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BEVEZETES

Az EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)
Transzparencia Kodex el6irja minden EFPIA tagvallalat szamara, hogy kozzétegye a az
egészséglgyi szakemberek, szervezetek és szolgaltatok szamara kifizetett juttatasok (mint
példaul egészségugyi rendezvényeken vald részvétel dija, eléadoi és tanacsadoi dijak)
O0sszegét.

Az egészséglgyi szakemberek és a gyodgyszeripari vallalatok kozotti egyittmikddés régéta
szolgalja mind az ellatas mind pedig az innovativ gyogyszerek fejlédését.

Az egészségugyi szakemberek és szervezetek, akikkel a gyogyszergyartdo vallalatok
egyuttmikodnek, ellatjak a vallalatokat értékes, fuggetlen és szakmai tudassal. Mivel az orvos
talalkozik a betegekkel, az 6 tudasuk felbecsulhetetlen a betegségek kezelése szempontjabdl.

Ezt tovabb erdsitve a gydgyszeripari vallalatoknak lehetéséguik van az orvosok tovabbképzését
tamogatni, igy lehetévé tenni az orvosok és az ipar kdzotti tudasmegosztast. Ez a szaktudas
seqit a terapidk testre szabasaban és ezaltal hozzajarul a betegek kezelésének fejlédéséhez.

Hiszlink abban, hogy az egészséglgyi szakdolgozdkat és szervezeteket megilleti a nekik jard
javadalmazas az szaktudasukért és szolgaltatasaikért, amelyeket nekink végeznek.
Ugyanakkor azt is latjuk, hogy jogos kovetelés, hogy ezek a tranzakciok atlathatéak legyenek.

A Transzparencia Kédex megmutatja az ipar és az egészségugy kozotti kapcsolatot, és egy
lépést tesz afelé, hogy megteremtsik az atlathatésagot és bizalmat a gydgyszeripar, az
egészségligy és Eurdpa tarsadalma kdzott.

Ez a Modszertani Utmutatd egy attekintést ad a fébb folyamatokrél, amelyeket a Sanofi
bevezetett, hogy 0sszegyUjtse, attekintse és kdzzétegye e juttatasait.

DEFINICIOK (A TRANSZPARENCIA KODEX ALAPJAN)

A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatarozasa
(6sszhangban a Gydgyszer-kommunikacio Etikai Kédexében meghatarozott fogalmakkal)

Egészségligyi Szakember: Az az egészséglgyi szakképesitéssel rendelkezd személy (igy
példaul orvos, gybgyszerész, egészségugyi szakdolgozd, egészségigyi szolgaltatd
személyzetének tagja vagy mas, az egészségugyben tevékenyked§ szakember), aki a
gyogyszerek ajanlasaban, rendelésében, beszerzésében, értékesitésében, forgalmazasaban
vagy alkalmazdsaban és a betegelldtdsban szerepet jatszik, kivéve a gydgyszergyartok,
forgalmazok és a gyogyszer-nagykereskeddk alkalmazottai.

Vallalat(ok): A magyarorszagi Innovativ Gyégyszergyartdk Egyesiletének tagvallalatai illetve
ezek leanyvallalatai vagy kapcsolt vallalkozasai, valamint barmely olyan gyégyszergyartd, -
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nagykereskedd vagy forgalmazo, aki csatlakozik a jelen Transzparencia Kodexhez és alavetési
nyilatkozatban azt magara kotelezének ismeri el.

Kozzéteendd rendezvény: Valamennyi a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer és
gyégyaszatisegédeszkdz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz6lo
2006. évi XCVIII. torvény szerinti ismertetést segité vagy szakmai tudomanyos rendezvény
amelyet a Vallalat tamogat vagy szervez, és barmely mas, Egészségugyi szolgaltatd/szervezet
képvisel6jével vagy Egészségugyi Szakemberrel szervezett talalkozo (egyutt: ,Kozzéteendd
Rendezvény”), amelyen a Egészségligyi szolgaltatd/szervezet képviselbje vagy a Egészségugyi
Szakember részvételét és a kapcsolodo koltségeket a Vallalat altal kozvetve vagy kozvetlendl,
ellenszolgaltatas nélkil vagy szolgaltatas ellentételezéseként nyujtott juttatas fedezi.

Egészségligyi szolgaltato/szervezet: Barmely az egészségugyrél szold torvény szerinti
egészséglgyi szolgaltato, illetve barmely olyan szervezet, amelynek kézremikddésével a
Vallalatok altal adott juttatas kozvetve vagy kdzvetlenil az Egészségligyi szakemberekhez jut.
Kivételt képeznek a Betegszervezetek és a gyogyszergyartok, forgalmazok, illetve gyogyszer-
nagykereskedoék.

