi palyazatunkra. Nem szeretném, ha 1 jelentkez6 lenne csak.

Dr. Lévai Sandor:
Megkdszéni Dr. Novak Karoly és Dr. Végvari Gyorgyi beszamoldjat és megkéri Gyorgyit, kiildje el az




DocuSign Envelope ID: 5SDA70400-208E-4814-99C8-DB26AED64539

Kdvetkezé napirendi pont: Haema Plasma Kft. — tagfelvételi kérelmérél dontés.
Dr. Lévai Sandor megkéri az elndkségi tagokat, szavazzanak a Haema Plasma Kft. tagfelvételi
kérelmérdl (a szavazas kézfeltartassal torténik).

Jelenlévék: 4 elndkségi tag — 4 ,igen”, 0 ,nem”, 0 tartézkodas” - nyilt szavazassal,
egyhangulag meghoztak a kdvetkezé hatarozatot:

1V./2021.07.01. EInékségi Hatarozat;
Jelen hatarozattal a Védettség Egyesiilet elfogadja, hogy a Haema Plasma Kft. belépjen
az Egyesiiletbe (Dr. Komlédi Gabriella képviseletében)

Dr. Lévai Sandor:
2 napirendi pont van még hatra:

Hitvallas javaslattétel — Dr. Lévai Sandor prezentéacioja
Tagsagi viszonyok attekintése: kilépdk/belépok — dr. Végvari Gyoérgyi beszamolé (5 perc)

Szeretném megkérdezni az elndkségi tagokat, hogy nem lenne-e a baj, ha elhalasztanank ezeket a
napirendi pontokat, mert az idé nagyon elszaladt.

Az elndkségi tagok egyetértenek, igy a fent emlitett 2 napirendi pont egy kévetkezé alkalommal keriil
megbeszélésre.

Dr. Lévai Sandor:
Szeretném megkdszénni a visszajelzéseiteket. Kovetkezd alkalommal folytatjuk!




DocuSign Envelope ID: 5SDA70400-208E-4814-99C8-DB26AED64539

kmf.

jegyzokonyvvezet6: Soros Ivett

DocuSigned by:

hitelesits: Dr. Toka Krisztian E 13-Jul-2021 | 09:57 CEST

680646015E35044C...

DocuSigned by:
hitelesit6: Dr. Szolnoky Miki6s ) 13-juil.-2021 | 13:59 CEST

604E7C83C58C4FC...
1. sz. melléklet
EInékségi meghivé, napirendi pontokkal feltiintetve

2. sz. mellékiet
VEDETTSEG-AIPM-OGYEI targyalasok az otthoni (iv.) gydgyszeralkalmazasrol

3. sz. melléklet

KEB 2.0 anyag: Dr. Novak Karoly, dr. Végvari Gyérgyi beszamolbja
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Soros, Ivett (ext)

R
Subject: IDOPONT VALTOZAS-VEDETTSEG Elnokségi Ulés (Online) 2021.07.01. 17:30 - 18:00
Location: Microsoft Teams Meeting
Start: Thu 7/1/2021 5:30 PM
End: Thu 7/1/2021 6:00 PM
Recurrence: (none)
Meeting Status: Accepted
Organizer: Levai, Sandor
Required Attendees: Borbas Gyula; Lukacs Attila; Marton Klara; Szolnoky Miklés; Toka Krisztian
Optional Attendees: 'dr. Végvari Gyérgyi Ugyvédi Iroda’; Harsanyi, Andras; Novak, Karoly; Soros, Ivett (ext);

Soroncz-Szabo, Tamas

Kedves Védettség EIndkségi Tagok!

