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1 PREAMBULUM

Az egeészsegugyi szervezetek és az altaluk alkalmazott szakemberek a gyogyszeripart értékes,
klinikai és vezetoi tapasztalataikbol szarmazo fiiggetlen, szakértoi tudassal latjak el.

A gyogyszeripari cégek és az egészségigyi szakemberek kozotti — kdzvetlen vagy szervezeteken
keresztll zajld — egyiittmiik6dés jelentds és pozitiv hatast gyakorol a betegellatas minGségére és a
jovobeni kutatasok értékére.

Ugyanakkor az egészségugyi szakember egy adott gydgyszer felirasara vonatkoz6 dontéseinek
integritasa az egészségugyi rendszer egyik alappillére.

A gybgyszeripari cégek elkdtelezett hivei és proaktiv résztvevoi az egészségligyi szakemberekkel és
szervezetekkel apolt kapcsolat erdsitésének.

Ezzel kapcsolatban a Gydgyszeripari Egyesiletek Eurdpai SzOvetsége (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA) és tagszovetségei kodexeket és irdnyelveket
hoztak létre annak biztositasa érdekében, hogy ezek az interakciok megfeleljenek a betegek, a
tarsadalom, a kormanyok és az egyéb érintettek magas szintii elvarasainak.

Az EFPIA Disclosure Code-ot (“Code on Disclosure of Transfers of Value from Pharmaceutical
Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations” — Az egészségugyi
szakembereknek és egészségligyi szervezeteknek nyujtott juttatasok kozzétételérdl szolo kodex), a
gyogyszeripari agazat atlathatésaganak biztositasa jegyében azért fogalmaztdk meg és fogadtak el,
hogy védje e kapcsolatok integritasat, €s ezzel a 1épéssel e kapcsolatok ellendrizhetdvé és atlathatova
valjanak, és ezéaltal novekedjék az egészsegligy és a tarsadalom gydgyszeripar iranti bizalma.

A 2013. junius 24-én elfogadott EFPIA Disclosure Code értelmében minden Vallalatnak
dokumentalnia kell azon juttatasait, amelyeket kdzvetve vagy kozvetlenll valamely egészséglgyi
kedvezményezett dolgozo/szervezet javara vagy érdekében nyujt, és ezeket kozzé kell tennie. A
kozzétételi kotelezettség a 2015. naptari évben megvalosult juttatdsok 2016. évi jelentésével
kezdodik.

Az Ipsen, mint az EFPIA tagja, elismeri az alabbiakat:

o Az egészségligyi szakemberek ¢és a gydgyszeripar egylittmiikodése régota hajtdereje a
betegellatas és az innovativ medicina fejlédésének.

e A felek rendszeresen 0sszefognak a korai tudomanyos kutatasok, a klinikai vizsgalatok és az
egészségligyi oktatas teriiletén a magas szintli betegellatas nyujtasa és fejlesztése érdekében.
Emellett az egészségiigyi szakemberek, mint a betegekkel kozvetlen kapcsolatban 1évo
személyek, megosztjak a gyogyszeriparral felbecsulhetetlen szakmai tudasukat a betegségek
lefolyasardl, kimenetelérdl és kezelésérol.

e Ennek jelentds szerepe van a tudasalapti gyogyszeripar fejlesztésekben, amelyek révén
javithato a betegellatas szinvonala eés bévithetéek a kezelési lehetdségek — ami
nélkilozhetetlen az emberek Aaltalanos egeszsegi allapotanak javitdsa szempontjabol. A
gybgyszeripar és az egészséglgyi szakemberek/szervezetek kozotti j0 munkakapcsolat a
betegek érdekét szolgalja.
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Az Ipsen allaspontja szerint

e ¢ jol szabalyozott és jol mikddd kapcsolat atlathatésaganak fokozasa a bizalmon alapuld
egylittmiikodés tovabbi megerdsitéséhez vezet. A gydgyszeripar elkotelezett hive és proaktiv
résztvevoje e kapcsolat erdsitésének.

e A tarsadalom részérdl ndvekvd igény mutatkozik arra, hogy az egyiittmiikodés atlathato
legyen, killéndsen az egészseéguigy terén. Az Ipsen biztositani kivanja, hogy a cég megfeleljen
az egyre magasabb elvarasoknak.

Ezért az EFPIA Charta alapjan az Ipsen az alabbiakra kotelezi magat:

e Eurdpaban 2016. janius 30-ra kdzzéteszi az 6sszes egészségugyi szakember, illetve szervezet
szamara biztositott juttatdst, a konziliumokért, a tandcsado testlleteknek, valamint az
eléadoknak kifizetett dijakat, valamint a szakmai talalkozokon vald részvétel tamogatasat.

Egyiitt kivan miikodni az egészségiigyi szakemberekkel, egészségligyi rendszerekkel, szakmai €s
képviseldtestiiletekkel azért, hogy ez az atallas hatékony legyen, és az ahhoz hozzéjaruld
egészségugyi szakemberek juttatasait egyéni bontasban kdzzétegye.
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2 CELKITUZES

Az EFPIA Disclosure Code 3.05. pontjaban foglaltaknak megfeleléen ,,Minden Tagvallalat koteles
egy modszertani Utmutatot kdzzétenni, amelyben 6sszefoglalja a kdzzététel és a kategdriankénti
Juttatasok azonositasanak modjat”.

A jelen dokumentum, mint el6irt modszertani Gtmutatd, magaban foglalja az EFPIA Disclosure
Code vonatkozd rendelkezéseit, az Ipsen Group megfontolasait és a hatalyos torvényeknek és
jogszabalyoknak megfeleld helyi megfontolasokat.

Az EFPIA Disclosure Code és az EFPIA FAQ dokumentum, amelyekre ez a dokumentum
hivatkozik, mellékletben megtalalhatok.

Ez a Utmutaté Magyarorszagra vonatkozik.

2.1 Kifejezések jegyzéke

A standard roviditések és kifejezések meghatarozasa az alabbi tablazatban szerepel.

ROVIDITESEK

EFPIA | European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations —
Gybgyszeripari Egyesuletek Eurdpai Szdvetsége

ESS External Sponsored Study — Kiilsé6 megbiz6 altal szponzoralt vizsgalat

GTM Global Transparency Manager — Altalanos transzparencia menedzser

HCO Egészségligyi szervezet (Healthcare Organization)

HCP Egészséglgyi szakember (Healthcare Professional)

LT™M Local Transparency Manager — Helyi transzparencia menedzser

OTC Recept néelkil kaphat6, nem tamogatott &ru gyogyszerek

oTX Recept nélkil is kaphatd, azonban feliras esetén tamogatott art gyogyszerek

PO Betegszervezet (Patients Organization)

POM Kizarolag receptre kaphatd gydgyszer (Rx)

SOP Standard Operating Procedure — Szervezeti és miikodési szabalyzat

ToV Jutattas
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3 A KOZZETETELI KOTELEZETTSEG HATALYA
3.1 Kedvezményezettek

3.1.1 Egészségugyi szakemberek

(@) Az EFPIA meghatarozasa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code-ban meghatarozott definicié alapjan egészségligyi szakember
., Orvosi, fogadszati, gyogyszerészeti vagy dpolasi teriileten dolgozo minden természetes személy,
illetve barmilyen més személy, aki munkaja soran felirhat, vasarolhat, kiadhat, javasolhat vagy
beadhat gyogyszerkészitmeényt és elsodleges praxisa, fo munkahelyének cime vagy székhelye
Europaban van. Az egyértelmiiseg érdekében kiemelendo, hogy az egészségiigyi szakember
definicioja az alabbiakat is tartalmazza: minden tisztviselé vagy kormanyhivatal vagy egyéb
szervezet alkalmazottja (a kdzszferaban vagy a magénszektorban), aki felirhat, vasarolhat, kiadhat,
javasolhat vagy beadhat gyogyszerkeszitményt, illetve egy Tagvallalat alkalmazottjia, akinek fo
foglalkozasa egészségiigyi szakember, és azt gyakorolja. Azonban a Tagvallalat, a gyogyszer
nagykereskedok és forgalmazok tobbi alkalmazottjara ez nem vonatkozik.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen altalanos elvnek tekinti, hogy a szerz6d6 fél adatait is kdzzé kell tenni. Az Ipsen teljes
mértékben betartja az EFPIA meghatarozasat.
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3.1.2 Egészségugyi szervezetek
(@) Az EFPIA meghatarozésa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code Schedule 1. pontjaban meghatarozottak szerint egészségiigyi
szervezet ,,Minden olyan olyan jogi személy, amely részt vesz az egészségiigyi ellatasban, illetve
orvosi vagy tudomanyos vonatkozasu egyesllet vagy szervezet (a jogi, illetve szervezeti forméatol
flggetlendl), példaul kérhaz, klinika, alapitvany, egyetem vagy mas oktatési intézmény, illetve tudos
tarsasag (kiveve az EFPIA PO Code hatalya ala tartozd Betegszervezeteket), amelynek zleti cime,
bejegyzett székhelyének cime vagy elsodleges miikodési helye Europaban van, illetve amelyen
keresztiil egy vagy tobb egészségiigyi szakember szolgaltatast nyujt. *

Az EFPIA FAQ dokumentum Definitions -1 cimii pontja alapjan ,,4 CRO nem egészségugyi
szervezet. A klinikai kutatasszervezo cég (clinical research organization, CRO) egy olyan szervezet,
amely szerzodéses alapon segitséget nyujt a gyogyszeripari, biotechnologiai és orvostechnikai
eszkozoket gyarto cégek szadmara a kutatasi célu vizsgalatok szervezésében. A Tagvallalatok azonban
a CRO-n keresztil is biztosithatnak juttatdsokat egészségligyi szakembereknek és szervezeteknek — az
ilyen kozvetett juttatasok a Kodex hatdlya ala tartoznak”.

(@ Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen altalanos elvnek tekinti, hogy a szerz6d6 fél adatait is kdzzé kell tenni. Az Ipsen teljes
mértékben betartja az EFPIA meghatarozasat.

Tovabbi megjegyzések: A Disclosure Code-ban meghatarozottak szerint:

e A Betegszervezetek (PO) nem tartoznak az EFPIA PO Koédex hatadlya ala tartozo
egészsegugyi szervezetek—betegszervezetek korébe.
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf).

e A klinikai kutatdsszervezdk cégeknek torténd kifizetés nem tartozik a Transzparencia Kodex
hatalya ald&. A CRO-n Kkeresztiil az egészségiigyi szakembereknek/szervezeteknek torténd
kozvetett juttatasok azonban a Kodex hatélya al4 tartoznak (lasd 3.3), és azokra vonatkozik a
kozzétételi kotelezettség (lasd 3.3.5).



http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf
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3.1.3 Specifikus eset: Egészséguigyi szakember tulajdonaban allé cég
(a) EFPIA eldirasok

Az EFPIA FAQ dokumentum 3.01 - 10 kérdése alapjan, “Egy orvos tulajdondaban allé jogalanynak
kifizetett szolgaltatasi dij kedvezmeényezettjeként az (egészséglgyi szervezetnek tekintett) jogalanyt
kell feltuntetni a kozzétételkor. Ehhez hasonléan egy klinikanak biztositott juttatast egyéni
bontasban, a klinikat kedveményezettként feltiintetve kell k6zzétenni.

A Kodex eloirasai szerint a Tagvallalatoknak egyénileg kell kozzétenni a juttatasokat a
kedvezményezett személy/jogalany nevének feltiintetésével.”

Az EFPIA FAQ - 6. kérdésre adott valasza megerdsiti, hogy ,,4 Kodex eldirasainak értelmében egy
vallalkozoként miikodo egészségiigyi szakember (amennyiben & a cég egyetlen alkalmazottja)
egészségligyi szervezetnek tekintendo”.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Altalanos elvként az Ipsen ugy tekinti, hogy a kozzétételt az ajanlatkérére vonatkozéan kell
megtenni. Ha az ajanlatkéré egy egészségiligyi szakember tulajdonaban allo cég (és a cég
tevékenységi kore egészségugyi szolgaltatas nyujtasa vagy egészségligyi oktatds nyujtasa), akkor a
juttatas kedveményezettjeként a megfeleld egészségiigyi szervezetet kell feltiintetni.
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3.2 Gydgyszerek és a Kddex alkalmazhatosaga
(@) Az EFPIA meghatarozésa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code, Schedule 1, pontjaban ,, 4 "gyogyszer” kifejezést az EFPIA
HCP/HCO Disclosure Code-ban a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének megfelelden haszndljik, azaz:
gyogyszerek, immunologiai készitmények, radiofarmakonok,emberi vérbol vagy plazmabol szarmazo
készitmények, amelyek forgalomba hozatala a 2001/83/EK iranyelv alkalmazésaval tortént.

Az EFPIA FAQ dokumentum 1.02 - 2- kérdése alapjan, “A Kddex azon tevékenységek pénzbeli
ertekének kozzétételét irja elo, amelyeket az EFPIA HCP Code szabalyoz, és amelyek a kizarolag
vénykoteles gydgyszerekre vonatkoznak.

A Kodex elbirdasai nem vonatkoznak a kizarolag recept nélkiil kaphato készitményekkel kapcsolatos
juttatasokra. A gyogyszer jogi statuszat orszagonként eléréen hatdarozzdak meg”.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen az egységesség érdekében minden Ipsen termékkel kapcsolatos juttatast kozzétesz.

10
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3.3 Jutattasok

3.3.1 A Juttatasok meghatarozasa

(a) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code Schedule 1 cimii pontjaban foglaltaknak megfeleléen a Juttatds ,, Kozvetlen vagy
kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb modon torténik, akar
promécios vagy egyeb céllal kizarolag emberi felhasznalasra szolgald vénykoteles
gyogyszerkészitmenyek kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az,
amelyet egy Tagvallalat kodzvetlenll a Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az,
amelyet harmadik fél a Tagvéallalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Véllalat

’

szamdra a Kedvezményezett egészségiigyi szakember/szervezet ismert vagy azonosithato.’

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen a kozvetlen és a kozvetett juttatasokat is kdzzéteszi a Kodexben meghatarozottaknak
megfelelden.

Amennyiben a juttatdsra egy harmadik fél kdzbeiktatasaval kertl sor, akkor az Ipsen minden
szilkséges lépést megtesz a harmadik fél altal a kotelezettségek betartasa érdekében (a harmadik fél
az Ipsen képviseletében vagy nevében eljard fél lehet, aki részletes jelentést készit az egészségligyi
szakembereknek, illetve szervezeteknek nydjtott juttatdsokrol).

11
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3.3.2 Adomanyok és tAmogatasok

(a) EFPIA eldirasok

A Disclosure Code 3.01., ,, Individual Disclosure — Egyéni kozzététel cimli pontjaban foglaltak
alapjan a Tagvdllalatok a juttatasokat az ,,Adomdnyok és tamogatdsok* kategoria alatt kotelesek
feltiintetni, amennyiben azok megfelelnek az alabbiaknak: , Adomanynak és tamogatisnak
mindsiilnek az egészségiigy tamogatasdra nyujtott (akdr pénzbeli, akar nem pénzbeli) adomanyok és
tamogatasok, tobbek kozott Egészségiigyi szakemberekbol allo és/vagy egészseégiigyi ellatast nyujto
intézményeknek, szervezeteknek vagy tarsasdgoknak adott juttatasok (a HCP Code 11. pontja
alapjan).”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen e kategdria alatt teszi kbzzé az adomanyokkal és timogatasokkal kapcsolatos juttatasokat
egészségugyi szervezetek szintjére lebontva.

Az Adomany, illetve Tamogatas egy harmadik félnek, ellentételezés vagy barmilyen jellegii
ellenszolgéltatas igénye nélkil nyujtott juttatas oktatasi, tudomanyos vagy jotéekony célra:

- A Képzési tAmogatas egy egészségugyi szervezet szamara nyujtott anyagi juttatas, amely
egy fuggetlen, példaul egy orvostudoméanyi vagy egy kozegészségligyi képzési program
johiszemi tAmogatasara szolgal. A tdmogatas elsddleges célja egy torvényes képzési program
fenntartasa.

- A Tudoményos tamogatas egy harmadik fél orvostudoméanyi vagy tudomanyos célu
elérehaladésat szolgalhatja.

