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BEVEZETES

Az egészségligyi szakemberek és a gyogyszeripari vallalatok kozotti
egylttmikodés régéta szolgdlja mind az ellatdas mind pedig az innovativ
gyogyszerek fejlodését.

Az egészségligyi szakemberek és szervezetek, akikkel a gydgyszergyarto
vallalatok egyuttmldkodnek, a vallalatokkal értékes, fliggetlen szakmai
tudasukkal segitik.

Ezt erdsitve a gydgyszeripari vallalatoknak lehet6ségiik van az egészségigyi
szakemberek tovabbképzését tamogatni, igy lehetdvé tenni a szakemberek és
az ipar koOzotti tudasmegosztast. Ez a szaktudas segiti az egészségligyi
szakembereket a kezelések testre szabasaban, és ezaltal hozzajarul a betegek
ellatasanak javitasahoz.

Hiszlink abban, hogy az egészségligyi szakembereket és szervezeteket a
szaktudasukért és szolgaltatasaikért megilleti a nekik jard, szokasos és
elfogadott javadalmazas. Ugyanakkor azt is latjuk, hogy jogos elvaras, hogy
ezek a tranzakcidk atlathatdak és nyilvanosak legyenek.

A Magatartasi Kdédex szabalyozza az ipar és az egészségiligy kozotti
kapcsolatot, tamogatja, hogy megteremtsiik az atlathatésagot és a bizalmat a
gyogyszeripar, az egészségligy és a tarsadalom kozott.

Ez a Médszertani Utmutatd attekintést ad a fébb folyamatokrdl, amelyeket a
Sanofi bevezetett, hogy 0Osszegyl(ijtse, attekintse és kozzé tegye a fenti
juttatasokat.

DEFINICIOK (A MAGATARTASI KODEX KOZZETETELRE VONATKOZO
ELOIRASAI ALAPJAN)

A rendezvényekhez kapcsolodo koltségekhez valé hozzajarulas: az
étkezés, utazas, szallas és/vagy regisztracios dij koltségeinek fedezete, egy
egyéni Egészségligyi szakember vagy Betegszervezeti képviseld részvételének
tamogatasara a vallalat és/vagy harmadik fél altal szervezett vagy létrehozott
rendezvényen.

Adomanyok és tamogatasok: egyittesen az egészségligy, a tudomanyos
kutatas vagy az oktatds tdmogatasanak céljabol szervezeteknek ingyenesen
nyujtott anyagi eszkdzoket vagy javakat, illetve szolgdltatdsokat jelenti,
amelyek kdvetkezményeként a kedvezményezett azok ellenében nem koteles
semmilyen terméket vagy szolgaltatast nydjtani az adomanyozé javara.

Rendezvények: vallalat altal vagy nevében szervezett vagy szponzoralt
valamennyi szakmai, ismertet6, tudomanyos, oktatd céli esemény, talalkozd,
kongresszus, konferencia, szimpozium és egyéb hasonld esemény (ideértve -
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de nem kizardélag - a tandcsaddi testlleti Uléseket, kutatdsi vagy gyartd
|étesitményekbe tett latogatasokat, valamint a tervezd, oktatd vagy vizsgaldi
talalkozdékat klinikai vizsgadlatok és beavatkozassal nem jard vizsgalatok
céljabal).

Egészségligyi szervezet/szolgaltato: barmely jogi személy, gazdalkodd
szervezet, egyéni vallalkozd, amely olyan egészségligyi, orvosi vagy
tudomanyos szovetség vagy szervezet (figgetlenll a jogi vagy szervezeti
formatdl), mint pl. kérhaz, klinika, alapitvany, egyetem vagy egyéb oktatasi
intézmény vagy tudds tarsasag (kivéve a betegszervezeteket), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye, vagy els6dleges mikodési terllete
Eurépaban van, vagy amelyen keresztil egy vagy tobb egészséglgyi
szakember szolgaltatasokat nyujt.

