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1. Nemzeti transzparencia torvényi és jogszabalyi
hivatkozasok

A Novartis a részlegeiben és az eurdpai orszagokban a juttatas! kbzzétételét célzd
egységes és kovetkezetes eurdpai transzparencia szabvany bevezetésével, az EFPIA
transzparencia kdévetelményeinek és a helyi transzparencia térvényekben foglalt
kovetelményeknek vald megfeleléssel tamogatja a vénykoételes gyodgyszerekhez
kapcsolédd juttatdsok vonatkozasaban az egészségugyi vallalatok, egészségulgyi
szakemberek és egészségugyi szervezetek kozotti kapcsolatok transzparenciajat
elémozdito torvényeket és jogszabalyokat.

Novartis Vallalatként a Sandoz Hungaria Kft. megfelel az EFPIA egészségugyi
szakembereknek és az egészséglgyi szervezeteknek nyujtott juttatasok kdzzétételérdl
sz6lo Transzparencia Kodexével? (a tovabbiakban: Transzparencia Kodex) 6sszhangban
a vénykoteles és a vény nélkul is kiadhaté gyogyszerekkel, valamint étrendkiegészitbkkel
kapcsolatosan is az egészségligyi szakembereknek/egészségligyi szervezeteknek nyujtott
Juttatasok nyilvantartasara, k6zzétételére és bejelentésére vonatkozo kotelességének.

A Sandoz Hungaria Kft. az egészséglgyi szakemberek és egészségulgyi
szolgaltatok/szervezetek esetében egyedi azonositdkat hasznal, mellyel biztosithatd, hogy
a juttatasokban részesuld egészségugyi szakember, illetve egészségugyi
szolgaltatd/szervezet minden Novartis tagvallalat szamara egyértelmiien azonosithaté
legyen.

A Sandoz Hungary Kft. az OTC gyogyszerekhez és az étrend-kiegészitébkhoz kapcsolddd
értéktranszferekrol is tajékoztatast nyuijt.

2. A metodoldgiai jegyzet célja

A jelen dokumentum célja, hogy a Sandoz Hungaria Kft. tagvallalat 2021. évi kdzzétételi
jelentéséhez alatamaszté dokumentumként szolgaljon. A Sandoz Hungaria Kft. a
fentiekben emlitett, helyi transzparencia torvényekhez igazitott EFPIA Kozzétételi
Kdodexének aktudlis valtozatanak értelmezésére tdmaszkodik.

A Metodolégiai Jegyzet Osszefoglalja a kozzététel osszeadllitasa soran alkalmazott
modszertant, Uzleti dontéseket és a Sandoz Hungaria Kft. altal az adott orszag
vonatkozasaban az EFPIA kdzzétételi kddexének 23.05 szakdban foglalt egyes kozzétételi

1Az egészségligyi szakemberekre és juttatdsokra vonatkozé definicidkat a 9. fejezet tartalmazza.

2 A 2019. évi EFPIA Kozzétételi Kodex 23.05. cikke (Mddszertan) kimondja, hogy ,minden Véllalatnak kézzé kell tennie egy jegyzetet, amely
osszefoglalja a mddszereket, amelyeket a kozzétételek elGkészitésében és a 23.05 cikkben meghatarozott kategéridk esetében a Juttatdsok
azonositdsaban alkalmazott. A médszertannal kapcsolatban nyilvanossagra kell hozni legaldbb egy orszag-specifikus és/vagy altaldnos
osszefoglalét, ismertetnie kell a kdzzététel 6sszedllitdsa soran alkalmazott mddszertant, tovabba a kozzétételnek tartalmaznia kell a tébb éves
szerz6dések, az &fa- és mas addszempontok, arfolyamszempontok és egyéb olyan kérdések kezelését, amelyek a jelen fejezet céljai szerinti
Juttatésok id6zitésével és 6sszegével kapcsolatosak.”.
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kategériakra vonatkozo juttatasok azonositasahoz, 6sszeadllitasahoz és bejelentéséhez
alkalmazott szempontokat.

3. A Novartis csoport kozzétételi kotelezettségvallalasa
és feleléssége

A Novartis csoport tagjaként a Sandoz Hungaria Kft. tdmogatja a vénykoételes
gyogyszerekhez, vény nélkul is kiadhaté gyogyszerekhez, étrendkiegészitdkhoz,
gyogyaszati segédeszkdzokhodz kapcsolddo juttatasok vonatkozasaban az egészségugyi
vallalatok és egészségugyi szakemberek/egészségugyi szervezetek kdzotti kapcsolatok
transzparenciajat eldmozdito torvényeket és jogszabalyokat.

A Novartis cégcsoport a juttatasok kdzzétételére vonatkozd egységes és kdvetkezetes
transzparencia szabvanyt vezet be az dsszes EFPIA orszagban.

4. A Novartis altal kozzétett juttatasok terjedelme

A Sandoz Hungaria Kft. 2021. évi kozzétételi jelentése a Transzparencia Kdédexben
lefektetett kdzzétételi elbirasokat és a hazai transzparencia el6irasokat, szabalyzatokat
koveti. A kozzétételi jelentés az EFPIA kozzétételi kodex 23. cikke szerint tartalmazza
minden  Novartis tagvallalat altal barmely kedvezményezettnek vénykoteles
gyogyszerekhez, vény nélkil is kiadhaté gyogyszerekhez, étrendkiegészitékhdz és
gyogyaszati segégeszk6zokhdz kapcsoldéddan nyujtott, a Sandoz Hungaria Kft. altal
kozzétett valamennyi kozvetlen vagy kozvetett juttatast. A kozzététel terjedelme
részletesen a jelen dokumentum 4. pontjaban talalhaté.

A ,vénykoteles gyogyszer” jogi meghatarozasa megfelel a 2005. évi XCV. torvényben és a
44/2004 ESzCsM rendeletben foglaltaknak. A vénykoteles gyogyszereket is tartalmazé
termékcsoportokra (pl. termékek/diagnosztikai termékek és készitmények kombinacidja)
vonatkoz¢ juttatasok az EFPIA kdzzétételikddexének kdzzétételre vonatkozo eldirasainak
megfeleléen dsszesitve kerllnek bejelentésre.

Osszefoglalva:

A Sandoz Hungaria Kft. 2021. évi, jelen kdzzétételi jelentése tartalmazza a promaocios vagy
mas célokbdl kizarélag emberi felhasznalasra készult vénykoételes gydgyszerek, vény
nélkdl is kiadhatd gyogyszerek, étrendkiegészitdk kifejlesztésével és értékesitésével
kapcsolatban egészségligyi szakembereknek/egészségugyi szervezeteknek nyujtott
kbzvetlen és kozvetett juttatasokat, kifizetéseket, nem pénzbeli és egyéb juttatasokat.

