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1. Az EFPIA kovetelményeinek attekintése

Az EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Gyogyszeripari
Egyesiiletek Eurdpai Szovetsége):

Az EFPIA az Eurdpaban miikodd gydgyszeripari vallalatokat képviseli. Tagjai, azaz 36 nemzeti
szovetség és 40 vezetd gyogyszeripari vallalat révén az EFPIA 1900 vallalat véleményének ad hangot
az europai unio teriletén, amelyek elkotelezettek a kutatas-fejlesztés irant, és vilagszerte a betegek
egészségét és életminGségét javitd, Uj gydgyszereket nyljtanak a betegek szamara.

A transzparencia iranti igény:

Az EFPIA hisz abban, hogy a gydgyszeripar és az Egészségligyi szakemberek kozotti egyluttmiikodés
jelent@s és pozitiv hatast gyakorol a betegellatas minGségére és a jovGbeni kutatasok értékére.
Ugyanakkor az egészségligyi szakember gydgyszerrendelési dontésének integritdsa az egészségligyi
rendszer egyik alappillére. A Vallalatok elismerik, hogy az ipardg és az Egészségligyi szakemberek
kozotti egyuttmikodés adott esetben Osszeférhetetlenséghez vezethet. Ebbdl kovetkezéen a
szakmai és iparagi szervezetek — beleértve az EFPIA-t is — Transzparencia Kdédexeket és iranyelveket
dolgoztak ki annak érdekében, hogy ez a kapcsolat a betegek, a kormanyzatok és mas érdekeltek
altal is elvart magas szintl szakmai feddhetetlenséget tiikrozzon.

Ahhoz, hogy tovabbra is sikeresek maradhassunk, az 6nszabalyozdsnak teljesitenie kell a névekvé
tarsadalmi elvarasokat. Kualéndsen novekvé igény mutatkozik arra, hogy a vallalatok és a
tarsadalom kozotti egylttm(ikodés ne csupan feddhetetlen, de atlathatd is legyen. Az Eurdpai
Bizottsag gyogyszerszektort érintd Etika és Transzparencia elnevezés(i iniciativajat kovetve egy
sokszerepl&s, az EFPIA-t is magdban foglald platform elfogadta a “List of Guiding Principles
Promoting Good Governance in the Pharmaceutical Sector” (A gyodgyszeripari szektor helyes
irdnyitasat elémozditd vezérelvek) c. dokumentumot.

Ezekkel az alapelvekkel 6sszhangban a Vallalatok ugy vélik, hogy a gydgyszeripar jovGbeni sikerének
szempontjabdl kulcsfontossagu, hogy megfeleljen a tarsadalom megndvekedett elvarasainak. A
Vallalatok ezért ugy hataroztak, hogy Magatartasi Kddexiikbe foglaljak az iparag és az Egészséglgyi
szakemberek, illetve Egészségugyi szolgaltatok/szervezetek kozotti egyuttm(ikodés részletes
kozzétételére vonatkozd kovetelményeket. A Vdllalatok biznak abban, hogy e Iépéssel e
kapcsolatok a kozvélemény szamara is ellenérizhetévé és megérthetGvé valnak, midltal ndvekszik az
érintettek gydgyszeripar iranti bizalma.

Az érintett orszagok:

Jelenleg az aldbbi 36 orszagban vannak az EFPIA-nak tagszévetségei: Ausztria, Belgium, Bosznia-
Hercegovina, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Ddnia, az Egyesilt Kirdlysag, Esztorszag,
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Finnorszag, Franciaorszag, Gorogorszag, Hollandia, Horvatorszag, irorszag, 1zland, Lengyelorszag,
Lettorszadg, Litvania, Maceddnia, Magyarorszag, Malta, Németorszdg, Norvégia, Olaszorszag,
Oroszorszag, Portugdlia, Romania, Spanyolorszag, Svdjc, Svédorszag, Szerbia, Szlovakia, Szlovénia,

Torokorszag és Ukrajna.
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2. Dontések

Jelen mddszertani tajékoztatd célja, hogy tajékoztatast adjon a Biogen specifikus dontéseirdl, a
kozzétett adatok magyarazatdra. A dokumentum ismerteti azokat a dontéseket, amelyek alapjan az
adatokat Osszegydjtottiik, osszesitettik és kozzétessziik.

