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1. PREAMBULE

Sveikatos priezitiros specialistai (SPS) ir sveikatos prieZitiros organizacijos (SPO) suteikia farmacijos
pramonei vertingy, nepriklausomy ir ekspertiniy ziniy, gauty i$ klinikinés ir valdymo patirties.

Sios saveikos tarp farmacijos kompanijy ir SPS — tiesiogiai arba per SPO — turi didelés teigiamos jtakos
pacienty gydymo kokybei ir blisimy moksliniy tyrimy vertei.

Tuo paciu metu, SPS sprendimy dél vaisty paskyrimo vientisumas yra vienas i§ sveikatos prieziiiros
sistemos ramsciy.

Farmacijos pramon¢ yra iniciatyvi, vadovaudamasi savo jsipareigojimu islaikyti Siuos rysius.
Atsizvelgdama ] tai, Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija (EFPIA) ir jai
priklausancios asociacijos priem¢ Kodeksus ir gaires, siekiant uztikrinti, kad Sios sgveikos atitikty
aukstus sgziningumo standartus, kuriy tikisi pacientai, visuomeng¢, valstybiy vyriausybés ir kitos
suinteresuotosios $alys.

EFPIA Atskleidimo kodeksas (,,Informacijos apie farmacijos jmoniy vertés perleidimg sveikatos
priezitiros specialistams ir sveikatos priezitiros organizacijoms atskleidimo kodeksas “) buvo priimtas
siekiant apsaugoti §iy santykiy vientisuma, ir yra zingsnis skatinant didesnj skaidrumg ir kuriant
didesnj pasitikéjimg tarp farmacijos imoniy, farmacininky bendruomenés ir visuomenés visoje
Europoje.

2013 m. birzelio 24 d. priimtas EFPIA Atskleidimo kodeksas, nustato reikalavima, kad kiekvienos
Kompanijos narés fiksuoty ir atskleisty informacijg apie tiesiogiai ar netiesiogiai Gavéjui SPS / SPO,
ar jo naudai perleistas vertes (vertés perleidimas, PV). Pirmasis Ataskaitinis laikotarpis yra 2015
kalendoriniai metai.

,Ipsen®, kaip ir EFPIA narés, pripazjsta, kad:

e Bendradarbiavimas tarp SPS ir komerciniy gamtos moksly organizacijy jau kurj laikg buvo
teigiamas pacienty prieziliros ir inovatyvios medicinos paZzangos veiksnys.

e Abi Salys reguliariai bendradarbiauja atlickant pirminius mokslinius tyrimus, Klinikinius
tyrimus ir medicinos srities Svietimo srityje, siekiant suteikti ir skatinti aukStos kokybés
pacienty prieziiirg. Be to, kaip pagrindinj saglyCio su pacientais taska, medikai gali pasitlyti
nejkainojamas ekspertines Zinias apie pacienty gydymo rezultatus ir ligy kontrolg.

e Visa tai vaidina svarby vaidmenj informuojant farmacijos jmoniy pastangas pagerinti pacienty
prieziliros ir gydymo galimybes ir yra labai svarbu gerinant gydymo rezultatus. Pacientams
naudingiausias vaisingas farmacijos jmoniy ir SPS / SPO tarpusavio bendradarbiavimas.
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,»Ipsen® yra jsitikinusi, kad:

e Siekiant didesnio skaidrumo Sie ir taip tinkamai reglamentuoti esminiai santykiai yra skirti
patikimo bendradarbiavimo pagrindo stiprinimui. Jmonés aktyviai siekia puoseléti Siuos
santykius.

e Visuomengje keliami vis didesni skaidrumo lukescCiai, panasSiai kaip ir sveikatos prieziiiros
paslaugy atzvilgiu. Norime uZztikrinti, kad ateityje mes patenkinsime Siuos liikescius.

Todél, remdamasi EFPIA chartija, ,,Ipsen‘ jsipareigoja:

e ki 2021 m. birzelio 30 d. visos Europos mastu atskleisti informacijg apie mokéjimus sveikatos
prieziliros specialistams ir organizacijoms, kaip antai atlyg]i uz konsultavimo paslaugas,
patariamosioms taryboms, prane$éjams ir paramg dalyvavimui profesiniuose susitikimuose.

Bendradarbiauti su asmenimis, sveikatos prieziros sistemomis, profesinémis ir
atstovaujamosiomis institucijomis, siekiant efektyviai valdyti §j peréjima ir uztikrinti individualy
informacijos atskleidimg kartu su sveikatos priezitiros specialistais, 1§ pastaryjy gavus sutikimg su
informacijos atskleidimu.
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2. TIKSLAS

Vadovaujantis EFPIA Atskleidimo kodekso 3.05 dalimi, ,, Kiekviena Kompanija paskelbia pranesimg,
kuriame apibendrina metodus, naudojamus ruosiant atskleidziamq informacijq ir identifikuojant

perleistas vertes pagal kiekvieng kategorijg. *

Siame dokumente pateikiama §i reikalinga metodiné pastaba, ir apibiidinami EFPIA Atskleidimo
kodekso reikalavimai, ,,Ipsen Group* budingi aspektai bei konkrecioje vietoje galiojanciy jstatymy

bei reglamenty nulemti su konkrecia vieta susij¢ aspektai.

EFPIA Atskleidimo kodeksas ir EFPIA DUK dokumentas, nuoroda i kuriuos pateikta Sioje pastaboje,

yra pateikti priedélyje.

Si pastaba taikoma Lietuvoje.

Vartojamos savokos

Lentel¢je pateikiamos standartinés santrumpos arba sgvokos.

