1. SZAMUMELLEKLET AZ EGYUTTMUKODESI MEGALLAPODASHOZ

A GENERIKUS GYOGYSZERIPAR
EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK ES AZ EGESZSEGUGYI SZERVEZETEKNEK
NYUJTOTT JUTTATASOK KOZZETETELEROL SZOLO TRANSZPARENCIA KODEXE

(,» GENERIKUS TRANSZPARENCIA KODEX”)

I. FEJEZET
PREAMBULUM

Tobb generikus gyodgyszergyartd, illetve ilyen személyek érdekképviseleti szervei ugy hataroztak,
hogy a Gydgyszer-kommunikacio Etikai Kodexe mellett 1étrehozzak a generikus gyogyszeriparag és
az egészségiigyi szakemberek, illetve egészségligyi szolgaltatok és szervezetek kozotti egylittmiikodés
részletes kozzétételére vonatkozo kovetelményeket tartalmazé ,,Generikus Transzparencia Kodexet”,
amely megfelel a Medicines for Europe Etikai Kodexének (,,Code of Conduct”) 7. fejezetében (,,7.
Transparency Rules and Requirements”) talalhato transzparencia szabalyoknak.

Az Egyiittmiikodési Megallapodast (a tovabbiakban: ,,Megallapodas™) alair6é gyogyszeripari vallalatok
és civil szervezetek (a tovabbiakban: ,Tagok™) egyetértenck abban, hogy a generikus
gyogyszeriparnak olyan normakat és elveket kell felallitania, amelyek elOsegitik a bizalom épitését, a
felelosségteljes viselkedést és tiszteletet a gyogyszeripari vallalatok és az egészségiigyi kozosség,
koztik az egészségiigyi szakemberek, egészségiigyi szervezetek, betegek és betegszervezetek kozott.

A Tagok, tovabba a szakmai és iparagi szervezetek transzparencia kodexeket és irdnymutatasokat
dolgoztak ki annak érdekében, hogy ez a kapcsolat a betegek, a kormanyzatok és mas érdekeltek altal
is elvart magas szint{i szakmai feddhetetlenséget tiikr6zzon.

A Tagok nyilvanosan és kdzosen felel6sséget vallalnak az atlathato, etikus kereskedelemért, valamint
a minden eddiginél hatékonyabb, hazai és nemzetkdzi viszonylatban is példa értékii onszabalyozasért.

A Tagok egyiittesen és hatarozottan Iépnek fel ebben a kiemelt jelentoségli kérdésben, mely egyszerre
szimbolizalja az alairok egységét és elkotelezettségét.

A Tagok kozdsen épitenek a vallalatok tevékenysége soran miikodo kapcsolatok integritasara,
kolcsonds tiszteletére, egylttmikodésére,  fogékonysagara, elszdmoltathatosagara  és
transzparenciajara.

A Tagok elkdtelezettek az igénybevett szolgaltatasok tisztességes piaci értéke €s az egészségligyi
szakemberekkel, egészségligyi szervezetekkel, betegekkel, betegszervezetekkel valo kapcsolatok
naprakész dokumentalasa irant.

A transzparencia Megallapodast alaird civil szervezetek, a Megallapodas alairasaval, a sajat
tagvallalataik képviseletében és szamukra kivannak kozzétételi szabalyokat megallapitani, amely a
tagvallalatokat kotelezi. A Megéllapodast aldird civil szervezetek nem cimzettjei a jelen Generikus
Transzparencia Kodexben megfogalmazott kdzzétételi kotelezettségnek.
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Il. FEJEZET
A GYAKRABBAN HASZNALT KIFEJEZESEK ES ROVIDITESEK MEGHATAROZASA

(6sszhangban a Gyogyszer-kommunikacio Etikai Koédexében, valamint a Medicines for Europe Etikai
Koédexében meghatarozott fogalmakkal)

Egészségiigyi Szakember

Az, az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy, aki a gyodgyszerek ajanldsaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazisaban vagy alkalmazasaban, és az
egészségligyi szolgaltatds nyujtdsaban szerepet jatszik, igy kiillondsen az orvos, gyogyszerész,
egészségligyi szakdolgozo, egészségiigyl szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az
egészségligyben tevékenykedd szakember.

Tag(ok)
A Megallapodast alair6 Vallalatok és civil szervezetek.