- Az Adomany joétékony célu hozzéjarulas biztositasa egy harmadik fél szamara jotékonysagi
vagy emberbarati célbol barmilyen kifejezett vagy vélelmezett eldnyre valod szdmitas nélkiil,
dnmagéaban altalanos jéindulat céljabol.

A helyileg szponzoralt kiils6é vizsgalatokkal kapcsolatos juttatasokat a Tamogatas kategoria alatt kell
kdzzetenni (lasd 3.3.5. rész).

12
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Hozz4jarulas rendezvények koltségeihez

(a) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code 3.01. , Individual Disclosure — Egyéni kozzététel cimii pontjaban foglaltak
alapjan a Tagvallalatoknak a rendezvények koltségeihez valo hozzdjarulast a ,,Hozzdjdarulds
rendezvények koltségeihez cimii kategéria alatt kell kozzétenni. A rendezvények koltségeihez
torténd hozzajarulasok akar egészsegiigyi szervezeten, akar harmadik személyeken keresztiil,

ideértve az egészségiigyi szakemberek rendezvényeken torténd részvételének tamogatasat, az
alabbiak lehetnek:

i. Regisztracios dijak:

Egy évben egy egészségligyi szervezetnek kifizetett regisztracios dijak 0sszegét egyéni bontésban kell
kozzétenni a ,,Hozzdjarulas rendezvények koltségeihez" cimii kategoria alatt. Egy évben egy
egészségligyi szakembernek — aki az egyértelmiien azonosithaté Kedvezményezett — Kifizetett
regisztracios dijak Osszegét egyéni bontasban kell kozzétenni a ,,Hozzdjarulas rendezvények
koltségeihez “" cimii kategoria alatt.

ii. az Egészsegligyi szervezettel vagy Egészségugyi szervezet altal kijelolt harmadik
személlyel kotott, a kozzéteendo rendezvennyel osszefiiggésben kotott megallapodasok:

A ,, Tamogatoi megallapodasokat* szerzédés formdjaban kell megkotni, amelyben le van irva a
tamogatads célja és a kapcsolodo juttatasok. Ha a szerzédés tartalmaz ,, Regisztracios dijakat”,
valamint ,, Utazasi és szallaskoltségeket”, akkor ezeket a juttatasokat altalaban kiilon kell kozzétenni
a megfeleld kategoriaban.

iii. Utazasi és szdllaskoltségek (az EFPIA HCP Code 10. cikkében foglalt mértékben).”

A tdmogatasra vonatkoz6 tovabbi megjegyzések:

. Egészségiigyi szakember egészségiigyi szervezeten keresztiil torténd tamogatdsdt az
egészseégligyi  szervezet részére torténd jutattasként kell kozzétenni, mivel az az
ertéktranszfer kedvezményezettie. A  kozzétételt a , Hozzdajarulas rendezvények
koltségeihez“" / Egészségiigyi szervezettel vagy Egészségiigyi szervezet dltal kijelolt
harmadik személlyel kétott a kozzéteendd rendezvénnyel dsszefiiggésben  Kotott
megallapodasok” kategoria alatt kell kozzétenni. (EFPIA FAQ 3.01-7. kérdes)

-, Amennyiben a kozvetité fél egy professziondlis konferenciaszervezé cég, akkor a
Tagvallalatnak a juttatast a szponzoradlt egészségiigyi szervezet nevére és a megfelelo
kategoria alatt kell kozzéteni. Erre azért van sziikség, mert ilyen esetben a Tagvallalat a
tamogatdst a professzionalis konferenciaszervezon keresztiil, azonban az egészségiigyi
szervezet tamogatasanak szandékaval biztositia” (EFPIA FAQ 1.01-2. kérdés)

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen e kategoria alatt teszi ko6zzé a rendezvényekkel kapcsolatos juttatasokat egészségligyi
szakemberek, illetve szervezetek szintjére bontva, egyénileg.
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Az e kategoria alatt kozzetett juttatdsok vagy harmadik fél altal szervezett eseményekkel vagy az
Ipsen altal szervezett 6nall6 rendezvényekkel kapcsolatosak:

e _Harmadik fél &ltal szervezett rendezvények”, amelyeket egy fiiggetlen harmadik fél
szervez, példaul egy didktarsasag, egy egészségiigyi szakemberekbdl all tarsasag stb. Ilyen
lehet példaul egy nemzetkézi tudomanyos kongresszus.

o Az egészségugyi szakemberek tdmogatasa: Az Ipsen tamogathatja egészsegugyi
szakemberek kongresszusokon vagy egyéb rendezvényeken torténd részvételét orvosi
és/vagy tudomanyos képzettséguk, valamint a gyogyszerek hasznalatara vonatkozo
tudasuk fejlesztésre erdekében.
llyen kortlmények kozoétt a tdmogatds magaban foglalja a konferencidara torténé
regisztraciot, az utazasi, a szallas- és az ellatasi koltségeket. Az egészségugyi
szakember nem kap semmilyen kompenzaciot, mivel nem nyujt semmilyen
szolgéltatast (lasd alabb az 1. és a 3. kategdriat).

o Kongresszus tdmogatasa: Az Ipsen harmadik fél altal szervezett rendezvényt is
tdmogathat (példaul egy konferenciat), szolgaltatasért, példaul egy szatellita Ipsen
szimpodzium lehetdségéért (az Ipsen altal a kongresszustol fiiggetleniil szervezett, €s a
kongresszuson megtartott képzési tevékenység, a résztvevok jogosultak bejutni a
kongresszusra) vagy egy standért cserébe (Lasd aldbb a 2. kategoriat). Az ilyen
jellegli tamogatasokkal kapcsolatos juttatdsok kedvezményezettje mindig egy
szervezet.

e ,,Onallo Ipsen meetingek”. Ezek az Ipsen 4ltal kezdeményezett rendezvények, amelyek célja,
hogy tajékoztatast nyujtson egy Ipsen készitményr6l, annak terdpids felhasznaldsarol és
lehetdségeirdl stb, vagy egy adott, indokoltan beszerzendé tudomanyos informacid
érdekében. llyen rendezvények esetén az egészségigyi szakemberek vendégul lathatdak. A
logisztikai koltségeket nem teszik kozzé.

A vendéglatas szintjét mindkét esetben a helyi szabalyozas alapjan kell meghatarozni (az EFPIA
HCP Code helyi atiiltetésének megfelelden, a vendéglatasi szinteknek megfeleld értékhatarok
megallapitasaval).

A kozzétételi jelentés ,, Hozzdjarulds rendezvények kéltségeihez " cimii része harom (3) kategériat
tartalmaz:

1 Regisztracids dijak: az egészségigyi szakemberek tdmogatasa tartalmazza a
résztvevok belépdjét a harmadik fél altal szervezett rendezvényekre.

2 Tamogatasi megéallapodas egészségligyi szervezetekkel vagy harmadik féllel (pl.
professziondlis konferenciaszervezdvel), amelyben kijelolnek egy egészségiigyi
szervezetet a rendezvény lebonyolitdsara. Ez utobbi esetben a tamogatas az
egészségiigyl szervezet szamara torténd kozvetett juttatasként tekintendd.

Példak a kozzéteendd juttatisokra: Stand vagy szatellita szimpozium lehet6sége
egy konferencian (egy Ipsen altal iranyitott minirendezvény egy harmadik fél altal
szervezett rendezvény alatt).
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3 Az egeszséglgyi szakembernek biztositott utazasi és szallaskdltség a tamogatas
részét képezi harmadik fél A&ltal vagy az Ipsen altal szervezett 0nalld
rendezvényeken torténd részvétel tamogatasa esetén.

Példak a kozzéteendo juttatasokra: Repiiléjegy, vonatjegy, taxi, hotelben toltott
éjszakak.

A rendezvényre szervezett csoportos utazas (pl. busz vagy tavolsagi busz esetén) a
koltséget az ,,Utazas ¢s szallas™ szolgaltatast igénybevevd Osszes egészségligyi
szakemberre kell vonatkoztatni.

A szamitas részletes szabalyozasa az 5.2 részben talalhato.

15



EFPIA TRANSZPARENCIA MODSZERTANI UTMUTATO - - I p S E N
MAGYARORSZAG, 2018
Innovation for patient care

3.3.4 Szolgéltatoi és tanacsadoi dijak

(c) EFPIA eldirasok

A Disclosure Code 3.01., ,,Individual Disclosure — Egyéni kozzététel cimli pontjaban foglaltak
szerint a Tagvallalatoknak a Vallalat és az egészségligyi szakemberek, intézmények, egészségligyi
szakemberek szervezetei vagy tarsasagai kozott 1étrejovo szolgaltatasi és tanacsadasi szerzodésekbol
ered6 vagy azokhoz kapcsolodd juttatdsokat, amely szerzédések értelmében az egészségiigyi
szakemberek, intézmények, egészségigyi szakemberek szervezetei vagy tarsasagai a Vallalatnak
barmilyen szolgaltatast nyujtanak, a ,,Szolgdltatéi és tandcsadoi dijak™ kategbria alatt kell
kozzétenniiik. Ide tartoznak tovabbé az olyan dijak is, amelyek az el6z6 kategéria ala nem sorolhatdk
be. Az ilyen dijakat, valamint az olyan tovabbi juttatasokat, amelyek irasbeli szerzédés dltal fedezett
egyéb kiadasokra vonatkoznak, kiilon 6sszegekként kell nyilvanossagra hozni.”

(d) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen szerzOdést kothet egészségiigyi szakemberekkel vagy szervezetekkel altaluk nydujtott,
tudomanyos/egészségligyi szakértelmen, jé hirnéven, tudason, valamint egy bizonyos terapias
terlileten szerzett tapasztalaton alapulé szolgéltatasra vonatkozoan. Az Ipsen kizéarélag akkor kot
szerz6dést egészségiigyi szakemberekkel vagy szervezetekkel, ha az olyan Uzleti vagy tudomanyos
szempontbol sziikséges és indokolt, amely nem elégithetd ki a cégen beliil vagy mas rendelkezésre
allo forrasokbdl. A nyujtott szolgaltatas lehet betekintés, prezentacio elkészitése vagy egyéb
tandcsadasi szolgaltatas.

A tandcsadoi szerzOdésekben vald részvétel az egészségiigyi szakember szokasos gyakorlatan feliil
tovabbi id6- és szaktudasbeli raforditast igényel. Ezért helyénval6, hogy idejiket, és raforditott
koltségeiket, példaul utazasukat megteritsék. A dijazast bele kell foglalni a szerz6désbe, szigortian a
nyujtott szolgaltatassal kapcsolatban és azzal aranyosan, megfelelden a fair piaci értéknek, valamint
a vonatkozé gyakorlati kodexnek, és jogszabalyoknak.

Az Ipsen e kategoria alatt teszi kdzzé a szolgaltatasokkal kapcsolatos juttatasokat, valamint az ezzel
kapcsolatos koltségeket egészségligyi szakemberek, illetve szervezetek szintjére bontva, egyénileg,
két kalon juttatasi kategoridban:

1 Dijak: Az egészségligyi szakemberek/szervezetek szolgaltatasi dijai
Példak: Eldadoi dijak (egészségiigyi szakember altal tartott eléadasért), Tanacsadoi
testiilet altal nydjtott betekintésért jaro dijak®, tanacsaddi dijak

1 A Tanacsadd Testilet a Vallalat altal Osszehivott, kiilsé szakemberekbdl 4116 csoport, amely szaktandcsot és
betekintést ny(jt olyan témakba, amelyekhez a szakértelem és a tudas a Vallalaton beliil nem all rendelkezésre. A
tanacsado (szakértd a sajat szakteriiletén) lehet egészségiigyi szakember, fizetd fél, beteg, betegegyesiiletek képviseldje,
betegtanacsado és nem egészségiigyi szakember, pl. piackutatd szakember.

A tudomanyos és/vagy egészségiigyi ellatassal kapcsolatos problémak megoldasaval a Tanacsado Testiilet segiti a kiilsd
koérnyezet, a terapias tertlet, a jévahagyott, illetve a fejlesztés alatt all6 termékek adatainak és hasznalatanak jobb
megértését, valamint tandcsot ad a klinikai és egészségligyi eszkdz stratégiakra és az egészségiugy megoldatlan
problémaira vonatkozdan.
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Kapcsolodd koltsegek: Ahol szolgaltatasi szerzédés van érvényben, ott a dijakon
felil més koltsegek is felmerulhetnek, amelyeket a szolgéltatassal kapcsolatosak, és
az egeszséglgyi szakember/szervezet szamara kifiezetésre kerllnek. Az ilyen
juttatdsokat ebben a kategdriaban kell kbzzétenni.

Példaul: Repiiléjegy, vonatjegy, taxi, hotelben toltott éjszakak.
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3.3.5 Kutatés és fejlesztés

(¢) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code 3.04., ,, Research and Development Transfers of Value — Kutatési és fejlesztési
Juttatasok” cimii pontjaban foglaltak szerint ,, A Kutatasi és fejlesztési juttatasokat minden kozzétételi
idoszakban a Tagvallalatoknak ésszesitve kell kozzétenni. Az egyértelmiien ebbe a kategoriaba
tartozo esemeényekkel kapcsolatos tevékenységek koltségeit be lehet vonni a ,, Kutatadsi és fejlesztési
Juttatasok” kategoria osszesitve kozzétett jutatasai koze.

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code Schedule 1 pontjaban szereplé fogalom meghatarozasok
szerint a ,,Kutatdsi és fejlesztési juttatasok” egészséglgyi szakembereknek vagy egészségugyi
szervezeteknek adott juttatasok, amelyek az aldbbiak tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolddnak:

i. preklinikai vizsgalatok (az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozd
alapelveinek meghatérozasa szerint);

ii. klinikai vizsgalatok (a 2001/20/EK direktiva meghatéarozésa szerint); vagy

iii. beavatkozassal nem jaro, prospektiv vizsgélatok, és amelyek kifejezetten a vizsgéalat
céljaira betegadatok gyiijtését foglaljak magukban egyes egészségiigyi szakemberektol vagy azok
csoportjatol, illetve egészségiigyi szakemberek vagy azok csoportja neveben (A HCP Code 15.01

pongja)”

Ezen kivil az EFPIA Q&A Batch 1 Q58. pontjaban foglaltak szerint ,, 4 Tagvdllalatok dltal végzett
vizsgadlatok nem mindegyike szolgal hatdsagi ellendrzési célokat. Azok a vizsgalatok, amelyeket nem
kiildenek el a szabdlyozo hatosagok részére, nem esnek a , Kutatdsi és fejlesztési juttatasok”
kozzétételi kategoriaba, és azokat egyéni formaban kell kozzétenni a megfelel6 kategoriaban.

(f) Az Ipsen Group megfontolésai

Juttatasok egészségligyi szakemberek vagy szervezetek részére az aldbbiak lebonyolitasaért vagy
megtervezéséért:
- Nem klinikai vizsgalatok
- Klinikai vizsgalatok
- Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok
o Prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgélat céljaira betegadatok
gyljtését foglaljadk magukban egyes egészségiigyi szakemberek vagy azok csoportja
altal, illetve azok csoportja nevében.

Meghatarozasok:

Nem Klinikai vizsgalatok (Forras: Az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatara vonatkozé
iranyelvek): Nem klinikai egészséglgyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalatok, a tovabbiakban csak
,,vizsgalat®, olyan kisérletet vagy Kisérletsorozatot jelent, amelyben a tesztelt eszkdzt laboratoriumi
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korilmények kozott vagy sajat kornyezetében vizsgaljdk annak érdekében, hogy tulajdonsagairdl
és/vagy biztonsadgossagarol adatokat nyerjenek, és amelyeket el kell kildeni az illetékes szabalyozo
hatésagnak.

Klinikai vizsgalatok (Forras: Az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatara vonatkozo iranyelvek):
Emberek bevonasaval végzett olyan vizsgalatok, amelyek célja egy vagy tébb vizsgalati készitmény
Klinikai, gyodgyszerészeti és/vagy egyéb farmakodindmids hatdsainak igazoldsa és/vagy egy vagy
tobb vizsgélati készitmény esetleges mellékhatdsainak azonositasa, és/vagy azok felszivodasanak,
eloszlasanak,  metabolizmusanak és  kivalasztddasanak  vizsgalata a  készitmény(ek)
biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak megallapitasa érdekében.