AKRONIMAI IR SANTRUMPQOS

EFPIA Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija

ESS Tyrimas atliktas remiant iSorés rémejams

GTM Pasaulinis skaidrumo vadovas

SPO Sveikatos priezitiros organizacija

SPS Sveikatos priezitiros specialistas

LTM Vietos skaidrumo vadovas

oTC Vaistai, kurie yra parduodami be recepto ir niekada nekompensuojami

OTX Vaistai, kurie gali biiti parduodami be recepto, taciau yra kompensuojami, jei
iSraSomi

PO Pacienty organizacija

RV Receptinis vaistas (Rx)

SVP Standartiné veiklos procediira

PV Perleistos vertés
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3. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO TAIKYMO SRITIS
3.1. Gavéjai
3.1.1. SPS
a. EFPIA apibrézimas

Vadovaujantis 1 priedu ,,EFPIA SPS / SPO informacijos atskleidimo kodekse vartojamy sgvoky
apibrézimai®, ,,Sveikatos prieziliros specialistai“ yra ,,Fiziniai asmenys gydomosios medicinos,
odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijy atstovai ar bet kurie kiti asmenys, kurie savo profesinéje
veikloje turi teise iSrasyti pacientams, jsigyti, tiekti, rekomenduoti ar skirti vaistus ir kuriy pagrindiné
praktikos vieta, pagrindinis darbo adresas ar jsisteigimo vieta yra Europoje. Siekiant isvengti
abejoniy, SPS terminas apima: bet kurj valstybés institucijos ar kitos organizacijos (nesvarbu, ar
vieSajame, ar privaciame sektoriuje) pareigiing ar darbuotojg, kuris gali iSrasyti pacientams, pirkti,
tiekti ar skirti vaistus, ir bet kurji Kompanijos narés darbuotojq, kurio pagrindinés pareigos yra biiti
SPS, taciau neapima visy kity Kompanijos narés darbuotojy ir vaisty didmenininky ar platintojy.

b. ,Ipsen Group* aspektai
»Ipsen isitikinimu, laikantis bendrojo principo, farmacijos pramonés kompanijos privalo atskleisti
vertes, perleistas sveikatos prieziliros specialistams ar sveikatos prieziliros organizacijoms. EFPIA
apibrézima ,,Ipsen* taiko visa apimtimi.

c. Vietiniai aspektai
Atskleidimo kodeksas taikomas kompanijoms, kurios uzsiima vaisty rinkodara Lietuvoje (toliau —

Kompanijos), jy atstovams bei prie VREK prisijungusioms organizacijoms, asociacijoms ir (ar)
kitiems juridiniams dariniams ir (ar) jy padaliniams.
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3.1.2. SPO

a. EFPIA apibrézimas

Vadovaujantis 1 priedu ,,EFPIA SPS / SPO informacijos atskleidimo kodekse vartojamy savoky
apibrézimai®, ,,Sveikatos priezitiros organizacija“ yra ,, Bet koks juridinis asmuo, kuris yra sveikatos
prieziuros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo teisinés ar
organizacineés formos), pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas, universitetas ar kita mokymo institucija
ar mokymosi bendruomeneé (isskyrus pacienty organizacijas, kaip jos apibréztos EFPIA PO kodekse),
kurios veiklos adresas, jsteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Europoje, arba per
kurig paslaugas teikia vienas ar daugiau SPS. “

Vadovaujantis EFPIA DUK klausimy apibrézimai — 1, ,, KTO néra SPO. Klinikiniy moksliniy tyrimy
organizacija (KTO) yra organizacija, kuri teikia pagalbg farmacijos, biotechnologijy ir medicinos
prietaisy pramonés jmonéms, sutartiniu pagrindu atlikdama uzsakomuosius mokslinius tyrimus.
Taciau Kompanijos narés gali perleisti vertes SPS | SPO per KTO — Sie netiesioginiai mokéjimai
patenka j Kodekso taikymo sritj “.

b. ,,Ipsen Group* aspektai

,»Ipsen jsitikinimu, laikantis bendrojo principo, pareiga atskleisti informacija tenka perkanciajam
subjektui. EFPIA apibrézima ,,Ipsen taiko visa apimtimi.

Papildomos pastabos: Kaip nurodyta Atskleidimo kodekse:
e SPO nepriskiriamos pacienty organizacijos (PO) — pacienty organizacijoms yra taikomas
,»EFPIA PO kodeksas*.
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code po2011.pdf).
e Taikymo sritis neapima mokéjimy klinikiniy moksliniy tyrimy organizacijoms. Taciau reikia
atskleisti informacijg apie SPS / SPO per KTO perleidziamas vertes, patenkancias j PV sritj
(2r.3.3) (2. 3.3.9).

c. Vietiniai aspektai

Neéra


http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf
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3.1.3. Ypatingas atvejis: SPS priklausancios jmonés
a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 3.01 — 10 Klausimu, ,,Informacijq apie gydytojui priklausanciam
Jjuridiniam asmeniui mokamq Atlygj uz paslaugq reikia atskleisti juridinio asmens (kuris bus laikomas
SPO) vardu, nes jis yra mokéjimo Gavéjas. Be to, informacija apie klinikai atliktus mokéjimus,
informacija apie kuriuos buvo atskleista individualiai, bus atskleista klinikos vardu.