Vallalat(ok)
A Megallapodast alair6 vallalatok, valamint a Megallapodast alaird civil szervezetek tagvallalatai.

Betegszervezet

Olyan non-profit szervezet - ideértve az ilyen szervezeteket tomorité ugynevezett ernydszervezeteket
is -, amely altalaban a betegek, csaladtagjaik vagy a gondozok tamogatasaval jon 1étre, és alapvetéen a
betegek jogait, a betegséget és a kezelésre vonatkozd informaciokat mutatja be valamilyen terapias
teriileten, valamint a betegek, illetve gondozdik sziikségleteit és érdekeit képviseli, illetve tamogatja.

Egészségiigyi Szolgaltaté / Szervezet
Barmely jogi személy,

@i.) amely egészségiigyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy tarsasag (fliggetleniil annak
jogi vagy szervezeti formajatol), igy példaul korhazak, klinikdk, egyetemek, vagy egyéb
oktatasi intézmények vagy szovetségek (kivéve a Medicines for Europe Betegszervezet
Kodex alapjan betegszervezetnek mindsiild szervezeteket), amelynek cime, székhelye
vagy miikodésének elsddleges helyszine Magyarorszagon van, vagy

(ii.) amelyen keresztiil egy vagy tobb Egészségiigyi Szakember szolgaltatasokat nyujt.

Harmadik fél altal szervezett rendezvény

Olyan, — nem valamely Vallalat altal, illetve nem valamely Vallalat megbizasabol vagy érdekében
kezdeményezett vagy szervezett — fiiggetlen szakmai, illetve tudomanyos célokat szolgald rendezvény
¢s program, ideértve a Betegszervezetek altal szervezett rendezvényeket is, amelynek szakmai
programjaval, valamint a programok tartalmaval kapcsolatos dontések meghozatalara a Vallalatnak
nincs befolyasa.

Villalati Rendezvény

Egészségiigyi Szakemberek, Egészségiigyi Szakembereket tomoritd szervezetek, tovabbad betegek,
Betegszervezetek, illetve azok tagjai szamara valamely Vallalat altal, vagy a Vallalat megbizasabol
kezdeményezett vagy szervezett, illetve a Vallalat altal tamogatott program, esemény vagy
Osszejovetel. Vallalati rendezvénynek mindsiil kiilonésen a gyogyszerismertetést eldsegitd
rendezvény, szimpozium, tudomanyos tanacsado testiileti iilés, gyarlatogatas, tovabbképzés, klinikai
vizsgalat és beavatkozassal nem jar6 vizsgalat vizsgaloi talalkozoja.

Juttatas

Kozvetlen vagy kozvetett értékjuttatas, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb modon
torténik, akar promocios vagy egyéb céllal kizardlag emberi felhaszndlasra szolgald vénykoteles
gyogyszerkészitmények kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értékjuttatas az,
amelyet egy Vallalat kozvetleniil a Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értékjuttatas az, amelyet
harmadik fél (igy példaul szerzédéses fél, iligyndk, partner vagy tarsult vallalkozds [beleértve az
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alapitvanyt]) a Vallalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Vallalat szdmara a
Kedvezményezett ismert vagy azonosithato.

Kedvezményezett
Betegszervezet, Egészségligyi Szakember, Egészségiigyi Szervezet, akinek a Vallalat Juttatast nyujt.

Adomany
Ellenszolgaltatas nélkiil adott tdmogatas, illetve részben vagy egészben, ingyenesen atadott ingd dolog
valamint részben vagy egészben ingyenesen nyujtott szolgaltatas.

Tamogatas
Pénzbeli juttatds, vagy egyéb anyagi elény juttatdsa, ide nem értve az adokedvezményt és
kezességvallalast.

1. FEJEZET
A GENERIKUS TRANSZPARENCIA KODEX HATALYA

A jelen Generikus Transzparencia Kodex hatalya a Vallalatokra terjed ki, akik kotelesek a jelen
Generikus Transzparencia Kodex eloirdsait betartani.

A jelen Generikus Transzparencia Kodex az Egészségiigyi Szakemberekkel és Egészségligyi
Szolgaltatokkal / Szervezetekkel folytatott bizonyos tevékenységekre, és bizonyos Juttatasok
kozzétételére vonatkozik.