Kedvezményezett: Barmely Egészségligyi szakember vagy — adott esetben — Egészséglgyi
szolgaltatd/szervezet, akinek/amelynek elsédleges mikodési terllete, székhelye vagy fidktelepe
Eurépaban van.

Kutatas-Fejlesztési juttatas: Egészséglgyi szakembereknek vagy Egészségulgyi
szolgaltatoknak/szervezeteknek adott juttatds, amely a kovetkez6k tervezéséhez és
elvégzéséhez kapcsolodik:

I pre-klinikai vizsgalatok (az OECD Helyes Kklinikai gyakorlatra vonatkozo
alapelveinek és az egészsegugyi illetve a gyogyszertdrvény meghatarozasa
szerint);

i. ii. Kklinikai vizsgalatok (az egészségugyi illetve a gyogyszertorvény
meghatarozasa szerint); és

iii. ii. beavatkozassal nem jard, prospektiv vizsgalatok, és amelyek kifejezetten a
vizsgalat céljaira betegadatok gyljtését foglaljak magukban egyes
egészseéglgyi szakemberektél vagy azok csoportjatdl, illetve egészségugyi
szakemberek vagy azok csoportja nevében.

Juttatas: Kdzvetlen vagy kdzvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy
egyéb moddon torténik, akar promdcios vagy egyéb céllal kizardlag emberi felhasznalasra
szolgalé vénykoteles gyogyszerkészitmények kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban.
Kdzvetlen értéktranszfer az, amelyet egy Vallalat kdzvetlenll a Kedvezményezett javara ad.
Kozvetett értéktranszfer az, amelyet harmadik fél (példaul szerz6déses fél, Ugynok, partner vagy
tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt]) a Vallalat nevében a Kedvezményezett javara ad,
amennyiben a Vallalat szamara Kedvezményezett ismert vagy azonosithato.

MIK A TRANSZPARENCIA KODEX ELOIRASAI?
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Az EFPIA Transzparencia Kodexe el6irja minden EFPIA tag vallalatnak és leanyvallalatainak,
hogy 0Osszegylijtsék és kozzétegyék az eurdpai egészségugyi szakembereknek és
szervezeteknek fizetett juttatasaikat.

A juttatasok lehetnek:

- Pénzbeli: példaul szolgaltatasi és tanacsadoi dijak, tdmogatasok, adomanyok, vagy mas
szervezetek szamara torténd juttatasok

- Természetbeni: példaul szallas biztositasa egy rendezvényen valo részvétel alatt;

- Kozvetlen: az EFPIA tagvallalat kozvetlenul a Kedvezményezettnek fizet

- Kozvetett: azon Juttatasok, melyeket az EFPIA tagvallalat egy Kedvezményezett
szamara teljesitett egy harmadik szereplén keresztil, ugy, hogy a tagvallalat tudja, hogy
mely egészségugyi szakember vagy szervezet kapta a juttatast. (Példaul
rendezvényszervez cég szamara torténd kifizetés esetében, amikor a meghivott
egészséglgyi szakember ismert a vallalat szamara)

AZ ORSZAGHATAROKON ATIVELO JUTTATASOK KOZZETETELENEK KEZELESE

Az “orszaghatarokon ativel§ juttatasok” azon juttatasok, amelyeknél a kifizetést vallald vallalat
és a Kedvezményezett mas orszagokban tevékenykednek. A juttatasok kozzétételéért és
jelentéséért az az orszag felelés, ahol a Kedvezményezett elsédleges mikddési terlilete van.

A Sanofi csoporton beliil egy globalis rendszer lett bevezetve, amellyel kovethetéek a hatarokon
ativeld juttatasok. Annak érdekében, hogy a helyi el6irasok és etikai szabalyok betartasa
biztositva legyen, minden hataron ativel juttatast elé6zetesen engedélyeztetni kell az erre kijeldlt
személlyel és kuldon meg kell vizsgalni, hogy az orszag specifikus, egészségugyi szakemberek
dijazasi szabalyzata be legyen tartva.

A HELY! JUTTATASOK KOZZETETELENEK KEZELESE
Az adatok tdbb helyrél szarmaznak:

- Az els6dleges forras a Sanofi pénzigyi rendszere (SAP): minden kozvetlen juttatas
automatikusan betéltésre kertlt egy kozponti informatikai rendszerbe, manualis
beavatkozas nélkul.

