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PREAMBULA

Tervishoiuasutused ja nende tervishoiutootajad pakuvad ravimitoostusele vaartuslikku, séltumatut ja
asjatundlikku teavet, mis p&hineb nende kliinilisel ja ohjamiskogemusel.

RavimiettevOtete ja tervishoiuttotajate vahelistel otsestel voi tervishoiuasutuse kaudu vahendatud
suhetel on tugev ja positiivne mdju patsiendi ravile ja tulevasele uurimisttole.

Samal ajal on tervishoiususteemi Uks alustalasid tervishoiutdotaja valjakirjutatavate ravimite otsuste
usaldusvaarsus.

Sellele suhtele ptihendunult tegutseb ravimitddstus ennetavalt.

Selles kontekstis on Euroopa Ravimitootjate Assotsiatsioon (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, EFPIA) ning liikmesiihendused vastu votnud koodeksi ja juhised, mis
tagavad, et eelpoolmainitud suhted vastaksid korgetele nduetele, mida eeldavad patsiendid,
uhiskond, valitsused ja muud sidusriihmad.

EFPIA avalikustamiskoodeks (,,Ravimitootjatelt tervishoiutfdtajatele ja -asutustele makstud tasude
avalikustamiskoodeks™) loodi eesmérgiga kaitsta eelpoolmainitud suhete usaldusvéarsust ning selle
néol on tegemist sammuga suurema labipaistvuse ja usalduse loomise suunas ravimitdostuse,
meditsiinikogukonna ja Gihiskonna vahel kogu Euroopas.

24. juulil 2013 vastu voetud EFPIA avalikustamiskoodeks nduab, et iga liikmesettevote
dokumenteerib ja avalikustab tervishoiuttotajatele ja -asutustele otseselt voi kaudselt makstud tasud.

Sarnaselt kdigi EFPIA liikmetega tunnistab Ipsen, et:

e Koostd6 tervishoiutOotajate ja loodusteaduste vallas tegutsevate ettevotete vahel on juba
pikka aega soodustanud patsientide ravi edendamist ja uuenduslike ravimite véljatd6tamist.

e Sageli tehakse Uhiseid joupingutusi, nditeks teadusuuringute algstaadiumis, Kkliiniliste
uuringute kaigus ja meditsiinihariduse vallas, et pakkuda ja arendada patsiendi jaoks
kvaliteetset ravi. Lisaks on patsiendiga kontakti loomise peamine pdhjus see, et
meditsiinitootajatel on pakkuda hindamatut oskusteavet patsiendi tulemuste ja haiguste
ohjamise kohta.

e Sellel teabel on oluline roll ravimitoostuse teavitamisel, et pakkuda patsiendile paremaid
hooldus- ja ravivdimalusi ning see on hadavajalik ravitulemuste parandamiseks. Toimivad
toosuhted ravimitoostuse ning tervishoiutdotajate ja -asutuste vahel tulevad patsiendile igati
kasuks.
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Ipsen usub, et:

e Veelgi suurema labipaistvuse loomine sellesse hastireguleeritud ja olulisse suhtesse tugevdab
koosto usaldusvéarsust. Sellele suhtele piihendunult tegutseb ravimitddstus ennetavalt.

e Uhiskonna ootused labipaistvuse osas aina kasvavad ja tervishoid pole mingi erand. Soovime
tagada, et me vastaks nendele (iha kasvavatele ootustele.

Seega votab Ipsen endale kohustuse vastavalt EFPIA pohikirjale:

e Avaldada 30. juuniks 2018 ule kogu Euroopa tervishoiutdotajatele ja -asutustele makstud
tasud, néiteks ndustamistasud, ndukogu litkmete tasud, esinejate tasud ja erialakokkusaamiste
osalemistasud.

Selle tlemineku sujuvaks toimumiseks ja iga tervishoiuttotajaga seotud andmete avaldamise
ndusoleku saamiseks teha koost6dd uksikisikute ja tervishoiuslsteemide ning eriala- ja
esindusliitudega.



EFPIA AVALIKUSTAMISE METODOLOOGILISED > I pSEN
KOMMENTAARID - 2018 EESTI

Innovation for patient care
2 EESMARK

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi 18ikele 3.05 ,,iga liikmesettevdte peab esitama avaldamisel
ja iga kategooria maksete tuvastamisel kasutatud meetodeid kirjeldavad kommentaarid. ”

Kéesolev dokument sisaldabki kommentaare meetodi kohta ja kirjeldab EFPIA
avalikustamiskoodeksi ndudeid, Ipsen Groupi kaalutlusi ja kohalikul tasandil kehtivate
digusnormide tottu ka kohalikke kaalutlusi.
EFPIA avalikustamiskoodeks ja EFPIA korduma kippuvate kusimuste dokument, millele antud
kommentaaris viidatakse, on toodud lisas.

Need kommentaarid kehtivad Eesti kohta.

2.1 Terminid

Standardsed ltihendid v6i mdisted on toodud alljargnevas tabelis

AKRONUUMID JA LUHENDID

EFPIA Euroopa Ravimitootjate Assotsiatsioon

ESS Valise sponsimisega uuring

GTM Globaalne labipaistvuse juht

HCO Tervishoiuasutus

HCP Tervishoiutotaja

LT™M Kohalik labipaistvuse juht

oTC Késimidgiravimeid vdib mida ilma retseptita ja neid ei hilvitata

oTX Ravimid, mida vdib mada ilma retseptita, kuid retsepti olemasolu korral neid
hlvitatakse

PO Patsiendiorganisatsioon

POM Ainult retseptiravim (Rx)

SOP Standardne tegevusprotseduur

ToV Makstud tasud
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3 AVALIKUSTAMISE ULATUS
3.1 Tasusaajad
3.1.1 Tervishoiutdotaja
(a) EFPIA definitsioon

Vastavalt EFPIA tervishoiutdotajate ja -asutuste avalikustamiskoodeksi graafiku 1 mdistete
definitsioonile on tervishoiutddtaja ,,mis tahes fulsiline isik, kes on meditsiini-, hambaarsti-,
farmaatsia- voi 6enduse eriala esindaja vdi mis tahes muu isik, kes oma professionaalse tegevuse
kaigus tohib véalja kirjutada, osta, tarnida, soovitada vdi manustada ravimeid ja kelle peamine
praktiseerimiskoht, tegevuskoht vGi asutamiskoht asub Euroopas. Kahtluste véaltimiseks kuulub
tervishoiutdotaja definitsiooni alla ka mis tahes ametnik voi valitsusasutuse v8i muu asutuse (nii
avaliku kui erasektori) tootaja, kes tohib valja kirjutada, osta, tarnida v6i manustada meditsiinilisi
tooteid, voi lilkmesettevote tO6taja, kelle peamine t66 on praktiseeriva tervishoiutodtaja oma, kuid
kuhu hulka ei kuulu teised liikmesettevGtte tootajad ja ravimite hulgimidjad véi levitajad .

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Uldise pdhimdttena leiab Ipsen, et avalikustada tuleb lepingupool. Ipsen jargib EFPIA definitsiooni
taielikult.

(c) Kohalikud kaalutlused

Pole kohaldatav
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3.1.2 Tervishoiuasutus
(a) EFPIA definitsioon

Vastavalt EFPIA tervishoiutdotajate ja tervishoiuasutuste avalikustamiskoodeksi graafiku 1 mdistete
definitsioonile on tervishoiuasutus ,,Mis tahes juriidiline isik, mis on tervishoiu-, meditsiini voi
teadusasutus (sdltumata selle juriidilisest vOi organisatsioonilisest vormist), naiteks haigla, kliinik,
sintasutus, Ulikool vB8i muu Oppeasutus vOi erialalhendus (valja arvatud EFPIA
patsiendiorganisatsioonide koodeksi alla kuuluvad patsiendiorganisatsioonid), mille ametlik
aadress, asutamiskoht vdi peamine tegevuskoht on Euroopas vGi labi mille pakub (ks
tervishoiutdotaja voi enam tervishoiutéotajat oma teenuseid.”

Vastavalt EFPIA korduma Kippuvate kisimuste méaéaratlustele ,kliiniliste uuringute asutus ei ole
tervishoiuasutus. Kliiniliste uuringute asutus on asutus, mis toetab ravimi-, biotehnoloogia ja
meditsiiniseadmete toostusi  uurimisteenustega, mis hangitakse lepingulistel alustel. Kuid
liikmesettevotted vboivad maksta tasusid tervishoiutdotajatele voi -asutustele 1&bi kliiniliste uuringute
asutuste — ka sellised kaudsed maksed kuuluvad selle koodeksi alla. ”

(@) Ipsen Groupi kaalutlused

Uldise pdhimdttena leiab Ipsen, et avalikustada tuleb lepingupool. Ipsen jargib EFPIA definitsiooni
taielikult.

