AZ EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK ES AZ EGESZSEGUGYI SZERVEZETEKNEK NYUJTOTT
JUTTATASOK KOZZETETELEROL SZOLO TRANSZPARENCIA KODEX
(,TRANSZPARENCIA KODEX”)
I. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATTERE

A Vallalatok hisznek abban, hogy a gyogyszeripar és az Egészségiigyi szakemberek kozotti egyiittmiikodés
jelentds és pozitiv hatast gyakorol a betegellatas mindségére és a jov6beni kutatdsok értékére. A Villalatok
elismerik, hogy az ipardg és az Egészségiigyi szakemberek kozotti egylittm(ikodés adott esetben
Osszeférhetetlenséghez vezethet. EbbSl kovetkezéen a szakmai és iparagi szervezetek — beleértve a
Villalatokat is — Transzparencia Koédexeket és irdnyelveket dolgoztak ki annak érdekében, hogy ez a
kapcsolat a betegek, a kormanyzatok és mas érdekeltek altal is elvart magas szint(i szakmai feddhetetlenséget
tikkrozzon. Ahhoz, hogy tovabbra is sikeresek maradhassunk, az Onszabdlyozdsnak teljesitenie kell a
novekvs tdrsadalmi elvérasokat. Kiilondsen novekvd igény mutatkozik arra, hogy a vallalatok és a
tarsadalom kozotti egytittmtikodés ne csupan feddhetetlen, de atlathatd is legyen. Ezekkel az alapelvekkel
Osszhangban a Vallalatok tugy vélik, hogy a gydgyszeripar jov6beni sikerének szempontjabol
kulcsfontossagt, hogy megfeleljen a tdrsadalom megnovekedett elvdrasainak. A Véllalatok ezért ugy
hatdroztak, hogy a mar érvényben 1év6 szabalyozasuk, a Gydgyszer-kommunikacié Etikai Kodexe mellett
létrehozzdk az iparag és az Egészségiigyi szakemberek, illetve Egészségiigyi szolgaltatok/szervezetek kozotti
egyuttmiikodés részletes kozzétételére vonatkozd kovetelményeket tartalmazé Transzparencia Kdédexet. A
Villalatok biznak abban, hogy e lépéssel e kapcsolatok a kozvélemény szdmara is ellendrizhetGvé és
megérthet6vé valnak, mialtal novekszik az érintettek gydgyszeripar irdnti bizalma.

A Villalatok meglatdsa szerint a betegek és mds érintettek érdeke, hogy ez az egylittm(ikodés mihamarabb
atlathatéva valjon. A Transzparencia Kdédex természetébl fakaddan, az Onszabdlyozas jegyében a jogi
normaknal szigoribb kovetelményrendszert fogalmaz meg.

A kozzétételi kotelezettség a 2015. naptari évben megvaldsuld Juttatasok 2016. évi jelentésével kezdddik. A
Viéllalatok e Transzparencia Kédex rendelkezéseit a vonatkozd versenyjogi és adatvédelmi torvényekkel és
rendeletekkel, illetve minden mds vonatkozé jogi kovetelménnyel Osszhangban hoztak létre. A
Transzparencia Kodex megfelel a European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA: a
Gyogyszeripari Egyesiiletek Eurdpai Szovetsége) Transzparencia Kodexe a gydgyszeripari véllalatok éltal az
egészségligyi szakembereknek és az egészségiigyi szervezeteknek nyujtott juttatdsok kozzétételérdl
kovetelményeinek.

Az Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiiletének (AIPM) Tagvallalatai a 2013. december 12. napjén tartott AIPM
Kozgytilésen elfogadtak a Transzparencia Kodexet.

A Transzparencia Kédex 2013-ban tortént elfogadasit kovetGen az AIPM Tagvallalatok célja volt, hogy a
Transzparencia Kédex modositdsaval lehetdvé valjon, hogy nem AIPM Tagvallalatok is csatlakozni tudjanak a
Transzparencia Kédexhez.

Jelen Transzparencia Kddexet az alairé Vallalatok fogadjak el. A jelen Transzparencia Kédexet alairé Vallalatok
és a jov6ben csatlakozd vallalatok jelen Transzparencia Kddex szo szerinti el8irasait és a Transzparencia Kédex

szellemét magukra nézve kotelez6 érvénytinek tekintik.