Ezaton kiilddm a meghivét a "VEDETTSEG" Egyesiilet kovetkezd (virtudlis) elndkségi {ilésére: 2021. 07. 01. 17:30-18:00

Napirendi pontok:

aORrwN -

Udvozlettel:

Dr. Lévai Sandor elnék Ur megbizasabdl:
Soros Ivett

OGYEI Otthonapolas egyeztetés (Update) — Harsanyi Andras beszamoléja (5 perc)

KEB 2.0: Dr. Novak Karoly, dr. Végvari Gyérgyi beszamoléja (15 perc)

Hitvallas javaslattétel — Dr. Lévai Sandor prezentacidja

Haema Plasma Kft. — tagfelvételi kérelmérél dontés

Tagsagi viszonyok attekintése: kilépdk/belépdk — dr. Végvari Gyorgyi beszamolo (5 perc)

Microsoft Teams meeting

Join on your computer or mobile app
Click here to join the meeting

Join with a video conferencing device

takeda@m.webex.com
Video Conference ID: 125 798 432 2
Alternate VTC dialing instructions

Or call in (audio only)
+36 1755 5329,355585737# Hungary, Budapest




Phone Conference ID: 355 585 737#
Find a local number | Reset PIN

Learn More | Meeting options




VEDETTSEG-AIPM-OGYEI
targyalasok az otthoni (iv.)
gyogyszeralkalmazasro

ﬂ/u/ AIPM CEmmETD ‘I."
- A4

Egyes teranidk hetegek otthonahan
torténd alkalmazasanak hovitése
Szakmai javaslat



0zmények

2020.04.08. A Védettség elnoksége egy nyilatkozat/4llasfoglalas kiadésat tdzte ki célul annak érdekében, hogy “a jelenlegi COVID-19 helyzetben a kormdnyzat tegye lehetévé a
betegek otthondban térténd infuzids/intravénds terdpidt”, hiszen egyes kezelések kdrhazi beadasa komoly nehézségekbe (itkozott.

2020.04.14. Védettség kick-off TC, alapvet6 |épések megfogalmazasa — jegyz6konyv késziilt.

2020.04.15. Kapcsolatfelvétel az AIPM-mel, k6zds fellépésrél torténs megéllapodas. Az érintett gyogyszerekben volt eltér§ vélemény: a Védettség a sziikséges beavatkozds

szerinti (iv. inj., iv. inf., centrélis vena inf., inf. pumpa), ill. a kezelés halaszthatatlansdga (a késleltetett beadas okoz-e visszafordithatatlan egészségkarosodast) szerinti kivalasztast
javasolta. Az AIPM a pandémia altal leginkabb érintett terdpids teriiletek meghatarozasat javasolta.

2020.04.16. A Védettség elkészitette hdttéranyagdt (1.0} az otthoni iv. gydgyszerelés lehetséges jogi és finanszirozdsi feltételeirél — a létezd keretekbdl kiindulva. Atkilldve AIPM-

nek tovabbi jogi kidolgozas céljabol. Az AIPM kér-emailben kérte tagvallalatait, hogy 04.21-ig nevezzék meg a legproblémasabb terdpias terlileteket, az érintett betegek szamat, az
otthoni beadas specialis feltételeit és terheit.

2020.05.07. A kibdvitett jogi hdttérelemzés (2.0) elkésziilt az AIPM jogasza segitségével. Az érintett gyogyszerek terapids terileteit a tagvallalatok visszajelzései alapjan nevezték
meg.

2020.05.13. Védettség-AIPM egyeztetés a kdzds dokumentum véglegesitésérsl és a célcsoportok megnevezésérdl.

2020.05.27. A hattéranyagbdl az AIPM munkacsoportokon ativel§ Task Force segitségével egy szakmai javaslatot (3.0) fogalmazott meg, melyet a Védettségnek atkildott
véleményzésre.

2020. nyér. Kapcsolatfelvétel(i kisérletek) a Szakmai Kollégiummal, ill. annak ,Menedzsment és egészséggazdasagtan...” tagozatdval. Augusztushan az AIPM a tagvallalatoktél
pontosabb infét kért , minden olyan kérhdzi (tételes, HBCs) finanszirozdsu terméketek vonatkozdsdban, amely esetében relevdns lehet a "home treatment” lehetGsége”.

