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1 PREAMBULUM

1 HOZZAJARULASOK KEZELESE

111 Az adatvédelmi kovetelmények hattere

A személyes adatok gylijtését és felhasznalasat az Furdpai Altalanos Adatvédelmi Rendelet
(2016/679, ,,GDPR” — hivatkozas) szabalyozza. A Rendelet a személyes adatok kezelésére
vonatkoz6 szabalyokat fekteti le. A GDPR fizikai személyekre (az egészségugyi szakemberekre —
,HCP”) vonatkozik, és kivételes esetekben — Ausztridban, Luxemburgban és Svéjchan - az
egészségiigyi szervezetek (,,HCO”) szamara is irdnyado.

A Rendelet kdzvetleniil alkalmazandé minden orszagban, és harmonizalja a nemzeti adatvédelmi
szabalyozasokat.

A Rendelet értelmében a személyes adatoknak a kezelésiik céljéra alkalmasaknak és relevansaknak
kell lenniik, az adatok korét pedig a célhoz szilkséges minimumra kell korlétoznil. Az adatkezel6nek
(igy az Ipsennek is) gondoskodnia kell az adatok pontossagardl, naprakészségérol és biztonsagarol.
Amennyiben az adatok nyilvanossa tétele kozérdekbdl indokolt, ez feliilirhatja az egyének
maganélethez vald jogat, és jogszeril alapot teremt a nyilvanossagra hozatalhoz. E megkozelités
ker(il 4tvételre olyan orszdgokban, mint Franciaorszag, Hollandia, Dénia és Szlovékia.

Az érintettek (egészségligyi szakemberek és adott esetben egészségligyi szervezetek) jogosultak
hozzéférni az adataikhoz és tiltakozni nyilvanossa tételiik ellen.

A Rendelet megfelelé garancidk alkalmazasat irja el abban az esetben, amikor a személyes adatok
olyan EGT-n kiviili orszagba keriilnek tovabbitasra, amelyek nem biztositanak megfelelé szintil
védelmet.

A természetes személyeket tajékoztatni kell arrol a tényrol, hogy az Ipsen Kezeli a személyes
adataikat, és bizonyos esetekben a természetes személy hozzajarulasara van sziikség személyes
adataik kezeléséhez és nyilvanossagra hozataldhoz (pl. akkor, amikor egészségugyi
szakemberek fizetési adatait kozli, vagy amikor reklamot kiild természetes személyeknek). A
teljes korti tajékoztatas és érvényes hozzajarulds megszerzése egyuttal lehetdséget kindl az
adatfeldolgoz6knak, hogy tisztességesen kezelik a személyes adatokat.

Az érvényesség biztositasa érdekében az egészségiigyi szakemberek hozzajarulasanak a kovetkezo
jellemzdknek kell megfelelnie:

. Onkéntes

. Konkrét

. Egyértelmi

. Téjékoztatason alapul6 déntés eredménye.

Amennyiben a nyilvanossagra hozatal egyéni hozzajarulés alapjan torténik (tehat nem kozérdekbol),
az egészségugyi szakemberek ebben az esetben is jogosultak megtagadni adataik nyilvanossa tételét,
illetve kérhetik az adataikban talalhat6 hibak javitasat vagy adataik torlését.

Commenté [S1]: For translations into local languages — see
article 5.1(c) of GDPR



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1527758810109&uri=CELEX:32016R0679
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112 Hozzajarulas beszerzése
(@) Az Eurdpai Gyogyszergyartdk és Egyestiletek Szovetségének (EFPIA) kovetelményei

A Kozzétételi Szabalyzat 4.01 §-a értelmében , Tagszervezeteken keresztiili végrehajtas — A HCP-
re/HCO-ra torténd Ertékatruhdzasok soran, illetve a HCP-kkel/HCO-kkal kotott irasbeli
szerzodeésekben a Tagvallalatokat arra oszténozziik, hogy olyan rendelkezéseket is épitsenek be,
amelyek a cimzettek Ertékatruhazas kozlésére vonatkoz6 hozzajarulasahoz kapcsolodnak az EFPIA
HCP/HCO Kozzétételi Szabalyzataval 6sszhangban. Mindemellett arra 6szténdzzilk a vallalatokat,
hogy minél hamarabb targyaljak vjra megléve szerzddéseiket a nyilvanossa tételhez torténd
hozzajarulas rogzitése érdekében.”

(b) Az Ipsen Csoport szempontjai és gyakorlata

Az Eurépai Adatvédelmi Rendelet eldirja a vallalatok szdmara, hogy az egészségvédelmi
szakemberek hozzajarulasat kérjék fizetési adataik nyilvanossagra hozataldhoz.

A hozzajarulas érvényességének kritériuma a tajékozott dontés: a Cimzetteknek meg kell kapniuk
minden informdaciot az EFPIA Kozzétételi Szabalyzataban lefektetett kovetelményekrdl és célokrol,
a személyes adatok védettségi allapotarol, illetve a hozzajarulas megtagadasanak kovetkezményeirdl.
Az Ipsen szintjén minden tevékenység esetében kiilon javasoljuk beszerezni a nyilvanossa tételhez
torténd hozzajarulast. Az Ipsen leanyvallalatai hasznalhatjak a vallalati hozzajarulasi sablont, illetve
a helyi egyesilt altal jovahagyott helyi hozzajarulasi zéaradékot. Ilyen esetben a hozzajarulasi
nyomtatvanyt minden tevékenységi szerzédésben szerepeltetni kell.

Néhany orszdgban — ahol az atlathatosagi kovetelmények lehetévé teszik — évente beszerzésre keril
a nyilvanossa tételhez torténd hozzajarulas, amely egyuttal tajékozott hozzajarulast tiikroz.

Ha egy eseményen olyan egészségligyi szakember vesz részt, aki nem all szerzédéses kapcsolatban
az Ipsennel, a személyes adatok gyljtésére és kezelésére vonatkozo rendelkezés helyet kaphat a
meghivdleveleken és/vagy a jelenléti iven, és a hozzajarulasi nyomtatvanyt még a nyilvanossagra
hozatal el6tt alairja az adott egészségiigyi szakember.

(c) Helyi tényezok

Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselet éves szinten gyiijti a hozzajarulo
nyilatkozatokat az egészségiigyi szakemberektdl.

Ipsen az Innovativ GyoOgyszergyartok Magyarorszagi Egyesiiletének (,,AIPM”) tagjaként,
kotelezettséget vallalt az AIPM vallalatok altal az egészségugyi szakembereknek és az egészségligyi
szervezeteknek nydjtott juttatdsok kozzétételére vonatkozé Transzparencia Kddex (www.igy.hu;
,»Kodex”) alapjan arra, hogy vallalati weboldalan (www.ipsen.com) kozzétegye az egészségiigyi
szakemberek, illetve azok gazdasagi vagy barmely egyéb szervezetei és az Ipsen kapcsolatokat, és az
annak alapjan teljesitett kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfert, amely akar pénzbeli, akar
természetbeni vagy egyéb modon torténik, akar promdciés vagy egyéb céllal, kizarélag emberi
felhasznéaldsra szolgald vénykoteles gydgyszerkészitmények kifejlesztésével és értékesitésével
kapcsolatosan. Az egészségiigyi szakember a GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) és c) pontjaban és az
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Infotv. 5.§ (1) bek. a) pontjaban meghatarozott jogalap alapjan, a megfeleld tajékoztatason alapuld,
kifejezett, onkéntes és hatarozott hozzajarulasat adja az adatainak a kezeléséhez. A kozzététel a
Kédex 2.01 szakasza szerint naptari évenként torténik. A weboldalon kozzétett adatok az elsd
kozzétételt kovetden 3 évig folyamatosan elérhetéek kell, hogy legyenek, kivéve, ha az egészségiigyi
szakember a kozzétételre vonatkozo hozzajarulasat ezen idépontot megel6zden visszavonja.

Az egészségigyi szervezetek és az 4ltaluk alkalmazott szakemberek a gyogyszeripart értékes,
klinikai és vezet6i tapasztalataikbol szarmazo fiiggetlen, szakért6i tudassal latjak el.

A gyobgyszeripari cégek és az egészségigyi szakemberek kozotti — kdzvetlen vagy szervezeteken
keresztll zajlo — egytittmiikddés jelentSs és pozitiv hatast gyakorol a betegellatdas mindségére és a
jovobeni kutatasok értékére.

Ugyanakkor az egészségligyi szakember egy adott gydgyszer felirasara vonatkozé déntéseinek
integritasa az egészségligyi rendszer egyik alappillére.

A gyogyszeripari cégek elkotelezett hivei és proaktiv résztvevoi az egészségiigyi szakemberekkel és
szervezetekkel apolt kapcsolat erdsitésének.

Ezzel kapcsolatban a Gyogyszeripari Egyesiletek Eurdpai Szovetsége (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA) és tagszOvetségei kodexeket és iranyelveket
hoztak létre annak biztositasa érdekében, hogy ezek az interakciok megfeleljenek a betegek, a
tarsadalom, a korméanyok és az egyéb érintettek magas szintli elvarasainak.

Az EFPIA Disclosure Code-ot (“Code on Disclosure of Transfers of Value from Pharmaceutical
Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations” — Az egészséglgyi
szakembereknek és egészségiigyi szervezeteknek nyujtott juttatdasok kozzétételérdl szold kodex), a
gyégyszeripari agazat atlathatésaganak biztositasa jegyében azért fogalmaztak meg és fogadtak el,
hogy védje e kapcsolatok integritasat, és ezzel a 1épéssel e kapcsolatok ellendrizhetévé és atlathatova
véljanak, és ezéltal névekedjék az egészségligy és a tarsadalom gyogyszeripar irdnti bizalma.

A 2013. janius 24-én elfogadott EFPIA Disclosure Code értelmében minden Vallalatnak
dokumentélnia kell azon juttatasait, amelyeket kdzvetve vagy kozvetlenil valamely egészséglgyi
kedvezményezett dolgozd/szervezet javara vagy érdekében nyujt, és ezeket kozzé kell tennie. A
kozzétételi kotelezettség a 2015. naptari évben megvalosult juttatasok 2016. évi jelentésével
kezdédik.

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

o Az egészségligyi szakemberek és a gyogyszeripar egyiittmiikddése régota hajtdereje a
betegellatas és az innovativ medicina fejlodésének.

o A felek rendszeresen dsszefognak a korai tudomanyos kutatasok, a klinikai vizsgalatok és az
egeészségiigyi oktatas teriiletén a magas szintli betegellatas ny(jtasa és fejlesztése érdekében.
Emellett az egészségiigyi szakemberek, mint a betegekkel kozvetlen kapcsolatban 1évo
személyek, megosztjak a gyogyszeriparral felbecsiilhetetlen szakmai tudasukat a betegségek
lefolyasardl, kimenetelérdl és kezelésérol.
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o Ennek jelent6s szerepe van a tudasalapu gyogyszeripar fejlesztésekben, amelyek révén
javithatd a betegellatas szinvonala és bOvithetek a kezelési lehetdségek — ami
nélkilézhetetlen az emberek altalanos egészségi allapotanak javitdsa szempontjabdl. A
gyogyszeripar és az egészségigyi szakemberek/szervezetek kozotti j6 munkakapcsolat a
betegek érdekét szolgalja.
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Az Ipsen allaspontja szerint

e ¢ jol szabalyozott és jol miikodd kapcsolat atlathatosaganak fokozasa a bizalmon alapuld
egylittmiikodés tovabbi megerdsitéséhez vezet. A gyogyszeripar elkdtelezett hive és proaktiv
résztvevdje e kapcsolat erdsitésének.

o A tarsadalom részérél novekvd igény mutatkozik arra, hogy az egyiittmikodés atlathatod
legyen, killéndsen az egészségugy 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 Eurdpéaban 2016. janius 30-ra kdzzéteszi az 6sszes egészségiigyi szakember, illetve szervezet
szdmara biztositott juttatdst, a konziliumokért, a tanacsadd testileteknek, valamint az
el6adoknak kifizetett dijakat, valamint a szakmai talalkozokon vald részvétel tamogatasat.

Egyiitt kivan miikddni az egészségiigyi szakemberekkel, egészségligyi rendszerekkel, szakmai és
képviseltestiiletekkel azért, hogy ez az atallas hatékony legyen, és az ahhoz hozzajaruld
egészségigyi szakemberek juttatasait egyéni bontasban kézzétegye.
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2 CELKITUZES

Az EFPIA Disclosure Code 3.05. pontjaban foglaltaknak megfelelden ,,Minden Tagvallalat kételes
egy modszertani Utmutatét kozzétenni, amelyben dsszefoglalja a kdzzététel és a kategoriankénti
Juttatasok azonositasanak modjat”.

A jelen dokumentum, mint eléirt modszertani Gtmutatd, magaban foglalja az EFPIA Disclosure
Code vonatkozd rendelkezéseit, az Ipsen Group megfontolasait és a hatalyos torvényeknek és
jogszabalyoknak megfelel6 helyi megfontolasokat.

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

Ez a itmutaté Magyarorszagra vonatkozik.

2.1 Kifejezések jegyzéke

A standard réviditések és kifejezések meghatarozasa az alabbi tablazatban szerepel.

ROVIDITESEK

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations —
Gyogyszeripari Egyesiletek Eurdpai Szévetsége

ESS External Sponsored Study — Kiils6é megbizé altal szponzoralt vizsgalat

GTM Global Transparency Manager — Altalanos transzparencia menedzser

HCO Egészségligyi szervezet (Healthcare Organization)

HCP Egészségligyi szakember (Healthcare Professional)

LTM Local Transparency Manager — Helyi transzparencia menedzser

oTC Vény nélkiil kaphat6, nem tdmogatott art gyégyszerek

OTX Vény nélkiil is kaphat6, azonban feliras esetén tdmogatott art gyogyszerek

PO Betegszervezet (Patients Organization)

POM Kizardlag vénykételes gydgyszer (Rx)

SOP Standard Operating Procedure — Szervezeti és mitkodési szabalyzat

ToV Jutattas
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3 AKOZZETETELI KOTELEZETTSEG HATALYA
31 Kedvezményezettek

3.1.1 Egészségligyi szakemberek

(@) Az EFPIA meghatarozéasa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code-ban meghatarozott definicié alapjan egészségigyi szakember
., Orvosi, fogdszati, gyogyszerészeti vagy dpolasi teriileten dolgozo minden természetes személy,
illetve barmilyen mas személy, aki munkaja soran felirhat, vasarolhat, kiadhat, javasolhat vagy
beadhat gyogyszerkészitményt és elsédleges praxisa, f6 munkahelyének cime vagy székhelye
Europaban van. Az egyértelmiiség érdekében kiemelendo, hogy az egészségiigyi szakember
definiciéja az aldbbiakat is tartalmazza: minden tisztvisel6 vagy kormanyhivatal vagy egyéb
szervezet alkalmazottja (a kozszférdban vagy a maganszektorban), aki felirhat, vasarolhat, kiadhat,
Javasolhat vagy beadhat gyogyszerkészitményt, illetve egy Tagvallalat alkalmazottja, akinek fo
foglalkozasa egészségigyi szakember, és azt gyakorolja. Azonban a Tagvéllalat, a gy6gyszer
nagykereskedck és forgalmazok tobbi alkalmazottjara ez nem vonatkozik.”

(b) Transzparencia Kédexben meghatarozott definicié alapjan egészségiigyi szakember: Az az
egészsegiigyi szakképesitéssel rendelkezé személy (igy példaul orvos, gyogyszerész, egeészségiigyi
szakdolgoz6, egészségigyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az egészségiigyben
tevékenykedo szakember), aki a gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,
értékesitéseben, forgalmazéasaban vagy alkalmazasaban, és a betegellatashan szerepet jatszik, kivéve
a gyogyszer-gyartok, forgalmazdk és a gydgyszer-nagykereskeddk alkalmazottai.