Budapest, 2015. .........coeeninnnnn



A gyakrabban hasznalt kifejezések és roviditések meghatdrozésa
(6sszhangban a Gydgyszer-kommunikdcio Etikai Kddexében meghatdrozott fogalmakkal)

Egészségligyi szakember

Véllalat(ok)

Kozzéteend6 rendezvény

Egészségiigyi
szolgaltatd/szervezet

Kedvezményezett

Kutatés-Fejlesztési
juttatds

Juttatés

Az az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személy (igy példdul orvos,
gyogyszerész,  egészségiigyi  szakdolgozd,  egészségiigyi  szolgaltatd
személyzetének tagja vagy mads, az egészségiigyben tevékenykedd szakember),
aki a gydgyszerek ajanldsiban, rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasdban vagy alkalmazasdban, és a betegelldtdsban szerepet jatszik,
kivéve a gydgyszer-gyartdk, forgalmazok és a gydgyszer-nagykereskedSk
alkalmazottai.

A magyarorszagi Innovativ Gyodgyszergyarték Egyesiiletének tagvallalatai
illetve ezek leanyviéllalatai vagy kapcsolt vallalkozasai, valamint barmely olyan
gyogyszergyartd, -nagykeresked6 vagy -forgalmazé, aki csatlakozik a jelen
Transzparencia Kddexhez és aldvetési nyilatkozatban azt magara kotelezének
ismeri el.

Valamennyi, a biztonsdgos és gazdasigos gydgyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altaldnos szabélyairdl szolé 2006. évi
XCVIIL torvény szerinti ismertetést segité vagy szakmai tudomdnyos rendezvény,
amelyet a Vallalat tdmogat vagy szervez, és barmely mds, Egészségigyi
szolgaltatd/szervezet képviselGjével vagy Egészségligyi szakemberrel szervezett
taldlkozdé (egyiitt: ,Kozzéteend§ rendezvény”), amelyen az Egészségiigyi
szolgaltatd/szervezet képviselGje vagy az Egészségiligyi szakember részvételét és a
kapcsolédé  koltségeket a Vallalat 4altal kozvetve vagy kozvetlenil,
ellenszolgaltatds nélkil vagy szolgiltatds ellentételezéseként nyujtott Juttatds
fedezi.

Barmely jogi személy, (i.) amely egészségiigyi, orvosi vagy tudomdnyos
szervezet vagy tarsasag (fiiggetlentil annak jogi vagy szervezeti formdjatol),
mint példaul korhdazak, klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi intézmények
vagy szovetségek (kivéve az EFPIA Betegszervezet Koddex alapjan
betegszervezetnek mindsiil§ szervezeteket), amelynek cime, székhelye vagy
mikodésének elsédleges helyszine Magyarorszdgon van, vagy (ii.) amelyen
keresztiil egy vagy tobb Egészségligyi szakember szolgaltatdsokat nyujt.

Barmely Egészségiigyi szakember vagy — adott esetben — Egészségligyi
szolgaltatd/szervezet, akinek/amelynek els6dleges miikodési teriilete, székhelye
vagy fidktelepe Magyarorszdgon van.

Egészségligyi szakembereknek vagy Egészségiigyi szolgaltatoknak/szervezeteknek
adott Juttatds, amely a kovetkezdk tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolddik: i.
pre-klinikai vizsgalatok (az OECD Helyes klinikai gyakorlatra vonatkozd
alapelveinek és az egészségiigyi illetve a gyogyszertdrvény meghatdrozasa szerint);
ii. klinikai vizsgalatok (az egészségiigyi illetve a gyogyszertdrvény meghatarozasa
szerint); és iii. beavatkozassal nem jar6, prospektiv vizsgdlatok, és amelyek
kifejezetten a vizsgdlat céljaira betegadatok gytjtését foglaljdk magukban egyes
Egészségligyi szakemberektl vagy azok csoportjatdl, illetve Egészségiigyi
szakemberek vagy azok csoportja nevében.

Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akdr pénzbeli, akdr természetbeni
vagy egyéb médon torténik, akdr promoécids vagy egyéb céllal kizardlag emberi
felhasznaldsra szolgdlé vénykoteles gydgyszerkészitmények kifejlesztésével és
értékesitésével kapcsolatban. Koézvetlen értéktranszfer az, amelyet egy Vallalat
kozvetleniil a Kedvezményezett javara ad. Koézvetett értéktranszfer az, amelyet
harmadik fél (példaul szerzdéses fél, iigynok, partner vagy tarsult vallalkozas
[beleértve az alapitvanyt]) a Vallalat nevében a Kedvezményezett javara ad,
amennyiben a Vallalat szdmdra Kedvezményezett ismert vagy azonosithato.
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II. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX HATALYA

Ez a Transzparencia Kédex az Egészségiigyi szakemberekkel és Egészségiigyi szolgaltatokkal/szervezetekkel
folytatott bizonyos tevékenységekre, és Kutatas-Fejlesztés keretében adott bizonyos Juttatasok kozzétételére
vonatkozik. Ez a Transzparencia Koédex az Egészségiigyi szakemberekkel és FEgészségiigyi
szolgaltatokkal/szervezetekkel folytatott interakcidkra alkalmazandd, a mér létez§ Gydgyszerkommunikdcié
Etikai Koédexének rendelkezéseivel Osszhangban. A Transzparencia Koédex fogalom meghatarozdsait a
Gydgyszerkommunikdcié Etikai Kodexében meghatdrozott fogalmakkal osszhangban, illetve az ott
meghatdrozottak szerint kell értelmezni.