Beavatkozassal nem jard vizsgalatok (Forrds: Az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatara
vonatkozo iranyelvek): Olyan vizsgalatok, amelyekben a gyogyszer(eke)t a szokasos modon irjak fel,
a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak megfeleléen. A beteg egy adott terapias rendbe
torténd bevonasardl nem hataroznak elére egy vizsgalati protokoll szerint, hanem az a szokasos
gyakorlatnak megfelelden zajlik, és a gyogyszer felirasa egyértelmiien fiiggetlen a beteg vizsgalatba
torténd bevondsara vonatkoz6 dontéstdl. A betegeken nem vetik ald tovabbi diagnosztikus
eljarasoknak, illetve nem monitorozzak Oket a tovdbbiakban, és az Osszegylijtott adatok elemzését
epidemiolégiai modszerekkel végzik el.

Példak a Kutatéasi és fejlesztési juttatdsokra, amelyeket e kategoria alatt kell k6zzétenni (ha az adott
vizsgalat az EFPIA kutatasi és fejlesztési definiciojaba esik):

- Egyiittmiikodési megallapodas

- Klinikai kutatasi megallapodéas

- Tanacsadoi megallapodas — Szolgéaltatoi megallapodas

- El6addi megallapodas

- Tanacsadoi testilet

- Vizsgaloorvos talalkozo

- Betegellatasi kiegészitd szolgaltatasok

- Etikai bizottsagok dijali

Specifikus esetek

1 External Sponsored Study (ESS) — Kiils6 megbizo altal szponzoralt vizsgalat kiilsé

személy, vallalat, cég vagy szervezet kezdeményezett beavatkozassal jaré vagy
beavatkozas nélkili vizsgalat. Az Ipsen donthet Ggy, hogy szponzoral ilyen tipusu
vizsgalatokat, ha erre egy kiilsd szponzortdl spontan felkérést kap.
Bizonyos esetekben a kiilsé megbizo altal szponzoralt globalis vizsgalatokat el kell
kildeni a szabalyozé hatdsadgoknak. Ilyen esetekben a kapcsolodd 6sszegeket e
kategoria alatt kell kdzzétenni. Azonban helyi ESS esetében a kapcsoldédd
koltségeket az ,,Egészségligyl szervezeteknek adott adomanyok és tdmogatasok™
kategoria alatt kell kzzétenni.

2 A koérhdzakban nyujtott kiegészitd szolgaltatasok (azaz a korhézban a nem
egészsegugyi szakemberek altal nydjtott szolgaltatasok) 6sszefliggésben lehetnek a
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betegellatassal egy vizsgalat soran, vagy lehetnek a betegellatastol fuggetlenek is
(pl. adatgytijtés). Ez utobbit gyakran Kiszervezik szakiranyl szolgaltatast nydjto
szervezetekhez. A  vizsgalatban a betegellatassal kapcsolatos kiegészitd
szolgaltatasok a kodex hatalya ald esnek, és azok kozzétételét dsszesitett mdodon
kell végezni. Egy vizsgalatban a betegellatassal nem kozvetleniil Osszefiiggd
kiegészit szolgaltatasok tiizleti tranzakcioknak mindsiilnek, amelyekre a Kodex
kozzétételi eldirasai nem vonatkoznak.

3 Klinikai kutatasszervezo cégen keresztiil zajld kozvetett kifizetések:
a 3.1.2 (a) pontban foglaltak alapjan a Kklinikai kutatasszervez6 cég nem mindsiil
egészségugyi szervezetnek.
Ezért a CRO-nak az Ipsennek nyujtott szolgaltatasért csérébe kifizetett dijakra nem
vonatkozik a kozzétételi kotelezettseg.
Azonban a CRO-nak kifizetett kdzvetett juttatasokat, amelynek kedvezményezettje
végsO soron az egészségiigyi szakember/szervezet, a ,Kutatds és fejlesztés™
kategoria alatt fel kell tiintetni.
A CRO-val kotott szerzédéseket tigy kell mddositani, hogy az megfeleljen az arra
vonatkoz6 rendelkezéseknek, melyek szerint a CRO koteles részletesen tajékoztatni
az lIpsent az egészsegugyi szakembereknek/szervezeteknek juttatandd kozvetett
kifizetésekrol.
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3.3.6 A Kddex hatalya ala nem tartozo juttatasok

(9) EFPIA el6irasok

A Kodex 1.02. pontja alapjan, ,,Korlatozas nélkil az olyan juttatasok, amelyek [...] (ii) nincsenek
felsorolva a Kddex 3. pontjaban, példaul a gydgyaszati segédeszkdzok (az EFPIA HCP Code 9.
cikkében foglaltak szerint), ételek és italok (az EFPIA HCP Code 10, cikkének 10.05. pontjaban
foglaltak szerint), orvosi mintak (a HCP Code 16. cikkében foglaltak szerint); vagy (iii)gyégyszerek
szokasos eladasa és vétele egy Tagvallalat és egy egészségligyi szakember (példaul egy
gyogyszeresz), illetve egészségligyi szervezetek kdzott nem tartoznak az 1.01. pontban szereplé
kozzétételi kotelezettség hatalya ala.«

Ezen kiviil a ,, Tagvallalatok nem kotelesek kézzétenni a logisztikai kéltségeket, pl. egy onallo
rendezvénnyel kapcsolatban egy Tagvallalat intézményének bérlését.” (EFPIA FAQ 3.01 - 13.
kérdés)

Megjegyzések:

- A kétségek elkeriilése érdekében az EFPIA Code alapjin az , ételekre és italokra“
vonatkoz6 juttatdsokat nem sziikséges kozzétenni, azokra az EFPIA HCP Code (j
rendelkezései vonatkoznak.” A helyi torvények és jogszabdlyok tovabbi kitelezettségeket
irhatnak elg (EFPIA FAQ 3.01 - 11. kérdés)

- ,, Az orvosi mintakra nem vonatkozik a kdzzétételi kotelezettség, €s ennek korébe tartoznak a
vizsgalati készitmények és a vizsgalathoz levett biologiai mintak is. “

- A vizsgalati készitményekre és a biologiai mintdkra a Klinikai vizsgélatokra vonatkoz6
irdnyelv rendelkezései vonatkoznak, és hasznalatukat a klinikai vizsgalatok keretében jova
kell hagyatni “ (EFPIA FAQ 1.02 - 4. kérdés).

(@) Az Ipsen Group megfontolasai

Altalanos elvként az Ipsen teljes mértékben magéra vonatkoztatja az EFPIA szabalyozast a Kodex
hatalyan kiviil es6 jutattasok vonatkozasaban is.

A 3.3.3. pontban foglaltaknak megfeleléen a vendéglatds szintjét mindkét esetben a helyi
szabalyozés alapjan kell meghatarozni (az EFPIA HCP Code helyi atiltetésének megfeleléen, a
vendéglatasi szinteknek megfeleld értékhatarok megallapitasaval).

(b) Helyi megfontolasok

A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytatd és az ismertetd személy altal biztositott egy
napra esO vendéglatas 0sszege nem haladhatja meg a csekély értéket, és a rendezvény {6 céljadhoz
képest masodlagosnak kell lennie.

(3. § 8. csekeély értéklinek mindsiilé ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adét is tartalmazé értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos forgalmi adoval egyutt
szamitott beszerzési ara vagy eldallitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimélbér havi
Osszegének 5%-at;)
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3.3.7 - 1. specifikus megfontolas: Piackutatas

(c) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code 1.01, ,, General Obligation — Altalanos Kotelezettségek cimii pontjaban foglaltak
szerint ,,a jelen Kodex rendelkezéseivel osszhangban minden Tagvallalat kételes dokumentalni és
kozzétenni az altala kdzvetlen vagy kozvetett modon kifizetett juttatdsokat a Kedvezményezett javara
vagy erdekében, a 3. cikkben részletezett médon.

Az EFPIA FAQ 3.01 - 12. kérdése alapjan a ,,Kddex nem irja elé a piackutaté cégek szamara
kifizetett juttatasok kozzétételi kotelezettségét, ha a piackutatasi vizsgalatokban részt vevo
egészsegugyi szakember/szervezet személyazonossaga nem ismert.

A piackutatas egyik alapveté elve, hogy a valaszolonak joga van az anonimitashoz, amelyet
tiszteletben tartanak a piackutatas meghatarozasanal és vilagszerte az erre vonatkoz6 kddexekben is.
Amennyiben azonban a Tagvallalat ismeri a piackutatasként meghatarozott tevekenysegben részt
vevl egészségligyi szakembert/szervezetet, akkor a Tagvallalat kételes kézzétenni a nekik szolo
Juttatasokat a ,,Szolgaltatoi és tandacsadoi dijak* kategoria alatt. llyen kivételes esetekben a
Tagvallalat szerzédésben rogziti a kozzétételbe adott beleegyezést.”

(d) Az Ipsen Group megfontolasai

A piackutatas egy adott piaci szektorra vonatkozo informaciok gytijtése €s elemzése szisztematikus
és objektiv mddon. A piackutatas célja az adott téma jobb megértése.

A legtobb esetben a piackutatast szerz6désben rogzitik az Ipsen és a kiilsé szolgaltatd kozott; ezt
kovetden a valaszadok személyes adatait a szolgaltatd teljességgel bizalmasan kezeli.

A piackutatassal kapcsolatos juttatasok esetében haromféle eset lehetséges:
- Ha a vélaszad6 egészségugyi szakemberek nevei nem ismertek, akkor a juttatdst nem kell
kdzzétenni.
- Ha az egészségiigyi szakember neve ismert, és alairtdk a kozzétételhez vald hozzajarulést
(lasd 4. rész) akkor a juttatast egyéni formaban kell kbzzétenni;
- Ha az egészségligyi szakember neve ismert, és nem irtak ald a kozzétételhez vald
hozzéjarulast (visszautasitotta) akkor a juttatast dsszesitett formaban kell kbzzétenni;

3.3.8 - 2. specifikus megfontolas: Harmadik fél kézremiikiodése
(e) EFPIA el6irasok
A Disclosure Code 1.01, ,, General Obligation — Altaldnos kitelezettségek cimii pontjaban foglaltak
szerint ,,a jelen Kodex rendelkezéseivel osszhangban minden Tagvallalat kételes dokumentalni és

kozzétenni az altala kdzvetlen vagy kozvetett modon kifizetett juttatasokat a Kedvezményezett javara
vagy érdekében, a 3. cikkben részletezett modon. *
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Az EFPIA FAQ Applicability - 3. kérdése alapjan, ,, Altaldnos szabdlyként gy tekintik, hogy ahol
harmadik fél képvisel egy Tagvéllalatot vagy annak nevében jar el, akkor a vonatkozd
kotelezettségek atszallnak a harmadik félre. Ez a szerzédéses megallapoddsokra is érvényes.”

() Az Ipsen Group megfontolasai

A vilag bizonyos pontjain az Ipsen partnereken és forgalmazdokon keresztil képviselteti magat.
Ebben a helyzetben az Ipsen gy tekinti, hogyha a Partner az EFPIA tagja, vagy az EFPIA helyi
tarsulatdnak egyik tagja az egészségugyi szakember/szervezet orszagaban, és/vagy, ha a Partner
mitkodési orszaga elfogadja a gyogyszeripar és az egeszséglgyi szakemberek, illetve szervezetek
kozotti interakciok transzparenciajat biztositd szabalyozast, akkor a Partner felelds az egészségiigyi
szakemberek ¢és szervezetek szdmdra torténd juttatdsok helyi kodexnek vagy jogszabalyoknak,
valamint a vonatkoz6 személyi adatokat védo térvényeknek megfelel6 megfelelé dokumentalasaért
és kozzétételéert.

Ha a partner nem EFPIA-tag, vagy a kedvezmeényezett olyan orszaghol érkezik, ahol a partner nem
tagja az EFPIA helyi szervezetének, akkor két eset lehetséges:

e A partner a kozzétételt onkéntes alapon vagy szerzddésbeli kotelezettségének megfelelden
végzi: Ezek a juttatdsok késébb nem lesznek feltiintetve az Ipsen transzparencia
jelentéseiben;

e A partner nem teszi k6zzé a juttatdsokat: Az Ipsen csak az altala vagy a nevében elvégzett, az
EFPIA kodexben szerepld tevékenységekkel kapcsolatos juttatasokat teszi kozzé, illetve
azokat amelynél ismeri a végsd kedvezményezettet/koltségeket. Ilyen esetekben a partner
vallalja, hogy segiti az Ipsent a kodex altal el6irt kotelezettségei teljesitésében Ggy, hogy
Osszegyljti az egészségligyi szakemberek €s szervezetek szdmara torténd relevans juttatasok
kdzzétételéshez a szlikséges informaciokat és hozzajarulasokat.

Az alabbi abran lathat6 a kovetendd eljaras osszefoglalasa.
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1. abra — Harmadik fél kozrem(ikodése

A harmadik fél/partner szamara kiszervezett tevékenység soran sor kertl
olyan juttatasok kifizetésére egészségiigyi szakembernek / szervezetnek,
amelyek az EFIPA Disclosure Code-ban foglaltak szerint kdzzéteendd

(tamogatéasok, regisztracios dijak, szolgéaltatasi dijak)?

— nem —j

igen

A partner kbzvetlen tagja az EFPIA-nak?

igen
nem
A partner tajga az egészségugyi
szakember/szervezet orszagaban mikodé helyi
EFPIA tarsasagnak?
igen
nem
A partner énként vagy a szerzédésben foglaltak
alapjan kézzéteszi a juttatasokat?
igen

nem

A juttatdsokat a partner teszi
kozzé

Az IPSEN teszi kézzé azokkal a tevékenységekkel
kapcsolatos juttatdsokat, amelyeket a nevében
fizettek ki, amennyiben a végsé kedvezmeényezett
személy/szervezet altala ismert. — A partnernek
részletes informacidkat kell biztositania az Ipsen
részére

Nincs kdzzététel
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3.4 Hataron tuli tevékenységekkel kapcsolatos juttatasok

(a) EFPIA el8irasok

Az EFPIA FAQ 2.05 — 3. kérdése alapjan, ,,Az eurdpai praxissal, szakmai székhellyel vagy cimmel
rendelkezd egészségiigyi szakembernek/szervezetnek adott juttatdsokat abban az orszagban Kkell
kozzétenni, ahol a Kedvezményezett elsodleges praxissal rendelkezik, az adott orszag nemzeti
kddexében foglaltak szerint, attél fliggetlentl, hogy az értéktranszferre az adott orszagon beliil vagy azon
kivll kerult-e sor.

A kodex az elsddleges/fo praxis orszagara vonatkozoan irja eld a juttatasok kozzétételét, ami biztositja,
hogy a kereso beteg vagy mas érdeklodo részvényes konnyen megtaldlja az informdaciot. Az egészségiigyi
szakember praxisanak, illetve az egészségligyi szervezet székhelyének cime alapjan kell meghatarozni az
adatok kozzétételének orszagat.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsennél a hataron tuli tevékenység olyan tevékenységre vonatkozik, amelyet vagy az Ipsen
egyik lednyvéllalata vagy egyik részlege kezdeményezett egy masik vagy toébb masik orszaghbol
¢rkez6 Kedvezményezettel.

Az EFPIA Koédexnek vald megfelelés érdekében, amely arra az orszdgra vonatkozoan irja el a
kozzétételt, ahol a Kedvezményezett elsddleges praxisa (egészségiigyi szakember) vagy székhelye
(egészségugyi szervezet) van, attol flggetlendl, hogy a juttatas az adott orszagon belil vagy kivil
zajlott-e le, a hataron tuli tevékenységek kezelését finomitottak azért, hogy az Ipsen barmely egysége
altal az egészségugyi szakemberek/szervezetek szamara torténd juttatasokat az EFPIA el6irasainak
megfelelden lehessen kdzzétenni.

Példak a hataron tali tevékenységekkel kapcsolatos juttatasokra (az EFPIA FAQ 2.05 — 3. kérdése
alapjan):

- Az Ipsen amerikai kozpontja egy olyan egészséglgyi szakember németorszagi
tevékenységét szponzoralja, akinek elsOdleges praxisa Svédorszagban van. A juttatast
jelentette a kozpontnak, és azt a Kedvezményezett egeszségligyi szakember nevére,
Svédorszégban teszik majd kozzé (a vonatkozd svéd torvényeknek, jogszabalyoknak, és
nemzeti kodexnek megfelelden).