A 2020. évi kozzétételi id6szak adatainak Gsszegydijtése és kozzététele a 2020. december 31-ig
hatalyban volt magyarorszagi Transzparencia Kédexnek megfelelGen tortént.

Adé és AFA

Minden kifizetést és juttatast az addt, pl. a visszaigényelheté AFA-t
levonva tesziink k6zzé, ahol ez lehetséges. Ez aldl kivételt képez, amikor
a Biogen a juttatassal egyidejlileg befizette a forrasadét is. A magyar
adojogszabalyok alapjan az AFA nem visszaigényelhetd példaul a
kovetkez6 esetekben: Egészségligyi Szakembereknek nyujtott szallas,
regisztracios dij, utazasi koltségek.

Hozzajarulas

A Biogen minden Egészségligyi SzakembertSl és Egészségigyi
Szervezett6l/Szolgaltatotdl az els6 egyuttmikodéssel kapcsolatos
els6 kapcsolatfelvételkor kéri a hozzdjarulast, hatarozatlan
id6tartamra, amely visszavonasig érvényes.

e Egy minden egylittm(kodésre vonatkozd hozzajarulas esetén
a Biogen a vonatkozd kozzétételi jelentés egyéni kozzétételi
részében teszi kdzzé a juttatasokat.

e Ha a hozzdjaruldss nem all rendelkezésre minden
egyluttm(ikodésre vonatkozodan, a Biogen minden juttatast a
vonatkozo kozzétételi jelentés Gsszesitett kdzzétételi részben
tesz kozzé.

e Ha a hozzajarulds nem érkezik be a Biogen-hez, a Biogen
minden juttatast a vonatkozé kozzétételi jelentés Osszesitett
kozzétételi részben tesz kozzé.

Az egyéni kozzétételhez tortént hozzajarulas visszavonasa:

e Ha egy Egészséglgyi Szakember, ill. Egészséglgyi
Szervezet/Szolgaltatd az adatok kozzététele el6tt visszavonja
a hozzajarulasat, a Biogen frissiti az adatokat, és az adott
Egészségigyi Szakember, ill. Egészségligyi
Szervezet/Szolgaltatd adatait az Egészséglgyi Szakember, ill.
Egészségligyi Szervezet/Szolgaltaté azonositasa nélkil, a
vonatkozo kozzétételi jelentés Gsszesitett kdzzétételi részben
teszi kozzé.

e Ha egy Egészséglgyi Szakember, ill. Egészséglgyi
Szervezet/Szolgaltatd az adatok kozzététele utan vonja vissza
a hozzdjarulasat, a Biogen torli a kozzétételi jelentésbdl az
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adott Egészségligyi  Szakember, ill. Egészségligyi
Szervezet/Szolgaltatd részére nyuljtott juttatdsok adatait
legkésGbb az azt a hdénapot koveté hdnap végéig, amely
honapban megkapta az értesitést a hozzdjarulas
visszavonasarol, és az adott Egészségligyi Szakember, ill.
Egészségligyi Szervezet/Szolgaltaté adatait az Egészségugyi
Szakember, ill. Egészségiigyi Szervezet/Szolgaltaté
azonositasa nélkil, a vonatkozo kozzétételi jelentés frissitett,
Osszesitett kozzétételi részében teszi kozzé.

Pénznem

Minden kifizetés és juttatas helyi pénznemben keril kozzétételre. Ha
egy kifizetés mas pénznemben keril rogzitésre, atvaltasra keril az
orszag helyi pénznemébe az azon a napon érvényes Aatvaltasi
arfolyamon, amikor a juttatas tortént.

A juttatasok javitasa

Az Egészségligyi Szakemberek, ill. Egészségligyi
Szervezetek/Szolgaltatok kérhetik a kozzétett, helytelennek talalt
adataik javitasat. Ilyen esetekben a Biogen kijavitja, és Ujra kdzzé teszi
ezeket a juttatasokat.

