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1. Bevezetés

A gyogyszeripar és az egészségligyi szakemberek kozotti egylittmiikodés a betegek érdekeit szolgalja. Ezen
egylttmiikodésnek koszonhet6 szamtalan innovativ gyogyszer, amelyek megvaltoztattak szamos betegség
hatdsat az életilinkre. A gyogyszeripar és az egészségligyi szakemberek szamos teriileten miikddnek egytitt
kezdve a Kklinikai kutatasoktoél, a Klinikai tapasztalok megosztasan at egészen olyan informaciok
megosztasaig, hogy egy Uj készitmény hogyan illeszthetd be a beteg életitjaba. Az egylittmiikodés nagyobb
transzparencidjanak biztositdsa megerdsitheti ezt az egyébként is jol szabdlyozott, létfontossagu
kapcsolatot, és erds alapot épithet a jovObeni egyiittmi{ikodésekhez is. A tdrsadalomnak magas szinti
elvarasai vannak a transzparenciaval kapcsolatban, kiilonosen, ami az egészségligyet érinti. A Takeda, mint
a Gyogyszeripari Egyesiiletek Eurdpai Szovetségének (EFPIA) és a magyar Innovativ Gyégyszergyarték
Egyesiiletének (AIPM) tagja biztositani akarja ezen elvarasok teljesiilését.

Jelen Mddszertani Utmutat6 célja, hogy attekintést nytjtson a Takeda Pharma Kft. altal a kozzététel soran
alkalmazott moddszerrél és arrdl, hogy a Takeda miként hatarozza meg a kozzététellel érintett
tevékenységeket és juttatdsokat.

2. Kozzététel terjedelme

A kozzéteendO Juttatasok korét a vonatkozd EFPIA irdnymutatasoknak (http://transparency.efpia.eu/the-
efpia-code-2), és az AIPM Transzparencia Egyiittmiikodés altal elfogadott Transzparencia Kédexnek
(“Transparencia Kodex”, elérhetGsége: https://wp.aipm.hu/wp-

content/uploads/2021/11/AIPM Magatartasi Kodex A4.pdf ) megfelel6en az alabbiakban hataroztuk

meg.

Az alabbiakban osszefoglaljuk, hogy a mi értelmezésilink szerint ki minésiil Kedvezményezettnek, mi
mindsiil a kozzététellel érintett tevékenységnek, illetve kozzéteendd Juttatasnak.

2.1. Juttatasok
A Transzparencia Kddex alapjan Juttatas alatt az alabbi értendé:

Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb médon
torténik, akar promdciés vagy egyéb céllal kizarélag emberi felhasznalasra szolgalé vénykoteles
gyogyszerkészitmények Kkifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kozvetlen értéktranszfer az,
amelyet egy Vallalat kozvetleniil a Kedvezményezett javara ad. Kozvetett értéktranszfer az, amelyet
harmadik fél (példaul szerz6déses fél, igynok, partner vagy tarsult vallalkozas [beleértve az alapitvanyt])
a Vallalat nevében a Kedvezményezett javara ad, amennyiben a Vallalat szamara Kedvezményezett ismert
vagy azonosithato.

2.2. Kedvezményezettek kore

2.2.1. Egészségiigyi szakemberek (HCP): definicid és kozzététel terjedelme
A kozzététel soran a Takeda a Transzparencia Kédex szerinti alabbi Egészségiigyi szakember definiciot
alkalmazza:

Az az egészségligyi szakképesitéssel rendelkez6 személy (igy példaul orvos, gyégyszerész, egészséglgyi
szakdolgoz0, egészségligyi szolgaltatd személyzetének tagja vagy mas, az egészségiigyben tevékenykedd
szakember), aki a gyogyszerek ajanlasdban, rendelésében, beszerzésében, értékesitésében,
forgalmazasdban vagy alkalmazasaban, és a betegellatasban szerepet jatszik, kivéve a gyogyszer-gyartok,
forgalmazok és a gyodgyszer-nagykeresked6k alkalmazottai. A kozzététellel érintett Egészségiigyi
szakemberek a praxis miikodésének els6dleges helye szerint keriilnek meghatarozasra.
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2.2.2. Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek (HCO): definicid és kozzététel terjedelme
A kozzététel soran a Takeda a Transzparencia Kddex szerinti alabbi Egészségiigyi szervezet definiciot
alkalmazza:

Barmely jogi személy, (i) amely egészségiigyi, orvosi vagy tudomanyos szervezet vagy tarsasag (fliggetlentil
annak jogi vagy szervezeti formajatol), mint példaul kérhazak, klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi
intézmények vagy szovetségek (kivéve az EFPIA Betegszervezet Koédex alapjan betegszervezetnek
mindsilé szervezeteket), amelynek cime, székhelye vagy miikdédésének elsédleges helyszine
Magyarorszagon van, vagy(ii) amelyen keresztiil egy vagy tobb Egészségligyi szakember szolgaltatasokat
nyujt. A kozzététellel érintett Egészségligyi szervezetek a tevékenység végzésének els6dleges helye szerint
keriilnek meghatarozasra.

2.2.3. Egészségiigyi szakember tulajdonaban allo cég

Amennyiben az Egészségligyi szervezet Egészségligyi szakember tulajdondban all, a Juttatds az
Egészségiigyi szakember neve alatt Kkeriil kozzétételre. Amennyiben az Egészségiligyi szervezet tobb
Egészségiigyi szakember tulajdondban all, a Juttatds az Egészségligyi szervezet neve alatt kertl
kozzétételre.

2.2.4. Egyértelmiien azonosithat6 Kedvezményezett

A Takeda egy olyan bels§ eljarasrendet alakitott ki, amellyel biztosithatd, hogy a Juttatasok a megfeleld
Egészségligyi szakember, illetve Egészségligyi szolgaltatd / szervezet neve alatt keriilnek kozzétételre, és
a kozzétett adatok pontosak és teljesek (pl. név, cim, egyedi hivatalos azonositd, amennyiben sziikséges,
praxis miikodésének/tevékenység végzésének elsddleges orszaga).

2.3. Erintett gyégyszerek

Kizardlag a vénykoteles gyogyszerek érintettek, a vény nélkiil kaphaté gyogyszerek Kkiviil esnek a
kozzététel korén.

2.4. Erintett tevékenységek
Az érintett tevékenységek meghatarozasa cégenként eltéré lehet. A Takedanal valamennyi, az
Egészségligyi szakemberekkel, illetve Egészségiigyi szolgaltatokkal / szervezetekkel folytatott interakci6
bels6 szabalyzatok és eljarasrendek altal szabalyozott a vonatkoz6 iparagi kdédexeknek és
irAnymutatasoknak, valamint a vonatkozd jogszabdlyi rendelkezéseknek és iparagi kovetelményeknek
megfeleléen. Az aldbbiakban ismertetjiik a Takeda altal a kozzététel soran alkalmazott definicikat.

2.4.1. Adomanyok és tamogatasok Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek részére
A Takeda altal Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek részére nyujtott valamennyi adomany és tamogatas
a kozzététellel érintett Juttatdsok korébe tartozik. Példak ilyen Juttatasokra:

i. Adomanyok (pénzbeli és nem pénzbeli)
ii. Karitativ hozzajarulasok
iii. Tamogatasok az alabbiak szerint:

o [Egészségligyi oktatas céljat szolgalé tamogatasok (pl. Egészségiigyi szakemberek oktatasanak
tdmogatasa): amely lehet pénzbeli (pl. IISR, azaz fiiggetlen, a vizsgalé vagy az intézmény
(oktatasi, magan vagy allami) altal kezdeményezett és szponzoralt kutatas, amelyhez a Takeda
vizsgalati készitményt és/vagy anyagi forrast biztosit), és lehet nem pénzbeli (azaz
természetbeni tAmogatas, pl. anatomiai modellek rendelkezésre bocsatasa)

