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Catre: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (“ANMDM")
Strada Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

in atentia: Domnului Dr, Nicolae Fotin, Presedinte

Ref.: Declararea, in conditiile art. 814 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sinatitii si a Ordinului nr. 194/2015 privind aprobarea Normelor
pentru evaluarea si avizarea publicicatii la medicamentele de uz uman, a
activitatilor de sponsorizare, precum $i a oricaror alte cheltuieli suportate
pentru profesionigtii  din domeniul sinatatii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfagoara activitati
referitoare la sinitatea umanai, asisten{d medicald sau farmaceutici, pentru

anul 2016

Data: 29 martie 2017

Szimate Domnule Presedinte,

Subscrisa, Ipsen Pharma SAS - Reprezentan{a pentru Romania, cu sediul social in Str. Grigore
Alexandrescu nr. 59, cladirea HQ Victoriei, etaj 1, sector 1, Bucuresti, inregistratd cu autorizatia 402/33
din 15.11.2016, avand cod unic de identificare 5853947, reprezentata prin domnul Patrik Zachar, in
calitate de Sef Reprezentantd (“Subscrisa” sau “Societatea”), actionand ca reprezentant al 1psen
Pharma SAS, societate organizata si functionind conform legilor din Franga. cu sediul in 65, quai
Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franta, inregistrata la Registrul Comertului din Nanterre,
Cranta, sub numarul 308 197 185 RCS Nanterre, in calitate de definator al autorizatiei de punere pe

piala,
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Avand in vedere:

(i) dispozitiile art. 814 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii (“Legea
Sanatatii”) care stabilesc, printre altele, obligatia definitorilor de autorizatii de punere pe
piatd sau a reprezentantilor acestora in Romania de a declara ANMDM “toate activitdgile de
sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate pentru medici, asistenti medicali,
organizafii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care au
activitdfi in domeniul sdndtdtii in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sdndtdtii™;

(i) in mod similar, art. 35 (3) din Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 194/2015 privind aprobarea
Normelor pentru evaluarea si avizarea publicititii la medicamentele de uz uman (“Ordinul nr.
194/2015") statueaza faptul ci “Producdtoerii, DAPP sau reprezentantii acestora in Romdnia,
precum si distribuitorii angro si en detail de medicamente au obligatia si declare ANMDM |..]
toate activitdtile de sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate in anul anterior
raportdrii, pentru profesionistii din domeniul sdndtdtii, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care desfidsoard activitdfi referitoare la sdndtatea umand,
asistentd medicald sau farmaceutica”;

(iii) faptul cd Ordinul nr. 194/2015 aprobi formularele care trebuie utilizate in vederea declaririi
activitdilor de sponsorizare, precum i a celorlalte cheltuieli, altele decit sponsorizarea
prevazute de art. 814 din Legea Sanatitii coroborat cu art. 35 (3) din Ordinul nr. 194/2015
(,Informatiile Relevante”) (“Formularele”);

(iv) anuntul' publicat pe site-ul ANMDM in data de 18.01.2017, conform caruia ANMDM recomanda
utilizarea formularelor electronice de declarare si utilizarea Ghidurilor de completare a
formularelor de declarare (prin e-mail, pentru sponsor), disponibile pe website-ul institutiei, la

adresa htip://www.anm.ro/anmdm/med_publicitate declaratii.htm| ("Anuntul”);

(v} Ghidul de completare a formularului de declarare pentru sponsor (in formatul publicat pe
website-ul ANMDM astfel cum am mentionat la punctul (iv) de mai sus) versiunea 31.12.2016 , la

adresa  http://www.anm.ro/anmdm/ /GHID%zocompletare%zosponsor.pdf ("Ghidul de

completare”);

anexdm prezentei formularul de declarare previzut in Anexa nr. 1 la Ordinul nr. 194/2015, in
formatul solicitat de ANMDM si publicat pe website-ul ANMDM* (“Formularul DAPP"), in
vederea indeplinirii obligatiei de declarare a activititilor de sponsorizare, precum si orice alte
cheltuieli suportate in anul anterior raportirii, pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfisoara activititi

'htep:f fwww.anm.ro/anmdm/med.html
* Astfel cum este mentionat pe website-ul ANMDM la adresa:
http://www.anm.ro/a nmdm/_/[FORMULAR_DECLARARE_Sponsor_2016.xlsx
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referitoare la sinitatea umana, asistent3 medicala sau farmaceutici ("Beneficiari"), pentru perioada
ianuarie - decembrie 2016,

De asemenea, anexam prezentei formularul de declarare a transferurilor de valoare privind
activitatea de Cercetare si Dezvoltare efectuate in perioada ianuarie - decembrie 2016 pentru
desfagurarea de studii clinice non-interventionale,

Totodata, precizim ca formularul / formularele mentionat/e mai sus urmeaza a fi transmis/e inclusiv
in format electronic citre ANMDM la adresa de e-mail publicitate@anmdm.ro?, pana la data de 31
martie 2017.