2020.09.09. Védettség-AIPM TC: Ujabb emailes emlékeztetd ment ki a tagvallalatoknak a kért termékspecifikus informaciék bekilldésérdl. A két egyesiilet arrél déntétt, hogy a
bels6 jévéhagyasok utén elkiildi a szakmai javaslatot a Minisztérumnak, mert a Szakmai Kollégium eljérasrendje nem teszi lehet6vé, hogy érdemi visszajelzést kapjunk.

2020.10.12.(?) A szakmai javaslat kikiildése a Védettség-tagvallalatoknak véleményezés céljabdl.
2021.10.21. A Védettség elnoksége elfogadta a Védettség-AIPM egylttmUkodést a témaban. Szakmai javaslat bekilldése az EMMI-nek.

2020.11.06. (2021.11.04-re datdlva) Horvath Ildiko allamtitkar valasza a Védettség és az AIPM elndkének: , Az egyes specidlis terdpidk betegek otthondban térténé
alkalmazdsdnak bévitésére vonatkozé szakmai javasiatukat készénettel vettem. Minden olyan kezdeményezés, amely az egészségiigyi elldtérendszer leterheltségének

mérséklésére, a magyar betegek korszeriibb és eredményesebb elldtdsdra irdnyul, figyelmet érdemel. Javaslatukat az érintett szakmai grémiumok, hdttérintézmények bevondsdval
dttekintjiik, addig is kérem szives tiirelmiiket.”

[A kért tirelem gyakorlasa]

2021. majus. Védettség-AIPM dontdtt az OGYEI kdzvetlen megkeresésérsl, hogy a konkrét szakmai egyeztetések megkezdddjenek.
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KEB 2.0

ELOZMENY: 4 sz6vetség megallapodasa:

KEB 2.0 A négy — AIPM, GENERIUKS, MAGYOSZ , VEDETTSEG - szb6vetség
kdzds allaspontja:

Osszefoglalas

1. A KEB 2.0 a korabbi KEB funkciok mellé Gjabb feladatokat vesz fel, hogy
alkalmazkodjon a megvaltozott kihivdsokhoz.

Az 4j célok a kévetkezdSk:

a.

Proaktiv jelenlét és folyamatos, hatékony kapcsolattartas a meghatarozé
hat6sagi dontéshozokkal (OGYEL.)

Az iparagi etikai normdk ismertetése mind a kozvélemény, mind az
egészségligyi dolgozok (orvosok, gydgyszerészek) felé, annak érdekében, hogy
az iparag megitélése javuljon

A négy iparagi szovetség kozotti egylittm(ikddés el6mozditdsa (etikai és
promacié vonatkozasu témakban)

Téajékoztatdsi és oktatasi feladatok elldtasa az iparagi szévetségek szerepl8inek
szamara (Workshop-ok)

Irdanymutatdsok megfogalmazdsa és transzparens kommunikdcidja a
tagvallatok felé, a tagvdllalatok tervezett promdcids aktivitdasainak
normakontrollja

2. Megfontolasok a KEB vezet&jével kapcsolatosan:

a.

e a0 o

Koordinald vs. szakértéi feladat — szereplék, eréforrdsok mozgdsitdsa
Bizottsagi vezets és nem doéntéshozd — konszenzus elérésének elémozditdja
Dontésel6készités — relevédns forrasok, szakért6k elérése, bevonasa
Kapcsolattartd (hatdsag) — a bizottsagtdl kapott jogositvanyok alapjan
El6adé — workshop-ok, el6adasok

Média szereplG — publicitas biztositasa + hitelesség

3. A folyamatrél:

a.

b.

A szovetségi elnokségek véglegesitik a KEB 2.0-val kapcsolatos elvérasaikat,
amelyet kdz6s dokumentumba foglalnak

A szovetségek altal delegdlt képviselSk elkészitik a KEB 2.0 miikédési leirasat
(javaslat)

Iparagi sz6vetségek jovahagyjak

KEB 2.0 elndki palyazat kiirasa



e. EIndki pélyazatok elbiralasa (a részletek kidolgozanddk)
f. Az Uj elnék munkdjat megkezdi 2021. juniusdban (a jelenlegi KEB elndk
manddatumanak lejartaval)

L. Toébb kérben folyt egyeztetések a munkacsoportban, itt tartunk most:

1. MODOSITASI JAVASLATOK

1.16.Allésfoglalz’ls A villalatok szdmdra készitett, a Kédex végrehajtasat
segitd és a Kddex rendelkezéseinek gyakorlati

alkalmazdasat timogato iranymutatas.