Lisamarkused: Vastavalt avalikustamiskoodeksile:

e Patsiendiorganisatsioonid  ei  kuulu  tervishoiuasutuse  definitsiooni  alla  —
patsiendiorganisatsioonid kuuluvad EFPIA patsiendiorganisatsiooni koodeksi alla.
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf).

e Koodeksi alla ei kuulu Kliiniliste uuringute asutustele tehtud maksed. Kuid
tervishoiutdotajatele ja -asutustele labi kliiniliste uuringute asutuste makstud tasud (vt 3.3)
kuuluvad avalikustamisele (vt 3.3.5).

(b) Kohalikud kaalutlused

Pole kohaldatav
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3.1.3 Erijuhtum: Tervishoiuttotajale kuuluv ettevote
(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA korduma kippuvatele kiisimusele nr 3.01-10 ,, Avalikustada tuleb arstile kuuluvale
juriidilisele isikule makstud tasu juriidilise isiku nimel (keda loetakse tervishoiuasutuseks), kuna see
on tasusaaja. Samuti kui avalikustatakse Uksikisiku pohjal kliinikule makstud tasud, siis
avalikustatakse need kliiniku nimel.

Koodeks nduab, et lilkmesettevotted teeksid individuaalseid avalikustamisi isiku / juriidilise isiku
nimel, kellele makstakse tasu (st saaja). ”

EFPIA korduma kippuvate kusimuste definitsioon nr 6 kinnitab, et , Vastavalt koodeksile loetakse
tervishoiuasutuseks Uhest tervishoiutdotajast koosnevat ettevdte (st kus see isik on ettevGtte ainus
tootaja).”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused
Uldise pdhimdttena leiab Ipsen, et avalikustada tuleb lepingupool. Kui lepingupool on
tervishoiutdotajale kuuluv ettevdte (tervishoiutdotajale kuuluv ettevdte eesmérgiga tootada arstina

vOi pakkuda meditsiinialase koolituse teenuseid), siis avalikustatakse makstud tasu vastavale
tervishoiutdotajale makstud tasuna.

(c) Kohalikud kaalutlused

Pole kohaldatav
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3.2 Ravimid ja koodeksi kohaldamine
(a) EFPIA definitsioon

Vastavalt EFPIA tervishoiutdotajate ja -asutuste avalikustamiskoodeksi graafiku 1 mdistete
definitsioonidele ,,EFPIA tervishoiutodtajate ja -asutuste avalikustamiskoodeksis mdistetakse
ravimeid direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tahenduses, mille hulka kuuluvad: ravimid,
immunoloogilised ravimid, radiofarmatseutilisi preparaate ja inimverest v0i inimese vereplasmast
saadud ravimid, mille mitgiluba on saadud direktiivi 2001/83/EU kohaldamisega. ”

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kisimusele nr 1.02-2 ,,Koodeksi eesmark on avalikustada
rahalised vaartused, mis on seotud EFPIA tervishoiutdotajate koodeksiga reguleeritud tegevustega,
mille alla kuuluvad ainult retseptiga miudavad ravimid.

Koodeksi alla ei kuulu makstud tasud, mis on seotud ainult k&simiitigis olevate ravimitega vastavalt
iga riigi maarustele ravimi juriidilise staatuse kohta.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Jarjepidevuse nimel on Ipsen otsustanud koguda ja esitada teave maksud tasude kohta, mis on seotud
kdigi Ipseni toodetega.

(c) Kohalikud kaalutlused

Pole kohaldatav

10



EFPIA AVALIKUSTAMISE METODOLOOGILISED > I pSEN
KOMMENTAARID - 2018 EESTI

Innovation for patient care

3.3 Makstud tasud

331 Makstud tasude definitsioon

(@) EFPIA nduded

Vastavalt avalikustamiskoodeksi graafikule 1 ,,Makstud tasud on otsesed ja kaudsed tasud, mis
makstakse rahas, mitterahaliselt v6i muul moel ning mis makstakse reklaami eesmargil voi muul
pdhjusel seoses ainult inimestele mdeldud ainult retseptiga muidavate ravimite valjatootamise ja
mulgiga. Otse makstav tasu on tasu, mille liikkmesettevGte maksab otse tasusaajale. Kaudselt
makstav tasu on tasu, mis makstakse liikmesettevotte nimel tasusaajale voi tasu, mis makstakse labi
vahendaja ja mille puhul liikmesettevote teab voi suudab tuvastada tasu saava tervishoiutéotaja voi -
asutuse.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Ipsen avalikustab nii otse kui kaudselt makstavad tasud nagu on méératud koodeksis.

Kui tasu makstakse l&bi vahendaja (kolmas isik), on tehtud vajalikud kokkulepped kolmandate
isikutega, et tagada kohustuste taitmine (Ipsenit esindavad kolmandad isikud voi Ipseni nimel
tegutsevad kolmandad isikud jagavad Ipsenile pdhjalikke andmeid tervishoiutfdtajatele ja -asutustele
tehtud maksete kohta).

(c) Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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3.3.2 Annetused ja stipendiumid

() EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.01 ,,Uksikisikute tasude avalikustamine”
peavad liikmesettevotted avalikustama kategoorias ,, Annetused ja stipendiumid” kd&ik
,,tervishoiuasutustele tehtud annetused ja stipendiumid, mis toetavad tervishoidu, kaasa arvatud
stipendiumid ja annetused (nii rahalised kui mitterahalised) institutsioonidele, organisatsioonidele
vOi Uhendustele, mis koosnevad tervishoiutdotajatest ja/voi tegelevad tervishoiuga (mida reguleerib
tervishoiuasutuste koodeksi artikkel 11).”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Vastavalt sellele paragrahvile avalikustab Ipsen annetuste ja stipendiumitega seotud tasud Uksikisiku
tasandil, st tervishoiuasutuse tasandil.

Stipendium vdi annetus on kolmandale isikule ilma vastusoovita makstav tasu hariduslikul,
teaduslikul vdi heategevuslikul eesmaérgil.

- Hariduslik stipendium on tervishoiutdotajale antud rahastus, et heauskselt toetada iseseisvat
haridusprogrammi, néiteks meditsiiniteadust vOi rahvatervise poliitikat. Toetuse peamine
eesmaérk on pakkuda ametlikku koolitusprogrammi.

- Teaduslik stipendium vdib olla kolmandale isikule pakutava rahastusega eesmargiga
arendada meditsiinilist voi teaduslikku teadmist.

- Annetus on heategevuslik kink kolmandale isikule (heategevuslikule thingule) heategeva
eesmaérgiga ilma ilmse vdi varjatud kasuta, vélja arvatud tldine heasoovlikkus.

(c) Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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3.3.3 Urituste kulude hiivitamine

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.01 , Uksikisikute avalikustamine” peavad
liilkmesettevotted avalikustama kategoorias ,,Urituste kulude hivitamine” mis tahes ,uritustega
seotud kulude hivitamise. Uritustega seotud kulude hiivitamise alla, nii labi tervishoiuasutuste kui
kolmandate isikute, kaasa arvatud tervishoiuttotajatele antud toetus Uritustel osalemiseks, kuuluvad:
i. Registreerimistasud: Uhe aasta jooksul tervishoiutdotajale makstud registreerimistasude
kogusumma tuleb avalikustada uksikisikute kaupa kategoorias "Uritustega seotud kulude
hiivitamine." Uhe aasta jooksul selgelt tasusaajana tuvastatavale tervishoiutdotajale makstud
registreerimistasude kogusumma tuleb avalikustada (Uksikisikute kaupa kategoorias
,, Uritustega seotud kulude hivitamine. ”
ii. Tervishoiutdotajatega vOi tervishoiutdotaja maaratud kolmandate isikutega s6lmitud
sponsorilepingud Urituste korraldamiseks: ,,Sponsorilepingud” vormistatakse lepingutena,
mis kirjeldavad sponsimise eesmarki ja sellega seoses makstavaid tasusid. Kui lepingu alla
kuuluvad registreerimistasud ning reisimine ja majutus, siis peavad need tasud olema
pohimaotteliselt avalikustatud eraldi oma vastavates kategooriates.
iii. Reisimine ja majutus (kuni EFPIA tervishoiutootaja koodeksi artiklis 10 satestatud
mddrani).”

