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1. Nemzeti transzparencia torvényi és jogszabalyi
hivatkozasok

A Novartis egy, a részlegeiben és az eurdpai orszagokban a Juttatas kozzétételét célzéd
egységes és kovetkezetes eurdpai transzparencia szabvany bevezetésével, az EFPIA
transzparencia koévetelményeinek és a helyi transzparencia toérvényekben foglalt
kovetelményeknek valdo megfeleléssel tamogatja a vénykoteles gydgyszerekhez ?!
kapcsolodd Juttatasok vonatkozasaban az egészsegugyi vallalatok, egészsegugyi
szakemberek és egészségugyi szervezetek kozotti kapcsolatok transzparenciajat
elémozditod térvényeket és jogszabalyokat.

Novartis Vallalatként és az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiletének (AIPM) tagjaként a
Novartis Hungaria Kft. az AIPM, AIPM Tagvallalatok altal az egészségugyi
szakembereknek és az egészséglgyi szervezeteknek nyujtott juttatasok kozzétételérdl
sz0l6 transzparencia kddexével (a tovabbiakban: Transzparencia Kédex) dsszhangban
megfelel a vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatosan Egészséglgyi
szakembereknek/Egészséglgyi szervezeteknek nyujtott Juttatasok nyilvantartasara,
kozzétételére és bejelentésére vonatkozo kotelességének.?

A Novartis Hungaria Kft. az Egészséglgyi szakemberek és Egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek esetében egyedi azonositokat hozott 1étre, mellyel biztosithato,
hogy a Juttatdsokat élvez6 Egészségugyi szakember, illetve Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet minden Novartis tagvallalat szamara egyértelmien azonosithato
legyen.

2. A Metodolégiai Jegyzet célja

A jelen dokumentum célja, hogy a Novartis Magyarorszag 2020. évi Kozzétételi
Jelentéséhez alatamasztd dokumentumként szolgaljon. A Novartis Hungaria Kft. a
fentieckben emlitett, helyi transzparencia torvényekhez igazitott EFPIA Kozzétételi
Kodexének aktudlis valtozatanak értelmezésére tamaszkodik.

A Metodoldgiai Jegyzet Osszefoglalja a kbdzzététel dsszedllitdsa soran alkalmazott
modszertant, Gzleti dontéseket és a Novartis Hungaria Kft. altal az adott orszag
vonatkozasaban az EFPIA Kozzétételi Kodexének 23.05 cikkében foglalt egyes kdzzétételi

1 Az egészségiigyi szakemberekre valamint az egészségligyi szolgaltatokra/szervezetekre és juttatasokra vonatkozo

definiciokat a 9. fejezet tartalmazza.

2 A 2019. évi EFPIA Kozzétételi Kodex 23.05. cikke (Modszertan) kimondja, hogy ,minden Vallalatnak kbzzé kell tennie egy
jegyzetet, amely 0sszefoglalja a mdédszereket, amelyeket a kdzzétételek el6készitésében és a 23.05 cikkben meghatarozott
kategoriak esetében a Juttatasok azonositasaban alkalmazott. A médszertannal kapcsolatban nyilvanosséagra kell hozni
legalabb egy orszag-specifikus és/vagy altalanos 6sszefoglaloét, ismertetnie kell a kozzététel 0sszedllitasa soran alkalmazott
moddszertant, tovabba a kodzzétételnek tartalmaznia kell a tobb éves szerzédések, az afa- és mas addszempontok,
arfolyamszempontok és egyéb olyan kérdések kezelését, amelyek a jelen fejezet céljai szerinti Juttatasok id6zitésével és
Osszegével kapcsolatosak.”
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kategériakra vonatkozé Juttatdasok azonositasahoz, 6sszeadllitasahoz és bejelentéséhez
alkalmazott szempontokat.

3. A Novartis kozzétételi kotelezettségvallalasa és
feleléssége

A Novartis tamogatja a vénykoteles gyogyszerekhez kapcsolédd Juttatasok
vonatkozasaban az egészségugyi vallalatok és Egészségligyi szakemberek/Egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek kdzotti kapcsolatok transzparenciajat elémozditoé térvényeket és
jogszabalyokat.

A Novartis a Juttatasok kozzétételére vonatkozé egységes és kdvetkezetes transzparencia
szabvanyt vezet be az dsszes EFPIA orszagban.

4. A Novartis altal kozzétett Juttatasok terjedelme

A Novartis Hungaria Kft. 2020-ra vonatkozd Kozzétételi Jelentése a Transzparencia
Kodexben lefektetett kdzzétételi eldirasokat koveti. A Kozzétételi Jelentés az EFPIA
Kdzzétételi Kédex 23. cikke szerint tartalmazza minden Novartis tagvallalat altal barmely
Kedvezményezettnek vénykoteles gydgyszerekhez kapcsoldéddéan nyujtott, a Novartis
Hungaria Kft. altal kozzétett valamennyi kdzvetlen vagy kdzvetett Juttatast. A kdzzététel
terjedelme részletesen a jelen dokumentum 4. pontjaban talalhaté.

A ,vénykoteles gydgyszer® jogi meghatarozasa megfelel a 2005. évi XCV. torvényben és a
44/2004 ESzCsM rendeletben foglaltaknak. A vénykoteles gyogyszereket tartalmazé
termékcsoportokra (pl. termékek/diagnosztikai termékek és készitmények kombinacidja)
vonatkozd Juttatasok az EFPIA Kozzétételi Kodexének kozzétételre vonatkozo
el6irasainak megfeleléen 6sszesitve kerlinek bejelentésre.

Osszefoglalva, a Novartis Hungaria Kft. 2020. évre vonatkozo EFPIA Kbzzétételi Jelentése
tartalmazza a promdciés vagy mas célokbdl kizarélag emberi felhasznalasra készilt
vénykoteles gyogyszerek kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban Egészségugyi
szakembereknek/Egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek nyujtott kdzvetlen és
kozvetett Juttatasokat, kifizetéseket, természetbeni és egyéb juttatasokat.

