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Bevezetés

Az EFPIA kédex nem definidlja az értéktranszfer (ToV) nyilvanossa tételének
Utemezési, az adozasi és a pénznemmel kapcsolatos mddszereit. A vallalatok
szabadon meghatarozhatnak egy megfelel6 mddszertant, és kotelesek ezt az EFPIA
kodex 3. cikkely 3.05. bekezdésének megfelelGen kdzzétenni. A BMS, az EFPIA
tagjaként, ahol csak lehetséges, ennek a kdvetelménynek eleget fog tenni ennek a
dokumentumnak a 2017-6s atlathatosagi kozzétételi jelentéssel egyitt torténd
kiadasaval. A kiadas idGpontjaban a nyilvanossagra hozatali jelentésben |évé 6sszes
adat hibatlan volt.

Definiciok
Cimzettek

A BMS tisztaban van HCP (Egészségligyi szakember) / HCO (Egészségligyi Intézmény)
deffinicidival, amit sziikség esetén hozzdigazit a piac altal elvartak és az orszagos
kereskedelmi egyesiilet hasonlé definicidihoz.

HCO Barmely jogi személy (i), amelyik egészségiigyi, orvosi vagy tudomanyos
tarsasag vagy szervezet (fliggetleniil a jogi vagy szervezeti formatol), igy mint
egy kérhaz, klinika, alapitvany, egyetem vagy mas oktatasi intézet vagy tudds
tarsasag (az EFPIA PO kodex hatékorébe tartozé betegszervezetek kivételével),
amelyeknek az lizleti cime, a cégjegyzékbe bejegyzett cime vagy az elsédleges
tevékenységének helyszine Eurépaban van, vagy (ii) amelyen keresztiil egy vagy
tobb HCP szolgaltatasokat biztosit.

HCP Barmely természetes személy, aki tagja az orvosi, fogorvosi, gyogyszerészeti
vagy apolasi szakmaknak, vagy barmely mas személy, aki hivatalos tevékenységei
soran felirhat, vasarolhat, szallithat, javasolhat vagy beadhat egy gyogyszert,
gyogyhatasu készitményt, és akinek az elsédleges praxisa, legfontosabb (izleti cime
vagy a cégjegyzékbe bejegyzett cime Eurdpaban van. A kétségek elkeriilése
érdekében a HCP definicidja magaban foglalja: (i) egy allami szervhez vagy mas
szervezethez tartozo barmely tisztvisel6t vagy alkalmazottat (figgetlentl attdl, hogy
a koz- vagy a maganszektorban mikodik-e), aki gydgyszert, gydgyhatdsu
készitményeket felirhat , vasarolhat, széllithat vagy beadhat és (ii) egy aki egy
tagvallalatnak barmely olyan alkalmazottja, akinek az elsédleges hivatasa a HCP
gyakorlasa, de kizarja (x) egy tagvallalat minden mas alkalmazottjat és (y) a
gyogyhatasu készitmények nagykereskeddjét vagy terjesztjét.

Ertéktranszfer fajtak (ToV-k)

1. A HCO felé torténd értéktranszfer egy olyan mennyiség, ami az alabbi kategdriak
barmelyikével 6sszefliggésben lehet:



a. Adomanyozasok és engedményezések. A HCO-k felé torténd
adomanyozasok és engedményezések, melyek az egészségiigyet tamogatjak,
beleértve az olyan intézményeknek, szervezeteknek vagy tarsasagoknak
nyujtott adomanyokat és engedményezéseket (készpénzben vagy
természetbeni juttatasként), melyek HCP-kbdl alinak, és/vagy amelyek
egészségigyi ellatast biztositanak (rajuk a HCP kédex 11. cikkelye vonatkozik
mint szabalyozas).

Hozzdjarulds az eseményekhez kapcsolddd koltségekhez. Hozzdajarulds
eseményekhez kapcsolddo koltségekhez HCO-kon vagy harmadik feleken
keresztiil, beleértve ebbe a HCO-knak nyujtott szponzoraciét bizonyos
eseményeken vald részvétel érdekében, példaul:

i. Regisztracids dijak;

ii. Szponzori megallapodasok a HCO-kal vagy harmadik felekkel, akiket egy
HCO jelol ki egy esemény megszervezésére; és

iii. Utazas és szallas (az EFPIA HCP kdédex 10. cikkelye altal megadott
mértékig).

c. Szolgdltatasi és tanacsadasi dijak. HCP-k tagvallalatai és intézményei,
szervezetei vagy tarsasagai kozotti szerz6désekbdl szarmazdé vagy azokkal
Osszefliggs értéktranszferek, mely szerz6dések alapjan az ilyen intézmények,
szervezetek vagy tarsasagok barmilyen tipusu szolgaltatasokat biztositanak
egy tagvallalatnak, vagy barmely mas tipusu téke juttatds, amit az el6z6
kategdridk nem tartalmaznak. Az egyik oldalon a dijak, a masik oldalon
értéktranszferek, melyek az irasos megallapodasban megallapitott
kiadasokkal fliggenek 6ssze, és amelyek a tevékenységet fedezik, két kilon
Osszegként kerlilnek kozlésre.

