1. Fogalommeghatarozasok

1. Kedvezményezettek: minden olyan Egészségulgyi szakember vagy szervezet/szolgaltato,
amely szakmai vagy els6dleges tevékenységet végez, illetve amelynek elsédleges miikddési
helye vagy bejegyzett székhelye Eurépaban talalhato:

a. Egészségiigyi szakember. minden olyan személy, aki tevékenységét az
egeszsegugy, a fogaszat, a kdzforgalmu, magan- vagy kérhazi gydgyszertarak
terliletén végzi, tovabba apoldk, helyi egészségigyi hatésagok adminisztratorai vagy
munkatarsai, kb6z- vagy magan egészségugyi intézmények technikai vagy
adminisztrativ személyzete, valamint minden egyéb olyan szemeély, aki szakmai
tevékenysége korében gyodgyszerkészitmény rendelésére, kiadasara, beszerzésére
vagy alkalmazasara jogosult, és aki tevékenységét elsédlegesen Europaban veégzi.
A gyogyszer-nagykereskedelmi kdzvetiték ugyanakkor kizarasra kertlnek.

b. Egészségiigyi szervezet/szolgaltatdé: barmely szervezet, fliggetlenil annak jogi
formajatél, ideértve az egyesilleteket, orvosi, tudomanyos, egészségligyi vagy
kutatasi szervezeteket, igy kulondsen Korhazakat, Klinikakat, Alapitvanyokat,
Egyetemeket, szakiranyu képz6- és tovabbképz6 intézményeket (a betegszervezetek
kivételével), amelyek bejegyzett székhelye, elsédleges mikddési helye vagy f6
tevékenységi helye Eurdpaban talalhato, illetve amelyeken keresztll orvos szakmai
tevékenységet végezhet.

c. egyéb szervezetek (példaul Betegszervezetek)

Nyugdijas és elhunyt Egészségugyi szakemberekkel kapcsolatos eljaras: a Vallalat a
nyugdijas, illetve elhunyt Egészséglgyi szakemberek részére nyujtott értéktranszfereket is
kbzzéteszi, a rendelkezésre allé Adatkezelési hozzajarulasok figyelembevételével.

2. Ertéktranszfer: minden kozvetlen vagy kozvetett gazdasagi juttatds, pénzbeli vagy
természetbeni formaban, amelyet akar promdécids célbdl, akar emberi felhasznalasra szant,
vénykoteles gydgyszerek fejlesztésével és forgalomba hozatalaval 6sszefuggésben
nyujtanak:

o Uj gydgyszerek kutatasa és fejlesztése korhazakban, egyetemeken, valamint allami
vagy magan Egészségugyi szervezetekben/szolgaltatoknal végzett vizsgalatok utjan;

e Tudomanyos tanacsadasi tevékenység;

e Minden promécids jellegli, tovabba tudomanyos vagy szakmai rendezvény, igy
kilébndsen kongresszusok, konferenciak, szimpdziumok és egyéb hasonld
kezdeményezések, amelyeket gyogyszeripari vallalatok szerveznek vagy
tamogatnak®:

o tajékoztatast és szakmai aktualitasokat biztosité tudomanyos szeminariumok
és konferenciak;

o allami intézmények, egyetemek, tudomanyos tarsasagok és akkreditalt CME
(Continuing Medical Education) szolgaltatok altal szervezett konferenciak és
képzések.