- Az SAP-n kivllrdl érkezd illetve a kdzvetett juttatdsok manudlisan vagy témeges
exportalassal lettek feltoltve.

MELY JUTTATASOK KERULNEK KOZZETETELRE?

Minden juttatas, amely 2015. Januar. 1 és December 31. k6zott tortént (lasd: A targyévbe esd
juttatasok meghatarozasa) és az alabbi kategoriak valamelyikébe tartozik.

A Transzparencia Kédex hataly kiterjed:

- Sanofi Aventis Zrt.
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- Genzyme (sanofi Genzyme)
- Zentiva

- Sanofi-Pasteur, S.A

- Sanofi-Aventis R&D

- Chinoin Zrt.

|[EGESZSEGUGYI SZOLGALTATOKNAK ES SZERVEZETEKNEK NYUJTOTT
| ADOMANYOK ES TAMOGATASOK

Az “Egészsegugyi szolgaltatoknak és szervezeteknek nyujtott adomanyok és tamogatasok”
kategoriaba tartozé tamogatasok:

- Orvosi és tudomanyos kutatasok tamogatasa

- Orvosi és tudomanyos oktatas tamogatasa

- Egészséglgyi programok tamogatasa, amelyek javitjak a terapiak hatékonysagat

- Oszténdijak és tanulmanyi tamogatasok

- Mas tevékenységek tamogatasa, amennyiben azok az egészség javitasat célozzak

Az alabbiak nem vagy nem e kategoriaban kerultek k6zzétételre:

- Gyodgyszer és vakcina adomanyok humanitarius célokra, nonprofit és Kkaritativ
szervezetek részere

- Betegszervezetek szamara torténd juttatasok

- Rendezvény tamogatadsara kotdtt szerzddések Osszegei az “Egészségugyi
szolgaltatoval/szervezettel vagy az Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet altal kijelolt
harmadik személyekkel rendezvény szervezésére kotott tamogatasi szerzédés”
kategoriaban lettek feltlintetve (lasd lejjebb)

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

Megklléonboztetink Sanofi és harmadik személy altal — a Sandfitdl fliggetlenll - szervezett
rendezvényeket.

Példak rendezvények lehetnek: kongresszusok, konferenciak, szimpoéziumok, edukacios
rendezvények. E rendezvények f6 célja, hogy el6segitse a tudomanyos eredmények
megismerését az egészségugyi szakdolgozok kozott, ezaltal hozzajarulva a betegellatas
szinvonaldnak emelkedéséhez.

Harmadik személy altal szervezett rendezvényeken a Sanofi szponzoraciés megallapodast
kéthet a rendezvény szervezdjével - legyen az Egészségugyi szolgaltaté/szervezet vagy az
Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet altal kijeldlt harmadik személy —  kilonbozé
tevékenységekert:
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- Vallalat szamara tudomanyos szatellit szimpézium tartasanak lehetésége

- Standbérlés

- El6addék szponzoralasa (ahol a Sanofitdl fuggetlendl kertl kivalasztasra az el6ado, a
rendezvény szervezbje altal)

- Hirdetési lehet8ség biztositasa

RENDEZVENYEKHEZ NYUJTOTT TAMOGATASOK

Harmadik személy vagy Sanofi altal szervezett rendezvényeken a vallalat atvallalhatja az
Egészségugyi szakdolgozok rendezvényen valo részvételének regisztracios, szallas és
utazasi koltségeit. A kdzzététel részét képezi barmely rendezvényre valé tamogatas
Osszege, (termékkel vagy nem termékkel kapcsolatos kongresszusok, konferenciak,
szimpoziumok, tanacsado testuleti Ulések, kerekasztalok, stb.) flggetlenul a résztvevok
szamatol.

A Transzparencia Kédex alapjan nem kézzéteendo:

- Utolsé pillanatban lemondott részvételek
- Terembérleti dijak

SZOLGALTATOI ES TANACSADO DIiJAK

Szolgaltatéi és tanacsadéi dijakat fizethet vallalatunk tudomanyos Uléseken eléadoként vagy
elndkként valé részvételért, egészségugyi oktatasért, tanacsadasért. A vallalat és a felkért
szolgaltatd kozott a szolgaltatas vagy tanacsadas elvégzésére minden esetben szolgaltatasi
vagy megbizasi szerzédés kotédik.

Az egészséglgyi szakdolgozok kivalasztasa egy objektiv kritériumrendszeren alapszik
(végzettség, szakértelem és tapasztalat az adott terapias terlleten belll, szakvizsgak,
publikaciok szama stb.)