Lisamarkuseid sponsimise kohta:
,, Tervishoiutdotajate kaudne sponsimine labi tervishoiuasutuste tuleb avalikustada
tervishoiuasutusele makstava tasuna, sest viimane on makstava tasusaaja. Need andmed
tuleb avalikustada kategoorias , Uritustega seotud kulude hiivitamine /
Tervishoiutdotajatega / tervishoiuttdtaja maaratud kolmandate isikutega s6lmitud
sponsorilepingud drituste korraldamiseks.” (EFPIA korduma kippuvad kisimused nr
3.01-7)

-, Kui vahendaja on professionaalne konverentsikorraldaja, siis liikmesettevote peab
deklareerima makstud tasud vastavas kategoorias sponsitud tervishoiuasutuse nimel.
Selle pbhjus on see, et liikmesettevote pakub sponsimist l|8bi professionaalse
konverentsikorraldaja, kuid kavatseb sponsida tervishoiuasutust” (EFPIA korduma
kippuvad kiisimused nr 1.01-2)

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Vastavalt sellele paragrahvile avalikustab Ipsen Urituste korraldamisega seotud tasud uksikisiku
tasandil, st tervishoiutd6taja voi -asutuse tasandil.

Selle paragrahvi all avalikustatavad tasud on seotud kas kolmanda isiku korraldatud dritustega voi
Ipseni korraldatud iseseisvate Uritustega:

13
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e ,Kolmanda isiku dritused” on korraldanud iseseisev kolmas isik, nditeks dppelhendus,
tervishoiutdotajate liit jne. Kolmanda isiku korraldatud Urituse ndide on rahvusvaheline
teaduslik kongress.

o Tervishoiutdotajate sponsimine: Ipsen voib sponsida tervishoiutootajate osalemist
kongressidel voi uritustel, et tadiendada nende meditsiinialaseid ja/vdi teaduslikke
teadmisi ning ravimite kasutamist.

Selles kontekstis kuulub sponsimise alla kongressile registreerumine, reisimine,
majutus ja toit. Tervishoiutdotaja ei saa mingit kompensatsiooni, sest ei mingit
teenust tervishoiutdotaja ei osuta (vt kategooriad 1 ja 3 allpool)

o Kongressi sponsimine: Ipsen vdib sponsida kolmanda isiku 0ritust (nditeks
kongressi) vastutasuna teenuste eest, naiteks vBimalus Ipseni kérvalprogrammi jaoks
(nditeks koolitustegevused, mille on iseseisvalt korraldanud Ipsen ja mis toimub
kongressi raames, vOi tootajate padsemine kongressile) voi boks (vt kategooria 2
allpool). Sponsimisega seotud tasud makstakse alati organisatsioonile.

e lpseni iseseisvad kokkusaamised”. Tegemist on Uritustega, mille on algatanud Ipsen
eesmaérgiga jagada teavet Ipseni ravimite, ravivdimaluste jne kohta v@i vastusena olukorrale,
kus on vaja jagada teaduslikku teavet. Sellistel kokkusaamistel osalevate tervishoiutdotajate
jaoks voib pakkuda majutusteenuseid. Logistikaga seotud kulutusi ei avalikustata.

Mdlemal juhul peab majutusteenuste tase vastama kohalikele reeglitele (sGltuvalt EFPIA
tervishoiutdotajate koodeksi kohalikust tlevotmisest ning kehtestatud piirmééradest).

Rapordi osa ,,Urituste kulude hiivitamine ” koosneb kolmest (3) kategooriast.

1

Registreerimistasud: osalejate sissepddsumaksud kolmandate isikute siindmustele
kuuluvad tervishoiut6dtaja sponsimise hulka.

Sponsorilepingud tervishoiuttotajatega vO8i kolmandate isikutega (néiteks
professionaalsed konverentsikorraldajad), kelle tervishoiuttdtajad on maéranud
urituse Kkorraldajateks. Viimasel juhul loetakse sponsimist tervishoiutdotajale
kaudselt makstavaks tasuks.

Avalikustatavate tasude ndited: Boksi rent, kdrvalprogrammi vdimalus kongressil
(Ipseni kontrollitav Gritus kolmanda isiku Gritusel).

Tervishoiutdotajatele pakutav reisimine ja majutus osana tervishoiutdotaja
sponsimisest kolmanda isiku dritusel vdi tervishoiutfttaja osalemisest Ipseni
iseseisval kokkusaamisel.

Avalikustatavate tasude néited: Lennupiletid, rongipiletid, taksosdit, 66bimine
hotellis.

Urituse jaoks korraldatud grupitranspordi puhul (naiteks buss) jaotatakse kulu iga
individuaalse tervishoiutdotaja vahel, kes on saanud tasu vastavalt kategooriale
,,Reisimine ja majutus”.

Tapsemad arvutusreeglid leiate osast 5.2
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3.34 Teenus- ja konsultatsioonitasud

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.01 ,,Uksikisikute tasude avalikustamine”
peavad litkmesettevotted avalikustama kategoorias ,,Teenus- ja konsultatsioonitasud ” kéik ,,Tasud,
mis tulenevad lepingutest liikmesettevotete ja tervishoiutdotajate, institutsioonide, organisatsioonide
vdi tervishoiutdotajate liitude vahel, mille kaudu need institutsioonid, organisatsioonid voi liidud
pakuvad teenuseid liikmesettevottele vOi avalikustama mis tahes muu rahastuse, mis ei kuulu
viimatimainitud kategooriatesse. Uhelt poolt teenus- ja konsultatsioonitasud ja teiselt poolt tegevust
hdlmava kirjaliku lepingu alusel makstud tasud avalikustatakse kahe erineva summana.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Ipsen vdib sblmida lepingu tervishoiutdttaja vdi -asutusega teenuse saamiseks olemasoleva
teadusliku/meditsiinilise kompetentsi, maine, teadmiste ja kogemuse pdhjal konkreetsel ravialal.
Ipsen sdlmib lepingu tervishoiutdotaja voi -asutusega ainult siis, kui on tegemist ametliku ari- voi
teadusliku vajadusega, mida ei saa rahuldada sisemiste v8i muude saadavalolevate ressurssidega.
Pakutavad teenused on ndustamised, esitlused vdi muud ndustamisteenused.
Konsultatsioonilepingute taitmine nduab tervishoiutdotajalt markimisvaarselt aega ja asjatundlikkust,
mis Uletavad nende peamise tegevuse ndudeid. Seetdttu on sobilik, et neile makstakse nende aja eest
ning hivitatakse naiteks reisimisega seotud valjaminekud. Tasu peab olema osa kirjalikust lepingust,
tasu ja tasu suurus peab olema rangelt seotud pakutavate teenustega, tasu peab Uhilduma diglase
turuvéartusega ning vastama asjassepuutuvatele headele tavadele, maarustele ja seadustele.

Vastavalt sellele paragrahvile avalikustab Ipsen teenused Uksikisiku tasandil, st tervishoiutodtaja voi
-asutuse tasandil tasud ja muud seotud kulud kahes eraldiseisvas tasukategoorias:

1 Tasud: tasud tervishoiutdotajatele ja -asutustele.

Néited: Esinejate tasud (koosolekul tervishoiutddtaja (esineja) peetav kdne), tasu
ndukogu! koosolekul pakutud konsultatsioonide eest, konsultatsioonitasud.

2 Seotud kulutused: Kui teenusleping on sdlmitud, vdivad ilmneda muud kulutused,
mis ei kuulu teenustasude hulka, kuid on seotud teenuse pakkumisega ja need kulud
kannab tervishoiutdtotaja vOi -asutus. Need kulub tuleb avalikustada selles
kategoorias.

Naited: Lennupiletid, rongipiletid, taksos6it, 66bimine hotellis.

1 No&ukogu on ruhm valiseksperte, mis kuulub ettevdtte juurde, et pakkuda oma professionaalseid nduandeid
konkreetsetel teemadel, mille kohta ettevdtte sees puuduvad kogemused ja teadmised. NGuandjad (oma ala eksperdid)
v@ivad olla tervishoiutddtajad, maksjad, patsiendid, patsiendiihenduste esindajad, patsientide ndustajad vdi spetsialistid,
kes ei ole tervishoiutdotajad, nditeks turulepéasu spetsialistid.
Olles tuttavad teaduse ja tervishoiuga seotud teemasid, aitavad ndukogud meil paremini mdista valiskeskkonda,
ravialasid, heakskiidetud v6i valjatédtamisel ravimite andmeid ja kasutust, kliiniliste ja meditsiiniliste varade strateegiaid
vOi tditmata meditsiinilisi vajadusi.
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3.35 Teadus- ja arendustegevus

() EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.04 ,Teadus- ja arendustegevuse eest
makstud tasud” ,,Iga liikkmesettevOte peab avalikustama teadus- ja arendustegevuse eest makstud
tasud iga aruandlusperioodi kohta kogusummana. Selle peatlki tegevustega selgelt seotud Grituste
kulud v6ib lisada kategooria ,, Teadus- ja arendustegevuse eest makstud tasud ” kogusumma alla.”

