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ASTELLAS: Médszertani megjegyzés a HCP/HCO 2025-6s kozzétételéhez
Adatév: 2025
Megjelenési év: 2026

Az Astellas tagvallalata az Eurdpai Gyogyszeripari és Szdvetségek Szdvetségének
("EFPIA"). Az EFPIA kédexet Magyarorszagon az AIPM Koézismertségi Kédex
valésitja meg.

Az Astellas minden értékatruhazast az egészségugyi szakembereknek (HCP-k) és
egészségugyi szervezeteknek (HCO-k) kdzdl az EFPIA kddex iranti elkotelezettsége
szerint, és ez a jegyzet 6sszefoglalja az Astellas altal alkalmazott médszereket a
bejelentések készitésében ebben a tekintetben is.
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1. Definiciok:

1.1

Kinyertek:

1.1.1 Egészségugyi szakemberek (HCP-k): Az orvosi, fogorvosi,

gyogyszerészeti vagy apoloi szakmak tagja, valamint barmely mas
személy, aki szakmai tevékenysége soran gyogyszeres terméket
irhat fel, vasarolhat, szallit, ajanlhat vagy adhat be, és akinek
els6dleges praxisa és f6 szakmai cime vagy bejegyzettsége
Eurdépaban talalhaté. A kétség elkerulése érdekében a HCP
definicidja a kovetkezdket tartalmazza:

1.1.1.1  barmely kormanyzati igyndkség vagy mas szervezet (legyen

az allami vagy maganszektorban) tisztvisel6je vagy
alkalmazottja, amely gydégyszeres termékeket irhat,
vasarolhat, szallithat vagy adalminisztralhat, és

1.1.1.2 barmely olyan tagvallalat alkalmazottja, amelynek els6dleges

foglalkozasa a gyakorl6 HCP, de kizarja (x) a tagvallalat
Osszes tobbi alkalmazottjat, valamint (y) a gydgyszeres
termékek nagykereskedéjét vagy forgalmazéjat.

1.1.2 Egészségligyi szervezet (HCO): Egy egészségligyi, orvosi vagy
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tudomanyos szdvetség vagy szervezet (pl. korhaz, klinika, alapitvany,
egyetem vagy mas oktatasi intézmény vagy tudomanyos tarsasag),
amelynek Uzleti cime, bejegyzési helye vagy elsédleges mikddeési
helye Eurépaban van; vagy olyan szervezet, amelyen keresztll egy
vagy tobb HCP nyujt szolgaltatasokat. Ez magaban foglalhat egy
személyi szolgaltaté céget is.

Ha egy egészséglgyi szervezet csak egy egészségugyi
szakemberbdl vagy mas relevans dontéshozébal all, akkor a Kodex
egyeni  egészségugyi szakemberekre vonatkozo elbirasai
vonatkoznak ra.



1.2 AToV-ok:

1.2.1 Az Astellas az alabbi ToV-okat k6z6li a HCP-knek:

1.2.1.1 Kongresszusi és oktatasi rendezvények regisztracios

részt vegyen egy kongresszuson vagy oktatasi eseményen.

1.2.1.2 Utazas: AHCP-k szamara utazasi dij biztositasaval
kapcsolatos kdltségek a szolgaltatasi szerz6dés dijaval
kapcsolatban (pl. vasuti utazas, taxi, repuléjaratok,
maganautos mérfoldek visszafizetése) vagy kongresszusi
vagy oktatasi eseményen valo részvételikkel kapcsolatban.

Ha utazasi koltségek szikségesek a szolgaltatasi dij
medfizetéséhez, ezeket a "Szerz6déses szolgaltatasok —
koltségek" kategoriaban nyilvanitjak. Ha nem nyujtanak
szolgaltatast, és azok egy kongresszus vagy oktatasi
esemény hozzajarulasi kdltségeihez kapcsoldédnak, akkor
azokat a "utazas és szallas" kategoriaba soroljak.

1.2.1.3 Szallas: AHCP-k éjszakai szallasanak biztositasaval
kapcsolatos koltségek, amelyek a szolgaltatasi szerz6dés
dijaval vagy kongresszusi vagy oktatasi eseményen valo
részvétellkkel kapcsolatosak. Ezeket a "Szerz6déses
szolgaltatasok — koltségek" kategoridaban kdzoljuk, ahol
szakértdi tanacsadas és szolgaltatasi dij biztositasahoz
szlkségesek. Ha nem nyujtanak szolgaltatast, és azok egy
kongresszus vagy oktatasi esemény hozzajarulasi
koltségeihez kapcsolodnak, akkor azokat a "utazas és
szallas" kategoriaba soroljak.