- Az olasz székhelyli egészségligyi szakértdi szervezetet szponzoral6 Ipsen France jelentette a
kdzpontnak a juttatasokat, és a juttatds kedvezményezettjeként az olaszorszagi egészségugyi
szervezetet jelolték meg (a vonatkozd olasz torvényeknek, jogszabalyoknak, és nemzeti
kodexnek megfelelden).

- Ha az Ipsen kdzpontja egy argentinai tandcsadd szervezetben részt vevd amerikai szakértot
szponzoral, akkor ezt a juttatast az EFPIA kodex szerint nem koteles kdzzétenni. A
kozzététel azonban az Amerikai Egyesiilt Allamok ,,Sunshine Act“ torvénye alapjan
kotelezo.
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4 HOZZAJARULASOK KEZELESE

41.1 Az adatvédelmi eldirdasok hdttere

A személyes adatok gyijtését és felhasznalasat a személyes adatok feldolgozasarol szolo 95/46 EU
irdanyelv (URL link) szerint kell végezni. Ez valos személyekre (egészségiigyi szakemberekre) és
kivételesen, Ausztriaban, Olaszorszagban, Luxemburgban és Svajcban egészsegiigyi szervezetekre is
vonatkozik.

A direktivat minden orszagban adaptéljék az adott orszag adatvédelmi térvényeinek megfelelden.

A direktiva eldirja, hogy a személyes adatoknak megfeleléknek és relevansaknak kell lennie, illetve
nem lehet tal sok adatot felvenni. Az adatellenéroknek (mint az Ipsennek) biztositania kell az adatok
pontossagat, frisseségét és biztonsagos tarolasat.

Amikor az adatok publikalasat kozérdeknek nyilvanitjdk, az erdsebb lehet a személyi adatok
védelmére vonatkozd jognal, és legitim alapot szolgaltat a publikdlashoz. Ezt a megkozelitést
alkalmazza Franciaorszag, Hollandia, Dania, Belgium és Szlovéakia.

Az alanyoknak (az egészsegugyi szakembereknek és szervezeteknek, ahol lehetséges) joguk van az
adatokhoz val6 hozzéféréshez es a kozzététel elleni tiltakozéshoz.

A direktiva azt is kikoti, hogy az adatokat nem lehet kijuttatni Eurdpa teriiletéré6l megfeleld
biztonsagi intézkedések nélkdl.

Egy személy személyes adatainak feldolgozésara és publikalasara vonatkozd beleegyezesének
megszerzeése a masik mod arra, hogy az adatok feldolgoz6i megmutassak, hogy korrekt mddon
kezelik az adatokat.
Az érvényességhez az egészseégugyi szakember beleegyezésének meg kell felelni az alabbi
kdvetelményeknek:

. Onkéntes

. Specifikus

. Egyértelmi

. Tajékoztatason alapuld dontés eredménye

Amikor a publikaciohoz a személy beleegyezését kérik (a kozérdekre torténd hivatkozas helyett),
akkor az egészségugyi szakembernek joga van visszautasitani adatainak kozzétételét, és megmarad
az a torvény adta joga, hogy kijavithassa a hibas adatokat vagy toréltesse azokat.

4.1.2 A beleegyezés megszerzése
(a) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 4.01. pontjaban foglaltak alapjan ,, Végrehajtas Tagegyesiileten keresztiil —
Amikor egy egészségugyi szakembernek vagy szervezetnek biztositanak juttatast, akkor a
szerzédéseben a Tagvallalatok rogzithetik a Kedvezményezett beleegyezését a juttatasok
kozzétételebe az EFPIA HCP/HCO Code rendelkezéseinek megfeleléen. Ezen kiviil a vallalatok
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ujratargyalhatjak a mar létezo szerzodéseket a leheto leghamarabb, hogy abban rogzitsék az erre
vonatkozo hozzajarulast.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az eurdpai adatvédelmi torvények eldirjak, hogy a cégeknek a kifizetésekre vonatkozd adatok
kdzzétételéhez meg kell szereznitik az egészségligyi szakemberek beleegyezését.

Ahhoz, hogy a hozzajarulds érvényes legyen, annak tajékoztatason Kkell alapulnia: a
Kedvezményezettet teljes kortien tajékoztatni kell az EFPIA transzparencia kodjanak el6irasairdl és
céljairol, a személyes adatok védelmi szintjérdl, valamint a hozzajarulas megtagadasanak
kdvetkezmenyeirol.

Az Ipsen szintjén az a javasolt megkdzelités, hogy a kozzétételi hozzajarulast tevékenységenként
szerezz€k be. Az Ipsen lednyvallalatai hasznéalhatjdk a cég beleegyezd nyilatkozatdnak mintajat vagy
helyi egyesiilet altal jovahagyott sajat beleegyezd nyilatkozatot. Ilyen esetekben a beleegyezd
nyilatkozatot be kell helyezni az egyes tevékenységekrol szolo szerzodésekbe.

Bizonyos orszdgokban, ahol a helyi transzparencia eldirdsok lehetdvé teszik, tdjékoztatdson alapuld
éves kozzétételi beleegyez6 nyilatkozatot iratnak ala.

Ha az egészségligyi szakember olyan rendezvényen vesz részt, amellyel kapcsolatosan nem Aall
szerzOdéses viszonyban az Ipsennel, akkor a személyes adatok gyiijtésére és feldolgozasara
vonatkozd rendelkezest bele lehet foglalni a meghivoba és/vagy a jelenléti ivbe, és a kozzététel el6tt
ala kell iratni az egészségiigyi szakemberrel egy beleegyezo nyilatkozatot.

(c) Helyi megfontolasok

A kozzétetlehez vald személyes hozzajarulas az ,,2011. évi CXII. Torvény az informéacios
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrél”rendelkezéseinek megfeleléen az érintett
akaratanak onkéntes és hatarozott kinyilvanitasaval tortént, amely megfeleld tdjékoztatason alapult,
és amellyel félreérthetetlen beleegyezését adta a rd vonatkozd személyes adat - teljes korti vagy
egyes miiveletekre kiterjedd — kezeléséhez. A megfeleld tdjékoztatas az Ipsen Pharma SAS
Magyarorszagi Kereskedelmi Képviseletének az Egészségiigyi szakemberek/ Egészségugyi
szervezetek szamara készillt Atlathatdsagi nyilatkozat formajaban tértént, és ezen nyilatkozat
alairasaval tortént a hozzajarulas.
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4.1.3 A beleegyezés visszautasitasa vagy visszavonasa

(a) EFPIA eldirasok

Az EFPIA FAQ 2.02 - 1. kérdése alapjan, ,, Az ilyen esetekre a vonatkozo adatvédelmi és egyéb
(helyi) torvények érvényesek. A Tagvallalatoknak az ilyen visszavonasok kovetkezményeit minden
esetre vonatkozéan egyenként kell értékelnitlk, és javasolt fliggetlen jogi tanacsot kérniik. Ha egy
Kedvezményezett visszavonja a beleegyezéset, akkor a Tagvallalatoknak tisztazni kell, hogy mikortol
lép életbe a visszavonas, és akkortol kell médositani az adott személyre vonatkozd kdzzétételeket.
Azonban, a visszavonds (helyi) térvényi kévetkezményeitdl fliggoen a vallalatoknak meg kell oriznitik
az adott tranzakcidk adatait és a juttatasokrol szOld jelentéseket dsszesitett alapon, a vonatkoz6
nemzeti torvenyekkel és jogszabalyokkal osszhangban”.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Amikor a publikacidhoz a személy beleegyezését kérik (a kdzérdekre torténd hivatkozas helyett), és
az egeszségugyi szakember nem egyezik bele a juttatdsok kozzétételébe, akkor a kifizetést dsszesitett
modon kell kdzzétenni. Az Ipsen kdzzéteszi azon kedvezményezettek szamat és a nekik kifizetett
dsszeget, akik nem egyeztek bele az egyéni kozzétételbe.

Ha egy Kedvezményezett visszavonja a beleegyezését a juttatdsok kozzétételébe, akkor az Ipsen
koteles az adott személynek kifizetett juttatdsok adatainak nyilvanos hozzaférhetoségét
megszintetni. A kifizetést hozza kell adni a beleegyezést megtagadd egészségiligyi szakemberek
Osszesitett modon kozzétett juttatasaihoz, €s ezt az dsszesitett adatot kell kdzzétenni a beleegyezést
megtagado egészseégligyi szakemberek szamaval egyutt.

Ha a visszavonas a kozzététel megtorténte eldtt torténik, akkor megfelelé miveletek ¢és
rendszerfrissitések segitségével meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a jelentési idészakban tortént dsszes
juttatast dsszesitett modon teszik kdzzé.

Ha a visszavonds a kozzététel megtorténte utan torténik, akkor az Ipsen annak megfeleléen
modositja a jelentést.

Az érvényes visszavonas datumat minden esetben kovetik és belsd célra archivaljak.

Ha egy egészségigyi szakember vagy szervezet nem egyezik bele a kdzzétételbe vagy visszavonja

arra vonatkozo beleegyezését, amiatt nem érheti Ot hatrany, tovabbra is dolgozhat az Ipsennnel. A
Kedvezményezett dontése nem befolyasolja az Ipsennel valo kdzds munkajat.
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4.1.4 Részleges hozzajarulas

(a) EFPIA eldirasok

Az EFPIA FAQ 3.02 - 2. kérdése alapjan, ,, 4 Tagvdllalatok jogosultak a szerzédésbe beiktatni egy
beleegyezésre vonatkozd megjegyzést, amely ahol ez lehetséges, megeldzi, hogy a Kedvezményezett
valogathasson, hogy mely juttatasok kozzétételébe egyezik bele és melyekébe nem.

Ha a Tagvallalat erdfeszitései ellenére a Kedvezményezett csak részlegesen jarul hozza a
kozzétételhez (azaz nem minden kategdriaju juttatas vagy nem minden transzfer esetében), akkor a
Tagvallalat e Kedvezményezett szamara biztositott 6sszes juttatésat osszesitett mddon kell kdzzétenni
(nem egyéni modon) az dsszes vonatkozo jogszabalynak megfeleléen.

Részleges hozzajarulas esetén bizonyos tételek egyéni bontisban torténd kozzététele félrevezetd
lehetne a Tagvallalat és a Kedvezményezett egyiittmiikodésének természetére és mértékére
vonatkozoan, és ennek alapjan ellentmondana a Kodex alapelveinek.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az EFPIA erre vonatkozo allaspontjaval 6sszhangban az Ipsennél az alabbi szabalyozas van
érvényben: Ha a Kedvezményezettnek az Ipsen egy jelentési id6szakban tobb juttatast biztosit, és a
Kedvezményezett (gy dont, hogy egy vagy tobb juttatds kozzétételébe nem egyezik bele, akkor az
Ipsen a Kedvezményezett 6sszes juttatasat dsszesitett modon fogja kdzzétenni.
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5 A KOZZETETEL MODJA

5.1 A publikalas datuma

(a) EFPIA el8irasok

Az EFPIA FAQ 2.01 - 1. kérdése alapjan, ,,4 Tagvdllalatok kotelesek kozzétenni a juttatasokat
ahogy, és amikor azok lezajlanak. Ennek alapjan egy adott év juttatasait az adott jelentési idoszak
vége utan 6 honapon beliil kozzé kell tenni. igy a 2015-6s évben kifizetett juttatasokat 2016. jinius
30-ra kozzé kell tenni.

A Tagvallalatoknak a cég vonatkozo konyvelési elveit kell alkalmazni. Az elvek egyik évrdl a masikra
torténé megvaltozasa azonban nem eredményezheti azt, hogy bizonyos juttatasok nem keriilnek
kozzetételre.

A Tagvallalatoknak tajekoztatast kell nydjtaniuk arrol, hogy modszertani Utmutatdikben hogyan
kezelik a kozzétételeket, illetve ennek keretében a juttatasok felismerésére vonatkozé tovabbi tisztazo
Jjellegii informdciokat. *

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen junius 30. el6tt kozzéteszi az el6z6 év Osszes relevans juttatdsat az alabbiak szerint:
- Az el6zd év janudr 1. és december 31. kdzott torténd Osszes juttatdsat (jelentési iddszak)
- A juttatdsra vonatkozoan figyelembe vett adatok tipusa az aldbbi helyeztektdl fliggden
valtozik:
o Egy rendezvényhez kozvetlenll kapcsolodo juttatas esetén:
* Ha az adatok a pénziigyi rendszerbdl szarmaznak (kozvetlen kifizetések): A
kifizetés datuma
» Az informaciok manuélis megszerzése esetén: A rendezvény datuma (vagy a
kongresszus elsd napja)

o Rendezvényhez nem kapcsol6dd kdzvetlen juttatasok esetén (példaul konzultacids
dijak esetén): A szamla beérkezésének vagy a kifizetés datuma

o Egy rendezvényhez kozvetetten kapcsolddo juttatas esetén: A rendezvény datuma
(vagy a rendezvény els6 napja)

o Rendezvényhez nem kapcsolddé kozvetett juttatasok esetén (példaul konzultacids
dijak esetén): A szamla beérkezésének vagy a kifizetés datuma

Az egyes esetekre azonban eltérd szabalyok vonatkoznak:
- A Klinikai Miveletek Osztaly (Clinical Operations Department ) illetékességébe
(beavatkozas nélkuli vizsgalatok, 2., 3. és 4. fazisu vizsgalatok) tartozo juttatasok esetén a
szamla kiallitasanak datumat kell figyelembe venni.
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Tobbéves szerzddes esetén a kifizetés datumat kell figyelembe venni. Ha tobb jelentési idoszak alatt
tobb kifizetésre kerul sor, akkor minden kozzététel a megfeleld jelentési id6szak alatt 1étrejott
kifizetéseket kell hogy tartalmazza.
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5.2 A kiszamitasra vonatkozo szabalyok

(a) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code 3.01, ,, Individual Disclosure— Egyéni kozzététel” cimii pontjaban foglaltak
Szerint a juttatasokat egyeni alapon kell kozzétenni kivéve, ha ennek ellenkezoje kifejezetten szerepel
a jelen kodexben. A Tagvallalatoknak egyéni alapon kell kozzétennie minden egyes egyértelmiien
azonosithaté Kedvezményezett esetén a juttatasok 6sszegét minden jelentési iddszakban, az alabbi
feltiintetett kategoriak egyike alatt. A juttatasok kategoriankent osszesithetok feltéve, hogy az adott
Kezdeményezett es/vagy az illetékes hatosag kérésére rendelkezésre tudjak bocsatani a juttatasok
tételes felsorolasar. ”

Az EFPIA FAQ 1.01 - 1. kérdése alapjan, ,,4 kozzétételi kitelezettség a Tagvallalat dltal kifizetett
értéktranszferre vonatkozik, nem az egészségugyi szakember/szervezet altal megkapott nettd
osszegre "

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

1 Altalanos kalkulacié, a meg nem jelenés/torlés esetén esedékes dijak, valamint a
csoportos kiadasok kezelése

- A ,meg nem jelenés* koltsége (ami akkor meriil fel, ha az egészségiligyi szakember nem
jelenik meg egy meetingen, amelyre varjak) esetén két lehetéség van:
1 Az Ipsen elore lefoglalta és kifizette az eldre jelzett szdmu egészségiigyi
szakember/szervezet szamara a koltségeket
- Szamitott dsszeg = (Akutalis koltség / A résztvevok eldre jelzett szama, beleértve
az Ipsen munkatarsait és a nem egészségligyi szakembereket)
- Kozzététel: A szamitott Gsszeg kdzzététele a megjelent résztvevok nevére
- Példa: Az Ipsen eldre kifizetett 100€-t 8 egészségugyi szakember és 2 Ipsen
munkatars szamara.
A meetingre csak 6 szakember érkezett a vart 8-bdl.
A szamitott Osszeget (100€/(8+2) = 10€) kell kozzétenni a 6 megjelent
egészségligyi szakember nevére.
,,Nem megjelent* szakember, illetve az Ipsen munkatarsak neve alatt nem lehet
kozzétenni semmilyen koltséget.
2 Az Ipsen a megjelent résztvevok utan fizette ki a koltséget.
- Szamitott 0sszeg = (Akutalis koltség / A résztvevOk aktualis szama, beleértve az
Ipsen munkatarsait és a nem egészségligyi szakembereket)
- Kozzététel: A szamitott 0sszeg, a megjelent résztvevok nevére
- Peélda: Egy meetinget 11 fo egészsegiigyi szakember és 2 fo Ipsen munkatars
nevére szerveznek.
A meetingre csak 8 szakember érkezett a vart 11-bol.
A meeting Ipsen altal kifizetett végszamlaja 100€.
A 8 megjelent egészségugyi szakemberre vonatkoz0 szamitott Osszeget
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(100€/(8+2) = 10€) kell kozzétenni.
,,Nem megjelent* szakember, illetve az Ipsen munkatarsak neve alatt nem lehet
kozzétenni semmilyen koltséget.

