AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK GYARTOINAK ES
FORGALMAZOINAK SZOVETSEGE

ETIKAI KODEXE

Bevezeto

Az Orvostechnikai Eszkozok Gydrtdinak és Forgalmazdinak Szovetsége (Szovetség) — az
Alapszabdlydban foglaltaknak megfeleléen — a gyodgyaszati segédeszkdzok valamint az
orvostechnikai, a diagnosztikai, a telemedikai, és az egészségiigyben hasznélt
informdcidtechnoldgiai eszkozok gydrtdsaval, forgalmazdsaval, kutatdsaval, fejlesztésével és
az ezen eszkozokhoz kapcsolddd szolgéltatdsok nyudjtasdval foglalkozd, Magyarorszag
tertiletén mitkodo véllalkozéasok altal alapitott egyesiilet.

A Szovetség — mint a MedTech Europe magyarorszagi tagszovetsége — elkotelezett a
tevékenységére vonatkoz6 jogszabdlyok betartdsa, a becsiiletes iizleti magatartds és a
tisztességes verseny irant, ezért a tagjai kozosen a jelen Etikai Kodexet fogadjdk el, amelyben
foglaltakat magukra nézve kotelezonek ismerik el.

1. Az Etikai Kodex hatalya

A jelen Etikai Kodex a Szovetség tagjaira terjed ki. A Szovetséghez csatlakozds kizdrdlag az
Etikai Kddex elfogaddsaval torténhet.

2. A jogszabalyok betartasa

2.1. A Szovetség tagjai kotelesek megtenni mindent annak érdekében, hogy az iizleti
tevékenységiik gyakorldsa sordn mindenben megfeleljenek Magyarorszdg vonatkoz6
jogszabalyainak, kiilonos tekintettel a kovetkezOk vonatkozasdban:

* gyartas, kereskedelem, forgalmazas;

* termékfeleldsség;

* versenyjog;

e kozbeszerzés;

* kereskedelmi gyakorlat, ismertetés, reklam, promdcio.

2.2. A Szovetség tagjai kotelesek folyamatosan figyelemmel kisérni a tevékenységiikre
vonatkozé jogszabdlyok véltozdsait, és amennyiben sziikséges, a véltozdsokhoz
igazitani lizleti gyakorlatukat.

2.3. A Szovetség tagjai feleldsek azért, hogy alkalmazottaik és azok az iizleti partnereik,
akik kapcsolatban 4dllnak egészségiigyi szakemberekkel vagy egészségiigyi
szervezetekkel, ismerjék és betartsdk a munkavégzésiikre és a vallalkozasok iizleti
tevékenységére vonatkozd jogszabdlyokat, és tevékenységiik sordn a jelen Etikai
Koédexben szerepld vezérelvek alapjan jarjanak el.

3. Altalanos iizleti magatartas

3.1. A Szovetség tagjai az lizleti tevékenységiik gyakorldsa sordn nem tehetnek olyan
1épéseket, amelyek a szabad versenyt vagy a szabad kereskedelmet akadalyozzék.
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A tagvallalatok az A4ltaluk gyartott vagy forgalmazott termékrél és nyudjtott
szolgdltatasrdl kizdrélag olyan informdcidkat kozolhetnek, amelyek a valésagnak
megfelelnek és amelyek igazolhatok.

A tagvillalatoknak az A4ltaluk gyartott vagy forgalmazott termékrdl és nyujtott
szolgdltatasrol szolo tdjékoztatast kozérthetOen, pontosan €s szabatosan kell
megfogalmazniuk.

A tagvallalatok az iizleti tevékenységiik gyakorldsa sordn a versenytdrsaikat és a
gazdasagi élet mds szerepldit nem tiintethetik fel negativ szinben, valamint nem
becsmérelhetik a mésik cég termékét vagy magat a céget.

