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Bevezető

Az OSZ, mint azt alapszabályában is megfogalmazta, a szövetség tagjainak azzal a szándékával alakult, hogy elősegítsék az egészségügy ellátását biztosító termékek gyártásának reális társadalmi, szakmai és hatósági megítélését, a tisztességes piaci magatartás minél szélesebb körű elterjesztését, és segítsék a betegek és a felhasználók érdekeit szolgáló ipari szabványok kialakítását és használatát. A szövetség tagjai törekednek arra, hogy a lakosság egészségi állapotának javítására magas minőségi követelményeknek megfelelő, gazdaságos, környezetkímélő technikákat alkalmazó termékeket gyártsanak és forgalmazzanak. Mindig szem előtt kell tartani, hogy az egészségügyi termékek gyártása és forgalmazása közvetlenül és alapvetően az egészségügyi ellátással kapcsolatos. A szövetség tagjainak biztosítaniuk kell a termékek hatékony és biztonságos voltát, a megfelelő minőségbiztosítást, és a normális kereskedelem gyakorlatát betartva a szabad és tisztességes verseny biztosításával is elő kell segíteni nemcsak a hazai, de a nemzetközi kereskedelmet is. Ennek szellemében a tagoknak a hazai jogi és etikai szabályokat betartva kell tevékenykedniük, és a cégeknek olyan világosan megfogalmazott, a dolgozókkal ismertetett és elfogadott működési szabályzatuknak kell lennie, ami megfelel a hatályos jogszabályoknak.

A vállalati működési szabályzatnak tartalmaznia kell a vállalatra vonatkozó jogi kötelezettségeket, és azoknak a morális és etikai kötelezettségek elfogadásának a szándékát, amelyek túlmennek a hivatalosan megfogalmazott törvényi szabályozáson. Ilyen működési szabályzat csak akkor lehet hatékony, ha azt az ügyvezető igazgató és a vállalat vezetése megvalósítja, és ezeknek érvényt szerez. A szövetségnek – más hazai egyesületekkel és szövetségekkel együttműködve – segíteni kell ezen szabályok kialakítását, hazai és nemzetközi jogi és szokásjogi információadással is. Fontos, hogy a működési szabályzat a vállalat teljes tevékenységi körére kiterjedjen.

Termékfejlesztés és gyártás

A tagcégeknek törekedniük kell arra, hogy kiváló minőségű termékeket gyártsanak, amelyek modern tudományos ismereteken alapulnak, környezetkímélők, és a természeti erőforrásokat takarékosan használják fel. A szövetség tagjaitól elvárható, hogy tartsák tiszteletben az orvos-szakma és más cégek véleményét, és ne gyűjtsenek olyan információkat és üzleti titkokat, amelyek jogi következményekkel járhatnak. A cégek nem alkalmazhatnak tisztességtelen módszereket annak 

érdekében, hogy klinikai vizsgálatokkal a termék olyan jellemzőit igazolják, mint a hatékonyság és a  biztonság.

Nyilvános összehasonlítások alkalmával nem említik másik cég nevét, illetve annak termékét, nem közölnek olyan adatokat, melyek másik termék igazolt minőségét kérdésessé teszik, vagy amely félreérthető, félrevezető vagy hamis.

Összehasonlítható vizsgálatok eredményének közlésekor a vizsgálati módszert, illetve a kritériumokat pontosan közölni kell.

Gyártás, import és kereskedelem

A tagoknak ismerniük és folyamatosan követniük kell az egészségügyi termékek gyártására és forgalmazására vonatkozó hatályos törvényeket és jogszabályokat, és mindent el kell követniük annak érdekében, hogy ezek megszegését megelőzzék. Abban az esetben, ha valamelyik termékről kiderül hogy hibás, vagy a fenti jogszabályoknak nem felel meg, a cégnek haladéktalanul meg kell tennie a szükséges lépéseket.

A tagcégeknek figyelmet kell fordítaniuk a környezet védelmére, és a termékek felhasználóit megfelelő módon fel kell világosítani, illetve figyelmeztetni kell a termékek megsemmisítésének módjáról is a termékeket kísérő általános információk között.

A környezet védelme mind társadalmilag, mind jogszabályilag egyre fontosabb. A tagcégeknek törekedniük kell arra, hogy a termékek előállításánál ezeket a szempontokat is a lehető legteljesebb mértékben figyelembe vegyék.