Nem tartoznak az 1. Cikkben meghatdrozott kozzétételi kotelezettség hatalya ala az orvosi rendelvény nélkiil
kiadhat6é (OTC) gyogyszerekkel kapcsolatos Juttatdsok, a Gydgyszerkommunikacié Etikai Kodexének 10.1
pontja szerinti orvosi és edukdcids célokat szolgdlé eszkozok dtaddsa, a csekély értékd vendéglatds, a
Gydgyszerkommunikacié Etikai Kéddexének 15. pontja szerinti ingyenes orvosi minta ataddsa, valamint egy
Véllalat és egy Egészségligyi szakember (példdul gyodgyszerész)/Egészségiigyi szolgdltatd/szervezet kozott
zajl6 szokasos gydgyszerbeszerzési és -értékesitési folyamat részeként megvaldsuld juttatasok.

III. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX ERVENYESITESE

A Villalatoknak mindent el kell kévetniiik jelen Transzparencia Kédex el6irasainak maradéktalan betartdsa
érdekében. Mindamellett ha e Transzparencia Kédex és a Vallalatra nézve kotelezd erejl vonatkozé torvény
vagy rendelet k6zott olyan ellentmondds all fenn, amely ellehetetleniti a jelen Transzparencia Kédexnek valéd
megfelelést, a Vallalatnak az emlitett torvényt vagy rendeletet kell betartania, és a Transzparencia Kédexben
szerepl§ elSirasok betartdasanak elmulasztdsa nem mindsiil e Transzparencia K6dex megszegésének.

IV. FEJEZET
A TRANSZPARENCIA KODEX RENDELKEZESEI

1. CIKK
KOZZETETELI KOTELEZETTSEG

E Transzparencia Kédex értelmében minden Viéllalatnak dokumentélnia kell azon Juttatasait, amelyeket a
3. Cikkben részletezett mddon, kozvetetten vagy kozvetleniil valamely Kedvezményezett javara vagy
érdekében nyujt, és ezeket kozzé kell tennie.

2. CIKK
A KOZZETETEL FORMAJA

2.1. szakasz Evenkénti kozzététel A kozzététel naptari évenként torténik és minden
jelentéstételi idészaknak a teljes naptari évre kell kiterjednie (jelentéstételi idGszak). Az els§ jelentéstételi
idészak a 2015. naptdri év.

2.2. szakasz A kozzététel iddpontja. A kotelezett Vallalatoknak a kozzétételt a vonatkozd
jelentéstételi idGszak végét kovets 6 honapon beliil kell végrehajtaniuk, és a kozzétett informacionak az elsé
kozzétételt kovetSen legaldbb 3 évig nyilvanosnak kell maradnia, kivéve azokat az eseteket, ha (i.) a



vonatkozé adatvédelmi vagy mds jogszabdlyok ennél rovidebb id@szakot irnak elS, vagy (ii.) a
Kedvezményezett kozzétételhez valdé hozzajaruldsat visszavonja.

2.3. szakasz A kozzététel formdruma. A 2.4 (ii.) szakasz szerinti kozzétételt az 1.szamu
mellékletben ismertetett tdblazat tartalmanak alapulvételével kell végrehajtani.

2.4. szakasz A kozzététel feliilete. A kozzététel olyan mddon lehetséges, ami dltal biztositott,
hogy az nem korlatozott és nyilvanosan hozzaférhetd. A kozzététel a Vallalatok honlapjan térténik.

2.5. szakasz Tertileti és személyi hatdly. A Villalatok éltal nyujtott Juttatisokat az Egészségiigyi
szakember és az Egészségiigyi szolgaltatd/szervezet honossdgatdl fiiggetleniil a Juttatdsban részesiils
tevékenyégének helye szerint hatdlyos kozzétételi szabalyoknak megfelelden kell nyilvanossdgra hozni.

2.6. szakasz A kézzététel nyelve. A kozzététel magyar nyelven torténik, és lehetéség szerint
parhuzamosan angolul is k6zzéteendd.

