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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 Eurépaban m(kodé gydgyszeripari vallalatokat képviseli. Tagjai, azaz 36 nemzeti szovetség
révén az EFPIA a vezet6 gydgyszeripari vallalatok véleményének ad hangot az eurdpai unié teriletén,
amelyek elkotelezettek a kutatds-fejlesztés irant, és vilagszerte a betegek egészségét és életminGségét
javito, uj gyoégyszereket nyujtanak a betegek szamara.

A transzparencia iranti igény:

Az EFPIA hisz abban, hogy a gydgyszeripar és az Egészségligyi szakemberek kozotti egylttmdikodés
jelent6s és pozitiv hatdst gyakorol a betegelldtdas mindségére és a jov6beni kutatasok értékére.
Ugyanakkor az egészségligyi szakember gydgyszerrendelési dontésének integritdsa az egészséglgyi
rendszer egyik alappillére. A Vallalatok elismerik, hogy az iparag és az Egészségligyi szakemberek kozotti
egylttmikodés adott esetben Osszeférhetetlenséghez vezethet. Ebbdl kovetkez6en a szakmai és iparagi
szervezetek — beleértve az EFPIA-t is — Transzparencia Kddexeket 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 névekvd
tarsadalmi elvardsokat. Kiilondsen novekvé igény mutatkozik arra, hogy a vaéllalatok és a tarsadalom
kozotti egylttmikodés ne csupan feddhetetlen, de 4&tlathatd is legyen. Az Eurdpai Bizottsag
gyogyszerszektort érintd Etika és Transzparencia elnevezés( iniciativajat kovetve egy sokszereplGs, az
EFPIA-t is magdban foglalé platform elfogadta a “List of Guiding Principles Promoting Good Governance
in the Pharmaceutical Sector” (A gydgyszeripari szektor helyes irdnyitasat el6mozditd vezérelvek) c.
dokumentumot.

Ezekkel az alapelvekkel 6sszhangban a Vallalatok ugy vélik, hogy a gydgyszeripar jov6beni sikerének
szempontjabdl kulcsfontossagu, hogy megfeleljen a tarsadalom megnévekedett elvarasainak. A
Vallalatok ezért Ugy hataroztak, hogy Magatartasi Kodexikbe foglaljak az iparag és az Egészségigyi
szakemberek, Egészségligyi szolgaltatok/szervezetek valamint a Betegszervezetek kozotti
egyuttm{kodés részletes kozzétételére vonatkozd kovetelményeket. A Vallalatok biznak abban, hogy e
|épéssel e kapcsolatok a kozvélemény szdmara is ellenGrizhet6vé és megérthet6vé valnak, mialtal
novekszik az érintettek gydgyszeripar irdnti bizalma.
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Az érintett orszagok:

Jelenleg az aldbbi 36 orszagban vannak az EFPIA-nak tagszOvetségei: Ausztria, Belgium, Bosznia-
Hercegovina, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Ddania, az Egyesilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Gorogorszag, Hollandia, Horvatorszag, Irorszag, lIzland, Lengyelorszag, Lettorszag,
Litvdnia, Luxembrug, Maceddnia, Magyarorszag, Malta, Németorszdg, Norvégia, Olaszorszag,
Oroszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svajc, Svédorszag, Szerbia, Szlovakia, Szlovénia,
Torokorszag és Ukrajna.

2025. junius 4. oldal / 16 oldal



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

2. Dontések

Jelen mddszertani tajékoztatd célja, hogy altaldnos és egységes tajékoztatast adjon a Biogen specifikus
dontéseirdl, a kozzétett adatok magyarazatdra. A dokumentum ismerteti azokat a dontéseket, amelyek
alapjan az adatokat Osszegydjtottik, Osszesitettiik és kozzétesszilk. Az egyes orszagokra vonatkozod
konkrét informacidkat adott esetben a fliggelék tartalmazza.

A 2020. évi kozzétételi id6szak adatainak dsszegyljtése és kozzététele a 2020. december 31-ig hatalyban
volt magyarorszagi Transzparencia Kddexnek megfelel6en tortént.

