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ORGANON Madszertani Nyilatkozat

Bevezetés
A jelen Moddszertani Nyilatkozat meghatdrozza a kdzzéteendd juttatdsok relevans
korét, azon juttatdsokat, amelyek nem esnek a Kédex hatdlya ald, valamint minden
olyan relevans informaciét, amely segit megérteni, hogy az ORGANON Pharma
Hungary Kft. (ORGANON) hogyan gydijtotte, rendszerezte, valamint tette kdzzé az
adatokat.

Fogalom-meghatarozasok

Klinikai Kutatasi Szervezet (CRO) — Szerz6dés alapjan a gyogyszeripar, a
biotechnoldgiai agazat és az orvostechnikai eszkozoket gydrtd dgazat szamara
orvostudomanyi kutatdssal kapcsolatos szolgaltatdsokat nyujtd szervezet. A klinikai
kutatdsi szervezet nem mind@siil egészségligyi szervezetnek.

Rendezvény — Valamennyi ismertetést segit6 vagy szakmai-tudomanyos, illetve
oktatdsi célu rendezvény, kongresszus, konferencia, szimpdzium és mds hasonld
rendezvény (ideértve kiléndsen a tudomdanyos tandcsado testileti Glést, kutatasi
helyszinek és gydrak latogatasat, tovabbképzést), amelyeket az ORGANON vagy az
ORGANON nevében mas személy szervez vagy tdmogat.

Egészségligyi szolgaltatd/szervezet (HCO) — egészségligyi, orvosi vagy tudomanyos
szOovetség/egyesulés vagy szervezet, mint példaul kdrhaz, klinika, alapitvany, egyetem
vagy egyéb oktatasi intézmény vagy szovetség/egyesiilés, amelynek cime, székhelye
vagy m(ikddésének elsédleges helyszine Magyarorszagon van, vagy olyan szervezet,
amelyen keresztll egy vagy tobb Egészségligyi szakember vagy mas relevans
dontéshozé szolgaltatasokat nyuijt.

Egészségligyi szakember (HCP) — magaba foglalja az orvos, fogorvos, gydgyszerész,
valamint apolé szakma tagjait, vagy barmely mas olyan személy, aki hivatdsa
gyakorlasa sordn gydgyszer rendelésére, értékesitésére, forgalmazasara, ajanlasara
vagy alkalmazdsara jogosult, és akinek mi(ikddésének elsédleges helyszine
Magyarorszagon van. Tovabb3d magaba foglalja kiléndsen, az olyan ,mas relevans
dontéshozokat”, akik olyan egészségligyi szolgaltatéi (NHS) feladatkorrel
rendelkeznek, amellyel barmilyen modon befolydssal tudnak lenni a gyégyszer
rendelésére, értékesitésére, forgalmazasara, ajanlasdra vagy alkalmazasara, illetve
hasznalatara, de nem egészségligyi szakemberek. Tovabba magdba foglalja az
ORGANON barmely alkalmazottjat, akinek elsédleges tevékenysége megegyezik egy
gyakorl6 Egészségligyi szakember tevékenységével.

Betegszervezet - olyan non-profit szervezet, amely f6ként betegekbdl és/vagy
gondozokbdl allé, a betegek és/vagy a gondozdk sziikségleteit képvisel6 és/vagy
tdmogatd jogi személy, gazdalkodd szervezet, amelynek székhelye, bejegyzésének
helye vagy els6dleges mlkodési teriilete Magyarorszagon van.

Kedvezményezett — Barmely Egészségligyi szolgaltatd/szervezet, Egészségligyi
szakember vagy Betegszervezet amelynek/akinek székhelye vagy m(ikodésének
elsédleges helyszine Magyarorszagon van.

Juttatds (ToV) — Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfert jelent, amelyet akar
pénzbeli, akar természetbeni vagy egyéb maddon és akar ismertetési vagy egyéb célbdl
nyujtanak gydgyszerkészitmények kifejlesztésével vagy értékesitésével kapcsolatban.




[Organon] Proprietary

4= ORGANON

Kozvetlen Juttatds az, amelyet az ORGANON kozvetlenil a Kedvezményezett javara
ad.