- A torlési dijakat (buntetés egy visszaigazolt foglalas vagy megrendelés lemondasaért) nem
teszik kozzé.

2 Az AFA és méas adok kezelése

- Az egyes orszagokban kozzétehetik a ,nettdo“ vagy a ,bruttdo“ Osszeget (lasd a helyi
megfontolasoknal)

3 A professzionalis konferenciaszervezd cégek/egészségiigyi szervezetek altal kapott
nettd 6sszeq a juttatassal szemben (a fenti, 1.01 -1. kérdéshez kapcsolodva)

(c) Helyi megfontolasok

Az Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete a kifizetések bruttd dsszegét teszi
kozzé.
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5.3 Deviza

(a) EFPIA el8irasok

Az EFPIA FAQ 1. tételének 19. kérdése alapjan az ,, EFPIA Tagvdllalat hatdroz arrdl, hogy az adott
kozzétételt milyen devizaban kivanja megadni* Ez valosziniileg a helyi valuta lesz (azaz azon orszag
pénzneme, amelyben a Kedvezményezett elsodleges tevékenységét iizi) vagy euro.

Ha a juttatas kifizetese elteré valutaban tortént, mint a kozzététel, akkor a Tagvallalatnak a
modszertani utmutatobe bele kell foglani a devizavaltas modjat”.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

A kozzétételt a jelentésben a kozzétételi orszag devizanemében adjuk meg, akkor is, ha kifizetésre
mas devizanemben kerdlt sor.

Abban az esetben, ha a juttatds kifizetése mas devizanemben tortént, akkor az Ipsen
transzparenciarendszere kiszamitja a kozzétett 6sszeget a helyi devizaban a juttatads értéknapjan
érvényes devizaarfolyaman.

(c) Helyi megfontolasok

Az Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete a kdzzétételi jelentésben forintban
vagy euroban kozli az adatokat.
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6 A KOZZETETEL FORMAJA
6.1 A kozzététel nyelve

(a) EFPIA el8irasok

A Disclosure Code 2.06, ,, Language of Disclosure — A kézzététel nyelve” cimii pontjaban foglaltak alapjdn
A kozzététel nyelve(i) az adott Tagvallalat nemzeti kodexében foglalt nyelv(ek) legyen(ek).” A

Tagvdllalatoknak a kotezelo helyi nyelv mellett (ha az nem angol) tandcsos angol nyelven is kézzétenni a

Juttatasokat.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

A jelentés mind az adott orszag nyelvén, mint angolul kozzétételre kerdl.
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6.2 Kozzétételi platform

(@) EFPIA eléirasok

A kbdex 2.04. pontja alapjan: ,, 4 kozzététel elvégezhets az alabbi modok barmelyikén feltéve, hogy
azok nincsenek letiltva és nyilvanosan hozzaférhetok:

(i) az adott Tagvallalat weboldalan a 2.05 pontban foglaltaknak megfeleloen,vagy

(i) egy kozponti, példaul az illetékes kormanyhatosag, szabalyozd hatésag vagy szakhatosag vagy
testlilet vagy egy Tagvéllalat &ltal rendelkezésre bocsatott platformon, feltéve, hogy a Tagvéllalat
altal létrehozott kozponti platformon a kozzétételek amennyire lehetséges, a Schedule 2. pontban
foglaltaknak megfeleloen keriilnek ki.

Ezenkivil az EFPIA FAQ 2.05. kérdése azt a Kkiegészitest tartalmazza, hogy ,, Amennyiben a
Tagvallalat vagy egy leanyvallalatanak székhelye nem abban az orszagban van, ahol a
Kedvezményezett elsodleges orvosi praxisa, akkor a Tagvallalatnak a juttatisokat annak az
orszagnak a nemzeti kddexe alapjan kell kéozzétenni, ahol a Kedvezményezett elsddleges orvosi
praxisa van. “

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen a kozzétételi jelentést a helyi transzparencia kddexben meghatarozott platformon vagy
weboldalon teszi kdzzé, fliggetlenul attdl, hogy az a cég weboldala vagy egy kozponti platform.

A helyi platformon, illetve weboldalon kdzzétett informaciok mellett az Ipsen altal kozzétett minden
helyi  jelentést  nyilvanosan  elérhetové  tesznek a  cég  egyesitett  honlapjan:
http://www.ipsen.com/en/commitment/transparency-and-trust/

Abban a kiilonleges esetben, ahol a helyi transzparencia kodex azt irja eld, hogy a kozzétételi
jelentést a cég egyesitett weboldalan kell kdzzétenni, azonban az Ipsen abban az orszagban nincs
kozvetlenal jelen, igy helyi weboldallal sem rendelkezik, akkor az egészségugyi
szakembereknek/szervezeteknek kifizetett juttatasokrél szolé jelentést az Ipsen egyesitett weboldalan
kell kbzzétenni.

(c) Helyi megfontolasok

Az Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete a kozzétételi jelentést az Ipsen
weboldalanak egy erre szolgald egyesitett honlapjan teszi kozzé.
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7 VITAS KERDESEK KEZELESE

(a) EFPIA eldirasok

A Disclosure Code 3.01, ,, Individual Disclosure — Egyéni kozzététel” cimii pontjdban ,, A juttatisok
kategorianként osszesitheték feltéve, hogy (i) az adott Kezdeményezett és/vagy (ii) az illetékes
hatosag kérésére rendelkezésre tudjak bocsdatani a juttatasok tételes felsorolasat. *

A Disclosure Code 2.06. ,, Privacy law & regulations — Adatvédelmi torvény és szabdlyozds” cimii
pontjanak megfeleloen, ,, Nincs eldirt kévetendo eljaras arra vonatkozoan, hogy a Tagvallalatoknak
hogyan kell kezelni az egészségligyi szakemberek/szervezetek kéréseit, illetve a kddexre hivatkozva
nem kotelezheték arra, a kozzététel eldtt validaltassak az adatokat az egészségugyi
szakemberekkel/szervezetekkel. A helyes gyakorlat szempontjabol a véllalatoknak javasolt a kérdések
kezelésére szolgald eljarasokat bevezetni, illetve az egészségugyi szakember/szervezet szamara
elérhetove tenni az esedékes kozzétételek tartalmat.”

Az EFPIA FAQ - 2. kérdes Preaumbulma alapjan, ,,Egy Tagvdllalat kételes betartani 3.01 pont
alatti kotelességeit annak érdekében, hogy panasz esetén bizonyitani tudja annak pontossagat a
kozzététel iddpontiaban, valamint valaszolni tudjon az adott Kedvezményezett, illetve az illetékes
hatosagok kérdéseire.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

A 95 46/EK iranyelv eldirasai alapjan az alanyok (az egészségiigyi szakemberek és szervezetek) az
alabbi jogokkal rendelkeznek:

,»Az alanynak joga van az adataihoz vald hozzaféréshez [...] illetve az ellendrzd szervtdl valo
megszerzéséhez™

(a) korlatozas nélkiil, indokolhat6 iddtartamon beliil nagymértékii késedelem, illetve koltség nélkiil:

a hozza tartozd adatok feldolgozasanak jovahagyasahoz, valamint arra vonatkozé tajékoztatashoz,

=77

=77

kozzéteszik;

érthetd formaban torténé kommunikéaciohoz arrdl, hogy mely adatok kerllnek feldolgozasra, és
barmilyen hozzaférhetd informéciordl, példaul a forrasukrol;

az adatait érintd automatikus adatfeldolgozés logikajara vonatkoz6 tajékoztatasrol, legalabb a 15(1)
cikkben foglalt automatikus dontéshozatal esetén;

(b) amennyiben sziikséges, az adatok helyesbitéséhez, illetve azon adatok torléséhez vagy
feldolgozashdl valo6 kizarasahoz, amelyek nem felelnek meg a direktiva rendelkezéseinek, kilénésen
akkor, ha azok nem teljesek vagy pontatlanok;

(c) harmadik fél értesitéséhez arrol, hogy kdzzétett adatait kijavitottak, torélték vagy blokkoltak az
eléirasoknak megfelelden (b), kivéve abban az esetben, ha ez nem lehetséges vagy aranytalanul nagy
eréfeszitést igényel.

Az alanynak joga van tiltakozni az alabbiak ellen: [...] (a) barmikor, a sajat szempontjabdl jogos
érdekbdl az adatainak feldolgozésa és rogzitése ellen, ahol azt a nemzeti jogszabalyok mashogyan
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ijak eld. Ahol a tiltakozas indokolt, ott az ellendr altal kezdeményezett eljarasba az adatok a
tovabbiakban nem vonhatdk be;
(b) kérésre és téritésmentesen a hozza kapcsolodo személyes adatok feldolgozasa ellen, amelyekre
vonatkozoan az ellendr elérebocsatja, hogy azt direkt marketing céljara fogjak felhasznalni vagy

az alanynak joga van arra vonatkozé tajékoztatashoz, hogy az adatok els6 kozzététele egy harmadik
fél szamara torténik vagy egy harmadik fél nevében, direkt marketing céljara torténd felhasznalasra
szolgal, és az alanynak kifejezetten és téritésmentesen fel kell ajanlani az ez elleni tiltakozéshoz vald
jogot.”

Az adatvédelmi szabalyozas betartisa érdekeben az Ipsen beiktatott egy interaktiv targyalasi eljarast.
Minden kérdést vagy panaszt tovabbitanak a kdzpontba és utankdvetnek. A kérés alapos Kivizsgalasa
utan minden érdekl6d6 és panaszos valaszt kap egy Ipsen altal alairt levében.
Az eljarés céljai az alabbiak:
- Az egészségligyi szakember/szervezet panaszainak és kérdéseinek ésszerli idétartamon beliil
torténd megvalaszolasa a helyi szabalyozéasokra tekintettel,
- Egy szervezett itélkezik vitas igyekben (az Ipsen helyi transzparencia bizottsaga),
- A transzparencia jelentés frissitésének biztositasa 2 honapon belll, figyelembe véve a
jogszabalyokat.

A vitds kérdésekben kizardlag az Ipsen weboldalarol letolthetd, minden egészségiigyi
szakember/szervezet szamara elérhet6 ,,Panasz/kérdés nyomtatvany* segitségével kezdeményezhet
eljaras. Miel6tt barmilyen kérdésre valaszolna, az Ipsen kéri a személyazonossidg igazoldsat a
kérelmez6tol.
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MELLEKLETEK

EFPIA Disclosure Code

AZ EGESZSEGUGYI| SZAKEMBEREKNEK ES AZ EGESZSEGUGYI
SZERVEZETEKNEK NYUJTOTT JUTTATASOK KOZZETETELEROL SZOLO
TRANSZPARENCIA KODEX
(,,TRANSZPARENCIA KODEX”)
|. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATTERE
A Vallalatok hisznek abban, hogy a gyodgyszeripar és az Egészsegligyi szakemberek kozotti
egylttmiikodés jelentds és pozitiv hatast gyakorol a betegellatds mindségére és a jovobeni
kutatasok értékére. A Vallalatok elismerik, hogy az iparag €s az Egéeszséglgyi
szakemberek kozotti egylittmiikodés adott esetben Osszeférhetetlenséghez vezethet. Ebbol
kovetkezéen a szakmai és iparagi szervezetek — beleértve a Vallalatokat is —
Transzparencia Kodexeket és iranyelveket dolgoztak ki annak érdekében, hogy ez a
kapcsolat a betegek, a kormanyzatok és mas érdekeltek altal is elvart magas szintli szakmai
feddhetetlenséget tukrézzon. Ahhoz, hogy tovabbra is sikeresek maradhassunk, az
onszabalyozasnak teljesitenie kell a novekvd tarsadalmi elvardsokat. Kiilondsen névekvo
igény mutatkozik arra, hogy a vallalatok ¢és a tarsadalom ko6zotti egyiittmiikodés ne csupan
feddhetetlen, de atlathato is legyen. Ezekkel az alapelvekkel 6sszhangban a Vallalatok gy
vélik, hogy a gyogyszeripar jovObeni sikerének szempontjabol kulcsfontossagu, hogy
megfeleljen a tarsadalom megndvekedett elvardsainak. A Vallalatok ezért Ugy hataroztak,
hogy a mar érvényben 1év6 szabalyozasuk, a Gyodgyszer-kommunikacio Etikai Kddexe
mellett |étrehozzak az ipardg és az Egészségugyi szakemberek, illetve Egészségligyi
szolgaltatok/szervezetek kozotti  egylittmikodeés részletes kozzétételére vonatkozo
kovetelményeket tartalmazd Transzparencia Kodexet. A Vallalatok biznak abban, hogy e
l1épéssel e kapcsolatok a kozvélemény szdmara is ellendrizhetoveé és megérthetdveé valnak,

miéaltal névekszik az érintettek gydgyszeripar iranti bizalma.

A Vallalatok meglatdsa szerint a betegek és mas érintettek érdeke, hogy ez az
egyiittmiitkddés mihamarabb 4tlathatova valjon. A Transzparencia Kodex természetébdl
fakaddan, az 6nszabalyozas jegyében a jogi normaknal szigorubb kovetelményrendszert
fogalmaz meg.

A kozzétételi kotelezettség a 2015. naptari évben megvaldsulé Juttatdésok 2016. évi
jelentésével kezdodik. A Vallalatok e Transzparencia Kodex rendelkezéseit a vonatkozo
versenyjogi és adatvédelmi torvényekkel és rendeletekkel, illetve minden mas vonatkozé
jogi kovetelménnyel Osszhangban hoztak létre. A Transzparencia Kodex megfelel a
European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA: a Gyogyszeripari
Egyesiletek Eurdpai Szovetsége) Transzparencia Kodexe a gyogyszeripari vallalatok altal
az egészségigyi szakembereknek és az egészsegugyi szervezeteknek nyujtott juttatdsok
kozzétételérdl kovetelményeinek.

Az Innovativ Gyogyszergyartok Egyestiletének (AIPM) Tagvallalatai a 2013. december 12.
napjan tartott AIPM Kozgytilésen elfogadtak a Transzparencia Kodexet.

A Transzparencia Kodex 2013-ban tortént elfogadasat kovetéen az AIPM Tagvallalatok
célja volt, hogy a Transzparencia Kédex moddositasaval lehetévé valjon, hogy nem AIPM
Tagvallalatok is csatlakozni tudjanak a Transzparencia Kddexhez.
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Jelen Transzparencia Kodexet az alairo Vallalatok fogadjak el. A jelen Transzparencia
Kodexet alairo Vallalatok és a jovOben csatlakozé vallalatok jelen Transzparencia Kodex
sz0 szerinti eldirdsait és a Transzparencia Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik.

Budapest, 2015. .............oooeelll

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa
(6sszhangban a Gydgyszer-kommunikacio Etikai Kodexében meghatarozott fogalmakkal)

Egészségugyi szakember

Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy (igy példaul orvos, gyogyszerész,
egészségugyi szakdolgozo, egészségiigyi szolgaltatdo személyzetének tagja vagy mas, az
egészségligyben tevékenykedd szakember), aki a gyogyszerek ajanldsaban, rendelésében,
beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasaban vagy alkalmazadsdban, és a
betegellatasban szerepet jatszik, kivéve a gyogyszer-gyartok, forgalmazok és a gyogyszer-
nagykereskeddk alkalmazottai.

Vallalat(ok)

A magyarorszagi Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiletének tagvallalatai illetve ezek
leanyvallalatai vagy kapcsolt vallalkozasai, valamint barmely olyan gyogyszergyarto, -
nagykereskedé vagy -forgalmazo, aki csatlakozik a jelen Transzparencia Kddexhez és
alavetési nyilatkozatban azt magéra kotelezonek ismeri el.