Kodeksas jpareigoja Kompanijas nares atlikti individualy informacijos atskleidimg asmens / juridinio
asmens, kuris gavo vertés perleidimq (t. y. Gavéjo) vardu. “

EFPIA DUK Klausimy apibrézimy — 6 punkte patvirtinta, kad ,, Kodekse numatyta, kad savarankiskai
jsisteiges SPS (kur jis (Ji) yra vienintelis jstaigos darbuotojas) yra laikomas SPO. *

b. ,,Ipsen Group* aspektai
,»Ipsen® jsitikinimu, laikantis bendrojo principo, pareiga atskleisti informacija tenka perkanciajam
subjektui. Jeigu perkantysis subjektas yra SPS priklausanti jmoné (medicinos paslaugoms teikti ar
medicininiam Svietimui vykdyti jsteigta SPS priklausanti jmong¢), informacija apie $ig sumg
atskleidziama kaip atitinkamai SPO perleista verte.

c. Vietiniai aspektai

Néra.
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3.2. Vaistai ir Kodekso taikymo sritis
a. EFPIA apibrézimas

Vadovaujantis 1 priedu ,,EFPIA SPS / SPO informacijos atskleidimo kodekse vartojamy sgvoky
apibrézimai®, ,, Vaistai, informacijos atskleidimo kodekse vartojama ta prasme, kuri yra apibrézta
Direktyvos 2001/83/EK 1 straipsnyje; §i sqvoka apima vaistinius preparatus, imunologinius vaistinius
preparatus, radiofarmacinius preparatus, vaistinius preparatus, iSgautus iS Zmogaus kraujo ar
zmogaus plazmos, kuriems vadovaujantis Direktyva 2001/83/EK buvo isduotas leidimg pateikti j
rinkg.

Vadovaujantis EFPIA DUK 1.02 — 2 klausimu, ,, Kodeksu siekiama atskleisti informacijq apie laikantis
EFPIA SPS kodekso, kuris reglamentuoja su receptiniais vaistais (RV) susijusiq veiklg,
saviregulivojamy veikly pinigines vertes.

Kodeksas netaikomas isimtinai su nereceptiniais vaistais (vadovaujantis kiekvienos atskiros Salies
vaisto teisinio statuso reglamentavimu) susijusiems Vertés perleidimams.

b. ,Ipsen Group* aspektai

Siekiant nuoseklumo, ,,Ipsen* nusprendé rinkti ir teikti informacija apie su visais ,,Ipsen* produktais
susijusias PV.

c. Vietiniai aspektai

Neéra.

10
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3.3. Perleistos vertés

3.3.1. Perleistos vertés apibréZimai

a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 1 priedu, Perleistos vertés yra ,,vertés, perleistos tiesiogiai ir
netiesiogiai grynaisiais pinigais, natira ar kitaip reklamos ar kitais tikslais, susijusios su iSimtinai
Zmonéms skirty receptiniy Vaisty kirimu ir pardavimu. Tiesiogiai perleistos yra tos, kurias Kompanija
suteikia tiesiogiai Gavéjui. Netiesiogiai vertés perleidZiamos Gavéjui Kompanijos vardu per
tarpininkg, kai Kompanija Zino arba gali jvardyti SPS | SPO, kuriam (kuriai) ta verté buvo perleista. “

b. ,,Ipsen Group* aspektai
,Ipsen‘ atskleidzia informacijg ir apie tiesiogines, ir apie netiesiogines PV, kaip apibrézta Kodekse.
Kai PV atliekamos per tarpininka (,,trecigjj asmenj*), siekiant uztikrinti jsipareigojimy vykdyma su

treCiaisiais asmenimis sudaromi reikalingi susitarimai (,,Ipsen® atstovaujantys arba jos vardu
veikiantys tretieji asmenys ,,Ipsen* pateikia iSsamig ataskaitg apie SPS ir SPO naudai atliktas PV).

c. Vietiniai aspektai

Neéra.

11
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3.3.2. Parama ir dotacijos

a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 3.01 dalimi, , Individualus informacijos atskleidimas
Kompanijos narés kategorijoje ,,Parama ir dotacijos* privalo atskleisti informacija apie paramq ir
dotacijas SPO, kurios remia sveikatos prieziiirg, jskaitant paramq ir dotacijas (pinigais arba natiira)
istaigoms, organizacijoms arba asociacijoms, kuriy nariai yra SPS ir (arba) kurios teikia sveikatos
prieziuros paslaugas (SPS kodekso 11 straipsnis).

b. ,.Ipsen Group* aspektai

Sioje dalyje, .,Ipsen” atskleidzia PV susijusias su parama ir dotacijomis individualiu, t. y. SPO
lygmeniu.

Dotacija arba parama yra mokéjimas treciajam asmeniui Svietimo, mokslo ar labdaros tikslais,
atliekamas neatsizvelgiant i jokig tokio mokéjimo graza:

- Svietimo dotacija — tai remiant nepriklausoma bona fide edukacine, kaip antai medicinos
mokslo ar visuomenés sveikatos politikos, programg SPO naudai teikiamas finansavimas.
Pagrindinis paramos tikslas — teisétos $vietimo programos vykdymo rémimas.

- Mokslo dotacija gali biti skiriama, siekiant finansuoti treciuosius asmenis dél medicinos ar
mokslo Ziniy pazangos.

- Parama yra labdaringas mokéjimas treciajam asmeniui (labdara) su labdaros ir filantropiniais
tikslais, be jokio aiskiai nurodyto ar numanomo tikslo, o tiesiog i§ geros valios.

Vietiniai medicininiai tyrimai reglamentuoti kategorijoje ,,Dotacijos* (zr. 3.3.5 dalj).
c. Vietiniai aspektai

Neéra.