(c) 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.

10
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3.1.2 Egészségligyi szervezetek
(@) Az EFPIA meghatarozasa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code Schedule 1. pontjaban meghatarozottak szerint egészségigyi
szervezet ,, Minden olyan olyan jogi személy, amely részt vesz az egészségiigyi ellatasban, illetve
orvosi vagy tudomanyos vonatkozasl egyesilet vagy szervezet (a jogi, illetve szervezeti forméatol
fliggetlendl), példaul kérhaz, klinika, alapitvany, egyetem vagy mas oktatasi intézmény, illetve tudds
tarsasag (kivéve az EFPIA PO Code hatalya ala tartoz6 Betegszervezeteket), amelynek Uzleti cime,
bejegyzett székhelyének cime vagy elsédleges miikéodeési helye Eurdpaban van, illetve amelyen
keresztiil egy vagy tobb egészségiigyi szakember szolgaltatast nyujt.

Az EFPIA FAQ dokumentum Definitions -1 cimli pontja alapjan ,,4 CRO nem egészségiigyi
szervezet. A klinikai kutatdsszervezd cég (clinical research organization, CRO) egy olyan szervezet,
amely szerzédéses alapon segitséget nyujt a gyogyszeripari, biotechnoldgiai és orvostechnikai
eszkozoket gyart6 cégek szamara a kutatasi célu vizsgalatok szervezésében. A Tagvallalatok azonban
a CRO-n keresztil is biztosithatnak juttatdsokat egészségiigyi szakembereknek és szervezeteknek — az
ilyen kozvetett juttatasok a Kodex hatalya ala tartoznak”.

Transzparencia Kddexben meghatarozott definicié alapjan egészségligyi szolgaltaté/szervezet:
Barmely jogi személy,(i.) amely egészségiigyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy tarsasag
(figgetlendl annak jogi vagy szervezeti formajatol), mint példaul kdrhazak, klinikak, egyetemek, vagy
egyéb oktatasi intézmények vagy szovetségek (kivéve az EFPIA Betegszervezet Kédex alapjan
betegszervezetnek mindsiilé szervezeteket), amelynek cime, székhelye vagy miikédésének elsodleges
helyszine Magyarorszagon van, vagy(ii.) amelyen keresztill egy vagy tébb Egészségligyi szakember
szolgéaltatasokat nyuijt.

(@) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen altalanos elvnek tekinti, hogy a szerz6dd fél adatait is kozzé kell tenni. Az Ipsen teljes
mértékben betartja az EFPIA meghatarozasat.

Tovabbi megjegyzések: A Disclosure Code-ban meghatarozottak szerint:

o A Betegszervezetek (PO) nem tartoznak az EFPIA PO Kodex hatalya ald tartozd
egészségugyi szervezetek—betegszervezetek korébe.
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_p02011.pdf).

o A Kklinikai kutatasszervezdk cégeknek torténd kifizetés nem tartozik a Transzparencia Kodex
hatdlya ala. A CRO-n keresztiil az egészségligyi szakembereknek/szervezeteknek torténd
kozvetett juttatdsok azonban a Kodex hatéalya ala tartoznak (lasd 3.3), és azokra vonatkozik a
kozzétételi kotelezettség (lasd 3.3.5).
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3.13 Specifikus eset: Egészségligyi szakember tulajdonaban all6 cég
(@) EFPIA eldbirasok

Az EFPIA FAQ dokumentum 3.01 - 10 kérdése alapjan, “Egy orvos tulajdondban &llé jogalanynak
kifizetett szolgaltatasi dij kedvezményezettjeként az (egészségiigyi szervezetnek tekintett) jogalanyt
kell feltlintetni a kozzétételkor. Ehhez hasonléan egy klinikdnak biztositott juttatast egyéni
bontasban, a klinikat kedveményezettként feltiintetve kell kdzzétenni.

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

Az EFPIA FAQ - 6. kérdésre adott valasza meger0siti, hogy ,, 4 Kddex eldirdsainak értelmében egy
vallalkozokén: mitk6ds egészségiigyi szakember (amennyiben & a cég egyetlen alkalmazotija)

an

egészseégiigyi szervezetnek tekintendo ™.
(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Altalanos elvként az Ipsen ugy tekinti, hogy a kozzétételt az ajanlatkérére vonatkozoan kell
megtenni. Ha az ajanlatkér6 egy egészségiigyi szakember tulajdondban allo cég (és a cég

tevékenységi kore egészségligyi szolgéltatas nyujtasa vagy egészségigyi oktatds nyljtasa), akkor a
juttatas kedveményezettjeként a megfeleld egészségiligyi szervezetet kell feltiintetni.
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3.2 Gyogyszerek és a Kodex alkalmazhatdsaga
(@) Az EFPIA meghatarozasa

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code, Schedule 1, pontjdban ,,4 "gydgyszer" kifejezést az EFPIA
HCP/HCO Disclosure Code-ban a 2001/83/EK irdanyelv 1. cikkének megfeleléen haszndljdk, azaz:
gydgyszerek, immunoldgiai készitmények, radiofarmakonok,emberi vérbdl vagy plazmabdl szarmazo
készitmények, amelyek forgalomba hozatala a 2001/83/EK iranyelv alkalmazasaval tortént. ”

Az EFPIA FAQ dokumentum 1.02 - 2- kérdése alapjan, “A4 Kodex azon tevékenységek pénzbeli
értékének kozzétételét irja eld, amelyeket az EFPIA HCP Code szabdlyoz, és amelyek a kizarolag
vénykételes gyogyszerekre vonatkoznak.

A Kodex eldirdsai nem vonatkoznak a kizardlag recept nélkiil kaphato készitményekkel kapcsolatos
juttatasokra. 4 gydgyszer jogi statuszat orszdagonként eléréen hatdrozzdak meg”.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

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

331 A Juttatasok meghatarozasa

(a) EFPIA elgirasok

A Disclosure Code Schedule 1 cimii pontjaban foglaltaknak megfelelen a Juttatas ,, Kozvetlen vagy
kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb médon tdrténik, akar
promdciés vagy egyéb céllal kizar6lag emberi felhasznalasra szolgalé vénykoteles
gyogyszerkészitmények kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az,
amelyet egy Tagvallalat kozvetlenil a Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az,
amelyet harmadik fél a Tagvéallalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Vallalat

i

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

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen a kozvetlen és a kozvetett juttatdsokat is kozzéteszi a Kddexben meghatarozottaknak
megfelelden.

Amennyiben a juttatdsra egy harmadik fél kozbeiktatasdval keriil sor, akkor az Ipsen minden
lehetséges Iépést megtesz a harmadik fél altal a kotelezettségek betartasa érdekében.
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3.32 Adomanyok és tamogatasok

(a) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 3.01., ,, Individual Disclosure — Egyéni kozzététel cimii pontjaban foglaltak
alapjan a Tagvallalatok a juttatdsokat az ,,Adomdnyok és tamogatdsok* kategoria alatt kotelesek
feltiintetni, amennyiben azok megfelelnek az alabbiaknak: ,, Adomdnynak és tamogatdsnak
mindsiilnek az egészségiigy tamogatdsara nyujtott (akdr pénzbeli, akar nem pénzbeli) adomanyok és
tamogatasok, tobbek kozott Egészségiigyi szakemberekbdl allo és/vagy egészségiigyi ellatdst nyiijto
intézményeknek, szervezeteknek vagy tarsasadgoknak adott juttatdsok (a HCP Code 11. pontja
alapjan).”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

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

Az Adomany, illetve Tamogatas egy harmadik félnek, ellentételezés vagy barmilyen jellegii
ellenszolgéltatas igénye nélkil nydjtott juttatés oktatasi, tudomanyos vagy jotékony célra:

- A Képzési tdmogatas egy egészségligyi szervezet szamara nyujtott anyagi juttatas, amely
egy fuggetlen, példaul egy orvostudomanyi vagy egy kozegészségiigyi képzési program
johiszemi tdmogatasara szolgal. A tdmogatas elsddleges célja egy torvényes képzési program
fenntartésa.

- A Tudoményos tadmogatas egy harmadik fél orvostudomanyi vagy tudomanyos célu
el6rehaladasat szolgalhatja.

- Az Adomany jotékony céll hozzajarulas biztositasa egy harmadik fél szdmara jotékonysagi
vagy emberbarati célbol barmilyen kifejezett vagy vélelmezett elonyre vald szamitas nélkiil,
dnmagaban altalanos joindulat céljabol.

A helyileg szponzoralt kiilsd vizsgéalatokkal kapcsolatos juttatisokat a Tamogatas kategoria alatt kell
kdzzétenni (lasd 3.3.5. rész).
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3.3.3 Hozzajarulas rendezvények koltségeihez

(@) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 3.01. , Individual Disclosure — EQyéni kozzététel“ cimii pontjaban foglaltak
alapjdn a Tagvéllalatoknak a rendezvények koltségeihez valo hozzdajarulast a ,,Hozzdjdrulds
rendezvények koltségeihez cimli kategoria alatt kell kozzétenni. A rendezvények koltségeihez
torténd hozzdajarulasok akar egészségugyi szervezeten, akar harmadik személyeken keresztil,
ideértve az egészségiigyi szakemberek rendezvényeken torténd részvételének tamogatdsat, az
alabbiak lehetnek:

i. Regisztracios dijak:

Egy évben egy egészségligyi szervezetnek kifizetett regisztracios dijak dsszegét egyéni bontasban kell

kozzétenni a , Hozzdjarulds rendezvények koltségeihez”" cimii kategoria alatt. Egy évben egy

egészséglgyi szakembernek — aki az egyértelmiien azonosithato Kedvezményezett — Kifizetett

regisztracios dijak Osszegét egyéni bontdsban kell kiozzétenni a , Hozzdjdrulds rendezvények
koltségeihez " cimii kategoria alatt.

ii. az Egészségugyi szervezettel vagy Egészségugyi szervezet altal kijelolt harmadik
személlyel kotott, a kozzéteendd rendezvénnyel dsszefiiggésben kotott megallapodasok:

A ,, Tamogatoi megallapodasokat® szerzédés formdjaban kell megkétni, amelyben le van irva a
tamogatas célja és a kapcsolodo juttatasok. Ha a szerzédés tartalmaz ,,Regisztracios dijakat”,
valamint ,, Utazasi és szallaskoltségeket ", akkor ezeket a juttatdsokat altaladban kilon kell kdzzétenni
a megfeleld kategoriaban.

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

A tdmogatésra vonatkozo tovabbi megjegyzések:

- Egészségiigyi szakember egészségiigyi szervezeten keresztiil torténd tamogatdsat az
egészségiigyl  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” kategdria alatt kell kozzétenni. (EFPIA FAQ 3.01-7. kérdés)

-, Amennyiben a kézvetitd fél egy professziondlis konferenciaszervezé cég, akkor a
Tagvallalatnak a juttatast a szponzordlt egészségiigyi szervezet nevére és a megfeleld
kategoria alatt kell kdzzéteni. Erre azért van sziikség, mert ilyen esetben a Tagvéllalat a
tamogatast a professziondlis konferenciaszervezon keresztiil, azonban az egészségiigyi
Szervezet tamogatdsdanak szandékaval biztositia” (EFPIA FAQ 1.01-2. kérdés)

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen e kategoria alatt teszi kozzé a rendezvényekkel kapcsolatos juttatasokat egészségiigyi
szakemberek, illetve szervezetek szintjére bontva, egyénileg.
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Az e kategoria alatt kdzzétett 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 allo tarsasag stb. Ilyen
lehet példaul egy nemzetkdzi tudoméanyos kongresszus.

o Az egészségligyi szakemberek tdmogatasa: Az Ipsen tdmogathatja egészségugyi
szakemberek kongresszusokon vagy egyéb rendezvényeken torténd részvételét orvosi
és/vagy tudomanyos képzettségiik, valamint a gyogyszerek hasznalatara vonatkozd
tudasuk fejlesztésre érdekében.
llyen korilmények kozott a tdmogatas magaban foglalja a konferencidra torténé
regisztraciot, az utazasi, a szallas- és az ellatasi koltségeket. Az egészségigyi
szakember nem kap semmilyen kompenzéaciét, mivel nem nydjt semmilyen
szolgéltatast (lasd alabb az 1. és a 3. kategoriat).

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

e . Onallo Ipsen meetingek”. Ezek az Ipsen altal kezdeményezett rendezvények, amelyek célja,
hogy tajékoztatast nyujtson egy Ipsen készitményrdl, annak terapias felhasznaldsardl és
lehetdségeirdl stb, vagy egy adott, indokoltan beszerzendé tudomanyos informaciod
érdekében. llyen rendezvények esetén az egészségigyi szakemberek vendégiil lathatdéak. A
logisztikai koltségeket nem teszik kozzé.

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

A kozzétételi jelentés ,, Hozzdjarulds rendezvények koltségeihez " cimii része harom (3) kategdriat
tartalmaz:

1 Regisztracios dijak: az egészségligyi szakemberek tdmogatésa tartalmazza a
résztvevok belépdjét a harmadik fél altal szervezett rendezvényekre.

2 Téamogatéasi megallapodas egészségugyi szervezetekkel vagy harmadik féllel (pl.
professzionalis konferenciaszervezdvel), amelyben kijelolnek egy egészségiigyi
szervezetet a rendezvény lebonyolitdsara. Ez utobbi esetben a tdmogatas az
egészségligyi szervezet szamara torténd kozvetett juttatasként tekintendo.

Példak a kozzéteendo juttatasokra: Stand vagy szatellita szimpdzium lehetGsége
egy konferencian (egy Ipsen altal iranyitott minirendezvény egy harmadik fél altal
szervezett rendezvény alatt).
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3 Az egészségugyi szakembernek biztositott utazasi és szallaskoltség a tamogatas
részét képezi harmadik fél altal vagy az Ipsen Aaltal szervezett 0Onallo
rendezvényeken torténd részvétel timogatasa esetén.

Példik a kozzéteendd juttatasokra: Repiildjegy, vonatjegy, taxi, hotelben t6ltott
éjszakak.

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

A szamitas részletes szabalyozasa az 5.2 részben talalhato.
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3.3.4 Szolgéltatoi és tanacsadoi dijak

(c) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 3.01., ,, Individual Disclosure — Egyéni kozzététel“ cimii pontjaban foglaltak
szerint a Tagvallalatoknak a Véllalat és az egészségiigyi szakemberek, intézmények, egészségugyi
szakemberek szervezetei vagy tarsasagai kozott 1étrejové szolgaltatasi és tanacsadasi szerz6désekbol
ered6 vagy azokhoz kapcsolodd juttatasokat, amely szerzodések értelmében az egészségiigyi
szakemberek, intézmények, egészségiigyi szakemberek szervezetei vagy tarsasagai a Vallalatnak
barmilyen szolgaltatdst nyujtanak, a ,.Szolgdltatéi és tandcsaddi dijak” kateg6ria alatt kell
kozzétenniiik. Ide tartoznak tovabba az olyan dijak is, amelyek az eldz0 kategéria ald nem sorolhatok
be. Az ilyen dijakat, valamint az olyan tovabbi juttatdsokat, amelyek irdsbeli szerz8dés dltal fedezett
egyéb kiadasokra vonatkoznak, kiilon dsszegekként kell nyilvanossagra hozni.”

(d) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen szerzédést kothet egészségiigyi szakemberekkel vagy szervezetekkel altaluk nyujtott,
tudomanyos/egészségligyi szakértelmen, jo hirnéven, tudason, valamint egy bizonyos terapias
terlileten szerzett tapasztalaton alapul6 szolgaltatdsra vonatkozoan. Az Ipsen kizarélag akkor kot
szerzGdést egészségiigyi szakemberekkel vagy szervezetekkel, ha az olyan Uzleti vagy tudoméanyos
szempontbdl sziikséges és indokolt, amely nem elégithetd ki a cégen belill vagy mas rendelkezésre
allé forrasokbdl. A nyujtott szolgaltatas lehet betekintés, prezentacid elkészitése vagy egyéb
tanacsadasi szolgaltatas.