PREAMBULUM

Gyogyszeripari véllalatokként az egészség és az életmindség, valamint a betegellatas
szinvonaldnak noéveiése és javitasa céljabdl egylittmiikddésben dolgozunk a kiildnboz6
érintettekkel,  beleértve az  Egészségiigyi  Szakembereket, az  Egészségiigyi
Szervezeteket/Szolgdltatékat, a Betegszervezeteket és képviselSiket, a szabalyozd
hatésdgokat, kormanyzati szerveket és a nyilvdnossagot.

Az itt lefektetett alapelvek mikodésiik sordn valé kovetkezetes érvényre juttatiasdt a

Szovetségek és a Villalatok alapvetd értéknek tartjdk, igy azokat biiszkén és nyiltan véllaljdk,
tovabba torekednek arra, hogy az itt lefektetett eldirdsokat aktivan megismertessék és érvényre
1uttatasukban egvuttmukodlenek az grintett felekkelA—Szevetsegek—e&a—\laHalatek—tefekedﬂek

Fe}e]alael Hme]_}ze.k.leel—eg-yﬂtt-mﬁ-kedﬁek" AR x 1dceﬁvc az Egeszsegugyl Szakembereket az

Egészségiigyi Szervezeteket/Szolgaltatokat, a Betegszervezeteket és képviseldiket, a
szabalyozé hatésagokat, korméanyzati szerveket és a nyilvanossagot.



1. FEJEZET - A KODEX szabalyozasi hattere

1.1. A Szovetségek és a Vallalatok elismerik felelosségiiket az etikus gyogyszer-
kommunikacid kialakitasaban és megvaldsitasaban, ami biztositja a megfeleld,
széleskorii tajékoztatast és méltdan tiikrozi az ipar €s a kereskedelem szerepét az
egészségligy rendszerében, a kOz egészsége érdekében. A Szovetségek és a
Vallalatok ebbéli tevékenységiik keretében aktivan torekednek az etikus
gyogyszerkommunikacio tartalmi és formai elvarasai vonatkozasdban a szakmai és a

3.FEJEZET - A KODEX hatilya

1.1. A Kbdex hatalya az emberi alkalmazasra kerlé gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények mdédositasardl sz6l6 2005. évi XCV. térvény
szerinti gydgyszerekkel folytatott kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, figgetlenil attél,
hogy azt nem a Jelen Kédex személyi hatalya ala tartozé szervezet, hanem annak

a) megbizasabdl, illetve jévahagyasaval:

ss-érdekében| mas szervezet vagy személy
folytatta.

1.3. Az e Fejezet 4.1.2. pontjanak alkalmazasa szempontjabél a Vallalat
jovahagyasanak minéstl az is, ha a Kbédex szabalyaiba (tkdz6 kereskedelmi
gyakorlatot a Vallalat megbizasabdl folytatét tevékenységének abbahagyasara a
kereskedelmi gyakorlat kedvezményezettje a Kédex szabalyaiba utk6z6 kereskedelmi
gyakorlatrél tértént tudomasszerzést kovetéen bizonyithaté médon haladéktalanul
nem szélitja fel, illetve nem tesz meg mindent minden ésszerlen elvarhaté intézkedést
annak érdekében, hogy a Kbdexszel ellentétes magatartas beszlintessék.