A juttatasok datuma

A Biogen a kifizetéseket és juttatasokat a kifizetés, ill. juttatas datuma
alapjan teszi kdzzé, az aldbbiak szerint:

e A kozvetlen kifizetések esetén (minden, Egészséglgyi
Szakemberek, ill. Egészségligyi Szervezetek/Szolgéltatok
részére kifizetett dij, tdmogatasok, adomanyok): A juttatas
datuma a kedvezményezett részére torténd atutalas napja,
nem pedig a rendezvény napja

e Egyéb juttatdsok (utazasi és szallaskoltségek): a juttatas datuma
a rendezvény kezdGnapja, vagy az a nap, amikor a juttatasra sor
kerdlt

Torolt rendezvények,
Egészséglgyi
Szakember elmaradt
részvétele

A Biogen az adott Egészségligyi Szakemberhez rendeli a megtortént
juttatdsokat, ahol ez a hozzdrendelés ésszer(ien megtehetd. Azokban
az esetekben, amikor egy replilGjegy vagy szallas lefoglalasra keriil, de
a rendezvényt nem tartjdk meg, vagy az Egészségligyi Szakember nem
vesz azon részt, a juttatds nem keril hozzarendelésre az adott
Egészségligyi Szakemberhez.

Hataron atnyulo
juttatasok kozzététele

Az Eurdpan belili székhellyel, ill. f6 munkahellyel rendelkezé
Egészségligyi Szakemberek, ill. Egészségligyi Szervezetek/Szolgaltatdk
részére kifizetett juttatdsokat abban az orszagban kell kdzzétenni,
ahol a kedvezményezett a f6 egészségiigyi tevékenységét végzi.
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Egészséglgyi
Szakemberek
kozzététele azokban az
orszagokban, ahol a
Biogen-nek nincs helyi
képviselete

Amikor eurdpai Egészségligyi Szakemberek részére torténik juttatas
olyan orszagokban, ahol a Biogen-nek nincs helyi képviselete, a
kozzétételt az anyavallalat weboldalan kell megtenni.

Nyelv

A kozzétételt a nemzeti kddex altal elGirt nyelven kell megtenni, ezen
tul a kozzététel angol nyelven is elérhetévé tehetd.

Helyi azonosité

A Biogen abban az esetben teszi k6zzé az Egészségligyi Szakemberek, ill.
Egészségligyi Szervezetek/Szolgaltatdk helyi azonositojat, ahol a helyi
kddex kotelez6vé teszi ennek a mezének a kitoltését.

A kedvezményezett
kozzététele

A Biogen azt az entitast ill. jogi személyt nevezi meg, akinek a részére a
juttatds tortént, kivéve akkor, amikor a juttatas egészségligyi szervezet
részére torténik, kongresszusi vagy szimpdziumon torténd részvétellel
kapcsolatos regisztracios dij vagy utazasi koltségek fedezésére. Ebben az
esetben a kozzétételben azt az Egészségligyi Szakembert nevezzilk meg,
akit a juttatas kedvezményezettjének tekintiink.

3. Kozzétételi kovetelmények

A kozzététel madja

A Biogen aBiogen transzparencia weboldalan teszi kdzzé a kozzétételi
jelentést az alabbi orszagokban:

Ausztria, Esztorszag, Finnorszag, Horvatorszag, Lengyelorszag,
Lettorszag, Litvania, Magyarorszag, Németorszag, Norvégia,
Olaszorszag, Spanyolorszag, Svdjc, Svédorszag, Szlovénia.

A Biogen a helyi Szovetség weboldaldn / a kézponti regiszterben
teszi meg a kozzétételt az aldbbi orszagokban:

Belgium, Cseh Koztarsasag, Dania, Egyesilt Kiralysag,
Franciaorszag, Hollandia, irorszag, Izland, Portugalia és
Szlovakia.

A Biogen valamennyi tovabbi, az EFPIA hatdlya ala tartozd orszagban,
ahol nincs helyi képviselete, a svajci Baar-ban taldlhato anyavallalata
weboldalan végzi el a kozzétételt.

