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Hivatkozds az Atldthatésdgi jogszabdlyokra és el8irasokra

A Moderna olyan jogszabdlyokat és eldirdsokat tdmogat, amelyek elésegqitik az
élettudomanyok terén mikddd vallalatok, az egészségugyi szakemberek (Healthcare
Professional, HCP) és a gydgyszertermékekhez kapcsolddd értéktranszferekhez (Transfers
of Value, ToV) kapcsolddd egészséglgyi szervezetek (Healthcare Organization, HCO)
kozot kapcesolatok atlathatésagat azdltal, hogy egységes, kdvetkezetes atlathatdsdgi
szabvdanyt hoz Iétre Eurépdban az értéktranszferek kdzzétételéhez lednyvdallalatai és az
eurdpai orszagok koézdtt. A Moderna betartja az Eurdpai Gydgyszergyartok és
Egyesuletek Szdvetsége (EFPIA) afldthatdsagi kdvetelményeit, valamint a  helyi
jogszabdlyokban és kddexekben meghatdrozott kdvetelményeket.

A Vaccines Europe, az EFPIA-n bellli specidlis vakcinacsoport tagjaként a Moderna
megfelel azon kotelezettségnek, hogy a tagvdllalatoktdl szdrmazd értékiranszfereket
OsszegyUjtse, kdzolje és jelentse az egészséglgyi szakembereknek és egészsegugyi
szervezeteknek az Innovativ Gydgyszergydrtdk Szdvetsége (Association of Innovative
Pharmaceutical Manufacturers, AIPM) Magatartdsi kodexének kdvetelményei szerint.

Médszertani jegyzék célja

A jelen Mddszertani jegyzék célja a Moderna dltal alkalmazott Uzleti ddntések, modszerek
és orszagspecifikus megfontoldsok dsszefoglaldsa annak érdekében, hogy 6sszegyUjtse
és jelentse az egyes kozzétételi kategodridkra vonatkozd értékiranszfereket, az AIPM
Magatartdsi kddexben részletesebben leirtak szerint.

Meghatdrozdasok

= Eseményekkel kapcsolatos koltségekhez valé hozzdjarulds: tdmogatds nyujtdsa
vagy az utazdsi, szdallds- és/vagy regisziracids dijak fedezése az egyéni HCP
részvételének tdmogatdsa a Moderna és/vagy egy Harmadik fél altal szervezett vagy
létrehozott Eseményen.

= Adomdnyok és tamogatdsok: egyUttesen pénzeszkdzok, természetbeni juttatdsok
vagy szolgdltatdsok ingyenes nyujtdsa egészségUgyi, tudomdnyos kutatds vagy
oktatds tdmogatdsa céljabdl, anélkil, hogy a kedvezményezettet kdvetkezményes
kotelezettség terhelné arra vonatkozdan, hogy cserébe drukat vagy szolgdltatasokat
nyujtson a Moderna javara.

= Események: Minden szakmai, promoécids, tudomdnyos, oktatdsi taldlkozo,
kongresszus, konferencia, szimpdozium és mds hasonld esemény (beleértve tdbbek
k6zott a tandcsadoi testlleti taldlkozokat, kutatdsi vagy gydrtdlétesitményekben tett
Idtogatdsokat, valamint a klinikai vizsgdalatok és beavatkozdssal nem jard vizsgdlatok
tervezését, képzési vagy vizsgdldi taldlkozot), amelyet a Moderna vagy annak
nevében szerveznek vagy szponzordlnak.

= Egészségigyi szervezet (Healthcare Organization, HCO): bdrmely jogi
személy/szervezet, (i) amely egészségUgyi, orvosi vagy tudomdnyos szdvetség vagy
szervezet (fuggetlenUl a jogi vagy szervezeti formdjatdl), példdaul kérhdz, klinika,
alapitvany, egyetem vagy mds oktatdsi intfézmény vagy tudds tarsasag (kivéve a
betegszervezeteket), amelynek székhelye, bejegyzésének helye vagy elsédleges



mUkddési helye Eurdpdban van, vagy (i) amelyen keresztUl egy vagy tébb HCP
szolgdltatdsokat nyuijt.