Egészségiigyi szakember: egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd
természetes személy, aki a gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében,
beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasaban, alkalmazasaban és az
egészségligyi szolgaltatas nyujtasaban kozremikddik, igy kllondsen az orvos,
gyogyszerész, egeészségligyi szakdolgozd, egészségiigyi szolgaltatd
személyzetének tagja vagy mas, az egészségigyben tevékenykedd
szakember. Az egészségigyi szakember fogalmaba beletartoznak a
kovetkez6k is: barmely kormany, hatdésag, vagy egyéb szervezet (akar a
magan- akar a kozszféraban) tisztségviseléje vagy alkalmazottja, aki
gyogyszert felirhat, vasarolhat, ajanlhat vagy alkalmazhat és a vallalat
barmely olyan alkalmazottja, aki elsddleges szakmai tevékenységként
gyakorld egészségligyi szakember, de nem tartozik a fogalom ala, a vallalat
Osszes tobbi alkalmazottja, a gydgyszer-nagykereskeddk, forgalmazok és azok
alkalmazottai.

Betegszervezet: olyan nonprofit szervezet - ideértve az ilyen szervezeteket
tomoritd agynevezett ernybszervezeteket is -, amely foként betegekbdl
és/vagy gondozdékbdl allo, a betegek és/vagy a gondozok szlikségleteit
képviseld és/vagy tamogatd nonprofit jellegld jogi személy, gazdalkodd
szervezet (beleértve azt az ernydszervezetet, amelynek a tagja), amelynek
székhelye, bejegyzésének helye vagy elsddleges miikddési terlilete Eurépaban
van.

Betegszervezet képvisel6je: olyan személy, akit egy betegszervezet
képviseletére kijeloltek, hogy a szervezet kozods allaspontjat képviselje és
kifejezze egy bizonyos kérdésben vagy betegségtertleten.

Vénykoteles gyodgyszer: felirdsra jogosult egészségigyi szakember altal
kiadott kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

Jelentéstételi idoszak: az éves kozzétételi idészakot jelenti és egy teljes
naptari évet fed le.
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Kutatas-fejlesztési juttatas: az egészségigyi szakemberek vagy
egészségligyi szervezetek részére nem-klinikai vizsgalatok (a helyes
laboratériumi  gyakorlatra  vonatkozé OECD alapelvekben  (,,GLP")
meghatdrozottak szerint); klinikai vizsgalatok (az Eurdpai Palament és a
Tanacs 536/2014/EU rendeletében meghatarozottak szerint); vagy a
jellegiket tekintve prospektiv és a betegekr6l az egyes egészséglgyi
szakemberek vagy csoportjaik részére vagy javukra konkrétan a kutatas
céljara gydjtott adatokat feldolgozé beavatkozassal nem jard vizsgalatok
tervezéséhez és lebonyolitdsdhoz nyujtott juttatas.

Szponzoracio: a vallalat altal vagy nevében adott tdmogatds, amennyiben
azt a jogszabdlyok lehetové teszik, egy egészségligyi szervezet,
betegszervezet vagy harmadik fél altal végzett, szervezett vagy létrehozott
tevékenység (tobbek kozott rendezvény) tamogatasara.

Juttatas: készpénzben, természetben vagy egyéb formaban nydjtott
kozvetlen és kozvetett juttatds, amelyet a kizarélag emberi felhasznalasra
szant vénykoteles gydgyszerek fejlesztésével és értékesitésével kapcsolatosan
nyUjtanak ismertetés vagy egyéb céllal. Kozvetlen juttatas az, amit a vallalat
kozvetlenil nyujt a kedvezményezett javara. Kozvetett juttatas az, amit a
vallalat nevében nyujtanak egy kedvezményezett javara, vagy amit egy
harmadik félen keresztil nyUjtanak és ahol a vallalat ismeri, vagy azonositani
tudja az Juttatasbdl elényhoz jutd kedvezményezettet.