Adé és AFA

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

Hozzajarulas

A Biogen minden Egészségiigyi Szakembert6l és Egészségligyi
Szervezett6l/Szolgaltatotdl az elsé egyiittmikodéssel kapcsolatos elsd
kapcsolatfelvételkor kéri a hozzajarulast, hatdrozatlan idGtartamra,
amely visszavonasig érvényes.

e Egy minden egylttm(ikodésre vonatkozd hozzajarulas esetén a
Biogen a vonatkozd kozzétételi jelentés egyéni kozzétételi
részében teszi kozzé a juttatasokat.

e Ha a hozzijaruldas nem 3dll rendelkezésre minden
egyuttmuikodésre vonatkozéan, a Biogen minden juttatast a
vonatkozod kozzétételi jelentés Osszesitett kozzétételi részben
tesz kozzé.

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

Az egyéni kozzétételhez tortént hozzajarulas visszavonasa:

e Ha egy Egészségligyi Szakember, ill. Egészségigyi
Szervezet/Szolgaltatd az adatok kdzzététele el6tt visszavonja a
hozzajaruldsat, a Biogen frissiti az adatokat, és az adott
Egészségligyi Szakember, ill. Egészségligyi
Szervezet/Szolgaltatd adatait az Egészségligyi Szakember, ill.
Egészségligyi Szervezet/Szolgaltatd azonositasa nélkul, a
vonatkozo kozzétételi jelentés dsszesitett kozzétételi részben
teszi kozzé.
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e Ha egy Egészségligyi Szakember, ill. Egészségigyi
Szervezet/Szolgaltatd az adatok kozzététele utan vonja vissza a
hozzajaruldsat, a Biogen torli a kozzétételi jelentésbdl az adott
Egészségligyi Szakember, ill. Egészséglgyi
Szervezet/Szolgaltatd részére nyljtott juttatasok adatait
legkés6bb az azt a hodnapot koveté hénap végéig, amely
honapban megkapta az értesitést a  hozzajarulas
visszavondsarél, és az adott Egészségligyi Szakember, ill.
Egészségligyi Szervezet/Szolgaltatd adatait az Egészséglgyi
Szakember, ill. Egészségligyi Szervezet/Szolgaltatd azonositasa
nélkdl, a vonatkozd 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 keriil az orszag
helyi pénznemébe az azon a napon érvényes atvaltasi arfolyamon,
amikor a juttatds tortént.

A juttatasok javitasa

Az Egészségligyi Szakemberek, ill. Egészségligyi
Szervezetek/Szolgaltatok kérhetik a kozzétett, helytelennek taldlt
adataik javitasat. llyen esetekben a Biogen kijavitja, és Ujra kozzé teszi
ezeket a juttatdsokat.

A juttatasok datuma

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

e A kozvetlen kifizetések esetén (minden, Egészségiigyi
Szakemberek, ill. Egészségligyi Szervezetek/Szolgaltatdk részére
kifizetett dij, tamogatdsok, adomanyok): A juttatas datuma a
kedvezményezett részére torténd atutalds napja, nem pedig a
rendezvény napja

e Egyéb juttatasok (utazasi és szallaskoltségek): a juttatas ddtuma a
rendezvény kezdénapja, vagy az a nap, amikor a juttatasra sor
kerilt

Torolt rendezvények,
Egészségligyi
Szakember elmaradt
részvétele

A Biogen az adott Egészségligyi Szakemberhez rendeli a megtortént
juttatdsokat, ahol ez a hozzarendelés ésszerlien megtehetd. Azokban az
esetekben, amikor egy repiil6jegy vagy szallas lefoglalasra keril, de a
rendezvényt nem tartjdk meg, vagy az Egészségligyi Szakember nem
vesz azon részt, a juttatds nem keril hozzarendelésre az adott
Egészségligyi Szakemberhez.
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Hataron atnyulo
juttatasok kozzététele

Az Eurépan beliili székhellyel, ill. f6 munkahellyel rendelkezé Egészségligyi
Szakemberek, ill. Egészségligyi Szervezetek/Szolgaltatok részére
kifizetett juttatdsokat abban az orszagban kell kézzétenni, ahol a
kedvezményezett a f6 egészségiigyi tevékenységét végzi.