o Nem egészségligyi oktatds céljat szolgalé tadmogatdsok (pl. egészségligyi intézmények
infrastruktuirajanak fejlesztéséhez nyujtott tamogatas)
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2.4.2. Rendezvények koltségeihez valé hozzajarulas
A Takeda altal Egészségligyi szakemberek rendezvényen vald részvételéhez (kozvetleniil vagy
harmadik személyeken keresztiil kozvetetten) nyujtott, illetve Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek
részére rendezvények koltségeihez nyujtott valamennyi tAmogatas a kozzéteend6 Juttatasok korébe
tartoznak. Példak ilyen Juttatasokra:

i. Utazas koltségei (repiild, vonat, taxi, autobérlés, benzin koltségtérités, utdijak, parkoldsi dijak, vizum
és mds, az utazdshoz sziikséges hivatalos dokumentum beszerzésének kéltsége, utazdsi
balesetbiztositds, stb.)

ii. Szallas koltségei

iii. Regisztraciés dijak (részvételi dij megfizetése az Egészségiigyi szakember vagy Egészségiigyi
szolgdltaté / szervezet helyett annak érdekében, hogy az Egészségligyi szakember részt tudjon venni
szakmai/oktatdsi célil, nem a Takeda dltal szervezett rendezvényen)

iv. Tamogatasi szerz6dés Egészségligyi szolgaltatoval / szervezettel vagy az altala megbizott
rendezvényszervezd céggel, pl. fliggetlen szakmai-tudomanyos konferencidk, kongresszusok vagy
kiallitdsok: orvos-szakmai tdrsasdgok; nemzeti ipardgi szervezetek; korhdzak és oktatdsi
intézmények; tudomdnyos szervezetek; regiondlis, nemzeti, nemzetkdzi és globdlis konferencidk; helyi
kérhdzak, egészségiigyi kézpontok tdmogatdsa.

Amennyiben Egészségiigyi szakember fliggetlen rendezvényen torténd részvétele Keriil timogatasra, és a
részvétel torlésre keriil, ez a tAmogatas a Takeda altal nem keriil kozzétételre, sem az esetleges lemondasi
dij.
Példak “Tamogatasi szerz6dés” ala sorolhatd, kozzéteendd tevékenységekre: standbérlés, hirdetési
feliilet (elektronikus vagy papir alapy, stb.), tudomdnyos kongresszuson tdv-szimpézium; Egészségligyi
szolgdltaték / szervezetek dltal nyijtott tudomdnyos tanfolyamok; ismertetést szolgdlé események
(beleértve a nem promdcids jellegiiek is), iilések tdmogatdsa (pl. szervezési tdmogatds).

2.4.3. Szolgaltatasi és tanacsadasi szerzédésekhez kapcsolddo dijak

A Takeda altal Egészségligyi szakemberek vagy Egészségligyi szolgaltatok/ szervezetek részére
szolgaltatasi és tanacsadasi szerz6dések kapcsan fizetett valamennyi dij a kozzéteend6 Juttatasok korébe
tartoznak. Ilyen Juttatds példaul egy olyan {ilés vagy rendezvény (akar promdcios jelleg(i, akdr nem), ahol
az Egészségligyi szakember vagy az Egészségiigyi szolgaltatd / szervezet altal foglalkoztatott Egészségiigyi
szakember el6ado, tréner, tanacsadé és az alabbi dijazadsban részesiil:

v. Megbizasi dij (a szolgdltatdsokért fizetett dij beleértve a felkésziiléssel, probdval, utazdssal téltétt
idét, valamint a tevékenység elvégzéséhez sziikséges id6t)
vi. Tanacsadassal 6sszefiiggd koltségek (pl. utazds, szdllds kéltségek)

Példak szolgaltatasi és tanacsadasi szerz6dések kapcsan Egészségligyi szakemberek vagy Egészségiligyi
szolgaltatok / szervezetek részére fizetett dijakra: eldaddi dij el6addsért vagy kerekasztal beszélgetésért; ad
hoc konzultdciés/tandcsaddsi megdllapoddsok; eléadéi tréning programok vagy Takeda munkavdllaldk,
illetve harmadik személyek tréningje; részvétel tandcsadd testiileti iiléseken; részvétel piackutatdsban
(kizdrélag ha nem kettds-vak vizsgdlatrdl van szé); tudomdnyos cikk irdsa; adatelemzés; oktatdsi anyagok
el6készitése; piacfelmérés (kizdrélag ha nem kettds-vak vizsgdlatrdl van szé); tandcsadds (pl. protokoll
tandcsadds; piacra lépés; koltségtérités; magas technoldgiai felmérés).