Professzionalis konferenciaszervez6: egy, a rendezvények szervezésére
és lebonyolitasara szakosodott vallalat/személy. A jelen Koddex
alkalmazasaban az utazasszervezésre szakosodott (utazasi irodak), illetve a
szalldast kinald (szalloddk, rendezvény helyszinek, szdallodakban |évo
események stb.) kereskedelmi vallalatok nem tekintend6k professzionalis
konferenciaszervezének.

Helyszin: azt a logisztikai helyet jelenti, ahol a rendezvényt szervezik (pl. a
szalloda vagy konferenciakézpont).

A MAGATARTASI KODEX KOZZETETELRE VONATKOZO ALTALANOS

27 2

ELOIRASAI

Az AIPM Magatartasi Kodex Kozzétételre vonatkozé rendelkezése, hogy
minden tagvallalat koteles dokumentalni és kozzétenni az altala egy
kedvezményezett részére vagy javara kozvetlendl vagy kozvetve nyujtott
juttatasokat.

Egyéni kozzététel
1. Az Egészségligyi szervezetnek nyujtott juttatasok:
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a) Adomanyok és tamogatasok.
b) Rendezvényekkel kapcsolatos kéltségekhez vald hozzajarulas.
c) Szolgaltatasok és tanacsadas dijai.

2. Egészségiigyi szakembernek nyujtott juttatas:

a) Rendezvényekkel kapcsolatos kdltségekhez vald hozzajarulas.
b) Szolgaltatdsok és tanacsadas dijai.

3. A hivatasos konferenciaszervezokon keresztll nyujtott juttatdsok,
tehdt a harmadik feleken keresztil a rendezvényekkel kapcsolatos
koltségekhez az egyéni egészségligyi szakembereknek fizetett az
egészségligyi szakembereknek nyujtott kdzvetett juttatasok.

Osszesitett kozzététel
Az olyan juttatasok esetében, ahol bizonyos informacio jogi okokbdl nem tehetd
k6zzé egyéni alapon, a kdzzététel dsszesitett formaban térténik.

A kutatas-fejlesztési Juttatasok kozzététele dsszesitett mddon toérténik.

Betegszervezetek részére nyujtott tamogatasok és szolgaltatasok

A pénzigyi tdmogatas értéke és a kiszamlazott koltségek 6sszege, nem pénzbeli
juttatas értéke. SzerzOdéses szolgaltatasok esetén, a jelentéstételi idGszakban
a betegszervezetenként kifizetett teljes 6sszeg.

Az orszaghatarokon ativelo juttatasok kozzététele

Az “orszaghatarokon ativel6 juttatasok” azon juttatdsok, amelyeknél a
kifizetést végzd wvallalat és a kedvezményezett mas orszagokban
tevékenykednek. A juttatasok kozzétételéért és jelentéséért az az orszag felelds,
ahol a kedvezményezett elsédleges m(ikodési terillete van.

A Sanofi csoporton belil egy globalis rendszer mikddik, amellyel kdvethetbek a
hatarokon ativel6 juttatdasok. Annak érdekében, hogy a helyi elGirasok és etikai
szabdlyok betartasa biztositva legyen, minden hataron ativeld juttatast
el6zetesen engedélyeztetni kell az erre kijeldlt személlyel, és kilén meg kell
vizsgalni, hogy az orszag specifikus, egészségligyi szakemberek dijazasi
szabalyzatat betartsak.

MELY JUTTATASOK KERULNEK KOZZETETELRE?

Minden juttatds, amely 2023. januar. 1 és december 31. kdzott tortént a
SANOFI-AVENTIS Zrt., CHINOIN Zrt., Opella Healthcare Hungary Kft., Opella
Healthcare Commercial Kft. részérél és az alabbiakban részletezett kategoriak
valamelyikébe tartozik.