Kozvetett Juttatds az, amelyet harmadik személy az ORGANON nevében vagy az
ORGANON egy kozvetitén keresztil a Kedvezményezettnek az ORGANON nevében
nyujt, és ahol az ORGANON szamara ismert vagy azonosithaté a Kedvezményezett,
akinek a javara a juttatast nyujtjak.

Kutatads-Fejlesztési Juttatds — Egészségligyi szakembernek vagy Egészséglgyi
szolgaltatonak/szervezetnek adott olyan Juttatas, amely a kovetkez6k tervezéséhez és
elvégzéséhez kapcsolddik: i) pre-klinikai vizsgalatok (az OECD Helyes klinikai
gyakorlatra vonatkozé alapelveinek meghatarozasa szerint); ii) klinikai vizsgalatok (a
2001/20/EK iranyelv meghatdrozasa szerint); és iii) beavatkozassal nem jaro,
prospektiv vizsgdlatok, és amelyek magukba foglaljak az egészségligyi szakemberektél
vagy azok csoportjatdl, illetve az 6 neviikben térténé adatok gydjtését a vizsgalat
céljaira.

Ko6zzététel tartalma

A kozzététel hatdlya ald nem tartozd Juttatdsok. Nem tartoznak a Kddex szerinti
kozzétételi kotelezettség hatalya ald: i) az orvosi rendelvény nélkil kiadhaté
gyogyszerekkel kapcsolatos Juttatdsok; ii) azon Juttatdsok, amelyek a szokdsos
gyogyszerbeszerzési- és értékesitési folyamat részeként valésulnak meg (példaul az
ORGANON és egy gyogyszertar kozott); iii) ingyenes orvosi mintdk, vizsgalati
vegylletek és kutatdshoz sziikséges bioldgiai mintdk datadasa; iv) az orvosi és
edukdacids célokat szolgald eszkozok atadasa és v) az ételek és italok.

A Juttatas idépontja. A Juttatdsok kozzététele soran az a datum kerdl
figyelembevételre, amikor az ORGANON a Juttatast nyujtotta, és nem az, amikor az
Egészségligyi szakember/Egészségligyi szolgaltatd/szervezet a Juttatast ténylegesen
megkapta. Az utazasra és szallasra vonatkozd kozvetett Juttatdsokat a rendezvény
idépontja szerint kell feltlintetni; a Kdzvetlen Juttatdsokat a Juttatasnak a pénzigyi
rendszereinkben torténd kozzétételének datuma szerint kell feltlintetni.

A Juttatds értéke. A Juttatas nem az Egészségligyi szakembernél vagy Egészségligyi
szolgaltatonal/szervezetnél realizal6do tényleges bevételt, hanem az ORGANON altal
nyujtott tényleges értéket mutatja.

Egészségligyi szolgdltatd/szervezet szamdra nyujtott Juttatds. Az ORGANON az
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet szamara nyujtott aldbbi Juttatasokat teszi k6zzé:

i) Az egészségligy tdmogatdsa céljabdl az intézményeknek, szervezetek
és szovetségeknek/egyesiléseknek nydjtott adomanyok, tamogatasok
és természetbeni ellatasok;

i) Rendezvények koltségeihez torténd hozzajarulas, amelyet az
Egészségligyi szolgaltatonak/szervezetnek vagy az 6 nevikben a
rendezvényszervez6 harmadik félnek fizetnek, és amely magaba
foglalhatja az Egészségligyi szakemberek részvételének a tdmogatasat
a rendezvényeken, példaul:

a. regisztracios dijak,

b. Egészséglgyi szolgaltatoval/szervezettel vagy Egészségligyi
szolgdltatd/szervezet altal kijelolt harmadik személlyel a
Rendezvénnyel dsszefliggésben kotott tamogatasi megallapodasok
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(példaul kiallitéhely vagy stand bérlése, mlholdas szimpdzium

megszervezése, el6adok vagy egyetemi kar tdmogatasa), és
c. utazds és szallas koltségei.

iii) Az Egészségligyi szakembernek vagy a munkaltatéiknak a neviikben
fizetett szolgaltatdsi dijak és kapcsolddod koltségek;
iv) Az Egészséglgyi szolgaltatoval/szervezettel kotott szerzGdéseken

alapuld vagy azokkal kapcsolatos Juttatasok, amelyek értelmében az
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet barmilyen szolgaltatast nydjt az
ORGANON szdmara;

V) Az Egészségligyi szakemberek vallalatai és intézményei, szervezetei
vagy szovetségei/egyesiilései kozotti szerz6dések, amelyek alapjan az
ilyen intézmények, szervezetek vagy szovetségek/egyesiilések
barmilyen tipusu szolgdltatdst nyudjtanak az ORGANON nevében; a
kutatds vagy az orvosi és oktatasi termékek vagy szolgaltatasok
tdmogatasa céljabdl.