Kozzéteend6 rendezvény

Valamennyi, a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gydgyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6ld 2006. évi XCVIII. térveny
szerinti ismertetést segitd vagy szakmai tudomdanyos rendezvény, amelyet a Vallalat
tdmogat vagy szervez, és barmely mas, Egészségiigyi szolgaltato/szervezet képviseldjével
vagy Egészségligyi szakemberrel szervezett taldlkozé (egyiitt: ,,K6zzéteendd rendezvény”),
amelyen az Egészségiigyl szolgaltatd/szervezet képviselje vagy az Egészségligyi
szakember részvételét és a kapcsolodd koltségeket a Vallalat altal kdzvetve vagy
kozvetlenil, ellenszolgaltatas nélkil vagy szolgaltatas ellentételezéseként nydjtott Juttatas
fedezi.

Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet

Barmely jogi személy, (i.) amely egészségligyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy
tarsasag (fliggetlenul annak jogi vagy szervezeti formdjatol), mint példaul korhéazak,
klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi intézmények vagy szdvetségek (kivéve az EFPIA
Betegszervezet Kodex alapjan betegszervezetnek mindsiilé szervezeteket), amelynek cime,
székhelye vagy miikodésének elsddleges helyszine Magyarorszdgon van, vagy (ii.)
amelyen keresztil egy vagy toébb Egészségligyi szakember szolgaltatasokat nyuijt.

Kedvezményezett

Barmely Egészségligyi szakember vagy — adott esetben — Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet, akinek/amelynek elsddleges miikodési teriilete, székhelye vagy
fidktelepe Magyarorszagon van.
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Kutatas-Fejlesztesi juttatas

Egészségligyi szakembereknek vagy Egészségigyi szolgaltatoknak/szervezeteknek adott
Juttatas, amely a kovetkezOk tervezéséhez és elvégzesehez kapcsolodik: i. pre-klinikai
vizsgalatok (az OECD Helyes Klinikai gyakorlatra vonatkozé alapelveinek és az
egészségugyi illetve a gydgyszertdrvény meghatarozasa szerint); ii. klinikai vizsgalatok (az
egészségugyi illetve a gydgyszertdrvény meghatarozasa szerint); és iii. beavatkozassal nem
jaro, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat céljaira betegadatok
gyljtését foglaljak magukban egyes Egészségiigyi szakemberektdl vagy azok csoportjatol,
illetve Egészseguigyi szakemberek vagy azok csoportja neveben.

Juttatas

Kozvetlen vagy kozvetett ertéktranszfer, amely akéar pénzbeli, akar természetbeni vagy
egyeéb modon torténik, akar promocids vagy egyéb céllal kizardlag emberi felhasznalasra
szolgdld  vénykoteles gyogyszerkeszitmények  kifejlesztésével és  értékesitésével
kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az, amelyet egy Vallalat kozvetlenlil a
Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az, amelyet harmadik fél (példaul
szerzédéses fél, tigynok, partner vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a
Vaéllalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Vallalat szamara
Kedvezményezett ismert vagy azonosithato.

Il. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATALYA

Ez a Transzparencia Kobdex az Egészségugyi szakemberekkel és Egészségugyi
szolgaltatokkal/szervezetekkel folytatott bizonyos tevékenységekre, és Kutatas-Fejlesztés
keretében adott bizonyos Juttatasok kozzétételére vonatkozik. Ez a Transzparencia Kodex
az Egészséglgyi szakemberekkel és Egészségligyi szolgaltatokkal/szervezetekkel folytatott
interakcidkra alkalmazand6, a mar 1étez6 Gyogyszerkommunikacié Etikai Kédexének
rendelkezéseivel 6sszhangban. A Transzparencia Kddex fogalom meghatarozasait a
Gydgyszerkommunikacio Etikai Kodexében meghatarozott fogalmakkal 6sszhangban,
illetve az ott meghatarozottak szerint kell értelmezni.
Nem tartoznak az 1. Cikkben meghatéarozott kbzzétételi kotelezettség hatalya ala az orvosi
rendelvény nélkil kiadhatdé (OTC) gydgyszerekkel kapcsolatos Juttatdsok, a
Gyobgyszerkommunikacio Etikai Kodexének 10.1 pontja szerinti orvosi és edukacios
célokat  szolgdldé  eszkozok  atadasa, a  csekély értékli  vendéglatis, a
Gydgyszerkommunikacio Etikai Kdodexének 15. pontja szerinti ingyenes orvosi minta
ataddsa, valamint egy Vallalat és egy Egészségiigyi szakember (példaul
gyogyszerész)/Egészsegugyi szolgaltato/szervezet kdzott zajlé szokasos
gybgyszerbeszerzési és -értékesitési folyamat részeként megvaldsulo juttatasok.

. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX ERVENYESITESE
A Vallalatoknak mindent el kell kovetniiik jelen Transzparencia Kodex el6irasainak
maradéktalan betartasa érdekében. Mindamellett ha e Transzparencia Kodex és a Vallalatra
nézve kotelezd erejli vonatkozd tdrvény vagy rendelet kozott olyan ellentmondas all fenn,
amely ellehetetleniti a jelen Transzparencia Kodexnek valé megfelelést, a Vallalatnak az
emlitett torvényt vagy rendeletet kell betartania, és a Transzparencia Kodexben szerepld
eldirasok betartasanak elmulasztisa nem mindsiil e Transzparencia Kodex megszegésének.
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IV. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX RENDELKEZESEI

1 CIKK ,
KOZZETETELI KOTELEZETTSEG

E Transzparencia Kodex eértelmében minden Vallalatnak dokumentalnia kell azon
Juttatasait, amelyeket a 3. Cikkben részletezett modon, kozvetetten vagy kozvetlendl
valamely Kedvezményezett javara vagy érdekében nyuijt, és ezeket kozzeé kell tennie.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2. CIKK
A KOZZETETEL FORMAJA
szakasz Evenkénti kozzététel. A kozzététel naptari évenként torténik és minden
jelentéstételi id0szaknak a teljes naptari évre kell kiterjednie (jelentéstételi 1doszak).
Az elso jelentéstételi iddszak a 2015. naptari év.

szakasz A kozzététel idépontja. A kotelezett Vallalatoknak a kozzétételt a vonatkozo
jelentéstételi iddszak végét kovetd 6 honapon beliil kell végrehajtaniuk, és a kdzzétett
informécionak az elsd kozzétételt kovetden legalabb 3 évig nyilvanosnak kell
maradnia, kivéve azokat az eseteket, ha (i.) a vonatkozd adatvédelmi vagy mas
jogszabalyok ennél rovidebb iddszakot irnak eld, vagy (ii.) a Kedvezményezett
kozzétételhez valo hozzajarulasat visszavonja.

szakasz A kozzetétel formatuma. A 2.4 (ii.) szakasz szerinti kbzzétételt az 1. szamu
mellékletben ismertetett tablazat tartalmanak alapulvételével kell végrehajtani.

szakasz A kozzététel felllete. A kozzététel olyan modon lehetséges, ami altal
biztositott, hogy az nem korlatozott és nyilvanosan hozzaférhetd. A kozzététel a
Vallalatok honlapjan torténik.

szakasz Terlleti és személyi hatdly. A Vallalatok altal nydjtott Juttatdsokat az
Egészségligyi szakember és az Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet honossagatol
fliggetleniil a Juttatdsban részesiild tevékenyégének helye szerint hatalyos kozzétételi
szabalyoknak megfelelden kell nyilvanossagra hozni.

szakasz A kozzététel nyelve. A kozzététel magyar nyelven torténik, és lehetOség
szerint parhuzamosan angolul is kdzzéteendo.

szakasz Nyilvantartas és archivalas. A Vallalatoknak az 1. Cikk szerint kdzzéteendd
valamennyi Juttatasr6l megfeleld dokumentaciot kell készitenilik, és a jelen
Transzparencia Kddex szerinti kozzététel alapjaul szolgald iratokat a vonatkozd
jelentéstételi idészak végét kovetd 5 évig meg kell Orizniiik, kivéve, ha a
Kedvezményezett az adatkezeléshez vald hozzajaruldsat visszavonja, és az adatok
tovabbi kezelése a jogszabalyok alapjan nem lehetséges.
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3. CIKK
EGYENI ES OSSZESITETT KOZZETETEL

3.1. szakasz Egyéni kozzététel

A Transzparencia Kodexben kifejezetten eldirt eseteket kivéve a Juttatast a Vallalat egyéni
alapon koteles kozzétenni a Kedvezményezett Egészsegugyi szakember vagy az
Egészsegligyi szolgaltatd/szervezet név szerinti feltiintetesével. A Vallalatnak minden
jelentéstételi idészakban minden egyértelmiien azonosithato Kedvezményezett esetén,
egyeni alapon kozzé kell tennie ezen Kedvezményezettek részére tortént Juttatdsnak
mindsithetd azon Osszegeket, amelyek ésszerlien hozzarendelheték az aldbb részletezett
kategoridk egyikéhez. Ezen Juttatasok kategdridnként OsszesithetOk, amennyiben i.) az
érintett Kedvezményezett és/vagy ii.) az illetékes hatdsdgok kerésére a tételes kozzététel
lehetdsége biztositott.

3.1.1 Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet szamara nydjtott Juttatds esetén az alabbi
kategoriak barmelyikéhez kapcsol6dd 6sszeg:

a) Egészséglgyi szolgaltatoknak/szervezeteknek az egészségugy tamogatdsara nydjtott
(akar pénzbeli, akar nem pénzbeli) adomanyok és tamogatasok, tobbek kdzott
Egészségiigyi szakemberekbdl allo és/vagy egészségiigyi ellatast nyajtd intézményeknek,
szervezeteknek vagy tarsasagoknak adott Juttatasok (a Gyogyszer-kommunikacié Etikai
Kodexének 11. pontja).

b) Hozzajarulas Kozzéteendd rendezvények koltségeihez akar az Egészségiigyi
szolgéltaton/szervezeten, akar harmadik személyeken keresztil, ideértve az Egeészségligyi
szakemberek Kozzéteendd rendezvényeken torténd részvételének tdmogatdsat. Ilyen
hozzajarulasok peldaul:

a. a regisztracios dijak;

b. az Egészségugyi szolgaltatokkal/szervezetekkel —vagy  Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet altal kijelolt harmadik személlyel a Kozzéteendd
rendezvénnyel 6sszefliggésben kotott megallapodasok, valamint;

C. az utazas és szallas koltségei.

c) A Viéllalat és az egészségligy teriiletén Egészséglgyi szakembereket tomoritd, illetve
egészségugyi ellatast nyQjtdk, kutatd intézetek, szervezetek, egyesuletek, egészséglgyi
szolgaltatok, Egészséguigyi szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészségugyhtz
kapcsolodo egyéb szervezetek kozott 1étrejovo szolgaltatasi és tanacsadasi szerzddésekbdl
eredd, vagy azokhoz kapcsolédd Juttatds, amely szerzddések értelmében az ilyen
intézmények, szervezetek vagy tarsasagok a Vallalatnak barmilyen szolgaltatast nyujtanak.
Ide tartoznak tovabba az olyan dijak is, amelyek az a) vagy a b) pont ala nem sorolhatok
be. Az ilyen dijakat, valamint az olyan tovabbi Juttatasokat, amelyek irasbeli szerz6dés
altal fedezett egyéb kiadasokra vonatkoznak, kiulon osszegekként kell nyilvanossagra
hozni.

3.1.2 Egészségugyi szakember szamara biztositott Juttatdsok esetén az aldbbi kategériak
barmelyikéhez kapcsolddd 6sszeg:
a) Hozzajarulas Kozzéteendd rendezvényeken valo részvétel koltségeihez, példaul:

a. regisztracios dijak; es

b. utazas és szallas koltségei.
b) A Véllalat és az Egészségiigyi szakemberek kozott 1étrejovo szolgaltatasi és tanacsadasi
szerz6désekbdl eredd vagy azokhoz kapcsolodo Juttatds, amely szerzédések értelmében az
Egészsegligyi szakemberek a Vallalatnak barmilyen szolgaltatast nydjtanak. Ide tartoznak
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tovabba az olyan dijak is, amelyek az el6z6 kategoria ala nem sorolhatok be. Az ilyen
dijakat, valamint az olyan tovabbi Juttatasokat, amelyek irasbeli szerzddés altal fedezett
egyeb kiadasokra vonatkoznak, kilén 6sszegekként kell nyilvanossagra hozni.

3.2. szakasz Osszesitett kozzététel

Azon Juttatasok Osszegét, amelyeket egyébként a 3.1 szakaszban ismertetett kategoridk
valamelyikéhez ésszertien hozza lehet rendelni, de bizonyos informacidk jogszabalyi
korlatokbol ered6en egyéni alapon nem teheték kozz¢é, a Vallalatnak minden jelentéstételi
id6szakban Osszesitve kell kozzétennie. Az ilyen Osszesitett kozzétételben minden
kategdria esetén meg kell hatarozni i.) az ilyen kozzétételben érintett Kedvezmeényezettek
szamat, abszolut alapon és az 6sszes Kedvezményezett szazalékaban is, illetve ii.) az ilyen
Kedvezményezettek részére tortént Juttatasok dsszesitett 6sszegét.

3.3. szakasz Parhuzamos kozzététel kerulese

Amennyiben egy, a 3.1. vagy a 3.2. szakasz szerint kozzéteendd Juttatds meghatarozott
Egészségligyi szakember felé kdzvetve, Egészségligyi szolgaltaton/szervezeten keresztil
tortént, azt csak egyszer, egy helyen kell kézzétenni. Az ilyen kozzétételt a lehetdség
szerint a 3.1.2 szakasz szerint kell megtenni.

3.4. szakasz Kutatas-fejlesztéshez kapcsolddo juttatasok

A Kutatas-fejlesztéshez kapcsolodd Juttatdsokat a Vallalatnak minden jelentéstételi
idészakban Osszesitve kell kozzétennie. Az ehhez vilagosan és egyértelmiien kapcsoldodod
Kozzéteendd rendezvények kozzétételt igényld koltségei (regisztracid, szallas, utazas) a
tobbi  Kutatas-fejlesztéshez kapcsoldédd  koltséggel egydtt, 6sszesitett maodon is
kozzétehetok.

3.5. szakasz Maodszertan

Minden Vaéllalatnak nyilvanossagra kell hoznia a mddszertant, amelyet a kozzététel
elkészitésénél és a 3.1. szakaszban eldirt egyes kategoridkhoz tartozo Juttatasok
meghatarozasa és kategorizadldsa soran alkalmazott. A mddszertannal kapcsolatban
nyilvanossagra kell hozni legaldbb egy orszag-specifikus és/vagy altalanos 6sszefoglalét,
ismertetnie kell a kozzététel dsszeallitsa soran alkalmazott mddszertant, tovabba a
kozzétételnek tartalmaznia kell a tobbéves szerzédések, az afa- és mas addszempontok,
arfolyamszempontok és egyéb olyan kérdések kezelését, amelyek a jelen fejezet céljai
szerinti Juttatasok id6zitésével és 6sszegével kapcsolatosak.

4. CIKK
ELJARASI SZABALYOK

A jelen cikk szerinti Eljarasi szabalyok hatarozzak meg a Vallalatok &ltal a Transzparencia
Kodex alkalmazasa eldsegitésének, végrehajtasanak, a Transzparencia Kodexbe iitk6zd
magatartdsok  kezelésére  vonatkoz6  Eljardsoknak, tovdbba az  alkalmazott
jogkdvetkezmények érvényesitésének feltételeit.

A Villalatok a Transzparencia Kodex betartdsanak ellendrzésére létrehozzdk a
Transzparencia Bizottsagot (tovdbbiakban: ,,TB”), meghatdrozzdk annak feladatait, és
kialakitjak a Transzparencia Kodexbe iitk6z6 magatartasok elbiralasaval kapcsolatos
eljarasrendjét. A TB miikodésének részletes szabalyait az Ugyrendje hatarozza meg.