A jelen Generikus Transzparencia Kodex az Egészségiigyi Szakemberekkel és Egészségiigyi
Szolgaltatokkal / Szervezetekkel folytatott interakciokra alkalmazando, a mar 1étezé6 Gyogyszer-
kommunikacié Etikai Kodexének rendelkezéseivel 6sszhangban.

A Generikus Transzparencia Kodex fogalom meghatirozésait a Gydgyszer-kommunikécié Etikai
Kodexében, valamint a Medicines for Europe Etikai Kodexében meghatarozott fogalmakkal
Osszhangban, illetve az ott meghatarozottak szerint kell értelmezni.

Nem tartoznak a kozzétételi ktelezettség hatalya ala:
- az orvosi rendelvény nélkiil kiadhatd (OTC) gyodgyszerekkel kapcsolatos Juttatasok, valamint
- a rendezvényszervezével kotott stand-bérleti szerzédések, mely mas tamogatasi
tevékenységhez nem kapcsolhatoak.

IV.FEJEZET ] ) o
A GENERIKUS TRANSZPARENCIA KODEX ERVENYESITESE

A Villalatoknak mindent el kell kovetniiik a jelen Generikus Transzparencia Kodex eldirasainak
maradéktalan betartasa érdekében. Mindemellett, ha a Generikus Transzparencia Kodex, jogszabaly
vagy a Vallalat szamara kotelezé szabaly kozott olyan ellentmondas all fenn, amely ellehetetleniti a
Generikus Transzparencia Kodexnek vald megfelelést, a jogszabalyi eldiras betartdsa mellett a
Generikus Transzparencia Kodexben szerepld eldirdsok betartdsanak elmulasztasa nem mindsiil a
Generikus Transzparencia Koédex megszegésének.

V. FEJEZET ] o
A GENERIKUS TRANSZPARENCIA KODEX ELOIRASAI

1. Juttatasok kozzététele
A Vallalatok és az Egészségiigyi Szakemberek / Szervezetek kozotti egyiittmiikodés részleteinek piaci
szereplok felé torténd kozzététele eldsegiti a tudatos dontéshozast és segit megakadalyozni a nem

etikus ¢és jogszerltlen viselkedést.
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A Generikus Transzparencia Kdodex elbirja a Vallalatok szamara, hogy hozzanak nyilvanossagra
minden olyan Juttatast, amely 0sszeférhetetlenséghez vezethet.

A Generikus Transzparencia Kodex 0sztondzi a Juttatasok Kedvezményezettjeit, hogy hozzak
nyilvanossagra adataikat, amennyiben az ilyen kozzététel a betegek vagy a lakossag érdekét szolgalja.

Azokat a Juttatasokat is nyilvanossagra kell hozni, amelyeket harmadik fél nyujt egy Vallalat nevében
egy Kedvezményezett javara, illetve ahol a Vallalatnak tudomdsa van vagy ismeri azt a
Kedvezményezettet, akihez a Juttatés kertil.

A Juttatdsba barmilyen olyan érték beletartozik, amelyet egy Vallalat nyujt vagy ,,ad at” a
Kedvezményezettnek kozvetleniil vagy kozvetve a nevében eljard harmadik félen keresztiil, ideértve a
pénzbeli vagy természetbeni juttatast is, igy példaul étkezés, utazas, vendéglatas, ajandékok.

A Villalatok kozzéteszik azon Juttatasok Osszegeit, amelyek ésszerlien besorolhatdéak az alabbi
kategoriak egyikébe. Azokat a Juttatdsokat, amelyek nem szerepelnek az aldbbi felsorolasban, a
Generikus Transzparencia Kodex értelmében nem kell kdzzétenni.

1.1.  Juttatasok Kedvezményezett nevét tartalmazoé kozzététele

1.1.1. Juttatas Betegszervezetnek:

- Tamogatds: pénzbeli és természetbeni;

- Szolgaltatasi dijak: szerz6déses szolgaltatdsok betegszervezetenkénti bontasban,
beleértve a tamogatasok és a dijak leirasat (igy példaul oktatasi céla nyari tabor, betegség vilagnapja,
ismeretterjesztd kiadvanyok elkészitése) timogatas tipusonként és dijanként, az adott évre vonatkozo
Osszeggel.