INDOKOLAS

Az ilyen esetekben a Véllalatokat terhel6 felelésséget az EFPIA CODE OF PRACTICE
Scope of the EFPIA Code fejezete (13. oldal) a kévetkezéképpen hatarozza meg:

.Member Companies are responsible for the obligations imposed under any relevant
Applicable Code even if they commission a Third Party to design, implement or engage
in activities covered by the Applicable Code on their behalf. In addition, Member
Companies must take reasonable steps to ensure that any other parties that they
commission to design, implement or engage in activities covered by the
Applicable Code but that do not act on behalf of the Member Company (e.g. joint
ventures, licensees) comply with Applicable Codes.”

Ez a rendelkezés a Iényegét tekintve arrél szél, hogy ha a Vallalat megbizasabdl,
annak nevében harmadik fél valoésit meg kereskedelmi gyakorlatot, akkor is a
Vaéllalaté a felelésség és a Vallalatnak ilyen esetben meg kell tennie a Kédexnek valéd
megfelelést biztositdé lépéseket. A harmadik fél altal folytatott cselekményért tehat
abban az esetben felel a Vallalat, amennyiben a cselekményt a harmadik fél a Vallalat

E ‘[Comniénted [VGy1l: jegos




megbizasa alapjan folytatta. Mindemellett a Vallalat kételes minden ésszeriien
elvarhaté lépést megtenni annak érdekében, hogy a harmadik fél a sajat

nevében, de a Vallalat megbizasabdl eljarva is megfeleljen a Kédexnek.

A Kédex 3. fejezet 1.1. b) pontja jelenleg szigorubb a Vallalatokkal szemben, mint az
EFPIA Code, mert az EFPIA Code csak a megbizott helyett kotelezi
feleldsségvallalasra a megbizéd Vallalatot. A Kédex 3. fejezet 1.1. b) pontjaval egyitt
alkalmazandé 1.3. pont jelenleg hatalyos szévegezése lgy is értelmezhetd, hogy az a
Vallalat is felel6sségre vonhato, akinek a megbizasa nélkiil folytatott harmadik fél
kifogasolhaté gyégyszer-kommunikéaciét. Ha a Vallalat nem adott megbizast ilyen
cselekményre, illetve nem tudott az ilyen cselekményrél, akkor a Vallalat részérél nem
elvarhaté magatartas sem a felszoélitds, sem mas, a Kédexszel ellentétes magatartas
beszintetésére iranyuld, a 3. fejezet 1.3. pont szerinti fellépés. Vallalati visszajelzések,
véllalati értelmezés szerint a Kodex 3. fejezet 1.3. pontja szerinti rendelkezés
gyakorlati alkalmazésa, tehat az érdemi megfelelési erbfeszitések megtételére vald
térekvés a Véllalatok szempontjabél azt jelenti, hogy folyamatosan monitorozni kell a
kulénb6z6 kommunikéacios csatornakat, fellleteket, platformokat azzal a céllal, hogy a
Véllalat észlelie a megbizasa nélkiul a sajtéban, a kozésségi médiumokban, stb.
megjelend, kifogasolhaté tartalimakat és ilyen tartalom észlelése esetén megtegye a
szilkséges lépéseket annak megsziintetésére. Ez nyilvanvaléan ésszer(itlen és nem
koltséghatékony tevékenység a vallalatok részérél. Masrészrél a KEB elé kertlt igyek
elbiralasat is neheziti a 3. fejezet 1.1. b) pont, mert az ilyen harmadik felek
egyuttmiikodési készsége Ggy a Vallalatok, mint a KEB irdanyaba korlatozott. Ezért
célszerlinek tlnik a Kodex 3. fejezet 1.3. pontjat életszerl és ésszerli médon ugy
maodositani, hogy a Vailalat feleléssége csak a megbizasuk alapjan eljaré harmadik fé!
tekintetében és attdl az id6ponttél allion fenn és legyen egy etikai eljarasban
vizsgalhat6, amikor a Vallalat tudomast szerzett az ilyen kommunikéaciorél, tovabba
kizarélag és egyértelmilen a tudomasszerzést kovetd mulasztds legyen
szankcionalhaté. A ,mindent” sz6 értelmezése tul tag teret ad, ezért azt célszer(inek
latszik ,minden ésszerlen elvarhatd intézkedést’-re médositani.