A tanacsadoi szerzédésekben valod részvétel az egészségiigyi szakember szokasos gyakorlatan feliil
tovabbi 1d6- és szaktudasbeli réforditast igényel. Ezért helyénvald, hogy idejuket, és raforditott
koltségeiket, példaul utazasukat megtéritsék. A dijazast bele kell foglalni a szerz6désbe, szigortian a
nyujtott szolgaltatassal kapcsolatban és azzal aranyosan, megfelelden a fair piaci értéknek, valamint
a vonatkozo gyakorlati kddexnek, és jogszabalyoknak.

Az Ipsen e kategdria alatt teszi kdzzé a szolgaltatasokkal kapcsolatos juttatdsokat, valamint az ezzel
kapcsolatos koltségeket egészségligyi szakemberek, illetve szervezetek szintjére bontva, egyénileg,
két kiilon juttatasi kateg6riaban:

1 Dijak: Az egészségiigyi szakemberek/szervezetek szolgéltatasi dijai
Példak: Elbadoi dijak (egészségiigyi szakember altal tartott eléadasért), Tanacsadoi
testiilet altal nydjtott betekintésért jaro dijak?, tanacsadai dijak

1 A Tanacsadd Testillet a Vallalat altal 6sszehivott, kiilsé szakemberekbdl allo csoport, amely szaktanacsot és
betekintést nyujt olyan témakba, amelyekhez a szakértelem és a tudas a Vallalaton belil nem &ll rendelkezésre. A
tandcsadd (szakértd a sajat szaktertiletén) lehet egészségiigyi szakember, fizeté fél, beteg, betegegyesiiletek képviseldje,
betegtanacsadd és nem egészséguigyi szakember, pl. piackutatd szakember.

A tudomanyos és/vagy egészségiigyi ellatassal kapcsolatos problémak megoldasaval a Tanacsado Testiilet segiti a kiilsd
kornyezet, a terapias terillet, a jovahagyott, illetve a fejlesztés alatt all6 termékek adatainak és hasznalatanak jobb
megértését, valamint tandcsot ad a klinikai és egészségugyi eszkoz stratégidkra és az egészségigy megoldatlan
problémaira vonatkozdan.
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2 Kapcsolddo kéltségek: Ahol szolgaltatasi szerz6dés van érvényben, ott a dijakon
fellil més koltségek is felmeruilhetnek, amelyeket a szolgaltatassal kapcsolatosak, és
az egészségugyi szakember/szervezet szamara Kkifiezetésre keriilnek. Az ilyen
juttatasokat ebben a kategoriaban kell kdzzétenni.

Példaul: RepiilGjegy, vonatjegy, taxi, hotelben toltott éjszakak.
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3.3.5 Kutatas és fejlesztés

(e) EFPIA eldirasok

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 dsszesitve kell kozzétenni. Az egyértelmiien ebbe a kategoriaba
tartozo eseményekkel kapcsolatos tevékenységek koltségeit be lehet vonni a ,,Kutatasi és fejlesztési
Juttatasok” kategoria Osszesitve kozzétett jutatasai kozé.

Az EFPIA HCP/HCO Disclosure Code Schedule 1 pontjaban szereplé fogalom meghatirozasok
szerint a ,, Kutatdsi és fejlesztési juttatdsok” egészsegligyi szakembereknek vagy egészségigyi
szervezeteknek adott juttatasok, amelyek az alabbiak tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolddnak:

i. preklinikai vizsgéalatok (az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkoz6
alapelveinek meghatarozasa szerint);

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

iii. beavatkozassal nem jard, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat
céljaira betegadatok gyiijtését foglaljak magukban egyes egészségiigyi szakemberektél vagy azok
csoportjatol, illetve egészségligyi szakemberek vagy azok csoportja nevében (A HCP Code 15.01
pontja)”

Ezen kivil az EFPIA Q&A Batch 1 Q58. pontjaban foglaltak szerint ,, 4 Tagvdllalatok dltal végzett
vizsgdlatok nem mindegyike szolgal hatésdagi ellendrzési célokat. Azok a vizsgalatok, amelyeket nem
kiildenek el a szabalyozo hatésagok részére, nem esnek a , Kutatasi és fejlesztési juttatdsok”
kozzétételi kategoriaba, és azokat egyéni formaban kell kozzétenni a megfeleld kategdridaban.

(f) Az Ipsen Group megfontolasai

Juttatasok egészségigyi szakemberek vagy szervezetek részére az aldbbiak lebonyolitasaért vagy
megtervezéseért:
- Nem Klinikai vizsgalatok
- Kilinikai vizsgalatok
- Beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok
o Prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat céljaira betegadatok
gyijtését foglaljak magukban egyes egészségligyi szakemberek vagy azok csoportja
altal, illetve azok csoportja nevében.

Meghatarozasok:

Nem Klinikai vizsgalatok (Forras: Az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatara vonatkozd
iranyelvek): Nem klinikai egészségiigyi és kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatok, a tovabbiakban csak
»vizsgalat“, olyan kisérletet vagy kisérletsorozatot jelent, amelyben a tesztelt eszkdzt laboratoriumi
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korilmények kozott vagy sajat kdrnyezetében vizsgaljak annak érdekében, hogy tulajdonsagairdl

és/vagy biztonsagossagardl adatokat nyerjenek, és amelyeket el kell kiilldeni az illetékes szabalyoz6

hatésagnak.

Klinikai vizsgalatok (Forras: Az OECD Helyes laboratériumi gyakorlatara vonatkozo iranyelvek):
Emberek bevonésaval végzett olyan vizsgalatok, amelyek célja egy vagy tébb vizsgalati készitmény
klinikai, gyégyszerészeti és/vagy egyéb farmakodinamids hatdsainak igazolasa és/vagy egy vagy
tobb vizsgalati készitmény esetleges mellékhatasainak azonositasa, és/vagy azok felszivddasanak,
eloszlasdnak, metabolizmusanak és  kivalasztodasanak  vizsgélata a  készitmény(ek)
biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak megallapitasa érdekében.

Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok (Forras: Az OECD Helyes laboratériumi gyakorlatara
vonatkoz6 iranyelvek): Olyan vizsgalatok, amelyekben a gyogyszer(eke)t a szokasos médon irjak fel,
a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak megfelelden. 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 bevonasara vonatkozd dontést6l. A betegeken nem vetik ald tovabbi diagnosztikus
eljarasoknak, illetve nem monitorozzak dket a tovabbiakban, és az 0sszegylijtott adatok elemzését
epidemioldgiai modszerekkel végzik el.

Példak a Kutatasi és fejlesztési juttatasokra, amelyeket e kategoria alatt kell kdzzétenni (ha az adott
vizsgalat az EFPIA kutatési és fejlesztési definicidjaba esik):

- Egyiittm{ikodési megallapodas

- Kilinikai kutatasi megallapodas

- Tanacsadoi megallapodés — Szolgéltatdi megallapodas

- Eldéadoi megallapodas

- Tan&csaddi testilet

- Vizsgal6orvos talalkozé

- Betegellatasi kiegészitd szolgaltatasok

- Etikai bizottsagok dijai

Specifikus esetek

1 External Sponsored Study (ESS) — Kiils6 megbizé altal szponzoralt vizsgalat kiils6

személy, vallalat, cég vagy szervezet kezdeményezett beavatkozéssal jardé vagy
beavatkozas nélkiili vizsgalat. Az Ipsen donthet Ugy, hogy szponzoral ilyen tipusd
vizsgalatokat, ha erre egy kiilsé szponzortdl spontan felkérést kap.
Bizonyos esetekben a kiils6 megbizo éltal szponzoralt globalis vizsgalatokat el kell
kildeni a szabalyozé hatosadgoknak. llyen esetekben a kapcsolddd dsszegeket e
kategoria alatt kell kozzétenni. Azonban helyi ESS esetében a kapcsol6dd
koltségeket az ,,Egészségiigyi szervezeteknek adott adomanyok és tdmogatasok™
kategoria alatt kell kozzétenni.

2 A Koérhazakban nyujtott kiegészité szolgaltatasok (azaz a korhdzban a nem
egészségugyi szakemberek altal nydjtott szolgaltatasok) 0sszefiiggésben lehetnek a
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betegellatassal egy vizsgalat sordn, vagy lehetnek a betegellatastol fliggetlenek is
(pl. adatgytijtés). Ez utdbbit gyakran kiszervezik szakiranyd szolgaltatast nyujto
szervezetekhez. A vizsgalatban a betegellatassal kapcsolatos kiegészitd
szolgaltatasok a kdédex hatdlya ala esnek, és azok kozzétételét dsszesitett mddon
kell végezni. Egy vizsgalatban a betegellatdssal nem kozvetleniil Osszefiiggd
kiegészit$ szolgaltatasok iizleti tranzakcidknak mindsiilnek, amelyekre a Kodex
kozzétételi eldirasai nem vonatkoznak.

3 Klinikai kutatasszervez6 cégen keresztiil zajlo kdzvetett kifizetések:
a 3.1.2 (a) pontban foglaltak alapjan a klinikai kutatdsszervezd cég nem mindsiil

egészségugyi szervezetnek.

Ezért a CRO-nak az Ipsennek nyujtott szolgaltatasért csérébe kifizetett dijakra nem
vonatkozik a kdzzétételi kitelezettség.

Azonban a CRO-nak kifizetett kdzvetett juttatasokat, amelynek kedvezményezettje
végsG soron az egészségiigyi szakember/szervezet, a ,Kutatds és fejlesztés™
kategoria alatt fel kell tiintetni.

A CRO-val kotott szerzodéseket ugy kell modositani, hogy az megfeleljen az arra
vonatkoz6 rendelkezéseknek, melyek szerint a CRO kételes részletesen tajékoztatni
az lIpsent az egészségigyi szakembereknek/szervezeteknek juttatandé kdzvetett
kifizetésekrol.
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3.3.6 A Kddex hatalya ald nem tartozé juttatasok

(9) EFPIA eldirasok

A Koédex 1.02. pontja alapjan, ,,Korlatozas nélkil az olyan juttatasok, amelyek [...] (ii) nincsenek
felsorolva a Kodex 3. pontjaban, példaul a gyégyaszati segédeszkézok (az EFPIA HCP Code 9.
cikkében foglaltak szerint), ételek és italok (az EFPIA HCP Code 10, cikkének 10.05. pontjaban
foglaltak szerint), orvosi mintdk (a HCP Code 16. cikkében foglaltak szerint); vagy (iii)gy6gyszerek
szokasos eladasa és vétele egy Tagvallalat és egy egészségiigyi szakember (példaul egy
gyogyszerész), illetve egészségligyi szervezetek kozdtt nem tartoznak az 1.01. pontban szerepld
kozzétételi kotelezettség hatalya ala.«

Ezen kiviil a ,, Tagvallalatok nem kotelesek kozzétenni a logisztikai koltségeket, pl. egy onallo
rendezvénnyel kapcsolatban egy Tagvallalat intézményének bériését.“ (EFPIA FAQ 3.01 - 13.
kérdés)

Megjegyzések:

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

- ,, Az orvosi mintdkra nem vonatkozik a kdzzétételi kdtelezettség, és ennek kdérébe tartoznak a
vizsgalati készitmények és a vizsgalathoz levett biologiai mintak is. “

- A vizsgdlati készitményekre és a bioldgiai mintakra a Klinikai vizsgalatokra vonatkoz6
iranyelv 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 magara vonatkoztatja az EFPIA szabélyozést a Kodex
hatalyan kiviil es6 jutattasok vonatkozasaban is.

A 3.3.3. pontban foglaltaknak megfelelden a vendéglatas szintjét mindkét esetben a helyi
szabalyozas alapjan kell meghatérozni (az EFPIA HCP Code helyi atultetésének megfeleléen, a
vendéglatasi szinteknek megfeleld értékhatarok megallapitasaval).

(b) Helyi megfontolasok

A rendezvényen az ismertetési tevékenységet folytatd €s az ismertetd személy altal biztositott egy
napra esO vendéglatas dsszege nem haladhatja meg a csekély értéket, és a rendezvény 6 céljahoz
képest masodlagosnak kell lennie.

(3. § 8. csekély értékiinek mindsiild ajandék: természetbeni juttatas, amelynek egyedi, az altalanos
forgalmi adét is tartalmazo értéke, ilyen érték hianyaban pedig az altalanos forgalmi addval egyitt
szamitott beszerzési ara vagy eléallitasi koltsége nem haladja meg a mindenkori minimalbér havi
Osszegének 5%-at;)
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3.3.7 - 1. specifikus megfontolas: Piackutatas

(c) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 1.01, ,, General Obligation — Altalanos kételezettségek “ cimii pontjdban foglaltak
szerint ,,a jelen Kodex rendelkezéseivel dsszhangban minden Tagvallalat kételes dokumentalni és
kozzétenni az altala kdzvetlen vagy kdzvetett mddon kifizetett juttatdsokat a Kedvezményezett javara
vagy érdekében, a 3. cikkben részletezett modon. “

Az EFPIA FAQ 3.01 - 12. kérdése alapjan a ,,Kddex nem irja elé a piackutaté cégek szamdra
kifizetett juttatasok kozzétételi kotelezettségét, ha a piackutatasi vizsgalatokban részt vevd
egészségligyi 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 vonatkozé kddexekben is.
Amennyiben azonban a Tagvallalat ismeri a piackutatasként meghatarozott tevékenységben részt
vevé egészségiigyi szakembert/szervezetet, akkor a Tagvdllalat kételes kozzétenni a nekik szolo
Jjuttatasokat a ,,Szolgaltatoi és tandcsadoi dijak* kategoria alatt. Ilyen kivételes esetekben a
Tagvallalat szerzédésben rogziti a kozzétételbe adott beleegyezést.”

(d) Az Ipsen Group megfontolasai

A piackutatas egy adott piaci szektorra vonatkozd informaciok gyiijtése és elemzése szisztematikus
és objektiv mddon. A piackutatas célja az adott téma jobb megértése.

A legtobb esetben a piackutatast szerz6désben rogzitik az Ipsen és a kiils6 szolgaltatd kozott; ezt
kdvetden a valaszadok személyes adatait a szolgaltato teljességgel bizalmasan kezeli.

A piackutatassal kapcsolatos juttatasok esetében haromféle eset lehetséges:
- Ha a valaszadd egészséguigyi szakemberek nevei nem ismertek, akkor a juttatast nem kell
kozzétenni.
- Ha az egészségiigyi szakember neve ismert, és alairtak a kdzzétételhez vald hozzajarulast
(l&sd 4. rész) akkor a juttatast egyéni formaban kell kézzétenni;
- Ha az egészségiigyi szakember neve ismert, és nem irtdk ala a kozzétételhez vald
hozzajarulast (visszautasitotta) akkor a juttatast dsszesitett formaban kell kdzzétenni;

3.3.8 - 2. specifikus megfontolas: Harmadik fél kizremiikidése
(e) EFPIA elbirasok
A Disclosure Code 1.01, ,, General Obligation — Altaldnos kételezettségek * cimii pontjdban foglaltak
szerint ,,a jelen Kodex rendelkezéseivel dsszhangban minden Tagvallalat kételes dokumentalni és

kozzétenni az altala kdzvetlen vagy kdzvetett mddon kifizetett juttatdsokat a Kedvezményezett javara
vagy érdekében, a 3. cikkben részletezett modon.
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Az EFPIA FAQ Applicability - 3. kérdése alapjan, ,, Altaldnos szabdlyként iigy 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.”