Piackutatás

A piackutatás során a cégeknek figyelembe kell venniük a mindenkori hatályos jogszabályokon túl az általános etikai normákat is, és nem alkalmazhatnak közvetve vagy közvetlenül jogtalan eszközöket. A cégeknek a hivatalosan nem közölt adatokat bizalmasan kell kezelniük, hacsak azok nem köztudottak vagy harmadikféltől jogszerűen kapott információk.

Promóció, hirdetés

Vitathatatlan kapcsolat van a termékek promóciója, reklámozása és forgalma között. A tagcégeknek információs, reklám-, promóciós anyagaik, programjaik elkészítése során figyelembe kell venniük az idevonatkozó jogszabályokat, és olyan formában kell azokat elkészíteni, hogy közérthető, pontosan megfogalmazott, szabatos legyen.

Kereskedelmi tevékenység

A tagcégek az idevonatkozó törvényi előírásoknak megfelelően működnek, és nem tesznek olyan lépéseket, amelyek a szabad versenyt és a szabad kereskedelem betartását akadályozzák. Tevékenységük során a cégek nem rágalmazhatják, illetve ócsárolhatják másik cég termékét vagy magát a céget.

Összehasonlítások csak megbízható, objektív adatokra épülhetnek. Ingyen termékminta csak annyi és olyan adható egészségügyi intézmény és/vagy személyzet részére, ami a jogszabályi kereteket nem haladja meg, és nem ellentétes a normális kereskedelmi gyakorlattal. Egészségügyi intézmény vagy személyzet ingyen mintát lehetőség szerint csak annyit és olyan rövid időtartamra kapjon, ami a termék használhatóságának a megítélését lehetővé teszi. Orvosi műszer kipróbálása, illetve kölcsönadása társadalmilag elfogadott időtartamra és írásos megállapodás alapján történhet. 

A külkereskedelmet is folytató cégeknek folyamatosan nyomon kell követniük a jogszabályok változását és az esetleges korlátozásokat be kell tartaniuk.

Közbeszerzés, állami megrendelések

Az ilyen szerződéseket teljesítő cégeknek különös figyelmet kell fordítaniuk az idevonatkozó jogszabályok betartására, mivel ezekben az esetekben azok eltérhetnek, és szigorúbbak lehetnek az egyéb általános kereskedelmi tevékenységre vonatkozó rendelkezéseknél.

Termékfelelősség és felelősségbiztosítás

A gyártó cégek működési szabályzatukban ki kell térjenek arra, hogy mi módon csökkentik az ilyen jellegű jogi következmények veszélyét (felelősségbiztosítás kötés).

Záró rendelkezések

Ez a dokumentum abban a reményben készült, hogy segít a gyártóknak a saját működési szabályzatuk kialakításában, illetve módosításában annak érdekében, hogy tevékenységük megfeleljen a hazai és a nemzetközi jogszabályoknak.

Abban az esetben, ha olyan információ jut az EB tudomására, ami ennek a kódexnek a szellemét sérti, döntést hoz az elfogadott részletes ügyrend szerint, ami tartalmazza a bejelentés formáját, a válasz és az elbírálás idejét, módját, lehetséges döntéseket (ügy kivizsgálása és feljegyzés készítése, figyelmeztetés, időleges tagságfelfüggesztés, kizárás kezdeményezése, döntés közzététele stb.).

Az OSZ Etikai Kódexét jóváhagyja, és a módosítást kezdeményezi: OSZ közgyűlése

OSZ Etikai Bizottság eljárási szabályzata

Az OSZ joga és felelőssége, hogy őrködjön az egészségügyi termékek gyártásának, fejlesztésének és kereskedelmének tisztasága felett, képviselje a tagcégek, szervezetek és a hazai orvostechnikai termékek gyártóinak és azok képviselőinek az érdekeit, illetve elmarasztalja azokat a tagokat, akik a szakmai, etikai, erkölcsi szabályokat megszegik.

Általános rendelkezések

1.  
Az EB működési feltételeit az OSZ elnöksége biztosítja.

2.  
Az EB tagjainak megbízatása egy évre szól, amit a közgyűlés további egy évvel meghosszabbíthat, három választott tagból áll. Az EB tagok maguk közül elnököt választanak.

3.  
Az EB elé került ügy elbírálásában, az esetben érdekelt vagy érintett – akár bejelentő, akár bejelentett – fél alkalmazásában álló EB tag nem vehet részt. Az ügy elbírálása alatt az eljárásban való részvételt, az érdemi határozathozatalt és a fellebbezési eljárást is érteni kell.  Amennyiben az EB elnöke az ügyben érintett fél alkalmazásában áll, az elnök helyett az ügy lefolytatására az EB tagjai maguk közül megbízott elnököt választanak. Az érintettség miatt az eljárásban részt nem vevő tag vagy tagok helyett az EB az Elnökség tagjaiból póttagot, vagy póttagokat kér fel.