A JUTTATASOK KOZZETETELENEK KEZELESE
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Az adatok elsb6dleges forrasa a rendezvények engedélyezésére szolgald rendszer
valamint a Sanofi pénzligyi rendszere.
Ezen rendszereken kivilrdl érkezo, illetve a kdzvetett juttatdsok manualisan

vagy témeges exportalassal lettek feltdltve. ]
EGESZ,SEGUGY,I SZ’OLGALTATOKNAKES SZERVEZETEKNEK NYUJTOTT
ADOMANYOK ES TAMOGATASOK

Az “egészségligyi szolgaltatdknak és szervezeteknek nyujtott adomanyok
és tamogatasok”kategdéridba tartozd tamogatasok:

- Orvosi és tudomanyos kutatdsok tamogatasa

- Orvosi és tudomanyos oktatas és edukacié tdmogatasa

- Egészségiigyi programok tamogatasa, amelyek a kezelés hatékonysagat
javitjak

- Osztdndijak és tanulmanyi tdmogatédsok

- Egyéb tevékenységek tdmogatdasa, amennyiben azok az egészség
javitasaérdekében torténnek.

Az alabbiak nem vagy nem e kategoriaban kertltek kozzétételre:
- Gyodgyszer és vakcina adomanyok humanitarius  célokra,
nonprofit és karitativ szervezetek részére
- Betegszervezetek szamara torténd juttatasok

Rendezvény tdmogatasara kotott szerz0dések dsszegei az “Egészségligyi
szolgaltatoval/szervezettel vagy az Egészségligyi szolgaltato/szervezet altal
kijelolt harmadik személyekkel rendezvény szervezésére kotott tdmogatasi
szerzddés” kategdridban vannak feltiintetve.

EGESZSEGUGYI SZOLGALTATOVAL/SZERVEZETTEL VAGY AZ EGESZSEGUGYI
SZOLGALTATO/SZERVEZET ALTAL KIJELOLT HARMADIK SZEMELYEKKEL
RENDEZVENY SZERVEZESERE KOTOTT TAMOGATASI SZERZODES

Megkiilonboztetliink Sanofi és harmadik személy altal - a Sanofitdl
fliggetlenll - szervezettrendezvényeket.

A szakmai-tudomanyos rendezvények lehetnek példaul: kongresszusok,
konferenciak, szimpdziumok, edukaciés rendezvények. E rendezvények f6 célja,
hogy elGsegitse a tudomanyos eredmények megismerését az egészségigyi
szakemberek koOzott, ezaltal hozzajarulva a betegelldtds szinvonalanak
emelkedéséhez.

Harmadik személy altal szervezett rendezvényeken a Sanofi szponzoracids
megallapodast kothet a rendezvény szervezdjével - legyen az Egészségigyi
szolgaltatd/szervezet vagy az Egészségligyi szolgaltatd/szervezet altal kijeldlt
harmadik személy - kilénb6z6 tevékenységekre:

- Vallalat szdmara tudomanyos szatellit szimpdzium tartasdnak lehetésége
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- Standbérlés

- Eldaddk szponzoralasa (a Sanofitdl fliiggetlenil kerdl kivalasztasra az
el6add, a rendezvény szervezbje altal)

- Hirdetési lehetdség biztositasa

RENDEZVENYEKHEZ NYUJTOTT TAMOGATASOK

Harmadik személy vagy Sanofi altal szervezett rendezvényeken a vallalat
atvallalhatja az egészségiigyi szakemberek rendezvényen vald részvételéhez
kapcsoldédod regisztracios, szallds és utazasi koltségeit. A kozzététel részét
képezi barmely rendezvényen torténd részvételhez nyujtott tamogatas
O0sszege, (termékkel vagy nem termékkel kapcsolatos kongresszusok,
konferenciak, szimpoziumok, tanacsadd testileti Ulések, kerekasztalok stb.)
flggetlenll a résztvevok szamatél.

SZOLGALTATOI ES TANACSADOI DIiJAK

Szolgaltatdi és tanacsadodi dijakat fizethet vallalatunk tudomanyos (léseken
el6adoként vagy elnokként vald részvételért, egészségligyi oktatasért és
tanacsadasért. A vallalat és a felkértszolgaltatd kozott a szolgaltatas vagy
tanacsadas elvégzésére minden esetben szolgaltatasi vagy megbizasi
szerz6dés kottetik.