= Egészségigyi szakember (HCP): bdrmely természetes személy, aki az orvosi, fogorvosi,
gyogyszerészeti vagy dpoldi szakmdnak tagja, és barmely mds személy, aki szakmai
tevékenysége sordn gyogyszert irhat fel, vasarolhat, szdllithat, javasolhat vagy adhat
be, és akinek elsédleges praxisa, elsédleges szakmai cime vagy bejegyzésének helye
Eurépdban van. A jelen Kédex alkalmazasdban a HCP-k meghatdrozdsa magdban
foglalia a kdvetkezdket: (i) bdrmely kormdany, Ugyndkség vagy mdas szervezet
tisztviseldje vagy alkalmazottja (akdr kdzszférdban, akdr magdnszektorban), amely
gyogyszereket irhat fel, vasdrolhat, szdllithat, javasolhat vagy adhat be, és (i) a
Moderna bdrmely alkalmazottja, akinek elsédleges foglalkozdsa gyakorld HCP.

= Gyogyszer: minden olyan mdarkanévvel rendelkezé vagy nem rendelkezé gyodgyszer,
amelyet embereknél térténd alkalmazdasra szantak, és amelyhez forgalomba hozatali
engedély szikséges.

= Kutatdsi és fejlesztési értékiranszferek: Ertékiranszfer HCP-k vagy HCO-k részére (i)
nem klinikai vizsgdlatok tervezésével vagy lefolytatdsaval kapcsolatban (az OECD
Helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé alapelveiben meghatdrozottak szerint);
(i) klinikai vizsgdlatok (az 536/2014 rendeletben meghatdrozottak szerint); vagy (iii)
olyan vizsgdlatok, amelyek prospektiv jelleglek, és nem tartalmaznak olyan
beavatkozdst, amely a betegektdl az egyes egészséglgyi szakemberek vagy azok
csapatai szdmdra vagy javdra gyuUjtott adatok feldolgozdsat foglalja magdban,
kifejezetten kutatas céljdra.

= Szponzordlds: a Moderna dltal vagy nevében nyujtott tdmogatds, ha a jogszabdlyok
megengedik, egy HCO, PO vagy Harmadik fél dltal végzett, szervezett vagy
létrehozott tevékenység (beleértve egy Eseményt is) tdmogatdsdhoz vald
hozzdjdruldsként.

= Harmadik fél: A Moderna szdmdra és nevében dolgozé harmadik felek, adott
esetben, akik a Moderna nevében értékiranszfert nyljtottak, jelentették a Moderna
szamara, és szukség szerint nyilvanossagra hoztdk.

= Ertékiranszferek (ToV): Kdzvetlen és kdzvetett értékiranszfer, akdr készpénzben, akdr
természetben vagy mds modon, akdr promoécids célokra, akdr mds maddon,
gyogyszerek kifejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban. Kézvetlen értéktranszfer,
amelyet a Moderna koézvetlenUl a Kedvezményezett javdra nyuljt. A kdzvetett
értékiranszfer a Moderna nevében a Kedvezményezett javara vagy Harmadik félen
keresztUl nyUjtott értéktranszfer, amely esetében a Moderna ismeri vagy azonositani
tudja azt a Kedvezményezettet, aki szamdara elényds az Ertékiranszfer.

Az aldbbi tdbldzat meghatdrozza, hogy mely tevékenységeket jelentik az AIPM
kategdridban.

Ertékiranszferek Adomanyok és | EgészségUgyi, tudomdnyos kutatdsokat vagy
HCO részére tdmogatasok oktatdst tdmogatd egészségUugyi




szervezeteknek nyuUjtott  adomdnyok és
tdmogatdsok

Az Események koltségeihez vald hozzdjdrulds
egészségugyi szervezeteken vagy harmadik
feleken keresztUl, beleértve a HCP-knek az
Eseményeken valé részvételehez nyujtoft

Hozzdjdruldas szponzordlast, példdaul:
Események = Regisztraciés dijak
koltsegeihez

= Szponzordldsi megdllapodds a HCO-kkal

vagy egy Esemény koordindlasdra kijeldlt
harmadik felekkel; és

= Utazds és szdlldas

A Moderna és a HCO-k k6zo6tti szerzédesekbdl
eredd vagy azokkal kapcsolatos
értéktranszfer, amelyek alapjdn az ilyen
o intézmények, szervezetek vagy egyesiletek
Szolgaltatasi es | pgrmilyen tipusy szolgdltatdst nydjtanak a
konzultacios dijak | poderna  szdmdra.  Egyrészrdl  a - dijok,
masrészrél  a  tevékenységre vonatkozd
irdsbeli  megdllapoddsban  meghatdrozott
kdltsegekkel kapcsolatos értékiranszferek két
kUGN Gsszegben kerUl kbzzétételre.!
Hozzdjdrulds az Eseményekkel kapcsolatos
kdltsegekhez, peldaul:

Eseményekkel
kapcsolatos
koltségekhez valé | = Regiszirdcids dijak; és
hozzdjaruld s
ozzajarulas = Utazds és szallas

Szolgdltatdsi és konzultacids dijak. A Moderna
és a HCP-k k6zo6tti szerz6désekbdl eredd vagy
azokkal kapcsolatos értéktranszferek,
o amelyek alapjén ezen HCP-k bdrmilyen tipusu

Szolgaltatasi es | s70gditatast nyGjtanak a Modemna szamara,
konzultacios dijak | peleértve a retrospektiv jellegy,
beavatkozdssal nem jard vizsgdlatokat is2.
Egyrészrél a dijak, mdasrészrél a tevékenységre
vonatkozé irasbeli megdllapoddsban
meghatdrozott  kdltségekkel kapcsolatos

HCP részére
torténd
értékiranszfer

1 A retrospektiv jellegl, beavatkozdssal nem jard vizsgdlatok kdzé tartoznak a kdvetkezdk: (i)
kizardlag medfigyeléses adatbdzis-ellendrzés és/vagy kutatds; (i) a feliegyzések retrospektiv
dttekintése ott, ahol mdr az &sszes fontos esemény bekdvetkezett; és (iii) olyan vizsgdlatok,
amelyekben a felird késébb Vizsgdlatvezetdvé valik, de a felirds mdr megtdrtént, a Szolgdaltatdsi
és konzultacids dijak alatt kerlinek kdzzétételre.




ertékiranszferek két kUldn 6sszegben kerllnek
kbzzetételre.!-

Uzleti dontések

A jelen Mddszertani jegyzék célija, hogy Utmutatdst nyUjtson a Moderna dital hozott
konkrét Uzleti dontésekhez, amelyek irdnyitjdk az értéktranszfereink gyudjtését,

Osszesitéset és jelentését.

A kifizetések és értékiranszferek bruttd értékként kerUlinek

Adod és AFA feltGntetésre, és nem  tartalmaznak  &fat és
jovedelemadodt.
Minden kifizetés és eértékiranszfer eurdban  kerdl
kozzétételre. Ha egy értékiranszfert mdas pénznemben
Pénznem régzitenek, akkor azt eurdvd alakitjdk az értéktranszfer

ddtuma alapjan, a megfelelé napi  arfolyam
alkalmazdsaval.

Hatarokon atnyulé
értékiranszferek
kozzététele

Az olyan egészségugyi szakember/szervezet részére
nyUjtott értéktranszfert, akinek/melynek praxisa,
munkavégzésének vagy bejegyzésének helye
Eurépdban van, abban az orsz&gban teszik kdzzé, ahol a
kedvezményezett elsédleges praxisa taldlhato.

Nyelv

A kdzzététel magyar nyelven torténik.

Helyi azonositok

A Moderna kozzéteszi az egészségugyi szakemberek
és/vagy egészségugyi szervezetek orszdgdnak egyedi
azonositojat, ha a nemzeti kddex eldirja ezen adatelem
bevondasat.

ToV datumok

A Moderna a kifizetéseket és az értékiranszfereket a
kifizetés vagy értékiranszfer datuma alapjdn koézli az
aldbbiak szerint:

= Kozvetlen kifizetések esetén (az egészséglgyi
szakembereknek és egészségUgyi szervezeteknek
fizetett minden dij, szponzordlds, tdmogatds és
adomdnyozds esetén): az értéktranszfer ddtuma az a
ddtum, amikor az ellendrzést végzik, vagy amikor az
atutalast a kedvezmeényezettnek teljesitik az esemény
vagy szolgdltatas datuma helyett.

= Egyéb értéktranszfer (utazds és szdllds): az
értéktranszfer ddtuma az esemény kezdd ddtuma, az
értéktranszfer datuma vagy az a datum, amelyet az
adatokat a Moderndnak szolgdltatd  kdzvetitd
jelentett.