A jelen jelentésben a Sandoz Hungaria Kft. a 2021. januar 1. és 2021. december 31. kozotti
adatokat tartalmazo, egyes juttatasok bontasaban megadott juttatasok ertékét teszi kozze.
A Sandoz Hungaria Kft. kbzzététele a teljes 2021-es naptari évre vonatkozik.

Ahol lehetséges, a Sandoz Hungaria Kft. az egyéni (egészségligyi szakember/ szervezet)
szintre vonatkozo6 nyilvanossagra hozatal elvét kdveti, annak biztositasa érdekében, hogy
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minden Ugyfélhivatkozas lehetévé tegye az egyértelmii azonositast, kétség ne férjen
hozza, hogy ki a haszonélvezdje az értéktranszfernek.

Az aggregalt kozzététel (nem kutatasfejlesztési értéktranszferek esetében) csak akkor
alkalmazhato kivételes esetekben, ha a hozzajarulas a legnagyobb eréfeszitések aran sem
érhetd el vagy ha a hozzajarulas visszavonasra kertil.

5. A Novartis kozzététel osszeallitasa soran alkalmazott
modszertana és a kapcsolddé uzleti dontések

A jelen pont alkotja a metodoldgiai jegyzet gerincét. Ez a pont tartalmazza az alkalmazott
terminolégia meghatarozasait, az dsszeallitasnal alkalmazott modszertant és azon Uzleti
dontéseket, amelyek a kdzzétételi jelentés egyes kategériaiban kdzzétett juttatasokra
vonatkozé adatok meghatarozasara hatassal voltak.

5.1 Kozvetlen és kozvetett juttatas meghatarozasa

A Sandoz Hungaria Kft. a Juttatdsokra az EFPIA Kdzzétételi Kédex Meghatarozasok alatti
1. cikkének 1.01 szakaszaban foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza..

Az EFPIA kozzétételi kodexének értelmében a jelen jelentésben a kévetkezd
meghatarozasok érvényesek:

- Kozvetlen juttatdas az a juttatas, kifizetés vagy természetbeni juttatas, amelyet egy
Novartis tagvallalat koézvetlenil a kedvezményezett egészségligyi szakember vagy
egészséglgyi szolgaltaté/szervezet szamara nyujt.

- Kozvetett juttatas az, amelyet harmadik fél (példaul szerz6déses fél, igynok, partner
vagy tarsult vallalkozas,beleértve az alapitvanyokat is) egy Novartis tagvallalat nevében
egy egeészséglgyi szakember vagy egészséglgyi szolgaltatd/szervezet javara ad,
amennyiben a vallalat szamara a kedvezményezett ismert vagy azonosithaté.

Altalanossagban a juttatdsok az EFPIA egészségiigyi szakember vagy egészségiigyi
szolgaltatd/szervezet meghatarozasa ala esé elsé azonosithatd kedvezményezett szintjén
kerulnek jelentésre. Amennyire ez lehetséges, a kozzététel az egyes egészségugyi
szakemberek neve alatt vagy egészségugyi szolgaltatd/szervezet szintjén torténik feltéve,
hogy ez pontosan, kdvetkezetesen, illetve az EFPIA kdzzétételi kddexének megfelelve.
Amennyiben valamilyen juttatast egy adott egészségigyi szolgaltatd/szervezet nevében és
azon keresztll kdzvetve nyujtott szolgaltatasokért egy egészségugyi szakember kapott, az
csak egyszer kerul kozzétételre.

Altalanossagban az egészségugyi szakembereknek egészseégugyi
szolgaltaton/szervezeten keresztil nyujtott juttatdsok az elsé szintli kedvezményezett
(egészségugyi szolgaltatd/szervezet) szintjén kertlnek kézzétételre,( lasd 5.3.2.1) kivéve
ha az egészséguigyi szolgaltatoval kotott szerzédés elbirja, hogy az 6sszeg egy részét fel
kell hasznalni a Sandoz Hungaria Kft. altal felkért egészségligyi szakemberek bevonasara.

Ha a Sandoz Hungaria Kft. szerzédést kot egy nem egészségugyi szolgaltaté harmadik
félle, amely a Sandoz nevében eljar, és amely flggetlen egészségugyi
szakemberekkel/szervezetekkel szerz6dik, és riportaland6 tevékenységet szolgaltat, az
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értéktraszfert egyesével, alvallalkozéi szinten kell nyilvanossagra hozni, hacsak az
egészséglgyi szakembernek/szolgaltaténak ismeretlennek kell maradnia a Sandoz elétt,
hogy megfeleljen a helyes piaci gyakorlatnak és a Novartis belsé szabalyainak.

Azon juttatasokat, melyeket a Sandoz Hungaria Kft. forgalmazoi nyujtanak olyan
egészséglgyi szakemberek, illetve egészséglgyi szolgaltatok/szervezetek szamara,
akik/amelyek els6édleges miikddési terlilete EFPIA orszagban van, akkor kell k6zzétenni,
ha a forgalmazé a juttatast a Sandoz Hungaria Kft. nevében nydjtia (a promdcios
tevékenységeket és a kedvezményezett kivalasztéasat befolyasolva). Az egészségugyi
szakemberek, illetve egészségligyi szolgaltatok/szervezetek szamara egészségugyi
tovabbképzést nyujtd nem egészséglgyi szolgaltaton/szervezeten keresztil nyujtott
juttatasok akkor tehet6k k0zzé, ha a kulsGs egészségugyi tovabbképzést nyujté szervezet
a Sandoz Hungaria Kft. nevében jar el (és a Sandoz Hungaria Kft. befolyasolta az
egészséglgyi szolgaltatdk/szervezetek, illetve terilet kivalasztasat.)

5.2 Hataron atnyul6 juttatasok meghatarozasa

A Sandoz Hungaria Kft. a hataron atnyuld juttatdsokra az EFPIA meghatarozasat
alkalmazza, mivel azok olyan, egészségugyi szakember, illetve egészségugyi
szolgaltatd/szervezet szamara nyujtott juttatasok, melyek a kedvezményezett elsédleges
mikodési helyszinéll, székhelyéll vagy fidktelepéll szolgalé orszagon kiviil, de EFPIA
szabalyozas ala es6 orszagban torténnek.

Altalanossagban az ilyen juttatasok - a Transzparencia Kédex meghatéarozasai értelmében
- abban az orszagban kerllnek kdzzétételre, ahol a kedvezményezett elsédleges miikddési
helye, székhelye vagy fioktelepe talalhaté.