Fentiekre tekintettel tettitk a médositasi javaslatot.

Dr. Leposa Martina KEB-tag
Dr. Kénya Csaba KEB-tag

2.1.5. A KEB elnokét a Szovetségek végrehajtd testiiletei illetve elndkségei
nevezik ki és mentik fel. A KEB tagok 2/3-a javasolhatja a KEB eln6kének
felmentését.

2.1.6. A KEB fiiggetlen elndkének és a KEB munkdjat segit6 asszisztensnek
olyan személy nevezhet6 ki, aki nem 4ll munkaviszonyban,
munkavégzésre iranyuld, illetve anyagi ellentételezésen alapulé barmely

egyéb jogviszonvban barmely, a Kodex hatdlya al4 tartozé vagy azon kiviil
es6 gyogyszeripari vallalattal. amelvektdl a KEB elndke csekély értékii |

ajandékl '@giyiértrcrlréygl anyagi__természetil _vagy egyéb__juttatdst sem
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|| a fiiggetlenség garancidja névekszik, ha nem kap
'| ajandékot, ha kap, akkor:

: Gyftv. 3.§ 8.~ csekély értékiinek min6suls

ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az
altalanos forgalmi adét is tartalmazo értéke, ilyen érték
hianyaban pedig az altalanos forgalmi adéval egyutt
szamitott beszerzési ara vagy el6allitasi kéltsége nem
haladja meg a mindenkori minimalbér havi dsszegének
5%-at;

Jelezném a szovegben, hogy a Gyftv.-szerinti mert az
SZJA tv. is hasznélja ugyanezt a szévegben szereplé
fogalmat , bar specidlis jelentéssel, de ez a lakusok
szamara zavaro lehet. illetéleg pontositanam is a
megnevezést. a Gyftv. szerintire.

(Egyébknt stilisztika cask a végleges szoveg esetén.)




kézvetleniil, sem kdzvetve nem fogadhat el. A gyogyszerellatasi lanc
egvéb  szerepl6jével  munkavégzésre  iranyulé illetve  anyagi
ellentételezésen alapuld barmely egyéb jogviszony nem kizard ok, de ilyet
a KEB elnoke csak és kizardlag — kinevezését megeldzden a Szovetségek
végrehajtd testiiletei. illetve elndkségei szamdra valdé — bejelentés és

jévahagyas utdn végezhet. Ezen szandékot annak tényleges megvalosulasa
elott szitkséges a Szovetseﬂe szamara be'elentem ame] et

két (2) évre sz01 és ketevente, de maximum két alkalommal ujra
kinevezhet6. A jelen rendelkezés a Kodex hatalyba 1épését kivet6d e]so
kinevezéskor alkalmazand6 elészor. A KEB elndkének kinevezésérol, a
kinevezésére, megbizisdra iranyulo eljarasrol, tisztségiikkel 6sszefliggd és
feladataik ellatidsara vonatkozd elvéarasokrdl, illetve az ahhoz sziikséges
egyéb feltételek biztositdsardl, és a nem gy6gyszeripari gazdasagi
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tarsasaggal és egyéb gazdasagi tdrsasdgnak nem mindsiild szervezettel
fenndlld jogviszony és tisztség jOvdhagvasdban a Szdvetségek
egyhangulag déntenek.,

Megjegyzés:

Vélaszaim:

Mikios: Nem értem, hogy az ajandék hogy jon a képbe. Miért kapna a KEB elnék ajandékot.

A KEB elntk fiiggetlenségének, befolyasmentességének biztositaséat szolgélja, hogy ,csekély értékii
ajandék kivételével anyagi természetii vagy egyéb juttatast sem kézvetlenil, sem kbzvetve nem
fogadhat el.”

Lévai Sandor is egyetértett ezzel.

Miklos: A leendd KEB eln6k meglévé munkaviszonyat miért kell engedélyeztetnie? A
felvételekor/kinevezésekor/megbizasakor kell tisztazni, hogy az 6sszeférhetetlen-e a KEB elnéki
pozicidval. Kl kell kbtni a szerz6désében, hogy adott estben milyen tjabb poziciot, megbizéast nem
véllalhat el.