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi graafiku 1 mdistele , Teadus- ja arendustegevuse eest
makstud tasud” vastab ,, tervishoiuttotajale vdi -asutusele makstavad tasud jargnevate tegevuste
planeerimise vOi korraldamise eest:

I. mittekliinilised uuringud (defineeritud OECD heade laboritavade pdhimdtetes)

ii. kliinilised uuringud (defineeritud direktiivis 2001/20/EU); vGi

iii. mittesekkuvad uuringud, mis on suunatud tulevikku ja mille raames kogutakse patsientide
andmeid vOi milles Uksikud tervishoiutootajad v6i nende grupid koguvad andmeid konkreetse
uuringu jaoks (tervishoiutddzaja koodeksi paragrahv 15.01).”

Lisaks, nagu on satestatud EFPIA kisimuste ja vastuste osas 1, kiisimus 58: ,, Kdiki uurimistegevusi,
mida liikmesettevotted alustavad, ei tehta regulatiivsetel eesmarkidel. Uuringud, mida ei korraldata
regulatiivsetele ametkondadele esitamiseks, ei kuulu avalikustamiskategooria , Teadus- ja
arendustegevuse eest makstud tasud” alla ning need tuleb avalikustada ukshaaval vastavas
kategoorias. ”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Tervishoiutootajatele vai asutustele makstud tasud jargnevate tegevuste eest:
- Mittekliinilised uuringud
- Kiliinilised uuringud
- Mittesekkuvad uuringud
o Uuringud, mis on suunatud tulevikku ja mille raames kogutakse patsientide andmeid
vOi milles Uksikud tervishoiutottajad voi nende grupid koguvad andmeid konkreetse
uuringu jaoks

Definitsioonid:

Mittekliinilised uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade p6himdtted): Mittekliinilised tervise-
ja keskkonnaohutuse uuringud, mida edaspidi nimetatakse lihtsalt uuringuks, tahendavad
eksperimenti vOi eksperimentide kogumit, milles katseobjekti uuritakse laboritingimustes voi
keskkonnas, et saada andmeid selle omaduste ja/vdi ohutuse kohta, mis omakorda esitatakse
regulatiivsetele ametkondadele.
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Kliinilised uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade p&himdtted): Mis tahes uuringud, mille
eesmérk on avastada vOi kontrollida inimeste peal kasutatava (he v8i mitme uuritava ravimi
Kliinilisi, farmakoloogilisi ja/vdi muid farmako-dinaamilisi toimeid ning/v6i uurida he v8i mitme
uuritava ravimi vastundidustusi ning/vdi uurida tUhe vOi mitme uuritava ravimi imendumist,
jaotumist, ainevahetust ja eritamist eesmargiga kinnitada nende ohutust ja/vi tGhusust.

Mittesekkuvad uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade pdhimdtted): Tegu on uuringutega,
kus ravimeid Kirjutatakse valja tavalisel viisil vastavalt mudgiloale. Patsiendile konkreetse
ravistrateegia méaramist ei otsustata eelnevalt uuringu protokolliga, vaid see pohineb antud hetke
praktikatel ning ravimi véljakirjutamine on selgelt lahus patsiendi uuringusse kaasamise otsusest.
Patsientidele ei kohaldata taiendavaid diagnostilisi vdi monitoorimise protseduure ning kogutud
andmete analutsimiseks kasutatakse epidemioloogilisi meetodeid.

Néited teadus- ja arendustegevusega seotud tasudest, mis avalikustatakse selles paragrahvis (kui
seotud uuring langeb EFPIA teadus- ja arendustegevuse méératluse alla):

- Koostdoleping

- Kiliinilise uuringu leping

- Konsultatsioonileping — teenusleping

- Esineja leping

- No6ukogu

- Uurijaga kohtumine

- Patsiendi hoolduse tugiteenused

- Eetikakomitee tasud:

Erijuhtumid

1 Haiglatele pakutavad tugiteenused (st mittemeditsiinilise personali pakutavad
haiglateenused) vdivad olla seotud patsientide hooldusega uuringu ajal voi
patsientidega mitteseotud andmetega (nt andmete korrastamine). Viimased teenused
hangitakse tihti sellele spetsialiseerunud asutustelt. Uuringu ajal patsiendi
hooldusega otseselt seotud tugiteenused kuuluvad koodeksi alla ning seetbttu
avalikustatakse need kogusummana. Tugiteenuseid, mis ei ole otseselt seotud
patsiendi hooldusega uuringu ajal, loetakse ettevdtetevaheliseks tehinguks ja need
ei kuulu koodeksi avalikustamisnduete alla.

2 Kaudsed maksed Kliiniliste uuringute asutuste kaudu: vastavalt Kirjeldusele punktis
3.1.2 (a) ei loeta Kkliiniliste uuringute asutust tervishoiuasutuseks.
Seetdttu ei kuulu avalikustatavate andmete hulka kliiniliste uuringute asutustele
makstavad tasud Ipsenile osutatud teenuste eest.
Kuid teadus- ja arendustegevuse all kuuluvad avalikustamisele Kkliiniliste uuringute
kaudu asutuste makstud tasud, mille I6plik tasusaaja on tervishoiutddtaja voi -
asutus.
Kliiniliste uuringute asutustega sdlmitavaid lepinguid on kohandatud satetega, mis
kohustavad kliiniliste uuringute asutusi jagama Ipsenile detailset informatsiooni
kaudselt makstavate tasude kohta, mille tasusaaja on tervishoiutdotaja voi - asutus.
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3.3.6 Avalikustamisele mittekuuluvad tasud

(@) EFPIA nduded

Vastavalt koodeksi paragrahvile 1.02 ,,1lma piiranguteta makstud tasud, mis [...] ii) ei ole loetletud
selle koodeksi artiklis 3, naiteks meditsiinilise eesmérgiga esemed (millele kohaldub EFPIA
tervishoiutdotaja koodeksi artikkel 9), s66gid ja joogid (millele kohaldub eriti EFPIA
tervishoiutdotaja  koodeksi  sektsioon 10.05), meditsiinilised proovid (millele kohaldub
tervishoiutdotaja koodeksi artikkel 16); voi iii) on osa tavaparasest ravimite ostmisest ja mudgist
liikmesettevotte ja tervishoiuttotaja (nditeks apteekri) voi tervishoiuasutuse poolt ja nende vahel ei

kuulu avalikustamiskohustuse alla vastavalt paragrahvis 1.01 kirjeldatule ”.

Lisaks , Liikmesettevotted ei ole kohustatud avalikustama mis tahes logistikakulutusi, naiteks
liikmesettevotte seadmete renditasu iseseisva tirituse jaoks.” (EFPIA korduma kippuv kisimus nr
3.01-13)

Markused:

-, Kahtluste valtimiseks ei tule vastavalt EFPIA koodeksile avalikustada ,,s06ke ja jooke”,
sest neid tasusid reguleerivad EFPIA tervishoiutootaja koodeksi uued satted. Riiklikud
seadused ja maarused vdivad madrata taiendavaid kohustusi” (EFPIA korduma kippuv
kiisimus nr 3.01-11)

- ,,Kuna meditsiinilised proovid ei kuulu avalikustamiskohustuse alla, siis peaks sama
pdhimdte kohalduma ka uuringus kasutatavatele uurimisainetele ja bioloogilistele
proovidele.

- Uurimisained ja bioloogilised proovid kuuluvad Kliiniliste uuringute direktiivi alla ning
nende kasutamine esitatakse heakskiitmiseks Kliiniliste uuringute protsessile” (EFPIA
korduma kippuv kiisimus 1.02—4).

(@) Ipsen Groupi kaalutlused
Uldise pohimdttena Ipsen jargib taielikult EFPIA reegleid avalikustamise alla mittekuuluvate tasude
KIS:;J méaératud osas 3.3.3, kehtivad majutusteenuste maaradele kohalikud reeglid (s6ltuvalt EFPIA
tervishoiutdotajate koodeksi kohalikust tilevotmisest ning kehtestatud piirmaéradest).

(b) Kohalikud kaalutlused
Vastavalt Eesti Ravimitootjate Liidu eetikakoodeksi paragrahvile 9.06 on toitlustamise pakkumine

tervishoiutdotajatele on lubatud tingimusel, et Ghe toidukorra maksumus Eestis ei Uleta rahalist
piirmé&éra 50 eurot koos kaibemaksuga inimese kohta.
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3.3.7 Erikaalutlus #1: Turu-uuring

(@) EFPIA nduded

Vastavalt avalikustamiskoodeksi paragrahvile 1.01 ,,Uldised kohustused " ,,Vastavalt selle koodeksi
tingimustele peab iga litkmesettevote dokumenteerima ja avalikustama enda makstud tasud, nii
otsesed kui kaudsed, mis on makstud saajale vastavalt kirjeldusele artiklis 3.”