(f) Az Ipsen Group megfontolasai

A vilag bizonyos pontjain az Ipsen partnereken és forgalmazdékon keresztil képviselteti magat.
Ebben a helyzetben az Ipsen gy tekinti, hogyha a Partner az EFPIA tagja, vagy az EFPIA helyi
tarsulatanak egyik tagja az egészségiigyi szakember/szervezet orszagdban, és/vagy, ha a Partner
miikodési orszaga elfogadja a gyogyszeripar és az egészségligyi szakemberek, illetve szervezetek
kozotti interakcidk transzparenciajat biztositd szabalyozast, akkor a Partner felelds az egészségiigyi
szakemberek és szervezetek szdmara torténd juttatdsok helyi kodexnek vagy jogszabalyoknak,
valamint a vonatkozo személyi adatokat védd torvényeknek megfeleld megfelel6 dokumentalasaért
és kozzétételeért.

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

e A partner a kozzétételt onkéntes alapon vagy szerzédésbeli kotelezettségének megfelelden
végzi: Ezek a juttatdsok kés6bb nem lesznek feltiintetve az Ipsen transzparencia
jelentéseiben;

e A partner nem teszi kdzzé a juttatdsokat: Az Ipsen csak az 4ltala vagy a nevében elvégzett, az
EFPIA kodexben szerepld tevékenységekkel kapcsolatos juttatidsokat teszi kozzé, illetve
azokat amelynél ismeri a végsé kedvezményezettet/koltségeket. Ilyen esetekben a partner
vallalja, hogy segiti az Ipsent a kddex altal elbirt kotelezettségei teljesitésében Ugy, hogy
Osszegyljti az egészségiigyi szakemberek és szervezetek szamara torténd relevans juttatasok
kodzzétételéshez a szilkséges informéaciokat és hozzajarulasokat.

Az alabbi abran lathato a kovetendd eljaras osszefoglalasa.
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1. dbra — Harmadik fél kézrem(ikodése

A harmadik fél/partner szamara kiszervezett tevékenység soran sor keril
olyan juttatasok kifizetésére egészségugyi szakembernek / szervezetnek,
amelyek az EFIPA Disclosure Code-ban foglaltak szerint kézzéteendd
(tdmogatasok, regisztracids dijak, szolgaltatasi dijak)?

[— nem —

igen

A pariner kdzvetlen tagja az EFPIA-nak?

igen

nem

A partner tajga az egészségigyi
szakember/szervezet orszagaban mikéds helyi
EFPIA tarsasagnak?

igen

\L nem

A partner énként vagy a szerz6désben foglaltak |

alapjan koézzéteszi a juttatasokat?
igen |
l nem

A juttatasokat a partner teszi
kozze

Az IPSEN teszi kbzzé azokkal a tevékenységekke!
S | amelyeket a nevében

fizettek ki, amennyiben a végsé kedvezményezett
személy/szervezet &ltala ismert. — A partnemnek

részletes informéacidkat kell biztositania az Ipsen

Nincs kbzzétetel

részére
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34 Hatéaron tali tevékenységekkel kapcsolatos juttatasok

(@) EFPIA el6irasok

Az EFPIA FAQ 2.05 — 3. kérdése alapjan, ,,Az eurdpai praxissal, szakmai székhellyel vagy cimmel
rendelkezé egészségiigyi szakembernek/szervezetnek adott juttatdsokat abban az orszagban kell
kozzétenni, ahol a Kedvezményezett elsédleges praxissal rendelkezik, az adott orszdg nemzeti
kddexében foglaltak szerint, attdl fliggetlendl, hogy az értéktranszferre az adott orszagon beliil vagy azon
kiviil ker(lt-e sor.

A kddex az elsédleges/fo praxis orszagara vonatkozoan irja eld a juttatasok kozzétételét, ami biztositja,
hogy a keresd beteg vagy mas érdeklédd részvényes kénnyen megtaldalja az informdciot. Az egészségiigyi
szakember praxisanak, illetve az egészségligyi szervezet székhelyének cime alapjan kell meghatarozni az
adatok kézzétételének orszagat. *

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsennél a hataron tuli tevékenység olyan tevékenységre vonatkozik, amelyet vagy az Ipsen
egyik lednyvallalata vagy egyik részlege kezdeményezett egy masik vagy tébb masik orszaghol
érkezd Kedvezményezettel.

Az EFPIA Kodexnek valdé megfelelés érdekében, amely arra az orszagra vonatkozodan irja elé a
kozzétételt, ahol a Kedvezményezett elsddleges praxisa (egészségiigyi szakember) vagy székhelye
(egészségligyi szervezet) van, attol fuggetlendl, hogy a juttatds az adott orszagon belul vagy kivil
zajlott-e le, a hataron tali tevékenységek kezelését finomitottak azért, hogy az Ipsen barmely egysége
altal az egészségligyi szakemberek/szervezetek szamara torténd juttatasokat az EFPIA elirasainak
megfelel6en lehessen kozzétenni.

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

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

- Az olasz székhelyli egészségiigyi szakért6i szervezetet szponzoral6 Ipsen France jelentette a
kdzpontnak a juttatasokat, és a juttatas kedvezményezettjeként az olaszorszagi egészségligyi
szervezetet jeldlték meg (a vonatkoz6 olasz térvényeknek, jogszabalyoknak, és nemzeti
kodexnek megfelelGen).

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

4.1.1 Az adatvédelmi eldirdsok hattere

A személyes adatok gyfijtését és felhasznalasat az Europai Altalanos Adatvédelmi Rendelet
(2016/679, ,,GDPR” — hivatkozas) szabalyozza. Ez valds személyekre (egészségligyi szakemberekre)
és Kkivételesen, Ausztridban, Olaszorszagban, Luxemburgban és Svajcban egészségligyi
szervezetekre is vonatkozik.

A GDPR kozvetlenul hatdlyos az Eurdpai Unid orszdgaiban. GDPR eldirja, hogy a személyes
adatoknak megfeleloknek és relevansaknak kell lennie, illetve nem lehet tal sok adatot felvenni. Az
adatellen6roknek (mint az Ipsennek) biztositania kell az adatok pontossagat, frisseségét és
biztonsagos tarolasat.

Amikor az adatok publikalasat kozérdeknek nyilvanitjdk, az er8sebb lehet a személyi adatok
védelmére vonatkoz6 jognal, és legitim alapot szolgaltat a publikalashoz. Ezt a megkdzelitést
alkalmazza Franciaorszéag, Hollandia, Dania, Belgium és Szlovakia.

Az alanyoknak (az egészségligyi szakembereknek és szervezeteknek, ahol lehetséges) joguk van az
adatokhoz val6 hozzaféréshez és a kdzzététel elleni tiltakozashoz.

A GDPR értelmében az adatokat nem lehet kijuttatni Eurdpa teriiletérél megfeleld biztonsagi
intézkedések nélkiil.

Egy személy személyes adatainak feldolgozasara és publikalasara vonatkoz6 beleegyezésének
megszerzése a masik méd arra, hogy az adatok feldolgoz6i megmutassak, hogy korrekt médon
kezelik az adatokat.
Az érvényességhez az egészségligyi szakember beleegyezésének meg kell felelni az alabbi
kovetelményeknek:

. Onkeéntes

. Specifikus

. Egyértelmii

. Tajékoztatason alapul6 dontés eredménye

Amikor a publikdcidhoz a személy beleegyezését kérik (a kozérdekre torténd hivatkozas helyett),
akkor az egészségligyi szakembernek joga van visszautasitani adatainak kdzzétételét, és megmarad
az a térvény adta joga, hogy kijavithassa a hibas adatokat vagy téroltesse azokat.

412 A beleegyezés megszerzése
(a) EFPIA el6irasok

A Disclosure Code 4.01. pontjaban foglaltak alapjan ,, Végrehajtds Tagegyesiileten keresztiil —
Amikor egy egészséglgyi szakembernek vagy szervezetnek biztositanak juttatdst, akkor a
szerzédéseben a Tagvallalatok régzithetik a Kedvezményezett beleegyezését a  juttatdsok
kozzétételébe az EFPIA HCP/HCO Code rendelkezéseinek megfeleléen. Ezen kiviil a vallalatok
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ujratargyalhatiak a mar létezé szerzddéseket a lehetd leghamarabb, hogy abban régzitsék az erre
vonatkozé hozzdjarulast.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az eurdpai adatvédelmi torvények el6irjak, hogy a cégeknek a kifizetésekre vonatkozd adatok
kdzzétételéhez meg kell szereznilik az egészségligyi szakemberek beleegyezését.

Ahhoz, hogy a hozzdjarulds érvényes legyen, annak tajékoztatdson kell alapulnia: a
Kedvezményezettet teljes korlien tajékoztatni kell az EFPIA transzparencia kodjanak eldirasairol és
céljairol, a személyes adatok védelmi szintjérdl, valamint a hozzajarulds megtagadasanak
kovetkezményeir6l.

Az lpsen szintjén az a javasolt megkozelités, hogy a kozzétételi hozzajarulast tevékenységenként
szerezzék be. Az Ipsen leanyvallalatai hasznéalhatjak a cég beleegyez6 nyilatkozatanak mintjat vagy
helyi egyesiilet altal jovahagyott sajat beleegyezd nyilatkozatot. Ilyen esetekben a beleegyezd
nyilatkozatot be kell helyezni az egyes tevékenységekrol szo16 szerzddésekbe.

Bizonyos orszagokban, ahol a helyi transzparencia el6irasok lehetdvé teszik, tajékoztatason alapuld
éves kozzétételi beleegyez6 nyilatkozatot iratnak ala.

Ha az egészségligyi szakember olyan rendezvényen vesz részt, amellyel kapcsolatosan nem all
szerz6déses viszonyban az Ipsennel, akkor a személyes adatok gylijtésére és feldolgozasara
vonatkozo rendelkezést bele lehet foglalni a meghivoba és/vagy a jelenléti ivbe, és a kozzététel eldtt
ala kell iratni az egészségiigyi szakemberrel egy beleegyez6 nyilatkozatot.

(c) Helyi megfontolasok

A kozzétetlehez valo személyes hozzajarulas az ,,2011. évi CXII. Térvény az informécids
onrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol rendelkezéseinek megfelelden az érintett
akaratanak onkéntes és hatarozott kinyilvanitasaval tortént, amely megfeleld tajékoztatason alapult,
és amellyel félreérthetetlen beleegyezését adta a ra vonatkozd személyes adat - teljes koril vagy
egyes muveletekre kiterjedd — kezeléséhez. A megfeleld tajékoztatas az Ipsen Pharma SAS
Magyarorszagi Kereskedelmi Képviseletének az Egészségligyi szakemberek/ Egészségligyi
szervezetek szamara késziilt Atlathatosagi nyilatkozat formajaban tortént, és ezen nyilatkozat
alairasaval tortént a hozzajarulas.
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4.1.3 A beleegyezés visszautasitasa vagy visszavonasa

(a) EFPIA elgirasok

Az EFPIA FAQ 2.02 - 1. kérdése alapjan, ,, 4z ilyen esetekre a vonatkozé adatvédelmi és egyéb
(helyi) torvények érvényesek. A Tagvéllalatoknak az ilyen visszavonasok kdvetkezményeit minden
esetre vonatkozoan egyenként kell értékelnilik, és javasolt fiiggetlen jogi tanacsot kérniik. Ha egy
Kedvezményezett visszavonja a beleegyezését, akkor a Tagvallalatoknak tisztazni kell, hogy mikortol
Iép életbe a visszavonas, és akkortol kell médositani az adott személyre vonatkoz6 kdzzétételeket.
Azonban, a visszavonas (helyi) térvényi kovetkezményeitdl fiiggden a vallalatoknak meg kell 6rizniiik
az adott tranzakciok adatait és a juttatasokrol szol6 jelentéseket dsszesitett alapon, a vonatkozo
nemzeti torvényekkel és jogszabalyokkal dsszhangban ™.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Amikor a publikdciohoz a személy beleegyezését kérik (a kozérdekre torténd hivatkozas helyett), és
az egészségligyi szakember nem egyezik bele a juttatasok kozzétételébe, akkor a kifizetést dsszesitett
maddon kell kdzzétenni. Az Ipsen kdzzéteszi azon kedvezményezettek szamét és a nekik kifizetett
Osszeget, akik nem egyeztek bele az egyéni kdzzétételbe.

Ha egy Kedvezményezett visszavonja a beleegyezését a juttatdsok kozzétételébe, akkor az Ipsen
koteles az adott személynek kifizetett juttatdsok adatainak nyilvanos hozzaférhetdségét
megsziintetni. A kifizetést hozza kell adni a beleegyezést megtagadod egészségligyi szakemberek
Osszesitett modon kozzétett juttatasaihoz, és ezt az Osszesitett adatot kell kdzzétenni a beleegyezést
megtagadé egészségligyi szakemberek szamaval egyiitt.

Ha a visszavonas a kozzététel megtorténte el6tt torténik, akkor megfelelé miveletek és
rendszerfrissitések segitségével meg kell gy6zddni arrdl, hogy a jelentési id6szakban tortént dsszes
juttatast dsszesitett mddon teszik kozzé.

Ha a visszavonds a kozzététel megtorténte utan torténik, akkor az Ipsen annak megfelel6en
modositja a jelentést.

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

Ha egy egészségligyi szakember vagy szervezet nem egyezik bele a kozzétételbe vagy visszavonja

arra vonatkoz6 beleegyezését, amiatt nem érheti 6t hatrany, tovabbra is dolgozhat az Ipsennnel. A
Kedvezményezett déntése nem befolyasolja az Ipsennel val6 kdzds munkajat.
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414 Részleges hozzajarulas

(a) EFPIA elgirasok

Az EFPIA FAQ 3.02 - 2. kérdése alapjan, ,,4 Tagvdllalatok jogosultak a szerzédésbe beiktatni egy
beleegyezésre vonatkoz6 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 hozzda a
kozzétételhez (azaz nem minden kategoriaju juttatds vagy nem minden transzfer esetében), akkor a
Tagvallalat e Kedvezményezett szamara biztositott dsszes juttatasat osszesitett modon kell kdzzétenni
(nem egyéni modon) az dsszes vonatkozo jogszabalynak megfelelden.

Részleges hozzajarulds esetén bizonyos tételek egyéni bontdsban torténd kozzététele félrevezetd
lehetne a Tagvallalat és a Kedvezményezett egyiittmiikodésének természetére és mértékére
vonatkozéan, és ennek alapjan ellentmondana a Kédex alapelveinek.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az EFPIA erre vonatkozd allaspontjaval dsszhangban az Ipsennél az aldbbi szabalyozas van
érvényben: Ha a Kedvezményezettnek az Ipsen egy jelentési idészakban tobb juttatast biztosit, és a
Kedvezményezett Ggy dont, hogy egy vagy tobb juttatas kozzétételébe nem egyezik bele, akkor az
Ipsen a Kedvezményezett 6sszes juttatasat dsszesitett médon fogja kdzzétenni.
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5 A KOZZETETEL MODJA

5.1 A publikélas datuma

(a) EFPIA elgirasok

Az EFPIA FAQ 2.01 - 1. kérdése alapjan, ,, A Tagvdllalatok kételesek kizzétenni a juttatdsokat
ahogy, és amikor azok lezajlanak. Ennek alapjin egy adott év juttatdsait az adott jelentési idészak
vége utan 6 honapon beliil kézzé kell tenni. Igy a 2015-6s évben kifizetett juttatasokat 2016. janius
30-ra kozzé kell tenni.

A Tagvallalatoknak a cég vonatkoz6 konyvelési elveit kell alkalmazni. Az elvek egyik évrdl a masikra
torténd megvaltozasa azonban nem eredményezheti azt, hogy bizonyos juttatasok nem keriilnek
kozzétételre.

A Tagvallalatoknak tajékoztatast kell nydjtaniuk arrdl, hogy médszertani Gtmutatoikben hogyan
kezelik a kozzétételeket, illetve ennek keretében a juttatasok felismerésére vonatkoz6 tovabbi tisztazd
Jellegii informaciokat.

