EMLEKEZTETO
az orvostechnikai szervezetek kozos etikai munkacsoportjanak iilésérol

Idépont:  2022. november 10. 11:00

Helyszin: a Roche (Magyarorszag) Kft. székhelye (Budapest One irodahdz — 1112
Budapest, Balatoni ut 2/a).

Jelenlévék: Balassa Csilla (ETOSZ), Kemény Aniké (HIVDA), Raddai Tamds (ETOSZ),
Résky Laszl6 (OSZ), Roka Laszl6 (FESZ), Szirdki-Nagy Noémi (ETOSZ)

1. A MedTech Europe Etikai Kédexének médositasai — szatellit-szimpézium

Szirdki-Nagy Noémi szerint a MedTech Kdédex és a vonatkozd utmutatdk alapjén tovébbra
sem egyértelmli a szatellit-szimpdéziumok definiciéja, €és ily moddon kérdéses a
szponzoracidjuk.

Ollari Andrea arrdl tdjékoztatja a Munkacsoportot, hogy a MedTech Etikai Kédex Bizottsdga
elé terjesztette a Munkacsoport legutbbi iilésén sziiletett felvetést illetve kérdéseket, de a
MedTech szerint megfelelok a Kddex szatellit-szimpdziumokra vonatkozé definicidi, és a
MedTech 4ltal készitett tdblazat — amelyet elkiildott a Munkacsoport tagjainak — részletesen
mutatja be a szatellit-szimpdziumokra vonatkoz6 etikai szabdlyozdst.

ANNEX VI Direct support to HCP participation in Events

Direct Support for HCP attendance
Event Setting Faculty /Speaker Delegates
Main Event / Independent Scientific Program N
Third Party Organised
Educational Cant: Satellite Symposium
Booth

Third Party Organised Procedure Traini §
*The criteria for a Third Party Organised Procedure Training
meeting can be found in Q&A 18

Product and Procedure Training | NOT taking place at or about the same time as a Third Allgwed
and Education Event Party Organised Educational Event

Taking place at or about the same time a3 a Third Party Allowed
Organised Educational Event

Company Events Sales, Promotional and Other | NOT taking place at or about the same time as a Third
Business Meeting Party Organised Educational Event

Taking place at or about the same time as a Third Third Allowedd
Party Organised Educational Event

Description:
Delegate “Delegate” s any Healthcare Protessional who i attending paisvely a Company Event or a TPOE and cannot be considared as ““aculty”. For avoidanze ot doubt, poster- and
abstract presenters are cons dered to be Delegites.
Satellite P Common & tz of Satellite Symposia are:
® |t takes place st & Thurd Party Organised lvent (TPOL) and it & part of the TPOL othicial programme (.. not tocuted on marketing of spectic praducts);
= The Company is responsible for the content subject 1o review by the Oiganiser where required,
= |Us open 10 any Delegste, notl only 1w selcted individuals,
= It has Company braneing and the Company can promote the Sateliite Sympos: 1o customers
Speaker/Faculty: “Faculty/spezker™ in this chat is scmeone who s considered a speaker at an Event, for example someone who gves a presertation wiether at a Company Event cra TPOE;
someoane who moderates'chairs a session and twerefore needs to prepare anead of the presentation'mederation
Guidanee:
In oerder e determine whether an euent is A TPOF or 4 Company Fvent, the inliowing aspects sheald be tacen Intn account
= Open cvents (not only Company’s custonerz) are typical of a TPOE, and in this case. it is a thirdpParty chooses whicn HCPs attend or HCRs self select:
» Who is the primary initiator of the Zvent: To what extent is the thi-d pParty vs. the Member Company involved and wha is determining the agenda?
= CME acereditation & 21 irdication of a TIOE;
= TPOE generally have o breader focus thas ene or only o few praducts;
® Singl-sponsoned svents are aften U ompiny Fesnrg




Rdadai Tamas véleménye szerint a tdbldzat alapjan a szatellit-szimpé6zium lényege, hogy a
harmadik fél altal szervezett rendezvényeken a hivatalos program része, de nem lehet
marketing vagy termékpromocios céla.

Az eldaddsok és azok elkészitése kapcsdan Balassa Csilla arra a jelenségre hivja fel a
figyelmet, hogy az eléaddk tobb esetben nagyon hasonlé eldaddsok esetén is kérik a
felkésziilési id6 (prep-time) dijazdsit. Radai Tamds emlékeztet arra, hogy az OGYEI
gyogyszerpiaci ellendrzései sordn tobb alkalommal is vizsgdlta, hogy az eldaddsokra és az
azok elkészitésére a cégek 4ltal forditott Gsszegek, juttatidsok nem valdsitanak-e meg burkolt
tdmogatast.

Radai Tamas megkérdezi, hogy a MedTech Europe Etika Kédexének legutobbi moédositasai
koziil van-e még olyan, amelyre célszerli felhivniuk a tagvallalatok figyelmét.

Ollari Andrea szerint a 1ényegi modositasok a mar emlitett tdblazatban szerepelnek.

Szirdki Nagy Noémi az ajaindékozds szabdlyozdsanak egyértelmiisitését tartja fontosnak.

//////

2. CVS

Balassa Csilla értelmezése szerint egy rendezvény akkor nemzetkozi, ha akar az eldado, akar
a vendégek kozott van kiilfoldi (dllampolgar).