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kiisimusele nr 3.01-12 , Koodeks ei ndua, et turu-uuringuga
tegelevatele ettevotetele makstud tasud avalikustatakse, kui ei ole teada turu-uuringutes osalevate
tervishoiutdotajate ja asutuste identiteet.

Uks turu-uuringute pdhitddesid on vastajate digus anoniiiimsusele, mida peetakse oluliseks ka turu-
uuringute méaaratlustes ja kaitumiskoodeksites tle kogu maailma. Kuid kui liikmesettevote teab turu-
uuringuna maératletud tegevuses osaleva tervishoiutdotaja voi -asutuse identiteeti, siis peaks
litkmesettevote avalikustama selle kategoorias ,, Teenus- ja konsultatsioonitasud”. Sellistel
erijuhtudel eeldatakse, et liikmesettevdte tagab lepinguga néusoleku avalikustamiseks. ”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Turu-uuring on protsess, milles slstemaatiliselt ja objektiivselt kogutakse ja anallilsitakse
konkreetse turuga seotud teavet. Turu-uuringu projekti eesmadrk on saavutada teema parem
madistmine.

Enamiku ajast toimuvad turu-uuringud lepingulistel alustel Ipseni ja véliste teenusepakkujate vahel,
sellistel juhtudel hoiab teenusepakkuja info vastajate kohta taiesti konfidentsiaalsena.

Turu-uuringutega seotud tasude puhul vGib esineda kolme titpi olukordi:
- Kui vastavate tervishoiutddtajate nimed ei ole teada, siis makstavaid tasusid ei avalikustata.
- Kui tervishoiuttétajate nimed on teada ja neilt on saadud ndusolek avalikustamiseks (vt Osa
4), siis avalikustatakse makstavad tasud uksikisiku tasandil;
- Kui tervishoiutdttajate nimed on teada ja neilt ei ole saadud ndusolekut avalikustamiseks
(tervishoiutdotaja on keeldunud), siis avalikustatakse makstavate tasude kogusumma.

(c) Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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3.3.8 Erikaalutlus #2: Kolmandate isikute suhted
(@) EFPIA nduded

Vastavalt avalikustamiskoodeksi paragrahvile 1.01 ,,Uldised kohustused” ,,Iga liikmesettevite peab
dokumenteerima ja avalikustama enda makstud tasud, nii otsesed kui kaudsed, mis on makstud
saajale vastavalt kirjeldusele artiklis 3.”

Vastavalt EFPIA korduma kippuvate kusimuste rakendatavusele nr 3 ,,lldreeglina loetakse, et kui
kolmas isik esindab liikmesettevdtet voi tegutseb selle nimel, siis peavad kolmandale isikule (le
minema ka vastavad kohustused. See peab peegelduma ka vastavates lepingutes.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Mdnes maailma piirkonnas tegutseb Ipsen l&bi partnerite ja levitajate.

Selles kontekstis leiab Ipsen, et kui partner on EFPIA liige vOi kohaliku EFPIA henduse liige
tervishoiutdotaja voi -asutuse riigis ja/vdi riigis, mis on vastu votnud seadused, mis tagavad
ravimitoostuse ja tervishoiuttotajate ja -asutuste vahelise suhtluse labipaistvuse, siis on partner
kohustatud dokumenteerima ja avalikustama tervishoiutOttajatele ja -asutustele makstud tasud
vastavalt kohalikule tegevuskoodeksile voi seadustele ning vastavalt kohaldatavatele isikuandmete
kaitse seadustele.

Kui partner ei ole EFPIA liige vOi kui tasusaaja on parit riigist, kus partner ei ole kohaliku EFPIA
uhenduse liige, vOib esineda kaht tutpi olukordi:

e Partner avalikustab teabe vabatahtlikult v3i labi lepinguliste kohustuste: Sellisel juhul ei
kuulu makstud tasud Ipseni l&bipaistvusaruannete hulka;

e Partner ei avalikusta teavet: Ipsen avalikustab ainult need makstud tasud, mis on seotud
tegevustega, mis kuuluvad EFPIA alla, on tehtud Ipseni nimel ja kui 18ppsaajad/kulud on
Ipsenile teada. Sellistel juhtudel on partner kohustatud aitama Ipsenil téita oma
koodeksijérgseid kohustusi, kogudes vajalikku teavet ja ndustudes t66tlema ja avalikustama
tervishoiutdotajatele ja -asutustele makstud asjaomaseid tasusid.

Lahenemist on kirjeldatud jargneval joonisel.
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Third parties interactions

Activities externalized to the 3 parties / partners
include transfers of value with HCP/HCOs covered by the EFPIA
Disclosure code (Sponsorships, registration fees, services fees)?

Yes

Is the partner a direct member of EFPIA?

Yes
No

Is the partner a member of the local association member of
EFPIA in the country of the HCP/HCO?

Yes

No

Does the partner disclose on a voluntary basis or through
contractual obligations?

Yes

IPSEN to disclose only ToV linked to activities made on

behalf of Ipsen, and when final recipients are known by
Ipsen — The partner must provide Ipsen with the detailed
information

Partner to disclose

Joonis 1. Kolmandate isikute suhted

No —

No disclosure

(Kas kolmandatele isikutele antud vélised tegevused sisaldavad tervishoiuttotajatele voi
-asutustele makstud tasusid, mis kuuluvad EFPIA avalikustamiskoodeksi alla

(sponsorilepingud, registreerimistasud, teenustasud)?

Ei -> Avalikustamist ei toimu

Jah -> Kas partner on otse EFPIA liige?
Jah -> Partner avalikustab

Ei -> Kas partner on EFPIA liige v6i kohaliku EFPIA (henduse
liige tervishoiutd6taja voi -asutuse riigis?
Ei -> Kas partner avalikustab vabatahtlikult voi lepinguliste

kohustuste tottu?

Ei -> Ipsen avalikustab ainult need makstud tasud, mis on
tehtud Ipseni nimel ja kui 16ppsaaja on Ipsenile teada.
Sellisel juhul peab partner andma Ipsenile tapse teabe.

(c) Kohalikud kaalutlused

Eestis ei ole Ipsen asutanud pusivat esindust ning tegutseb otse 1abi Leedu filiaali ja labi partneri

Anemos OU. Ipsen avalikustab Eestis Ipseni nimel makstud tasud.
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3.4 Piiritleste tegevustega seotud tasud

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kusimusele nr 2.05-3 ,, Tasud, mis on makstud tervishoiutddtajale
vOi -asutusele, kelle tegevus, tegevuskoht vdi asutamiskoht on Euroopas, tuleb avalikustada riigis, kus
asub tasusaaja peamine tegevuskoht, vastavalt selle riigi seadustele, kus asub tasusaaja tegevuskoht,
hoolimata sellest, kas tasu maksti selles riigis voi valjaspool seda.

Koodeks nduab, et l&bipaistvad oleksid peamise/pohilise tegevuskoha pdhjal makstud tasud, mis tagab, et
otsiv patsient v8i muu huvitatud sidusrihm leiab selle informatsiooni hdélpsalt les. Kui otsustatakse,
millise riigi andmeid tuleb avalikustada, tuleb kasutada viitena tervishoiutootaja praktiseerimise fudsilist
aadressi ja tervishoiuasutuse asukohta. ”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Ipseni puhul on ,piiritlene” tegevus méératletud tegevusena, mille algatab kas Ipseni filiaal voi
tasusaaja Uhest vOi mitmest riigist voi korporatiivsest osakonnast.

EFPIA koodeksi nduetele vastamine eeldab avalikustamist riigis, kus asub tasusaaja peamine praksis
(tervishoiutdotaja) vdi kus see on registreeritud (tervishoiuasutus), kas tasu maksmine toimus selles
riigis vOi valjaspool seda, kas piiritilese tegevuse juhtimisprotsess kirjeldab koiki kulusid, mille
Ipseni mis tahes juriidilised isikud maksavad tervishoiutdttajatele voi -asutustele vastavalt EFPIA
nduetele.

Piirilleste tegevustega seoses makstud tasude néited (pOhinevad EFPIA korduma kippuval
kisimusel 2.05-3):

- Ipseni USA peakontor sponsib tervishoiutdotajat, kelle praksis asub Rootsis, tegevuse jaoks
Saksamaal ja makstud tasud on raporteeritud tsentraalselt ja see tasu on avalikustatud
tasusaaja tervishoiutdotaja nimel Rootsis (jargides Rootsis kohalduvaid seadusi, maarusi ja
riiklikku koodeksit).