12
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3.3.3. Prisidéjimas prie renginio islaidy

a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 3.01 dalimi ,, Individualus informacijos atskleidimas®,
., Prisidéjimo prie islaidy, susijusiy su Renginiais, padengimo‘ kategorijoje, Kompanijos narés
privalo atskleisti bet kokig informacijq apie ,, Prisidéjimg prie islaidy, susijusiy su Renginiais,
padengimo “. Prisidéjimas prie islaidy, susijusiy su Renginiais, padengimo per SPO ar treciuosius
asmenis, jskaitant SPS dalyvavimo tokiuose Renginiuose rémimgq, pavyzdziui:

i. apmokant registracijos mokescius: Informacija apie bendrq registracijos mokesciy sumq mokamqg
SPS per tam tikrus metus atskleidziama individualiai ,, Prisidéjimo prie islaidy, susijusiy su Renginiais,
padengimo “ kategorijoje. Informacija apie SPS, kuris aiskiai jvardijamas kaip Gavéjas, per tam tikrus
metus sumokéty registracijos mokesciy bendrq sumq turéty biti atskleidziama individualiai
., Prisidéjimo prie islaidy, susijusiy su Renginiais, padengimo ““ kategorijoje.

ii. sudarant rémimo susitarimus su SPO ar treciaisiais asmenimis, kuriuos SPO paskyré Renginiui
valdyti: ,,Rémimo susitarimai‘ jforminami sutartyse, kuriose nustatomas rémimo tikslas ir susijusi
perleidziama verté. Jei sutartis apima ,,Registracijos mokescius‘ ir , Kelionés ir apgyvendinimo “
islaidas, informacija apie tokius Vertés perleidimus is esmés turéty biti atskleidziama atitinkamose
kategorijose atskirai.

iii. padengiant Kelionés ir apgyvendinimo islaidas (tiek, kiek reglamentuoja EFPIA SPS kodekso 10
straipsnis).

Papildomos pastabos dél Rémimo:

-, Informacija apie SPS per SPO netiesioginj rémimgq turéty biiti atskleista pagal mokéjimg
SPO, kuris yra faktinis perleistos vertés gavéjas. Tokie informacijos atskleidimai
priskiriami kategorijai ,, Prisidéjimo prie islaidy, susijusiy su Renginiais, padengimas /
Rémimo sutartys su SPO / SPO paskirtais renginj administruojanciais treciaisiais
asmenimis “. (EFPIA DUK 3.01-7 klausimas)

-, Tais atvejais, kai tarpininkas yra profesionalus konferencijy organizatorius (PKO),
Kompanija naré turéty priskirti perleistas vertes atitinkamai kategorijai SPO, kuriam buvo
suteikta parama, vardu. Taip yra todél, kad tokiu atveju, siekdama paremti SPO,
Kompanija naré paramq teikia per PKO* (EFPIA DUK 1.01-2 klausimas)

b. ,,Ipsen Group* aspektai

Sioje dalyje ,,Ipsen atskleidzia informacija apie su renginiais susijusias PV individualiai, t. y. SPS ar
SPO lygiu.

PV, informacija apie kurias buvo atskleista vadovaujantis Sia dalimi, yra susijus arba su treciojo
asmens organizuotais renginiais ar su ,,Ipsen* organizuotais pavieniais renginiais:

.Ireiyjy asmeny organizuojami renginiai", Kuriuos organizuoja nepriklausomas treciasis
asmuo, pavyzdziui, mokslo bendrija, SPS asociacija ir t.t. Vienas i§ treCiyjy asmeny
organizuojamo renginio pavyzdziy yra tarptautinis mokslininky kongresas.
o SPS Rémimas: ,,Ipsen® gali paremti SPS dalyvavima kongresuose ar renginiuose, jy
medicinos ir (arba) moksliniy Ziniy gilinimo ir geresnio vaisty naudojimo tikslais.
Siame kontekste rémimas apima registracija kongresuose, keliones, apgyvendinima
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ir maitinimg. SPS negauna jokio atlygio, nes SPS neteikia jokiy paslaugy (Zr. Zemiau
nurodytas 1. ir 3. kategorijas).

Paramos kongreso organizavimui teikimas: ,,Ipsen* taip pat gali remti treiojo
asmens organizuojama renginj (tarkime, kongresg), mainais uz paslaugas, tokias kaip
vietg ,,Ipsen“ papildomam simpoziumui (kongreso metu ,,Ipsen* nepriklausomai
organizuojama ir vykdoma Svieciamoji veikla, teisés dalyvauti kongrese suteikimas
darbuotojams) arba stendui (Zr. Zemiau nurodytg 2. kategorijg). Su rémimu susijusios
PV gavéja visais atvejais yra organizacija.

e  Ipsen*

organizuojami _susitikimai (angl. Standalone meeting)“. Tai yra ,Ipsen

organizuojami renginiai, skirti pateikti informacijg apie ,,Ipsen* vaistus, gydymo sritj, gydymo
galimybes, ir t.t. arba skirti atliepti realy mokslinés informacijos poreikj. Tokiy renginiy metu
svetingumas gali buti rodomas tik renginyje dalyvaujantiems SPS. Informacija apie logistikos
iSlaidas néra atskleistina.

Abiem atvejais sve€iy priemimo lygj reglamentuoja vietos taisyklés (iSplaukiancios i§ priémimo
normas nustatanc¢ias EFPIA SPS kodekso nuostatas perkelian¢iy vietos normy).

Ataskaitos dalj ,, Prisidéjimas prie islaidy, susijusiy su renginiais, padengimo* sudaro trys (3)

kategorijos:
1
2
3
Neéra.

Registracijos mokestis: SPS paramos teikimas apima dalyviy dalyvavimo treciyjy
asmeny renginiuose mokestj.

Susitarimai dél rémimo su SPO ar rengti renginj SPO paskirtais treciaisiais
asmenimis (kaip antai PKS). Pastaruoju atveju, rémimas yra laikomas netiesiogine
PV SPO.

Informacijos apie PV atskleidimo pavyzdziai: stendo erdvés nuoma, vieta kongreso
satelitiniame simpoziume (tre¢iojo asmens renginio metu vykstan¢iame ,,Ipsen*
rengiamame renginyje).