2.7. szakasz Nyilvdntartds és archivdlds. A Vallalatoknak az 1. Cikk szerint kozzéteendd
valamennyi Juttatdsrél megfelel6 dokumentdciét kell késziteniiik, és a jelen Transzparencia Kédex szerinti
kozzététel alapjaul szolgald iratokat a vonatkozo jelentéstételi id8szak végét kovetd 5 évig meg kell rizniiik,
kivéve, ha a Kedvezményezett az adatkezeléshez valé hozzajiruldsat visszavonja, és az adatok tovabbi
kezelése a jogszabdlyok alapjan nem lehetséges.

3. CIKK

EGYENI ES OSSZESITETT KOZZETETEL

3.1. szakasz Egyéni kozzététel

A Transzparencia Kddexben kifejezetten el6irt eseteket kivéve a Juttatast a Vallalat egyéni alapon koteles
kozzétenni a Kedvezményezett Egészségligyi szakember vagy az Egészségligyi szolgdltatd/szervezet név
szerinti feltiintetésével. A Vallalatnak minden jelentéstételi id§szakban minden egyértelmiien azonosithatd
Kedvezményezett esetén, egyéni alapon ko6zzé kell tennie ezen Kedvezményezettek részére tortént
Juttatdsnak mindsithetd azon Osszegeket, amelyek ésszertien hozzarendelhet6k az aldbb részletezett
kategéridk egyikéhez. Ezen Juttatasok kategérianként Osszesithet6k, amennyiben i) az érintett

Kedvezményezett és/vagy ii.) az illetékes hatdsdgok kérésére a tételes kozzététel lehetSsége biztositott.

3.1.1 Egészségiigyi szolgaltatd/szervezet szamdara nyujtott Juttatds esetén az alabbi kateg6ridk barmelyikéhez
kapcsolddé osszeg:

a) Egészségiigyi szolgaltatoknak/szervezeteknek az egészségiigy tdmogatasdra nyujtott (akar pénzbeli,
akar nem pénzbeli) adomdnyok és tdmogatdsok, tobbek kozott Egészségligyi szakemberekbdl allé
és/vagy egészségligyi ellatast nyudjté intézményeknek, szervezeteknek vagy tarsasigoknak adott
Juttatasok (a Gyogyszer-kommunikacio Etikai Kodexének 11. pontja).

b) Hozzajarulas Ko6zzéteendd rendezvények koltségeihez akar az Egészségligyi
szolgaltaton/szervezeten, akdr harmadik személyeken keresztiil, ideértve az Egészségiigyi
szakemberek = Kozzéteend6 rendezvényeken torténd részvételének tdmogatasit. Ilyen
hozzdjarulasok példaul:

a. aregisztracios dijak;

b. az Egészségligyi szolgaltatokkal/szervezetekkel vagy Egészségiigyi szolgaltatd/szervezet
altal kijelolt harmadik személlyel a KozzéteendS rendezvénnyel osszefiiggésben kotott
megallapodédsok, valamint;

c. az utazas és szallas koltségei.



c) A Villalat és az egészségligy teriiletén Egészségligyi szakembereket tomoritd, illetve egészségligyi
ellatast nyujtok, kutato intézetek, szervezetek, egyestiletek, egészségligyi szolgaltatdk, Egészségligyi
szakemberek szakmai szervezetei, valamint az egészségligyhoz kapcsolddd egyéb szervezetek kozott
létrejove szolgaltatasi és tanacsadasi szerz8désekbdl eredd, vagy azokhoz kapcsolddé Juttatds, amely
szerz6dések értelmében az ilyen intézmények, szervezetek vagy tarsasagok a Vallalatnak barmilyen
szolgéltatdst nyujtanak. Ide tartoznak tovdbba az olyan dijak is, amelyek az a) vagy a b) pont ala
nem sorolhaték be. Az ilyen dijakat, valamint az olyan tovabbi Juttatasokat, amelyek irasbeli
szerz6dés altal fedezett egyéb kiaddsokra vonatkoznak, kiilon Osszegekként kell nyilvanossigra
hozni.

3.1.2  Egészségiigyi szakember szdmadra biztositott Juttatdsok esetén az aldbbi kategdridk barmelyikéhez
kapcsolodo osszeg:
a) Hozzdjarulas Kozzéteendd rendezvényeken valo részvétel koltségeihez, példaul:

a. regisztracids dijak; és
b. utazis és szallds koltségei.

b) A Vallalat és az Egészségiigyi szakemberek kozott létrejovs szolgaltatasi és tandcsadasi
szerz6désekbdl ered6 vagy azokhoz kapcsolédd Juttatds, amely szerzGdések értelmében az
Egészségligyi szakemberek a Véllalatnak barmilyen szolgdltatast nyujtanak. Ide tartoznak tovdbba
az olyan dijak is, amelyek az el6z6 kategéria ala nem sorolhaték be. Az ilyen dijakat, valamint az
olyan tovabbi Juttatasokat, amelyek {rasbeli szerz3dés dltal fedezett egyéb kiaddsokra vonatkoznak,

kiilon 6sszegekként kell nyilvanossagra hozni.
3.2. szakasz Osszesitett kozzététel