1.2.1.4 Dijak: A HCP-knek vagy az Astellas szolgaltatasanak
biztositasara fizetett felhasznalasi feltételek. Ezek k6zé
tartozhatnak tanacsado testulleti szolgaltatasok, el6adoi
szolgaltatasok vagy egyeéb tanacsaddi szolgaltatasok. Az
irasbeli megallapodasban 6sszegzett koltségekre vonatkozo
dijakat és felhasznalasi feltételeket két kilon 6sszegként
kozoljuk, a "Szerz6déses szolgaltatasok — dijak" és
"Szerzddéses szolgaltatasok — koltségek" kategoriakban.

1.2.2 Az Astellas az alabbi ToV-okat k6zoli a HCO-knak:

1.2.2.1 Adomanyok és tamogatasok: Finanszirozas, természeti
juttatasok vagy szolgaltatasok, amelyeket ingyenesen adnak
egészsegugy, tudomanyos kutatas vagy oktatas
tdmogatasara, anélkil, hogy a kedvezményezett szervezet,
intézmény vagy hasonlé cégek nem vallalnak
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1.22.2

1.2.2.3

kotelezettségét, hogy cserébe a gyogyszergyartod cég javara
arukat vagy szolgaltatasokat nyujtson. Az adomanyok és
tamogatasok maganszemélyeknek tilosak. Altalanossagban
elmondhato, hogy az adomanyok fizikai targyak,
szolgaltatasok vagy természeti juttatasok, amelyeket
felajanlhatnak vagy kérhetnek. A tamogatasok a forrasok
biztositasa.

Kongresszusi és oktatasi rendezvény szponzoracié: A
HCO-k kongresszusi szervezéként és/vagy titkarsagként és
harmadik felként torténé tamogatasaval kapcsolatos
koltségek, cserébe vallalati elédnyokeért (pl. standhelyiség,
szimpbzium szervezése, lelatok, reklam misorokban vagy
transzparenereken), valamint szobabérlésért vagy catering
szolgaltatasért, ha a HCO nevében fizetik.

Dijak: Olyan szolgéltatasi dijak, amelyek olyan
szolgaltatasokért felelések, amelyek cégek és intézmények,
szervezetek vagy egészségugyi szakemberek szdvetségei
kozotti szerz6désekbdl erednek vagy azokhoz kapcsoldédnak,
amelyek alapjan az ilyen intézmények, szervezetek vagy
egyesuletek barmilyen szolgaltatast nyujtanak egy
vallalatnak, vagy barmely mas, az el6z6 kategoriak altal nem
lefedett finanszirozasi formaban. Az irasbeli
megallapodasban megegyezett kdltségekre vonatkozé
dijakat és felhasznalasi feltételeket két kilon 6sszegként
kozlink, a 'Szerzédéses Szolgaltatasi Dijak' és 'Szerz8déses
Szolgaltatasok Koéltségek' kategoriak alatt.

1.2.3 Kutatas és fejlesztés: HCO vagy HCP értékatruhazasok, amelyek
a kovetkezOk tervezéséhez és lebonyolitdsahoz kapcsolédnak:
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1.2.3.1

1.2.3.2

1.23.3

1.234

Nem klinikai vizsgalatok (ahogy az OECD Principles on Good
Laboratory Practice (OECD Principles on Good Laboratory
Practice) hatarozza meg).

Klinikai vizsgalatok (ahogy a 536/2014-es szabalyozas
definialja

Nem intervencids vizsgalatok, amelyek prospektiv jellegliek,
és amelyek a betegadatok gyUjtését magukban foglaljak
egyéni vagy csoportos HCP-k nevében vagy nevében,
kifejezetten a tanulmany érdekében. Ez magaban foglalja a
kutatok altal tdmogatott kutatasokat (ISR-eket) is.

A nem intervencios jellegli, visszatekinté jellegl
tanulmanyokat is bevontak az R&D 0Osszesitett kozzétételébe
ebben a jelentésévben.