A kozzétételi periddus

Minden kozzétételi periddus egy teljes naptari évet fed le.
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A kozzététel ideje

Junius 30, kivéve, ha a helyi Szévetség ettél eltérd napot jeldl ki.

Publikus kozzététel
fenntartasa

Az EFPIA irdnymutatasanak megfelel6en, a Biogen biztositja, hogy a
kozzétett informacié publikusan elérheté maradjon a kozzétételt
kovetGen legalabb 3 évig, a kozzététel maodjaval 6sszhangban, kivéve,
ha:

« Avonatkozé nemzeti adatvédelmi vagy egyéb
jogszabalyok rovidebb periddust irnak el6; vagy

+ a juttatasban részesil6 visszavonta az adott kozzétételhez
torténé, a vonatkozdé nemzeti jogszabalyok 4ltal
megkovetelt hozzdjaruldsat (2.02 szakasz).

Nyilvantartas és
archivalas

Az EFPIA irdnymutatdsdanak megfeleléen, a Biogen biztositja, hogy
valamennyi kézzéteendd Juttatasrdl megfelelé dokumentaciot készit, és
a Magatartasi Kdodex szerinti kozzététel alapjaul szolgald iratokat a
vonatkozo jelentéstételi idGszak végét kovets 5 évig meg6rzi, kivéve, ha
a vonatkozé nemzeti adatvédelmi vagy egyéb jogszabalyok
rovidebb periddust irnak el6(23.04 szakasz).

4. Kozzétételi kategoriak:

Leiras

Ide tartozo juttatasok

Egészségiigyi Szervezeteknek /
Szolgaltatoknak nyujtott adomanyok
és tamogatasok

Az egészségligyet tamogatd, Egészségligyi Szervezeteknek /
Szolgaltatéknak nyujtott adomdanyok és tamogatasok, beleértve
az adomanyokat, tdmogatasokat és természetbeni juttatasokat,
amelyeket olyan intézmények, szervezetek vagy szovetségek
kapnak, amelyek Egészségligyi Szakemberekbdl allnak, és/vagy
amelyek egészségligyi szolgdltatast nyujtanak.

Kutatas-fejlesztés (6sszesitve keriil
kozzétételre)

Kutatas-fejlesztéshez kapcsolédo, Egészségligyi
Szakembereknek, ill.  Egészségigyi  Szervezeteknek /
Szolgaltatéknak nydjtott  juttatdsok, az aldbbiakkal
osszefliggésben:

« Nem-klinikai kutatasok (Good Laboratory Practice (GLP))
« I-IV. fazisu klinikai kutatasok

« Vizsgald altal inditott kutatdsok

« Beavatkozassal nem jaro vizsgalatok
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Leiras

Rendezvények koltségeihez torténo
hozzajarulas (Az Egészségligyi
Szakemberekkel torténo
egyuttmiikodési kodex alapjan):

1. Tamogatasi szerz6dések

Ide tartozo juttatasok

A rendezvények kozé tartozik valamennyi tudomanyos/szakmai
taladlkozdé, kongresszus, konferencia, szimpdzium és egyéb
hasonlé rendezvény.

Egészségligyi Szervezetekkel/Szolgdltatdkkal, ill. az altaluk
rendezvény szervezésével megbizott 3. felekkel kotott
tamogatasi megallapodasok.

Peéldak:

« Rendezvényen kiallitasi stand bérlése

- Hirdetési fellilet (nyomtatott, elektronikus vagy egyéb

formatumban)

o Szatelit szimpdzium kongresszus soran

. El6addk/fakultas tamogatasa

. Szervezdk altal nyujtott vendéglatas (amely szerepel a

Tamogatasi Szerz6désben)

. Egészségligyi Szervezet altal tartott tanfolyam (ahol a

Tagvallalat nem vesz részt az egyedi résztvevd
Egészségligyi Szakember kivalasztasaban)

Rendezvényeken vald részvétel
koltségei:

1. Regisztracios
dijak

Kongresszuson vagy szimpdziumon torténd részvételhez
kapcsolddé regisztracios dij.
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Leiras

Rendezvényeken vald részvétel
koltségei:

2. Utazasi és szallaskoltség

Ide tartozo juttatasok

Kongresszuson vagy szimpdziumon torténd részvételhez
kapcsolédo utazas.