Azon Juttatdsok Osszegét, amelyeket egyébként a 3.1 szakaszban ismertetett kategéridk valamelyikéhez
ésszertien hozza lehet rendelni, de bizonyos informacidk jogszabalyi korlatokbdl eredGen egyéni alapon nem
tehet6k kozzé, a Vallalatnak minden jelentéstételi iddszakban oOsszesitve kell kozzétennie. Az ilyen
Osszesitett kozzétételben minden kategdria esetén meg kell hatdrozni i.) az ilyen kozzétételben érintett
Kedvezményezettek szamdt, abszolat alapon és az Osszes Kedvezményezett szdzalékdban is, illetve ii.) az
ilyen Kedvezményezettek részére tortént Juttatasok Osszesitett osszegét.

3.3. szakasz Pdrhuzamos kozzétérel keriilése

Amennyiben egy, a 3.1. vagy a 3.2. szakasz szerint kozzéteendd Juttatds meghatdrozott Egészségiigyi
szakember felé kozvetve, Egészségiigyi szolgaltaton/szervezeten keresztiil tortént, azt csak egyszer, egy
helyen kell kozzétenni. Az ilyen kozzétételt a lehetdség szerint a 3.1.2 szakasz szerint kell megtenni.

3.4. szakasz Kutatds-fejlesztéshez kapcsolodo juttatdsok

A Kutatas-fejlesztéshez kapcsolédd Juttatasokat a Vallalatnak minden jelentéstételi idészakban osszesitve
kell kozzétennie. Az ehhez vildgosan és egyértelmtien kapcsolédé Kozzéteendd rendezvények kozzétételt
igénylS koltségei (regisztracio, szallds, utazas) a tobbi Kutatas-fejlesztéshez kapcsolodd koltséggel egyiitt,
Osszesitett modon is kozzétehetSk.

3.5. szakasz Mddszertan

Minden Vallalatnak nyilvdnossagra kell hoznia a médszertant, amelyet a kozzététel elkészitésénél és a 3.1.
szakaszban el&irt egyes kategéridkhoz tartozd Juttatdsok meghatdrozasa és kategorizaldsa soran alkalmazott.
A modszertannal kapcsolatban nyilvdnossigra kell hozni legaldbb egy orszdg-specifikus és/vagy dltalanos
Osszefoglaldt, ismertetnie kell a kozzététel Osszedllitisa soran alkalmazott modszertant, tovabba a
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kozzétételnek tartalmaznia kell a tobbéves szerz6dések, az afa- és mas adészempontok, arfolyamszempontok
és egyéb olyan kérdések kezelését, amelyek a jelen fejezet céljai szerinti Juttatdsok id6zitésével és Gsszegével
kapcsolatosak.

4. CIKK

ELJARASI SZABALYOK

A jelen cikk szerinti Eljarasi szabalyok hatarozzdk meg a Vallalatok &ltal a Transzparencia Kédex
alkalmazdsa elésegitésének, végrehajtasanak, a Transzparencia Kdédexbe iitk6z6 magatartisok kezelésére
vonatkozo Eljarasoknak, tovabba az alkalmazott jogkovetkezmények érvényesitésének feltételeit.

A Villalatok a Transzparencia Kédex betartdsdnak ellenérzésére létrehozzak a Transzparencia Bizottsagot
(tovabbiakban: ,TB”), meghatdrozzak annak feladatait, és kialakitjadk a Transzparencia Koédexbe iitk6zd
magatartasok elbiralasdval kapcsolatos eljarasrendjét. A TB miikodésének részletes szabélyait az Ugyrendje
hatarozza meg.

4.1. szakasz A TB tagjainak és elnokének megvdlasztdsa, az elnok szerepe, jogkore

A TB 5 (6t) tagjat a Transzparencia Gytilés sajat hatdskorében valasztja meg. A Transzparencia Gytilés
Osszehivasanak szabdlyait a Transzparencia Egylittm(ikodés tartalmazza. A Transzparencia Gytilés valasztja
meg a Vallalatok iigyvezet6i (GM) dltal kotelezGen delegdlt jeloltek koziil a TB tagjait. A TB tagjai nem
lehetnek egyidejtileg KEB tagok. A delegalt jeldltek koziil titkos szavazdssal vélasztjak ki az o6t legtobb
szavazatot kapott delegalt koziil a TB tagjait. A TB tagok tagsidga minden év julius 1. napjan kezd8dik, két
évre szol és ujra valaszthatdak.