Kelion¢ ir apgyvendinimas suteikiami SPS, dalyvaujantiems treciy Saliy
organizuojamuose kongresuose ir konferencijose ar “Ipsen® organizuojamuose
renginiuose (angl. Standalone meeting).

Informacijos apie PV atskleidimo pavyzdziai: pavyzdziai: 1éktuvo bilietai, traukinio
bilietai, taksi paslaugos, nakvyné vieSbutyje.

Renginiui organizuojamy grupiniy kelioniy (pvz. marSrutiniu autobusu / kelioniniu
autobusu) kainos dalis yra priskiriama kiekvienam atskiram SPS, kuris naudojosi
,,Kelione ir apgyvendinimu®.

Dél iSsamiy skaic¢iavimo taisykliy zr. 5.2 dalj.

Vietiniai aspektai
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3.3.4. Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas

a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 3.01 dalimi, , Individualus atskleidimas®, Kompanija
kategorijoje ,, Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas® privalo nurodyti informacijg apie visas
,, Perleistas vertes, kurios kyla is arba susijusios su sutartimis tarp Kompanijy nariy ir SPS, institucijy,
organizacijy ar asociacijy, pagal kurias tokios institucijos, organizacijos ar asociacijos teikia
Kompanijai kokias nors paslaugas, ar kitokj finansavimq, kurio neapima anksciau minétos
kategorijos. Informacija apie atlygj is vienos pusés, bei informacija apie perleistas vertes, susijusias
su patirty islaidy, dél kuriy sutarta raSytiniu susitarimu, padengimu is kitos pusés, atskleidziama
atskirai. “

b. ,.Ipsen Group* aspektai

,Ipsen® gali sudaryti sutartis su SPS arba SPO mainais uz SPS / SPO paslaugas, teikiamas remiantis
ju mokslo / medicinos srities patirtimi, reputacija, ziniomis ir praktika tam tikroje gydymo srityje.
Susitarimus su SPS arba SPO ,,Ipsen“ sudaro tik esant realiam su komercine veikla ar mokslu
susijusiam poreikiui, kurio negalima patenkinti pasitelkiant vidaus ar kitus prieinamus Saltinius.
Teikiamoms paslaugoms priskiriamos jzvalgos, prezentacijos bei kitos konsultacinés paslaugos.
Dalyvaudami konsultavimo susitarimuose SPS turi tam skirti daugiau laiko ir patirties, nei jprastai
reikalinga jy pagrindinéje veikloje. Tod¢l yra tikslinga, kad uz sugaista laika jiems bty atlyginta ir
padengtos jy patirtos iSlaidos, pavyzdziui, kelionés. Atlyginimas turi biiti numatytas rastiSkame
susitarime, grieztai susijes su suteiktomis paslaugomis ir joms proporcingas, atitikti tikraja rinkos verte
ir tenkinti atitinkamo Praktikos kodekso, reglamenty ir jstatymy reikalavimus.

Sioje dalyje ,,Ipsen atskleidZia informacija apie paslaugas individualiu lygiu, t. y. ne SPS arba SPO
lygiu, 0 mokes¢iy ir su jais susijusiy i$laidy lygiu, dviejose atskirose PV kategorijose:
1 Atlygis: atlygis uz SPS / SPO paslaugas
Pavyzdziai: Atlygis praneSéjams (SPS (,,Pranes¢jo) pasisakymas susitikime),
atlygis uz Patariamosios tarybos® posédziuose pateiktas jzvalgas, atlygis uz
konsultacijas.
2 Susijusios iSlaidos: sudarius paslaugy sutartj, gali atsirasti kity iSlaidy, kuriy
neapima atlygis, taciau jos susijusios su $ios paslaugos teikimu ir yra atlyginamos
SPS / SPO. Informacija apie tokio pobtidzio PV atskleidZiama Sioje kategorijoje.
Pavyzdziai: pavyzdziai: léktuvo bilietai, traukinio bilietai, taksi paslaugos, nakvyné
vieSbutyje.

1 Patariamoji taryba — tai iSorés eksperty grupé, bendrovés Saukiama su tikslu gauti i$ jy kompetentingy patarimy ir
izvalgy apie konkrecia sritj, apie kurig bendrové neturi reikiamos patirties ir ziniy. Konsultantai (ekspertai savo srityse)
gali biti sveikatos prieziiiros specialistai (SPS), mokétojai, pacientai, pacienty asociacijy atstovai, pacienty pataréjai ir ne
SPS specialistai, pavyzdziui, Patekimo j rinka specialistai.

Nagrinédamos su mokslu ir (arba) sveikatos prieZitira susijusius klausimus, Patariamosios valdybos padeda mums geriau
suprasti iSorine aplinka, gydymo sritj, patvirtinty ar tiriamy produkty duomenis ir naudojima, klinikinio ir medicinos turto
strategijas bei nepatenkintus medicininius poreikius.
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3.3.5. Moksliniai tyrimai ir plétra (MTP)

a. EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 3.04. dalimi ,, Informacija apie perleistas vertes susijusias su
moksliniais tyrimais ir plétra”, ,, Informacijq apie perleistas vertes susijusias su moksliniais tyrimais
ir plétra kiekviena Kompanija atskleidZia uz kiekvieng Ataskaitinj laikotarpj kaip bendras sumas.
Islaidos, susijusios su renginiais, kurie aiskiai susije su Sioje dalyje nurodyta veikla, gali biiti rodomos
kaip bendra suma kategorijoje ,, Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra*.