Egészségligyi szakember részére nyujtott Juttatds. Az ORGANON az Egészségligyi
szakember részére nyujtott aldbbi Juttatdsokat teszi kozzé:

i) Hozzdjarulds Rendezvényeken valo részvétel koltségeihez, példaul:

a. regisztracios dijak, és
b. utazas és szdllds koltségei (példaul repil6jegy, vonatjegy,
autdbérlés, autdpalyadij, parkolas, taxi, valamint hotel kdltsége); és

i) Szolgaltatasi és tanacsaddsi szerz6désekhez kapcsolddd Juttatdsok
(példaul el6adéi dij, el6addi tréningek, orvos-szakmai cikk megirasa,
adatelemzés, edukdaciéos anyagok fejlesztése, altalanos jellegl
tandcsadas, valamint tanacsadas a tudomdanyos tandcsadd testileti
Uléseken, piackutatdasban torténd részvételért fizetett dij, amennyiben
az ORGANON szamara ismert az Egészségligyi szakember személye,
tovabba vizsgdld altal kezdeményezett azon vizsgalatok, amelyek nem
felelnek meg a Kutatas-Fejlesztési juttatas fogalmanak). A szolgaltatasi
és tandcsadasi szerz6dések teljesitése soran felmeril6 jarulékos
koltségek (példaul utazds- és szallaskoltség) megtéritése esetén az
ilyen Juttatasokhoz kapcsolddé koltségként keriilnek kozzétételre, nem
pedig szolgdltatdsi vagy tanacsadadi dijként.

Betegszervezet részére nyujtott juttatds. Az ORGANON a Betegszervezet szamara
nyujtott aldbbi Juttatasokat teszi kdzzé:

i) pénzbeli tamogatas, jelentés mértékli kozvetett/nem pénzbeli
tamogatas;
ii) szerzGdéses szolgdltatdsok ellenértékeként kifizetett teljes 6sszeg.

Juttatdsok részbeni teljesités/részvétel, valamint lemondas esetén. Tekintettel arra,
hogy a Juttatasok kozzététele az ORGANON altal kifizetett 6sszegen alapszik, és nem
azon, amit a Kedvezményezett ténylegesen megkapott, az ORGANON 4dltal kifizetett
teljes 0sszeg kozzétételre kerul részbeni teljesités/részvétel esetén is.

Juttatdsok torolt rendezvény vagy lemondott részvétel esetén. Amennyiben harmadik
fél altal szervezett rendezvény az ORGANON-t4l fliggetlen okbdl torlésre keriil vagy a
meghivott Egészségligyi szakember a részvételét lemondja vagy nem jelenik meg a
Rendezvényen, amelyre vonatkozéan a meghivast elfogadta, az ORGANON azon
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koltségeivel megegyez6 mértékd Juttatas kerll kozzétételre, amely nem kerilt az
ORGANON részére visszatéritésre.

Hatdron-atnyuld tevékenységek. Fliggetlenil attél, hogy melyik ORGANON entitas
szerz6dik vagy nyujtja a Juttatdst a Kedvezményezettnek mindazon Juttatasokat az
ORGANON teszi kozzé, amelyek olyan Egészségligyi szolgaltato/szervezet vagy
Egészségligyi szakember szamara keriiltek kifizetésre, amelynek/akinek székhelye
vagy mikodésének elsédleges helyszine Magyarorszagon van.

A Juttatdsokat kozzétevd entitds. Az éves kozzétételi jelentés kiterjed mindazon
Juttatasra, amelyet Magyarorszagon m(ikodé Egészségligyi szervezet/szolgaltatd vagy
Egészségligyi szakember szdmara nyujtottak tekintet nélkiil arra, hogy azt az Organon
Sharp & Dohme Limited vagy annak mds orszagban székhellyel rendelkez8 kapcsolt
vallalkozdsa nyujtotta.