5.3 Juttatas kategoriak az EFPIA kozzététel szerint

A Sandoz Hungaéria Kft. a juttatas kategodriakra az EFPIA kozzétételi kodexének 23.05
mellékletében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

A Sandoz Hungaria Kft. 2021. évi EFPIA kdzétételi jelentése tekintetében az EFPIA
kozzétételi sablon a kdvetkez6 kategoriakat tartalmazza.

e [Egészségugyi szolgaltatd/szervezet részére nyujtott adomany vagy tamogatas;
e KoOzzéteendb rendezvényekhez nyujtott hozzajarulasok (egészségugyi szakember,
illetve egészségugyi szolgaltatd/szervezet részére, példaul:
- Rendezvényekkel dsszefliggésben kotott tamogatasi megallapodasok;
- Regisztracios dijak;
- Az utazas és szallas koltségei.
o Egészségugyi szakember, illetve egészséglgyi szolgaltatd/szervezet altal nyujtott
szolgaltatas és tanacsadas dija;
- Szolgaltatas és tanacsadas dija (dijak);
- Szolgaltatas és tanacsadas dijahoz kapcsolddo kiadasok;
o Kutatas-fejlesztés;
e Szakmai konferencia szervez8kon keresztil nyujtott kdzvetett juttatas.
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A kdzzétett juttatasi adatok egyes kategdriakban alkalmazott dsszeallitasat befolyasold, az
Osszeallitas soran alkalmazott modszertan és Uzleti dontések részleteit a kdvetkezd
alpontok tartalmazzak.

5.3.1 Adomanyokhoz és tamogatasokhoz kapcsol6dé juttatasok

A Sandoz Hungaria Kft. az ,Adomanyok és tamogatasok* kategoériara az EFPIA kbzzétételi
kodexének 23.05. cikkében foglalt EFPIA meghatérozasokat alkalmazza.

Kérhaznak/egyetemi szaknak vagy mas oktatasi szervezetnek nyujtott tamogatast a
juttatas kedvezmeényezettje, mint jogi személy nevében kell kbzzétenni, legyen az korhaz,
egyetem vagy ezen szervezeteken belll talalhato fliggetlen részleg/osztaly/szak.

Jotékonysagi szervezetnek nyujtott juttatasokat a kedvezményezett egészségugyi
szolgaltaté/szervezet neve alatt az ,Adomanyok és tamogatasok® kategodriaban kell
kozzétenni, amennyiben az adott jotékonysagi szervezet az EFPIA kedvezményezett
egészségligyi  szolgaltatd/szervezet  definicidjaba  tartozik. Az  egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek szamara humanitarius segélyként nyujtott jotékonysagi
termékadomanyokat is az ,Adomanyok és tamogatasok” kategoria alatt kell kozzétenni.

Amennyiben egészséglgyi szolgaltatoktol/szervezetektdl érkezd tamogatasi kérések
kifejezetten publikaciok tamogatasra vonatkoznak, ugy ezeket a juttatasokat az
»LAdomanyok és tamogatasok* kategoriaban kell kbzzétenni.

5.3.2 Kozzéteendd rendezvények koltségeihez valé hozzajarulashoz
kapcsolodé juttatasok

A Sandoz Hungaria Kft. altal vagy annak nevében szervezett vagy tdmogatott, ismertetést
segitd vagy tudomanyos vagy szakmai talalkozékként, kongresszuskeént, konferenciaként,
szimpoéziumként és mas hasonlé rendezvényként (ideértve tdbbek kdzott a kdvetkezdket:
tanacsado testuleti ulések, kutatd- vagy gyartohelyek latogatasa, klinikai vizsgalatok és
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok vizsgaldi megbeszéléseinek tervezése, oktatasa vagy
lebonyolitasa) megjeldlt kbzzéteendd rendezvények meghatarozasa az EFPIA
kozzétételikodexének 1. melléklete szerint torténik.

A fenti meghatarozas ala tartoz6 eseményekhez kapcsoldédoan a résztvevd egészségugyi
szakembereknek, illetve egészségugyi szolgaltatdknak/szervezeteknek nyuijtott
juttatasokat a ,Kdzzéteendd rendezvények koltségei“ kategdéria ,Tamogatasi
megallapodasok®, ,Regisztracios dijak® és ,Utazas és szallas koltségei“ alkategdriakban
kell kozzétenni. A kivételként a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ vagy ,Kutatas-fejlesztés”
kategdriaba esf juttatasokat az 5.3.3 és 5.3.4 pontban targyaljuk.

5.3.2.1 Kbzzéteendd rendezvények kobltségeihez valé hozzajarulashoz kapcsol6dé
juttatasok —  Rendezvényekkel  &sszefliggésben — kététt  tamogatasi
megallapodasok

A Sandoz Hungaria Kft. az EFPIA kdzzétételi kodex 23.05. cikkében foglalt ,Tamogatasi
megallapodasok® meghatarozast alkalmazza azt az elvet kdvetve, hogy a ,Tamogatasi
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megallapodasok” a tamogatas, valamint az ahhoz kapcsolddd kdzvetlen vagy kozvetett
juttatas céljat leiré szerzédésbe foglalt megallapodasok.

Altalaban véve az egeszségugyi szakemberek egészsegugyi
szolgaltatokon/szervezeteken keresztll torténd kozvetett tdmogatasat a ,Tamogatasi
megallapodasok” kategoriaban tesszik kbzzé, mint az egészségugyi
szolgaltatonak/szervezetnek, mint a juttatas elsdé szinti kedvezményezettjének adott
kifizetést. Ez a kovetkez6 kategoriakra vonatkozik: Az el6adoként vagy masképp
megjelend személyeket kivalasztd kdzvetitékhdz kapcsolddo juttatasok; reklamfelllethez,
eléaddk/karok tdmogatasahoz, kongresszusok szatellit szimpdziumaihoz, egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek altal nyujtott kurzusokhoz kapcsolddo juttatasok.

Szakmai konferencia szervezdn, mint az egészségigyi szolgaltatd/szervezet nevében
eljard kdzvetitén keresztll nyujtott juttatasok (pl. stand vagy kiallitasi teriilet bérbeadasa) a
kiadas természetétdl figgéen a ,Tamogatasi megallapodasok” vagy ,Szolgaltatas és
tanacsadas dija“ kategoridban, a tamogatott egészségugyi szolgaltaté/szervezet, mint
kedvezményezett neve alatt kerllnek kozzétételre, amennyiben az egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet igazolhatéan részesiilt a juttatasban.

Amennyiben a szerzddés elbirja, hogy az egészségulgyi szolgaltatd/szervezet az dsszeg
egy részét a Sandoz Hungaria Kft. &ltal kivalasztott egészséglgyi szakemberek
meghivasara koéltse egy rendezvényen, az adott juttatds megbontasra kertl és az egyes
egészségugyi szakemberek neve alatti juttatas kategdridnak megfeleléen (az
eléadéval/karral kotétt ,Tamogatasi megallapodasok®; ,Regisztracios dijak* vagy ,Utazas
és szallas koltségei“ kozott) keril kdzzétételre.