- Kongresszuson vagy szimpoziumon torténdé
részvételhez kapcsolddd szallas.
peéldak:

- Repll6jegy, vonat, hajd, komp koltsége (a foglalasi dijat is
beleértve)

o Autodbérlés, autd-szolgaltatasok, taxi transzfer

« Parkolasi dij

e Uzemanyag

«  Utdij

. Stb.

Megjegyzés: Azokat az étkezéseket, amelyeket megtéritenek az
Egészségligyi Szakember szamdra, bele lehet foglalni az utazasi
és szallaskoltség 6sszegébe

Szolgaltatoi és tanacsadoi dijak:

1. Dijak

Tagvallalatok és intézmények, szervezetek, szovetségek vagy
egészségligyi szakemberek kozott fennalld szerz6désekbdl
kovetkezG, vagy ilyen szerz6désekhez kapcsolddé juttatasok,
amelynek a hatalya alatt a fenti és intézmények, szervezetek,
szovetségek vagy egészségligyi szakemberek barmilyen
szolgdltatast nyujtanak egy Tagvallalat szamara, tovabba
minden olyan juttatds, amely nem sorolhaté az el6z6 kategoriak
egyikébe sem.

Példak:

« El6adoi dijak
o El6adok felkészitése
« Orvosi szakiras
« Adatelemzés
« Oktatdanyagok készitése
« Altaldnos konzultacié/tanacsadas
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Leiras Ide tartozo juttatasok
Szolgaltatdi és tanacsadai dijak: A szolgaltatasi és tanacsadoi szerz6désben meghatarozott

L ) .. | Jarulékos kéltségek:
2. A szolgaltatasi és tanacsadoi

szerz6désben meghatarozott
jarulékos koltségek Példak:

- Repll6jegy, vonat, hajd, komp koltsége (a foglalasi dijat is
beleértve)

« Autdbérlés, autd-szolgaltatasok, taxi transzfer

« Parkolasi dij

. Uzemanyag

«  Utdij

. Stb.

Megjegyzés: Azokat az étkezéseket, amelyeket megtéritenek az
Egészségligyi Szakember szamara, bele lehet foglalni az utazasi
és szallaskoltség 6sszegébe
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5. Definiciok

Egészségligyi Szervezet / Szolgaltatd

Barmely jogi személy, gazdalkodd szervezet, egyéni vallalkozd, (i) amely olyan egészségiigyi, orvosi
vagy tudomanyos szovetség vagy szervezet (fliggetlenll a jogi vagy szervezeti formatdl), mint pl.
korhaz, klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatasi intézmény vagy tudds tarsasag (kivéve a
Betegszervezeteket a 21. cikkely értelmében), amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy
elsédleges mikodési teriilete Eurépaban van, vagy (ii) amelyen keresztil egy vagy tobb Egészségigyi
szakember szolgaltatasokat nyujt.

Egészségiigyi Szakember

Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd természetes személy aki a gydgyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazdsaban vagy alkalmazasaban, és az
egészségligyi szolgaltatds nyudjtasdban kozremikodik, igy kilonésen az orvos, gyogyszerész,
egészségligyi szakdolgozo, egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az egészségiigyben
tevékenyked6 szakember. A jelen Kédex alkalmazdsa soran az egészségiigyi szakember fogalmaba
beletartoznak a kovetkezdk is: (i) barmely kormany, hatdsag, vagy egyéb szervezet (akar a magan-
akar a kozszféraban) tisztségviselGje vagy alkalmazottja, aki Gyogyszert felirhat, vasarolhat, ajanlhat
vagy alkalmazhat és (ii) Tagvallalat barmely olyan alkalmazottja, aki elsGdleges szakmai
tevékenységként gyakorld Egészségligyi szakember, de nem tartozik a fogalom ald (x) a Tagvallalat
Osszes tobbi alkalmazottja és (y) a gyogyszer-nagykereskeddk, forgalmazdk és azok alkalmazottai.