Egyedi megfontolasok

Tobb évre sz6l6 szerz6dések. A kozzététel az egy év alatt ténylegesen nyujtott
Juttatasokon alapszik, és nem a szerz6dés alapjan ardnyosan nyujtani tervezett
Osszegen.

Ingyenes regisztraciok. Amennyiben az Egészséglgyi szolgaltatdval/szervezettel vagy
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet altal kijel6lt harmadik személlyel a Rendezvénnyel
Osszefliggésben kotott tamogatasi megdllapodasok alapjdan az ORGANON a
tdmogatasi csomag részeként meghatdrozott szamu ingyenes regisztracidban is
részesil, és ezt az ingyenes regisztraciot Egészségligyi szakember szamdra kivanja
felajanlani, az ORGANON az adott Juttatast mint regisztracids dij az Egészségligyi
szakember neve alatt teszi kozzé. Az igy kozzétett Juttatasok 6sszegével az ORGANON
csOkkenti az  Egészségligyi szolgaltatoval/szervezettel vagy Egészségligyi
szolgaltatd/szervezet altal kijelolt harmadik személlyel a Rendezvénnyel
Osszefliggésben kotott tdmogatdsi megadllapoddsok alapjan nydjtott Juttatdsok
Osszegét.

Nem intervencids vizsgalatok

Abban az esetben, ha az ORGANON nem tudja a legjobb eréfeszitései ellenére sem
megallapitani, hogy az Egészségligyi szakemberek javara a Klinikai Kutatasi Szervezet
altal az ORGANON nevében torténd Juttatasok jovSbeni vagy visszamenéleges
jellegliek-e, az ilyen Juttatdsok jov6beninek mindsiilnek, és a Kutatas és Fejlesztés
egészére vonatkozdan osztjak szét.

Rendezvények koltségeihez Rendezvényszervez6 Vallalkozdson (PCOs) keresztiil
nyujtott hozzajarulas.

Rendezvényszervezd Vallalkozdson keresztiil nyujtott Juttatds a kedvezményezett
Egészségligyi szolgaltatd/szervezet neve alatt (a Juttatdst atvevé PCO megjeldlésével)
keriil kozzétételre, amennyiben a Juttatds az Egészségligyi szolgaltatd/szervezet neve
alatt mint kozvetlen Juttatds nem keriilt feltlintetésre. Az ORGANON kizardlag abban
az esetben teszi kozzé a Juttatast az Egészségligyi szolgdltatd/szervezet neve alatt a
Juttatast atvev6 PCO megjeldlésével, amennyiben mind az Egészségiigyi
szolgdltatd/szervezet, mind a kdzrem(ikodé PCO hozzajarulasat adja ehhez. Ellenkez6
esetben az ORGANON aggregalt modon teszi k6zzé az ilyen jellegl Juttatasokat.
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Hozzajarulasok kezelése

Hozzajarulds beszerzése. A magyarorszagi adatvédelmi jogszabalyok alapjan az
Egészségligyi szakemberek személyes adatai kezeléséhez, igy tobbek kozott azok
nyilvdnossagra hozataldhoz az Egészségligyi szakemberek hozzdjaruld nyilatkozata
szlikséges. Az ORGANON megteszi azokat az ésszerU er6feszitéseket az Egészségligyi
szakemberek hozzdjarulasanak a beszerzése érdekében, amelyek ahhoz kellenek,
hogy igy a lehet6 legnagyobb mértékben &atlathatéva tegye az Egészségligyi
szakemberekkel torténé egylttmikodését. Magyarorszagon az ORGANON utélagos
hozzdjaruldé nyilatkozat formdjaban emailen, illetve levél kiildeményen keresztil,
szerzi be az Egészségligyi szakemberek hozzdjarulasat. Az Egészségligyi szakembernek
lehet6sége van a hozzajaruldsanak megadasat megel6z6en atnézni a naptari évben
kapott valamennyi Juttatasat.