Egészségligyi
Szakemberek
kozzététele azokban az
orszagokban, ahol a
Biogen-nek nincs helyi
képviselete

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

Nyelv

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

Helyi azonosito

A Biogen abban az esetben teszi kozzé az Egészségligyi Szakemberek, ill.
Egészségligyi Szervezetek/Szolgaltatok helyi azonositéjat, ahol a helyi
kodex 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 juttatds egészséglgyi szervezet
részére torténik, kongresszusi vagy szimpdziumon torténd részvétellel
kapcsolatos regisztracios dij vagy utazasi koltségek fedezésére. Ebben az
esetben a kozzétételben azt az Egészségligyi Szakembert nevezziik meg,
akit a juttatas kedvezményezettjének tekintink.

3. Kozzétételi kovetelmények

A kozzététel mddja

A Biogen a Transzparencia K6zzétételi weboldaldn teszi kozzé a kozzétételi
jelentést minden orszégban, ahol Biogen leanyvallalat makodik.

A Biogen a helyi Szovetség weboldalan / a kozponti regiszterben teszi
meg a kozzétételt azokban az orszagokban, ahol van erre vonatkozd
helyi el6iras.

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

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 ettdl eltéré napot jelol ki.
Publikus kozzététel Az EFPIA irdnymutatasanak megfelel6en, a Biogen biztositja, hogy a
fenntartasa kozzétett informacid publikusan elérhet6 maradjon a kozzétételt

kovetGen legalabb 3 évig, a kozzététel mddjaval 6sszhangban, kivéve, ha:

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

« a juttatdsban részesll6 visszavonta az adott kozzétételhez
torténd, a vonatkozd nemzeti jogszabdlyok altal megkovetelt
hozzajarulasat (Kédex 22.01 pont)

Nyilvantartas és Az EFPIA irdanymutatasanak megfelel6en, a Biogen biztositja, hogy
archivalas valamennyi kozzéteend6 Juttatdsrél megfelel6 dokumentacidt készit, és a

Magatartdsi Kodex szerinti kozzététel alapjdul szolgald iratokat a
vonatkozo jelentéstételi id6szak végét kbvetd 5 évig megdrzi, kivéve, ha a
vonatkozd nemzeti adatvédelmi vagy egyéb jogszabdlyok roévidebb
periddust irnak elé (Kdédex 23.04 pont)

4. Kozzétételi kategoriak:

Leiras Ide tartozo juttatasok

Egészségiigyi Szervezeteknek / Az egészséglgyet tamogatd, Egészségugyi Szervezeteknek /
Szolgaltatoknak nyujtott Szolgaltatéknak nyujtott adomanyok és tamogatasok, beleértve az
adomanyok és tamogatasok adomanyokat, tdmogatasokat és természetbeni juttatdsokat,
amelyeket olyan intézmények, szervezetek vagy szovetségek kapnak,
amelyek Egészségligyi Szakemberekbdl allnak, és/vagy amelyek
egészséglgyi szolgaltatast nydjtanak.

Kutatas-fejlesztés (Gsszesitve Kutatas-fejlesztéshez kapcsolddd, Egészségiigyi Szakembereknek, ill.
keril kozzétételre) Egészségligyi Szervezeteknek / Szolgaltatdknak nyujtott juttatdsok, az
alabbiakkal 6sszefliggésben:

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

o Vizsgald altal inditott kutatasok

+ Beavatkozdassal nem jard vizsgalatok
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Leiras Ide tartozo juttatasok

Rendezvények koltségeihez , . . . , .
¥ & A rendezvények ko6zé tartozik valamennyi tudomanyos/szakmai

torténd hozzajarulas (Az , , . . , . .
taldlkozé, kongresszus, konferencia, szimpdzium és egyéb hasonld

Egészségligyi Szakemberekkel

torténd egyuttmiikodési kodex
alapjan): Egészségligyi Szervezetekkel/Szolgaltatdkkal, ill. az altaluk rendezvény
szervezésével megbizott 3. felekkel  kotott — tdmogatasi

rendezvény.

megallapodasok.

Példak:

+ Rendezvényen kidllitasi stand bérlése

« Hirdetési felllet (nyomtatott, elektronikus vagy egyéb

formatumban)

o Szatelit szimpdzium kongresszus sordn

- El6addk/fakultas tamogatasa

« Szervezbk altal nyujtott vendéglatas (amely szerepel a

Tamogatasi Szerz6désben)

o Egészségligyi Szervezet altal tartott tanfolyam (ahol a

Tagvdllalat nem vesz részt az egyedi résztvevd Egészségligyi
Szakember kivalasztasaban)

1. Tamogatasi szerz6dések

Rendezvényeken vald részvétel

L Kongresszuson vagy szimpdziumon torténd részvételhez kapcsolddd
koltségei:

regisztraciés dij.