A Novartis Hungaria Kft. a jelentés(ek)ben a 2020. januar 1. és 2020. december 31. kdzotti
adatokat tartalmazd, egyes Juttatasok bontasaban megadott juttatasok ertékét teszi kozzé.
A Novartis Hungaria Kft. kozzététele a teljes 2020-es naptari évre vonatkozik. A kdzzétételi
riport tartalmazza az AveXis altali juttatasokat is.

Ahol ez lehetséges, a Novartis Hungaria Kft. az egyes Egészségugyi szakemberre vagy
Egészségligyi szolgaltatéra/szervezetre vonatkozé kozzététel elvét koveti annak
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érdekében, hogy minden Kedvezményezett gy kerljon feltlintetésre, hogy az ne hagyjon
kétséget a Juttatdsokban részesulé Egészséglgyi szakember vagy Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet azonossagat illetéen. Ez alél a nem Kutatas-fejlesztési Juttatasok
Osszesitett kozzététele jelent kivételt olyan esetekben, ahol példaul minden eréfeszitésink
ellenére a Kedvezményezettek nem adtak meg vagy visszavontak a hozzajarulasukat.

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

A jelen pont alkotja a jelen Metodoldgiai Jegyzet gerincét. Ez a pont tartalmazza az
alkalmazott terminoldgia meghatarozasait, az 6sszeallitasnal alkalmazott modszertant és
azon Uzleti dontéseket, amelyek a kodzzétételi jelentés egyes kategdridiban kozzétett
Juttatasokra vonatkozé adatok meghatarozasara hatassal voltak.

5.1 Kozvetlen és kozvetett Juttatas meghatarozasa

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

Az EFPIA Kozzétételi Kédexének meghatarozasai értelmében a jelen jelentésben a
kovetkez6 meghatarozasok érvényesek:

- Kozvetlen Juttatas az a Juttatas, kifizetés vagy természetbeni juttatds, amelyet egy
Novartis tagvallalat a kedvezményezett Egészséglgyi szakember vagy Egészségugyi
szolgaltatd/szervezet szamara nyuijt.

- Kozvetett Juttatds az, amelyet harmadik fél (példaul szerzédéses fél, tigynok, partner
vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) egy Novartis tagvallalat nevében egy
Egészségligyi szakember vagy Egészségugyi szolgaltaté/szervezet javara ad,
amennyiben a Vallalat szamara a Kedvezményezett ismert vagy azonosithaté.

Altalanossagban a Juttatasok az EFPIA Egészségligyi szakember vagy Egészségligyi
szolgaltatd/szervezet meghatarozasa ala esd els6 azonosithaté Kedvezményezett szintjén
kerulnek jelentésre. Amennyire ez lehetséges, a kozzététel az egyes Egészséglgyi
szakemberek neve alatt vagy Egészségligyi szolgaltaté/szervezet szintjén torténik feltéve,
hogy ez pontosan, kdvetkezetesen, illetve az EFPIA Kézzétételi Kodexének megfelelve és
a Transzparencia Kbdex értelmében megvalosithatd. Amennyiben valamilyen Juttatast egy
adott Egészségugyi szolgaltatd/szervezet nevében és azon keresztll kdzvetve nyujtott
szolgaltatasokeért egy Egészségigyi szakember kapott, az csak egyszer kerll kbzzétételre.

Altalanossagban az Egészségugyi szakembereknek Egészségugyi
szolgaltaton/szervezeten keresztll nyujtott Juttatasok az elsé szinti Kedvezményezett
(Egészségugyi szolgaltatd/szervezet) szintjén kerllnek kozzétételre. Kivételesen, az
5.3.2.1. pontban emlitett esetekben a masodik szinti Kedvezményezett szintjén,
amennyiben egy Egészséglgyi szolgaltatoval/szervezettel kotott szerz6dés kimondja,
hogy az 6sszeg egy részét a Novartis Hungaria Kft. altal jelolt Egészségligyi szakemberek
megbizasara kell forditani. A Novartis Hungaria Kft., egy Egészséglgyi
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szolgaltatd/szervezet és egy  Egészségligyi szakember  kozott  létrejott,
Kedvezményezettként az Egészségugyi szakembert megnevez6 haromoldalu szerzédés
esetén a Juttatasok az Egészségligyi szakember szintjén kerilnek koézzétételre.
Amennyiben a Novartis Hungaria Kft. a nevében eljaré olyan harmadik fél, nem
Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet szallitoval all szerzédéses jogviszonyban, amely egy
fuggetlen Egészséglgyi szakembert vagy Egészséglgyi szolgaltatét/szervezetet
szerzGdtet jelentéskoteles tevékenyseégre, ugy a Juttatasok az egyedi, alvallalkozasba vont
Egészséglgyi szakember, illetve Egészségligyi szolgaltatd/szervezet szintjen keriinek
kbzzétételre kivéve, amennyiben a helyes piaci gyakorlatnak vagy a Novartis belsd
szabalyzatanak valé megfelelés végett az érintett Egészségligyi szakembernek vagy
Egészségligyi szolgaltaténak/szervezetnek ismeretlennek kell maradnia.

Azon Juttatasok esetében, melyeket a Novartis Hungaria Kft. forgalmazdéi nyujtanak olyan
Egészségligyi szakemberek, illetve Egészségigyi szolgaltatok/szervezetek szamara,
akik/amelyek elsédleges miikodési tertilete EFPIA orszagban van akkor kell k6zzétenni, ha
a forgalmazé a Juttatds a Novartis Hungaria Kft. nevében nyujtia (a promodcios
tevékenységeket és a Kedvezményezett kivalasztasat befolyasolva). Az Egészségugyi
szakemberek, illetve Egészségligyi szolgaltatok/szervezetek szamara egészséglgyi
tovabbképzést nyujtdé nem Egészséglgyi szolgaltaton/szervezeten keresztlil nyuijtott
Juttatasok akkor teheték k6zzé, ha a kiilsés egészségugyi tovabbképzést nyujté szervezet
a Novartis Hungaria Kft. nevében jar el (és a Novartis Hungaria Kft. befolyasolta az
Egészségligyi szolgaltatok/szervezetek, illetve Kar kivalasztasat.

5.2 Hataron atnyulé Juttatas meghatarozasa

A Novartis Hungaria Kft. a hataron atnyulé Juttatdsokra az EFPIA meghatarozasat
alkalmazza, mivel azok olyan, Egészséglgyi 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 térténnek.