A kozvetitdk altal, tobb egészségugyi szolgaltaté/szervezet nevében a Sandoz Hungaria
Kft. tamogatasaval szervezett rendezvények esetén ahol csak lehetséges a juttatasok az
egyes tamogatott egészségligyi szolgaltatd/szervezet részére ténylegesen és igazolhatdéan
nyujtott juttatdsok alapjan kerllnek kozzétételre. Amennyiben nem lehetséges a
rendezvényen résztvevd egyes egészséglgyi szolgaltatokhoz/szervezetekhez pontosan
hozzarendelni a juttatast, ugy tekintjik, hogy minden egészségligyi szolgaltatdé/szervezet
egyenl6 mértékben vett részt. Kovetkezésképpen a juttatast el kell osztani az egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek szamaval, majd mindegyik tekintetében egyenlé mértékben
feltlintetni a juttatast.

A Sandoz Hungaria Kft. ugy hatarozott, hogy a tanulmanyvezetéi (preceptori) oktatashoz
kapcsolédé juttatasokat kdzzéteszi, mivel az ilyen, egészséglgyi szakemberek vagy
egészségugyi szolgaltatok/szervezetek altal egészségligyi szakembereknek — jellemzéen
egy j6 hirnevil oktatasi szervezetben (orvosi kar, egyetem, egyetemi korhaz) egy konkrét
betegségterilet témakdrében — nyujtott nem-promécios jellegl ,gyakorlati“ képzés a
,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoriaba tartozik és a szerz6d6 fél nevében kerdl
kozzétételre.
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5.3.2.2 Kbzzéteendd rendezvények kéltségeihez valé hozzajarulashoz kapcsol6dé
Juttatasok — Regisztracios dijak

A Sandoz Hungaria Kft. a rendezvények koltségeihez kapcsoldédoé ,Regisztracios dijak®
kategériara a Transzparencia Kodex) k értelmében az EFPIA kdzzétételi kddexének 23.05.
mellékletében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

Osszességében a Sandoz Hungaria Kft. altal vagy annak nevében szervezett vagy
szponzoralt rendezvény esetleges regisztraciés dijait a kedvezményezett egészségugyi
szakember vagy egészséglgyi szolgaltaté/szervezet neve alatt kell kézzétenni. Egy
egészségugyi szolgaltaté/szervezet részére egy adott évben kifizetett regisztraciés dijak
Osszegét a ,Kozzéteendd rendezvények koltségeihez vald hozzajarulas® alatt egyedileg (az
egészséglgyi szolgaltatdé/szervezet neve alatt) kell kézzétenni. Egy adott évben egy
egészsegugyi szakember, mint egyértelmien azonosithaté kedvezményezett szamara
fizetett regisztracidos dijak Osszegét a ,Kdzzéteendd rendezvények koltségeihez vald
hozzjarulas” alatt egyedileg (az egészségugyi szakember neve alatt) kell k6zzétenni.

Azon juttatasokat amelyek virtudlis kongresszusokhoz (e-kongresszusokhoz) tartoznak a
tényleges koltéskent kell lejelenteni. Az egyes orszagokban az egészségugyi szolgaltatok
koltségei 6sszevontan és a "Regisztracios dijak" kategoridban jelennek meg.

5.3.2.3 Kbzzéteendd rendezvények kobltségeihez valé hozzajarulashoz kapcsolodé
Juttatasok — Utazas és szallas kéltségei

A Sandoz Hungaria Kft. a rendezvények koltségeihez kapcsolodo ,Utazas és szallas
koltségei kategoriara a Transzparencia Kodex értelmében az EFPIA meghatarozasokat
alkalmazza.

Az ,Utazas és szallas koltségei“ kategoriaba tartozo juttatasok az utazas (pl. repuld, vonat,
busz, taxi, stb., autébérlet, parkolasi dij) és szallas (pl. hotel, apartman, stb.) kdltségeit
tartalmazzak.

Osszességében az utazdshoz és szallashoz kapcsolodd juttatasokat az elsé szinti
kedvezményezett szintjén kell kozzétenni. Amennyiben a juttatasok kifizetése
egészsegugyi szolgaltatén/szervezeten vagy kdzvetitdn (harmadik fél) keresztil térténik,
azt — ahol ez lehetséges — az egyedi egészséguigyi szolgaltatd/szervezet szintjén kell
kézzétenni (Id. 5.1. pont).

Egészséglgyi szakemberek egy csoportjanak utazasahoz és széllasahoz kapcsolodd
juttatasokat — igy példaul a csoportos busz utakat — Osszesitve kell kdzzétenni.
Amennyiben elsédleges mikodésiket kilonb6z6é orszagokban folytatd egészségugyi
szakemberek csoportja megosztozik a témegkdzlekedésen, ugy a juttatasokat dsszesitve
kell kézzétenni ugy, hogy az Osszkdltség az orszagonként tdmogatott egészséglgyi
szakemberek tervezett szama kozott egyenlé mértékben oszlik meg.

Amennyiben a tdAmogatott egészségligyi szakember részben allja a sajat utazasi és szallas
koltségét, a Sandoz Hungaria Kift. kifizetésének az egészségugyi szakember részével
korrigalt netté 6sszege az adott egészségligyi szakember neve alatt az ,Utazas és szallas
koltségei“ kategdria alatti juttatasként kell kozzétenni.
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5.3.3 Szolgaltatashoz és tanacsadashoz kapcsolédé juttatasok

5.3.3.1 Szolgaltatashoz és tanacsadashoz kapcsolodo juttatasok- Dijak

A Sandoz Hungaria Kft. az ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoriara az EFPIA
kdzzétételi kodexének 23.05. mellékletében foglalt EFPIA meghatarozésokat alkalmazza.

Az akar kdzvetlenul vagy harmadik félen keresztul egészségugyi szakembernek, illetve
egészséglgyi szolgaltatbnak/szervezetnek a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoria
szerint nyujtott juttatasok a teljesség igénye nélkul a kovetkezdkkel kapcsolatos
szolgaltatasokat tartalmazzak: harmadik fél kongresszusai, el6adoi dijak, el6éadoi
képzések, egészségugyi szakszOvegiras, adatelemzés, oktatasi anyagok kidolgozasa,
interjuk pl. a Sandoz Hungaria Kft. termékeirél vagy kutatasrdl, altalanos tanacsadas,
forgalmazoi szolgaltatasok, eszkdz/kérdbiv kivalasztasara vagy elemzésére vonatkozé
tanacsadas.

A Sandoz Hungaria Kft. az ilyen egylttmikoédést a juttatasok céljat tartalmazo szerzédésbe
foglalta. Osszességében, a szerz8dé félnek — legyen az egészségligyi szakember vagy
egy egészségugyi szakemberhez kéthet6 gazdalkodd szervezet (az EPFIA Kozzététel
Koédex szerint egészségugyi szolgaltatdbnak/szervezetnek minésil) vagy mas
egészségugyi szolgaltatd/szervezet — nyujtott juttatasok az adott szerz6d6 fél neve alatt a
,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategdriaban kerul kozzétételre.

