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2024. Médszertani 6sszefoglald

Az Astellas KOTELEZETTSEGVALLALASA

Az Astellas az Eurdpai Gyogyszergyartok és Egyesiletek Szdvetségének (EFPIA) tagvallalata. Az EFPIA
Kozzétételi Szabalyzata (a tovabbiakban: az EFPIA Kozzétételi
Szabalyzata [https://efpia.eu/relationships-code/disclosure-of-payments/] értelmében valamennyi tagvallalat
koteles dokumentalni és kdzzétenni bizonyos altala — egészségugyi szakemberek és egészségligyi szervezetek
részére kozvetve vagy kozvetlenul — biztositott juttatasokat (a tovabbiakban: Kozzététel). Az EFPIA Kozzétételi
Szabalyzatat az AIPM Magatartasi Koédexe [https://aipm.hul/felelosseg-es-atlathatosag/] Ulteti at a
magyarorszagi gyakorlatba.

1.2 Az Astellas az egészséglgyi szakembereknek és egészségligyi szervezeteknek biztositott Osszes juttatas

kozzétételét az EFPIA Kozzétételi Szabalyzatanak és a magyarorszagi AIPM Magatartasi Kodexének megfeleléen
hajtja végre.

1.3 A jelen dokumentum az Astellas altal a Kozzétételek elkészitése soran az EFPIA Kozzétételi Szabalyzata alapjan
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hasznalt médszereket foglalja 6ssze.
Fogalommeghatarozasok

Az EFPIA Kozzétételi Szabalyzata az alabbi fogalmakat hatarozza meg:

Egészségiigyi szervezet: Barmely jogi személy, mint példaul kérhazak, klinikak, alapitvanyok, egyetemek, vagy
egyéb oktatasi intézmények vagy szovetségek, amelynek cime, székhelye vagy mikddésének elsédleges helyszine
Eurépaban van, vagy amelyen keresztil egy vagy tobb egészségigyi szakember szolgaltatasokat nyujt. Ide tartoznak
az egészségugyi szakember altal létrehozott, bejegyzéshez nem kotott olyan vallalatok, amelyeknél a
kedvezményezett nem a vallalat egyeddli igazgatoja.

Egészségiigyi szakember: Az orvosi, fogorvosi, gydgyszerészi vagy apoldi szakma azon képvisel6je, aki szakmai
tevékenysége soran gyogyszerészeti készitményeket irhat fel, vasarolhat, biztosithat, ajanlhat vagy adhat be, és
akinek mikodésének elsédleges helyszine, székhelye vagy cégbejegyzési helye Eurépaban van.

Juttatas: Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb maodon
torténik emberi felhasznalasra szolgald vénykoteles gyogyszerkészitmények kifejlesztésével és értékesitésével
kapcsolatban.

Kutatas és fejlesztés(K+F): Egészségligyi szakembereknek vagy egészségugyi szolgaltatéknak/szervezeteknek
adott juttatas, amely a kdvetkez6k tervezéséhez és elvégzéséhez kapcsolddik:

(az OECD Helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozo6 alapelvei szerinti) nem-klinikai vizsgalatok;

(a 2001/20/EK iranyelv szerinti) klinikai vizsgalatok;

beavatkozassal nem jard, prospektiv vizsgalatok, és amelyek a vizsgalat céljaira betegadatok gyUjtését foglaljak
magukban egyes egészségugyi szakemberektdl vagy azok csoportjatol, illetve egészségiigyi szakemberek vagy
azok csoportja nevében. A vizsgalok altal szponzoralt kutatasok is ide tartoznak.

o Beavatkozassal nem jaro, retrospektiv vizsgalatok is szerepeltek az idei év K+F Osszesitett kozzétételében; ezt az
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EFPIA-nak a 2018-es évre benyujtott 6ntanusitas tartalmazta.
A jelen médszertani 6sszefoglaldoban szerepld juttatasi kategériak megfelelnek az EFPIA szabalyzatban
hasznalt terminoldgianak, azonban a kategoériak cimei eltérhetnek az AIPM Magatartasi Kodexe mintajaban szerepld

kifejezésektdl.