Nyilvanos Osszehasonlitdsok alkalmaval a tagvallalatok nem emlithetik mésik cég,
illetve annak terméke vagy szolgdltatdsa nevét, valamint nem kozolhetnek olyan
adatokat, amelyek masik termék igazolt minOségét kérdésessé teszik, kivéve, ha
err6l fliggetlen intézmény altal készitett, nyilvdnosan publikdlt tanulmannyal,
vizsgdlati eredménnyel rendelkeznek.

Osszehasonlité vizsgilatok eredményének kozlésekor a vizsgdlati kritériumokrdl, a
modszerrol, és az adatok forrdsardl pontos tdjékoztatdst kell nyudjtani.

Az egészségiigyi szakemberekkel folytatott kapcsolattartas

Az egészségiigyi szakember fogalmdba beletartoznak mindazon maganszemélyek —
példaul a korhdzi, egészségligyi intézményi, egészségiigyi oktatdsi intézményi,
kutatdintézeti vezetdk és szakemberek, ideértve a orvosokat, az dpoldkat, a
gazdasagi és muszaki szakembereket és a kutatdsi tevékenységet Osszehangold,
koordindlé szakértOket —, akik maguk vagy barmely szervezet nevében eljarva a
tagvallalatok  orvosi  berendezéseibdl, eszkozeibdl, miiszereibol illetve
szolgaltatdsaibdl kozvetleniil vagy kozvetett médon véasarolnak, azokat bérbe veszik,
tovabbértékesitik vagy felhaszndljak, a vételrdl vagy a bérbevételrdl intézkednek,
vagy el0irjak azt.

A tagvallalatok €s az egészségiigyi szakemberek kozotti kapcsolattartdsnak az etikus
gazdasagi tevékenységnek megfelelonek és a jogszabdlyok rendelkezéseivel
0sszhangban 1évonek kell lennie.

A tagvallalatok az egészségiigyi szakemberekkel folytatott kapcsolattartds soran
jogtalan elényok nydjtasdval nem befolydsolhatnak vételi dontéseket, és a
tagvdllalatok altal nyujtott tdmogatdsok nem fiigghetnek az altaluk gyéartott vagy
forgalmazott termék illetve nyujtott szolgaltatds megvasarlasatol vagy hasznalatatol.

A villalatok nem hatarozhatjdk meg illetve nem befolydsolhatjdk egy adott
egészségligyi szakember kivéalasztdsat harmadik fél altal szervezett egészségiigyi
rendezvényeken vald részvételre; nem intézhetik vagy fizethetik kozvetlenill az
egészségligyi szakember utazdsat, szdlldsat valamint regisztricidjat, és nem
térithetik meg ezek koltségeit harmadik fél altal szervezett rendezvényeken.

Ez aldl kivételt jelentenek az egészségiigyi szakemberek képzését és betanitasat
célz6 rendezvények.

Harmadik fél altal szervezett rendezvény minden olyan egészségiigyi oktatdsra,
informdcidatadasra irdnyuld tevékenység, amelyet részben vagy egészben nem a
tagvallalat és/vagy egészségiligyi szakemberek terveznek, irdnyitanak és hajtanak
végre illetve gondoskodnak annak koltségvetésérol.
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A tamogatasokra vonatkozo konkrét rendelkezések

Tagvéllalat nem szervezhet olyan rendezvényt, amely szocidlis, sport- és/vagy
szabadidOs tevékenységgel vagy egyéb szérakozdsi formaval kapcsolatos, valamint
nem is tdmogathat harmadik fél altal szervezett ilyen eseményeket.

Harmadik fél 4dltal szervezett rendezvénynél a szérakoztaté résznek az oktatdsi
részen kiviil kell esnie, és azt az egészségiigyi szakembereknek kiilon kell fizetniiik.

A szérakozds a rendezvényen nem domindlhat vagy nem zavarhatja a program
altalanos tudomdnyos tartalmat, és nem eshet egybe a tudoményos iilések
iddpontjaval. A szérakozas nem lehet a harmadik fél 4ltal szervezett rendezvény {6
vonzereje.