Altalanossagban az ilyen Juttatdsok abban az orszagban keriilnek kdzzétételre, ahol a
Kedvezményezett elsédleges mikodési helye, székhelye vagy fidktelepe talalhato.

5.3 Juttatas kategoriak az EFPIA Kozzététel szerint

A Novartis Hungaria Kft. a Juttatas kategoriakra az EFPIA Kbézzétételi Kodexének 23.05.
cikkében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

A Novartis Hungaria Kft. 2020. évi EFPIA Kbdzzétételi Jelentése tekintetében az EFPIA
Kozzétételi Sablon a kdvetkez6 kategoridkat tartalmazza:

e egészséglgyi szolgaltatd/szervezet részére nyujtott adomany vagy tamogatas;
o Hozzajarulas Kozzéteendb rendezvényeken vald Egészséglgyi szakember, illetve
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet részvételének koltségeihez, példaul:
- szponzoraciés megallapodasok;
- regisztracios dijak;
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- azutazas és szallas koltségei.
e egészségugyi szakember, illetve egészséglgyi szolgaltatdé/szervezet részére
nyujtott szolgaltatas és tanacsadas dija;
- szolgaltatas és tanacsadas dija;
- szolgaltatas és tanacsadas dijahoz kapcsoldodo kiadasok;
o Kkutatas-fejlesztés.
A kozzétett Juttatas adatok egyes kategériakban alkalmazott 6sszeallitasat befolyasold, az
Osszeallitas soran alkalmazott modszertan és Uzleti dontések részleteit a kovetkezd
alpontok tartalmazzak.

5.3.1 Adomanyokhoz és tamogatasokhoz kapcsolédé Juttatasok

A Novartis Hungéria Kft. az ,Adomanyok és tamogatasok” kategériara az EFPIA
Kozzétételi Kédexének 23.05. cikkében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

Korhaznak/egyetemi szaknak vagy mas oktatasi intézménynek nyujtott tamogatast a
Juttatas Kedvezményezettje, mint jogi személy nevében kell kdzzétenni, legyen az kérhaz,
egyetem vagy ezen szervezeteken belll talalhato fuggetlen részleg/osztaly/szak.

Jotékonysagi szervezetnek nyujtott Juttatasokat a kedvezményezett Egészségugyi
szolgaltatd/szervezet neve alatt az ,Adomanyok és tdmogatasok® kategodriaban kell
kbzzétenni, amennyiben az adott jotékonysagi szervezet az EFPIA haszonélvezd
Egészségligyi  szolgaltatd/szervezet  definicidjaba  tartozik. Az  Egészségulgyi
szolgaltatok/szervezetek szamara humanitarius segélyként nyujtott jétékonysagi
termékadomanyokat is az ,Adomanyok és tamogatasok” kategodria alatt kell kozzétenni.

Az Egészségugyi szolgaltatokiol/szervezetektdl érkez6 tamogatasi kérések kifejezett
publikalasi tamogatasra vonatkoznak, ugy ezeket a Juttatasokat az ,Adomanyok és
tamogatasok* kategoriaban kell kézzétenni.

5.3.2 Kbozzéteendd rendezvények koltségeihez valé hozzajarulashoz
kapcsoldédé Juttatasok

A Novartis Hungaria Kft. altal vagy nevében szervezett vagy tdmogatott, ismertetést segité,
tudomanyos vagy szakmai talalkozokként, kongresszusként, konferenciaként,
szimpéziumként és mas hasonld rendezvényként (korlatozas nélkil ideértve a
kovetkezbket: tanacsado testlleti Ulések, kutato- vagy gyartohelyek latogatasa, klinikai
vizsgalatok és beavatkozassal nem jard vizsgalatok vizsgaléi megbeszéléseinek
tervezése, oktatasa vagy lebonyolitasa) megjeldlt Kobzzéteendd rendezvények
meghatarozasa az EFPIA Kozzétételi Kodexének 1. melléklete szerint torténik.

A fenti meghatarozas ala tartoz6 eseményekhez kapcsoléddan a résztvevd Egészséglgyi
szakembereknek, illetve Egészségugyi szolgaltatdknak/szervezeteknek  nyuijtott
Juttatasokat a ,Kozzéteend6 rendezvények Kkoltségei“ kategdria ,Szponzoracios
megallapodasok®, ,Regisztracios dijak® és ,Utazas és szallas koéltségei“ alkategdriakban
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kell kbzzétenni. A kivétel okan ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ vagy ,Kutatas-fejlesztés®
kategoriaba esé Juttatasokat az 5.3.3. és 5.3.4. pontban targyaljuk.

5.3.2.1 Kbzzéteend6 rendezvények kdltségeihez valdé hozzajarulashoz kapcsolodo
Juttatasok — Szponzoracios megallapodasok

A Novartis Hungaria Kft. az EFPIA Kozzétételi Kédex 23.05. cikkében foglalt
~SZponzoracios megallapodasok” meghatarozast alkalmazza azt az elvet kévetve, hogy a
~SZponzoracios megallapodasok” a szponzoracid, valamint az ahhoz kapcsolddoé kézvetlen
vagy kozvetett Juttatas céljat leiré szerz8désbe foglalt megallapodasok.

Altalaban véve az Egészségugyi szakemberek Egészségugyi
szolgaltatokon/szervezeteken  keresztul  torténé6  kozvetett  szponzoraciojat a
»ozponzoraciés megallapodasok® kategériaban tesszuk kozzé, mint az Egészségugyi
szolgaltatonak/szervezetnek mint a Juttatas elsé szinti Kedvezményezettjének tett
kifizetést. Ez a kovetkezd kategoriakra vonatkozik: Az el6adoként vagy masképp
megjelend személyeket kivalasztd kdzvetitdbkhdz kapcsolddd Juttatasok; reklamfelllethez,
eléaddk/karok szponzoralasahoz, kongresszusok szatellit szimpéziumaihoz, Egészségugyi

szolgaltatok/szervezetek altal nyujtott kurzusokhoz kapcsol6dé Juttatasok.