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen junius 30. el6tt kdzzéteszi az el6z6 év Gsszes relevans juttatasat az alabbiak szerint:
- Azel6z6 év januar 1. és december 31. kdzott torténd dsszes juttatasat (jelentési idoszak)
- A juttatdsra vonatkozodan figyelembe vett adatok tipusa az alabbi helyeztektdl fliggden
valtozik:
o Egy rendezvényhez kdzvetlenll kapcsol6do juttatas esetén:
= Ha az adatok a pénziigyi rendszerbdl szarmaznak (kozvetlen kifizetések): A
kifizetés datuma
= Az informéacidk manualis megszerzése esetén: A rendezvény datuma (vagy a
kongresszus elsé napja)

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

o Egy rendezvényhez kozvetetten kapcsolddd juttatds esetén: A rendezvény datuma
(vagy a rendezvény elsé napja)

o Rendezvényhez nem kapcsolddd kozvetett juttatasok esetén (példaul konzultacios
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 nélkli vizsgalatok, 2., 3. és 4. fazisu vizsgalatok) tartoz6 juttatdsok esetén a
szamla kiéllitdsanak datumat kell figyelembe venni.
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Tobbéves szerz6dés esetén a kifizetés datumat kell figyelembe venni. Ha t6bb jelentési iddszak alatt
tobb kifizetésre kerll sor, akkor minden kozzététel a megfeleld jelentési id8szak alatt 1étrejott
kifizetéseket kell hogy tartalmazza.
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5.2 A kiszamitasra vonatkoz6 szabalyok

(&) EFPIA elbirasok

A Disclosure Code 3.01, |, Individual Disclosure— Egyéni kozzététel” cimii pontjaban foglaltak
szerint a juttatasokat egyéni alapon kell kozzétenni kivéve, ha ennek ellenkezdje kifejezetten szerepel
a jelen kodexben. A Tagvallalatoknak egyéni alapon kell kozzétennie minden egyes egyértelmiien
azonosithato Kedvezményezett esetén a juttatisok dsszegét minden jelentési iddszakban, az alabbi
feltiintetett kategoriak egyike alatt. A juttatasok kategorianként dsszesithetok feltéve, hogy az adott
Kezdeményezett és/vagy az illetékes hatésag kérésére rendelkezésre tudjak bocsatani a juttatisok
tételes felsorolasat.”

Az EFPIA FAQ 1.01 - 1. kérdése alapjan, ,, 4 kozzétételi kotelezettség a Tagvdllalat dltal kifizetett
értéktranszferre vonatkozik, nem az egészségligyi szakember/szervezet altal megkapott nett6
osszegre

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

1 Altalanos kalkul4cié, a meg nem jelenés/torlés esetén esedékes dijak, valamint a
csoportos kiadasok kezelése

- A ,,meg nem jelenés” koltsége (ami akkor meriil fel, ha az egészségiigyi szakember nem
jelenik meg egy meetingen, amelyre varjak) esetén két lehetéség van:
1 Az Ipsen eldre lefoglalta és kifizette az elére jelzett szamu egészségligyi
szakember/szervezet szdmara a koltségeket
- Széamitott 6sszeg = (Akutalis koltség / A résztvevok eldre jelzett szama, beleértve
az Ipsen munkatarsait és a nem egészséguigyi szakembereket)
- Kozzététel: A szamitott sszeg kozzététele 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 szdamitott Osszeget (100€/(8+2) = 10€) kell kézzétenni a 6 megjelent
egészségligyi szakember nevére.
,,Nem megjelent szakember, illetve az Ipsen munkatdrsak neve alatt nem lehet
kdzzétenni semmilyen koltséget.
2 Az Ipsen a megjelent résztvevok utan fizette ki a koltséget.
- Szamitott 6sszeg = (Akutalis koltség / A résztvevok aktualis szama, beleértve az
Ipsen munkatarsait és a nem egészségligyi szakembereket)
- Kozzététel: A szamitott 5sszeg, a megjelent résztvevok nevére
- Példa: Egy meetinget 11 f6 egészségiigyi szakember és 2 f6 Ipsen munkatdrs
nevére szerveznek.
A meetingre csak 8 szakember érkezett a vart 11-bol.
A meeting Ipsen altal kifizetett végszamldja 100€.
A 8 megjelent egészségligyi szakemberre vonatkozd szamitott &sszeget
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(100€/(8+2) = 10€) kell kozzétenni.
,,Nem megjelent szakember, illetve az Ipsen munkatdrsak neve alatt nem lehet
kozzétenni semmilyen kéltséget.

- A torlési dijakat (blntetés egy visszaigazolt foglalds vagy megrendelés lemondaséért) nem
teszik kozzé.

2 Az AFA és més adok kezelése

- Az egyes orszagokban kozzétehetik a ,nettd“ vagy a ,bruttd Osszeget (lasd a helyi
megfontolasoknal)

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

(c) Helyi megfontolasok

Az Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete a kifizetések bruttd 0sszegét teszi
kozzé.

36



EFPIA TRANSZPARENCIA MODSZERTANI UTMUTATO - > I p S E N
MAGYARORSZAG, 2019
Innovation for patient care

5.3 Deviza

(@) EFPIA el6irasok

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 orszdg
pénzneme, amelyben a Kedvezményezett elsédleges tevékenységét iizi) vagy euro.

Ha a juttatds kifizetése eltéré 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 kerdilt sor.

Abban az esetben, ha a juttatds kifizetése mas devizanemben tortént, akkor az Ipsen
transzparenciarendszere kiszamitja a kozzétett 0sszeget a helyi devizaban a juttatds értéknapjan
érvényes devizaarfolyaman.

(c) Helyi megfontolasok

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

6.1 A kozzététel nyelve

(a) EFPIA elgirasok

A Disclosure Code 2.06, ,, Language of Disclosure — A kozzététel nyelve” cimii pontjaban foglaltak alapjan
A kozzététel nyelve(i) az adott Tagvallalat nemzeti kodexében foglalt nyelv(ek) legyen(ek).” A
Tagvallalatoknak a kotezel helyi nyelv mellett (ha az nem angol) tandcsos angol nyelven is kozzétenni a
Juttatdsokat.”

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

A jelentés mind az adott orszag nyelvén, mint angolul kézzétételre kerdil.
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6.2 Kozzétételi platform

(@) EFPIA el6irasok

A kodex 2.04. pontja alapjan: ,, 4 kozzététel elvégezhetd az alabbi médok barmelyikén feltéve, hogy
azok nincsenek letiltva és nyilvanosan hozzaférhetdk:

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

(ii) egy kdzponti, példaul az illetékes kormanyhatdsag, szabalyoz6 hatésag vagy szakhatdsag vagy
testlilet vagy egy Tagvallalat altal rendelkezésre bocsatott platformon, feltéve, hogy a Tagvallalat
altal létrehozott kozponti platformon a koézzétételek amennyire lehetséges, a Schedule 2. pontban
foglaltaknak megfeleléen keriilnek ki.

Ezenkivil az EFPIA FAQ 2.05. kérdése azt a kiegészitést tartalmazza, hogy ,, Amennyiben a
Tagvallalat vagy egy leanyvallalatanak székhelye nem abban az orszagban van, ahol a
Kedvezményezett elsddleges orvosi praxisa, akkor a Tagvallalatnak a juttatasokat annak az
orszagnak a nemzeti kédexe alapjan kell kozzétenni, ahol a Kedvezményezett elsédleges orvosi
praxisa van. *

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

Az Ipsen a kozzétételi jelentést a helyi transzparencia kédexben meghatarozott platformon vagy
weboldalon teszi kdzzé, fiiggetlendl att6l, hogy az a cég weboldala vagy egy kdzponti platform.

A helyi platformon, illetve weboldalon kdzzétett informacidk mellett az Ipsen altal kézzétett 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 kézzétenni, azonban az Ipsen abban az orszagban nincs
kozvetlenil jelen, igy helyi weboldallal sem rendelkezik, akkor az egészségugyi
szakembereknek/szervezeteknek kifizetett juttatdsokrol sz416 jelentést az Ipsen egyesitett weboldalan
kell kézzétenni.

(c) Helyi megfontolasok

Az Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete a kodzzétételi jelentést az Ipsen
weboldalanak egy erre szolgal6 egyesitett honlapjan teszi kozzé.
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7 VITAS KERDESEK KEZELESE

(a) EFPIA elgirasok

A Disclosure Code 3.01, ,, Individual Disclosure — Egyéni kozzététel” cimii pontjaban ,, A juttatdsok
kategorianként dsszesitheték feltéve, hogy (i) az adott Kezdeményezett és/vagy (ii) az illetékes
hatosag kérésére rendelkezésre tudjak bocsatani a juttatasok tételes felsoroldsat.

A Disclosure Code 2.06. ,, Privacy law & regulations — Adatvédelmi torvény és szabdlyozds” cimii
pontjanak megfeleléen, ,,Nincs eldirt kovetendd eljaras arra vonatkozéan, hogy a Tagvallalatoknak
hogyan kell kezelni az egészségligyi szakemberek/szervezetek kéréseit, illetve a kddexre hivatkozva
nem kotelezheték arra, a kozzététel eldtt validaltassaik az adatokat az egészségigyi
szakemberekkel/szervezetekkel. A helyes gyakorlat szempontjabdl a vallalatoknak javasolt a kérdések
kezelésére szolgalo eljarasokat bevezetni, illetve az egészségiigyi szakember/szervezet szamara
elérhetéve tenni az esedékes kozzétételek tartalmat.”

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

(b) Az Ipsen Group megfontolasai

A GDPR cldirasai alapjan az alanyok (az egészségiigyi szakemberek és szervezetek) az alabbi
jogokkal rendelkeznek:

Az érintettnek az adatkezeléssel kapcsolatos jogairdl és jogorvoslati lehetdségeirdl az informacios
onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrol szolo 2011. évi CXIL. torvény (,,Infotérvény™),
az Europai Parlament és Tanacs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szo16 - rendeletének (&ltalanos adatvédelmi rendelet - ,,GDPR”™),
alapjan jogaban all tajékoztatast kérni személyes adatai kezelésérdl (GDPR 14. cikk), kérelmezheti a
személyes adatokhoz torténé hozzaférést (GDPR 15. cikk), valamint kérheti személyes adatainak
helyesbitését (GDPR 16. cikk), illetve — a jogszabalyokban elrendelt adatkezelések kivételével —
torlését (GDPR 17. cikk), kérheti tovabba a személyes adatok kezelésének korlatozasat (GDPR 18.
cikk), megilleti a személyes adatok hordozhatésagahoz valé jog (GDPR 20. cikk), valamint
tiltakozhat a személyes adatai kezelése ellen (GDPR 21. cikk) az adatkezel§ fent megadott
elérhetdségein. Az adatkezeldé zarolja a személyes adatot, ha az érintett ezt kéri, vagy ha
feltételezhetd, hogy a torlés sértené az érintett jogos érdekeit. A zarolt személyes adat kizarolag
addig kezelhetd, ameddig fennall az az adatkezelési cél, amely a személyes adat torlését kizarta. Az
adatkezel6 a személyes adatot torli, ha az érintett azt kéri, vagy az adatkezelés célja megsziint,
illetve, ha az adatok tarolasanak térvényben meghatarozott hatarideje lejart, bir6sag vagy a Nemzeti
Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatdsag a torlésrdl rendelkezett. Amennyiben az érintett az
adatkezelés soran a fentiekben felsorolt jogai megsértését észleli az alabbi lehetdségek allnak
rendelkezésre: Kozvetleniil az Adatkezel6hoz fordulhat a fenti elérhetéségeken, jogorvoslati
lehetdséggel, panasszal ¢élhet az érintett feliigyeleti hatosagnal, a Nemzeti Adatvédelmi és
Informécioszabadsag Hatdsagnal (NAIH) (A NAIH elérhetéségei: Székhely: H-1125 Budapest,
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Szilagyi Erzsébet fasor 22/c. Telefon: 06-1-391-1400 Email: ugyfelszolgalat@naih.hu), illetve a
birésdghoz fordulhat személyes adatai jogellenes kezelése, valamint az adatbiztonsag
kdvetelményeinek megszegése esetén. A jogszabalyban rogzitettek szerint jogosult lehet kartéritésre,
valamint sérelem dijra. A birésag illetékességérdl és elérhetdségeir6l az alabbi honlapon
tajékozodhat: www.birosagok.hu.”

Az adatvédelmi szabélyozés betartasa érdekében az Ipsen beiktatott egy interaktiv targyaldsi eljarést.
Minden kérdést vagy panaszt tovabbitanak a kdzpontba és utankdvetnek. A kérés alapos kivizsgalasa
utan minden érdekl6do €s panaszos valaszt kap egy Ipsen altal alairt levében.
Az eljarés céljai az alabbiak:
- Az egészségiigyi szakember/szervezet panaszainak és kérdéseinek ésszerli idotartamon beliil
torténd megvalaszolasa a helyi szabalyozasokra tekintettel,
- Egy szervezett itélkezik vitas tigyekben (az Ipsen helyi transzparencia bizottsaga),
- A transzparencia jelentés frissitésének biztositdsa 2 hoénapon belil, figyelembe véve a
jogszabalyokat.

A vitds kérdésekben kizarélag az Ipsen weboldalarol letolthetd, minden egészségiigyi
szakember/szervezet szamara elérhet6 ,,Panasz/kérdés nyomtatvany* segitségével kezdeményezhetd
eljaras. Mieldtt barmilyen kérdésre valaszolna, az Ipsen kéri a személyazonossag igazolasat a
kérelmezotol.
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MELLEKLETEK

EFPIA Disclosure Code

AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK ES AZ EGESZSEGUGYI
SZERVEZETEKNEK NYUJTOTT JUTTATASOK KOZZETETELEROL SZOLO
TRANSZPARENCIA KODEX
(,TRANSZPARENCIA KODEX”)

I. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATTERE
A Vaillalatok hisznek abban, hogy a gyégyszeripar és az Egészségugyi szakemberek kdzotti
egylittmiikodés jelentGs és pozitiv hatast gyakorol a betegellatds mindségére és a jévobeni
kutatasok értékére. A Vallalatok elismerik, hogy az ipardg és az Egészséglgyi
szakemberek kozotti egyiittmiikodés adott esetben Osszeférhetetlenséghez vezethet. Ebbol
kovetkez8en a szakmai és ipardgi 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 szintii szakmai
feddhetetlenséget tilkr6zzén. Ahhoz, hogy tovabbra is sikeresek maradhassunk, az
Onszabalyozasnak teljesitenie kell a novekvo tarsadalmi elvarasokat. Kiilondsen ndvekvo
igény mutatkozik arra, hogy a vallalatok és a tarsadalom kozotti egytittmiikodés ne csupan
feddhetetlen, de &tlathato is legyen. Ezekkel az alapelvekkel 6sszhangban a Vallalatok ugy
vélik, hogy a gydgyszeripar jovébeni sikerének szempontjabol kulcsfontossagli, hogy
megfeleljen a tarsadalom megndvekedett elvarasainak. A Véllalatok ezért Ugy hataroztak,
hogy a mar érvényben 16v§ szabalyozasuk, a Gyogyszer-kommunikécio Etikai Kddexe
mellett létrehozzak az ipardag és az Egészségligyi szakemberek, illetve Egészségigyi
szolgéltatdk/szervezetek Kkozotti egylittmilkodés részletes kozzétételére vonatkozo
kdvetelményeket tartalmazé Transzparencia Kddexet. A Vallalatok biznak abban, hogy e
1épéssel e kapcsolatok a kdzvélemény szamara is ellendrizhetévé és megérthetdové valnak,

midltal névekszik az érintettek gydgyszeripar iranti bizalma.

A Villalatok meglatdsa szerint a betegek és mas érintettek érdeke, hogy ez az
egylittmiikodés mihamarabb atlathatova valjon. A Transzparencia Kodex természetébdl
fakado6an, az 6nszabalyozas jegyében a jogi normaknal szigoribb kdvetelményrendszert
fogalmaz meg.