Adomanyok és tamogatdsok

Egylttesen az egészségligy, a tudomanyos kutatds vagy az oktatas tdmogatasanak céljabol
szervezeteknek ingyenesen nyujtott anyagi eszkdzoket vagy javakat illetve szolgaltatasokat jelenti,
amelyek kovetkezményeként a Kedvezményezett azok ellenében nem koteles semmilyen terméket
vagy szolgdltatast nyujtani az adomanyozd javara.

Rendezvény

Tagvallalat altal vagy nevében szervezett vagy szponzoralt valamennyi szakmai, ismertetd,
tudomanyos, oktatd célu esemény, taldlkozd, kongresszus, konferencia, szimpdzium és egyéb
hasonlé esemény (ideértve — de nem kizardlag — a tanacsadadi testileti iléseket, kutatdsi vagy gyarto
létesitményekbe tett |atogatdsokat, valamint a tervezd, oktatd vagy vizsgaldi taldlkozdkat klinikai
vizsgalatok és beavatkozdssal nem jard vizsgalatok céljabal).

2021. janius 1. 12. oldal / 16 oldal



Az EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Gy6gyszeripari
Egyesiiletek Eurdpai Szovetsége) Egészségligyi Szakemberekre, valamint Egészségiigyi
Szolgaltatokra/Szervezetekre vonatkozd Kozzétételi Transzparencia Kovetelményei - A Biogen
moédszertana

EFPIA Magatartasi Kédex

Az EFPIA Magatartasi Kddexe, (EFPIA Code of Practice), amelyet az EFPIA EInbksége 2019. marcius
22-én fogadott el, és az EFPIA Hatarozé Kozgylilése iktatott be 2019. junius 27-én, és amely idG6r6l
id6re tovabbi modositasra, kiegészitésre vagy valtoztatasra kerilhet.

Gyogyszer

Barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelGzésére vagy kezelésére
alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek
farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember valamely élettani
funkciéjanak helyreallitasa, javitasa vagy mddositdsa, illetve az orvosi diagndzis feldllitasa érdekében
az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok.

Tagszovetségek

Osszefoglaldan, azok a nemzeti tagszdvetségek és az azokat alkoté tagok, ahogy a kontextus
megkivanja, amelyek az EFPIA tagjai, és amelyeket kot az EFPIA Magatartasi Kodexe.

Tagvallalatok

Osszefoglaldan, az EFPIA ,tarsasagi tagjai”, (a Magatartasi Kédex definicidja szerint), azok
mindenkori anyavdllalatai, ha azok a fentiektdl eltéréek, helyi képviseleteik (fliggetleniil attél, hogy
egy leanyvallalat vallalati formaban vagy mas vallalkozasi vagy szervezeti formaban miukddik-e),
tovabba a tarsasagi tagok lednyvallalatai és helyi képviseletei, amennyiben ezek a leanyvallalatok és
helyi képviseletek magukra nézve kotelez6nek fogadtak el ezt a Kédexet.

Kedvezményezett

Barmely Egészségligyi szakember, Egészségligyi szervezet, vagy Betegszervezet — adott esetben -
amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsédleges m(ikodési teriilete Eurépdban van.

Kutatas-fejlesztési juttatas

Az Egészségligyi szakemberek vagy Egészségligyi szervezetek részére (i) nem-klinikai vizsgdlatok
(a helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé OECD alapelvekben meghatarozottak szerint); (ii)
klinikai vizsgalatok (az 536/2014 rendeletben meghatarozottak szerint); és (iii) a jelleglket
tekintve prospektiv és a betegekrél az egyes Egészségligyi szakemberek vagy csoportjaik részére
vagy javukra konkrétan a kutatds céljara gy(jtott adatokat feldolgozé beavatkozassal nem jard
vizsgalatok tervezéséhez és lebonyolitdsdhoz nyujtott Juttatds. (AIPM Magatartdsi Kddex,
FOGALOMMEGHATAROZASOK szakasz)
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1. Nem-klinikai vizsgalatok az OECD Helyes Laboratériumi Gyakorlatra vonatkozé alapelvei
meghatarozasa szerint