- Ipseni Prantsusmaa osakond sponsib tervishoiuasutust, mis asub Itaalias ja pakub
ekspertndu ning makstud tasud on avalikustatud tsentraalselt ja see tasu on avalikustatud
tasusaaja tervishoiutasutuse nimel Itaalias (jargides Itaalias kohalduvaid seadusi, maarusi ja
Itaalia riiklikku koodeksit).

- Ipseni peakontor, kes sponsib USA eksperti, kes osaleb Argentiinas asuva ndukogu t6os, ei
pea avalikustama neid makstud tasusid vastavalt EFPIA koodeksile. Kuid avalikustamist
ndutakse USAs vastavalt sealsele arstide tasustamise seadusele.

(c) Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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4 NOUSOLEKUTE HALDAMINE

4.1.1 Taust ja andmete privaatsuse néuded

Isikuandmete kogumine ja kasutamine toimub vastavalt EL-i direktiivile 95/46 (URL link), mis on
seotud isikuandmete Kkaitlemisega. See kohaldub fldsilistele isikutele (tervishoiutfttajad) ja
erandkorras ka Austria, Luksemburgi ja Sveitsi tervishoiuasutustele.

Direktiiv on vBetud ule iga riigi andmekaitsealastesse seadustesse.

Direktiiv nduab, et isikuandmed peavad olema adekvaatsed, asjaomased ja mitte liiased. Andmete
kéitlejad (nditeks Ipsen) peavad tagama, et andmed on tapsed, ajakohased ning et andmeid hoitakse
turvaliselt.

Kui leitakse, et andmete avaldamine on avalikes huvides, siis vBib see kaaluda ules tksikisiku diguse
privaatsusele ja olla piisav juriidiline alus avaldamiseks. Sellist lahenemist kasutatakse néaiteks
Prantsusmaal, Hollandis, ja Slovakkias.

Andmesubjektid (tervishoiutottajad ja monel juhul ka tervishoiuasutused) omavad Bigust padseda
ligi oma andmetele ja olla vastu nende avalikustamisele.
Lisaks osutab direktiiv, et andmeid ei tohi viia Euroopa piirkonnast vélja ilma piisavate tagatisteta.

Uksikisikult ndusoleku saamine isikuandmete kaitlemiseks ja avaldamiseks on alternatiivne viis,
kuidas andmekaitlejad saavad nédidata andmete diglast tootlemist.
Selleks, et tervishoiutdotaja ndusolek oleks kehtiv, peab see olema:

. antud vabatahtlikult

. konkreetne

. themdtteline

. informeeritud otsuse tulemus

Kui tiksikisiku andmete avaldamise alusena on kasutatud ndusolekut (mitte avalikku huvi), siis séilib
tervishoiutdotajal Gigus keelduda endaga seotud informatsiooni avalikustamisest ning séilib
seaduslik Oigus taotleda andmetes esinevate vigade parandamist vOi enda kohta kdivate andmete
kustutamist.

4.1.2 Nousolekute kogumine
() EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 4.01 ,,Jéustamine l&bi litkmesiihenduste — Tasu
maksmisel tervishoiutottajatele vdi -asutustele ning tervishoiutdotajate voi -asutustega kirjalike
lepingute sdlmimisel tuleb julgustada liikmesettevotteid lisama tasusaaja ndusolekuid avaldada
makstud tasu vastavalt EFPIA tervishoiuttotajate ja -asutuste avalikustamiskoodeksile. Lisaks tuleb
ettevotteid julgustada olemasolevaid lepinguid uuesti 1abi radkima esimesel vBimalusel, et lisada
ndusolek selliseks avalikustamiseks. ”
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(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Euroopa andmekaitse-eeskirjad nduavad, et ettevotted saaksid tervishoiutOotajatelt ndusoleku
avalikustada tasuga seotud teavet.

Nousoleku kehtimiseks peab see olema informeeritud: tasusaaja peab saama kogu informatsiooni
EFPIA avalikustamiskoodeksi nduete ja eesmérkide kohta, tema isikuandmete kaitsmise staatuse
kohta ja selle kohta, millised on tagajarjed mittendustumise korral.

Ipseni tasandil on soovituslik lahenemine koguda avalikustamise ndusolekud iga tegevuse kohta.
Ipseni filiaalid vdivad kasutada kas korporatsiooni ndusoleku malli voi kohalikku ndusoleku klauslit,
mille on heaks kiitnud kohalik liit. Sellistel juhtudel peab ndusoleku vorm olema lisatud iga tegevuse
lepingu juurde.

Mdnes riigis, kus on see on kohalike labipaistvuse nduetega lubatud, kogutakse aastane
avalikustamise ndusolek ning see laheb arvesse informeeritud ndusolekuna.

Juhul kui tervishoiuttotaja osaleb dritusel, millel puuduvad lepingulised sidemed Ipseniga, vOib
isikuandmete kogumise ja kéitlemise sate olla lisatud kutsele ja/vdi kohalolu lehele ning
tervishoiutdotaja allkirjastab avalikustamisega nGustumise vormi enne avalikustamist.

(c) Kohalikud kaalutlused

Eestis kogutakse avalikustamise nousolekud iga tegevuse kohta. Kasutusel on korporatsiooni
ndusoleku mall. Ndusoleku vorm on lisatud iga tegevuse lepingu juurde. Need Uritusel osalejad, kes
ei allkirjasta Uhtegi lepingut Ipseniga, allkirjastavad eraldi labipaistvuse ndusoleku klausli enne
sindmust vai selle ajal.

4.1.3 Avalikustamise ndusolekust keeldumine ja selle tagasivétmine

() EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kisimusele nr 2.02-1 ,Sellistel juhtudel kohalduvad
asjaomased andmekaitse- ja muud (kohalikud) seadused. Liikmesettevotted peavad hindama nende
tagasivOtmiste tagajargi juhtum juhtumi haaval ning peaksid kiisima s6ltumatut juriidilist ndu. Kui
tasusaaja nousolek on tagasi voetud, siis peab liikmesettevite teadma tépselt, mis ajast see
tagasivotmine kehtib ning muutma selle pdéhjal Uksikisikute avalikustamist. Kuid sdltuvalt
tagasivotmise mis tahes (kohalikest) juriidilistest tagajargedest peavad ettevdtted sadilitama andmed
konkreetsete tehingute kohta ja raporteerima niimoodi makstud tasud kogusummana vastavalt
kohalduvatele kohalikele seadustele ja maarustele .

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Kui ksikisiku andmete avaldamise alusena on kasutatud ndusolekut (mitte avalikku huvi) ja
tervishoiutootaja ei anna ndusolekut avalikustada makseid, siis avalikustatakse maksed
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kogusummana. Ipsen avalikustab néusolekut mitte andnud tasusaajate arvu, ja neile makstud
kogusumma.

Kui tasusaaja votab oma andmete avalikustamise ndusoleku tagasi, siis peab Ipsen eemaldama sellele
uksikisikule tehtud maksed avalikult kattesaadavate andmete hulgast. Seevastu tuleb andmed lisada
sellele tervishoiutdotajatele tehtud maksete kogusummale, kes ei ole andnud ndusolekut
avalikustamiseks ja see kogusumma avalikustatakse koos tervishoiutdotajate arvuga, kes ei andnud
ndusolekut.

Kui tagasivotmine toimus enne avalikustamist, siis tuleb votta arvesse asjaomaseid tegevusi ja
susteemide uuendusi, et tagada, et kogu aruandlusperioodiga seotud andmed avalikustatakse
kogusummana.

Kui tagasivotmine toimus pérast avalikustamist, siis Ipsen muudab vastavalt oma aruannet.

Igal juhul Ipsen jélgib tagasivétmise jéustumise kuupaeva ja arhiveerib selle.

Kui tervishoiutdotaja vOi -asutus ei anna ndusolekut voi votab selle tagasi, siis ei tohi sel olla mdju

tema kahjuks, st ta vOib jatkata Ipseniga koos todtamist. Tasusaaja keeldumine ei too kaasa
tervishoiutdotaja voi -asutuse ja Ipseni vahel koostdd katkemist.

(c) Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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414 Osaline ndusolek

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kisimusele nr 3.02-2 , Liikmesettevotteid tuleb julgustada
lisama oma lepingutesse ndusolekuteatisi, mis vBimaluse korral takistaksid tasusaajatel ,, valimast”,
millist tasudest nad on ndus avalikustama.