Az Egészségugyi szakdolgozok javadalmazasa a Magyarorszagi el6irasokat és szabalyokat
betartva torténik.

A SZOLGALTATASI ES TANACSADOI SZERZODESBEN MEGHATAROZOTT
JARULEKOS KOLTSEGEK

A szolgaltatasi és tanacsadodi szerz6désben meghatarozott jarulékos koltségek kozé azon
juttatasok tartoznak, amelyeket a Vallalat a szolgaltatasi szerz6désben rogzitetten tul a
szolgaltatas elvégzéséhez kapcsoldddan fizet Egészségigyi szolgaltatd részére. llyen lehet
példaul szallas vagy utazasi koltség téritése. A Sanofi és az EFPIA szabdlyait betartva, csak a
megfeleléen dokumentalt kdltségek téritheték meg (szamla alapjan).
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KUTATAS ES FEJLESZES

' KUTATAS ES FEJLESZESI SZERVEZET
A Sanofi kutatas és fejlesztési juttatasai tobb Sanofi tagvallalattél is szarmazhatnak:

- Sanofi Kozponti K+F szervei: Franciaorszagban, az Egyesiil Allamokban,
Németorszagban, Kinaban, és Japanban. E \vallalatok Magyarorszagon is
finanszirozhatnak kutatasokat kézvetlentl vagy kézvetve is.

- A Sanofi un. “Clinical Study Unit’-ja (CSU): Minden Kutatas és Fejlesztéshez kapcsoldédd
juttatas a vallalat pénztgyi rendszerébél szarmazik.

- A vallalat Orvosigazgatdésaga: Minden Kutatas és Fejlesztéshez kapcsolodd juttatas a
vallalat pénzigyi rendszerébdl szarmazik.

OSSZESITETT KOZZETETEL

A Kutatas és Fejlesztéshez kapcsoldédd juttatasok dsszesitve kerilnek kdzzétételre, ezek
tartalmazzak:

- Nem-klinikai célu kutatasok (OECD Principles on Good Laboratory Practice);
- klinikai kutatasok (EU Directive 2001/20/EC);
- Prospektiv, beavatkozassal nem jaré klinikai kutatasok dijat

A kozzétett juttatasok a klinikai kutatdsok tervezéséhez és kivitelezéséhez kapcsolddnak:
vizsgaldi dijak, kutatasokban résztvevd apolok dijai, intézményi dijak, stb.

Retrospektiv beavatkozassal nem jard kutatasok nem képezik a kdzzététel targyat.

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

EGYENI KOZZETEEL

A fentebb bemutatott szervezeti egységek azon juttatdsai, amelyek nem kapcsoldédnak
kutatdsokhoz az egyéni kodzzétételben szerepelnek (amennyiben a Kedvezményezett ahhoz
hozzajarulasat adta):
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- Szakeért6i bizottsagok: tanacsadaoi uUlés gydégyszerbefogadassal kapcsolatban, regulatory,
pharmakovigilanciai esetek megvitatasa stb.
- Kutatasra tamogatasok nyujtasa.

A KOZZETETEL PENZUGYI ADATAINAK KEZELESE

A TARGYEVBE ESO JUTTATASOK MEGHATAROZASA

A juttatas tipusatol (kdzvetlen vagy kdzvetett) és természetétdl (pénzbeli vagy természetbeni)
fuggben kétféle datum alapjan kerlinek kézzétételre az adott evi kifizetések:

- Kobzvetlen juttatasok esetében a pénzlgyi rendszer elszamolasi datumaval kerulnek
meghatarozasra a kozzétételt képez6 targyévbe esd kifizetések. Ez megegyezik a
juttatds a Kedvezményezett szamara valdé atutaldas datumaval (ennek hatéarideje
altalaban a szamla beérkezésétdl szamitva 30 vagy 45 nap).

- Kozvetett juttatasok esetében a rendezvény elsé napja alapjan kertlnek meghatarozasra
a kozzétételt képezb targyévbe esh juttatasok.

- Tobb éves szerz6dések esetén a juttatasokat a kifizetés banki rendszerben valé
elszamolasanak datuma alapjan szamoljuk el. Amennyiben, az Egészségugyi
szakdolgozd, vagy Egészségiigyi szervezet tobb éves idétartaml szerzédést kot és
egyenlé éves kifizetéseket kap, a teljes szerzédéses érték adott évre es6 részét évente
tesszlk kdzzé a megfelel6 kategoriak alatt.