A kozzétételi kotelezettség a 2015. naptari évben megvaldsuld Juttatdsok 2016. évi
jelentésével kezdddik. A Vallalatok e Transzparencia Kodex rendelkezéseit a vonatkozo
versenyjogi és adatvédelmi torvényekkel és rendeletekkel, illetve minden mas vonatkoz6
jogi kovetelménnyel &sszhangban hoztak létre. A Transzparencia Kdédex megfelel a
European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA: a Gyogyszeripari
Egyestletek Eurdpai Szdvetsége) Transzparencia Kdodexe a gydgyszeripari vallalatok altal
az egeszségugyi szakembereknek és az egészsegligyi szervezeteknek nydjtott juttatdsok
kozzétételérol kovetelményeinek.

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

A Transzparencia Kodex 2013-ban tortént elfogadasat kovetden az AIPM Tagvallalatok
célja volt, hogy a Transzparencia Koédex modositasaval lehetové valjon, hogy nem AIPM
Tagvallalatok is csatlakozni tudjanak a Transzparencia Kddexhez.
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Jelen Transzparencia Kddexet az alaird Vallalatok fogadjdk el. A jelen Transzparencia
Kodexet alairé Vallalatok és a jovében csatlakozo vallalatok jelen Transzparencia Kodex
sz0 szerinti el@irasait és a Transzparencia Kodex szellemét magukra nézve kotelezd
érvénylinek tekintik.

Budapest, 2015. ..........cooeinet.

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozésa
(6sszhangban a Gyogyszer-kommunikacié Etikai Kodexében meghatarozott fogalmakkal)

Egészségiigyi szakember

Az az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkez6 személy (igy példaul orvos, gyogyszerész,
egészsegugyi szakdolgozo, egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az
egészségiigyben tevékenykedd szakember), aki a gydgyszerek ajanlasaban, rendelésében,
beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasdban vagy alkalmazasaban, és a
betegellatasban szerepet jatszik, kivéve a gyodgyszer-gyartok, forgalmazok és a gyogyszer-
nagykereskeddk alkalmazottai.

Véllalat(ok)

A magyarorszagi Innovativ Gyogyszergyartok Egyesuletének tagvallalatai illetve ezek
lednyvallalatai vagy kapcsolt vallalkozésai, valamint barmely olyan gyégyszergyarto, -
nagykereskedd vagy -forgalmazo, aki csatlakozik a jelen Transzparencia Kddexhez és
alavetési nyilatkozatban azt magara kotelezonek ismeri el.

Kozzéteendd rendezvény

Valamennyi, a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gydgyszerforgalmazés altalanos szabélyairél sz6l6 2006. évi XCVIII. torvény
szerinti ismertetést segité vagy szakmai tudomanyos rendezvény, amelyet a Vallalat
tdmogat vagy szervez, és barmely mas, Egészségligyi szolgaltatd/szervezet képviseldjével
vagy Egészségiigyi szakemberrel szervezett taldlkozo (egyiitt: ,,K6zzéteendd rendezvény”),
amelyen az FEgészségligyi szolgaltatd/szervezet képviselbje vagy az Egészséglgyi
szakember részvételét és a kapcsolédd koltségeket a Vallalat altal kdzvetve vagy
kdzvetlendl, ellenszolgaltatas nélkiil vagy szolgaltatas ellentételezéseként nyujtott Juttatas
fedezi.

Egészségligyi szolgaltato/szervezet

Barmely jogi személy, (i.) amely egészségiigyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy
tarsasag (flggetlenul annak jogi vagy szervezeti formajatol), mint példaul koérhazak,
klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi intézmények vagy szévetségek (kivéve az EFPIA
Betegszervezet Kodex alapjan betegszervezetnek mindsiilé szervezeteket), amelynek cime,
székhelye vagy mikodésének elsédleges helyszine Magyarorszagon van, vagy (ii.)
amelyen keresztill egy vagy tébb Egészségligyi szakember szolgaltatasokat nyujt.

Kedvezményezett

Barmely Egészségiigyi szakember vagy - adott esetben —  Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet, akinek/amelynek elsédleges mikodési teriilete, székhelye vagy
fioktelepe Magyarorszagon van.
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Kutatas-Fejlesztési juttatas

Egészségligyi szakembereknek vagy Egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek adott
Juttatds, amely a kovetkezék tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolddik: i. pre-klinikai
vizsgalatok (az OECD Helyes Kklinikai gyakorlatra vonatkozé alapelveinek és az
egészseégugyi illetve a gyogyszertdrvény meghatarozasa szerint); ii. klinikai vizsgalatok (az
egészségugyi illetve a gydgyszertdrvény meghatarozasa szerint); és iii. beavatkozassal nem
jaré, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat céljaira betegadatok
gyijtését foglaljak magukban egyes Egészségiigyi szakemberektdl vagy azok csoportjatol,
illetve Egészségiigyi szakemberek vagy azok csoportja nevében.

Juttatés

Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy
egyéb modon torténik, akar promocios vagy egyéb céllal kizardlag emberi felhasznalasra
szolgalo  vénykdteles  gydgyszerkészitmények  kifejlesztésével és  értékesitésével
kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az, amelyet egy Vallalat kozvetlenil a
Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az, amelyet harmadik fél (példaul
szerzédéses fél, ligyndk, partner vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a
Villalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Vallalat szdmara
Kedvezményezett ismert vagy azonosithat6.

Il. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATALYA

Ez a Transzparencia Kodex az Egészségligyi szakemberekkel és Egészségligyi
szolgéltatdkkal/szervezetekkel folytatott bizonyos tevékenységekre, és Kutatas-Fejlesztés
keretében adott bizonyos Juttatasok kdzzétételére vonatkozik. Ez a Transzparencia Kdédex
az Egészsegigyi szakemberekkel és Egészségligyi szolgaltatokkal/szervezetekkel folytatott
interakcidkra alkalmazando, a mar létez6 Gyogyszerkommunikéacié Etikai Kodexének
rendelkezéseivel 0Osszhangban. A Transzparencia Kddex fogalom meghatarozasait a
Gydgyszerkommunikacié Etikai Koédexében meghatarozott fogalmakkal &sszhangban,
illetve az ott meghatarozottak szerint kell értelmezni.
Nem tartoznak az 1. Cikkben meghatarozott kdzzétételi kotelezettség hatalya ald az orvosi
rendelvény nélkil kiadhatdé (OTC) gyogyszerekkel kapcsolatos Juttatdsok, a
Gydgyszerkommunikacio Etikai Kddexének 10.1 pontja szerinti orvosi és edukacids
célokat  szolgaldo  eszkozok  atadasa, a  csekély értéki  vendéglatas, a
Gydgyszerkommunikacié Etikai Kddexének 15. pontja szerinti ingyenes orvosi minta
atadasa, valamint egy Vallalat és egy [Egészségiigyi szakember (példaul
gyogyszerész)/Egészségligyi szolgéltatd/szervezet kozott zajlé szokasos
gyogyszerbeszerzési és -értékesitési folyamat részeként megval6sul6 juttatasok.

1. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX ERVENYESITESE
A Vallalatoknak mindent el kell kovetnitik jelen Transzparencia Kodex el6irasainak
maradéktalan betartasa érdekében. Mindamellett ha e Transzparencia Kodex és a Vallalatra
nézve kotelezd erejli vonatkozo térvény 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
eléirasok betartasanak elmulasztasa nem mindsiil e Transzparencia Kodex megszegésének.
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IV. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX RENDELKEZESEI

1 CIKK '
KOZZETETELI KOTELEZETTSEG

E Transzparencia Kodex értelmében minden Vallalatnak dokumentalnia kell azon
Juttatasait, amelyeket a 3. Cikkben részletezett mddon, kdzvetetten vagy kozvetlenil
valamely Kedvezményezett javara vagy érdekében nyujt, és ezeket kdzzé 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 térténik és minden
jelentéstételi iddszaknak a teljes naptari évre kell kiterjednie (jelentéstételi id6szak).
Az elsé jelentéstételi id6szak a 2015. naptari év.

szakasz A kozzététel idopontja. A kotelezett Vallalatoknak a kozzétételt a vonatkozo
jelentéstételi idészak végét kovetd 6 honapon beliil kell végrehajtaniuk, és a kdzzétett
informacionak az elsé kozzétételt kovetden legalabb 3 évig nyilvanosnak kell
maradnia, kivéve azokat az eseteket, ha (i.) a vonatkoz6 adatvédelmi vagy mas
jogszabalyok ennél rovidebb idészakot irnak eld, vagy (ii.) a Kedvezményezett
kozzétételhez vald hozzéjarulasat visszavonja.

szakasz A kozzététel formatuma. A 2.4 (ii.) szakasz szerinti kdzzétételt az 1. szamu
mellékletben ismertetett tdblazat tartalmanak alapulvételével kell végrehajtani.

szakasz A kozzététel fellllete. A kozzététel olyan modon lehetséges, ami altal
biztositott, hogy az nem korlatozott és nyilvanosan hozzaférhets. A kozzététel a
Vallalatok honlapjan térténik.

szakasz Terlleti és személyi hatdly. A Vallalatok altal nydjtott Juttatasokat az
Egészségligyi szakember és az Egészségiigyi szolgaltatd/szervezet honossagatol
fliggetleniil a Juttatasban részesiilé tevékenyégének helye szerint hatalyos kozzétételi
szabalyoknak megfelelden kell nyilvanossagra hozni.

szakasz A kozzététel nyelve. A kozzététel magyar nyelven torténik, és lehetGség
szerint parhuzamosan angolul is kozzéteendd.

szakasz Nyilvantartas és archivalds. A Vallalatoknak az 1. Cikk szerint kozzéteendd
valamennyi Juttatasr6l megfeleld dokumentaciot kell készitenilik, és a jelen
Transzparencia Kodex szerinti kdzzététel alapjaul szolgélé iratokat a vonatkozo
jelentéstételi idoszak végét kovetd 5 évig meg kell Orizniik, kivéve, ha a
Kedvezményezett az adatkezeléshez val6 hozzajarulasat 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 kdzzététel

A Transzparencia Kodexben kifejezetten eldirt eseteket kivéve a Juttatast a Vallalat egyéni
alapon koteles kozzétenni a Kedvezményezett Egészségligyi szakember vagy az
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet név szerinti feltiintetésével. A Vallalatnak minden
jelentéstételi idészakban minden egyértelmiien azonosithato Kedvezményezett esetén,
egyéni alapon kozzé kell tennie ezen Kedvezményezettek részére tortént Juttatasnak
mindsithetd azon Osszegeket, amelyek ésszeriien hozzarendelhet6k az alabb részletezett
kategoriak egyikéhez. Ezen Juttatasok kategorianként Osszesithetdk, amennyiben i.) az
érintett Kedvezményezett és/vagy ii.) az illetékes hatésagok kérésére a tételes kozzététel
lehetdsége biztositott.

311 Egészségligyi szolgaltatd/szervezet szamara nydjtott Juttatds esetén az alabbi
kategdriak barmelyikéhez kapcsolddo 6sszeg:

a) Egészségligyi szolgaltatoknak/szervezeteknek az egészségigy tamogatasara nyujtott
(akar pénzbeli, akdr nem pénzbeli) adoményok és tamogatasok, tobbek kozott
Egészségiigyi szakemberekbdl allo és/vagy egészségiigyi ellatast nyajto intézményeknek,
szervezeteknek vagy tarsasagoknak adott Juttatdsok (a Gyogyszer-kommunikacio Etikai
Kddexének 11. pontja).

b) Hozzajarulas Kozzéteendd rendezvények koltségeihez akar az Egészségiigyi
szolgaltaton/szervezeten, akar harmadik személyeken keresztiil, ideértve az Egészségugyi
szakemberek Kozzéteendé rendezvényeken torténd részvételének tamogatasat. Ilyen
hozzajarulasok példaul:

a. a regisztracios dijak;

b. az Egészséglgyi  szolgéltatokkal/szervezetekkel —vagy  Egészségigyi
szolgaltatd/szervezet altal kijelolt harmadik személlyel a Kozzéteendd
rendezvénnyel dsszefliggésben kotott megallapodasok, valamint;

C. az utazas és szallas koltségei.

c) A Vallalat és az egészségiigy teriiletén Egészségiigyi szakembereket tomoritd, illetve
egeészségugyi ellatdst nydjtok, kutatd intézetek, szervezetek, egyesiletek, egészségiigyi
szolgaltatok, Egészségiigyi szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészségligyhdz
kapcsolodo egyéb szervezetek kozott 1étrejovo szolgaltatasi és tanacsadasi szerz6désekbol
eredd, vagy azokhoz kapcsolodd Juttatas, amely szerzédések értelmében az ilyen
intézmények, szervezetek vagy tarsasagok a Vallalatnak barmilyen szolgaltatast nydjtanak.
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 Juttatdsokat, amelyek irasbeli szerz6dés
altal fedezett egyéb kiadasokra vonatkoznak, kilon Osszegekként kell nyilvanossagra
hozni.

3.1.2 Egészségugyi szakember szdméra biztositott Juttatdsok esetén az alabbi kategoridk
barmelyikéhez kapcsol6do dsszeg:
a) Hozzajarulas Kozzéteendo rendezvényeken valo részvétel koltségeihez, példaul:

a. regisztracios dijak; és

b. utazas és szallas koltségei.
b) A Villalat és az Egészségiigyi szakemberek kozott 1étrejovo szolgaltatasi €s tanacsadasi
szerz8désekbdl eredd vagy azokhoz kapcsolodo Juttatas, amely szerzodések értelmében az
Egészségligyi szakemberek a Vallalatnak barmilyen szolgaltatast nyUjtanak. Ide tartoznak
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tovabba az olyan dijak is, amelyek az el6z0 kategoria ala nem sorolhatdk be. Az ilyen
dijakat, valamint az olyan tovabbi Juttatdsokat, amelyek irasbeli szerz6dés altal fedezett
egyéb kiadasokra vonatkoznak, kiilon dsszegekként kell nyilvanossagra hozni.

3.2. szakasz Osszesitett kozzététel

Azon Juttatasok dsszegét, amelyeket egyébként a 3.1 szakaszban ismertetett kategériak
valamelyikéhez ésszerlien hozza lehet rendelni, de bizonyos informacidok jogszabalyi
korlatokbol eredGen egyéni alapon nem tehetdk k6zzé, a Vallalatnak minden jelentéstételi
idoszakban 0Osszesitve kell kozzétennie. Az ilyen Osszesitett kozzétételben minden
kategoria esetén meg kell hatarozni i.) az ilyen kdzzétételben érintett Kedvezményezettek
szamat, abszolut alapon és az 8sszes Kedvezményezett szazalékaban is, illetve ii.) az ilyen
Kedvezményezettek részére tortént Juttatasok dsszesitett dsszegét.

3.3. szakasz Parhuzamos kozzététel keriilése

Amennyiben egy, a 3.1. vagy a 3.2. szakasz szerint kozzéteendé Juttatas meghatarozott
Egészségligyi szakember felé kdzvetve, Egészségligyi szolgaltatdn/szervezeten keresztill
tortént, azt csak egyszer, egy helyen kell kozzétenni. Az ilyen kozzétételt a lehetdség
szerint a 3.1.2 szakasz szerint kell megtenni.

3.4. szakasz Kutatas-fejlesztéshez kapcsol6do juttatdsok

A Kutatds-fejlesztéshez kapcsoldédd Juttatdsokat a Vallalatnak minden jelentéstételi
idészakban Osszesitve kell kozzétennie. Az ehhez vilagosan és egyértelmiien kapcsolédo
Kozzéteendd rendezvények kozzétételt igényld koltségei (regisztracid, szallas, utazas) a
tobbi  Kutatas-fejlesztéshez kapcsolodd koltséggel egyitt, oOsszesitett mddon s
kozzétehetok.