1. Regisztracios
dijak
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Leiras Ide tartozo juttatasok

Rendezvényeken valo részvétel

Koltségei: Kongresszuson vagy szimpdziumon torténd részvételhez kapcsolodo

utazas.
2. Utazasi és « Kongresszuson vagy szimpoziumon torténd részvételhez
szallaskoltség kapcsolédo szallas.
Példak:

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

« Autdbérlés, autd-szolgaltatdsok, taxi transzfer

« Parkolasi dij

e Uzemanyag

« Utdij

o Stb.

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

Szolgaltatdi és tanacsaddi dijak: | Tagvallalatok és intézmények, szervezetek, szovetségek vagy
egészségligyi szakemberek kozott fenndlld szerz6désekbdl kbvetkezd,
vagy ilyen szerz6désekhez kapcsolddé juttatasok, amelynek a hatdlya
alatt a fenti és intézmények, szervezetek, szovetségek vagy
egészségligyi szakemberek barmilyen szolgaltatast nydjtanak egy
Tagvallalat szamara, tovabba minden olyan juttatas, amely nem
sorolhato az el6z6 kategériak egyikébe sem.

1. Dijak

Példak:
« El6addi dijak
o ElGadok felkészitése
o Orvosi szakiras
o Adatelemzés
« Oktatdanyagok készitése
o Altaldnos konzultacié/tanacsadas
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Leiras Ide tartozo juttatasok

Szolgaltatdi és tanacsadoi dijak: | A szolgaltatasi és tanacsadoi szerz6désben meghatarozott jarulékos

L kéltségek:
2. A szolgaltatasi és

tanacsadéi szerz6désben
meghatdrozott jarulékos | pg|dak:
koltségek

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

o Autdbérlés, autd-szolgaltatasok, taxi transzfer

« Parkolasi dij

« Uzemanyag

«  Utdij

. Sth.

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

Betegszervezetek esetében:

Leiras Juttatasok

A kozzétételnek tartalmaznia kell a kifizetett teljes 6sszeget, a pénzbeli

AT T 0 2 értéket vagy a nem pénzbeli juttatast.

jelentGs kézvetett/nem

penzuigyl tamogatas Példa a kozvetett/nem pénziigyi tamogatasra:

- Harmadik félnek a betegszervezet javara fizetett dijak
- Az alkalmazottak altal a betegszervezet tevékenységeinek
tdmogatasara forditott orak.
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5. Definiciok

Egészségiigyi Szervezet / Szolgaltato

Barmely jogi személy, gazdalkodd szervezet, egyéni vallalkozé, (i) amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomanyos szovetség vagy szervezet (fliggetlendil a jogi vagy szervezeti formatdl), mint pl. kdrhdz, klinika,
alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatasi intézmény vagy tudds tarsasag (kivéve a Betegszervezeteket),
amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsédleges miikddési teriilete Eurdpaban van, vagy (ii)
amelyen keresztiil egy vagy tobb Egészségligyi szakember szolgaltatasokat nyuijt.

Egészségligyi Szakember

Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezé természetes személy aki a gydgyszerek ajanlasaban,
rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazdsaban vagy alkalmazasaban, és az egészségligyi
szolgdltatas nydjtasaban kézrem(ikodik, igy kilondsen az orvos, gyogyszerész, egészségiigyi szakdolgozo,
egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az egészségligyben tevékenykedd szakember. A
jelen Kédex alkalmazasa soran az egészségligyi szakember fogalmaba beletartoznak a kovetkez6k is: (i)
barmely kormany, hatdsag, vagy egyéb szervezet (akdr a magan- akar a kdzszféraban) tisztségvisel6je vagy
alkalmazottja, aki Gydgyszert felirhat, vasarolhat, ajanlhat vagy alkalmazhat és (ii) Tagvallalat barmely
olyan alkalmazottja, aki els6dleges szakmai tevékenységként gyakorld Egészségligyi szakember, de nem
tartozik a fogalom ald (x) a Tagvallalat Osszes tobbi alkalmazottja és (y) a gydgyszer-nagykereskeddk,
forgalmazok és azok alkalmazottai.