Kui vaatamata liikmesettevotte pingutustele annab tasusaaja ainult osalise ndusoleku avalikustamise
mis tahes aspektile (nt tasusaaja ei luba avalikustada k&iki makstud tasude kategooriaid), siis tuleb
koik sellele tasusaajale liikmesettevottelt makstud tasud avalikustada kogusumma kategoorias (mitte
uksikisiku avalikustamise kategoorias) vastavalt kohalduvatele seadustele.

Osaline avalikustamine uksikisikute kategooria all oleks eksitav liikmesettevdtte ja tasusaaja
vahelise suhte kirjeldamisel ning sadrasena see ei taidaks koodeksi eesmarki.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused
Sarnaselt EFPIA seisukohale selles kisimuses kehtib Ipsenis jargmine reegel: kui tasusaaja on

saanud Ipsenilt mitu korda tasu sama aruandlusperioodi jooksul ning ta ei ndustu avalikustama Uht
vOI mitut nendest tasudest, siis Ipsen avalikustab koik selle tksikisiku tasud kogusumma all.

() Kohalikud kaalutlused
Pole kohaldatav
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5 AVALIKUSTAMISE METODOLOOGIA

5.1 Avalikustamiskuupaev

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kisimusele nr 2.01-1 ,Liikmesettevotted on kohustatud
avalikustama makstud tasud siis, kui need toimuvad. Seetbttu eeldatakse, et nad avalikustavad
makstud tasud aruandlusaasta kohta kuue kuu jooksul parast selle aruandlusperioodi 18ppu. Seega
peavad 2017. aastal makstud tasud olema avalikustatud 30. juuniks 2018.

Eeldatakse, et liikmesettevote kohaldab asjaomaseid arvestuspdhimdtteid. Kuid kasutatavad
pdhimdtted ei tohi takistada makstavate tasude avalikustamist, nditeks muutes pohimotteid aastate
IGikes.

Liikmesettevdtted peavad jagama metodoloogises kommentaaris informatsiooni selle kohta, kuidas
nende avalikustatavat teavet hallatakse ning kus nad saavad jagada taiendavaid selgitusi makstavate
tasude tuvastamise kohta.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Ipsen avalikustab enne 30. juunit kdik asjaomased tasud eelmise aasta kohta jargnevate pohimotete
abil:
- 1. jaanuarist 31. detsembrini makstud tasud eelmise aasta kohta (aruandlusperiood)
- Makstava tasu kuupaeva maaramine sdltub jargmistest olukordadest:
o Uritusega seotud otse makstud tasu:
= Kui teave kogutakse raamatupidamissusteemist (otsemaksed): Makse kuupaev
= Kui teave kogutakse kisitsi: Urituse kuupéev (v6i kongressi 1. piev)

o Uritusega mitteseotud otse makstud tasu (nditeks konsultatsioonitasud): Arve
saamise kuupéev voi maksekuupéev

o Uritusega seotud kaudselt makstud tasu: Urituse kuupéev (vGi Urituse 1. paev)

o Uritusega mitteseotud kaudselt makstud tasu (naiteks konsultatsioonitasud): Arve
saamise kuupéev voi maksekuupaev

Kuid erijuhtumite puhul kehtivad erinevad reeglid:
- Kiliiniliste toimingute osakonnaga seotud tasude puhul (mittesekkuvad uuringud, II, 11, 1V
etapi uuringud) vOetakse arvesse arve véljastamise kuupdeva.

Mitmeaastase lepingu puhul voetakse arvesse maksekuupdev. Kui maksed toimuvad mitme

aruandlusperioodi jooksul, siis peab iga avalikustamine sisaldama teavet selle aruandlusperioodi
kohta.
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(c) Kohalikud kaalutlused

Andmed avalikustatakse Ipseni veebilehel eesti keeles ning vajaduse korral inglise keeles hiljemalt 1.
juunil pérast vastava aruandlusperioodi 16ppu.
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5.2 Arvutusreeglid

() EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.01 ,,Uksikisikute tasude avalikustamine”,
,,Kui koodeks ei satesta selgelt teisiti, siis tuleb makstavad tasud avalikustada Uksikisikute kaupa. Iga
lilkmesettevite peab avalikustama (Uksikisikute kaupa iga selgesti tuvastatava tasusaaja, sellele
tasusaajale makstud tasud iga aruandlusperioodi kohta, milleks on mdistlik kasutada Uhte
allolevatest kategooriatest. Sellised makstud tasud vOib kategooriate kaupa koondada tingimusel, et
asjaomase tasusaaja ja/vdi asjaomaste ametkondade ndudmisel avalikustatakse ja loetletakse
makstud tasud tikshaaval. ”

Vastavalt EFPIA korduma kippuvale kisimusele nr 1.01-12 , Avalikustamiskohustus kéaib
liikmesettevdtete makstud tasude kohta, mitte sellest tulu/kasumit saanud tervishoiutdotaja voi

-asutuse kohta.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

1

Uldine kalkuleerimine toimub koos tulematajitmiste ja tihistamistasudega ja

grupikulutuste kditlemiseqga.

- Tulematajatmise puhul (kui tervishoiutdotaja ei jdua kohale kokkusaamisele, kuhu ta pidi
jéudma) on vBimalik kaks olukorda.
1 Ipsen broneeris ja tegi ettemaksu prognoositud arvu tervishoiutfttajate ja -asutuste
kohta.

Kalkuleeritud summa = (Tegelik kulu / prognoositud osalejate arv, kaasa arvatud
Ipseni personal ja mittetervishoiutdotajatest osalejad)

Avalikustamine: Kalkuleeritud summa, avalikustamine tegelike osalejate pohjal
Néide: Ipsen on teinud ettemakse €100 kaheksa tervishoiutéétaja ja kahe Ipseni
toGtaja eest.

Ainult kuus tervishoiutdttajat kaheksast tegelikult osales kokkusaamisel.

Iga nende kuue tegelikult osalenud tervishoiutddtaja kohta avalikustatakse
kalkuleeritud summa (€100 /(8 + 2) = €10).

Kalkuleeritud summa all ei avalikustata kulusid ei tulemata jadnud osalejate ega
Ipseni toGtajate eest.

2 Ipsen maksis tegeliku osalejate arvu pdhjal.

Kalkuleeritud summa = (Tegelik kulu / tegelik osalejate arv, kaasa arvatud Ipseni
personal ja mittetervishoiutootajatest osalejad)

Avalikustamine: Kalkuleeritud summa, avalikustamine tegelike osalejate pdhjal
Naide: Korraldatakse kokkusaamine, kus osaleb Uksteist tervishoiutdotajat ja kaks
Ipseni tootajat.

Ainult kaheksa tervishoiutdttajat Gheteistkimnest tegelikult osales kokkusaamisel.
Selle kokkusaamise eest maksis Ipsen lopparve €100.

Iga nende kaheksa tegelikult osalenud tervishoiutddtaja kohta avalikustatakse
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kalkuleeritud summa (€100 /(8 + 2) = €10).
Kalkuleeritud summa all ei avalikustata kulusid ei tulemata jadanud osalejate ega
Ipseni tootajate eest.

- Tuhistamise tasusid (leppetrahv kinnitatud kokkuleppe vai tellimuse eest) ei avalikustata.

2 Kéibemaksu ja muude maksude tdotlemine

- Riigiti on véimalik valida, kas avalikustatakse netosumma voi brutosumma (vt kohalikud
kaalutlused).
(c) Kohalikud kaalutlused

Ipsen avalikustab Eestis kdik maksed, mis on tehtud kas otse v8i kaudselt tervishoiutttajatele voi
-asutustele netosummana eurodes (st ilma kaibemaksuta). Mitmeaastaste lepingute puhul
avalikustatakse tasud aruandlusaasta jooksul tegelikult tehtud maksete pdhjal.
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5.3 Valuuta

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi korduma Kkippuvale kisimusele 19, osa 1, ,EFPIA
lilkmestihendused vdivad valida valuuta, mida kasutatakse asjaomaste avalikustamiste tegemiseks.
On tdendoline, et see on kohalik valuuta (st selle riigi valuuta, kus on tasusaaja peamine
tegevuskoht) vai euro.

Kui tasusid makstakse muus valuutas kui avalikustamise valuutas, siis peavad liikmesettevotted
kirjeldama metodoloogilises kommentaaris valuuta teisendamise meetodeid.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Aruandes avalikustatavate summade valuuta on selle riigi valuuta, kus avalikustamine toimub, isegi
kui tasu on makstud mdnes muus valuutas.

Kui tasud on makstud muus valuutas, on Ipseni labipaistvuse susteemid kalkuleerinud avalikustatava
summa kohalikusse valuutasse tasu maksmise kuupéeval kehtinud vahetuskursi pdhjal.