A tagvdllalat altal szervezett vagy tdmogatott rendezvény foldrajzi helye és
helyszine nem lehet az esemény f6 vonzereje.

Az 5.1-5.3. pontokban leirtakat az egészségiigyi szakemberek képzését €s betanitasat
célz6 rendezvények esetén is alkalmazni kell.

Az egészségiigyi szakemberek képzését és betanitdsat célzo rendezvények esetén a
tagvallalatok kizarélag az indokolt és tényleges utazds koltségeit térithetik meg. Az
utazds csak a rendezvény hivatalos id6tartamaéra fizethetd ki.

A tagvéllalatok szdmdra nem megengedett az egészségiigyi szakemberek
vendégeinek utazdsat, szdllasat vagy étkezését fizetni illetve biztositani, vagy
barmely olyan személyét, aki szakmailag nem érdekelt a rendezvényen megosztott
informdacidkban.

Tagvéllalatok meghivhatnak egészségiigyi szakembereket sajat céges oktatdsi
rendezvényre, az ésszerll mértékii vendéglatds mindenkori torvényi feltételeinek,
illetve elvardsainak megfeleld mddon.

A tagvallalatok ellathatnak egészségiigyi szakembereket és/vagy egészségiigyi
szervezeteket probatermékkel, melyet az adott egészségiigyi szakemberek csakis a
beteg javdra, oktatdsra vagy képzésére hasznalhatnak fel.

A tagvdllalatok, megfelelve a mindenkori jogszabdlyi kovetelményeknek,
nyujthatnak téritésmentes termékmintdt, annak érdekében, hogy az egészségiigyi
szakemberek és/vagy az egészségiigyi szervezetek megismerkedhessenek a
termékekkel és/vagy a kapcsolddo szolgaltatdsokkal.

Az Orvostechnikai Szovetség Etikai Bizottsaganak eljarasi szabalyzata

A Szovetség az Etikai Kédex betartatdsa és az etikai jellegili panaszok kivizsgaldsa érdekében
Etikai Bizottsdgot (EB) hozott Iétre. Az Etikai Bizottsdg tagjainak és elnokének
megvilasztasardl illetve az etikai bizottsdgi tagsdg megsziinésérdl a Szovetség Alapszabilya
rendelkezik.

6.1. Altalanos rendelkezések

6.1.1.

Az EB miikodési feltételeit a Szovetség Elnoksége biztositja.



Az EB elé keriilt iigy elbirdlasdban, az adott esetben érdekelt vagy érintett — akér
bejelentd, akar bejelentett — fél alkalmazasdban 4116 EB tag nem vehet részt. Az ligy
elbirdldsa alatt az eljardsban valé részvételt, az érdemi hatdrozathozatalt és a
fellebbezési eljarast is érteni kell. Amennyiben az EB elndke az ligyben érintett
féllel alkalmazdsban vagy egyéb jogviszonyban 4ll, az elnok helyett az iigy
lefolytatdsdra az EB tagjai maguk kozill megbizott elnokot vélasztanak. Az
érintettség miatt az eljardsban részt nem vevd tag vagy tagok helyett az EB az
Elnokség tagjaibol péttagot, vagy pottagokat kér fel.

6.2. Illetékesség

6.2.1.
6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Az EB kizédr6lagosan a Szovetség tagjainak etikai tigyében jogosult eljarni.

A Szovetség tagjainak lehetdségiik van arra, hogy az EB felé irdsbeli panasszal
éljenek a Szovetségen kiviili szereplokkel szemben.

Az EB a Szovetség Elnokségének jovahagyasaval jogosult elldtni a Szovetség Etikai
Koédexének és altalanos etikai normdinak kommunikacidjat az allami dontéshozok,
az egészségiigyi kormanyzat, mas érdekképviseletek valamint a nyilvanossag felé.