4.1. szakasz A TB tagjainak és elnokének megvalasztasa, az elndk szerepe, jogkdre
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A TB 5 (6t) tagjat a Transzparencia Gyllés sajat hataskorében valasztja meg. A
Transzparencia Gyllés 0Osszehivasanak szabalyait a Transzparencia Egyiittmiikodés
tartalmazza. A Transzparencia Gyiilés valasztja meg a Vallalatok tigyvezetéi (GM) altal
kotelezden delegalt jeldltek koziil a TB tagjait. A TB tagjai nem lehetnek egyidejiileg KEB
tagok. A delegélt jeloltek kozul titkos szavazassal valasztjak ki az 6t legtobb szavazatot
kapott delegélt kozil a TB tagjait. A TB tagok tagsdga minden év julius 1. napjan
kezdédik, két évre szol és Gjra valaszthatoak.

Amennyiben valamely TB tagnak az 6t delegaldo Vallalattal fennall6 munkaviszonya
jogviszonya barmely okbdl megsziinik, tgy 30 napon beliil ij Tagot kell valasztani.

A TB tagjai, maguk koziil az elsé alakuld iilésiikon elnokdt valasztanak. Az Elnok
mandatuma egy (1) évre sz6l és az EInok két alkalommal U0jravalaszthatdé. A
Transzparencia Gyulés valamennyi tagjanak egyszerli tobbsége javasolhatja a TB
Elnékének felmentését. A Transzparencia Gyilés valamennyi tagjanak 2/3-a jogosult az
EInokot tisztségébol felmenteni.

Az elnok feladata:
0 A TB uléseinek dsszehivasa és azok levezetése;
0 A TB hatarozatainak irasba foglalasa, és az érintett felek részére valo6 megkdildése;
nyilvanossagra hozatala;
o A hatarozat(ok) végrehajtasanak ellenérzése;
0 A TB képviselete.

4.2. szakasz A TB Transzparencia Kddexszel kapcsolatos feladatali

a. A TB az éves Transzparencia Gyiilés alkalméaval Transzparencia Kodex fejlesztésére és a
Vallalatok etikus magatartdsanak eldsegitésére hivja fel a Vallalatok képviseldit, ahol a
résztvevok megoszthatjdk a Transzparencia Kodex gyakorlati alkalmazéséaval
kapcsolatosan felmerdilt észrevételeiket, tapasztalataikat. Az egyeztetés eredményekeént tett
megallapitasokat a TB a lenti b. pontban meghatarozott Eves jelentésben foglalja 6ssze.

b. A TB a Transzparencia Kédex alkalmazasarol Eves jelentést készit, mely az alabbiakat
tartalmazza:

e A TB adott évben ellatott tevékenységének dsszefoglalasat, ideértve az adott évben
lefolytatott Transzparencia Kodexbe 1itk6z6 magatartasokkal kapcsolatos
Eljarasokat, illetve azok eredményeinek dsszefoglalasat;

ea Transzparencia Kodex gyakorlati alkalmazésdval kapcsolatos, a. pont szerinti
észrevételeket, megallapitasokat;

e javaslatokat a Transzparencia Kodex fejlesztésével, modositasaval kapcsolatban,
amely a gyogyszeripar terlletén, illetve a Vallalatokon belil néveli az
atlathatosagot és feddhetetlenséget.

[ ]

c. A TB lefolytatja a 4.3. Szakasz szerinti Eljarasokat a Transzparencia Kddex megsértése
esetén;

d. A TB a Transzparencia Kddex végrehajtasara vonatkozo allasfoglalasok kozzétételével

segitséget nyujt a Vallalatoknak, a jelen Transzparencia Kodex szerinti kotelezettsegeik
betartasaban. A TB rendszeresen felllvizsgalja a jelen Transzparencia Kodexet és
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valamennyi, a Transzparencia Kddex értelmezéseével és vegrehajtasaval kapcsolatosan
kiadott allasfoglalasat.

4.3. szakasz A TB Eljarésa a Transzparencia Kodex megsértése esetén
A TB Eljéarasa panaszra vagy hivatalbol indul a tudomasara jutott tigyek esetében.

A Transzparencia Kodex megsértése miatt indult gy (“Transzparencia eljaras" vagy
Eljaras") elbiralasaban az a TB tag, amely a panaszt tevd (panaszos), vagy a bejelentéssel
kapcsolatban érintett, avagy hivatalbol Eljards ald vont Vallalat alkalmazottja, vagy
barmely mas okbol elfogult, igy az gy objektiv megitélése tdle nem varhatd, nem vehet
részt. Transzparencia eljaras alatt az Eljarasban vald részvételt, az érdemi hatarozathozatalt
és a Felllvizsgalati eljarast is érteni kell. Amennyiben a TB elndke a Transzparencia
eljarasban panaszosként vagy Eljaras ala vontként érintett fél alkalmazésaban all, az elndk
helyett az gy lefolytatasara a TB tagjai maguk kdzil megbizott elnokot jeldlnek ki.

Panaszt a Transzparencia Kodex altal kdzzétételi kitelezettségre kotelezett Vallalatok és a
kozzétételi  kotelezettséggel  érintett  Egészségligyi  szolgaltatok/szervezetek — és
Egészseéglgyi szakemberek nydjthatnak be. A TB-nek biztositania kell, hogy a Vallalatok,
illetve nem Vallalatok &ltal benyujtott panaszok azonos feltételek mellett Kkeriljenek
elbiralasra. A TB anonim bejelentésre Eljarast nem indit.

A TB megvizsgéalja a panaszt, annak megalapozottsagat, és dont az Eljaras meginditasarol.
Amennyiben a panasz nem tartalmaz a Transzparencia Kaddex rendelkezései
valoszinlisithetd megsértésének megallapitasara vonatkoz6 valamennyi adatot és
bizonyitékot, a TB a panaszost egy alkalommal, legfeljebb 15 naptari napos hataridé
megjelolésével, kiegészitd adatok, bizonyitékok benyujtasara hivja fel. Amennyiben a
panaszos ennek nem tesz eleget, a panaszt el kell utasitani. A TB abban az esetben is
elutasitia a panaszt, amennyiben az nyilvanvaléan nem a Transzparencia Kddex
rendelkezései betartatasara iranyul, vagy arra a TB-nek nincs hataskore, tovabba, ha az
ugyet kordbban mar elbiralta, vagy az tgy elbiralasa folyamatban van.

Amennyiben az Eljards meginditasanak feltételei fennallnak, a TB meginditja az Eljarast,
¢s err6l mind a panaszost, mind a bejelentett Vallalatot (a kifogdsolt magatartas
megjelolésével) irasban értesiti.

A TB az Eljaras soran jogosult mind a panaszostol, mind az Eljaras ala vont Vallalattol az
eset kdrilményeinek tisztdzasahoz sziikséges tovabbi informaciokat kérni.

A TB, amennyiben az Eljarast hivatalbol inditja, az Eljards ald vont Vallalatot értesiti az
altala észlelt, vélhetéen a Transzparencia Kodex rendelkezéseibe iitk6z6 magatartasrol.

Az Eljaras a Transzparencia Kodex megsértésének észlelésétdl szamitott (1) évig indithato.
Amennyiben a Transzparencia Kodexbe {itk6z0 magatartds mulasztasban nyilvanul meg, az
Eljaras a jogsértés fennalldsa alatt és annak megsziinését koveto egy éven beliil indithato
meg.

Panasz esetén az elngk koteles a TB ulését harminc (30) napon beliil, illetve folyamatban
1évd Eljarasok esetén havi gyakorisaggal dsszehivni legkordbbra az értesitést kovetd 10.
napra az Eljaras rendelkezésre all6 iratainak egyidejii megkiildésével.
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Az Ulés akkor hatarozatképes, ha azon legalabb harom (3) tag jelen van. Amennyiben a
szabalyosan gsszehivott TB Ulésen a tagok hatarozatképes sz&mban nem jelentek meg, az
elnok koteles ujabb Glést hét (7) napon belul 6sszehivni, mindaddig, amig a TB
hatarozatképes szamban dsszel.

Az elnok tavolléte esetén a jelenlévé TB tagok maguk koziil tilés-levezetd elnokot
valasztanak. A TB dontéseit az Ugy elbiralasahoz szlkséges dokumentumok és egyéb
anyagok alapjan hozza meg azzal, hogy az Eljarés ala vontat meghallgathatja. A TB a
dontést a jelenlévo tagok egyszerii szotobbségével hozza meg. Szavazategyenldség esetén
az elnok szavazata dont.

4.4. szakasz A TB dontései

A TB negyedévente rendes ulést tart, amely soran attekinti a Transzparencia Kdodexszel
kapcsolatos értelmezeési keérdéseket, kérhet ezekre értelmezést az EFPIA-tdl, illetve sajat
hataskorben teljes (lésen, amelyen valamennyi tag jelen van, értelmezést adhat Ki.
Amennyiben a TB panaszok elbiralasa tgyeben (lést tart, az esetben a Transzparencia
Kodexszel kapcsolatos értelmezési kérdésekkel kapcsolatosan kalon dlés nem  ker(l
megtartasra.

A TB az Eljaras sordn érdemben hatdrozattal dont a Transzparencia Kodexbe iitk6zo
magatartds megallapitasarél és esetleges szankciok alkalmazasarol, vagy az Eljarast
végzéssel megszinteti, amennyiben a Transzparencia Kodex megsértése nem allapithatd
meg, vagy a panasz alapjan az Eljaras meginditasanak sem lett volna helye, tovabb4, ha az
Eljaras barmely okbdl okafogyotta valt. A TB az Eljarast lezar6 dontésben ismerteti a
feltart tényeket, a dontését (rendelkezd rész), annak indokoldsat és az esetleges
szankciokat.

A TB a Transzparencia Kddex megsértése esetén az alabbi szankciokat alkalmazhatja (tébb

szankciot akar egyuttesen is):

a. irasban figyelmezteti a vétség elkdvetdjét;

b. felszolitja a Transzparencia Kodexbe iitk6z6 magatartas abbahagyasara, illetve
hataridé tlizésével felhivja, hogy magatartdsit meghatarozott modon hozza
dsszhangba a Transzparencia Kdodex rendelkezéseivel, és hogy ennek teljesitésérdl a
megadott hataridon beliil irdsban értesitse a TB-t;

c. Transzparencia Kodexbe 1itk6z0 magatartds esetén a hatarozat kozzététele az
AIPM/TB weboldalan a Vallalat nevének feltlintetésével a jogsértd magatartas
megsziintetéséig, de legfeljebb egy évig a marasztald hatérozat végrehajtasatol
szamitva;

d. kiilonosen sulyos vagy tobbszorosen ismétlodo jogsértés esetén a Vallalat kizarasa és
nevének kozzététele a "Nem transzparens gydgyszergyartok™ kozott az AIPM/TB
weboldalan a Kddexbe iitkoz6 magatartas megsziintetéséig.

rrrrr

(regisztralt felhasznalok) szémara kell hozzaférhetdvé tenni, hanem az AIPM/TB
weboldalanak nyilvanos (barki szamara hozzaférhet6) feliiletén kell megjeleniteni ugy,
hogy a kdzzététel személyes adatokat és Uzleti titkot nem sérthet.
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Nem mindsiil a Transzparencia Kédex megsértésének, amennyiben a panasz olyan kérdést
érint, amelyekben a dontést az EFPIA elbirasainak megfeleléen a Tagvallalatok
metodoldgiai jegyzetben szabalyozzak.

4.5. szakasz A TB dontéseinek felllvizsgalata

A TB hatérozata ellen annak felulvizsgélata irdnt a TB EIndkéhez lehet fordulni a hatarozat
kézhezvételét kovetd tizenot (15) napon beliil ("Fellebbezés"). A TB Elnoke tiz (10) napon
belul dsszehivja a 3 tagu ad-hoc

felllvizsgalati bizottsagot. Az ad-hoc bizottsag tagjait a Transzparencia Gyilés a
Villalatok tigyvezetoi altal delegalt képviselok koziil valasztja meg.

Az ad-hoc bizottsag a tagok koziil levezet6 elnokot jeldl ki, aki a bizottsdg hatarozatat
irasba foglalja.

Az ad-hoc bizottsag lésén a TB rendes tagjai nem vehetnek részt. A bizottsag ulése az
Eljards iratai alapjan dont, de szllkség esetén kezdemenyezheti az érintett felek
meghallgatasat, illetve barmely érintett fél kezdeményezésére a felet meghallgatja.
A bizottsdg hatérozata végleges, arrdl a bizottsdg az érintett feleket, a TB-t és a
Villalatokat irdsban tdjékoztatja, és a hatdrozat a Vallalatok szdmara kézzétehetd.

5. CIKK
A TRANSZPARENCIA KODEX MODOSITASA

A Transzparencia Gytllés felhatalmazza a Transzparencia Bizottsagot, hogy
jogszabalyvaltozas illetve az EFPIA Transzparencia kodexe valtozasa esetén a
Transzparencia Koédex médositasara tegyen javaslatot.

A Transzparencia Kodex modositasara iranyuld valamennyi javaslatot a Transzparencia
Bizottsag jovahagyasat kovetden a Transzparencia Gyiilés sajat ligyrendjének megfelelden
fogadja el. A Vallalatok elismerik, hogy a Transzparencia Kddex kizarélag az EFPIA
Transzparencia Kodexével és a magyar jogszabalyokkal ésszhangban médosithat6, azokkal
ellenétes rendelkezések nem fogadhatdak el. A Vallalatok ugyancsak tudomasul veszik, és
kotelezettseget vallalnak arra, hogy az EFPIA Transzparencia kddexének modositésait
kotelesek megfeleléen, az EFPIA altal eldirt feltételek szerint és hatdridok betartasaval
implementélni. A Vallalatok szintén kotelesek a Transzparencia Kodexet mddositani,
amennyiben annak rendelkezései jogszabalyvaltozas folytan a hatalyos jogszabalyokkal
méar nem allnak Osszhangban. A Vallalatok rogzitik, hogy a Transzparencia Kddex
modositasat a Transzparencia Gylilés valamennyi tagjanak 2/3 szavazataval fogadja el.

EFPIA Disclosure Code FAQ

GYIK
Innovativ GyogyszergyartokEgyestilete (AIPM)
Transzparencia kddex

Mi a transzparencia kodex?
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- Onszabalyozd irdnyelv, amelyet az Eurépai Gydgyszergyartokés Egyesiiletek Szévetsége(EFPIA)

alkotott meg a gydgyszeripar és az egészségligyi szakemberek és egészségligyi
szolgéaltatdk/szervezetek anyagi kapcsolatanak atlathatova tételére

- A kdédexet az EFPIA minden nemzeti tagszervezete a sajat orszaga jogszabdlyi elGirdsainak megfeleld

maodon honositotta
- A magyar transzparencia kddexet az AIPM kozgy(ilése elfogadta
- Az AIPM az orvostarsasagokkal és -szervezetekkel egylittm(ikodve dolgozik a megvaldsitasan

- Az AIPM tagvallalatai, valamint a kédexhez csatlakozé véllalatok a kddex szd szerinti elGirdsait és a
transzparencia kédex szellemét magukra nézve kotelez6 érvénylinek tekintik

Hol taldlhat6 meg a kddex szévege?
- Az AIPM honlapjan: www.aipm.hu, www.igy.hu

Miért jott létre a transzparencia kddex?
- A gydgyszeripar és az egészségugyi szolgaltatok kozotti kapcsolat atlathatosaganak
fokozéséra, valaszul a novekvo tarsadalmi igényre és eurdpai valtozasokra

- Az Onszabéalyozéssal és a kdzzététellel a gydgyszergyartok példat mutatnak a tarsadalmi
felelosségvallalasban az egészségiigyi szakemberekkel vald egylittmiikddésiik
atlathatosaganak megteremtésével

Mi a lényege a kodex eldirasainak?
- Az Eurdpai Gydgyszergyartdk és Egyesiletek Szovetsége tagvallalatai egész Eurdpaban
nyilvdnossagra hozzak az orvosokkal, a gyégyszerészekkel és az egészségligyi intézményekkel
|étrejott szerz6déseik és a nekik nydjtott tdmogatasok értékét

- A kozzétételbdl azonosithatd lesz a tamogatott, valamint a tdmogatas célja és 6sszege

- A kozzététel azon egyuttm(ikodések és szerz6dések anyagi vetiletét teszi nyilvdnossa, amelyek
egyfel6l az orvosok képzését tdmogatjak, masfel6l a t6lik érkezé visszajelzéseket és szakértelmet
hasznositjak az Uj gydgyszerek |étrehozdsa sordn. A kddex a kdzzététel révén eldsegiti, hogy a
kozvélemény megértse és tdmogassa a gyogyszergyarak és az orvosok atlathaté kapcsolatat, amely
nélkilozhetetlen az Uj terapiak kifejlesztésében.