Betegszervezet

ElsGsorban betegekbdl és/vagy apolokbdl allo, a betegek és/vagy apoldk igényeit képvisel§ és/vagy
tamogatd nonprofit jogi személy/testilet (beleértve az erny8szervezetet is, amelyhez tartozik), amelynek
Gzleti cime, székhelye vagy elsGdleges mikddési helye Eurépaban van.

Adomanyok és tamogatasok

Egylttesen az egészségligy, a tudomanyos kutatds vagy az oktatas tamogatdsanak céljabdl szervezeteknek
ingyenesen nyujtott anyagi eszkozoket vagy javakat illetve szolgaltatasokat jelenti, a Kédex 12. pontja
szerint.

Rendezvény

Tagvdllalat altal vagy nevében szervezett vagy szponzoralt valamennyi szakmai, ismertetd, tudomanyos,
oktatd célu esemény, taldlkozd, kongresszus, konferencia, szimpdzium és egyéb hasonldé esemény
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(ideértve — de nem kizardlag — a tanacsadai testiileti iléseket, kutatdsi vagy gyarto létesitményekbe tett
|atogatasokat, valamint a tervezd, oktatod vagy vizsgaldi taldlkozdkat klinikai vizsgalatok és beavatkozassal
nem jaro vizsgalatok céljabdl), a Kédex 10. pontja szerint

EFPIA Magatartasi Kédex

Az EFPIA kodexe az EFPIA tagjai 4dltal elfogadott etikai szabalyok gyljteménye a
gyogyszerkészitményeknek az egészségligyi szakemberek szamdara torténé promdcidjara, valamint az
egészséglgyi szakemberekkel, az egészségligyi szervezetekkel és a betegszervezetekkel valé interakcidkra
vonatkozdan, azzal a szdndékkal, hogy garantalja, hogy e tevékenységek a legszigorubb szakmai etikai
elvek és a felelGsségvallalas tiszteletben tartdsa mellett torténjenek. Az EFPIA-kédex felvaltja a
vénykoteles gydgyszerek egészségligyi szakembereknek torténé promdocidjardl és az egészségligyi
szakemberekkel valé interakcidkrdl sz616 EFPIA-kddexet, amely el6szor 1992 januarjaban lépett hatdlyba;
a gyogyszeripar és a betegszervezetek kdzotti kapcsolatokrdl szolé EFPIA-szabalyzatot, amelyet elGszor
2007 szeptemberében hagytak jova; valamint a gydgyszeripari vallalatok altal az egészségligyi
szakembereknek és egészségligyi szervezeteknek nyujtott értékatadasok nyilvanossagra hozatalarél szélo
EFPIA-kddexet, amelyet el6sz6r 2013 juniusaban hagytak jova. Az EFPIA kédexet az EFPIA igazgatdtanacsa
2019. marcius 22-én fogadta el, és az EFPIA kozgy(ilése 2019. junius 27-én ratifikalta.

Gyogyszer

Barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megel6zésére vagy kezelésére
alkalmazhaté termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkciéjanak
helyredllitasa, javitdsa vagy maddositdsa, illetve az orvosi diagnézis feldllitdsa érdekében az emberi
szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok.

Tagszovetségek

Osszefoglaldan, azok a nemzeti tagszévetségek és az azokat alkotd tagok, ahogy a kontextus megkivanja,
amelyek az EFPIA tagjai, és amelyeket kot az EFPIA Magatartasi Kddexe.

Tagvallalatok

Osszefoglaldan, az EFPIA , tarsasagi tagjai”, azok mindenkori anyavallalatai, ha azok a fentiektdl eltéréek,
helyi képviseleteik (fliggetleniil attdl, hogy egy leanyvallalat vallalati formdban vagy mds vallalkozasi vagy
szervezeti formdban mdkodik-e), tovabba a tdrsasdgi tagok leanyvdéllalatai és helyi képviseletei,
amennyiben ezek a lednyvdllalatok és helyi képviseletek magukra nézve kotelez6nek fogadtak el ezt a
Kédexet.
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Kedvezményezett

Barmely Egészségiigyi szakember, Egészségligyi szervezet, vagy Betegszervezet — adott esetben -
amelynek székhelye, bejegyzésének helye, vagy elsédleges miikodési teriilete Eurépaban 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 563/2014 EU rendeletben meghatarozottak szerint); és (iii) a jelleglket tekintve
prospektiv és a betegekrdl az egyes Egészségiigyi szakemberek vagy csoportjaik részére vagy javukra
konkrétan a kutatds céljdra gy(jtott adatokat feldolgozd beavatkozassal nem jard vizsgalatok
tervezéséhez és lebonyolitdsahoz nyujtott Juttatas (EFPIA utmutaté B melléklete).