Azon piackutatasi tanulmanyokhoz kapcsolodd juttatasok esetében, ahol a Sandoz
Hungaria Kft. ismerte a kedvezményezettet a juttatasok a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“
kategoriaban keriulnek kozzétételre. Azon piackutatasi tanulmanyokhoz kapcsolodo
juttatasok esetében, ahol a Sandoz Hungéaria Kft. nem ismerte az egészségugyi
szakembert, illetve egészségigyi szolgaltatét/szervezett a juttatasok nem kerilnek
kozzétételre, mivel a valaszadok névtelenségének megdbrzéséhez vald jogat a piackutatasi
definiciok és a vonatkozé magatartasi kédexek vilagszerte eléirjak.

Az egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek, illetve egészségugyi szakembereknek
nyujtott kdzvetlen vagy kozvetett egészségligyi szakszbévegiras és szerkesztési tamogatas
pedig vagy a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoriaban a kedvezményezett
egészseglgyi szakember, illetve egészségugyi szolgaltaté/szervezet neve alatt, vagy a
.Kutatas-fejlesztés* kategoriaban dsszesitve kerll kbzzétételre. A kdvetkezd egészségugyi
szakszOvegirasi és szerkesztési tamogatasok tartoznak a ,Szolgaltatas és tanacsadas
dija“ kategodriaba: esettanulmanyok, kongresszusi beszamolok, cikkek és tartalmi
kivonatok, kéziratok, poszterek, klinikai ellatasi utmutatok, mellékletek amennyiben ezek
nem keriltek mar bele a kutatas-fejlesztés kategériaba.

A kovetkezd, kutatas-fejlesztés tevékenységeihez kapcsolodd, de az EFPIA
KozzétételiKodexben és az EFPIA egészségligyi szakember Kodexének 15. cikkében
foglalt kutatas-fejlesztési juttatasok definicidja ala nem tartozo juttatasok (Id. 5.3.4 pont) a
,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoériaban a haszonélvezé kedvezményezett neve
alatt kerulnek kdzzétételre, igy példaul:
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- Az EFPIA Kozzétételi Kodex 1. mellékletben foglalt kutatas-fejlesztés meghatarozasa
és az EFPIA egészséglgyi szakember Kdédex szerinti kutatas-fejlesztési juttatasok
definicioja ala nem es6, beavatkozassal nem jaro retrospektiv vizsgalatok;

- A vizsgald altal kezdeményezett vizsgalatok, vizsgalo altal szponzoralt vizsgalatok,
vizsgaldi talalkozok, abban a kivételes esetben, ha az adott juttatas nem esik a fent
emlitett kutatas-fejlesztés meghatarozasaba;

- Szerzddéses kutato szervezetek altal szerz6dés alapjan végzett tevékenységek, melyek
soran a Sandoz Hungaria Kft. kozvetett juttatasokat nyujt az egészségugyi
szakemberek, illetve egészségugyi szolgaltatok/szervezetek szamara, de az nem
tartozik az EFPIA kutatas-fejlesztés meghatarozasa al3;

- Az EFPIA kutatas-fejlesztés meghatarozasa ala nem esé, példaul a kdovetkezé6khodz
kapcsolédd projekt tevékenységek: betegségteriletek, hatasmechanizmus, piaci
bevezetés, biralo bizottsagok, elbéaddi programok, tudomanyos talalkozok, etikai
bizottsagok, operativ bizottsag és tanacsado testllet tevékenysége;

- Az EFPIA kutatas-fejlesztés definicidja ala nem es6 eszkdz/kérdbiv kivalasztasara vagy
elemzésére és eredményeinek kozzétételére vonatkozé tanacsadashoz kapcsolédo
juttatasok.

5.3.3.2 Szolgaltatassal és tanacsadassal 6sszefliggd juttatasok — Kapcsolodo kiadasok

A Sandoz Hungaria Kft. telies mértékben megfelel a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija —
Kapcsolddo kiadasok® kategodriara az EFPIA Kozzétételi Kodexének 23.05 mellékletében
foglalt EFPIA meghatarozasoknak.

Osszességében, a ,Szolgéltatasi dijakra“ vagy , Tanacsadasra“ vonatkozo szerzédésekben
rogzitett tevékenységekhez kapcsolddd kiadasokhoz, igy példaul utazasi és szallas
koltségekhez kapcsoldédd juttatasok Osszege nem része maganak a dijnak;
kovetkezésképpen ezek a juttatasok a ,Kapcsolodd kiadasok® kategéridban a
kedvezményezett egészséglgyi szakember, illetve egészségugyi szolgaltaté/szervezet
neve mellett jelennek meg.

Amennyiben az ilyen jellegl kiadasok nem jelentések (pl. csekély értékliek) vagy a legjobb
szandékkal sem kullénitheték el pontosan a dijaktdl, ugy ezeket a juttatasokat a
»oZ0lgaltatas és tanacsadas dija“ kategdria alatt a dijak 6sszegének a részeként kell
kozzétenni.

5.3.4 Kutatas-fejlesztéshez kapcsolodo juttatasok

A Sandoz Hungaria Kft. a ,Kutatas-fejlesztés“ kategoria esetén az EFPIA Kozzétételi
Kodexben foglalt definiciot, pre-klinikai vizsgalatok esetén az OECD helyes
laboratériumi/klinikai gyakorlatra vonatkozé definicidjat, a klinikai vizsgalatok és
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok esetén a 2001/20/EK Iranyelv és az egészségugyi
szakember Kddex 15.01. szakaszanak definiciéjat alkalmazza.

Az alabbi kutatas-fejlesztési tevékenységekhez kapcsolodo juttatasok a ,Kutatas-
fejlesztés” kategdriaban dsszesitve jelennek meg, amennyiben azok az EFPIA Kozzétételi
Kédex kutatas-fejlesztés definiciojanak felelnek meg, példaul:
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A kovetkezdk tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsoldodo tevékenységek: pre-klinikai
vizsgalatok (az egészségugyi illetve a gyogyszertérvény meghatarozasa szerint); klinikai
vizsgalatok (az egészségugyi illetve a gyogyszertdorvény meghatarozasa szerint);

- Beavatkozassal nem jaro, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat
céljaira betegadatok gyUjtését foglaljak magukban egyes egészségligyi szakemberektdl
vagy azok csoportjatdl, illetve egészségligyi szakemberek vagy azok csoportja nevében
(egészségugyi szakemberekre vonatkozé kddex 15.01 szakasza).