A KEB elndk filggetlenségének biztositésat szolgalja, az lehet KEB elnok, :”... aki nem all
munkaviszonyban barmely, a Kédex hatélya ala tartozo vagy azon kiviil esé gyogyszeripari vallalattal...”
Természitesen a KEB elndk vélthat allast a tisztségének fennallasa alatt, ehhez joga van az

Alaptérvény alabbi cikke alapjan

WXL, cikk

(1) Mindenkinek joga van a munka és a foglalkozas szabad megvélasztasahoz, valamint a

vallalkozashoz.”

2.1.7. Amennyiben a KEB elnéke feladatanak ellatasdban akadalyoztatva van,
akkor a KEB tagjai ideiglenes elnok6t véalasztanak maguk koziil. Az
akadalyoztatas ideje alatt a KEB elnokének feladatait az ideiglenes elndk
latja el. Amennyiben ez az akadalyoztatds folyamatos és hirom (3)
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hdnapnal tovabb tart, e Fejezet 2.1.5. szerint 0j KEB elnokot kell
kinevezni.

2.1.8. Az elnok feladat- és hataskorébe tartozik:

a) a KEB uléseinek 6sszehivasa és levezetése;

b) olyan ugyekben, amikor az gy jellegére tekintettel az etikailag
indokolt, a gyogyszeripari vallalatoktol fiiggetlen érintettek
meghivasa a KEB ulésére;

¢) a KEB dontéseinek szakmai és etikai elékészitése, irasba
foglalasa, és az érintett felek részére valé megkildése;

d) a dontés(ek) végrehajtasanak ellendrzése,

e) 6rkodik a Kédex szabalyainak betartatasa felett;

f) A KEB eseti reprezentativ képviselete szabdlyozéi és szakmai
kapcsolatokban a  Szoévetségek  altal  irdsban  elbre
meghatarozottak szerint;

Il. Az iparagi etikai normdk és  kapcsolddd  értékek< --

neutrdlis/fiiggetlen ismertetése elsésorban szakmai kézoénség
felé, a KEB iltal egyhangulag jévahagyott tartalom (3ltaldnos
kommunikacids terv, egyedi megjelenések stb.) alapjan, annak
érdekében, hogy az ipardg megitélése javuljon;

ii. A Szdvetségek kozotti egyiittmiikddés elémozditdsa az etikus
gyoégyszerkommunikdcid kérdésében;

g) Téjékoztatdsi és oktatdsi feladatok elldtdsa az ipardgi szdvetségek,
betegszervezetek, egészségligyi szakemberek szdmara a hazai és
nemzetkézi etikai Kédexek szabalyainak vonatkozdséban;
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transzparens kommunikdcioja az iparagi szerepl&k felé.

2.1.9. A KEB elé keriilt iigy elbiralasaban az esetben érintett fé] alkalmazdsaban
all6 KEB tag nem vehet részt. Az iigy elbirdldsa alatt az eljards
meginditasarél valé dontést, az eljardsban valé részvételt, az érdemi
dontéshozatalt és a fellebbezési eljarast is érteni kell. Az érintettséget az
érintett tagnak vagy elndknek, tovabba annak kell bejelentenie a KEB felé,
akinek errl tudomasa van. Az érintettségr6l a KEB vita nélkiil dont. Ha a
kizaras folytin a KEB hatarozatképessége nem biztosithatd, akkor a
hatérozatképességet a kizart KEB tagok szama nélkiil kell megéallapitani.

Palyazati kiirds a KEB eln6ke szamara - véleményezésre

A 4 magyarorszéagi gyogyszeripari Szovetség fliggetlen iparagi szakértét keres a Kommunikacios
Etikai Bizottsag (KEB) elndki tisztségébe.