3.5. szakasz Modszertan

Minden Vaéllalatnak nyilvanossagra kell hoznia a modszertant, amelyet a kozzététel
elkészitésénél és a 3.1. szakaszban eldirt egyes kategoridkhoz tartozod Juttatasok
meghatarozasa és kategorizaldsa soran alkalmazott. A mddszertannal kapcsolatban
nyilvanossagra kell hozni legalabb egy orszag-specifikus és/vagy altalanos 6sszefoglalét,
ismertetnie kell a kdzzététel 6sszeéllitdsa soran alkalmazott mddszertant, tovabba a
kozzétételnek tartalmaznia kell a tobbéves szerz6dések, az afa- és mas addszempontok,
arfolyamszempontok és egyéb olyan kérdések kezelését, amelyek a jelen fejezet céljai
szerinti Juttatasok id6zitésével és dsszegével kapcsolatosak.

~ 4.CIKK
ELJARASI SZABALYOK

A jelen cikk szerinti Eljarasi szabalyok hatarozzak meg a Vallalatok altal a Transzparencia
Koédex alkalmazasa el6segitésének, végrehajtasanak, a Transzparencia Kodexbe iitkdzd
magatartdsok  kezelésére  vonatkoz6  Eljarasoknak, tovabbd az alkalmazott
jogkdvetkezmények érvényesitésének feltételeit.

A Vallalatok a Transzparencia Kodex betartasanak ellendrzésére létrehozzdk a
Transzparencia Bizottsagot (tovabbiakban: ,,TB”), meghatarozzak annak feladatait, és
kialakitjak a Transzparencia Kodexbe {itk6z0 magatartasok elbiralasaval kapcsolatos
eljarasrendjét. A TB mitkodésének részletes szabalyait az Ugyrendje hatirozza meg.

4.1. szakasz A TB tagjainak és elndkének megvélasztasa, az elndk szerepe, jogkdre
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A TB 5 (6t) tagjat a Transzparencia Gyiilés sajat hataskorében valasztja meg. A
Transzparencia Gylilés Osszehivasanak szabalyait a Transzparencia Egyiittmiikodés
tartalmazza. A Transzparencia Gylilés valasztja meg a Vallalatok ligyvezetéi (GM) altal
kotelezben delegalt jeloltek koziil a TB tagjait. A TB tagjai nem lehetnek egyidejiileg KEB
tagok. A delegalt jeldltek kozil titkos szavazassal valasztjak ki az 6t legtdbb szavazatot
kapott delegalt kozll a TB tagjait. A TB tagok tagsdga minden év jdlius 1. napjan
kezdddik, két évre szol és Gjra valaszthatdak.

Amennyiben valamely TB tagnak az 6t delegalé Vallalattal fennalld munkaviszonya
jogviszonya barmely okbdl megsziinik, ugy 30 napon beliil Gj Tagot kell valasztani.

A TB tagjai, maguk kozil az elsé alakuld iilésiikon elnokot valasztanak. Az Elndk
mandatuma egy (1) évre szdl és az EInok két alkalommal (jravalaszthatd. A
Transzparencia Gylilés valamennyi tagjanak egyszeri tobbsége javasolhatja a TB
Elnokének felmentését. A Transzparencia Gylilés valamennyi tagjanak 2/3-a jogosult az
Elnokot tisztségébdl felmenteni.

Az elnok feladata:
0 A TB (iléseinek dsszehivasa és azok levezetése;
0 A TB hatérozatainak irasha foglalasa, és az érintett felek részére val6 megkiildése;
nyilvanossagra hozatala;
o A hatarozat(ok) végrehajtasanak ellenérzése;
0 A TB képviselete.

4.2. szakasz A TB Transzparencia Kodexszel kapcsolatos feladatai

a. A TB az éves Transzparencia Gyiilés alkalmaval Transzparencia Kodex fejlesztésére és a
Vallalatok etikus magatartdsanak elGsegitésére hivja fel a Vallalatok képviseldit, ahol a
résztvevok megoszthatjdk a  Transzparencia Kodex gyakorlati alkalmazasaval
kapcsolatosan felmerilt észrevételeiket, tapasztalataikat. Az egyeztetés eredményeként tett
megallapitasokat a TB a lenti b. pontban meghatarozott Eves jelentésben foglalja 6ssze.

b. A TB a Transzparencia Kddex alkalmazéasardl Eves jelentést készit, mely az alabbiakat
tartalmazza:

e A TB adott évben ellatott tevékenységének dsszefoglalasat, ideértve az adott évben
lefolytatott  Transzparencia Kodexbe iitk6z6 magatartdsokkal —kapcsolatos
Eljarasokat, illetve azok eredményeinek dsszefoglalasat;

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

ejavaslatokat a Transzparencia Kddex fejlesztésével, modositasaval kapcsolatban,
amely a gyogyszeripar teriletén, illetve a Vallalatokon belil néveli az
atlathatdsagot és feddhetetlenséget.

[ ]

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

d. A TB a Transzparencia Kddex végrehajtasara vonatkozé allasfoglalasok kozzétételével

segitséget nydjt a Vallalatoknak, a jelen Transzparencia Kodex szerinti kotelezettségeik
betartdsaban. A TB rendszeresen feliilvizsgalja a jelen Transzparencia Kddexet és
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valamennyi, a Transzparencia Kodex értelmezésével és végrehajtasaval kapcsolatosan
kiadott allasfoglalasat.

4.3. szakasz A TB Eljarasa a Transzparencia Kédex megsértése esetén
A TB Eljarasa panaszra vagy hivatalbél indul a tudomasara jutott iigyek esetében.

A Transzparencia Kddex megsértése miatt indult gy (“Transzparencia eljaras" vagy
Eljaras") elbiralasaban az a TB tag, amely a panaszt tevd (panaszos), vagy a bejelentéssel
kapcsolatban érintett, avagy hivatalbdl Eljaras ala vont Vallalat alkalmazottja, vagy
barmely mas okbol elfogult, igy az iigy objektiv megitélése téle nem varhatd, nem vehet
részt. Transzparencia eljaras alatt az Eljarasban valé részvételt, az érdemi hatarozathozatalt
és a Felllvizsgalati eljarast is érteni kell. Amennyiben a TB elntke a Transzparencia
eljarashan panaszosként vagy Eljaras ala vontként érintett fél alkalmazasaban all, az elndk
helyett az ligy lefolytatasara a TB tagjai maguk kdziil meghbizott elnokot jeldlnek ki.

Panaszt a Transzparencia Kddex altal kozzétételi kotelezettségre kotelezett Vallalatok és a
kozzétételi  kotelezettséggel  érintett  Egészségligyi  szolgaltatok/szervezetek  és
Egészségligyi szakemberek nyujthatnak be. A TB-nek biztositania kell, hogy a Vallalatok,
illetve nem Vallalatok altal benyujtott panaszok azonos feltételek mellett keriiljenek
elbiralasra. A TB anonim bejelentésre Eljarast nem indit.

A TB megvizsgalja a panaszt, annak megalapozottsagat, és dont az Eljaras meginditasarol.
Amennyiben a panasz nem tartalmaz a Transzparencia Kddex rendelkezései
valosziniisithetdé megsértésének megallapitasara vonatkozd valamennyi adatot és
bizonyitékot, a TB a panaszost egy alkalommal, legfeljebb 15 naptari napos hataridé
megjelolésével, kiegészitd adatok, bizonyitékok benytjtasara 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 Koédex
rendelkezései betartataséara iranyul, vagy arra a TB-nek nincs hataskore, tovabba, ha az
igyet korabban mar elbiralta, vagy az tigy elbiralasa folyamatban van.

Amennyiben az Eljaras meginditasanak feltételei fennallnak, a TB meginditja az Eljarast,
és err6l mind a panaszost, mind a bejelentett Vallalatot (a kifogasolt magatartas
megjelolésével) irasban értesiti.

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

A TB, amennyiben az Eljarast hivatalbdl inditja, az Eljaras ala vont Vallalatot értesiti az
altala észlelt, vélhetden a Transzparencia Kodex rendelkezéseibe iitk6z6 magatartasrol.

Az Eljaras a Transzparencia Kodex megsértésének észlelésétdl szamitott (1) évig indithato.
Amennyiben a Transzparencia Kodexbe iitk6z8 magatartis mulasztasban nyilvanul meg, az
Eljaras a jogsértés fennallasa alatt és annak megsziinését kovetd egy éven beliil indithato
meg.

Panasz esetén az elndk koteles a TB (ilését harminc (30) napon belil, illetve folyamatban
1év6 Eljarasok esetén havi gyakorisaggal Gsszehivni legkorabbra az értesitést kovetd 10.
napra az Eljaras rendelkezésre allo iratainak egyidejii megkiildésével.
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Az Ulés akkor hatarozatképes, ha azon legalabb harom (3) tag jelen van. Amennyiben a
szabalyosan dsszehivott TB Ulésen a tagok hatarozatképes szdmban nem jelentek meg, az
elndk koteles Ujabb Glést hét (7) napon bellll &sszehivni, mindaddig, amig a TB
hatarozatképes szamban 6sszelil.

Az elndk tavolléte esetén a jelenlévé TB tagok maguk koziil iilés-levezetd elndkot
vélasztanak. A TB dontéseit az (igy elbiralasahoz sziikséges dokumentumok és egyéb
anyagok alapjan hozza meg azzal, hogy az Eljaras ald vontat meghallgathatja. A TB a
dontést a jelenlévo tagok egyszeri szotobbségével hozza meg. Szavazategyenldség esetén
az elndk szavazata dont.

4.4, szakasz A TB dontései

A TB negyedévente rendes ulést tart, amely soran &ttekinti a Transzparencia Kodexszel
kapcsolatos értelmezési kérdéseket, kérhet ezekre értelmezést az EFPIA-t4l, illetve sajat
hataskdrben teljes Ulésen, amelyen valamennyi tag jelen van, értelmezést adhat Ki.
Amennyiben a TB panaszok elbiralasa ligyében (lést tart, az esetben a Transzparencia
Kodexszel kapcsolatos értelmezési kérdésekkel kapcsolatosan kilon lés nem kertl
megtartasra.

A TB az Eljaras soran érdemben hatdrozattal dont a Transzparencia Kodexbe {itk6z6
magatartas megallapitasarol és esetleges szankciok alkalmazésardl, vagy az Eljarast
végzéssel megsziinteti, 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 okafogyottd valt. A TB az Eljarast lezaré dontésben ismerteti a
feltart tényeket, a dontését (rendelkezd rész), annak indokolasat és az esetleges
szankciokat.

A TB a Transzparencia Kodex megsértése esetén az alabbi szankcidkat alkalmazhatja (t6bb

szankciot akar egyuttesen is):

a. irasban figyelmezteti a vétség elkdvetdjét;

b. felszdlitja a Transzparencia Kodexbe iitk6z0 magatartds abbahagyaséra, illetve
hataridé tlizésével felhivja, hogy magatartdsit meghatarozott modon hozza
Osszhangba a Transzparencia Kodex rendelkezéseivel, és hogy ennek teljesitésérdl a
megadott hatarid6n belill irasban értesitse a TB-t;

c. Transzparencia Kodexbe 1iitk6z0 magatartds esetén a hatdrozat kozzététele az
AIPM/TB weboldalan a Vallalat nevének feltiintetésével a jogsérté magatartas
megsziintetéséig, de legfeljebb egy évig a marasztal6 hatarozat végrehajtasatol
szamitva;

d. kiilonosen shlyos vagy tobbszorosen ismétlédd jogsértés esetén a Vallalat kizarasa és
nevének kozzététele a "Nem transzparens gyogyszergyartok" kozott az AIPM/TB
weboldalan a Kodexbe {itkdz6 magatartas megsziintetéséig.

(regisztralt felhasznalok) szamara kell hozzaférhetdvé tenni, hanem az AIPM/TB
weboldalanak nyilvanos (barki szamara hozzaférhetd) feliiletén kell megjeleniteni gy,
hogy a kdzzététel személyes adatokat és Uzleti titkot nem sérthet.
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Nem mindsiil a Transzparencia Koédex megsértésének, amennyiben a panasz olyan kérdést
érint, amelyekben a dontést az EFPIA el6irasainak megfeleléen a Tagvallalatok
metodoldgiai jegyzetben szabalyozzak.

4.5. szakasz A TB dontéseinek felllvizsgalata

A TB hatéarozata ellen annak felulvizsgélata irant a TB Elndkéhez lehet fordulni a hatarozat
kézhezvételét kovetd tizendt (15) napon beliil ("Fellebbezés"). A TB Elnoke tiz (10) napon
beltl ésszehivja a 3 tagtl ad-hoc

felulvizsgalati bizottsdgot. Az ad-hoc bizottsag tagjait a Transzparencia Gyiilés a
Vallalatok tigyvezetdi altal delegalt képvisel6k koziil valasztja meg.

Az ad-hoc bizottsag a tagok koziil levezeté elnokot jelol ki, aki a bizottsag hatarozatat
irasba foglalja.

Az ad-hoc bhizottsag (lésén a TB rendes tagjai nem vehetnek részt. A bizottsag Ulése az
Eljaras iratai alapjan dont, de szilkség esetén kezdeményezheti az érintett felek
meghallgatésat, illetve barmely érintett fél kezdeményezésére a felet meghallgatja.
A Dbizottsadg hatarozata végleges, arr6l a bizottsdg az érintett feleket, a TB-t és a
Véllalatokat irasban tajékoztatja, és a hatarozat a Vallalatok szamara kozzétehetd.

5. CIKK
A TRANSZPARENCIA KODEX MODOSITASA

A Transzparencia Gyiilés felhatalmazza a Transzparencia Bizottsagot, hogy
jogszabalyvaltozas illetve az EFPIA Transzparencia kddexe valtozdsa esetén a
Transzparencia Kédex médositasara tegyen javaslatot.

A Transzparencia Kédex mddositasara iranyulé valamennyi javaslatot a Transzparencia
Bizottsag jovahagyasat kovetden a Transzparencia Gyiilés sajat iigyrendjének megfelelden
fogadja el. A Vallalatok elismerik, hogy a Transzparencia Kddex kizarélag az EFPIA
Transzparencia Kodexével és a magyar jogszabalyokkal dsszhangban médosithatd, azokkal
ellenétes rendelkezések nem fogadhatéak el. A Vallalatok ugyancsak tudomasul veszik, és
kotelezettséget vallalnak arra, hogy az EFPIA Transzparencia kédexének moédositasait
kotelesek megfeleléen, az EFPIA altal eldirt feltételek szerint és hataridék betartasaval
implementéalni. A Vallalatok szintén kotelesek a Transzparencia Kédexet modositani,
amennyiben annak rendelkezései jogszabalyvaltozas folytdn a hatalyos jogszabalyokkal
mar nem Allnak Osszhangban. A Vallalatok rogzitik, hogy a Transzparencia Kddex
modositasat a Transzparencia Gyiilés valamennyi tagjanak 2/3 szavazataval fogadja el.

EFPIA Disclosure Code FAQ

GYIK
Innovativ GydgyszergyartokEgyestilete (AIPM)
Transzparencia kddex

Mi a transzparencia kodex?
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- Onszabalyozé irdnyelv, amelyet az Eurépai Gydgyszergyartokés Egyesiiletek Szovetsége(EFPIA)
alkotott meg a gydgyszeripar és az egészségligyi szakemberek és egészségligyi
szolgaltatdk/szervezetek anyagi kapcsolatanak atlathatova tételére

- Akddexet az EFPIA minden nemzeti tagszervezete a sajat orszaga jogszabalyi elGirasainak megfeleld
mddon honositotta

- A magyar transzparencia kddexet az AIPM kozgy(lése elfogadta
- Az AIPM az orvostarsasagokkal és -szervezetekkel egytttm(ikodve dolgozik a megvaldsitasan

- Az AIPM tagvallalatai, valamint a kddexhez csatlakozé véllalatok a kodex sz6 szerinti elGirdsait és a
transzparencia kddex szellemét magukra nézve kotelezd érvénylinek tekintik

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

Miért jott létre a transzparencia kddex?
- Agyobgyszeripar és az egészségiigyi szolgaltatok kdzotti kapcesolat atlathatdsaganak
fokozasara, valaszul a ndvekvé tarsadalmi igényre és eurdpai valtozasokra

- Az Onszabalyozassal és a kozzététellel a gydgyszergyartok példat mutatnak a tarsadalmi
felelésségvallalasban az egészségiigyi szakemberekkel valo egyiittmitkodésiik
atlathatésaganak megteremtésével

.