- Vizsgald altal kezdeményezett vizsgalatok és vizsgald altal szponzoralt vizsgalatok,
mivel — bar nem a Sandoz Hungaria Kft. kezdeményezte 6ket — azok részesilhetnek a
Sandoz Hungaria Kft. juttatasaibdl;

- Forgalomba hozatalt kdvet6 vizsgalatok, vizsgaldi talalkozok — ez esetben a teljes
juttatas Osszege kozzétételre kerll, illetve mas orszagbeli egészségugyi szakember
részvétele esetén a talalkozok tényleges Osszkodltsége (az infrastruktura, utazas,
logisztika koltségeivel egyltt, de az étkezések koltségei nélkil, amennyire ez
lehetséges) a résztvevék szamaval elosztva praktizalasi orszagonként;

- Szerzddéses kutatasi szervezetek altal szerz6dés alapjan végzett tevékenységek,
melyek soran a Sandoz Hungaria Kft. kbzvetett, a kutatas-fejlesztés meghatarozasa ala
tartozé juttatasokat nyljt az egészségugyi szakemberek, illetve egészséglgyi
szolgaltatok/szervezetek szamara;

- Kutatas korai szakaszahoz kapcsolddo juttatasok, amennyiben az EFPIA Kbzzétételi
Kddexének Kutatas-fejlesztés meghatarozasa ala esnek.

Abban az esetben, amikor a prospektiv és retropektiv beavatkozas nélkuli vizsgalatokhoz
kapcsolédd értéktranszferek nem killonithetbéek el, az dsszes beavatkozas nélkili
vizsgalatot egyedileg kell nyilvanossagra hozni.

A Sandoz Hungéaria Kft. altal vagy nevében a tanacsadasi tevékenységekhez
kapcsoléddéan nyujtott juttatdsok a ,,Kutatas-fejlesztés“ kategéridban Osszesitve
jelennek meg, amennyiben azok az EFPIA Kozzétételi Kdédex Kutatas-fejlesztés
definicidjanak megfelelnek: pre-klinikai vizsgalatok, klinikai vizsgalatok vagy
beavatkozassal nem jar6, prospektiv vizsgalatok tervezéséhez/lebonyolitasahoz
kapcsolodd tanacsadas, pre-klinikai vizsgalatok, klinikai vizsgalatok vagy beavatkozassal
nem jaro, prospektiv vizsgalatok tervezéséhez vagy lebonyolitdsahoz kapcsolodo etikai
bizottsagi, operativ bizottsagi vagy tanacsado testiileti tevékenységek, biralé bizottsagok,
eléaddéi programok, tudomanyos talalkozok.

Klinikai/egészségligyi gazdasagtan és eredménykutatas (HEOR) kérdGivek és eszkdzok
hasznalataért fizetett licenszdijakhoz kapcsolddo juttatasok, amennyiben a kérd8ivek és
eszk6zok kutatas-fejlesztési projekt/vizsgalat soran kertilnek felhasznalasra és a ,Kutatas-
fejlesztés” kategoériaban 6sszesitve kerllnek kbzzétételre.

Az 5.3.3 pontban foglaltak szerint, a Sandoz Hungaria Kft. altal vagy nevében
egészseéglgyi szakembereknek nyujtott egészségligyi szakszovegiras és szerkesztési
tamogatas pedig vagy a ,Szolgaltatds és tanacsadas dija® kategoériaban a
kedvezményezett egészséglgyi szakember, illetve egészségligyi szolgaltatd/szervezet
neve alatt, vagy a ,Kutatas-fejlesztés” kategériaban dsszesitve kerll kdzzétételre. A
kovetkez6 egészséglgyi szakszOvegiras és szerkesztési tamogatas tartozik a ,Kutatas-
fejlesztés” kategoériaba: a vizsgald részére 6sszeallitott ismertetd (Investigator’'s Brochure)
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brosura (vizsgalatok) Kklinikai vizsgalati jelentés (vizsgalatok), Kklinikai jelentés,
gyogyszerbiztonsagi jelentés; altalaban klinikai vizsgalatokhoz vagy kutatas-fejlesztési
tevékenységekhez kapcsolodd mindenféle egészségligyi szakszdvegiras, beteg narrativa
iras, konszenzus jelentés - kizarélag amennyiben a Sandoz Hungaria Kft. nem teszi k6zzé
a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoriaban.

6. Az adatvédelmi eldirasoknak valé medgfelelés
biztositasara tett lépések

A jelen pont tartalmazza a Sandoz Hungaria Kft. altal annak érdekében tett intézkedéseket,
hogy megfeleljen az adatvédelmi eldirasoknak, a hozzajarulasok beszerzésére vonatkozo
szabalyoknak, valamint hogy a relevans informaciok kezelése megfelelien a belsé
szabalyzatoknak, az adatvédelmi torvényeknek és jogszabalyoknak.

6.1 Az egészségligyi szakemberek személyes adatainak jogszerii
beszerzésére, kezelésére és tovabbitasara vonatkozo
intézkedések

Az adatvédelem az érintett az 6t leiré vagy azonositd informacié (,személyes informacié®)
felhasznalasanak, kozzétételének és az ahhoz vald hozzaférésnek az ellen6rzését
biztositd alapveté jogara vonatkozik. A transzparencia és kodzzétételi kdvetelmények
teljesitése érdekében szikség van a Sandoz Hungaria Kft.-n belll és kivul személyes
adatok gy(jtésére, kezelésére és kozzétételére. A Sandoz Hungaria Kft. (kd6zzétevd
tagvallalat) ezen adatokat 3 évig nyilvanosan teszi kdzzé és legalabb 5 évig tarolja. A
Sandoz Hungaria Kft. az ilyen jellegli személyes informaciot mindenkor kizarélag csak az
elére meghatarozott célbdl teszi kozzé.

Amennyiben személyes adatokat az egyes orszagokbdl személyesen (pl. Excelben) vagy
interfészeken keresztll kellett atadni a kdzponti Novartis transzparencia adattarba, az
adattovabbitasra vonatkozé helyi jogszabalyok helyi szinten kerultek értékelésre és ennek
megfeleld kezelésre. Harmadik orszagba (az EU-n, illetve EGK-n Kkivilre) iranyuld
adattovabbitast sziikség esetén a Sandoz Hungaria Kft., mint adatkezel6 miikddési
orszaganak adatvédelmi hatésaga (pl. Adatvédelmi Biztos) hagyta jova.

6.2 Hozzajarulasok beszerzése

A Juttatasok kozzétételéhez szikséges hozzajarulasokat a szukséges esetekben egyéni
Egészségligyi szakemberek/Egészségligyi szolgaltatdk/szervezetek szintjén, az adatok
kozzétételét megel6zéen szereztik be és dokumentaltuk . A hozzajarulasokhoz
kapcsolodé eljarasokat az (EU) 2016/679 altalanos adatvédelmi rendeletével (GDPR)
O0sszhangban végeztik.3

3 Az Uj EU-rendelet (GDPR) szabalyokat allapit meg a természetes személyek védelmére a személyes adatok feldolgozasa soran.
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A hozzajarulasokat egy adott idészakra fogadhatéak be, amely id8szak egy teljes évet
Olel fel , vagy lehetdség van koltségszintl hozzajarulas befogadasara is, amely az egyes
interakciokhoz kétédve torténik meg.