o Tudomanyos testlleti Ulések (Advisory Board)

o gyarlatogatasok

o klinikai vizsgalatokhoz és nem beavatkozassal jaré vizsgalatokhoz
kapcsolédd megbeszélések (Investigator Meetings)

e Adomanyok és tamogatasok (ideértve az ingyenes hasznalatba adast is), amelyek
magukban foglalnak minden pénzbeli vagy természetbeni juttatast, amelyet
kézvetlenll vagy kozvetetten Egészségugyi szervezetek/szolgaltatok részére
nyujtanak.
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2. A kOzzététel hatalya
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2.
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Erintett termékek: az EFPIA/AIPM jelentés kizardlag a Vénykdteles gydgyszerekhez
kapcsolédo értéktranszfereket tartalmazza.
Erintett Vallalatok: az A. Menarini IFR srl altal teljesitett értéktranszfereken tul az adatok
tartalmazzak a Fondazione Internazionale Menarini, a Menarini Ricerche spa kutatas és
fejlesztési tevékenységéhez kapcsolodo, valamint a Menarini Csoport egyéb leanyvallalatai
altal magyar Egészségugyi szakemberek és Egészségugyi szervezetek/szolgaltatok (és
szikség esetén betegszervezetek) részére nyujtott értéktranszfereket is.
A kozzétételbol kizart értéktranszferek:

a. Veény nélkll kaphat6 gyogyszerekhez kapcsoldédé értéktranszferek.

b. Etkezés és italfogyasztas koltségei.

c. Tajékoztatd és oktatdéanyagok, orvosi hasznalati targyak, mintak.

d. A vallalat, valamint az egészségligyi szakemberek és egészséguligyi szervezetek

k6zott zajlo rendszeres adasvételi tevékenységek.

Az értéktranszfer idépontja
Kozvetlen értéktranszferek: kozvetlen értéktranszfernek minésul minden olyan juttatas,
amelyet a Vallalat kdzvetlenul a kedvezményezett részére teljesit.
Kozvetett értéktranszferek: kozvetett értéktranszfernek mindstl minden olyan juttatas,
amelyet a Vallalat nevében harmadik fél teljesit. Amennyiben az értéktranszfer valamely
Egészségligyi szakember részére kdzvetetten, egészségligyi szervezeten/szolgaltatén vagy
harmadik félen keresztil torténik, az adatokat lehetéség szerint egyedi alapon, és kizardlag
egy alkalommal kell kdzzétenni.
Nem pénzbeli értéktranszferek: nem alkalmazando
Ertéktranszferek részleges részvétel, lemondas vagy visszatérités esetén: a meghivott,
azonban a rendezvényen részt nem vev® Egészséguigyi szakemberek tekintetében felmerdilt
koltségek sem az egyéni, sem az dsszesitett kozzétételben nem szerepelnek.
Hataron atnyulé tevékenységek: a Csoport leanyvallalatai altal magyar Egészségugyi
szakemberek és Egészségligyi szervezetek / szolgaltatok részére nyujtott értéktranszferek
szerepelnek a kdzzétételben, mig a magyar leanyvallalatok altal kulféldi Egészségugyi
szakemberek és Egészsegligyi szervezetek / szolgaltatok részére nyujtott értéktranszferek
kizarasra kerllnek, és azokat a kedvezményezett lakéhelye szerinti orszagban mikodé
Menarini Vallalat részére jelentik.
Kutatas és fejlesztés: a Kutatas és Fejlesztéshez kapcsolodd értéktranszferek magukban
foglaljak mindazon tervezett vagy megvaldsitott tevékenységeket, amelyek célja a Helyes
Laboratériumi Gyakorlatban meghatarozott nem-klinikai vizsgalatok, az Eurépai Parlament
és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra szant
gyégyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél,
valamint a prospektiv jellegli, nem beavatkozassal jard vizsgalatok fejlesztése vagy
lefolytatasa, amelyek soran az orvosok a vizsgalat céljabol betegekre vonatkozé adatokat
gy(jtenek.
Onkéntes kézzététel (az AIPM Magatartasi Kédex eldirasain tulmend kozzététel): nem
alkalmazott