2.4.4. Kutatas-fejlesztés
A kutatas-fejlesztéssel (K+F) kapcsolatos tevékenységek a kozzéteendd Juttatasok korébe tartoznak. Ezen
Juttatasok az Egészségiigyi szakemberek vagy Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek részére az alabbi
kutatasok tervezésével vagy lefolytatasaval kapcsolatosak:

i. Klinikai vizsgdlatnak nem mindsiilé6 orvostudomanyi kutatasok, amelyek a szabalyozd hatdsag
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részére benyujtasra Keriilnek (a Helyes Laboratériumi Gyakorlatra vonatkozé OECD
iranymutatasnak megfelel6en)
ii. Klinikai vizsgalatok (a 2001/20/EC iranyelvben meghatarozottak szerint)
a. Embereken, nem torzskonyvezett készitménnyel végzett barmely Kklinikai vizsgalat;

b. Embereken, torzskonyvezett készitménnyel végzett Kklinikai vizsgilat a készitmény
jévahagyott indikacion tuli, vagy egyébként a forgalomba-hozatali engedélytdl eltérd
alkalmazasa atjan, illetve amennyiben a betegek kiilonb6z6 prospektiv kezelésekre vannak
radllitva, vagy a protokoll olyan diagnosztikai vagy monitoring eljarasokat ir el§, amelyek
egyébként nem Keriilnének lefolytatdsra, ha a beteg nem venne részt a Kklinikai
vizsgalatban;

c. Barmely egyéb, embereken végzett klinikai vizsgalat, amelyhez a szabalyoz6 hat6sag
engedélyére lenne sziikség, amennyiben a vizsgalatot az EU-ban a 2001/20/EC iranyelvvel
0sszhangban folytatnak le.

iii. Beavatkozassal nem jaré vizsgalat, ahol a beteg torzskonyvezett készitménnyel, a forgalomba

hozatali engedélyben meghatarozottak szerint és a vonatkozé orvosi gyakorlatnak megfelel6en,
illetve az EFPIA HCP Kédex 15.01 bekezdésével 6sszhangban Keriil kezelésre.
iv. Egyéb tevékenységek:

d. Klinikai vizsgalatnak nem mindsiilé orvostudomdanyi kutatasok, klinikai vizsgalatok, és
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok befogadasanak, lefolytatasanak, id6beli titemezésének
tervezése.

e. Meghatarozott, klinikai vizsgalatnak nem mindsiilé orvostudomdanyi kutatasok, klinikai
vizsgalatok, és beavatkozassal nem jard vizsgalatok tervezésével Osszefiiggd
tevékenységek.

f. Meghatarozott, Klinikai vizsgalatnak nem mindgsiilé orvostudomanyi kutatasok, klinikai
vizsgalatok, és beavatkozassal nem jaré vizsgalatok lefolytatasaval oOsszefiiggo
tevékenységek.

Példak kutatas-fejlesztéssel kapcsolatos, kozzéteendo Juttatasokra: klinikai vizsgdlatok: regiondlis és/vagy
globdlis, helyi, beavatkozdssal nem jdré vizsgdlatok.

A kozvetetten, klinikai kutatasi szervezeteken (CRO) keresztiil nydjtott Juttatasok is kozzétételre keriilnek.

A kutatas-fejlesztéssel kapcsolatos Juttatasok aggregalt/osszesitett médon Keriilnek kozzétételre.

2.5. Juttatdsok hataron atnyulé tranzakcidkban
A hatdron at nyujtott Juttatasok is kozzétételi kotelezettség ald tartoznak. A hataron atnyulé tevékenységek
az  Egészségiigyi szakember, illetve Egészségiigyi  szolgaltatbk /  szervezet praxisa
miikodésének/tevékenysége végzésének elsddleges helye szerinti orszagban keriilnek kozzétételre.