In plus fati de cele de mai sus, subliniem faptul ca:

(i)  Ordinul nr. 194/2015 nu furnizeaza detalii suplimentare cu privire la determinarea in concret a
valorilor, datelor si informatiilor care trebuie inserate in Formulare;

(ii) datorita noutdtii actului normativ in discutie, nu s-a conturat inci o practica relevanta cu privire
la cerintele de ordin practic pe care ANMDM le are in legatura cu valorile, datele si informatiile
care trebuie inserate in Formulare;

(iii) formatu! formularului de declarare a carui utilizare este recomandata de ANMDM conform
Anuntului respecta in principal formatul formularului de declarare prevazut in Anexa nr. 1 la
Ordinul nr. 194/2015, cu mentiunea ca nu mai include rubrica Total prevazuta de formularul de
declarare din Anexa nr. 1 si adauga o serie de categorii de informatii;

(iv) Formularul DAPP a fost completat conform regulilor de completare din Ghidul de completare.

Din aceste considerente, pentru a asigura transparent deplini cu privire la valorile, datele si
informatiile mentionate in documentul atasat, am depus eforturi pentru a furniza, cu buna
credintd, informatiile relevante in Formularul DAPP, cu cel mai inalt grad de exactitate posibil, desi
nu pastram in bazele de date interne informatiile solicitate de ANMDM in mod specific astfel cum a
fost indicat in formatul stabilit pentru Formulare. Astfel, a fost necesari o interventie manuala
substantiald asupra datelor existente in bazele de date interne pentru a putea depune informatii in
formatul si la nivelul de detaliu solicitate in mod specific prin Formulare.

Avand in vedere aspectele de mai sus, cu toate eforturile depuse, nu putem exclude posibilitatea
intervenirii unor erori tehnice sau umane, fie pe parcursul procesului de identificare a informatiilor
furnizate prin completarea Formularului DAPP, sortarea acestora dupa gradul de relevants si
prelucrarea acestor informatii pentru a respecta cerintele ANMDM privind formatul specific, fie pe
durata procesului initial de inregistrare a informatiilor relevante in bazele noastre de date interne.

3 Astfel cum este mentionat pe website-ul ANMDM la adresa:
http:H\wvw.nnm.rolanmdm/med_publicitatc_duclaratii.html
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In acelasi timp, avand in vedere lipsa unor instructiuni clare cu privire la modul de completare si de
raportare a datelor, Subscrisa, cu buna credinta, am completat Formularul DAPP cat mai complet si
exact posibil, conform metodologiei de raportare detaliate mai jos, astfel cum am interpretat si am
inteles sa aplicam prevederile legale relevante.

Detaliem in cele ce urmeaza modalitatea in care Subscrisa a inteles si completeze Formularul
DAPP.

Astfel;

) Subscrisa am detaliat in Formularul DAPP Informatiile Relevante aferente perioadei ianuarie -
decembrie 2016; astfel, am inclus in Formularul DAPP toate contractele de sponsorizare si de
cesiune a drepturilor de autor care au fost platite in perioada ianuarie - decembrie 2016;

(ii)  Subscrisa am detaliat in Formularul DAPP si vom publica pe site-ul Societatii pana la data de 30
iunie 2017 in mod individual cheltuielile aferente activitatilor desfisurate cu/pentru
profesionistii gi/sau organizatiile din domeniul sanatitii, respectiv cheltuielile care derivi dintr-
un acord scris incheiat in conditiile legii cu profesionistii si/sau organizatiile din domeniul
sandtatii:

. contracte de sponsorizare incheiate cu organizatii din domeniul sinitatii cu
privire la transferu! dreptului de proprietate asupra unor mijloace financiare si/sau
bunuri materiale in favoarea acestora din urma pentru susinerea unor activitati fara
scop lucrativ;

. contracte de sponsorizare incheiate cu profesionisti din domeniul san3atitii cu
privire la transferul dreptului de proprietate asupra unor mijloace financiare in
favoarea acestora din urma pentru sustinerea unor activitati fira scop lucrativ;

. contracte de cesiune a drepturilor de autor (i.e., contracte de speaker) incheiate
cu profesionisti din domeniul sanitagii;