Illetékesség

Az EB illetékes eljárni a létrehozó szervezet működési területén valamennyi tag ügyében.

Hatáskör

Az EB hatáskörébe tartozik:

a)  
az orvostechnikai termékek fejlesztésének, gyártásának és kereskedelmének írott és íratlan erkölcsi, és szakmai szabályait betartók védelme,

b)  
indokolatlan, jogtalan vádaskodás esetén a tagok védelme,

c)  
etikai vétség megállapítása esetén az elkövető írásban történő elmarasztalása, 

d)  
az Elnökségen keresztül (véleményével együtt) javaslat a közgyűlés részére az etikai vétséget elkövető tag kizárására.

e)      hatáskörét meghaladó esetben a szükséges intézkedések megtétele (bíróság, kamara, rendőrség stb. értesítése,

f)  
az EB határozata ellen az érintett tag(ok) az elnökségnél fellebbezéssel élhet(nek).

Eljárási szabályok

1.  
Vizsgálat indítása történhet, közvetlenül az EB-hez, vagy az elnökséghez eljuttatott írásbeli panasz alapján, vagy az EB, illetve az elnökség tagjainak kezdeményezésére.

2.  
Elévülési idő az etikai vétség megtörténtétől számított 1 év.

3.  
Az EB-hez érkezett panaszt, akár írásos, akár szóbeli, megfelelő módon dokumentálni kell.

4.  
Az EB fokozottan köteles figyelemmel lenni a felek ügyének egymás közötti megoldására, ezért az eljárás megindítása előtt a feleket felkéri annak lefolytatására. Ennek sikertelensége esetén lefolytatja az eljárást.

5.  
Ezt követően az EB megvizsgálja a panaszt hatásköri illetékesség tekintetében, és az eljárást 15 napon belül megkezdi.

6.  
Kivizsgálást nem igénylő esetekről, illetve eljárás megkezdéséről az elnökséget értesíteni kell.

7.  
Az EB minden panaszra köteles válaszolni.

8.  
Az etikai eljárás megindításáról értesíteni kell a panaszost és a panaszoltat is.

9.  
Az ügy kivizsgálása során tárgyalást kell tartani, melyre az EB tagjait, a főtitkárt, a panaszost és a panaszoltat is meg kell hívni. Az EB az etikai vétség meglétéről titkos szavazással dönt, és ennek alapján értesíti az érintetteket.

10.  
A tárgyalásról jegyzőkönyvet kell készíteni, ami történhet hangfelvétel vagy jegyzőkönyvvezető útján.

A jegyzőkönyvnek tartalmaznia kell a


tárgyalás helyét,


időpontját,


a jelenlévő EB – tagok nevét,


a panaszos és panaszolt adatait.

11.  
Az EB határozatát írásban kell rögzíteni, aminek tartalmaznia kell a fenti adatokon kívül az eljárás tárgyát, az EB döntését és annak indoklását.

12.  
Az EB határozata ellen az elnökséghez írásban benyújtott fellebbezéssel lehet élni a határozat kézhezvételétől számított 15 napon belül, amit az elnökségnek ki kell vizsgálnia.

13.  
Az EB határozatát írásban rögzíti, amit a döntés meghozatala után 8 napon belül írásban ajánlott térti-vényes levélben vagy személyes átadással az érintett feleknek megküld. Az írásbeli határozatában az EB megállapíthatja,

Nem történt etikai vétség

Történt etikai vétség.

-
Ebben az esetben felszólítja a vétség elkövetőjét a cselekmény abbahagyására, és a határozatban foglaltak végrehajtá- sáról szóló írásos beszámoló megküldésére.

-
Figyelmezteti a vétség elkövetőjét, és azt megküldi az OEP illetve az ESZCS Minisztéri-umnak.

-
Súlyos etikai vétség esetén indítványozza az OSZ elnökségén keresztül, hogy a Közgyűlés a tagságot ideiglenesen (1-3 év) függessze fel, vagy kizárás folytán véglegesen szüntesse meg.

Vegyes és záró rendelkezések

Az EB minden év január végéig elemző – értékelő jelentést készít az előző év etikai ügyeiről, azt megküldi az elnökségnek, aki beszámol arról a közgyűlésnek.


2003-09-11