A Sandoz Hungary Kft. nem fogad el a részleges hozzajarulast vagy a részleges
kozzétételt.

Abban az esetben, ha a hozzgjarulast a cimzett nem adta meg, vagy nem dokumentalta
kell6 mértékben a hozzgjarulds meglétét, az értéktranszferek csak aggregalt szinten
kerulnek kozzétételre.

Az egészséglgyi szakember halala esetén, amennyiben az a nyilvanossagra hozatal el6tt
a Sandoz Hungaria Kft. tudomasara jut, az értéktranszfert aggregaltan kell lejelenteni.

Az egészséglgyi szakember jogosult visszavonni a hozzajarulasat. A joévahagyas
visszavonasa a Sandoz Hungaria Kft. adatbiztonsagi el6irasainak megfeleléen torténik.

Az értéktranszferek egyedi kozzétételének kezelésére szolgald alternativ modszerek
hasznalatahoz a a helyi adatvédelmi vezet6 bevonasa és engedélye szikséges. (példaul
az eltérd beleegyezés alapjan).

7. Pénzugyi szempontok

A jelen fejezet a juttatasokra vonatkozo informaciok dsszegydlijtésével és kdzzétételével
kapcsolatos dsszeallitas soran alkalmazott médszertan és a kapcsolodo lzleti dontések
pénzugyi aspektusait targyalja.

A Sandoz Hungaria Kft. megfelel a Sandoz szamviteli elveknek és a pénzlgyi kozzétételi
mddszertannak.

A Sandoz Hungaria Kft. ugy hatarozott, hogy a juttatasok fajtajatol figgéen a kdvetkezé
szabalyokat alkalmazza a juttatasok nyilvanossagra hozatalara: a kdzvetlen juttatasokat a
kifizetés banki rendszerben vald elszamolasanak datuma alapjan tesszik kézzé. A
rendezvényekhez, mint példaul kongresszushoz kapcsolddo kozvetett juttatasokat, melyek
esetében a (nem pénzbeli) kiadasok datuma eltér az esemény tényleges
idépontjatol/idépontjaitdl, a rendezvény utolsé napja alapjan tesszik kézzé.

A Sandoz Hungaria Kft. kizardlag a juttatasok netté dsszegét teszi k6zzé. Amennyiben az
adotartalom nem allapithaté meg pontosan, a teljes juttatas 6sszeget tesszik kdézzé (pl.
Adomanyok és tamogatasok). Amennyiben a Sandoz Hungaria Kft. az egészségugyi
szakembereknek juttatott 6sszegekbdl levonja a jévedelemadét vagy annak megfeleldjét,
a juttatas nem tartalmazza ezeket az 6sszegeket.

Arfolyamok kezelése — a devizaban nyuitott juttatdsok a Sandoz Hungaria Kft. szamviteli
szabdlyzatanak megfeleléen az aktudlis arfolyamon kertlnek atvaltasra. A juttatasok a
kbzzétevé jogi személy orszaga szerinti helyi devizaban kertilnek kézzétételre. A kdzvetlen
és kozvetett juttatasok esetén a deviza a kdzzétevd jogi személy helyi pénznemére a
tranzakcié napjan érvényes arfolyam alapjan kerllnek atvaltasra. A hataron atnyuld
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juttatasok esetén a deviza a kozzétevd jogi személy helyi pénznemére a juttatas
folyositasanak hoénapjanak atlagarfolyama alapjan, a Novartis Treasury arfolyamaval
kerllnek atvaltasra.

Az 5.2 pontban foglaltaknak megfeleléen, a hataron atnyulé juttatasok esetében a
kozvetlen juttatasok elszamolasa akkor térténik, amikor a kifizetés elszamolasra kertilt a
banki rendszerben, a kdzvetett juttatasok pedig a rendezvény végdatumahoz kotheték

Tobb éves szerz6dések esetén a juttatasokat a kifizetés banki rendszerben vald
elszamolasanak datuma alapjan szamoljuk el.

8. Publikalt adatok

A Sandoz Hungaria Kft. a ,Kozzététel formaja“ esetében az EFPIA Kdzzétételi Kddexének
23.05 cikkében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.Havonta frissitéseket
eszk6zolink, hogy az adatokban bekdvetkezd valtozasok vagy a hozzajarulasok
visszavonasa a kdzzététel benyujtasa utan tikrdézédjenek.

A kozzététel a kdvetkezd platformon torténik: www.novartis.hu amely tartalmazza a helyi
vitarendezési folyamatra vonatkozé informacidkat, a hozzajarulasi engedélyek esetleges
visszavonasara vonatkozé infromaciokat (visszamendleges hatéllyal vagy anélkdl); és
magyarazza a hatasokat a jelenlegi és a korabbi kdzzétételi jelentések frissitésével /
Odsszehangolasaval kapcsolatban.

Az egyedi kozzétételben szereplé kezdeményezettek észrevételeiket (beleértve az
adatmin&séget és a hozzajarulas visszavonasat), postai uton vagy emailben kildhetik el a
transparency.hungary@sandoz.com e-mail cimre. A GDPR szerint a kézhezvételtdl
szamitott 30 napon belll ki kell vizsgalni, és értesiteni kell a dontésrél az érintett
kezdeménéyezettet. A jévahagyott modositasokat a kdvetkezd frissitési ciklusban jelentjiuk
le.A tagvallalatoknak a kozzététel idGpontja elbtt vagy utan barmikor mddosithatjak,
torolhetik vagy barmilyen mdédon modosithatjak a kozzététellket. A valtoztatasokat
kdvetben a nyilvanossagra hozott informaciok 3 évig maradnak nyilvanosak.

A kozzétevl tagvallalat ezen adatokat 3 évig nyilvanosan teszi kozzé és legalabb 5 évig
tarolja.

9. Roviditések és mozaikszavak

A jelen szakasz tartalmazza a jelen dokumentumban hasznalt mozaikszavakat,
roviditéseket és meghatarozasokat, ahol lehet az EFPIA Transzparencia Koédexének
meghatarozasai alapjan:
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Szerzédéses kutatasi szervezet: A gyogyszeripar, biotechnolédgia és orvostechnikai
eszkdzok terlletén szerz6déses alapon kiszervezett kutatasi szolgaltatasokat nyujtéd
szervezet.*

Oktatasi tamogatasok: finanszirozas biztositasa, a tagvallalat vagy harmadik fél altal
nyujtott termékek vagy természetbeni tamogatast nyujté egészségligyi Szervezetnek
egy tagvallalat altal vagy nevében, korlatozott formaban, kizarélag orvosszakmai
oktatas, egészségligyi szakemberek oktatasa, betegek és / vagy a nyilvanossag
oktatasa, klinikai, tudomanyos és / vagy egészséglgyi témakban azoknak a terapias
terileteken amelyekben a Tagvallalat érdekelt és / vagy érintett.