1. Nem-klinikai vizsgalatok az OECD Helyes Laboratériumi Gyakorlatra vonatkozé alapelvei
meghatarozasa szerint

Az OECD Helyes Laboratériumi Gyakorlatra vonatkozé alapelvei (utoljara modositva 1997-ben) a nem-
klinikai vizsgdlatokat a kdvetkez6képpen definialjak (1 — 2. szakasz Kifejezések definicidi; 2.3.1 szakasz):

Nem-klinikai egészségligyi és kdérnyezetvédelmi biztonsdgossdgi vizsgdlat, a tovdbbiakban
,Vizsgdlat”, az a kisérlet vagy kisérletek 6sszessége, amely(ek)ben a vizsgdlt cikket laboratdriumi
vagy kérnyezeti koriilmények kozétt tesztelik abbdl a célbdl, hogy adatokat gyljtsenek a
tulajdonsdgairdl és/vagy a biztonsdgossagadrdl, az illetékes engedélyezd hatésdghoz térténd
benyujtds céljdara.
A teljes referenciat lasd: www.oecd.org.
2. Klinikai kutatas és vizsgalat (az 563/2014 EU rendelet definicidja szerint)
Az 563/2014 EU rendelet 2. cikk, (2) 1-2 pontjai szerint
1. ,klinikai kutatds”: barmely, emberrel kapcsolatban végzett vizsgdlat, amelynek célja:
a) egy vagy tébb gydgyszer klinikai, farmakoldgiai és/vagy egyéb farmakodindmids hatdsainak a
megdllapitdsa, illetve igazoldsa;
b) egy vagy tébb gydgyszer mellékhatdsainak azonositdsa; vagy

c) egyvagy tobb gydgyszer felszivoddsanak, megoszldsdnak, metabolizmusdnak és kivdlasztdsdanak
tanulmdnyozdsa
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az adott gydgyszerek biztonsdgossdgdnak és/vagy hatdsossdgdnak igazoldsa céljabdl.
2. ,klinikai vizsgdlat”: az aldbbi feltételek egyikének megfeleld klinikai kutatds:

a) avizsgdlati alanynak az adott terdpids stratégidba térténé bevondsa el6zetes déntésen alapul,
amely nem egyezik az érintett tagdllam standard klinikai gyakorlatdval;

b) a vizsgdlati gydgyszerek felirdsdrdl a vizsgdlati alanynak a klinikai kutatdsba térténd felvételével
egyidejlileg déntenek; vagy

c) avizsgdlati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett tovdbbi diagnosztikai vagy
monitoring eljdrdsokat is alkalmaznak;

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

3. Beavatkozassal nem jaro vizsgalat

Az 563/2014 EU rendelet 2. cikk, (2) 4. pontja szerint ,beavatkozdssal nem jard kutatds”: a klinikai
vizsgalattdl eltérd klinikai kutatas;

Juttatas

Készpénzben, természetben vagy egyéb formaban nyuljtott kdzvetlen és kozvetett juttatds, amelyet a
kizdrélag emberi felhaszndldsra szant Vénykoteles gydgyszerek fejlesztésével és értékesitésével
kapcsolatosan nyujtanak ismertetés vagy egyéb céllal. Kozvetlen Juttatds az, amit a Tagvallalat kozvetlendl
nyujt a Kedvezményezett javara. Kozvetett Juttatds az, amit a Tagvallalat nevében nyujtanak egy
Kedvezményezett javara, vagy amit egy Harmadik félen keresztil nyudjtanak és ahol a Tagvallalat ismeri,
vagy azonositani tudja az Juttatasbdl el6nyhoz jutd Kedvezményezettet.
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Melléklet

Forrasok

Megnevezés Dokumentum Kiadva
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