Adatvédelem



3.1 Az Astellas teljes mértékben tamogatja az atlathatosag elvét és betartja az adatvédelmi jogszabalyokat. Az
adatvedelmi jogszabalyok értelmében az Astellas koteles engedélyt kérni az egyes egészségugyi szervezetektdl és
szakemberektdl a nekik biztositott egyedi juttatasok kozzététele elétt. Az Astellas minden téle telhet6 eréfeszitést
megtesz a szikséges engedélyek megszerzése és az ezekrdl készllt nyilvantartasok vezetése érdekében. Az
Astellas az egészségugyi szakemberektdl és szervezetektdl kért engedély tekintetében a ,mindent vagy semmit” elvét
koveti, azaz a hozzajarulas nem egy adott tranzakcidra vagy tevékenységre vonatkozik, hanem az egészségugyi
szakembernek vagy szervezetnek biztositott 6sszes juttatasra, és a beleegyezés visszavonasig érvényes. Az
egészséglgyi szakember/szervezet adatait a hozzajarulasuk visszavonasara vonatkozo dontésik kozlése utan a
kivitelezhetd legrovidebb idén belll eltavolitiuk a tarsasag weboldalardl és/vagy hatdsagi platformjardl és/vagy
adatbazisabol vagy egyéb platformokrol.

3.2 Amennyiben az egészségugyi szakember/szervezet nem jarul hozza az egyéni kdzzétételhez, az Astellas
az adott kategoériara vonatkozo Osszes juttatas teljes 6sszegét dsszesitve teszi kdzzé.

3.3 A Kozzétételnek legalabb harom évig nyilvanosan hozzaférhetének kell lennie, és az Astellas valamennyi
kozzétételt dokumentalja, a nyilvantartasokat pedig legaldbb 11 évig megdbrzi.

4. Juttatas
4.1 Az Astellas az egészségugyi szervezeteknek biztositott kdvetkezd juttatasokat teszi kozzé:

e Adomanyok: Az egészséglgyi szervezeteknek meg nem hatarozott célra biztositott finanszirozas (vagy
természetbeni ellatas).

e Tamogatas: Oktatasi célu vagy a betegellatast javité konkrét tevékenység tdmogatasa iranti kérelemre valaszul az
egészsegugyi szervezeteknek biztositott finanszirozas vagy tamogatas.

e Kongresszusok és oktatasi célu rendezvények szponzoralasa: Az egészségugyi szakemberek kongresszusok
szervezdjeként és/vagy titkarsagként és harmadik félként rendezvények alkalmaval vallalati elényodkért cserébe
torténd szponzoralasaval kapcsolatos koltségek (pl. standbérlés, szimpdzium megrendezése, programflizeteken és
bannereken valé hirdetés, szobabérlés és étkeztetés, ha az egészségligyi szervezet nevében kifizetésre keril). Ez
az oktatasi tevékenységet is magaban foglalhatja, ahol a kiadasokat az oktatasi célu rendezvények megszervezéséért
fizetik ki az egészséglgyi szervezet részére.

e Dijak: A vallalatok és az egészségligyi szakemberekbél allé intézmények, szervezetek vagy egyesiletek kdzti olyan
szerz6dések alapjan vagy azokkal kapcsolatban torténé juttatdsok — szolgaltatasokért jaré dijak —, amely
szerz6dések alapjan az ilyen intézmények, szervezetek vagy egyesuletek valamilyen fajta szolgaltatast nyujtanak a
vallalat szamara; illetve az olyan 6sszegek, amelyek nem tartoznak a fenti kategoriak egyikébe sem. A tevékenységre
vonatkozo irasbeli megallapodasban szereplé kiadasokkal kapcsolatos dijak és juttatasok kozzététele két kuldn
Osszegkeént, a ,Dijak”, illetve a ,A szolgaltatasi vagy tanacsadasi szerz6désben szerepldé kapcsolédé kiadasok”
kategoriaban torténik.