Egészségiigyi szakember: Az EFPIA Ko&dex szerint: Az az egészségugyi
szakképesitéssel rendelkezd személy (igy példaul orvos, gydgyszerész, egészségugyi
szakdolgozd, egészségugyi szolgaltatdé személyzetének tagja vagy mas, az
egészségugyben tevékenykedd szakember), aki a gyogyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasaban vagy
alkalmazasaban, és a betegellatasban szerepet jatszik, kivéve a gyogyszer-gyartok,
forgalmazok és a gyogyszer-nagykereskeddk alkalmazottai.

Egészségiigyi szolgaltato/szervezet: Barmely jogi személy, (i.) amely egészségugyi,
orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy tarsasag (fuggetlenll annak jogi vagy
szervezeti formajatdl), mint példaul kérhazak, klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi
szervezetek vagy szOvetségek (kivéve az EFPIA Betegszervezet Kdédex 21. cikke
alapjan betegszervezetnek minésulé szervezeteket), amelynek cime, székhelye vagy
mikddésének elsédleges helyszine Magyarorszagon van, vagy (ii.) amelyen keresztil
egy vagy tobb egészségugyi szakember szolgaltatasokat nyuijt.

Tagszervezetek: az EFPIA alapszabalydaban meghatarozottak szerint olyan
gyoégyszergyartok nemzeti szinten képvisel6 szervezet, amelynek tagjai kozott
szerepelnek tdbbek kdzott kutatas-alapu tarsasagok is. A nemzeti tagszdvetségeket
vagy azok tagjait egyuttesen, az Osszefliggések alapjan szikség lehet az EFPIA
kédexre.

Tagvallalatok: az EFPIA alapokmanyaban meghatarozottak szerint kutatason alapulé
vallalkozasok, amelyek fejlesztenek és gyartanak Eurdpaban emberi felhasznalasra
szant gydgyszereket.

Szakmai konferencia szervez6: Kongresszusok, konferenciak, szeminariumok és
hasonl6 rendezvények szervezésére és lebonyolitasara szakosodott vallalat.®
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Kedvezményezett: Barmely egészségligyi szakember vagy — adott esetben —
egészségugyi szolgaltatd/szervezet, akinek/amelynek elsédleges mikodeési tertlete,
székhelye vagy fioktelepe Eurépaban van

Tudomanyos 6sztondijak; Egyetemi 6sztdndijak: Oktatoi dszténdijak, amelyeket az
egészséglgyi szervezet egy Tagvallalat altal vagy nevében az egészségligyi szervezet
altal kinalt 6sztondijak vagy Osztondijak tamogatasara nyujtott .Az tudomanyos
Osztondijak ebben az 6sszefliggésben egy olyan oktatasi segélyt jelentenek, amelyet
az orvosi egyetem alapképzéséhez nyujtanak, mig az egyetemi dsztdéndij az adott
klinikai szakterlleten posztgradualis orvosok intenziv képzése. (pl. A "tudosok" és a
"diakok" kifejezést ennek megfeleléen kell érteni.

Harmadik felek szervezett oktatasi rendezvényei: minden olyan tevékenyseég,
amelyet egészben vagy részben terveznek, finansziroznak, iranyitanak és
végrehajtanak egy tagvallalaton kivldli személy vagy szervezet nevében az
egészségligyi szakmai orvosi nevelési igények kielégitésére

Harmadik fél altal szervezett oktatasi konferenciak: olyan harmadik fél altal
szervezett oktatasi rendezvénytipus, amely valodi, fuggetlen, oktatasi, tudomanyos
vagy déntéshozatali konferencia, amelyet a tudomanyos ismeretek, az orvosi fejlédés
és / vagy a hatékony egészségligyi ellatas 6sszhangban a szakmai tarsasagok vagy
szervezetek altal az ilyen oktatasi értekezletekre vonatkozé iranymutatasokkal. Ezek
tipikusan a nemzeti, regionalis vagy specialis egészséglgyi szervezetek / tarsasagok,
kérhazak, szakmai konferencia-szervez6k (PCO), betegszervezetek vagy akkreditalt -
folytatddd egészségugyi oktatok - altal szervezett konferenciak.

Harmadik fél altal szervezett oktatasi tréning: olyan tipusu harmadik fél altal
szervezett oktatasi esemény, amely els6sorban az egészségigyi szakemberek
szamara nyujt tajékoztatast és képzést egy vagy tobb klinikai eljaras biztonsagos és
eredményes teljesitésére olyan kérilmények koézoétt, ahol az informacio és a képzés
érinti a kdvetkezbket:
= konkrét terapias, diagnosztikai vagy rehabilitacidés eljarasok, nevezetesen
klinikai cselekvési moédok, modszerek vagy technikak (az orvosi technolégiak
hasznalata helyett); és
» Gyakorlati bemutatok és / vagy képzés az egészséglgyi szakemberek szamara,
ahol a képzési program nagyrészét klinikai kdrnyezetben tartjak meg.
A proctorships és a preceptorships nem minésul harmadik fél altal szervezett oktatasi
eseménynek.

Kutatas-fejlesztési Juttatasok: Egészségligyi szakembereknek vagy egészségugyi
szolgaltatoknak/szervezeteknek adott juttatas, amely a kdvetkez6k tervezéséhez és

elvégzéséhez kapcsolddik: i. pre-klinikai vizsgalatok (az OECD Helyes Klinikai
gyakorlatra vonatkozé alapelveinek és az egészséglgyi illetve a gyodgyszertdrvény
meghatarozasa szerint); ii. klinikai vizsgalatok (az egészséglgyi, illetve a

gyogyszertdrvény meghatarozasa szerint); és iii. beavatkozassal nem jard, prospektiv
vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a vizsgalat céljaira betegadatok gydijtését foglaljak
magukban egyes egészségligyi szakemberekt6l vagy azok csoportjatol, illetve
egészsegugyi szakemberek vagy azok csoportia nevében (egészségugyi
szakemberekre vonatkoz6 kodex 15.01 szakasza).
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Juttatasok:

EFPIA: Kbézvetlen vagy kdzvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar
természetbeni vagy egyéb maodon térténik, akar promdcids vagy egyéb céllal
kizardlag emberi felhasznalasra szolgalé vénykoteles, vény nélkil is
kiadhato gyogyszerkészitmények valamint étrendkiegésziték
kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kézvetlen értéktranszfer
az, amelyet egy Vallalat kozvetlenul a Kedvezményezett javara ad.
Kozvetett értéktranszfer az, amelyet harmadik fél (példaul szerzddéses fél,
Ugynok, partner vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a Vallalat
neveben a Kedvezmeényezett javara ad, amennyiben a Vallalat szamara
Kedvezményezett ismert vagy azonosithaté.
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