Az EB a Szovetség Elnokségének jovdhagydsdval jogosult az egészségligyi
dontéshozokhoz illetve a nyilvdnossdghoz fordulni, kiilonosen azokban az
esetekben, amikor a Szovetségen kiviili piaci szereplok nem a jogszabalyoknak vagy
az altalanos etikai normaknak megfeleléen végzik tevékenységiiket.

Az EB és tagjai ebbéli tevékenységiik sordn képviselik a Szovetség dllaspontjat,
melynek keretében jogosultak nyilatkozatot tenni és konzultdlni mds szervezetek
képviseldivel.

Amennyiben a jogvitdk hatdrokon datnydlo jellegliek, a MedTech Europe
Harmoniziciés Testiiletének feladata a hatékony és hatdsos panaszkezelés
biztositasa az etikus iizleti gyakorlatra vonatkozé Etikai Kodex alapjan.

6.3. Hataskor

Az EB hataskorébe tartozik:

az Etikai Kddex rendelkezéseit, illetve édltaldnossdgban az {rott és fratlan jogi,
szakmai és erkolcsi szabalyokat betartok védelme;

indokolatlan, jogtalan vadaskodds esetén a Szovetség tagjainak védelme;

az eldzetes vitarendezési, valamint az etikai eljardsok lefolytatdsa, vétség
megallapitdsa esetén az elkovetd elmarasztaldsa;

a hataskorét meghalad6 esetben kezdeményezi az Elnokségnek a sziikséges
intézkedések megtételét.

6.4. Eljarasi szabalyok

6.4.1.

Etikai vizsgalat inditdsa torténhet kozvetleniil az EB-hez, vagy az Elnokséghez
eljuttatott irasbeli panasz alapjan.

Az Elnokség a hozza eljuttatott panaszt hdrom munkanapon beliil tovébbitja az EB-
hez. Az EB a hozz4 eljuttatott panaszrél harom munkanapon beliil tdjékoztatja az
Elnokséget.
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A panaszban konkrétan le kell irni az etikai vétséget, megjelolve azokat a
jogszabdlyi vagy etikai kodexbeli eldirdsokat, amelyeket a panaszos szerint a
bepanaszolt megsértett.

Az EB minden panaszra koteles vélaszolni. Az eléviilési 1d0 az etikai vétség
megtorténtétol szamitott egy év.

Az EB tdmogatja az adott etikai jellegli problémaban érdekelt felek iigyének egymas
kozotti megoldésat, ezért az etikai eljards meginditdsa elott elézetes panaszkezelési
eljarast kezdeményez. A panaszkezelési eljards meginditdsarél az EB értesiti az
Elnokséget.

Az elbzetes panaszkezelési eljaras keretében az EB vagy annak elnoke konzultél az
adott tigyben résztvevO tagok — a panaszos és a bepanaszolt — képviseldivel, és
megkisérli a vitds kérdések tisztazasat, a vita rendezését.

Az eldzetes panaszkezelési eljaras sikertelensége esetén az EB etikai eljarast indit.

A Szovetségen kiviili szerepld ellen a Szovetség tagvallalata dltal benytjtott panasz
alapjan az EB a panasz kezelését célz6 egyeztetést kezdeményez a panaszos és a
bepanaszolt részvételével.

Az etikai eljarast a panaszkezelési eljaras sikertelen lezarasat kovetd 8 napon beliil,
de legkésdbb a panasznak az EB-hez illetve az Elnokséghez juttatisa napjatol
szamitott 30. napon meg kell kezdeni. Az etikai eljards megkezdésérdl az EB irdsban
értesiti a panaszost, a bepanaszoltat, valamint az Elnokséget.

Az etikai eljards sordn az EB Magyarorszag jogszabdlyai és a Szovetség Etikai
Kdédexe alapjan, valamint a Medtech Europe etikus {iizleti gyakorlatra vonatkozé
Etikai Kodexében leirtak figyelembe vételével jar el.