4.2 Az Astellas az egészségligyi szakembereknek biztositott kovetkezd juttatasokat teszi kozzé:

e Kongresszusok és oktatasi célu rendezvények regisztracios dija: Az egészségligyi szakember kongresszusra
vagy oktatasi célu rendezvényre torténé regisztraciojanak koltségei.

o Utikoltségek: Szolgaltatasi szerz6dés keretében egészségiigyi szakember utaztatasaval (pl. vasuti utazas, taxi,
Iégi utazas, magangépjarmivel megtett Ut) vagy kongresszuson, illetve oktatasi célu rendezvényen vald részvételével
kapcsolatos kiadas. Amennyiben az utikoltségek szolgaltatasi szerz6dés teljesitésével kapcsolatban merilnek fel,
ezek ,A szolgaltatasi vagy tanacsadasi szerz6désben szerepld kapcsolodd kiadasok” kategoéridban kerilnek
feltiintetésre. Amennyiben szolgaltatas nyujtasara nem keril sor, és a kiadasok kongresszusi vagy oktatasi célu
rendezvényen torténd részvétellel kapcsolatosak, az ,Uti- és szallaskoltség” kategériaban szerepelnek majd.

e Szallaskoltség: Szolgaltatasi szerz6dés keretében egészségligyi szakember elszallasolasaval vagy
kongresszuson, illetve oktatasi célu rendezvényen vald részvételével kapcsolatos kiadas. Amennyiben ezek
szaktanacsadas nyujtasa és szolgaltatasi szerzddés teljesitése kapcsan merilnek fel, ,A szolgéltatasi vagy
tanacsadasi szerz6désben szereplé kapcsolédo kiadasok” kategériaban keriilnek feltiintetésre. Amennyiben
szolgaltatas nyujtasara nem keril sor, és a kiadasok kongresszusi vagy oktatasi célu rendezvényen torténé
részvétellel kapcsolatosak, az ,Uti- és szallaskdltség” kategoriaban szerepelnek majd.



e Dijak: Az egészségugyi szakemberek részére az Astellas szamara torténd szolgaltatasnyujtasért biztositott
juttatasok. Az ilyen szolgaltatasok a tanacsado testileti szolgaltatasokat, az el6adéi szolgaltatasokat vagy egyéb
tanacsadasi szolgaltatasokat is magukban foglalhatjak. A tevékenységre vonatkozé irasbeli megallapodasban
szereplé kiadasokkal kapcsolatos dijak és juttatasok kozzététele két kilon Osszegként, a ,Dijak”, illetve a ,A
szolgaltatasi vagy tanacsadasi szerz6désben szerepl6 kapcsolddo kiadasok” kategériaban torténik.

4.3 A fenti juttatdsok esetében az Astellas a részleteket csak akkor tlnteti fel, ha az adott egészséglgyi
szakember/szervezet ténylegesen részesiil az adott juttatasban. igy példaul az Astellas abban az esetben sem
tlnteti fel a szolgaltatasi szerz8dés keretében kifizetett, de az egészségiigyi szakember altal végul igénybe nem vett
repulbjegy arat, ha ezt az Astellas allta. Ugyanakkor az Astellas feltlinteti a juttatast, ha a repuléjegy arat az
egészségugyi szakember allta, és az Astellas ezt kdzvetlenll megtéritette a részére.

4.4 Az Astellas az egészségligyi szakembereknek és szervezeteknek a kutatas-fejlesztéssel kapcsolatban biztositott
juttatasokat 6sszesitve tlinteti fel. Ezek a klinikai vizsgalatokkal, nem-klinikai vizsgalatokkal, beavatkozassal nem jaré
vizsgalatokkal és a vizsgalo altal szponzoralt vizsgalatokkal kapcsolatos kiadasokat is magukban foglaljak.

4.5 Amennyiben az Astellas egy juttatast kozvetve egészségligyi szervezeten keresztll biztosit az egészségugyi
szakembernek, ezt csak egy helyen tinteti fel.