(a) sumele mengionate in Formularul DAPP sunt sume nete, respectiv:

. onorariile mentionate care deriva din contractele de cesiune a drepturilor de autor
(i.e., contracte de speaker) sunt sumele platite citre profesionistii din domeniul
sanatafii fara sa includ impozite §i contributii datorate de beneficiar;

. sumele asociate contractelor de cesiune a drepturilor de autor precum si cele platite
pentru serviciile furnizate de terti in vederea asigurarii suportului logistic pentru
participarea sau organizarea evenimentelor stiintifice (i.e.: agentii de turism,
furnizori servicii transport/transfer, terti implicati in organizarea evenimentelor
sponsorizate de Societate, etc.) sunt sume fir3 TVA.
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(b) am declarat contractele de servicii incheiate cu medicii, indiferent de statutul fiscal al
acestora, respectiv PF, PFA/PFI/CMI/SRL;

(c) am raportat atat contractele si platile facute catre Beneficiari, cat si contractele si platile
facute direct catre un tert prestator de servicii (spre exemplu, organizator eveniment,
agentie de turism ori unic organizator al evenimentului);

(d) raportarea include doar situatiile in care Beneficiarii au realizat un beneficiu in mod
efectiv ca urmare a interactiunii cu Societatea, fiind excluse situatiile in care nu s-a ajuns
la un beneficiu concret pentru Beneficiari:*

(e) larubrica “Data pldtii” din cuprinsul Formularului DAPP a fost tnentionati data la care
Societatea a achitat efectiv sumele relevante aferente sau asociate contractelor
incheiate cu profesionistii/organizatiile din domeniul sanatatii mentionate mai sus:

() pu am identificat informatii relevante care sa fie incluse la sub-sectiunea "Alte cheltuieli”,
in considerarea faptului ca scopul raportarii in cadrul acestei sub-sectiuni ar trebui sa
vizeze cheltuieli care sunt suportate in temeiul contractelor incheiate cu Beneficiarii si in
beneficiul acestora, altele decat cele mentionate deja la celelalte rubrici ale Formularului:

(g) Formularul DAPP include rubrica Total, astfel cum aceasta rubrica este prevazuta in
formularul de declarare din Anexa 1 la Ordinul nr. 194/2015, care cuprinde suma totala
aferenta unui Beneficiar, prin adunarea sumelor mentionate pe randu! corespunzator.

(iii) Subscrisa a declarat in formularul anexat i va publica pe site-ul Societ3tii in mod agregat pana la
data de 30 iunie 2017 valoarea cumulati a cheltuielilor efectuate in perioada fanuarie -
decembrie 2016 aferente activitatilor desfisurate de profesionistii si organizatiile din domeniul
sdnatatii in baza contractelor de studii non-interventionale; aceste cheltuieli sunt exprimate in
sume nete care nu cuprind impozite si/sau contributii relevante datorate de beneficiari.

Distinct, precizam ca, intrucit costurile aferente serviciilor relevante prestate de terti au fost platite
atat in RON, cat si in Euro, sumele declarate in cuprinsul Formularului DAPP si care urmeaza a fi
publicate pe site sunt calculate in RON, utilizindu-se cursul de schimb mediu al BNR pentru anul
2016 (cu o singura zecimala) de [4.5] RON/Euro.

In sensul celor de mai sus, avem rugimintea si ne precizati, in raport cu modul in care
Subscrisa a declarat si, respectiv, completat Formularul DAPP, daci mai sunt necesare alte
informatii si/sau detalii suplimentare ori amendamente/completiri.

+ O astfel de situatie ar fi, spre exemplu, situatia in care un profesionist din domeniul sindtdfl nu mai participat la un
eveniment, desi Subscrisa am efectuat una sau mai multe plati cu titlu de sponsorizare in vederea respectivei participari
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In misura in care sunt necesare astfel de informatii, detalii si/sau completiri ori
amendamente suplimentare, vi rugim si ne precizati care sunt cerintele specifice ale
ANMDM in acest sens pentru a vi putea riaspunde cu promptitudine solicitarii
dumneavoastr3.

Va asigurdm de inalta noastri consideratie.
Cu stim3,

Ipsen Ph?rma SAS - Reprezentanta pentru Romania
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Incl.:  Formularul de declarare conform art. 814 (1) din Legea Sandtatii, previzut in Anexa nr.1 la
Ordinul nr. 194/2015, incluzand categoriile de informatii solicitate de ANMDM (in original)

Formularul de declarare a transferurilor de valoare privind activitatea de Cercetare si
Dezvoltare (in original)
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