Az iigy kivizsgdldsa soran a rendelkezésre 4ll6 informdciokat, dokumentumokat a
lehetd legszélesebb kortien €s legalaposabban meg kell vizsgalni.

A rendelkezésre 4ll6 informécidk, dokumentumok vizsgédlatat kovetden targyaldst
kell tartani, amelyre az EB tagjait, a fotitkart, a panaszost és a bepanaszoltat is meg
kell hivni.

A targyalasrél jegyzokonyvet kell késziteni, ami torténhet hangfelvétel vagy
jegyzOkonyvvezeto utjan. A jegyzokonyvnek tartalmaznia kell

* atdrgyalds helyét,

* atdrgyalds idOpontjat,

* ajelenlévik nevét,

* apanaszos és panaszolt adatait,

e azeljaras targyat;

* atargyalds menetének rovid leirdsat.

Az EB hatdrozatat irdsban kell rogziteni, amelynek tartalmaznia kell az eljards
targyat, az EB dontését és annak indokldsit. Az EB a hatdrozatit a dontés
meghozatala utdn 8 napon beliil irdsban, ajanlott tértivevényes levélben vagy
személyes dtaddssal az érintett feleknek megkiildi. Az irasbeli hatdrozataban az EB
megadllapithatja, hogy

* nem tortént etikai vétség,
* tortént etikai vétség.
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Amennyiben az EB etikai vétség elkovetését dllapitja meg, hatarozatdban felszdlitja
a vétség elkovetdjét a cselekmény abbahagydsara vagy annak ismételt elkovetésétol
valé tartézkoddsra, €s a hatdrozatban foglaltak végrehajtasardl szold irdsos
beszdmol6 megkiildésére.

Az EB az etikai vétség elkovetdjét a kovetkezd szankcidkkal sdjthatja:

» {rasbeli figyelmeztetés,
* javaslatot tehet a Kozgyllésnek a vétség elkovetdjének kizardsara a
Szovetségbol.

Az EB hatdrozatdban dont az etikai vétség és az arrdl hozott hatdrozat
nyilvanossigra hozataldnak fokardl is, amely lehet:

e zartkorl, azaz kizarélag a Szovetség tagjainak szolo,
* sajtényilvéanos.

Az EB hatarozata ellen az elnokséghez irdsban benyujtott fellebbezéssel lehet élni, a
hatarozat kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil. A fellebbezést az Elnokségnek a
fellebbezés kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil el kell birdlnia. Az Elnokség
hatdrozatit a dontés meghozatala utdn 8 napon beliil irdsban, ajanlott tértivevényes
levélben vagy személyes dtaddssal az érintett feleknek és az EB-nek megkiildi.

Az Elnokség az Etikai Bizottsdg dontését €s szankcioit feliilbirdlhatja vagy helyben-
hagyhatja.

7. Vegyes és zaro6 rendelkezések

7.1.

7.2.

Az EB minden évben irdsos beszdmolot készit a kozgylilésnek az eldzd év etikai
tigyeirdl.

Az EB és az Elnokség folyamatosan figyelemmel kiséri az izleti kdrnyezet és a jogi
szabdlyozds valamint a nemzetkozi szervezetek etikai szabdlyozdsanak valtozasait,
€s sziikség esetén kozosen kezdeményezik az Etikai Kédex moédositdsat.

8. Hatalyba lépés

8.1.

8.2.

A jelen Etikai Kédexet az Orvostechnikai Eszkozok Gydartéinak és Forgalmazdinak
Szovetsége 2018. dprilis 18-an tartott Kozgytlése fogadta el.

Az Etikai Kédex 4.4. és 5. pontjdban foglaltakat a Szovetség tagjainak 2018. jinius
1-jétdl kotelezd betartaniuk.

Budapest, 2018. aprilis 18.

Ollari Andrea
elnok
Etikai Bizottsag