2. A nyilvanossagra hozatal hatalya

2.1 Erintett termékek:

2.1.1 Kobzvetlen és kozvetett felhasznalasi engedélyek, legyenek azok
készpénzben, anyagi formaban vagy masképp, promocios célbol
vagy mas modon, kizarolag felkdteles emberi hasznalatra szant
gyogyszerek fejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban.

2.2 Az érintett vallalat:

Nem alkalmazhatdé

2.3 Kizart ToV-ok:

2.3.1 Mindennapi gyogyszervasarlasok és értékesitések egy vallalat és
egy egészsegugyi szakember vagy egészségugyi szervezet kozott.

2.3.2 A szabalyozasi kovetelményeknek megfelel6en szolgaltatott
gyogyszermintak.

2.4 AToV datuma:

2.4.1 Az Astellas minden olyan értékatutalast tesz kdzzé, amelyet egy
naptari év januar 1. és december 31. kdzo6tt végrehaijt, a kdvetkez6
naptari év junius 30-ig.

242 Az értékatruhazas (ToV) akkor torténik, amikor az atruhazas
befejezddik (pl. fizetés napjan vagy az érték atruhazasanak napjan).
Példaul, ha egy szerzddést 2025. oktéber 1-jén irnak ala, de a
fizetést 2026. januar 1-jén teljesitik, a Nyilatkozatot 2027 juniusanak
végeéig kdzzéteszik.
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2.5 Kozvetlen ToV id6pont:

2.5.1 A kdzvetlen ToV-ok azok, amelyeket egy tagvallalat kdzvetlendl a
Kedvezményezett javara készit.

2.6 Kozvetett ToV-ok:

2.6.1

26.2

2.6.3

264
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A kozvetett ToV-ok azok, amelyeket egy Tagvallalat nevében a
Kedvezményezett javara készitenek, vagy olyan ToV-ok, amelyeket
kozvetitd eszkdzdn keresztul készitenek, és ahol a Tag Vallalat
ismeri vagy meg tudja azonositani azt a HCP/HCO-t, amely profital
az értékatadasbol (ToV).

Ha az Astellas kdzvetve egy HCP-nek hajt végre értékatruhazast egy
HCO-n keresztll, az Astellas csak egyszer adja fel az atruhazast a
HCP-vel, lehetéleg a HCP ellen, ahol lehetséges.

Ha az Astellas szamara nyujtott szolgaltatasokat egy HCP nyujtja a
HCO nevében (példaul az Astellas szolgaltatasi szerz6dést kot egy
HCO-val, és a szolgaltatasokat a HCO alkalmazottja nyujtja), az
Astellas altal a HCO-nak fizetett kapcsolédé dijakat és koltségeket
ertékatruhazasként kozoljuk. Ez az esetben hacsak az Astellas nem
tudja megerésiteni, hogy a HCP a HCP-n keresztil torténd
ertékatvitelbél szarmazo hasznot kapott (pl. a HCP-nek fizetett dijak
a nyujtott szolgaltatasokért és/vagy a HCP altal felmertlt kapcsolédé
koltségek visszatéritésére), ebben az esetben az Astellas ezeket az
ertékatruhazasokat a HCP-nek torténd atruhazasként tunteti fel. Ha
Astellas azonositani tudja a HCP-t, és tudja, hogy a HCO teljes
értékatruhazast végzi el a HCP-nek Astellas nevében, az
értékatruhazast értékatruhazasként nyilvanitjak a HCP-nek, kivéve
az aldbbiakban megadott eseteket.

Ha a szolgaltatasokat egy harmadik fél szolgaltaté nyuijtja tébb HCP
vagy HCO nevében (pl. nemzeti vagy regionalis oktatasi talalkozok
biztositasara), és a cimzett HCP-k vagy HCO-k nem azonosithatok
egyeéni, az Astellas a harmadik fél szolgaltatéja ellen kozleteszi a
nyilatkozatot.



2.7 Nem pénzugyi ToV-ok

2.7.1

Példak kozétartozik a harmadik fél altal nyujtott
kedvezményezettek, az egyuttmikddési munkavégzés, amely nem
pénzigyi tamogatas formajaban jelenik meg, példaul szerkesztéi
tamogatas egy kiadvanyhoz, igynodkségi tamogatas vagy mas nem
pénziugyi tamogatasi formak, valamint az Astellas munkatarsai altal
nyujtott szolgaltatasok.