Amennyiben valamely TB tagnak az 6t delegald Villalattal fenndll6 munkaviszonya jogviszonya barmely
okbol megsziinik, gy 30 napon beliil 4j Tagot kell valasztani.

A TB tagjai, maguk koziil az els6 alakuld tilésiikon elnokot valasztanak. Az Elnék mandétuma egy (1) évre
sz0l és az Elnok két alkalommal djravédlaszthaté. A Transzparencia Gytlés valamennyi tagjanak egyszert
tobbsége javasolhatja a TB Elnokének felmentését. A Transzparencia Gytilés valamennyi tagjanak 2/3-a
jogosult az Eln6kot tisztségébdl felmenteni.

Az elnok feladata:
o A TB uléseinek osszehivdsa és azok levezetése;
o A TB hatdrozatainak {rasba foglaldsa, és az érintett felek részére valé megkiildése;
nyilvanossagra hozatala;
A hatdrozat(ok) végrehajtdsanak ellendrzése;
o A TB képviselete.

4.2. szakasz A TB Transzparencia Kodexszel kapcsolatos feladatai

a. A TB az éves Transzparencia Gytilés alkalmédval Transzparencia Kédex fejlesztésére és a Vallalatok
etikus magatartdsdnak elGsegitésére hivja fel a Vallalatok képviselSit, ahol a résztvevSk
megoszthatjadk a Transzparencia Kodex gyakorlati alkalmazasdval kapcsolatosan felmeriilt
észrevételeiket, tapasztalataikat. Az egyeztetés eredményeként tett megallapitdsokat a TB a lenti b.
pontban meghatdrozott Eves jelentésben foglalja 6ssze.

b. A TBa Transzparencia Kédex alkalmazésérél Eves jelentést készit, mely az alabbiakat tartalmazza:

A TB adott évben ellatott tevékenységének Osszefoglaldsat, ideértve az adott évben lefolytatott
Transzparencia Kodexbe 1itk6z8 magatartasokkal kapcsolatos Eljarasokat, illetve azok
eredményeinek Gsszefoglalasat;



e a Transzparencia Kdédex gyakorlati alkalmazasdval kapcsolatos, a. pont szerinti észrevételeket,
megallapitasokat;

e javaslatokat a Transzparencia Koddex fejlesztésével, modositdsdval kapcsolatban, amely a
gyogyszeripar teriiletén, illetve a Véllalatokon belil noveli az atlathatésigot és
feddhetetlenséget.

c. A TB lefolytatja a 4.3. Szakasz szerinti Eljardsokat a Transzparencia Koédex megsértése esetén;

d. A TB a Transzparencia Kddex végrehajtasara vonatkoz6 alldsfoglalidsok kozzétételével segitséget
nyudjt a Vallalatoknak, a jelen Transzparencia Kodex szerinti kotelezettségeik betartdsdban. A TB
rendszeresen feliilvizsgdlja a jelen Transzparencia Kédexet és valamennyi, a Transzparencia Kodex
értelmezésével és végrehajtasaval kapcsolatosan kiadott allasfoglaldsat.

4.3. szakasz A TB Eljdrdsa a Transzparencia Kodex megsértése esetén
A TB Eljardsa panaszra vagy hivatalbdl indul a tudomasara jutott iigyek esetében.

A Transzparencia Kédex megsértése miatt indult {igy ("Transzparencia eljards" vagy Eljaras") elbirdlasdban az
a TB tag, amely a panaszt tev§ (panaszos), vagy a bejelentéssel kapcsolatban érintett, avagy hivatalbol Eljaras
ald vont Vallalat alkalmazottja, vagy barmely mads okbdl elfogult, igy az {igy objektiv megitélése t6le nem
varhat6, nem vehet részt. Transzparencia eljaras alatt az Eljardsban valé részvételt, az érdemi
hatarozathozatalt és a Feliilvizsgdlati eljarast is érteni kell. Amennyiben a TB elndke a Transzparencia
eljarasban panaszosként vagy Eljards ald vontként érintett fél alkalmazasdban &ll, az elnok helyett az tigy
lefolytatasdra a TB tagjai maguk koziil megbizott elnokot jelolnek ki.

Panaszt a Transzparencia Kdédex altal kozzétételi kotelezettségre kotelezett Vallalatok és a kozzétételi
kotelezettséggel érintett Egészségiigyi szolgaltatdk/szervezetek és Egészségiigyi szakemberek nydjthatnak be.
A TB-nek biztositania kell, hogy a Vallalatok, illetve nem Vallalatok altal benyujtott panaszok azonos
feltételek mellett keriiljenek elbirdlasra. A TB anonim bejelentésre Eljarast nem indit.