2. Egy HCP nek nyujtott értéktranszfer:
A. Hozzajarulds eseményekhez kapcsolddod kéltségekhez. Hozzajarulas
eseményekhez kapcsolddd kéltségekhez, dgymint:
I. Regisztracids dijak; és
ii. Utazas és szallas (az EFPIA HCP kddex 10. cikkelye altal megadott
mértékig).

b. Szolgaltatasi és tanacsadasi dijak. Tagvallalatok és HCP-k kozotti
szerz6désekbdl szarmazd vagy azokkal 6sszefliggd értéktranszferek, mely
szerz6dések alapjan az ilyen HCP-k barmilyen tipusu szolgaltatasokat
biztositanak egy tagvallalatnak, vagy barmely mas tipusu téke juttatds, amit
az el6z6 kategoriak nem tartalmaznak. Az egyik oldalon a dijak, a masik
oldalon értéktranszferek, melyek az irdsos megallapodasban megallapitott
kiadasokkal fliggenek 6ssze, és amelyek a tevékenységet fedezik, két kiilon
Osszegként kerlilnek kozlésre.

c. Az utazasi vizummal kapcsolatos dijak nem jelentendék be

3. Kutatasi és fejlesztési értéktranszferek



Egy kutatas és fejlesztés transzfer magaban foglalja mindazokat a preklinikai
és klinikai fejlesztéseket, melyek a TOV-kkel fliggenek 6ssze, amelyeket egy
HCO-nak vagy egy HCP-nek kozvetlen vagy kozvetett modon (példaul egy
CRO-n vagy harmadik felet képvisel6 eladon keresztiil fizetnek ki)

A retrospektiv, nem intervencids vizsgalatokhoz kapcsolddo értékvesztések
nem tekintheték az adott orszag K + F 6sszegének részének.

Minden kutatas és fejlesztési TOV orszagonként egyetlen szamként kerdil
Osszesitésre a nyilvanossagra hozatali jelentésben a fogadd orszag elsédleges
praxisanak cime alapjan.

A nyilvdanossagra hozatal terjede/lme

TOV Utemezési médszer

1. Feltételezések

a. Egy ToV Gtemezése hatarozza meg a nyilvanossagra hozatali id6szak és az
értékkalkulaciokhoz sziikséges datum hozzarendelését (pl. valutavaltas,
addkalkulacio)

2. Alapelvek

a. Mivel az aktualis értékek relevansak a nyilvdnossagra hozatali jelentés
szempontjabdl, a kovetkez6é datumokat kell régziteni, és atadni a BMS
jelentési megoldas felé

i. Pénzigyi kifizetések: Aktuadlis fizetés datuma
ii. Ertéktranszfer:
1. Egynapos lgyletek: Aktualis tgyleti datum
2. Tobbnapos ugyletek: Aktualis Ggylet zard datuma
b. A fenti datumok keriilnek alkalmazasra mindkettére:

i. Barmely ToV hozzarendelése a vonatkozd nyilvanossagra hozatali
id&szakhoz

ii. barmely ToV értékkalkulacid elvégzése

c. Tobb éves szerzédések / kutatasi és fejlesztési hosszu tavu klinikai
vizsgalatok: a szerz8déshez kapcsolodd TOV-k jelentése/ a vizsgélat a
fenti szabalyokat koveti.

d. Kongresszus zarasa



i. Olyan esetekre, ahol egy TOV tényleges 6sszegét nem rogzitették
a nyilvanossagra hozatali idGszakban, akkor az ilyen kifizetések a
kovetkez6 nyilvanossagra hozatali id6szakhoz lesznek csatolva

Jelentendd datum: A BMS-ben 1évS TOV-kre vonatkozd jelentendd datumokra a
kovetkez6 szabalyokat hasznaltuk.

— Természetbeni (utazas, szallas, regisztracios dij): Esemény kezdé
idépontja

— Készpénzben (szponzoracié, adomdnyozas, szolgaltatasok dija):
Kifizetés datuma

Részvétel elmulasztasa / torlés

Egy HCP dltal kapott olyan kifizetésekre vagy TOV-kre, ahol az esemény lemondasra
kerult vagy a HCP ugy dontoétt, hogy nem vesz részt, BMS csak olyan TOV-kat fog
jelenteni, melyeket a HCP-nek biztositottak, és ahol a BMS nem kapott visszafizetést.