2.8 Felhasznalasi feltételek részleges részvétel vagy torlés és

visszatérités esetén

2.8.1

2.8.2

Minden fent leirt értékatruhazas esetén az Astellas csak akkor k6zol
részleteket, ha egy HCP vagy HCO részesul az atruhazas elényére.
Példaul az Astellas nem arul el egy HCP altal tervezett jaratot érinté
atadast a szolgaltatasi szerz6dés dija kapcsan, ha a HCP valdjaban
nem vallalja a jaratot, még akkor sem, ha az Astellas koltséget okoz.
Masrészt az Astellas bejelenti az értékatruhazast, ha a HCP vallalta
a repulés koltségeit, amelyet kdzvetlenll az Astellas fizetett volna
meg.

Az Astellas a visszatéritéseket ellensulyozza az eredeti
ertékatruhazasokkal szemben egy HCP vagy HCO esetében.

2.9 Hatarokon atnyuld tevékenységek

2.9.1

29.2

293
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Az Astellas a HCP vagy a HCO f6 gyakorlati helyén és a szabalyozasi
kovetelményeknek megfeleléen kozli a hatarokon atnyuld
értékatruhazasokat.

Ha a HCP vagy HCO tdbb orszagban mikodik, az Astellas egy
orszagot valaszt ki f6 gyakorlati helyszinnek, és bejelenti az
ertékatruhazast abban az orszagban.

Az Astellas altal a magyar HCO-knak vagy HCP-knek végrehaijtott
ertékatruhazasai, fuggetlenul attol, hogy az Astellas egység hol
talalhatd (pl. az Astellas egységek altal Magyarorszagon Kkivdli
értékatruhazasok), szerepelnek a magyar kozzétételi jelentésben.



2.10Kutatas és fejlesztés

2.10.1 Az Astellas az Osszérték atvitelét mutatja be a HCP-k és HCO-k
kozott, amelyek a kutatas-fejlesztéshez kapcsolddnak. Lasd a fenti
1.1. szakaszt az R&D (Kutatas-fejlesztés) kozzétételében szerepld
tevékenységek tipusairdl.

2.110nkéntes kdzzététel

2.11.1 Nem alkalmazhato

3. Konkrét szempontok

3.1 Orszagos egyedi azonosito:

3.1.1 Az Astellas rendszere egyedi azonositokat tartalmaz, hogy pontos
nyomon kovethetd és kezelhet6 legyen a HCP vagy HCO adatainak.

3.2 Onallg HCP:

3.2.1 Ha egy egészségugyi szervezet (HCO) csak egy egészségugyi
szakemberbdél vagy mas relevans dontéshozébdl all, akkor a Kodex
egyéni egészségugyi szakemberekre (HCP) vonatkozo el6irasainak
hatalya ala tartozik.

3.2.2 Ha a szolgaltatasokat egy HCP altal 1étrehozott személyi szolgaltato
cég nyujtia, és a HCP az egyetlen igazgatd, az Astellas a
kedvezményezettet egyéni HCP-ként kezeli, és bejelenti az érték
atruhazasat az egyénnek.

3.3 Tobbéves megallapodasok:

3.3.1 Ha egy HCP vagy HCO altal felsorolt értékatruhazasra vonatkozo
szerz6dés tobb mint egy évig tart, az Astellas bejelenti az
ertékatruhazast a szerzé6déshez viszonyitva abban az évben, amikor
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az értékatruhazast megkototték (ami eltérhet attdl az évtdl, amikor a
szerz6dést megegyezték).

3.4 Orszagok sajatossagai:

3.4.1

3.4.2

Ha az Astellas egy tarspromdcidés megallapodas része, az Astellas
csak az altala végrehaijtott értékatvitelt jelenti be, kivéve, ha a masik
szerz6déses fél HCP vagy HCO, amikor az Astellas felel6s az 6sszes
ertékatruhazasért a megallapodassal kapcsolatban.

Ha egy orszagnak van egy konkrét kovetelménye, a helyi
torvényhozasi eljarast kovetik.

3.5 Mindségellenbrzések:

3.5.1

Az Astellas az adatok kozzététele elbtt végez ellendrzéseket,
kllonds tekintettel az egyes tranzakciokra és az értékatvitel
egészére. A vallalatnak van egy helyredllitasi folyamata, amely
atvizsgalja az értékatvitelt, elemzi az évrél évre a trendeket. Alapos
ellenérzéseket végeznek a pontossag érdekében.