A TB megvizsgalja a panaszt, annak megalapozottsagat, és dont az Eljards meginditasirdl. Amennyiben a
panasz nem tartalmaz a Transzparencia Kédex rendelkezései valdszintisithet6 megsértésének megallapitdsdra
vonatkozé valamennyi adatot és bizonyitékot, a TB a panaszost egy alkalommal, legfeljebb 15 naptdri napos
hatdridé megjelolésével, kiegészit§ adatok, bizonyitékok benyujtdsira hivja fel. Amennyiben a panaszos
ennek nem tesz eleget, a panaszt el kell utasitani. A TB abban az esetben is elutasitja a panaszt, amennyiben
az nyilvanvaléan nem a Transzparencia Kédex rendelkezései betartatasara iranyul, vagy arra a TB-nek nincs

hataskore, tovabbd, ha az tigyet korabban mar elbirdlta, vagy az iigy elbirdlasa folyamatban van.

Amennyiben az Eljards meginditdsinak feltételei fennallnak, a TB meginditja az Eljarast, és err6]l mind a
panaszost, mind a bejelentett Vallalatot (a kifogasolt magatartds megjelolésével) irdsban értesiti.

A TB az Eljaras soran jogosult mind a panaszostél, mind az FEljards ald vont Villalattdl az eset
kortilményeinek tisztazasahoz szitkséges tovabbi informacidkat kérni.

A TB, amennyiben az Eljarast hivatalbdl inditja, az Eljaras ald vont Vallalatot értesiti az altala észlelt,
vélhetGen a Transzparencia Kédex rendelkezéseibe iitk6z8 magatartasrol.

Az Eljaras a Transzparencia Kodex megsértésének észlelésétdl szamitott (1) évig indithat6. Amennyiben a
Transzparencia Kdédexbe {itk6z6 magatartds mulasztisban nyilvdnul meg, az Eljards a jogsértés fennalldsa
alatt és annak megsz(inését kovetd egy éven belill indithat6 meg.



Panasz esetén az elnok koteles a TB iilését harminc (30) napon belill, illetve folyamatban 1évé Eljarasok
esetén havi gyakorisiggal 6sszehivni legkorabbra az értesitést kovetd 10. napra az Eljaras rendelkezésre 4llé
iratainak egyidejl megkiildésével.

Az Ulés akkor hatdrozatképes, ha azon legaldbb harom (3) tag jelen van. Amennyiben a szabalyosan
osszehivott TB iilésen a tagok hatdrozatképes szimban nem jelentek meg, az elnok koteles Gjabb tilést hét (7)
napon beliil 6sszehivni, mindaddig, amig a TB hatdrozatképes szdmban 6sszeiil.

Az eln6k tavolléte esetén a jelenlévé TB tagok maguk koziil ilés-levezet§ elnokot valasztanak. A TB
dontéseit az ligy elbiralasahoz sziikséges dokumentumok és egyéb anyagok alapjan hozza meg azzal, hogy az
Eljaras ald vontat meghallgathatja. A TB a dontést a jelenlévd tagok egyszerti szétobbségével hozza meg.
Szavazategyenl8ség esetén az elnok szavazata dont.

4.4, szakasz A TB dontéser

A TB negyedévente rendes iilést tart, amely sordn attekinti a Transzparencia Koédexszel kapcsolatos
értelmezési kérdéseket, kérhet ezekre értelmezést az EFPIA-t¢l, illetve sajat hatdskorben teljes iilésen,
amelyen valamennyi tag jelen van, értelmezést adhat ki. Amennyiben a TB panaszok elbirdlisa tigyében
ilést tart, az esetben a Transzparencia Kdédexszel kapcsolatos értelmezési kérdésekkel kapcsolatosan kiilon
ilés nem keriil megtartasra.

A TB az Eljaras soran érdemben hatdrozattal dont a Transzparencia Koédexbe {itk6z§ magatartds
megallapitdsdrdl és esetleges szankcidk alkalmazdsardl, vagy az Eljarast végzéssel megsziinteti, amennyiben a
Transzparencia Kédex megsértése nem 4allapithat6é meg, vagy a panasz alapjan az Eljaras meginditdsinak sem
lett volna helye, tovabbd, ha az Eljaras barmely okbdl okafogyottd valt. A TB az Eljarast lezaré dontésben
ismerteti a feltart tényeket, a dontését (rendelkezd rész), annak indokoldsat és az esetleges szankcidkat.