Példaul, amennyiben az Egészségiligyi szakemberrel/Egészségiligyi szolgaltatokkal / szervezettel egy
kiilfoldi Takeda lednyvallalat szerzddik, a Takeda Magyarorszagon fogja teljesiteni a kozzétételi
kotelezettséget, amennyiben az Egészségiigyi szakember/Egészségligyi szolgaltatok / szervezet
tevékenysége végzésének elsédleges helyszine Magyarorszagon van.

3. Hozzajarulas kozzétételhez és aggregalt kozzététel
Az Egészségligyi szakember részére nyujtott Juttatds egyéni alapon térténé kozzétételére a vonatkozd
adatvédelmi jogszabalyok rendelkezései iranyadoak.

Ez azt jelenti, hogy Magyarorszagon a Juttatas egyéni alapon torténé kozzétételéhez be kell szerezni a
kedvezményezett Egészségiigyi szakember hozzajarulasat.
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Az Egészségiigyi szakember részére nyujtott Juttatasok egyéni alapon torténé kozzétételéhez a Takeda
minden esetben beszerzi az Egészségligyi szakember adatkezelési hozzajarul6 nyilatkozatat minden egyes
Juttatds vonatkozasaban. Amennyiben az Egészségiigyi szakember barmely Juttatds vonatkozasaban nem
adja meg a hozzajarulast az egyéni alapon torténd kozzétételhez, gy az Egészségiigyi szakember részére
nydjtott valamennyi Juttatds aggregalt (Osszesitett) moddon Kkeriil kozzétételre, anélkiil, hogy az
Egészségiigyi szakember személye beazonosithaté lenne.

Példaul, amennyiben az Egészségligyi szakemberrel az év folyaman ot kiilonboz6 tevékenységre
szerz6diink, és az Egészségligyi szakember az els6 négy esetben megadja a hozzajarulasat, az utolsé
esetben viszont megtagadja azt, gy valamennyi Juttatas osszesitett médon Keriil kozzétételre.

Az Egészségligyi szakember barmikor jogosult visszavonni a hozzajaruldsat az egyes Juttatasok
vonatkozdsaban. Amennyiben erre a kozzétételt megel6z6en keriil sor, Ugy az érintett Egészségligyi
szakember részére nyujtott valamennyi Juttatds 6sszesitett mddon keriil kdzzétételre.

A vonatkozé adatvédelmi rendelkezéseknek megfelel6en a Takeda mindent megtesz az Egészségligyi
szakember hozzajarulasanak beszerzése érdekében, ahhoz, hogy a Juttatasok egyéni alapon keriilhessenek
kozzétételre.

Egészségiligyi szolgaltatok / szervezetek esetében a Takeda az Egészségiigyi szolgaltatokkal / szervezettel
kotott szerzédésben kap felmentést a titoktartasi kotelezettség aldl, és az alapjan teljesiti a Transzparencia
Kédex szerinti kozzétételi kotelezettségét.

4. Egyéb szempontok
4.1. Juttatas id6pontja

A Takedandl az Egészségligyi szakemberekkel és Egészségligyi szolgaltatdkkal / szervezetekkel folytatott
minden interakcidra szigortan csak valés igény fenndllasa esetén és egy bels6 jovahagyasi folyamatot
kovetben keriilhet sor. Ezen jovahagyast kovetSen keriil sor a szerzédéskotésre, melynek keretében a
Takeda beszerzi a Juttatas kozzétételéhez torténd hozzajarulast, amennyiben sziikséges. A szolgaltatasok
nydjtdsa minden esetben ellen6rzésre keriill annak megallapitdsa érdekében, hogy a Kkifizetésre sor
keriilhet-e a szerz6dés rendelkezéseinek megfelelGen.

A vonatkozé jogszabalyi és iparagi rendelkezések alapjan a teljesités id6pontjat vessziik figyelembe a
Juttatas id6pontjanak meghatarozasa soran, a kifizetés mindsiil az értékatadas idépontjanak, kivéve azon
Eseményeket ahol az esemény datuma az értékatadas idépontja.