3. Specialis szempontok
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Orszagspecifikus egyedi azonosité (amennyiben alkalmazandd, kérjik megjeldini a
hasznalt azonositét és annak céljat): nem alkalmazott
Sajat vallalkozasukon keresztiil tevékenységet végzé Egészségligyi szakemberek (a
helyi jogszabalyok szerint maganszemélyként vagy tarsasagként mindsitve):
Amennyiben az értéktranszfer az egészséglgyi szolgaltatd / szervezet részére torténik, a
Berlin-Chemie a kozzétételt a kedvezményezettel kotott szerz6désben, az Uzleti titok
védelmérdl szolo 2018. évi LIV. térvény 6.§ alapjan kapott titoktartasi kotelezettség aldli
felmentés alapjan teljesiti.
Egészséglgyi szolgaltatd / szervezet esetén az alabbi adatok kertinek kézzétételre:

e név
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o tevékenység végzésének helye, (székhely) pontos cime

e a értéktranszfer jogcime

o a értéktranszfer nettd dsszege
A harmadik felek rendezvényeinek szponzoralasaval kapcsolatos juttatasokat a jelentés
.Rendezvények koltségeihez vald hozzajarulas” kategdrigja alatt, a megfelelé oszlopban
tesszik kozzé. A kozzététel a pénzeszkdzok kodzvetlen cimzettije, azaz a szponzori
megallapodasban szerepl6 fél nevében torténik. A kozzétett 0sszeg a jelentési évben a
vonatkozo juttatasok Osszesitett 0sszegét képezi. A tételes kbzzététel kérésre elérhetévé
teheté a vonatkozd kedvezményezett és / vagy a vonatkozd hatdésagok szamara. A
szponzoralasbdél kdzvetetten részesuld egészséglgyi szervezet(ek) neve a
kedvezmeényezett neve mellett zarojelben szerepel — ebben az esetben a kdzzétett 6sszegek
nem mindig tekintheték telies mértékben az egészséglgyi szervezet(ek) kozvetett
hasznaiként (példaul a kedvezményezett szolgaltatasi dijat tarthat vissza). Amennyiben a
kongresszus szervezd kedvezményezett az esemény egyeduli szervezje, és nem ismert az
eseményen részt vevd egészségugyi szervezetek és egészséglgyi szakemberek nevr, az
egészsegugyi szakemberek-résztvevOk  szakterlleteit a  kongresszus szervezd
kedvezmeényezett neve mellett zarojelben kerdl feltintetésre.

Tobbéves megallapodasok: ugyanazon Egészséglgyi szakember és/vagy Egészséglgyi
szervezet/szolgaltatd részére teljesitett, egy adott rendezvényhez kapcsoldédd, tobb
értéktranszfert magaban foglalé (kilénbdzé idépontokban és tobb évet érintéen teljesitett)
juttatasok kizardlag egy alkalommal, abban az évben kerllnek kozzétételre, amely a
legutolso értéktranszfer teljesitésének évét koveti.

Orszagspecifikus sajatossagok: a kozzétételt az AIPM Magatartasi Kédexe hatarozza
meg

Minéségellenérzések (opcionalis, el6zetes kbzzététel)

4. Az adatkezelés

1.

Hozzajarulas beszerzése (beleértve a hozzgjarulads visszavonasat): a Vallalat minden
egyes értéktranszfer tekintetében beszerzi az Egészségugyi szakemberek Adatkezelési
hozzajarulasat. Amennyiben az Egészségugyi szakember nem jarul hozza az EFPIA / AIPM
szerinti kozzétételhez, a Vallalat az adatokat Osszesitett formaban teszi kdzzé. Az
Egészséglgyi szakemberek jogosultak arra, hogy a korabban megadott, egyéni kozzétételre
vonatkozé hozzajarulasukat barmikor visszavonjak. Amennyiben az Egészségugyi
szakember e jogaval él, a Vallalat koteles a visszavonas kézhezvételétél szamitott 30 napon
belll eleget tenni a kérelemnek oly médon, hogy uj kbzzétételi jelentést készit, amelyben az
Egészséglgyi szakember adatai az egyéni kdzzétételi részbdl eltavolitasra kertlnek, és az
Osszesitett kozzétételben szerepelnek.