Vadovaujantis 1 priedu ,,EFPIA SPS / SPO informacijos atskleidimo kodekse vartojamy savoky
apibrézimai®, ,Perleistos vertés, susijusios Su moksliniais tyrimais ir plétra® yra susijusios su
,, Perleistomis SPS ar SPO vertémis, susijusiomis su.:

I. neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta EBPO Geros laboratorijos praktikos principuose);

ii. Klinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Direktyvoje 2001/20/EB); arba

iii. neintervenciniy tyrimy, kurie yra potencialiis ateityje ir kuriy metu SPS ar SPS grupés renka
ir analizuoja pacienty duomenis, reikalingus biitent Siems tyrimams (EFPIA SPS kodekso 15.01 dalis),
planavimu ar vykdymu. *

Be to, kaip nurodyta EFPIA Klausimy ir atsakymy 1 serijos 58 klausime, ,, Ne kiekviena Kompanijy
nariy vykdoma moksliniy tyrimy veikla yra atliekama vaisty registrascijos tikslais. Informacijos
atskleidimo kategorijai ,, Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra* nepriskiriami
tyrimai, kurie néra skirti pateikti vaisty reguliavino institucijoms, todél informacija apie juos turéty
biiti atskleista individualiai, atitinkamoje kategorijoje “.

b. ,,Ipsen Group* aspektai

Perleistos SPS ar SPO vertés, susijusios su:
- Neklinikiniy tyrimy
- Klinikiniy tyrimy
- Neintervenciniy tyrimy
o Kurie yra potencialiis ateityje ir kuriy metu SPS ar SPS grupés arba renka pacienty
duomenis bitent Siems konkretiems tyrimams (EFPIA SPS kodekso 15.01 dalis),
planavimu ir vykdymu.

Savokos:

Neklinikiniai tyrimai (Saltinis: EBPO Geros laboratorijos praktikos principai): Neklinikinis
sveikatos ir aplinkos saugos tyrimas, toliau vadinamas tiesiog ,,tyrimu‘ — tai eksperimentas arba
eksperimentai, kai tiriamasis objektas yra tiriamas laboratorinémis sglygomis arba aplinkoje siekiant
gauti duomeny apie jo savybes ir (arba) sauguma, su tikslu tyrimo rezultatus pateikti atitinkamoms
reguliavimo institucijoms.
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organizmo tyrimas, skirtas suZinoti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) klinikinius,
farmakologinius ir (arba) kitus farmakologinés dinamikos poveikius ir (arba) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas i vieng arba kelis tiriamaji (-uosius) vaistg (-us) ir (arba) istirti vieno arba
keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) rezorbcijg, pasiskirstyma, metabolizma ir i§skyrimg siekiant nustatyti
jo (jy) saugumg ir (arba) veiksminguma.

Neintervenciniai tyrimai (Saltinis: EBPO Geros laboratorijos praktikos principai): Tyrimai, Kurie
atlickami vaistg (-us) skiriant jprastu buidu, laikantis leidimo pateikti j rinka salygy. Paciento
priskyrimas konkre¢iai gydymo strategijai néra i§ anksto apsprestas tyrimo protokole, taciau yra
vykdomas atliekant jprasting praktika, o vaisto skyrimas aiSkiai atskirtas nuo sprendimo jtraukti
pacientg | tyrimg. Neatlickama jokiy papildomy pacienty diagnozavimo ar stebésenos procediry, o
surinkty duomeny analizé atlickama naudojantis epidemiologiniais metodais.

MTP PV, informacija apie kurias atskleidziama $ioje dalyje (jeigu susijes tyrimas patenka | EFPIA
pateikta MTP apibrézima), pavyzdziai:

- Bendradarbiavimo sutartis

- Klinikiniy tyrimy vykdymo sutartis

- Konsultavimo sutartis — paslaugy teikimo sutartis

- Sutartis dél pranesimo skaitymo

- Patariamoji taryba

- Tyréjy susitikimai

- Papildomos pacienty priezitiros paslaugos

- Etikos komisijos rinkliavos.

Konkretiis atvejai

1 Ligoninése teikiamos papildomos paslaugos (t. y. paslaugos, kurias teikia ne
medicinos personalas) gali bliti susijusios su pacienty prieziiira tyrimo metu, arba
gali biti apskritai nesusijusios su pacientas (pvz., duomeny rinkimas). Pastaryjy
teikimas paprastai patikimas specializuotoms organizacijoms. Papildomos
paslaugos, tiesiogiai susijusios su pacienty priezitira tyrimo metu patenka j Kodekso
taitkymo sritj, tod¢l jos yra atskleidziamos kaip bendros sumos. Papildomos
paslaugos, kurios néra tiesiogiai susijusios su pacienty prieZiiira tyrimo metu laikomi
verslas verslui sandoriais, kuriems Kodekso reikalavimai dél informacijos
atskleidimo néra taikomi.

2 Netiesioginiai mokeéjimai per Klinikiniy tyrimy organizacija: kaip apibudinta 3.1.2
(a) dalyje, klinikiniy tyrimy organizacija nelaikoma SPO.
Todél KTO uz ,,Ipsen jy teikiamas paslaugas mokamas atlygis nepriskiriamas prie
atskleistiny sumy.
Taciau netiesiogiai per KTO perleidziamos vertés, kuriy galutinis gavéjas yra SPS /
SPO, yra atskleidziamos MTP dalyje.
Sutartys su KTO buvo adaptuotos, papildant jas su KTO prievole teikti ,,Ipsen*
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iSsamig informacijg apie netiesiogiai perleidziamas vertes, kuriy gavéjai yra SPS /
SPO, susijusiomis nuostatomis.

c. Vietiniai aspektai

Néra
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3.3.6. Perleistos vertés, kurioms netaikomas Sis kodeksas

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Kodekso 1.02 dalimi, ,, Be jokiy apribojimy perleistos vertés nereikia atskleisti, kaip
tai apibrézta 1.01 dalyje, jeigu ji [...] (ii) néra isvardinta Sio Kodekso 3 straipsnyje, pavyzdZiui,
mediciniskai naudingi daiktai (reglamentuojami EFPIA SPS kodekso 9 straipsnyje), maistas ir
gérimai (reglamentuojami EFPIA SPS kodekso 10 straipsnyje, ypac 10.05 dalyje), vaisty pavyzdZiai
(reglamentuojami EFPIA SPS kodekso 16 straipsnyje); ir (iii) yra Vaistai, kuriuos Kompanija jprastai
parduoda, o SPS (pavyzdziui, farmacininkas) arba SPO perka".