Az egészségligyi szakdolgozok kivalasztasa objektiv kritériumrendszeren
alapszik (végzettség, szakértelem és tapasztalat az adott terapias terileten
bellil, szakvizsgak, publikacidk szama stb.)

Az Egészségligyi szakemberek javadalmazasa a Magyarorszagi eldirasokat és
szabalyokat betartva, az altalanosan elfogadott értéken torténik.

A SZOLGALTATASI ES TANACSADOISZERZODESBEN MEGHATAROZOTT
JARULEKOS KOLTSEGEK

A szolgaltatasi és tanacsadoi szerz6désben meghatarozott jarulékos koltségek
k6zé azon juttatasok tartoznak, amelyeket a Vallalat a szolgaltatasi
szerz8désben rogzitetten tul a szolgaltatas elvégzéséhez kapcsoldddan fizet
Egészségligyi szolgaltatd részére. Ilyen lehet példaul szdlldas vagy utazasi
koltség téritése. A Sanofi és az AIPM Magatartasi Kddex szabdlyait betartva,
csak a megfeleléen dokumentalt koltségek térithetdk meg (szamla alapjan)

KUTATAS ES FEJLESZTES
A Sanofi kutatas és fejlesztési juttatasai tébb Sanofi tagvallalattdl is
szarmazhatnak:
- Sanofi Kozponti K+F szervezetei: Franciaorszagban, az Egyesilt
Allamokban, Németorszagban, Kinaban, és Japanban. E vallalatok

8/11



Magyarorszagon is finanszirozhatnak kutatasokat kozvetlenll vagy
kdzvetve is.

- A Sanofi uUn. “Clinical Study Unit”-ja (CSU): Minden Kutatas és
Fejlesztéshez kapcsoldédod juttatds a vallalat pénzigyi rendszerébdl
szarmazik.

- A vallalat Orvosi szervezete: Minden Kutatds és Fejlesztéshez
kapcsolddo juttatas a vallalat pénzligyi rendszerébdl szarmazik.

OSSZESITETT KOZZETETEL

A Kutatds és Fejlesztéshez kapcsolodd juttatasok osszesitve kerililnek
kozzétételre, ezektartalmazzak a kdovetkezok dijat:

- Nem-klinikai célu kutatasok (OECD Principles on Good Laboratory
Practice - ,,GLP”).

- Klinikai kutatasok (az Eurdpai Parliament és a Tanacs 536/2014/EU
rendelete).

- Prospektiv, beavatkozassal nem jaré klinikai kutatasok.

A kozzétett juttatasok a klinikai kutatasok tervezéséhez és
kivitelezéséhez kapcsolddnak: vizsgaléi dijak, kutatasokban résztvevo
apolok dijai, intézményi dijak stb.

Retrospektiv beavatkozassal nem jard kutatdasok nem képezik a kozzététel

targyat.

Investigator Sponsored Trials/Independent Investigator Trial (IST/IIT)
szintén az Osszesitett Kutatas és Fejlesztés kozzététel része.

EGYENI KOZZETETEL

A fentebb leirtakon tuli azon juttatdsok, amelyek nem kapcsolédnak
kozvetlenil a kutatasokhoz az egyéni kozzétételben szerepelnek (amennyiben
a kedvezményezett ahhoz hozzajaruldsat adta):

- Szakértli bizottsagok: tanacsadoi lilés gydgyszerbefogadassal
kapcsolatban, regulatory, farmakovigilanciai esetek megvitatasa stb.

- Vizsgaloi megbeszéléseken vald részvétellel kapcsolatos juttatasok

A KOZZETETEL PENZUGYI ADATAINAK KEZELESE

TARGYEVRE ESO JUTTATASOK MEGHATAROZASA

A juttatas tipusatol (kdozvetlen vagy kozvetett) és természetétdl (pénzbeli
vagy természetbeni)fliggden kétféle datum alapjan kerilnek kozzétételre
az adott évi kifizetések:
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- Kozvetlen juttatasok esetében a juttatashoz kapcsoldédd teljesités
datumaval kerilnek meghatarozasra a kdzzétételt képezd targyévbe eso
kifizetések.