Mi a lényege a kodex eléirasainak?
- Az Eurdpai Gyogyszergyartok és Egyestiletek Szovetsége tagvallalatai egész Eurdpaban
nyilvanossagra hozzdk az orvosokkal, a gyogyszerészekkel és az egészségiigyi intézményekkel
|étrejott szerz6déseik és a nekik nydjtott tamogatasok értékét

- Akozzétételbdl azonosithatd lesz a tdmogatott, valamint a tdmogatas célja és 6sszege

- Akozzététel azon egyuttmiikodések és szerzGdések anyagi vetiletét teszi nyilvanossa, amelyek
egyfell az orvosok képzését tdmogatjak, masfeldl a télik érkezd visszajelzéseket és szakértelmet
hasznositjak az Uj gydgyszerek létrehozasa soran. A kddex a kozzététel révén elbsegiti, hogy a
kozvélemény megértse és tamogassa a gydgyszergyarak és az orvosok atlathato kapcsolatat, amely
nélkilozhetetlen az Uj terapidk kifejlesztésében.

Kikre vonatkozik a kddex?
- Minden Magyarorszagon praktizalé egészségligyi szakemberre2 és magyarorszagi székhellyel
rendelkezs egészségligyi szolgaltatéra/szervezetre3

2Az az egészséguigyi szakképesitéssel rendelkez6 személy (igy példaul orvos, gydgyszerész, egészséguigyi szakdolgozo, egészségugyi szolgéltatd
személyzetének tagja vagy mas, az egészséglgyben tevékenykedd szakember), aki a gydgyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében,
értékesitésében, forgalmazasaban vagy alkalmazasaban, és a betegellatasban szerepet jatszik, kivéve a gydgyszergyartok,-forgalmazdk és a
gyogyszer-nagykereskedék alkalmazottai.
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- Azaz: orvosokra, gyogyszerészekre, egészségligyi szakdolgozdkra (névérek, védéndk, apolok,

szUlésznGk stb.) és az orvostarsasagokra, -egyestiletekre, egészségligyi intézményekre,
alapitvanyokra és szakmai szervezetekre.

Mi minésiil juttatasnak a kédex alapjan?
- Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akdr természetbeni mddon torténik,

kizarolag emberi felhasznalasra szolgald 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
szerz8déses fél, Ugynok, partner vagy tarsult véllalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a gydgyszeripari
véllalat nevében a kedvezményezett javara ad, amennyiben a gydgyszeripari vallalat szdmara a
kedvezményezett ismert vagy azonosithato

- Egészségligyi szakembereknek nyujtott juttatdsok:

o rendezvényeken vald részvétel koltségei (utazasi és szallaskoltség, regisztracios dijak)
o szerzGdés alapjan végzett tudomanyos egylttmiikodés, el6adas tartasa, konzultacid és K+F

tevékenység, kilonos tekintettel a klinikai vizsgalatokra

- Egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek nydjtott juttatasok:
o tamogatasok, adomanyok
o hozzajarulas rendezvényekhez (regisztracios dijak, megallapodasok, utazasi és
szallaskoltségek)
o szolgaltatoi és tandcsadoi dijak

Amennyiben egy gyégyszeripari vallalat nem csak vénykételes, hanem vénynélkili
gyogyszereket és egyéb egészségmegorzési célu termékeket is forgalmaz, az ezekkel
kapcsolatos juttatdsokat is kozzé kell tenni?
- Akozzétételi kotelezettség kizarolag a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos juttatdsokra
vonatkozik, a vény nélkil kiadhatd gyogyszerek nem tartoznak a kédex hatalya ala

Milyen juttatasokra vonatkozik a kozzététel?
- Az egészségligyi szakembereknek és szolgaltatoknak/szervezeteknek adott aldbbi juttatdsok
kozzétételére vonatkozik

- Egészséglgyi szakembereknek nydjtott juttatasok:

o rendezvényeken vald részvétel koltségei (utazasi és széllaskoltség, regisztracios dijak)

3 Barmely, az egészséguigyrdl szo6l6 torvény szerinti egészséguigyi szolgéltato, illetve barmely olyan szervezet, amelynek kézrem(ikodésével a
Vallalatok altal adott juttatas kozvetve vagy kozvetlenil az egészségligyi szakemberekhez jut. Kivételt képeznek a betegszervezetek és a
gyogyszergyartok, -forgalmazak, illetve

gyogyszer-nagykereskeddk.
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o szerzGdés alapjan végzett tudomanyos egylittmiikodés, el6adas tartdsa, konzultacié és K+F
tevékenység, kilonos tekintettel a klinikai vizsgalatokra

- Egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek nydjtott juttatasok:
o tadmogatasok, adomanyok
o hozzdjarulas rendezvényekhez (regisztracios dijak, megdllapoddsok, utazasi és
szallaskoltségek)
o szolgaltatéi és tanacsaddi dijak

- Acsekély érték(i vendéglatas, valamint az orvosi és edukacids célokat szolgald eszkozok koltségeit
nem tessziik kozzé

A brutté vagy nett6 6sszeget hozzak nyilvanossagra?

- Akozzétételkor a vallalatok dontésiiknek megfelelGen a bruttd vagy nettd sszeget hozzak
nyilvanossagra

Milyen formaban torténik a kdzzététel?
- Egyéni kozzététel:

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

b) Orvos mint egyéni vallalkozé megnevezésével: szerz6dés alapjan végzett tudomanyos
egyuttmiikodés, el6adas tartasa, konzultacio

c) Orvos tarsas vallalkozasanak megnevezésével: szerz6dés alapjan végzett tudomanyos
egyluttm(ikodés, el6adas tartdsa, konzultacid

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

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

Milyen adatokbdl all az egyéni kozzététel?

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

- Egészséglgyi szakember (jogi személyiségli véllalkozasan keresztl):
a) Név
b) Székhely
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c) Nyilvantartasi szam (cégjegyzékszam, statisztikai szamjel, addszam vagy egyéb) a vdllalat
ddntése alapjdan
d) Szolgaltatasi dijak (szerzddés alapjdan) éves Gsszege
e) Aszolgaltatasi és tanacsaddi szerz6désben meghatarozott jarulékos koltségek éves Gsszege

- Egészségligyi szolgaltato / szervezet:

a) Név

b) Székhely

c) Nyilvantartasi szdm (cégjegyzékszam, statisztikai szdmjel, ad6szam vagy egyéb) a vdllalat
ddntése alapjdan

d) Tamogatasok, adomanyok éves Gsszege

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

f) Szolgéltatdi és tanacsaddi dijak éves dsszege

Mikortdl és hogyan torténik a kozzététel?

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

- Agydgyszeripari vallalatoknak a kdzzétételt a vonatkozé jelentéstételi idGszak végét kbvetd év
junius 30-ig kell végrehajtaniuk, és a kozzétett informacidknak az elsd kozzétételt kdvetSen
legaldbb 3 évig nyilvanosnak kell maradniuk, kivéve, ha a kedvezményezett a kozzétételhez vald
hozzajaruldsat visszavonja

Ki fogja kdzzétenni a juttatasi adatokat?
- Minden érintett gyogyszeripari vallalat a sajat hataskorében

Hol torténik a kdzzététel?
- Az AIPM tagvallalatok honlapjanak nyilvanosan elérhetd felletén

Hogyan kell a juttatasokat kdzzétenni, ha a kifizetés harmadik félen keresztul torténik?
- AkoOzzétételi kotelezettség a végsd kedvezményezett megnevezését irja el§, igy a juttatasban
részesilG egészségligyi szakember vagy vallalkozés neve alatt kell nyilvdnossagra hozni a harmadik
félen keresztil torténd kifizetéseket

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

ki szamit kedvezményezettnek a kozzététel szempontjabol?
- Az egészségligyi szakember tulajdonaban all6 véllalkozasnak kifizetett juttatast a véllalkozas neve

alatt kell kozzétenni, mivel a vallalkozés a kedvezményezett

Hogyan kell a klinikai kutatassal kapcsolatos juttatasokat kozzétenni?
- Aklinikai kutatassal kapcsolatos juttatdsokat 0sszesitett formaban kell kozzétenni, az érintett

gyogyszeripari vallalat neve alatt
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Hogyan kell kézzétenni a piackutatassal kapcsolatos juttatasokat?
- Amennyiben a gydgyszeripari véllalatnak tudomdsa van a piackutatdsban részt vevs egészségligyi

szakemberek kilétérdl, akkor megnevezésikkel, egyénileg kell kozzétenni a juttatasi adatokat

- Nincs kozzétételi kotelesség, amennyiben a gyogyszeripari véllalatnak nincs tudomasa a
piackutatdsban részt vevd egészségligyi szakemberek kilétérdl

Ha egy egészségiigyi szakember mas eurdpai orszagokban is egyiittmiikodik
gydgyszeripari vallalatokkal, hol fogjak kdzzétenni a kiilfoldon kapott juttatasait?
- Akozzététel mindig abban az orszagban torténik, ahol az egészségligyi szakember

(maganszemélyként) f6 praxisanak vagy (jogi személyként) vallalkozasanak székhelye taldlhaté. Ezért
ez esetben is Magyarorszagon keril kbzzétételre

Akkor is kozzé kell tenni a juttatast, ha egy egészségligyi szakember Eurdpan kivili
orszagokban miikodé gyoégyszeripari vallalatoktol kapja azt?
- lgen, amennyiben olyan Eurdpan kivlli vallalatrél van sz6, amelynek anyavallalata kézvetlenil tagja
az EFPIA-nak (Eurdpai Gyogyszergyartdk és Egyesiiletek Szovetsége) vagy az EFPIA valamely nemzeti
tagszervezetének

Kérhetnek-e elézetesen felvilagositast az érintett egészségiigyi szakemberek és
szervezetek a rajuk vonatkozo, kozzéteendé juttatasok pontos dsszegérol, illetve hova
fordulhatnak panasszal, ha kifogasuk van egy adott kdzzététellel kapcsolatban?

- Felvildgositast a juttatast biztosito gyogyszeripari vallalat adhat

v

Hogyan biztositja az AIPM, hogy a kiozzététel megfeleljen a jogszabalyi eldirasoknak?
- Azlnnovativ Gydgyszergyartok Egyesiilete a kddex bevezetése el6tt 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 kerilhet nyilvanossagra, amihez az érintett hozzajarul

Mi a killénbség adatvédelmi szempontbol, ha az egészségiigyi szakember
maganszemélyként vagy jogi személyiségii vallalkozasan keresztiil kapja a juttatast a

gyogyszeripari vallalattol?
- Amennyiben az egészségligyi szakember maganszemélyként kap juttatast, az adatvédelmi szabalyok

irdnyaddak, juttatdsai csak el6zetes hozzajaruldsaval tehetSk kozzé, és a hozzajarulasat barmikor
visszavonhatja

Amennyiben az egészségligyi szakember vallalkozasan keresztul kot szerz6dést a gyogyszeripari
véllalattal, a megallapodasra a polgari torvénykonyv iranyadd elirasai vonatkoznak. A juttatas
ebben az esetben Uzleti titoknak mingsiil, amely csak a szerz6d6 felek beleegyezésével hozhatd
nyilvanossagra. Ha azonban a hozzajarulas megtortént, a szerz6dés csak a felek k6z6s akarataval
modosithatd

Visszavonhat6-e a hozzajarulas?
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- lgen, ha az egészségligyi szakember maganszemélyként kap juttatast a gyodgyszeripari vallalattél. Ha
véllalkozasan keresztiil kapja a juttatast, a szerz6désbe foglalt hozzajarulasra a Ptk. elGirasai
vonatkoznak, a hozzdjaruldssal kapcsolatos kérdéseket a szerz6désben sziikséges rendezni. A
szerz6dés csak a felek kozos akaratdval médosithatd

Hogyan vonhatja vissza az orvos a hozzajarulasat?
- Ahozzdjarulas visszavonasanak maédjardl a juttatast nyujté vallalat ad felvilagositast

Mi torténik, ha valaki visszavonja a hozzajarulasat?
- Hozzajarulas hidnyaban 6sszesitett adatokat tesznek kozzé a gydgyszeripari véllalatok

A hozzajarulas visszavonasa csak a jovibeni kozzétételt érinti vagy a mar korabban
kdzzétett adatokat is?
- A mar kozzétett adatok esetében is visszavonhato a hozzéjarulas. Ez esetben a mar kozolt adatokat

torlik, és Osszesitett formaban hozzak nyilvanossagra

Mi torténik, ha egy egészségugyi szakember nem ad hozzajarulast a kdzzétételhez?
- Ezesetben az adatok Osszesitve kerllnek kozzétételre

Miért fontos a kdzzététel az orvosok szamara?
A tudoméanyos gondoskodas és az egyiittmiikodés a betegek gydgyitasaért az érintettek és a
tarsadalom szamaéra is lathatdva valik:

- Agydgyszeripar és az orvos kozotti egylittm(ikddés sordn a gydgyszeripari vallalatok biztositjak, hogy

az orvos hozzaférjen a legtjabb tudomanyos tényeken alapuld tréningekhez és informacidkhoz,
valamint a terapias gyakorlathoz

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

- Azorvos a tovabbképzésekre, a kongresszusokra csak a tdmogatasokon keresztil tud eljutni, a jelen
gazdasagi helyzetben erre az egészségligyi intézményeknek nincs pénzigyi forrasuk

- Az orvos idejét és tudasat fekteti a k6z6s munkaba a gydgyszergyartokkal a betege szamara minél
jobb hatéanyagok megtalalasaért, ezért méltanyos dijazast és elismerést érdemel

- Az orvos szakmai és terdpids fuggetlensége megkérddjelezhetetlen, ezt a kozzétett adatok a betegek
és a nyilvanossag szamara is atlathatdva teszik

Miért fontos a kdzzététel a betegek szamara?
- Az orvosok és a gyogyszergyarak etikus egylittmiikodése elengedhetetlendl fontos az uj gydgymddok
felfedezése, biztonsagos bevezetése és elterjesztése érdekében

- Ajuttatdsi adatok nyilvanossagra hozatala lehet&séget teremt a paciensek szamdra, hogy maguk is
megitélhessék a gyogyszergyarak és orvosok egyuttmiikodésének mértékét és jellegét

- Akozzététel révén novekszik a betegek bizalma az orvos terapids fliggetlenségében
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Miért fontos a kdzzététel a gyogyszeripar szamara?
- ATranszparencia Kddex altal a gydgyszeripar és az egészségligyi intézmények, illetve orvosok

kapcsolata a kdzvélemény szamara is atlathatova valik, igy novekszik az érintettek bizalma a
gyogyszeripar és a gyogyité munkat végz6 szakemberek iranyaban

- Akorszer( gyogyitas eredményessége szempontjabdl kulcsfontossagu, hogy a gydgyszeripar és az
egészségligyi szolgaltatok megfeleljenek a novekvé tarsadalmi elvarasoknak tevékenységiik
feddhetetlenségét és atlathatosagat illetéen

- Aszabalyozast magukra nézve kotelezének elismerd vallalatok élen jarnak a tarsadalmi
felelGsségvallalasban

58