Szakmai konferencia szervezén, mint kdzvetitén keresztll nyujtott Juttatasok (pl. stand
vagy kiallitasi terllet bérlése Egészségligyi szolgaltaté/szervezet nevében) a kiadas
természetétél fliggben a ,Szponzoraciés megallapodasok® vagy ,Szolgaltatas és
tanacsadas dija“ kategoriaban, a tamogatott Egészségligyi szolgaltatd/szervezet, mint
Kedvezményezett neve alatt kerlilnek kdzzétételre.

Amennyiben a szerz6dés elbirja, hogy az Egészségugyi szolgaltaté/szervezet az 6sszeg
egy részét a Novartis Hungéaria Kft. altal kivalasztott Egészségugyi szakemberek
meghivasara koltse egy rendezvényen, az adott Juttatds megbontasra kerll és az egyes
Egészségligyi szakemberek neve alatti Juttatds kategdrianak megfeleléen (az
el6éadoval/karral kotott ,Szponzoraciés megallapodasok®; ,Regisztracios dijak® vagy
,Utazas és szallas koltségei“ kozott) kerll kdzzétételre.

A kdzvetitbk altal, tébb Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet nevében a Novartis Hungaria
Kft. tamogatasaval szervezett rendezvények esetén ahol csak lehetséges a Juttatasok az
egyes tamogatott Egészségligyi szolgaltatd/szervezet részére nyujtott Juttatasok alapjan
kerllnek kozzétételre. Amennyiben nem lehetséges a rendezvényen résztvev egyes
Egészséglgyi szolgaltatokhoz/szervezetekhez pontosan hozzarendelni a Juttatast, ugy
tekintjuk, hogy minden Egészségligyi szolgaltatd/szervezet egyenlé mértékben vett részt.
Kovetkezésképpen a Juttatast el kell osztani az Egészséglgyi szolgaltatok/szervezetek
szamaval, majd mindegyik tekintetében egyenlé mértékben feltlintetni a Juttatast.

A Novartis Hungaria Kft. a gyakorlati oktatasokhoz kapcsoléddéan nyujtott Juttatasokat
kOzzéteszi, mivel az ilyen, Egészséglgyi szakemberek vagy Egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek altal Egészségugyi szakembereknek — jellemzéen egy jé hirnevi
oktatasi intézményben (orvosi kar, egyetem, egyetemi kdrhaz) egy konkrét betegségterilet
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témakorében — nyujtott nem-promécios jellegl ,gyakorlati“ képzés a ,Rendezvények®
kategoriaba tartozik és a szerz6d6 fél nevében keril kdzzétételre.

5.3.2.2 Kbzzéteendd rendezvények koltségeihez vald hozzajarulashoz kapcsolodo
Juttatasok — Regisztracios dijak

A Novartis Hungaria Kft. a rendezvények koéltségeihez kapcsolddo ,Regisztraciés dijak”
kategoridkra az EFPIA Kozzétételi Kdodexének 23.05. cikkében foglalt EFPIA
meghatarozasokat alkalmazza.

Osszességében (és valamennyi rendezvény tipus esetében) a Novartis Hungaria Kft. altal
vagy nevében szervezett vagy szponzoralt rendezvény esetleges regisztracios dijait a
kedvezményezett Egészségligyi szakember vagy Egészségugyi szolgaltatd/szervezet
neve alatt kell kézzétenni. Egy Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet részére egy adott
évben kifizetett regisztraciés dijak 6sszegét a ,Kdzzéteendd rendezvények kdltségeihez
valé hozzajarulas* alatt egyenként (az Egészségugyi szolgaltatd/szervezet neve alatt) kell
kdozzétenni. Egy adott évben egy Egészségugyi szakember, mint egyeéertelmien
azonosithatd Kedvezményezett szamara fizetett Regisztracidos dijak 6sszegét a
.Kbzzéteendd rendezvények koltségeihez valé hozzajarulas® alatt egyenként (az
Egészségligyi szakember neve alatt) kell kézzétenni.

A virtualis kongresszusokhoz (un. ,e-kongresszusokhoz”) kapcsolédé juttatasokat az
aktualis juttatasként kell jelenteni. Az dsszesitett kiadasokat minden orszagokban az
Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet alatt teszik kdzzé, és a "Regisztraciés dijak"
kategoriaban jelentik. @Az  Egeészseégugyi szakembereknek juttatott virtualis
kongresszusokra szél6 utalvanyok a haszonélvezd kedvezményezett (Egészségugyi
szakember) neve alatt kell kbzzétenni.

5.3.2.3 Kobzzéteend6 rendezvények koltségeihez valé hozzajarulashoz kapcsolodo
Juttatasok — Utazas és szallas koltségei

A Novartis Hungaria Kft. a rendezvények koéltségeihez kapcsolddd ,Utazas és széllas
koltségei“ kategoriara az EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

Az ,Utazas és szallas koltségei“ kategoriaba tartozé Juttatasok az utazas (pl. repuls, vonat,
busz, taxi, stb., autébérlet, parkolasi dij) és szallas (pl. hotel, apartman, stb.) koltségeit
tartalmazzak.

Osszességében az utazashoz és szallashoz kapcsolodd Juttatasokat az elsé szinti
Kedvezményezett szintjén kell kdzzétenni. Amennyiben a Juttatédsok kifizetése
Egészségligyi szolgaltaton/szervezeten vagy kdzvetitdn (harmadik fél) keresztll térténik,
az — ahol ez lehetséges —az egyedi Egészségugyi szolgaltaté/szervezet szintjén kell
koézzétenni (Id. 5.1. pont).

Egészségligyi szakemberek egy csoportjanak utazasahoz és szallasahoz kapcsolédé
Juttatasokat — igy példaul a csoportos busz utakat — Osszesitve kell kozzétenni.
Amennyiben elsédleges muikodésiket kiulonbdzd orszagokban folytatd Egészségugyi
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szakemberek csoportja megosztozik a tomegkozlekedésen, ugy a Juttatasokat 6sszesitve
kell kdzzétenni ugy, hogy az Osszkoltség az orszagonként tamogatott Egészségugyi
szakemberek tervezett szama kdzott egyenld mértékben oszlik meg.

Amennyiben a tamogatott Egészségligyi szakember részben allja a sajat utazasi és szallas
koltségét, a Novartis Hungaria Kft. kifizetésének az Egészségugyi szakember részével
korrigalt nettd dsszege az adott Egészséguigyi szakember neve alatt az ,Utazas és szallas
koltségei“ kategoria alattit Juttatasként kell kozzétenni.