- Kozvetett juttatasok esetében a rendezvény els6é napja alapjan kerilnek
meghatdrozasraa kozzétételt képezo targyévbe eso juttatasok.

- Tobb éves szerz6dések esetén a juttatdsokat a kifizetés banki
rendszerben valdé elszamoldsanak datuma alapjan szamoljuk el.
Amennyiben, az egészségligyi szakdolgozd, vagy egészséglgyi
szervezet tobb éves id6tartaml szerzodést kot és egyenlé éves
kifizetéseket kap, a teljes szerzOdéses érték adott évre eso részét évente
tesszilk k6zzé a megfelel6 kategoriak alatt.

PENZNEMEK ES ATVALTASI ARFOLYAMOK

A helyi Juttatdasok minden esetben forintban kertlnek kifizetésre az adott
egészségligyiszakember vagy szervezet szamara.

Amennyiben a juttatdas mas devizanemben térténik, a szamlat kiallito
szervezet orszagaban hasznalt devizanemben kerilnek kifizetésre. Minden
adatot forintban hozunk nyilvanossagra, az atvaltas a vallalat altal hasznalt
aktuadlis havi zardarfolyammal torténik.

ADOK

Minden kozzétett juttatas tartalmazza az Gsszes felszamitando adot, beleértve
az AFA-t is.

A Magatartasi Kédexszel 6sszhangban a vallalat nem teszi k6zzé:

- A vény nélkll kaphatd gydgyszerekhez kothet6 juttatasokat

- Minimalis koltségl Tajékoztatd- és oktatd anyagot, és az Orvos szakmai
eszkozt

- Etkezési koltségeket

- Orvosi mintakat

- Gyogyszerforgalmazassal kapcsolatok juttatdsokat

- Olyan piackutatasok koéltségeit, melyeknél az abban résztvevo
Egészségiigyiszakember a vallalat szamara nem ismert.

- Olyan Egészségligyiszakemberek részére tortént juttatdsokat, akik
vallalatunk alkalmazottai.

AZ EGYENI KOZZETETELHEZ VALO HOZZAJARULASOK

KOZZETETELI HOZZAJARULASOK

A Sanofi garantalja, hogy a vallalat szerz6dései a jogszabalyi
kovetelményeknek és elbirasoknak mindenkor megfelelnek. Az egyéni
kozzétételhez a magan és jogi személyek kozzétételhez vald hozzajarulasat
minden esetben el6re szerezzik be. A kdzzétételi hozzajarulas az adott naptari
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évre vagy visszavonasig érvényes.

Vallalatunk részleges hozzajarulast nem fogad el, vagy az adott évi dsszes
juttatas kozzétételéhez jarul hozza a kedvezményezett, vagy a szamara
biztositott juttatasok 0sszesitettformaban kerilnek kdzzétételre.

SZEMELYES ADATOK VEDELME

A Sanofi elkotelezett a személyes adatok veédelmeében, €s betartja az erre
vonatkozé 6sszes elbirast és kotelezettségét. Az Erintett kifejezett, 6nkéntes
hozzajaruldsa szikséges az adatok kezeléséhez. A hozzdjarulasokat a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad &aramlasardl, valamint a 95/46/EK
iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz6l6 Eurdpai Parlament és Tanacs (EU)
2016/679 Rendelet (,Altalanos Adatvédelmi Rendelet”) 6. cikk 1) bekezdés a)
pontja alapjan kezeljik.

KAPCSOLAT

Az AIPM Magatartasi Kddex szerinti kdzzététellel kapcsolatos barmilyen
jellegli megkeresést a kozzetetel@sanofi.com e-mail cimre varunk.
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