Hozzajarulas beszerzése az  egészségugyi  szervezetekkel (HCO) vagy
gyogyszergyartokkal (PO) kapcsolatos értéktranszfer adatok kozzétételéhez: jogi
szemeélyként az egészségugyi szervezeteket és a gydgyszergyartokat irasban tajékoztatjak
a vallalat atlathatosagi jelentéstételi kotelezettségeirél, azonban az adatvédelmi hozzajarulas
beszerzése nem szikséges. Az egészségugyi szervezetekkel és gyodgyszergyartokkal vald
egyuttmikddéshez kapcsolodod értéktranszfer adatokat egyéni szinten kell kézzétenni. A
vallalatnak az egyes jelentési id6szakokban a kutatds-fejlesztési értéktranszfer adatokat
Osszesitett formaban kell kozzétennie.

Részleges hozzajarulas: nem alkalmazandé

Jogos érdek (beleértve az érdekmérlegelési tesztet és a tiltakozashoz vald jogot): nem
alkalmazandé

Az egészségugyi szakember részére tortén6 azon juttatasok kozzétételére akkor kerul sor,
ha ahhoz az egészségugyi szakember az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679
Rendelete (GDPR) és a 2011. évi CXII. térvény (Infotv.) szerinti személyes adatai
kezeléséhez és a kozzétételi kdtelezettséggel érintett adatok kdzzétételéhez onkéntes
hozzajarulasat megadta.
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A kozzétételt kdvetben a kedvezményezett egészségligyi szolgaltatd / szervezet barmikor
kérhet az 6t érintd adatokkal kapcsolatban informéaciot vagy azok helyesbitését a Berlin-
Chemie-vel kotott szerz6désben feltlintetett, Berlin-Chemie részérél megjeldlt kapcsolattartd
megkeresése utjan, vagy az dpo.hungary@berlin-chemie.com email cimen. Az
adathelyesbitést a bejelentést kdveté 30 napon belll elvégzi a Berlin-Chemie, és arrél a
bejelentét tajékoztatja a bejelentd altal megadott e-mail cimen.

Az adatkezelésre és a kdzzétételre hozzajarulas visszavonasa, tovabba azt egyes adatokra,
illetve adatkezelési miveletekre korlatozni, illetve adatainak kezelése ellen a GDPR-ban és
az Infotv-ben meghatarozott esetekben tiltakozni az dpo.hungary@berlin-chemie.com
email cimre vagy az Adatvédelmi tisztvisel6nk cime: A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite S.r.l. (head office) Via Sette Santi 1/3 50131 Florence, ltaly elérhetéségre kuldott
levélben lehetséges.

Az egészséglgyi szakembereknek sz6lé Adatvédelmi Tajékoztaté a www.berlin-chemie.hu
honlapon érheté el.

5. A kozzététel formaja
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A kozzététel idépontja: junius 30.
A kozzététel platformja: a Vallalat honlapja
A kozzététel nyelve: magyar

6. A kOzzététel pénzugyi adatai
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Pénznem (helyi, vagy amennyiben nem az, az arfolyam megjel6lése): A juttatasok minden
esetben nettd értékben, HUF-ban, AFA és jarulékok nélkdl kertilnek kdzzétételre. A HUF-tI
eltéré pénznemben kifizetett juttatas a kifizetés napjan érvényes MNB kozéparfolyammal
kerul atvaltasara.

AFA (beleértve vagy kizarva): minden értéktranszfer netté AFA nélkiil keriil kimutatasra
Forrasadd: minden értéktranszfer bruttd, forrasadoé levonasa nélkil keril kimutatasra
Szamitasi szabalyok (pl. természetbeni értéktranszferek): nem alkalmazando

Kritérium: eredményszemlélet

. Tovabbi informaciok

Nem alkalmazandd.

Budapest, 2026. junius 01.