4. Adatvédelmi jogi alapok

4.1 Beleegyezés gyljtése:

411

41.2
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Az Astellas teljes mértékben tdmogatja az &atlathatésag elveit,
betartja az adatvédelmi torvényeket, és az elsé kapcsolati ponton
Osszeegyeztetést gydjt minden HCP-vel és HCO-val. Ha
visszavonjak a beleegyezeést, a dontés kdzlésének napjatdl a lehetd
leghamarabb eltavolitiuk személyes adataikat weboldalunkrol
és/vagy mas platformokrol.

Ha egy orszag elfogadja a jogos érdekeltségi alapot beleegyezési
alapként, az értékek atruhazasat minden HCP-nek és HCO-nak
egyenként jelentik.



4.2 Jogos érdekek:

4.2.1

422

423

Az Astellas megallapitotta, hogy a jogos érdek a legmegfelelébb alap
az egyéni értékatruhazasok kozzétételére. Megfeleld adatvédelmi
értesités vagy annak linkje szerepel a vonatkoz6 szerzédésekben,
amelyek értesitik az egyéneket arrél, hogy a kdzzététel jogi alapja
most mar jogos érdek. Ha ilyen értesités nem szerepel, a jogi alap
tovabbra is beleegyezés.

Ha az egyének az adatvédelmi térvény szerinti jogait gyakoroljak,
hogy kifogasoljak az egyéni kozzétételt, egyensulyozd tesztet
végeznek annak megallapitdsara, hogy vannak-e kotelez6 okok az
adatok kozzétételére, amelyek felllirjak az ellenveté személy
érdekeit vagy alapveté jogait és szabadsagait.

Ha a mérlegelés eredménye az egyén javara dont, az adatokat a
lehet leghamarabb eltavolitigk vagy moddositidk a Tarsasag
weboldalan/szabalyozasi platformjan, illetve adatbazisunkon vagy
mas platformokon torténd kozzétételbdl, és dsszesitett 6sszegzésbe
kerulnek.

5.A kozzététel formdja

5.1 Megjelenés datuma:

5.1.1

Az Astellas kdzzéteszi a jelentést 2026.06.30-ig.

5.2 Kozzétételi platform:

5.2.1

Az Astellas kdzzéteszi a jelentést az Atlathatosagi Kézpontrol |
Astellas.

5.3 Kozzétételi nyelvezet:

5.3.1
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Astellas magyar nyelven adja k6zzé a jelentést.



6. Pénzugyi adatok kozzététele

6.1 Valuta:

6.1.1

Az Astellas a magyar HCP-nek vagy HCO-nak torténd
ertékatruhazasokat kozli HUF-ban. Ha az értékatruhazast mas
valutaban hajtjak végre, az 6sszeget éves arfolyam alapjan HUF-ra
alakitjak at.

6.2 Az AFA tartalmazza vagy kizarva:

6.2.1

Ahol lehetséges, az Astellas feltarja az 6sszes értékatruhazas teljes
dsszegét, az AFA nélkiil. Bizonyos esetekben, amikor az AFA nem
valaszthatd el, az AFA-t is beleszamitottak a kdzzététel Osszegbe

6.3 Szamitasi szabalyok:

6.3.1

6.3.2

Ha a szolgéltatast harmadik fél nyujtjia a cimzettnek, az Astellas
feltarja, hogy a harmadik fél altal az Astellasnak szamlazott az
atruhazas értékét tukrozi.

Ha a szolgaltatast az Astellas személyzete nyujtja, az Astellas az
atruhazas értékét ugy mutatja be, mint azt az 6sszeget, amelyet a
cimzett fizetett volna egy fliggetlen szolgaltaté szamara ugyanazeért
a szolgaltatasért. Az Astellas figyelembe veszi a személyzete altal
nyujtott szolgaltatasok jellegét, idétartamat és egyéb relevans
tényezbket, és megbecslili, mennyit fizetett volna harmadik félnek
ugyanazért a szolgaltatasokért. Az Astellas ezeket az
ertékatruhazasokat adomanyként kategorizalja és nyilvanitja.

7. Tovabbi informaciok:

7.1 Nem alkalmazhato
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