A teljesités idépontja alatt az az idépont értendd, amikor a szolgdltatds ténylegesen teljesitésre kerlilt,
példdul, amennyiben az Egészségiigyi szakember részt vett egy tandcsado testlileti iilésen, a Juttatdsok (pl.
megbizdsi dij, utazdsi kéltségtérités) teljesitésének idépontja az az idépont, amikor a tandcsadé testiilet
ténylegesen dsszelilt.

A kifizetés iddpontja az az id6pont, amikor a Takeda belsé rendszereiben a kifizetés jovdhagydsra és
elinditdsra kerlilt, feltéve, hogy a szolgdltatds az EFPIA iranymutatdsoknak és a Takeda belsé jévdhagydsi
folyamatainak megfelelden teljesitettnek tekintendd.

A kozzététel idopontjanak meghatarozasa soran az alabbi szabalyt alkalmazzuk:

A kozzététel naptari évenként torténik és minden jelentéstételi id6szaknak a teljes naptari évre kell
kiterjednie (,Jelentéstételi id6szak”). A Takeda a kozzétételt a vonatkoz6 Jelentéstételi id6szak végét
koévetd 6 honapon beliil hajtja végre.

7. oldal



Takeda Pharma Kft. - Médszertani atmutaté 2025 (kozzététel id6pontja: 2026.06.30.)

Amennyiben a szolgaltatasnyujtasra 2025. januar 1. és december 31. kozott Kertilt sor, a Juttatas a 2025.
év vonatkozasaban keriil kozzétételre.

Amennyiben a kifizetésre 2026. elején keriilt sor a 2025. év végén nyujtott szolgaltatasért, a Juttatas a 2026.
évre vonatkozodan 2027. juniusig bezarélag keril kozzétételre.

A tobbéves szerzddések esetében, egy adott lizleti évben teljesitett kifizetést az adott évre vonatkozdan tessziik
kézzé.

4.2. Pénznem

A Juttatdsok a mindenkori hivatalos pénznemben, azaz jelenleg HUF-ban Keriilnek kozzétételre.
Amennyiben a Juttatas nem a hivatalos pénznemben Keriilt kifizetésre, a Takeda az 0sszeget atvaltja a
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Takeda bels6 atvaltasi arfolyaman, amely havonta frissitésre kertil.

Példa kilfoldi pénznemben Kifizetett Juttatasra: az Egészségligyi szakember részérdl kiilfoldon
nyujtott szolgaltatas vonatkozasaban utazasi koltség meriilt fel, amelyet megtéritiink neki.

4.3.Adok

4.3.1.Altalanos Forgalmi Adé (AFA)
Bizonyos koltségek, mint példaul az utazas és a szallas AFA kotelesek. Minden ilyen esetben tehat a
kozétett adatok tartalmazzak az AFA-t.

5. Vitarendezés
A vitarendezés érdekében a Takeda egy belsé eljarasrendet vezetett be, pl. az adatkezeléssel kapcsolatos
kérdések megvalaszolasa, vitdk rendezése, illetve a hozzajarulas visszavonasa esetére.

Amennyiben kérdése vagy észrevétele lenne a Takeda altal folytatott adatkezeléssel, a jelen Médszertani
utmutatoval, a kozzététellel, illetve a Takeda adatkezelési szabalyzatdval kapcsolatban, a Takeda
Transzparencia felel6sének irhat az alabbi email cimen: Transparency-ece@takeda.com.

A kozzétett adatok kizardlag az EFPIA Kodex, illetve a magyar Transzparencia K6dex rendelkezéseinek
valé megfelelés céljabol keriilnek felhasznalasra. A kozzététel nem jogositja fel a weboldal felhasznaloit
arra, hogy az Egészségligyi szakemberek, illetve Egészségiigyi szolgaltatok / szervezetek kozzétett adatait
kezeljék, illetve azokat mas EFPIA vagy AIPM tagvallalat honlapjan kozzétett adatokkal 6sszevessék.

8. oldal