Be to, ,, Kompanijos narés neprivalo atskleisti informacijos apie jokias logistikos islaidas, pvz.,
Kompanijos patirtas su pavieniu renginiu susijusio objekto nuomos islaidas.* (EFPIA DUK 3.01 — 13
klausimas).

Pastabos:

-, Siekiant isvengti abejoniy, vadovaujantis EFPIA kodeksu“, nebiitina atskleisti informacijos
apie ,,maistq ir gérimus“, nes Siuos Vertés perleidimus reglamentuoja naujos EFPIA SPS
kodekso nuostatos. Papildomos prievolés gali bati jtvirtintos nacionaliniuose jstatymuose ir
reglamentuose (EFPIA DUK 3.01 — 11 klausimas)

-, Kadangi neprivaloma atskleisti informacijos apie vaisty pavyzdZius, tas pats principas turéty
biti taikomas ir tyrimams skirtiems tiriamiesiems junginiams ir biologiniams méginiams.

- Tiriamiesiems junginiams ir biologiniams méginiams taikomos Klinikiniy tyrimy direktyvos
nuostatos, o leidimas juos naudoti iSduodamas atliekant Klinikiniy tyrimy patvirtinimo
procedirg“ (EFPIA DUK 1.02 — 4 klausimas).

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Paprastal, ,,Ipsen® visapusiskai vadovaujasi EFPIA taisyklémis dél j taikymo sritj nepatenkanciy PV.
Kaip nurodyta 3.3.3 dalyje, priémimo iSlaidy lygj reglamentuoja vietos taisyklés (kurios kyla 1§ j vietos
reglamentavimg perkélus EFPIA SPS kodekso nuostatas, kuriame nustatytos vaiSingumo i$laidy sumy
ribos).

c) Vietiniai aspektai

Svetingumas moksliniy renginiy metu turi apsiriboti kelionés, maitinimo, apgyvendinimo ir
tiesioginémis registracijos iSlaidomis. Kompanijos nekviecia ir nesiilo sveikatos prieZiliros
specialistams maitinimo (maisto ir gérimy), iS§skyrus atvejus, kai tokio maitinimo (maisto ir gérimy)
verté nevirSija Salies, kurioje sililomas maitinimas, Etikos kodekse nustatytos maksimalios sumos
maitinimui. Lietuvoje vienam maitinimui gali biti i§leidziama ne daugiau, kaip 50 EUR jskaitant
PVM. Jei kompanija remia SPS dalyvavima ne Europoje vykstan¢iame renginyje, tos Salies kodekso
reikalavimai taikomi, kai jie yra grieztesni, nei Lietuvos. Maitinimui privalo biiti taikomi Salies
Seimininkés kodekse nustatyti apribojimai. Jy nesant, privaloma vadovautis saikingo vaiSingumo
kriterijais. Farmacijos pramoné neremia stipriy alkoholiniy gérimy vartojimo. Svetingumas gali bati
rodomas tik renginyje dalyvaujantiems sveikatos prieziliros specialistams, kurie yra tikrieji
(registruoti) renginio dalyviai (jei registracija buitina). Visos svetingumo formos, sitilomos sveikatos
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priezitiros specialistams, turi biiti adekvacios ir grieztai apribotos pagrindiniu renginio tikslu. Kaip
bendra taisykle, pasitlytas svetingumas neturi vir$yti to, kg sveikatos prieziiiros specialistas jprastai
buty pasiruoses susimokéti pats. Svetingumas neturi apimti jokiy pramoginiy (pvz., sporto ar
laisvalaikio) renginiy rémimo ar organizavimo. Kompanijoms draudziama organizuoti ar remti
renginius tokiose vietose, kurios yra zinomos kaip ,,pasilinksminimo (pramoginés) vietos* ar kurios
yra ,,ekstravagantiskos®. ,,Pasilinksminimo (pramoginés) vietos* yra suprantamos kaip laisvalaikio
leidimo ir pasilinksminimo vietos, kurios apie savo pasilinksminimy infrastruktiira skelbia
reklaminiuose bukletuose, o taip pat viesai spaudoje ar internete ir kurios pirmiausia yra skirtos ilsétis
ir (ar) linksmintis, — pramoginei veiklai, bet ne profesiniams (dalykiniams) susitikimams.
,EkstravagantiSkomis* laikytinos vietos, pasizyminc¢ios prabanga bei iStaigingumu, ar kuriose
lankantis galéty biiti pakenkta sveikatos priezitiros specialisty ar farmacijos pramonés jvaizdziui.
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3.3.7. Ypatingas démesys # 1: Rinkos tyrimai

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 1.01. dalimi ,,Bendra pareiga®, Kiekviena Kompanija,
laikydamasi sio Atskleidimo kodekso reikalavimy, dokumentuoja ir atskleidzia informacijq apie jos
tiesiogiai arba netiesiogiai Gavéjui perleistas vertes, kaip tai iSsamiau aprasyta 3 straipsnyje.

Vadovaujantis EFPIA DUK 3.01 — 12 Kklausimu, ,,Kodeksas nenumato jpareigojimo atskleisti
perleistas vertes rinkos tyrimy bendrovéms, kai néra Zinoma rinkos tyrime dalyvaujancio SPS | SPO
tapatybeé.