Hatarokon atnyulo tevékenységek

Ahol a TOV a fogadd orszagon kivil torténik meg, akkor azok a TOV-k a fogadd
elsédleges praxisanak cime szerinti keriilnek jelentésre a nyilvanossagra hozatali
orszagjelentésben.

Jovahagyds kezelés

Olyan orszagokra, ahol a HCP-knek és a HCO-knak jovahagydsra van szlikségik az
egyéni publikaciohoz a HCP és HCO neve szerint (olyan orszagoknal, ahol ez elvaras),
a BMS kérte meg a nyilvanossagra hozatalhoz a jovahagyast minden fogado részére
(HCP-k és HCO-k ahol ez aktualis).

A BMS csak ott adja ki az egyéni fogado részletes adatait, ahol a jovahagyast pozitiv
kifejezetten megadtak (azokra az orszagokra, ahol jévahagyas szikséges). Ha egy
HCP vagy HCO (azokban az orszagokban, ahol jovahagyas sziikséges) nem adta meg a
jovahagyasat, vagy nem valaszolt a jovahagyasi felkérésre, akkor azokat ugy tekintik,
hogy nem adtak meg a jovahagyasukat, és az adataik a kiadas elStt 6sszegzésre
kerilnek.

Kiadis

A BMS a kiadas jelentésére a helyi orszagos kereskedelmi szovetség eljarasat és a
torvényi elGirdsokat fogja kovetni. Ha sziikséges, a BMS ismételten ki fog adni egy
nyilvanossagra hozatali jelentést



A kiadas datuma

Minden egyes orszag nyilvanossagra hozatali jelentésének kiaddsa az orszag
kereskedelmi szovetsége altal megadott jelentési datumokhoz fog igazodni.

Nyilvanossagra hozatali platform

Olyan piacokra, melyeknek kils6 centralis platformja van: A BMS a nyilvanossagra
hozatali jelentést a centralis platformon fogja kiadni. Ahol lehetséges, ez a
modszertani jelentés a nyilvanossagra hozatali jelentést kisérni fogja.

Olyan piacokra, melyeknek nincs kilsé kézponti platformja: A BMS a nyilvanossagra
hozatali jelentést az orszagspecifikus BMS weblapon fogja kiadni egy dedikalt
atlathatosdagi részben.

Ez a mdodszertani megjegyzés ehhez a részhez lesz csatolva

A nyilvanossagra hozatal nyelve

A nyilvanossdagra hozatal nyelvét az orszag kereskedelmi szovetsége fogja
meghatarozni

Pénzdgyi adatok nyilvdnossagra hozatala

TOV pénznem modszer

1. A nyilvanossagra hozatali jelentés barmely orszagban az adott orszag helyi
valutajaban keril beadasra

2. Alapelvek

a. Nincs sziikség valutanem valtasra vagy forditasra, ha a tranzakcids
pénznem megegyezik a fogadd praxisanak orszagdéval (pl. hazai
kifizetések)

b. Egyébként valutakonverziéra van sziikség:

i. A tranzakcids pénznem értéke a kovetkezdk szerint kerdl
felhasznaldsra egy valutakonverzidra:

1. Pénzigyi kifizetések: a kifizetés datumanak atlagos havi
arfolyamat hasznaljak a konverzional

2. Ertéktranszfer: az interakcié datumanak atlagos havi
arfolyamat hasznaljuk a konverziénal



z

AFA

A TOV-t, akdr természetben akar készpénzben kapta azt a fogado fél, az altala kapott
tényleges 0sszeg alapjan kalkuldljuk. Az altaldanos mddszer a kovetkez6:

» AFA-val az olyan kiaddsokra, mint az utazds, szallas, kongresszusi regisztracids
dijak

= AFA nélkiil a TOV alapu dijakra vagy szerz6désre

HCO nyilvanossagra hozatala akkor, ha egy HCP neve kikdévetkeztethetd

Ahol egy HCO neve (tipikusan korlatolt felel6sségtli tarsasagok) tartalmazza egy HCP
nevét, aki egyben az egyediili igazgatdja a HCO-nak, akkor annak a HCO-nak az adatai
Osszegzésre keriltek, és az 6sszegzett HCO részben jelennek meg.

Tudomanyos publikaciok

A BMS betartja a pénziigyi atlathatdsag jelentésére vonatkozo torvényeket és ipari
szabvanyokat. A tudomanyos publikaciok kils6 szerzGi természetbeni dtadast
kapnak, amikor a BMS olyan kiaddi Gigynokséget fizet, aki kdltségmentesen atadja az
orvosi irast és a szerkeszt6i szolgaltatasokat a kiilsé szerz6knek. A BMS beszamol az
orvosi és szerkeszt8i szolgaltatasok finanszirozdsarél, valamint a kongresszusi és
napilapdijak kifizetésérdél.
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