Az ORGANON, védve partnereinek Uzleti titkat, az Egészségugyi szolgdltatd/szervezet
vagy Betegszervezet részére nyujtott Juttatdsokat is kizardlag az Egészségligyi
szolgdltatd/szervezet vagy Betegszervezet hozzajaruldsa esetén teszi kozzé.
Magyarorszagon az ORGANON utdlagos hozzdjaruld nyilatkozat formajaban emailen,
illetve levél kiildeményen keresztiil, szerzi be az Egészséglgyi szolgaltatd/szervezet
vagy Betegszervezet és a PCO-k hozzdajaruldsat.

A Kedvezményezett hozzajdruldsdnak visszavondsa. A Kedvezményezett jogosult
barmikor visszavonni hozzajaruldsat. Ha a hozzajarulas visszavonasa a Juttatdsok
kozzététele el6tt torténik, a Kedvezményezettnek nyujtott Juttatds 6sszesitett alapon
kerll kozzétételre, a Kedvezményezett nevének feltiintetése nélkil. Amennyiben az
adott évben nydljtott Juttatasok kozzététele utdn kerldl sor a hozzdjarulas
visszavonasara, a Kedvezményezett nevét, valamint a szamdra nydjtott Juttatast
tordlni kell az egyéni kozzététel adatai kozil, és a Juttatas Osszegét az Osszesitett
kozzététel adataihoz kell hozzdadni arra az id6re, ami a 3 éves kozzétételi id6szakbol
még hatra van.

Részbeni hozzajarulds. Amennyiben az Egészségligyi Szakember a részére nyujtott
Juttatds vonatkozasdban csak részben jarul hozzd a kozzétételhez (amely sem az
ORGANON, sem az AIPM érdekét nem szolgdlja), az ORGANON az Egészségligyi
szakembernek nyujtott Juttatdst teljes egészében 0Osszesitve fogja kozzétenni, az
Egészségligyi szakember nevének a feltlintetése nélkil. Az ORGANON a részbeni
kozzétételt nem részbeni kozzétételként tiinteti fel, mivel az az egyéni kdzzétételen
belil félrevezet6 lenne az ORGANON és az Egészségligyi Szakember kozotti
egylttmUikodés természetére és mértékére tekintettel.

Kozzététel formdja

Kozzététel id6pontja. Az ORGANON a megel6z6 naptari évben torténd Juttatdsokat a
vonatkozo jelentéstételi idGszak végét kovets 6 hénapon belll teszi kozzé (példaul a
2021. évre vonatkozo Juttatasok 2022. junius 30. napjaig keriilnek kozzétételre). A
kozzétett informacidk a kozzétételt kovet6en harom (3) évig nyilvanosak. Az
ORGANON harom (3) év elteltével a kdzzétett informacidkat a nyilvanossag szamara
elérhetetlenné teszi.

Kozzététel fellilete. Az éves kozzététel az ORGANON honlapjan valdsul meg.
Kozzététel nyelve. Az éves kdzzétételre magyar nyelven kerdl sor.
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Pénziigyi adatok kozzététele

Pénznem. Valamennyi Juttatds a helyi pénznemben (magyar forintban) keril
kdzzétételre, és az 6sszegek az AFA-t nem tartalmazzak. A mds pénznemben kifizetett
Juttatdsokat a koltség felmerilésének napjan irdnyado arfolyam alapjan szamoljuk at.
AFA. Az Egészségligyi szolgaltatoknak/szervezeteknek, Betegszervezeteknek és
Egészségligyi szakembereknek adott, kozzétett Juttatdsok az Egészséglgyi
szolgaltatok/szervezetek, Betegszervezetek vagy Egészségligyi szakemberek altal az
ORGANON-nek benyujtott szamldakban és a vellik megkotott szerz6désekben
megallapitott 0sszegeket tiikrozik. Az adatgydjtés és -bejelentés az 6sszes adatot
szolgdltato szervezetnek kiadott Utmutatas szerint ,,nettd 6sszegek” alapjan torténik.
Amennyiben az AFA nem hatérolhaté el pontosan, Ugy kivételesen a Juttatds teljes
Osszegét tesszik kozzé.

Mas gyodgyszeripari vallalatokkal valé egyiittmiikédés
Az értéktranszfer a projektben részt vevé valamennyi gyogyszeripari vallalat kozott
megoszlik.