1.1.2. Juttatas Egészségiigyi Szakembernek:
- Szolgdltatasi és tandcsadoi dijak: 6sszesitett honorarium (nem beleszamitva az étel-, ital-,
utazasi és szallaskoltségeket), amit egy Vallalat fizet az Egészségiigyi Szakembernek a
szolgaltatasnyujtas ellenében, igy példaul tanacsadoi testiiletek iilésein vald részvétel,
eldadas tartasa a Vallalat altal szervezett rendezvényen, részvétel fokuszcsoportban.

A kutatas-fejlesztési tevékenységgel vagy piackutatdssal kapcsolatos dijakat nem kell
kdzzétenni.

- Rendezvények, képzési tamogatas, gyarlatogatasok: A Vallalatok (a sajat és a
leanyvallalataik vonatkozasaban) az 1.1.2. a), vagy az 1.1.2. b) pontjaban meghatarozott
lehet6ségek koziil valaszthatnak ezen kozzététel formaja kapcsan:

1.1.2. a) Egészségiigyi Szakemberek szerinti bontas

A rendezvények szama (de nem a pénzbeli értéke), amelyekre Egészségiigyi Szakember
tamogatast kapott (ide tartozhat a regisztracios dij, az utazds és a szallas kifizetése). A
tamogatast Egészségligyi Szakemberek szerinti bontdsban kell kozzétenni az alabbi
kategoridkban:

- Harmadik fél altal szervezett kongresszuson valo részvétel tamogatasa, amelyre a Vallalat
fizeti a regisztracids dijat, utazast és szallast. Fel kell tlintetni, hogy az adott rendezvény
helyi/hazai, Eurdpan beliili vagy kiviili.

- Gydrlatogatdsok

- Villalati Rendezvény, ahol az Egészségiigyi Szakember szallasat, illetve repiiléutjat a
Vallalat fizeti.
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1.1.2. b) Rendezvény szerinti bontas
Az Egészségiligyi Szakember részére kifizetett tamogatds teljes Osszesitett 0Osszege,
konferencia vagy rendezvény szerinti bontasban, az alabbiak szerint:
- Harmadik fél altal szervezett kongresszuson valo részvétel tamogatasa:
e a kongresszus neve,
o a kongresszuson elkoltott teljes Osszeg, beleértve
o aKedvezményezett Egészségiligyi Szakemberek szamat, akik részvételét tdimogattak.
- Gydrlatogatasok: az Osszes kiadas, beleértve az Egészségiigyi Szakemberek szamat,
akiknek a részvételét timogattak.
- Vallalati Rendezvény: az 0sszes kiadas, beleértve a kedvezményezett Egészségiigyi
Szakemberek szamat, akiknek a részvételét tamogattak.

1.1.3. Juttatas Egészségiigyi Szervezetnek:

- Szolgdltatasi és tandcsadoi dijak: 6sszesitett honorarium (nem beleszamitva az étel-, ital-,
utazasi és szallaskoltségeket), amit egy Vallalat az Egészségiigyi Szervezetnek fizetett a
szolgaltatds nyujtasa ellenében, igy példaul tanacsadoi testiiletek iilésein valo részvétel,
eléadas tartasa a Vallalat altal szervezett rendezvényen, részvétel fokuszcsoportban.

- Adomanyok és tamogatdsok: az 6sszes kiadas és az adomany vagy juttatds rovid leirdsa
(igy példaul pénz kutatdsra, berendezés adomanyozasa, termék adomany), beleértve a
tamogatasok, adomanyok ¢és a dijak leirasat (igy példaul oktatasi céli nyari tabor, betegség
vildgnapja, ismeretterjesztd kiadvanyok elkészitése) tdmogatis, adomany tipusonként és
dijanként, az adott évre vonatkozo Osszeggel.

A kutatas-fejlesztési tevékenységgel vagy piackutatassal kapcsolatos dijakat nem kell kdzzétenni.
2. Médszertan

A Villalatok a kozzététellel egyidejlileg nyilvanossagra hozzdk azt a modszertant, amelyet a
kozzététel elkészitése soran az egyes kategoridkhoz tartozo Juttatasok meghatarozasa és kategorizalasa
soran alkalmaztak.