Elmondja, hogy Szlovdkidban 4ltaldnos gyakorlat, hogy Csehorszdgot nem tekintik
kiilfoldnek, ezért a cseh résztvevokkel zajl6 szlovak rendezvények szerintilk nem nemzetkozi
rendezvények.

A MedTech Kodex attanulmanyozasat €s megvitatdsat kovetéen a Munkacsoport
megallapitja, hogy egy rendezvény megitélése soran az a meghatarozo, hogy milyen
hallgatéi kort céloznak vele a szervezok. Tehat akkor nemzetkozi egy rendezvény, ha azt
deklaréltan tobb — legalabb két — orszag polgarainak mint szakmai kozonségnek hirdetik meg.

3. Rendezvényszervezé cég tajékoztatasa az a rendezvényekkel kapcsolatos compliance
szabalyokrol

Balassa Csilla arrdl tajékoztatja a Munkacsoportot, hogy levélben fordultak a Convention
rendezvényszervezd céghez, mert az egyik altaluk szervezett szakmai rendezvényen nem
kiilonitették el megfelelden a szakmai és a szérakoztat programot.

A Szivsebészeti Tarsasdg Esztergomban rendezett 28. kongresszusdnak részvételi
feltételeiben — https://www.convention.hu/Rendezveny/Reszletek/MSZT22/Regisztracio — az

szerepelt, és ezt a kérésiikkre sem javitottdk, hogy a regisztracids dij befizetése jogosit a

2,0

nyitokoncerten torténd részvételre, mikdzben a nyitdkoncertet ,.fakultativ’ és ,,ingyenes”
programként hirdették.



Radai Tamés azt javasolja, hogy a Munkacsoport irjon levelet a Convention-nek, amelyben
egy korabbi, hasonld esettel megegyezd modon felhivjdk a cég figyelmét az orvostechnikai
etikai szabdlyokra, illetve arra, hogy azok be nem tartdsa esetén a piaci szereplok nem
tamogathatjak a vonatkozé rendezvényt.

4. Fenntarthatosagi atvilagitasrol sz6lé iranyelv

Rdadai Tamas arrdl tdjékoztatja a Munkacsoportot, hogy az Eurdpai Bizottsag a véllalati
fenntarthat6sagi atvilagitasrdl (due diligance) sz616 irdnyelvre vonatkozé javaslatot tett. A
javaslat szerint a nagyvallalatoknak az emberi jogok — gyermekmunka, foglalkozas-
egészségligy, munkabiztonsdg, stb. — és a kornyezetvédelem — pl. iiveghdz hatdsi gazok
kibocsatdsa, erddirtds — szempontjabol kell atvilagitaniuk a sajat €s partnereik tevékenységét.
Franciaorszagban mar van erre vonatkozé torvény, Németorszdgban pedig janudr 1-jétdl 1ép
hatdlyba ilyen értelmii szabélyozas.

A kotelezettségek kozé tartozik, hogy a teriiletért felelés munkatarsat kell kinevezniiik a
cégeknek illetve panaszkezelési eljarasrendet kell kidolgozniuk.

https://www klgates.com/Ethical-Supply-Chain-The-European-Commissions-Proposal-for-a-

Directive-on-Corporate-Sustainability-Due-Diligence-8-2-2022

5. Nagy osszegii adatvédelmi birsag

Roka Laszlo arrdl tdjékoztatja a Munkacsoportot, hogy az adatvédelmi hatésag (NAIH) 80
millié forint Osszegli birsdgot szabott ki a halldkésziilékek forgalomba hozataldval és
forgalmazasaval foglalkoz6 Amplifonra. A cég az altala a Beliigyminisztériumtél vésarolt
lakcimadatokat marketing célokra haszndlta — halldsvizsgélatra hivta a potenciélis iigyfeleket
—, mik6zben 2019 marciusatdl ezeket mar csak piackutatasi céllal lehetett felhaszndlni.
Rdadésul a cég a GDPR szabdlyzatidban sem szerepeltette, hogy az igy megszerzett adatokat
nem hasznélhatja marketing célokra.

6. Orosz gyartmanyu orvostechnikai eszk6zok Magyarorszagon

Oll4ri Andrea arrdl kérdezi a Munkacsoportot, hogy tudomdsuk szerint van-e olyan orosz
gyartményud orvostechnikai eszk6z Magyarorszdgon, amit a szankciok miatt nem lehet az
Unidéban forgalmazni.

Réadai Tamés elmondja, hogy az export-import szankciok nem terjednek ki az egészségiigyi és
gyogyészati eszkozokre.



https://www.consilium.europa.eu/hu/policies/sanctions/restrictive-measures-against-russia-
over-ukraine/sanctions-against-russia-explained/

https://nav.gov.hu/fooldal-elemei/fooldali-csempek/magyar-ukran-hatar/az-orosz-ukran-
haboruval-osszefuggesben-elrendelt-unios-szankciok

A kovetkezd munkacsoportiilés (tervezett) idopontjardl nem sziiletett dontés.

kmf.
Készitette:
Rasky Laszl6 (OSZ)
Hitelesitette:
Kemény Aniké (HIVDA) Radai Taméas (ETOSZ)
Roéka Laszl6 (FESZ)