A Magyarorszagi Gyodgyszergyartok Orszdgos Szévetsége, az Innovativ Gydgyszergyartok
Egyestilete, a ,Védettség” Oltdéanyag és Immunbioldgiai Termék Gyartok és Forgalmazdk
Egyesiilete és a Generikus Gyégyszergyartok és Gydgyszerforgalmazok Magyarorszagi
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Erdekvédelmi Egyesiilete (Szévetségek) elsé izben 2012. marciusaban irtak ala kozés Etikai
Kédexet. A Gyogyszerkommunikacié Etikai Kodexe 2020-ban fellilvizsgalatra kerilt, és az (j
iparagi normaknak és elvarasoknak megfelelé dokumentum 2021. februar 1-jén lépett hatalyba. A
hazai gyogyszeripar torténetében 1990 oOta ez a legszélesebb olyan Osszefogas, amikor a
gyogyszeripari véllalatokat toémoritd legjelentdsebb érdekképviseletek vezetd tisztségviseldi
egyittesen demonstraltak elkotelezettségiiket az atlathatod és etikus kereskedelemért, valamint a
minden eddiginél hatékonyabb, hazai és nemzetkdzi viszonylatban is példa értéki
onszabdlyozasért.

Az egyittmiikddés keretében a Szévetségek dltal létrehozott Kommunikacioés Etikai Bizottsag
folytatja le az Etikai Kddexben foglaltak megsértése esetén meghatarozott etikai eljarast. A KEB
eintke egy, a gyogyszeripartdl fliggetlen szakember, aki érkodik az Etikai Kodexben foglaltak
érvényre juttatasa felett.

Feladatok:

» A KEB rendszeres lléseinek megszervezése és levezetése;

» A KEB déntéseinek szakmai és etikai elékészitése, irasba foglaldsa, és az érintett felek részére

valé megkiildése;

A déntés(ek) végrehajtasanak ellentrzése és a Kédex szabalyainak betartatasa;

A KEB eseti reprezentativ képviselete szabalyozdi kapcsolatokban az ésszes Szdvetség altal

irasban el6re meghatarozottak szerint;

Az ipardgi etikai normak és kapcsolddd értékek neutralis/flggetlen ismertetése elsésorban

szakmai kézonség felé, a KEB dltal jovahagyott tartalom (dltalénos kommunikacios terv,

amelynek kereteit is az ésszes Szévetség egyittessen hatarozza meg, egyedi megjelenések

sth.) alapjan, annak érdekében, hogy az iparag megitélése javuljon;

A Szovetségek kozétti egyittmikodés elémozditdsa az etikus gyogyszerkommunikacio

kérdésében;

Tajékoztatasi és oktatasi feladatok elldtasa az iparagi szovetségek, betegszervezetek,

egészségligyi szakemberek szamara a hazai és nemzetkézi etikai Kédexek szabalyainak

vonatkozasaban;

« IrAnymutatasok elékészitése a Szovetségek altali jovahagyasra és transzparens
kommunikacidja az iparagi szereplék felé.

®

Elvarasok:

» Gyogyszeripartdl fuggetlen, alkalmazasban vagy szerzédéses jogviszonyban nem allé
szakember;

» Vonatkozo szakiranyd, felséfoka végzettség (elsésorban orvos, gyogyszerész, jogasz),

» A gyogyszeripari etika és compliance szabalyozas ismerete (megel6zd iparégi tapasztalat
elény);

= Erés, szakértdi szintii koordindlo, dontéselékészitd készség;

« Kommunikaciés és eléadoi készség;

s Elektronikus eszkozok, online kérnyezet és MS Office magas szintli felhasznaldi ismerete;

« Alapvet0 elektronikus eszkézok megléte (laptop, mobil);

« Aktiv angol nyelvtudas irdsban és széban egyarant

Szerz6dés, a feladatellatas felételei:

Az elnéki feladatok elidiasa maghizési joaviszony| kerelében, tiszisleldij ellenébean toriénik. A
feladatok ellatasahoz sajat eszkézok (szamiicgep, telefon stb.) sz

Egyeztetés a munkacsoportban:
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KEB tagjainak mandatuma lehessen hosszabb 1 évnél