5.3.3 Szolgaltatas és tanacsadas dijahoz valé hozzajarulashoz
kapcsolodé Juttatasok

5.3.3.1 Szolgaltatas és tanacsadas dijahoz valé hozzajarulashoz kapcsolédéd Juttatasok
— Dijak

A Novartis Hungaria Kft. a ,Szolgaltatds és tanacsadas dija” kategériara az EFPIA

Kozzétételi Kédexének 23.05. cikkében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

Az akar kozvetlenil vagy harmadik félen keresztlil Egészségligyi szakembernek, illetve
Egészségligyi szolgaltatonak/szervezetnek a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoéria
szerint nyujtott Juttatdsok a teljesség igénye nélkil a kdvetkezdkkel kapcsolatos
szolgaltatasokat tartalmazzak: harmadik fél kongresszusai, el6addoi dijak, el6adoi
képzések, egészségugyi szakszOvegiras, adatelemzeés, oktatasi anyagok kidolgozasa,
interjuk pl. a Novartis Hungaria Kft. termékeirél vagy kutatasrol, altalanos tanacsadas,
forgalmazoi szolgaltatasok, eszkdz/kérdbiv kivalasztasara vagy elemzésére vonatkozé
tanacsadas.

A Novartis Hungaria Kft. az ilyen egyuttmikodést a Juttatasok céljat tartalmazoé
szerz6désbe foglalta. Osszességében, a szerzéds félnek — legyen az Egészségigyi
szakember, egy Egészségligyi szakember tulajdonaban allé jogi személy (az EPFIA
Kozzétételi Koédex szerint Egészségugyi szolgaltatdnak/szervezetnek mindsul) vagy
Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet — nyujtott Juttatasok az adott szerz6dé fél neve alatt a
~oZ0lgaltatas és tanacsadas dija“ kategdriaban kerll kozzétételre.

Azon piackutatasi tanulmanyokhoz kapcsolédd Juttatdsok esetében, ahol a Novartis
Hungaria Kft. ismerte a Kedvezményezettet a Juttatasok a ,Szolgaltatas és tanacsadas
dija“ kategodriaban keriinek kdzzétételre. Azon piackutatasi tanulmanyokhoz kapcsol6do
Juttatdsok esetében, ahol a Novartis Hungaria Kft. nem ismerte az Egészségugyi
szakembert, illetve Egészséglgyi szolgaltatét/szervezetet a Juttatasok nem kerlinek
kbzzétételre, mivel a valaszaddk névtelenségének megbrzéséhez valé jogat a piackutatasi
definiciok és a vonatkozd magatartasi kodexek vilagszerte el6irjak.

Az Egészségugyi szolgaltatoknak/szervezeteknek, illetve Egészséglgyi szakembereknek
nyujtott kdzvetlen vagy kodzvetett egészségligyi szakszbvegiras és szerkesztési tamogatas
pedig vagy a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategdriaban a kedvezményezett
Egészséglgyi szakember, illetve Egészségugyi szolgaltaté/szervezet neve alatt, vagy a
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.Kutatas-fejlesztés kategdriaban dsszesitve kerll kbzzétételre. A kdvetkez6 egészségugyi
szakszOvegirasok és szerkesztési tamogatasok tartoznak a ,Szolgaltatas és tanacsadas
dija“ kategoriaba: esettanulmanyok, kongresszusi beszamoldk, cikkek és tartalmi
kivonatok, kéziratok, poszterek, klinikai ellatasi utmutatdk, mellékletek, beteg narrativa iras
- kizarolag amennyiben a Novartis Hungaria Kft. nem teszi k6zzé a ,Kutatas-fejlesztés®
kategoriaban, konszenzus jelentés - kizar6lag amennyiben a Novartis Hungaria Kft. nem
teszi kozzé a ,Kutatas-fejlesztés” kategoériaban <egyéb, helyi szinten alkalmazandé tételek.

A kovetkez6, Kutatas-fejlesztéshez kapcsolodd tevekenységekhez kapcsolodo, de az
EFPIA Kozzétételi Kédexben és az EFPIA Egészséglgyi szakember Kodexének 15.
cikkében foglalt Kutatas-fejlesztési Juttatasok definicidja ala nem tartozé Juttatasok (Id.
5.3.4. pont) a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoriaban a haszonélvezé
Kedvezményezett neve alatt kertlnek kozzétételre, igy példaul:

- az EFPIA Kézzétételi Kodex 1. mellékletben foglalt Kutatas-fejlesztés meghatarozasa
és az EFPIA Egészségugyi szakember Kédex 15. cikke szerinti Kutatas-fejlesztési
Juttatasok definicioja ala nem esd, beavatkozassal nem jaro retrospektiv vizsgalatok;

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

- Szerz6déses Kutatdé Szervezetek altal szerz6dés alapjan végzett tevékenységek,
melyek soran a Novartis Hungaria Kft. kdzvetett 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 ald nem esé, példaul a kévetkez6khoz
kapcsoldédd projekt tevékenységek: betegségteriletek, hatasmechanizmus, piaci
bevezetés, birald bizottsagok, el6éaddi 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 vonatkozd tanacsadashoz kapcsol6do
Juttatasok.

5.3.3.2 Szolgaltatas és tanacsadas dijahoz valdé hozzajarulashoz kapcsolédé Juttatasok
— Kapcsolodo kiadasok

A Novartis Hungaria Kft. teljes mértékben megfelel a ,Szolgaltatéds és tanacsadas dija —
Kapcsolddo kiadasok® kategoériara az EFPIA Kbézzétételi Kédexének 23.05. cikkében foglalt
EFPIA meghatarozasoknak.

Osszességében, a ,Szolgaltatasi dijakra“ vagy , Tanacsadasra“ vonatkozé szerz6désekben
rogzitett tevékenységekhez kapcsolddd kiadasokhoz, igy példaul utazasi és szallas
koltségekhez kapcsolodd Juttatasok oOsszege nem része maganak a dijnak;
kovetkezésképpen ezek a Juttatdasok a ,Kapcsolodd kiadasok® kategoriaban a
kedvezményezett Egészséglgyi szakember, illetve Egészségugyi szolgaltaté/szervezet
neve mellett jelennek meg.
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Amennyiben az ilyen jellegii kiadasok nem jelentdsek (pl. csekély értékliek) vagy a legjobb
szandékkal sem kuldnithetdk el pontosan a dijaktél, ugy ezeket a Juttatasokat a
,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategoéria alatt a dijak 6sszegének a részeként kell
kozzétenni.