4.6 Amennyiben az egészségligyi szakember egy egészséglgyi szervezet megbizasabdl nyujt szolgaltatasokat az
Astellasnak (igy példaul az Astellas szolgaltatasi szerz6dést kot az egészségugyi szervezettel, és a szolgaltatasokat
az egészseégugyi szervezet munkavallaldja nyujtja), az Astellas altal megfizetett kapcsolddé dijak és kiadasok az
egészségugyi szervezetnek biztositott juttatasok alatt kerllnek feltintetésre. Ez mindaddig érvényes, amig az
Astellas nem igazolja, hogy az egészségligyi szakember kozvetve az Astellastol vagy az egészséglgyi szervezeten
keresztll részesilt a juttatasbol (pl. az egészségligyi szakembernek az altala nyujtott szolgaltatasért fizetett dij
és/vagy az egészségugyi szakembernél felmerilt barmely kapcsolédé kiadas megtéritése). Ebben az esetben az
Astellas a juttatasokat az egészséglgyi szakembernek biztositott juttatdsok alatt tlinteti fel. Amennyiben az Astellas
be tudja azonositani az egészségligyi szakembert és biztos lehet benne, hogy az egészségligyi szervezet a teljes
juttatast biztositja az egészségugyi szakember részére az Astellas nevében, a juttatdst az egészségigyi
szakembernek biztositott juttatasok alatt tinteti fel.

4.7 Amennyiben a szolgaltatasokat egészségligyi szakember altal Iétrehozott, bejegyzéshez nem koététt olyan vallalat
nyljtia, amelynél a kedvezményezett nem a vallalat egyedili igazgatdja, az Astellas a kedvezményezettet
egészségugyi szervezetnek tekinti, és a juttatast az egészségligyi szervezeteknek biztositott juttatasok alatt tlinteti
fel.

5. A KOZZETET EL ORSZAGA

5.1 Az Astellas a juttatasokat az egészségligyi szakember/szervezet f6 praxisanak helye szerint teszi kbzzé.
Amennyiben az egészségligyi szakember/szervezet tobb orszagban is aktiv, az Astellas kivalasztja az egyik
orszagot a f6 praxis helyeként, és a juttatast azon orszag tekintetében tinteti fel.

6. Pénznem

6.1 Az Astellas a Magyarorszagon mikodd egészségligyi szakembereknek és szervezeteknek biztositott
juttatasokat magyar forintban (Ft) tunteti fel. Amennyiben a juttatasok biztositdsa mas pénznemben tortént, az
Osszeg az éves atvaltasi arfolyamon Ft-ra atvaltva kerul feltiintetésre. A Ft-ban megadott 6sszegek éppen ezért kissé
eltérhetnek a helyi pénznemben kifizetett tényleges 6sszegtdl.

7. UTEMEZES

71 Az Astellas a folyd év januar 1-je és december 31-e kozo6tt biztositott juttatasokat a kdvetkezd év junius 30-
ig teszi kozzé. A juttatas akkor tekinthetd biztositottnak, ha kifizetése megtortént (pl. a fizetés idépontjaban vagy a
juttatas idépontjaban). igy példaul, ha a szerzédés alairasa 2022. oktober 1-jén toértént, a kifizetés viszont csak 2023
januar 1-jén, a kozzétételre 2024 junius végén kerll sor.

8. Tobbéves szerzédések



8.1 Amennyiben a 4. pontban felsorolt barmely juttatasra kotott szerz6dés egy évnél hosszabb idétartamra jon
létre, az Astellas a szerzédéssel kapcsolatos juttatast arra az évre rogziti, amelyben a juttatas biztositasa tortént
(amely eltérhet a szerz6dés megkotésének éveétdl).

9. Osszeg
9.1 Az Astellas az dsszes juttatas teljes dsszegét feltiinteti (AFA nélkiil).

9.2 Az egészseéglgyi szakembereknek biztositott juttatdsok a normal piaci értéknek felelnek meg, figyelembe véve a
nyujtott szolgaltatasok jellegét, az id6éraforditast és az egészségligyi szakember szakértelmét.

9.3 Amennyiben az Astellas k6z6s promocios megallapodasban részes fél, az Astellas kizardlag az altala biztositott
juttatasokat teszi kdzzé.

9.4 Az Astellas altal biztositott juttatasok — fliggetlenul attol, hogy maga az Astellas szervezet hol talalhatd (pl. az
Astellas szervezetek altal nem Magyarorszagon biztositott juttatasok) — a Magyarorszagra vonatkozoé kozzétételi
jelentésben szerepelnek.