PENZNEMEK ES ATVALTASI ARFOLYAMOK

- A helyi Juttatasok minden esetben forintban kerllnek kifizetésre az adott Egészségugyi
szakdolgozo vagy szervezet szamara.

- Amennyiben a Juttatds mas devizanemben torténik ugy a szamlazé szervezet
orszagaban hasznalt devizanemben kerllnek kifizetésre a juttatdsok. Minden adatot
forintban hozzunk nyilvanossagra, az atvaltas a vallalat altal hasznalt 2016. Januar 1-i
arfolyamok alapjan térténik (EUR — HUF: 1€ = 309,897 HUF).

ADOK

Minden kdzzétett juttatds tartalmazza az 6sszes felszamitandd adét, beleértve az AFA-t is.
Amennyiben az adétartalom nem allapithatd meg pontosan, a teljes juttatas 6sszeget tesszik
kozzé.

KOZZETETELRE NEM KERULO JUTTATASOK
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A Kozzétételi Kédexszel dsszhangban a vallalat nem teszi kézzé:

- A vény nélkil kaphaté gyogyszerekhez kéthetd juttatasokat

- Minimalis koltségl orvosi eszkozok értékét

- Etkezési koltségeket

- Orvosi mintakat

- Gyodgyszer forgalmazassal kapcsolatok juttatasokat

- Olyan piackutatasok koltségeit, melyeknél az abban résztvevd Egészségugyi
szakdolgoz6 a vallalat szamara nem ismert.

- Olyan Egészségligyi szakdolgozék felé tortént juttatasokat, akik vallalatunk
alkalmazottai.

AZ EGYENI KOZZETETELHEZ VALO HOZZAJARULASOK KEZELESE

HOZZAJARULASOK KEZELESE

A Sanofi jogi osztalya garantalja, hogy a vallalat szerz8dései a jogszabalyi kévetelményeknek
és el6irasoknak mindenkor megfelelnek. Az egyéni kdzzétételhez a magan és jogi személyek
hozzajarulasat minden esetben elére szereztik be, jogi személyek esetében tranzakcionként,
maganszemélyek esetében egyszer, a hozzajarulas visszavonasaig.

Véllalatunk részleges hozzajarulast nem fogad el, vagy az adott évi dsszes juttatas
kozzétételéhez jarul hozza a Kedvezmeényezett, vagy a szamara biztositott juttatasok dsszesitett
formaban kerilnek k6zzétételre.

A hozzdjarulasokat az adatvédelemrdl sz6lo 2011. évi CXII. térvény szerint kezeljuk.

Az Egészséglgyi szakdolgozdék barmikor jogosultak visszavonni hozzajarulasukat. Ilyen esetben
vallalatunk megbizonyosodik réla, hogy kérésének megfeleléen a hozzajarulasat visszavond
Kedvezményezett szamara utalt juttatasok Osszesitett formaban legyenek nyilvanossagra
hozva. A hozzdjarulasok visszavonasat az informacios onrendelkezési jogrol és az
informacidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXII. térvénnyel 6sszhangban kezeljik.

SZEMELYES ADATOK VEDELME

A Sanofi elkételezett a személyes adatok védelmében, és betartja az erre vonatkoz6 6sszes
elirast és kotelezettségét. A hozzajarulasi nyilatkozatban részletezve van a kezelt adatok kére,
az adatkezelés mddja, célja és ideje.

Az adatkezel6 minden esetben a Sanofi. A Sanofi alatt a tarsasag vagy a Sanofi cégcsoport
munkavallaldit, meghatalmazottjait, megbizottjait és barmely érvényes jogcimen a tarsasag
neveében eljard természetes vagy jogi személyt kell érteni. (NAIH-79461/2014)

KOZZETETELRE KERULO ADATOK ELOZETES EGYEZTETESE
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A Sanofi allaspontja, hogy Kedvezményezetteknek lehetéséget kell biztositani, hogy
megtekinthessék a réluk kozzétételre kerlild adatokat még annak nyilvanossagra kertlése el6tt.
Ennek megfelelve vallalatunk maganszemélyek szamara e-mailben, jogi személyek szamara
postai Uton megklldte a 2015-6s évi juttatasokat, akiknek igy lehet8ségik volt és van
helyesbités kérvényezésére illetve hozzajarulasuk visszavonasara.

KAPCSOLAT

Az EFPIA Transzparencia Kodex szerinti kozzététellel kapcsolatos barmilyen jellegi
megkeresést a kozzetetel@sanofi.com e-mail cimre varunk.
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