Torolt események, illetve
amennyiben a HCP nem
vesz részt

A Moderna a felmerUl6 értékiranszfereket, amelyek
észszerUen tarsithatdk a HCP-hez. Azokban az esetekben,
amikor jaratot vagy szdlldst foglainak, de az eseményt
torlik, vagy a HCP nem vesz részt a rendezvényen, a HCP-
nek semmilyen értéktranszfert nem tulajdonitanak.

Tobbéves szerzédések

Ha a szerz&dések egy évnél hosszabb ideig érvényesek,
minden egyes értéktranszfert régzitenek és kdzzétesznek a
megfeleld jelentési idészakban.

A természetbeni
értéktranszfer elonyei

A természetbeni juttatdsbdl dllo értékiranszfert abban a
naptdri évben jelentik, amikor a juttatdst nyUjtottdk. Ha a
HCO-nak nyujtott természetbeni juttatds két naptdri éven
at tart, akkor az értéktranszfert abban a naptdri éviben kell
jelenteni, amelyben az értéktranszfert ténylegesen
teljesitették.

Onfoglalkoztatd
egészséglgyi szakember

Az egyéni vdllalkozénak vagy az egyéni HCP jogi
személynek biztositott értékiranszfert egyéni HCP-szinten
kell jelenteni, ha az értékiranszfert ,szolgdltatdsi vagy
tandcsaddi  dijak  és/vagy kapcsolddd  kdltségek”,
regisztracids dijak és/vagy utazdsi és szdlldskdltsegek
szerint kategorizdljdk. Egy egyéni vdllalkozé vagy egy HCP
jogi személy részére biztositott ertektranszfert jelenteni kell
az egészseglgyi szervezetnek, ha az értékiranszfert
»~Adomdnyok és tdmogatdasok”, ,Kdzds munka” vagy
wSzponzordldsi megdllapoddsok” kategdridba soroljdk.

Kozvetett értékiranszfer
HCP-nek harmadik félen
keresztil

Ha egy HCP azt kérte, hogy a kifizetést harmadik félnek,
példaul munkdltatéjanak teljesitsék, az értéktranszfert a
kifizetést iranyité HCP nevében kell jelenteni.

Vakcinakkal torténo
természetbeni
hozzdjarulas

A Moderna nem tesz kbzzé értékiranszfert olyan
vakcindra vonatkozéan, amelyet HCO-nak adnak, és
amely természetbeni jotékonysdgi hozzdjdruldast képvisel.

Hozzdgjarulas

A Moderna a helyi kévetelmények alapjan minden HCP-
vel vald egyUttmuikoddésenként gydijti a hozzdjdruldast:

= Ha hozzdjdruldst adnak egy megbizdshoz, a Moderna
a vonatkozd Kézzétételi jelentés egyéni szakasza
alapjan felfedi az egészségUgyi szakember szadmdra
atadott erteket.

* Ha a Moderna nem kap hozzdjdruldst egy
megbizdshoz, a Moderna az &sszes értéktranszfert
jelenti az alkalmazanddé Kozzétételi jelentés dsszesitett
részében.

* Ha a beleegyezd nyilatkozatot nem kuildik vissza a
Moderna részére, a Moderna az Alkalmozandd




kdzzetetelijelentés Gsszesitett részében jelenti az dsszes
ertékiranszfert.

ToV korrekcidok

Az egészségUgyi szakemberek és szervezetek kérhetik a
helytelennek talalt, kbzzétett értéktranszferek
helyesbitését. llyen kérilmények kbzott a Moderna javitja
és Ujra kdzzéteszi ezeket az értéktranszfereket.

Moderna alkalmazottak,
akik HCP-ként
praktizalnak

A Moderna nem hozza nyilvénossagra a Moderna dital
alkalmazott HCP-knek fizetett béreket. A Moderna nem
hozza nyilvanossadgra a Moderna dltal a Moderna azon
alkalmazottjignak nyujtott tdmogatdst, aki egy harmadik
fél altal szervezett taldlkozén vesz részt HCP-ként, mivel
ugy tekintendd, hogy a Moderna alkalmazott a
foglalkoztatdsdval kapcsolatos szakmai okokbdl vett részt
a talalkozon.

Kozzétételi kovetelmények

Kozzétételi idoszak Minden jelentési idészak egy telies naptdri évre vonatkozik.