A TB a Transzparencia Kédex megsértése esetén az alabbi szankcidkat alkalmazhatja (t6bb szankciét akar
egyiittesen is):

a. irasban figyelmezteti a vétség elkovetdjét;

b. felszolitja a Transzparencia Kodexbe iitk6zé magatartds abbahagydasdra, illetve hatdrid§ tlizésével
felhivja, hogy magatartdsit meghatdrozott mddon hozza o6sszhangba a Transzparencia Kodex
rendelkezéseivel, és hogy ennek teljesitésérdl a megadott hataridén beliil irdsban értesitse a TB-t;

c. Transzparencia Kddexbe iitk6z4 magatartds esetén a hatarozat kozzététele az AIPM/TB weboldaldn a
Véllalat nevének feltiintetésével a jogsért§ magatartds megsziintetéséig, de legfeljebb egy évig a
marasztald hatarozat végrehajtédsatdl szamitva;

d. kiilonosen sulyos vagy tObbszordsen ismétl6dS jogsértés esetén a Villalat kizdrasa és nevének
kozzététele a "Nem transzparens gydgyszergyartok' kozott az AIPM/TB weboldaldn a Kddexbe
iitk6z6 magatartds megsziintetéséig.

A d. pont szerinti kozzétételt nem kizarélag hozzaférési jogosultsaggal rendelkez8k (regisztralt felhasznalok)
szamdra kell hozziférhet6vé tenni, hanem az AIPM/TB weboldalanak nyilvdnos (barki szdmdra
hozzaférhetd) feliiletén kell megjeleniteni igy, hogy a kozzététel személyes adatokat és tizleti titkot nem
sérthet.

Nem mindsiil a Transzparencia K6dex megsértésének, amennyiben a panasz olyan kérdést érint, amelyekben
a dontést az EFPIA elSirasainak megfeleléen a Tagvallalatok metodoldgiai jegyzetben szabalyozzak.

4.5. szakasz A TB dontéseinek feliilvizsgdlata

A TB hatédrozata ellen annak feliilvizsgalata irdnt a TB Elnokéhez lehet fordulni a hatdrozat kézhezvételét
kovetd tizenot (15) napon beliil ("Fellebbezés"). A TB Elnoke tiz (10) napon beliil 6sszehivja a 3 tagi ad-hoc
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feliilvizsgalati bizottsagot. Az ad-hoc bizottsag tagjait a Transzparencia Gytilés a Vallalatok iigyvezet6i altal
delegalt képviselSk kozil valasztja meg.

Az ad-hoc bizottsag a tagok koziil levezetd elnokot jelol ki, aki a bizottsdg hatdrozatat irasba foglalja.

Az ad-hoc bizottsag iilésén a TB rendes tagjai nem vehetnek részt. A bizottsag {ilése az Eljards iratai alapjan
dont, de sziikség esetén kezdeményezheti az érintett felek meghallgatasat, illetve barmely érintett fél
kezdeményezésére a felet meghallgatja.

A bizottsdg hatdrozata végleges, arr6l a bizottsdg az érintett feleket, a TB-t és a Vallalatokat irdsban
tajékoztatja, és a hatdrozat a Vallalatok szdmdra kozzétehetd.

5. CIKK
A TRANSZPARENCIA KODEX MODOSITASA

A Transzparencia Gytilés felhatalmazza a Transzparencia Bizottsagot, hogy jogszabalyvaltozas illetve az EFPIA
Transzparencia kddexe valtozasa esetén a Transzparencia Kédex mddositasira tegyen javaslatot.

A Transzparencia Koédex modositasdra irdnyulé valamennyi javaslatot a Transzparencia Bizottsig
jovahagyasat kovetSen a Transzparencia Gytlés sajat iigyrendjének megfeleléen fogadja el. A Vallalatok
elismerik, hogy a Transzparencia Kdédex kizarélag az EFPIA Transzparencia Kddexével és a magyar
jogszabalyokkal 6sszhangban mddosithat, azokkal ellenétes rendelkezések nem fogadhatéak el. A Vallalatok
ugyancsak tudomdsul veszik, és kotelezettséget vallalnak arra, hogy az EFPIA Transzparencia kdédexének
modositasait kotelesek megfeleléen, az EFPIA altal el8irt feltételek szerint és hatdrid6k betartasaval
implementdlni. A Véllalatok szintén koételesek a Transzparencia Kédexet mddositani, amennyiben annak
rendelkezései jogszabélyvaltozas folytan a hatdlyos jogszabalyokkal mar nem éllnak 6sszhangban. A Vallalatok
rogzitik, hogy a Transzparencia Kdédex mddositdsit a Transzparencia Gytilés valamennyi tagjanak 2/3
szavazataval fogadja el.

1. melléklet

Ko6zzétételi minta (1sd az Excel munkalapot a Fiiggelékben)