A mobdszertan tartalmazza a Juttatdsok szamitasi alapjait, a tobbéves szerzddésekkel kapcsolatos
részleteket, az AFA és egyéb ado, illetve deviza szempontokat, valamint a Juttatas kifizetésével és
Osszegével kapcsolatos egyéb részleteket.

A Villalatoknak az AFA-t és mas adokat is fel kell tiintetniiik a nyilvanossagra hozatal soran.
A Villalatok magyar forintban hozzak nyilvanossagra a Kedvezményezetteknek adott Juttatasokat.
3. Adatvédelem és hozzajarulas

A Vallalatok a kozzététel soran a hatdlyos adatvédelmi jogszabalyoknak és vonatkozd adatkezelési,
adatvédelmi elGirasoknak megfeleléen jarnak el. A Vallalatok — a hatalyos adatvédelmi
jogszabalyoknak megfelelden — az egyes Egészségiigyi Szakemberek hozzajarulasat kovetéen
jogosultak az 6ket érinté Juttatasok adatainak kozzétételére. Amennyiben az Egészségiigyi Szakember
a hatdlyos adatvédelmi jogszabalyok altal el6irt moédon nem jarul hozza a kozzétételhez, a Vallalat az
adott Egészségiigyi Szakembert érinté Juttatasokat név nélkiil teszi kdzzé. Ha tobb Egészségiigyi
Szakember sem jarul hozza a kdzzétételhez, a Juttatdsok adatait Osszesiteni kell és a kozzétételben az
Egészségiigyi Szakemberek Osszesitett szamat kell szerepeltetni.

4. Kozzétételi platformok

A Juttatasokat a Vallalatok a nyilvanossag szamara konnyen hozzaférheté formaban teszik kozzé,
amely az adott Vallalat honlapjan valo kdzzététellel torténik.
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A vonatkozo szabalyozasoknak és elGirasoknak megfeleléen - ideértve a jelen Generikus
Transzparencia Kodexet is — a kozzétételre abban az orszagban keriil sor, ahol a Kedvezményezettel
szerzOdésben allo Vallalatnak vagy leanyvallalatanak székhelye, vagy a Kedvezményezett
lakohelye/székhelye talalhato.

A Villalat felelés azért, hogy az informaciok megfelel6 ideig online formaban elérhetdek legyenek.
5. Mas elfogadhaté kozzétételi formak

A Villalatok a jelen Generikus Transzparencia Kodex szerint nem kotelesek a kozzétételre,
amennyiben a Betegszervezeteknek, Egészségiligyi Szakembereknek és Egészségiigyi Szervezeteknek
torténd juttatasok kozzétételét mas onszabalyozo érdekképviseleti szervezet transzparencia rendszere
szabalyozza (igy példaul EFPIA Code of Conduct), feltéve, hogy ezek az alternativ kozzétételek
legalabb annyira szigoruak, mint a Medicines for Europe-é, beleértve a kozzétételek nyilvanos
elérhetdségét is.

6. Hatalybaléptetési idoszak és a kozzététel gyakorisaga

A Juttatasokkal kapcsolatos kdzzététel naptari évenként torténik, és minden jelentéstételi idoszak egy
teljes naptari évet fed le.

Az elso jelentéstételi idoszak a 2017. naptari év. Az els6 kozzétételeket 2018 janudrjatol kezd6dden
kell megtenni. A Juttatasokkal kapcsolatos adatokat a Vallalatoknak 2017. januar 1-t61 kell gytjteniiik.

Javasolt a kozzététel mihamarabbi megtétele, de legkésObb a vonatkozo jelentéstételi idoszak végét
kovetd 6. honap végéig (junius 30-ig).

_VI.FEJEZET
ELJARASI SZABALYOK

A jelen Generikus Transzparencia Kodex megsértése vagy vélt megsértése esetére eldirt bejelentési és
eljarasi szabalyokat — a Vallalatokra is kiterjed6 hatallyal — a Tagok Megallapodasa tartalmazza.

VII. FEJEZET
A GENERIKUS TRANSZPARENCIA KODEX MODOSITASA

A jelen Generikus Transzparencia Kodexet a Tagok illetékes dontéshozo szervei fogadtak el, és
megfeleld eljaras keretében irtak ala.

A jelen Generikus Transzparencia Kodex modositasara, az elfogadasara vonatkozo szabalyok az
iranyadok.
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