5.3.4 Kutatas-fejlesztéshez kapcsolédé Juttatasok

A Novartis Hungaria Kft. a ,Kutatas-fejlesztés” kategéria esetén az EFPIA Kodzzétételi
Kdédex Meghatarozasok pontjaban foglalt definiciot, pre-klinikai vizsgalatok esetén az
OECD Helyes Kklinikai gyakorlatra vonatkozé definiciojat, a klinikai vizsgalatok és
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetén a 2001/20/EK Iranyelv és az Egészségligyi
szakember Kodex 15.01. pontjanak definiciojat alkalmazza.

Az alabbi Kutatas-fejlesztési tevékenységekhez kapcsolédo Juttatasok a ,Kutatas-
fejlesztés” kategoériaban 0sszesitve jelennek meg, amennyiben azok az EFPIA Kozzétételi
Kodexének Kutatas-fejlesztés definicidjanak felelnek meg, példaul:

- a kovetkezdk tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolodo tevékenységek: i. pre-klinikai
vizsgalatok (az egészségugyi illetve a gyogyszertérvény meghatarozasa szerint); ii.
klinikai vizsgalatok (az egészségugyi illetve a gydgyszertdérvény meghatarozasa
szerint); és iii. beavatkozassal nem jard, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten
a vizsgalat céljaira betegadatok gy(jtését foglaljak magukban egyes Egészséglgyi
szakemberekt6l vagy azok csoportjatdl, illetve Egészségugyi szakemberek vagy azok
csoportja nevében (Egészségugyi szakemberekre vonatkozo kédex 15.01 pontja).

- vizsgalo altal kezdeményezett vizsgalatok és vizsgald altal szponzoralt vizsgalatok,
mivel — bar nem a Novartis Hungaria Kft. kezdeményezte ket — azok részesulhetnek a
Novartis Hungaria Kft. juttatasaibdl;

- forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatok, vizsgaldi talalkozok — ez esetben a teljes
Juttatas 6sszege kdzzétételre kerdl, illetve mas orszagbeli Egészségligyi szakember
részvétele esetén a talalkozok tényleges 0Osszkoltsége (az infrastruktura, utazas,
logisztika koltségeivel egyutt, de az étkezések koltségei nélkul, amennyire ez
lehetséges) a résztvevék szamaval elosztva praktizalasi orszagonként;

- Szerz6déses Kutatd Szervezetek altal szerz6dés alapjan végzett tevékenységek,
melyek soran a Novartis Hungaria Kft. kozvetett, a Kutatas-fejlesztés meghatarozasa
ala tartozé Juttatasokat nyujt az Egészséglgyi szakemberek, illetve Egészségugyi
szolgaltatok/szervezetek szamara;

- kutatas korai szakaszahoz kapcsolddd Juttatasok, amennyiben az EFPIA Kézzétételi
Kdédexének Kutatas-fejlesztés meghatarozasa ala esnek.

Ha a prospektiv és retrospektiv beavatkozassal nem jard kutatas kozoétt kildnbség nem
tehetd, mindegyik ilyen kutatas egyedi alapon kerul jelentésre.

A Novartis Hungéria Kft. altal vagy nevében a tanacsadasi tevékenységekhez
kapcsolédéan nyujtott Juttatasok a ,,Kutatas-fejlesztés” kategéridban 0Osszesitve
jelennek meg, amennyiben azok az EFPIA Kozzétételi Kodexének Kutatas-fejlesztés
definiciéjanak felelnek meg: pre-klinikai vizsgalatok, klinikai vizsgalatok vagy
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beavatkozassal nem jard, prospektiv vizsgalatok tervezéséhez/lebonyolitasahoz
kapcsol6dé tanacsadas, pre-klinikai vizsgalatok, klinikai vizsgalatok vagy beavatkozassal
nem jaré, prospektiv vizsgalatok tervezéséhez vagy lebonyolitasahoz kapcsolédé etikai
bizottsagi, operativ bizottsagi vagy tanacsado testileti tevékenységek, birald bizottsagok,
el6éadoi programok, tudomanyos talalkozok.

Klinikai/egészseéglgyi gazdasagtan és eredménykutatdas (HEOR) kérd8ivek és eszkdzok
hasznalataért fizetett licenszdijakhoz kapcsol6doé Juttatdsok, amennyiben a kérddivek és
eszk6zok Kutatas-fejlesztési projekt/vizsgalat soran kerlilnek felhasznalasra és a ,Kutatas-
fejlesztés” kategéridaban 6sszesitve kerlilnek kdzzétételre.

A kovetkez6 egészségligyi szakszovegiras és szerkesztési tamogatas (az 5.3.3 pontban
foglaltak szerint) tartozik a ,Kutatas-fejlesztés” kategoriaba: vizsgaléi brosura (vizsgalatok)
klinikai vizsgalati jelentés (vizsgalatok), klinikai jelentés, gydégyszerbiztonsagi jelentés;
altalaban klinikai vizsgalatokhoz vagy Kutatas-fejlesztési tevékenységekhez kapcsolédo
mindenféle egészségligyi szakszdvegiras, beteg narrativa iras - kizarélag amennyiben a
Novartis Hungaria Kft. nem teszi kbézzé a ,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategériaban,
konszenzus jelentés - kizarélag amennyiben a Novartis Hungaria Kft. nem teszi kdzzé a
,Szolgaltatas és tanacsadas dija“ kategdriaban.

6. Az adatvédelmi eldirasoknak valé megfelelés
biztositasara tett lépések

A jelen pont tartalmazza a Novartis Hungaria Kft. altal az adatvédelmi el6irasoknak, a
beleegyezések beszerzésére és a relevans informaciok kezelésének szabalyainak valé
megdfelelés biztositdsa érdekében a vonatkoz6 belsd szabalyzatoknak, adatvédelmi
torvényeknek és jogszabalyoknak megfeleléen megtett intézkedéseit.