(c) Kohalikud kaalutlused
Avalikustamisel kasutatav valuuta on euro, mis on Eestis kasutusel olev raha. Kui tasusid on

makstud muus valuutas, on Ipseni labipaistvuse slsteemid kalkuleerinud avalikustatava summa
eurodesse tasu maksmise kuupaeval kehtinud vahetuskursi pdhjal.
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6 AVALIKUSTAMISE VORM

6.1 Avalikustamise keel

(@) EFPIA nduded
Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 2.06 ,,Avalikustamise keel” ,, Avalikustamine
tuleb teha keeles, mille on mé&aranud asjaomane liikmesuhendus enda riiklikus koodeksis.
Liikmesettevotteid tuleb julgustada avalikustama andmeid inglise keeles lisaks avalikustamisele
kohalikus keeles (kui see ei ole inglise keel.)”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Aruanne avalikustatakse nii kohalikus keeles kui inglise keeles.

(c) Kohalikud kaalutlused

Pole kohaldatav
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6.2 Avalikustamise platvorm

(@) EFPIA nduded

Vastavalt koodeksi paragrahvile 2.04 , Avalikustamine v0ib toimuda thel kahest jargnevast viisist,
eeldusel, et need on piiramatult avalikult kattesaadaval:

(i) asjaomase liikmesettevdtte kodulehel vastavalt paragrahvile 2.05; voi

(i) keskplatvormil, mille on taganud naiteks asjaomane valitsus, regulatiivne vdi professionaalne
ametkond voi liikmesthendus, eeldusel, et avalikustamine toimub keskplatvormil, mis on valja
arendatud litkmesorganisatsioonide initsiatiivil ning voimalikult palju kasutades viitena graafikus 2
toodud struktuuri.”

Lisaks vastavalt EFPIA korduma Kippuvale kisimusele nr 2.05 ,,Kui litkmesettevote ei ole resident
vOi kui ta ei oma tltarettevotet voi filiaali riigis, kus asub tasusaaja peamine praksis, siis
liikmesettevdte peab avalikustama need makstud tasud viisil, mis on kooskdlas selle riigi koodeksiga,
kus asub tasusaaja praksis.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Ipsen muudab avalikustamise aruande kéttesaadavaks platvormil v6i veebilehel, nagu nduab
labipaistvuse ja avalikustamiskoodeks, olgu see ettevotte veebileht voi keskplatvorm.

Lisaks avalikustamisele kohalikul platvormil v8i kohalikul veebilehel on kdik Ipseni avalikustatavad
aruanded avalikult k&ttesaadaval ka korporatsiooni kodulehel:
http://www.ipsen.com/commitments/hcp-hco-transparency/

Juhul kui kohalik l&bipaistvuse koodeks nduab, et avalikustamise aruanne on saadaval ettevotte

veebilehel ja Ipsenil ei ole selles riigis otsest esindust, seega ka kohalikku veebilehte, siis
avalikustatakse tervishoiutdotajatele ja -asutustele makstud tasud ainult Ipseni korporatsiooni
veebilehel.

(a) Kohalikud kaalutlused

Kohalik avalikustamiskoodeks nduab, et andmed avalikustatakse Eesti Ravimitootjate Liidu
liilkmesettevdtete kodulehtedel eesti keeles ja vajadusel inglise keeles.
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7 VAIDLUSTE LAHENDAMINE

(@) EFPIA nduded

Vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi paragrahvile 3.01 ,, Uksikisikute avalikustamine” , Need
makstavad tasud vdib kategooriate kaupa koondada tingimusel, et (i) asjaomase tasusaaja ja/voi (ii)
asjaomaste ametkondade ndudmisel avalikustatakse loetletakse makstud tasud tkshaaval. ”

Vastavalt avalikustamiskoodeksi paragrahvile 2.06 ,Privaatsuse seadused ja maarused”
,,Liikmesettevotetele pole olemas ettekirjutatud protsessi, mille abil k&idelda tervishoiutootajate voi -
asutuste paringuid ning koodeks ei kohusta neid enne avalikustamist valideerima andmeid
tervishoiutdotajate vOi -asutustega. Kuid hea tavana on ettevdtetel soovituslik panna paika
protseduurid, millega k&ideldakse paringuid ning teavitatakse tervishoiutOttajaid ja -asutusi
eelseisvatest avalikustamistest. ”

Vastavalt EFPIA korduma kippuvate kisimuste preambulale nr 2 ,, Liikmesettevdte peab pidama
meeles paragrahvis 3.01 satestatud kohustust, mis nduab, et ettevote peab olema kaebuste esitamise
korral suuteline demonstreerima, et avalikustatud andmed on avalikustamise hetkel tapsed, ning
olema suuteline vastama asjaomase tasusaaja voi ametkonna pdringutele.”

(b) Ipsen Groupi kaalutlused

Vastavalt direktiivile 95/46/EU on andmesubjektidel (tervishoiutdotajad ja -asutused) jargmised
digused:

,LAndmesubjektide juurdepadsudigus andmetele [...] 6igus vastutavalt tootlejalt nduda jargmist:

a) maistliku aja tagant, ilma piiranguteta ja ilma liigsete viivituste ja kulutusteta:

kinnitust selle kohta, kas isikut ennast kasitlevaid andmeid toddeldakse, ja teavet vahemalt
tootlemise eesmarkide, asjaomaste andmete liikide ja nende vastuvotjate vGi vastuvotjate
kategooriate kohta, kellele andmed avalikustatakse,

arusaadaval kujul teavet to6deldavate andmete ja nende allika kohta;

informatsiooni isikut ennast ké&sitlevate andmete igasuguse automatiseeritud todtlemise loogika
kohta, vahemalt artikli 15 I6ikes 1 osutatud automatiseeritud otsuste puhul;

(b) vbimalust vastavalt vajadusele parandada, kustutada voi sulgeda need andmed, mille t6é6tlemine
ei vasta kaesoleva direktiivi sétetele, eelkdige seetdttu, et andmed on ebatdielikud vo6i ebadiged,;

(c) teatise saatmist kolmandatele isikutele, kellele andmed on avalikustatud, kdigi punkti b kohaste
paranduste, kustutamiste v6i sulgemiste kohta, kui see ei ole vdimatu vOi kui sellega ei kaasne
ulemé&éraseid joupingutusi.

Andmesubjektide digus esitada vastuvaiteid: (a) esitada igal ajal oma konkreetse olukorraga seotud
veenvatel ja Oigustatud pOhjustel vastuvditeid endaga seotud andmete to6tlemise kohta [...], kui
riigisisestes digusaktides ei ole sétestatud teisiti. Kui tegemist on digustatud vastuvéitega, ei tohi
vastutav tootleja kdnealuseid andmeid edasi t66delda;

(b) avaldada soovi korral ja selle eest maksmata vastuvaiteid isikut ennast kasitlevate andmete
tootlemise suhtes, kui vastutav to6tleja kavatseb neid tdodelda otseturustamisel kasutamiseks, ja
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saada teavet enne, kui isikuandmed esmakordselt avalikustatakse kolmandatele isikutele voi kui neid
kasutatakse nende nimel otseturustamiseks, ning saada selgelt digus avaldada ilma selle eest
maksmata vastuvaiteid sellise avalikustamise v8i kasutamise suhtes.”

Andmekaitsemééarustega vastavuse tagamiseks on Ipsen votnud kasutusele koostddalti vaidluste
protsessi. Iga kusimus v6i ndue tsentraliseeritakse ja sellele vastatakse. Parast paringu pdhjalikku
analutsimist saavad koik taotlejad vastuseks Ipseni allkirjastatud Kirja.

Protsessi eesmargid on:

Vastata tervishoiutdotaja voi -asutuse nduetele ja kisimustele mdistliku aja jooksul ja
vastavalt kohalikele ma&rustele,

Pakkuda  kohtuprotsessi ~ puhul  organiseeritud  vahendamist  (Ipseni  kohalik
labipaistvuskomisjon),

Tagada labipaistvuse aruande ajakohasus, vottes juriidilisi piiranguid arvesse vahem kui kahe
kuu jooksul.

Vaidluste lahendamise protsess on saadaval kdigile tervishoiuttotajatele ja -asutustele labi vaidluse
kirjamalli, mille saab alla laadida Ipseni veebilehelt. Enne mis tahes teabe jagamist vastusena
kiisimusele kisib Ipsen tdendust taotleja identiteedi kohta.

(c) Kohalikud kaalutlused

Lisainfo ja kiisimused avalikustamisele kuuluvate tasude kohta: transparency.Estonia@ipsen.com
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Lisad
7.2 EFPIA avalikustamiskoodeks
7.3 EFPIA avalikustamiskoodeksi korduma kippuvad kiisimused
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