Az OECD Helyes Laboratériumi Gyakorlatra vonatkozd alapelvei (utoljara mddositva 1997-ben) a
nem-klinikai vizsgalatokat a kovetkez6képpen definidljak (I — 2. szakasz Kifejezések definicidi;
2.3.1 szakasz):

Nem-klinikai egészségligyi és kdrnyezetvédelmi biztonsdgossdgi vizsgdlat, a tovdbbiakban
JVizsgalat”, az a kisérlet vagy kisérletek ésszessége, amely(ek)ben a vizsgadlt cikket
laboratériumi vagy kérnyezeti kériilmények kézétt tesztelik abbdl a célbdl, hogy adatokat
gyljtsenek a tulajdonsdgairdl és/vagy a biztonsdgossdgadrdl, az illetékes engedélyezd
hatdsdghoz térténd benydjtds céljdra.

A teljes referenciat lasd: www.oecd.org.
2. Klinikai vizsgalat (a 2001/20/EC Iranyelv definicidja szerint)
A 2001/20/EC Iranyelv (2(a) cikk) definicidja a klinikai vizsgalatokra:
bdrmely, emberen végzett orvostudomdnyi kutatds, amelynek célja egy vagy tébb vizsgdlati
készitmény  klinikai, farmakolégiai és/vagy farmakodindmids tulajdonsdgainak a
megdllapitdsa illetve igazoldsa, és/vagy egy vagy tébb vizsgdlati készitmény nemkivdnatos
mellékhatdsainak azonositdsa, és/vagy egy vagy tobb vizsgdlati készitmény felszivoddsdnak,

megoszldsdnak, metabolizmusdnak és kivdlasztdsanak tanulmdnyozdsa a készitmény, illetve
készitmények biztonsdgossdgdnak és/vagy hatékonysdgdnak igazoldsa céljabdl.

A teljes referenciat lasd: eur-lex.europa.eu.

3. Beavatkozassal nem jaro vizsgalat

2001/20/EK iranyelv 2. cikke alapjan: olyan vizsgalat, ahol a Gydgyszert, illetve
Gydgyszereket a szokdasos mdodon, a forgalomba hozatali engedély feltételeinek megfelel6en
irjak fel és a betegnek egy adott kezelési stratégidba valé bevonasat nem elére hatarozzak
meg egy vizsgalati tervvel, hanem az aktuadlis gyakorlatnak megfelel6 mddon rendelik el, és a
Gydgyszer felirdsa vildgosan elvalik a betegnek a vizsgalatba valé bevonasara vonatkozod
dontést6l. Tovabbi diagnosztikai, illetve megfigyelési eljarasokat tilos alkalmazni a
betegeknél, és az 6sszegylijtott adatokat epidemioldgiai modszerekkel kell elemezni.

Juttatas
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Készpénzben, természetben vagy egyéb formaban nyujtott kozvetlen és kdzvetett juttatds, amelyet
a kizardlag emberi felhasznalasra szant Vénykoteles gyogyszerek fejlesztésével és értékesitésével
kapcsolatosan nyujtanak ismertetés vagy egyéb céllal. Kézvetlen Juttatds az, amit a Tagvallalat
kozvetlenidl nyujt a Kedvezményezett javdra. Kozvetett Juttatas az, amit a Tagvallalat nevében
nyujtanak egy Kedvezményezett javara, vagy amit egy Harmadik félen keresztill nyudjtanak és ahol a
Tagvallalat ismeri, vagy azonositani tudja az Juttatasbdl el6nyho6z jutéd Kedvezményezettet.

2021. junius 1. 15. oldal / 16 oldal



Az EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Gyogyszeripari Egyesiiletek
Eurdpai Szovetsége) Egészségligyi Szakemberekre, valamint Egészségiigyi Szolgaltatokra/Szervezetekre
vonatkozo6 Kozzétételi Transzparencia Kovetelményei - A Biogen médszertana

Melléklet

Forrasok

Megnevezés Dokumentum Kiadva

EFPIA Code of EFPIA Code of Practice 2019. junius 27.
Practice

AIPM Magatartasi AIPM Magatartdsi Kédex 2021. januar 1.
Kédex

2021. junius 1. 16. oldal / 16 oldal