6.1 Az Egészségligyi szakemberek személyes adatainak jogszerii
beszerzésére, kezelésére és atadasara vonatkozé
intézkedések

Az adatvédelem az egyén az 6t leiré vagy azonositd informacioé (,személyes informacio*)
felhasznalasanak, kozzétételének és az ahhoz valdé hozzaférésnek az ellendrzését
biztositd alapveté jogara vonatkozik. A transzparencia és kdzzétételi kdvetelmények
teljesitése érdekében szilkség van a Novartis Hungaria Kft.-n belll és kivil személyes
adatok gylijtésére, kezelésére és kozzétételére. A Novartis Hungaria Kft. (kdzzétevd
tagvallalat) ezen adatokat 3 évig nyilvanosan teszi kdzzé és legalabb 5 évig tarolja. A
Novartis Hungaria Kft. az ilyen jellegli személyes informacioét mindenkor kizarélag csak a
tervezett célbdl teszi kdzzé.

Amennyiben személyes adatokat az egyes orszagokbdl személyesen (pl. Excelben) vagy
interfészeken keresztil kellett atadni a kdzponti Novartis Transzparencia adattarba, az
atvitelre vonatkozo helyi jogszabalyok helyi szinten kertiltek értékelésre és ennek megfelelé
kezelésre. Harmadik orszagba (az EU-n, illetve EGK-n kivilre) végzett adatatvitelt sziikség
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esetén a Novartis Hungaria Kft., mint adatkezel6 orszagos adatvédelmi hatésaga (pl.
Adatvédelmi Biztos) hagyta jova.

6.2 Hozzajarulasok beszerzése

A Juttatasok kozzétételéhez szikséges hozzajarulasokat a szukséges esetekben egyéni
Egészségligyi szakemberek/Egészséglgyi szolgaltatdk/szervezetek szintjén, az adatok
kozzétételét megel6z6en szereztik be és dokumentaltuk 3 . A hozzajarulasokhoz
kapcsolédé eljarasokat az (EU) 2016/679 altalanos adatvédelmi rendeletével (GDPR)
O0sszhangban végeztik.

A hozzajarulasokat minden Juttatas tekintetében a Kedvezményezettek szintjén szereztuk
be egy minimum egy éves id6szak folyaman vagy koltés szinten interakcionként vagy
Juttatasonként.

A Novartis Hungaria Kft. nem fogad el részleges hozzajarulast vagy megbontott kozzétételt.

Amennyiben a Kedvezményezett nem adta hozzajarulasat vagy az nem Kkerlt a
hozzajarulas bizonyitashoz szikséges mértékben dokumentalasra, a Juttatdsokat csak
Osszesitve tesszik kozzé.

Amennyiben egy Egészséglgyi szakember elhalalozik a kbzzététel napjat megelé6zden (a
publikacié napjaig) a Juttatas az 6sszesitetten keril kdzzétételre.

Az Egészséglgyi szakemberek jogosultak visszavonni a hozzajarulasokat. A hozzajarulas
visszavonasat a Novartis Hungaria Kft. a GDPR szerint értékeli és kezeli.

A Juttatasok egyedi kdzzététele kezelésének alternativai (pl. a hozzajarulastol eltérd
jogalappal) a helyi Adatvédelmi Vezetd egyeztetésével és értékelésével alkalmazhatok.

7. Pénzugyi szempontok

A jelen fejezet a Juttatasokra vonatkozé informaciok ésszegylijtésével és kdzzétételével
kapcsolatos dsszeallitas soran alkalmazott médszertan és a kapcsolodo Uzleti dontések
pénzugyi aspektusait targyalja.

A Novartis Hungaria Kft. megfelel az Innovative Medicine szamviteli elveinek és a pénzugyi
kozzétételi médszertananak.

A Novartis Hungaria Kft. ugy hatarozott, hogy a Juttatasok fajtajatol figgéen a kovetkezd
szabalyokat alkalmazza a Juttatasok kifizetési Utemezésére: a kdzvetlen Juttatasokat a

8 Az (j EU rendelet (GDPR) hatérozza meg a természetes személyek védelmére és személyes adataik kezelésére
vonatkozé szabélyokat.
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kifizetés banki rendszerben vald elszamolasanak datuma alapjan tesszik kozzé. A
rendezvényekhez, mint példaul kongresszushoz kapcsolddd kdzvetett Juttatasokat,
melyek esetében a (nem pénzbeli) kiadasok datuma eltér az esemény tényleges
idépontjatol/idépontjaitdl, a rendezvény utolsé napja alapjan tesszuk kozzé.

A Novartis Hungaria Kft. kizarolag a Juttatasok netté 0sszegét teszi ko6zzé. Amennyiben az
adotartalom nem allapithaté meg pontosan, a teljes Juttatas 6sszeget tesszik kozzé.
Amennyiben a Novartis Hungaria Kft. az Egészséglgyi szakembereknek juttatott
Osszegekbdl levonja a jovedelemadot vagy annak megfeleléjét, a Juttatas nem tartalmazza
ezeket az 6sszegeket.

Arfolyamok kezelése — a devizaban nyujtott Juttatdsok a Novartis Magyarorszag Kift.
szamviteli szabalyzatanak megfeleléen az aktualis arfolyamon kerllnek atvaltasra. A
Juttatasok a kbzzétevd jogi személy orszaga szerinti helyi devizaban kerllnek kdzzétételre.
A kozvetlen és kozvetett Juttatdsok esetén a deviza a kozzétevd jogi személy helyi
pénznemére a tranzakcié napjan érvényes arfolyam alapjan kertlnek atvaltasra. A hataron
atnyulo Juttatasok esetén a deviza a kézzétevd jogi személy helyi pénznemére a Juttatas
folydsitdsanak 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 torténik, amikor a kifizetés elszamolasra kertilt a
banki rendszerben, a kdzvetett Juttatasok pedig a rendezvény zar6é datumahoz kéthetdk.

Tobb éves szerzédések esetén a Juttatasokat a kifizetés banki rendszerben valo
elszamolasanak datuma alapjan szamoljuk el.