Kikre vonatkozik a kddex?
- Minden Magyarorszagon praktizalé egészségiigyi szakemberre2 és magyarorszagi székhellyel

rendelkezé egészségugyi szolgéltatéra/szervezetre3

2Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy (igy példaul orvos, gydgyszerész, egészségligyi szakdolgozd, egészségligyi szolgéltatod
személyzetének tagja vagy mas, az egészségligyben tevékenykeds szakember), aki a gydgyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,
értékesitésében, forgalmazasaban vagy alkalmazasaban, és a betegelldtasban szerepet jatszik, kivéve a gyogyszergyartok,-forgalmazdk és a
gyogyszer-nagykereskeddk alkalmazottai.
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- Azaz: orvosokra, gyoégyszerészekre, egészségligyi szakdolgozokra (névérek, védéndk, apolok,

szlilésznbk stb.) és az orvostarsasagokra, -egyesiletekre, egészségligyi intézményekre,
alapitvanyokra és szakmai szervezetekre.

Mi minésiil juttatasnak a koédex alapjan?
- Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akdr pénzbeli, akdr természetbeni médon torténik,

kizdroélag emberi felhasznaldsra szolgdld vénykoteles gydgyszerkészitmények kifejlesztésével és
értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az, amelyet egy gydgyszeripari vallalat
kozvetlenil a kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az, amelyet harmadik fél (példaul
szerz6déses fél, Ugynok, partner vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a gydgyszeripari
vallalat nevében a kedvezményezett javdra ad, amennyiben a gydgyszeripari vallalat szdmdra a
kedvezményezett ismert vagy azonosithaté

- Egészségligyi szakembereknek nyujtott juttatasok:

o rendezvényeken valé részvétel koltségei (utazasi és szallaskoltség, regisztracios dijak)
o szerzGdés alapjan végzett tudomanyos egylittm(ikodés, el6adas tartdsa, konzultacid és K+F

tevékenység, kiilonos tekintettel a klinikai vizsgalatokra

- Egészségligyi szolgaltatoknak/szervezeteknek nyujtott juttatasok:
o tdmogatasok, adomanyok
o hozzajarulds rendezvényekhez (regisztracids dijak, megallapodasok, utazasi és
szallaskoltségek)
o szolgaltatdi és tanacsadoi dijak

Amennyiben egy gyogyszeripari vallalat nem csak vénykoteles, hanem vénynélkuli
gyogyszereket és egyéb egészségmegorzési célu termékeket is forgalmaz, az ezekkel
kapcsolatos juttatasokat is kozzé kell tenni?
- A kozzétételi kotelezettség kizardlag a vénykoteles gydgyszerekkel kapcsolatos juttatasokra
vonatkozik, a vény nélkiil kiadhaté gyogyszerek nem tartoznak a kédex hatdlya ald

Milyen juttatasokra vonatkozik a kdzzététel?
- Az egészséglgyi szakembereknek és szolgaltatoknak/szervezeteknek adott aldbbi juttatasok

kozzétételére vonatkozik

- Egészségligyi szakembereknek nyujtott juttatasok:

o rendezvényeken valo részvétel koltségei (utazasi és szallaskoltség, regisztracios dijak)

3 Barmely, az egészségligyrdl szolo torvény szerinti egészséglgyi szolgaltato, illetve barmely olyan szervezet, amelynek kézrem(ikodésével a
Vallalatok altal adott juttatas kdzvetve vagy kdzvetlenil az egészségiigyi szakemberekhez jut. Kivételt képeznek a betegszervezetek és a
gydgyszergyartdk, -forgalmazdk, illetve

gyogyszer-nagykereskeddk.
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o szerz6dés alapjan végzett tudomanyos egylittm(ikodés, el6adas tartdsa, konzultacid és K+F
tevékenység, kilonos tekintettel a klinikai vizsgalatokra

- Egészségligyi szolgaltatoknak/szervezeteknek nyujtott juttatasok:
o tdmogatdsok, adomanyok
o hozzajarulas rendezvényekhez (regisztraciés dijak, megallapodasok, utazasi és
szallaskoltségek)
o szolgaltatdi és tanacsadoi dijak

- Acsekély értékli vendéglatds, valamint az orvosi és edukacids célokat szolgald eszk6zok koltségeit
nem tesszik kdzzé

A brutt6 vagy nettd dsszeget hozzak nyilvanossagra?

- A kozzétételkor a véllalatok dontésiiknek megfelel6en a bruttd vagy nettd 6sszeget hozzak
nyilvdnossagra

Milyen formaban torténik a kozzététel?
- Egyéni kozzététel:

a) Orvos mint maganszemély megnevezésével: utazasi és szallaskoltség, regisztracios dij

b) Orvos mint egyéni vallalkozé megnevezésével: szerz6dés alapjan végzett tudomanyos
egylttm(ikodés, el6adds tartdsa, konzultacié

c) Orvos tarsas vallalkozasanak megnevezésével: szerz6dés alapjan végzett tudomanyos
egyuttmikodés, el6adas tartasa, konzultacio

d) Egészségiigyi intézmény megnevezésével: tdmogatasok, adomanyok, hozzajarulas
rendezvényekhez, szolgaltatdi és tanacsadoi dijak

- Osszesitett kdzzététel:
a) Kutatas-fejlesztési koltségek
b) Egyéb okbdl (pl. hozzajarulas hianya) egyénileg kbzzé nem tehet6 juttatasok

Milyen adatokbol all az egyéni kozzetétel?
- Egészségligyi szakember (maganemberként):

a) Név
b) Praxis helye
c) Pecsétszam
d) Regisztracios dijak éves 0sszege
e) Utazasi és szallaskoltség éves Gsszege
f) A megbizasi szerz6dés alapjan kifizetett dijak
g) A megbizasi szerz6désben meghatarozott jarulékos koltségek éves 6sszege

- Egészségligyi szakember (jogi személyiség( vallalkozasan keresztil):
a) Név
b) Székhely
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c) Nyilvantartasi szam (cégjegyzékszam, statisztikai szamjel, adészam vagy egyéb) a vdllalat
déntése alapjdn
d) Szolgaltatasi dijak (szerzédés alapjdn) éves 6sszege
e) A szolgdltatasi és tanacsaddi szerz6désben meghatarozott jarulékos koltségek éves 6sszege

- Egészségligyi szolgaltatd / szervezet:

a) Név

b) Székhely

c) Nyilvantartasi szam (cégjegyzékszdm, statisztikai szdmjel, adészam vagy egyéb) a vdllalat
déntése alapjdn

d) Tamogatasok, adomdanyok éves 6sszege

e) Rendezvény-hozzajarulas (regisztracios dijak, megallapodasok, utazasi és szallaskoltségek)
éves Osszege

f) Szolgaltatéi és tandcsaddi dijak éves Gsszege

Mikortoél és hogyan torténik a kozzététel?

- Azels6 kozzététel 2016-ban lesz, a jelentési idGszak 2015 egészét oleli fel
- A kozzététel naptari évenként torténik és a kozzététel évét megel6z6 teljes naptari évre terjed ki

- Agydgyszeripari vallalatoknak a kdzzétételt a vonatkozo jelentéstételi idGszak végét kovetd év
junius 30-ig kell végrehajtaniuk, és a kozzétett informacidknak az elsé kdzzétételt kovetGen
legalabb 3 évig nyilvanosnak kell maradniuk, kivéve, ha a kedvezményezett a kozzétételhez vald
hozzajdruldsat visszavonja

Ki fogja kozzétenni a juttatasi adatokat?
- Minden érintett gydgyszeripari vallalat a sajat hataskérében

Hol térténik a kozzététel?
- Az AIPM tagvallalatok honlapjanak nyilvanosan elérhetd felliletén

Hogyan kell a juttatasokat kézzétenni, ha a kifizetés harmadik félen keresztul torténik?
- A kozzétételi kotelezettség a végs6 kedvezményezett megnevezését irja eld, igy a juttatasban

részeslil6 egészségligyi szakember vagy vallalkozas neve alatt kell nyilvanossagra hozni a harmadik
félen keresztll torténd kifizetéseket

Ha egy egészségugyi szakember a juttatast a sajat vallalkozasan keresztil kapja, akkor

ki szamit kedvezményezettnek a kdzzetétel szempontjabol?
- Az egészségligyi szakember tulajdondban allé vallalkozdsnak kifizetett juttatdst a vallalkozas neve

alatt kell kozzétenni, mivel a véllalkozas a kedvezményezett

Hogyan kell a klinikai kutatassal kapcsolatos juttatasokat kozzétenni?
- Aklinikai kutatdssal kapcsolatos juttatasokat dsszesitett formaban kell kozzétenni, az érintett

gyogyszeripari vallalat neve alatt
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Hogyan kell kézzétenni a piackutatassal kapcsolatos juttatasokat?
- Amennyiben a gyégyszeripari véllalatnak tudomasa van a piackutatasban részt vevs egészségligyi

szakemberek kilétérél, akkor megnevezésiikkel, egyénileg kell kozzétenni a juttatdsi adatokat

- Nincs kozzétételi kotelesség, amennyiben a gydgyszeripari vallalatnak nincs tudomasa a
piackutatasban részt vevé egészségligyi szakemberek kilétérél

Ha egy egészségiigyi szakember mas europai orszagokban is egyiittmiikodik

gyogyszeripari vallalatokkal, hol fogjak kézzétenni a kilféldon kapott juttatasait?
- A kozzététel mindig abban az orszagban torténik, ahol az egészségligyi szakember

(maganszemélyként) f6 praxisanak vagy (jogi személyként) vallalkozdsanak székhelye talalhaté. Ezért
ez esetben is Magyarorszdgon keril kozzétételre

Akkor is kdzzé kell tenni a juttatast, ha egy egészségugyi szakember Eurédpan kiviili

orszagokban miikodé gyogyszeripari vallalatoktol kapja azt?
- lgen, amennyiben olyan Eurdpan kivili vallalatrél van szé, amelynek anyavallalata kozvetlendl tagja

az EFPIA-nak (Eurdpai Gydgyszergyartdk és Egyesiiletek Szovetsége) vagy az EFPIA valamely nemzeti
tagszervezetének

Kérhetnek-e elézetesen felvilagositast az érintett egészségiigyi szakemberek és
szervezetek a rajuk vonatkozo, kozzéteendo juttatasok pontos osszegérol, illetve hova

fordulhatnak panasszal, ha kifogasuk van egy adott kdzzététellel kapcsolatban?
- Felvilagositdst a juttatast biztosité gyogyszeripari vallalat adhat

Hogyan biztositja az AIPM, hogy a kozzététel megfeleljen a jogszabalyi eloirasoknak?
- Az Innovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete a kddex bevezetése elstt kikérte a Nemzeti Adatvédelmi

Hivatal allasfoglalasat, hogy a kozzététel megfeleljen a magyar jogi és adatvédelmi elGirasoknak

Hogyan érvényesil az érintett orvosok adatainak védelme?
- Csak olyan informacid keriilhet nyilvdnossagra, amihez az érintett hozzajarul

Mi a kulénbség adatvédelmi szempontbol, ha az egészségigyi szakember
maganszemélyként vagy jogi személyiségu vallalkozasan keresztiil kapja a juttatast a
gyogyszerlparl vallalattél?

Amennyiben az egészségligyi szakember maganszemélyként kap juttatdst, az adatvédelmi szabalyok

irdnyaddak, juttatasai csak elézetes hozzdjaruldsaval tehet8k kozzé, és a hozzajarulasat barmikor
visszavonhatja

Amennyiben az egészségligyi szakember vallalkozasan keresztiil kot szerz6dést a gydgyszeripari
vallalattal, a megallapodasra a polgari térvénykonyv irdnyado elSirasai vonatkoznak. A juttatas
ebben az esetben (zleti titoknak minésiil, amely csak a szerz8dé felek beleegyezésével hozhatd
nyilvdnossagra. Ha azonban a hozzdajarulas megtértént, a szerz6dés csak a felek k6zos akarataval
modosithatd

Visszavonhat6-e a hozzajarulas?
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- lgen, ha az egészségligyi szakember maganszemélyként kap juttatdst a gydgyszeripari vallalattél. Ha
vallalkozasdan keresztiil kapja a juttatast, a szerz6désbe foglalt hozzajaruldsra a Ptk. elGirdsai
vonatkoznak, a hozzajarulassal kapcsolatos kérdéseket a szerz6désben sziikséges rendezni. A
szerz6dés csak a felek kdzos akarataval médosithatd

Hogyan vonhatja vissza az orvos a hozzajarulasat?
- A hozzdjarulds visszavonasanak madjardl a juttatast nydjto vallalat ad felvildgositast

Mi torténik, ha valaki visszavonja a hozzajarulasat?
- Hozzajdrulds hidanyaban Osszesitett adatokat tesznek k6zzé a gydgyszeripari vallalatok

A hozzajarulas visszavonasa csak a jovobeni kozzétételt érinti vagy a mar korabban

kozzétett adatokat is?
- A midr kozzétett adatok esetében is visszavonhatd a hozzdajarulas. Ez esetben a mar kozolt adatokat

torlik, és Osszesitett formdban hozzak nyilvanossagra

Mi torténik, ha egy egészsegugyi szakember nem ad hozzajarulast a kdzzétételhez?
- Ez esetben az adatok osszesitve keriilnek kozzétételre

Miért fontos a kdzzététel az orvosok szamara?
A tudomanyos gondoskodas €s az egyiittmiikodés a betegek gyogyitasaért az érintettek és a
tarsadalom szamara is lathatdva valik:

- Agydgyszeripar és az orvos kozotti egylttm(ikodés soran a gydgyszeripari vallalatok biztositjak, hogy

az orvos hozzaférjen a legljabb tudomanyos tényeken alapuld tréningekhez és informacidkhoz,
valamint a terdpids gyakorlathoz

- Afolyamatos képzés emeli a gydgyitas szinvonalat, segiti az innovativ, okos gyégyszerek elterjedését,
betegek széles rétegeinek ad Uj esélyt életmindségiik javitdsara

- Az orvos a tovabbképzésekre, a kongresszusokra csak a tAmogatasokon keresztil tud eljutni, a jelen
gazdasagi helyzetben erre az egészségligyi intézményeknek nincs pénzigyi forrasuk

- Az orvos idejét és tudasat fekteti a kozo6s munkaba a gyégyszergyartdkkal a betege szamdara minél
jobb hatdéanyagok megtaldldsdért, ezért méltanyos dijazast és elismerést érdemel

- Az orvos szakmai és terapias fliggetlensége megkérddjelezhetetlen, ezt a kozzétett adatok a betegek
és a nyilvanossag szamdra is atlathatdéva teszik

Miért fontos a kdzzététel a betegek szamara?
- Az orvosok és a gydgyszergyarak etikus egylittm(ikodése elengedhetetleniil fontos az Uj gydgymaodok
felfedezése, biztonsagos bevezetése és elterjesztése érdekében

- Ajuttatasi adatok nyilvanossagra hozatala lehetGséget teremt a paciensek szamara, hogy maguk is
megitélhessék a gyogyszergyarak és orvosok egytttm(ikodésének mértékét és jellegét

- A kozzététel révén novekszik a betegek bizalma az orvos terapias fliggetlenségében
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Miért fontos a kdzzététel a gyodgyszeripar szamara?
- ATranszparencia Kédex altal a gyégyszeripar és az egészségligyi intézmények, illetve orvosok

kapcsolata a kdzvélemény szdmadra is atlathatova valik, igy ndvekszik az érintettek bizalma a
gyogyszeripar és a gyogyitd munkat végz6 szakemberek irdnyaban

- Akorszer( gydgyitas eredményessége szempontjabdl kulcsfontossagu, hogy a gydgyszeripar és az
egészségligyi szolgdltatdok megfeleljenek a névekvé tarsadalmi elvardsoknak tevékenységiik
feddhetetlenségét és atlathatésagat illetGen

- Aszabalyozast magukra nézve kotelez6nek elismeré vallalatok élen jarnak a tarsadalmi
felel6sségvallalasban
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