8. A kozzétett adatok

A Novartis Hungaria Kft. a ,Kdzzététel formaja” esetében az EFPIA Kdzzétételi Kédexének
23.4. cikkében foglalt EFPIA meghatarozasokat alkalmazza.

A kbzzétett adatok frissitése havonta torténik, hogy az adatokban bekévetkezd valtozasok
vagy a hozzajarulasok visszavonasa a kdzzététel benyujtasa utan tikrézddjenek. Az
egyedi kozzététel ala esd érintett kedvezményezettek az észrevételeiket (koztuk az
adatmindséggel és a hozzajarulasok visszavonasaval kapcsolatban) postan vagy az
efpia.transparency_huph@novartis.com email cimen tehetik meg. A GDPR értelmében az
észrevételeket azok kézhezvételétdl szamitva 25 napon belul kell kivizsgalni és az érintett
kedvezmeényezetteket a dontésrdl tajékoztatni kell. A jovahagyott valtoztatasok a kovetkez6
frissitési ciklus jelentésében jelennek meg.

A kozzététel a kdvetkez6 weboldalon térténik: https://www.novartis.hu/rolunk/atlathatosag.
A kozzétevd tagvallalat ezen adatokat 3 évig nyilvanosan teszi kozzé és legalabb 5 évig
tarolja.
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A Vallalatok a publikalas elétt vagy utan moddosithatjak, térdlhetik vagy kiigazithatjak a
kozzétételt. A kozzétett informaciok az elsd publikalastél szamitva 3 évig maradnak
nyilvanosan elérhetéek.

9. Roviditések és mozaikszavak

A jelen szakasz tartalmazza a jelen dokumentumban haszndlt mozaikszavakat,
roviditéseket és meghatarozasokat, ahol lehet az EFPIA Transzparencia Kddexének
meghatarozasai alapjan:

Szerzdodéses Kutatasi Szervezet (CRO): A gydgyszeripar, biotechnologia és
orvostechnikai eszk6zok teruletén szerzbdéses alapon Kiszervezett kutatasi
szolgaltatasokat nyujtd szervezet.

Egészségligyi szakember (HCP): Az az egészségugyi szakképesitéssel rendelkez6
természetes személy (igy példaul orvos, fogasz, gydgyszerész, egészségugyi
szakdolgoz6, vagy mas személy, aki a szakmai tevékenysége soran
gyégyszerkészitményt felirhat, beszerezhet, szallithat, ajanlhat vagy alkalmazhat, és
az elsédleges miikddési helye vagy székhelye Eurépaban van. Az egyértelmiiség
kedvéért az Egészségugyi szakember meghatarozasa a kdvetkezdket foglalja magaba:
(i) kormanyzati szerv vagy mas (allami vagy privat szférdban mikddd) szervezet
tisztségvisel6je vagy munkavallaléja, aki gyogyszerkészitményeket irhat fel, szerezhet
be, szallithat vagy alkalmazhat, és (ii) egy Tagvallalat barmely munkavallaléja, aki
elsédlegesen gyakorl6 Egészségugyi szakember, de nem (x) a Vallalat mas
munkavallaléja vagy (y) gyogyszer-nagykereskedé vagy forgalmazoé.

Egészségligyi szolgaltaté/szervezet (HCO): Barmely jogi személy, (i) amely
egészségugyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy tarsasag (fuggetlenul annak
jogi vagy szervezeti formajatol), mint példaul kérhazak, klinikak, egyetemek, vagy
egyéb oktatasi intézmények vagy szdvetségek (kivéve az EFPIA Betegszervezet
Kddex 21. cikke alapjan betegszervezetnek mindsuld szervezeteket), amelynek cime,
székhelye vagy els6édleges mikddési helye Eurépaban van, vagy (ii) amelyen keresztul
egy vagy tébb Egészségugyi szakember szolgaltatasokat nyuijt.

Tagszervezetek:Az EFPIA Alapszabalya értelmében a gyogyszergyartd vallalatokat
nemzeti szinten képviseld szervezet, melynek tagjai tobbek kozott kutatéassal foglalkozo
tarsasagok. Egyuttesen azon orszagos Tagszervezetek vagy — a kontextus
figgvényében — azok tagjai, melyeket kot az EFPIA Kodexe.

Vallalatok: Az EFPIA Alapszabalya értelmében Eurépaban emberi felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményeket fejleszts és gyartd kutatassal foglalkozo vallalatok.

Szakmai konferencia szervezd (PCO): Kongresszusok, konferenciak, szeminariumok
és hasonlé rendezvények szervezésére és lebonyolitasara szakosodott vallalat.
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- Kedvezményezett: Barmely Egészséglgyi szakember vagy — adott esetben -
Egészséglgyi szolgaltaté/szervezet, akinek/amelynek elsédleges mikodési terllete,
székhelye vagy fioktelepe Europaban van.

- Kutatas-fejlesztési Juttatasok: Egészségugyi szakembereknek vagy Egészségugyi
szolgaltatoknak/szervezeteknek adott Juttatas, amely a kdvetkezdk tervezéséhez és
elvégzéséhez kapcsolodik: (i) pre-klinikai vizsgalatok (az OECD Helyes Kklinikai
gyakorlatra vonatkoz6 alapelveinek és az egészségugyi illetve a gyogyszertérvény
meghatarozasa szerint); (ii) klinikai vizsgalatok (a 2001/20/EK iranyelv meghatarozasa
szerint); és iii. beavatkozassal nem jaro, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten
a vizsgalat céljaira betegadatok gy(jtését foglaljak magukban egyes Egészségulgyi
szakemberektél vagy azok csoportjatdl, illetve Egészséguigyi szakemberek vagy azok
csoportja nevében.

- Juttatasok: Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar
természetbeni vagy egyéb modon torténik, akar promocios vagy egyéb céllal kizardlag
emberi felhasznalasra szolgalé vénykoteles gyodgyszerkészitmények kifejlesztésével
és értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az, amelyet egy Vallalat
kozvetlenlil a Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az, amelyet
harmadik fél (példaul szerz6déses fél, Ugyndk, partner vagy tarsult vallalkozas
[beleértve az alapitvanyt]) a Vallalat nevében a Kedvezményezett javara ad,
amennyiben a Vallalat szamara Kedvezményezett ismert vagy azonosithato.
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