Paprastai, viena is pagrindiniy rinkos tyrimy principy yra respondenty teisé islikti anonimiskiems,
kuri taip pat jtvirtintq rinkos tyrimy apibrézimuose ir atitinkamuose elgesio kodeksuose visame
pasaulyje. Vis délto, jeigu Kompanija naré Zino rinkos tyrimu apibiidinamoje veikloje dalyvaujancios
SPS | SPO tapatybe, Kompanija naré turéty atskleisti informacijq apie jq ,, Atlygio uz paslaugas ir
konsultacijas “ kategorijoje. Tokiais iSimtiniais atvejais tikimasi, kad Kompanija sutartyje numatys
sutikimq atskleisti informacijq. *

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Rinkos tyrimai — su tam tikra rinka susijusios informacijos sistemingas ir objektyvus rinkimo bei
analizés procesas. Rinkos tyrimy projekto tikslas — igyti platesnj supratima apie konkrety objekta.
Dazniausiai rinkos tyrimai atlickami pagal sutartinius susitarimus tarp ,,Ipsen ir iSoriniy tiekéjy;
Tiekéjas grieztai uztikrina respondenty asmeninés informacijos konfidencialuma.

Esant su rinkos tyrimy susijusioms PV, galimos §ios trys situacijos:
- Jei respondenty SPS tapatybés néra Zinomos, informacija apie PV neatskleidziama.
- Jei SPS tapatybés yra Zinomos ir buvo gautas jy sutikimas su informacijos atskleidimu (zr. 4
dalj), PV atskleidziamos individualiai;
- Jei SPS tapatybés yra Zinomos, bet nebuvo gautas jy sutikimas su informacijos atskleidimu
(SPS atsisakymas), PV atskleidziamos kaip bendra suma.

c) Vietiniai aspektai

Lietuvoje ribotos apimties rinkos tyrimai, tokie kaip vienkartiniai interviu telefonu arba klausimynai,
pateikiami pastu, el. pastu arba internetu, su salyga, kad sveikatos prieziiiros specialisto konsultacijos
néra pasikartojancio pobuidzio (atsizvelgiant | skambuciy telefonu skai¢iy tam paciam sveikatos
priezitiros specialistui arba dél to paties tyrimo klausimo) ir atlygis uz jas yra minimalus (nevirsija
sumos, kurig gydytojas uzdirbty dirbdamas tiesioginj savo darbg per rinkos tyrimo metu sugaista
laikg) j atskleidimo kodekso reglamentavimo srit] nepatenka.
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3.3.8. Ypatingas démesys # 2: Bendradarbiavimas su treciaisiais asmenimis

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 1.01 dalimi ,,Bendra pareiga®, ,, Kiekviena Kompanija
dokumentuoja ir atskleidzia informacijq apie jos tiesiogiai arba netiesiogiai Gavéjui perleistas vertes,
kaip tai issamiau aprasyta 3 straipsnyje. “

Vadovaujantis EFPIA DUK Taikymas — 3 klausimu, ,, Paprastai laikoma, kad kai tretieji asmenys
atstovauja Kompanijai narei arba veikia Kompanijos narés vardu atitinkami jpareigojimai turéty biiti
., perkelti “ tretiesiems asmenims. Tai atliekama sudarant sutartinius susitarimus, kai reikalinga.

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Kai kuriose pasaulio dalyse ,,Ipsen veikia per partnerius ir platintojus.

Atsizvelgiant | tai, ,,Ipsen® mano, kad jei Partneris yra EFPIA narys, arba SPS / SPO Salies EFPIA
vietos asociacijos narys ir (arba) jeigu Salis, kurioje Partneris vykdo savo veikla, yra priémusi teisé€s
aktus nustatancius bendradarbiavimui tarp farmacijos jmoniy ir SPS ir SPO skaidrumo reikalavimus,
Partneris turi pareigg dokumentuoti ir atskleisti informacija apie SPS ir SPO perleistas vertes, laikantis
vietos elgesio kodekso ar teisés akty ir laikantis galiojan¢io asmens duomeny teisinés apsaugos

jstatymo.

Jeigu partneris néra EFPIA narys arba jei gavéjas yra kiles 1§ Salies, kurioje veikiantis partneris néra
vietos EFPIA narys, galimi du variantai:

e Partneris atskleidzia informacija savo iniciatyva arba vykdydamas sutartinius jsipareigojimus:
Tokiu atveju $i0s PV paSalinamos i$ ,,Ipsen* Skaidrumo ataskaity;

e Partneris neatskleidZia informacijos: ,,Ipsen* atskleidzia informacijg tik apie perleistas vertes,
susijusias su ] EFPIA taikymo sritj patenkanc¢iomis veiklomis, atliktas ,,Ipsen* vardu, su salyga,
kad ,.Ipsen” yra zinomos galutiniy paramos / i$laidy atlyginimo gavéjy tapatybés. Tokiais
atvejais, partneris jsipareigoja padéti ,,Ipsen® vykdyti jos jsipareigojimus pagal Kodeksa,
surinkdamas reikiamg informacijg, ir sutinka su informacijos apie atitinkamas SPS ir SPO
perleistas vertes tvarkymu ir atskleidimu.

Tolesniame paveikslélyje pateiktas $io proceso apibendrintas vaizdas.
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Treciyjy Saliy tarpusavio sgveika

Ar veiklos, vykdomos tre¢iosioms $alims/partneriams, apima
Vertés perleidimus SPS/SPO, kuriuos reguliuoja EFPIA
Atskleidimo kodeksas (parama, registracijos mokes¢iai, A

. N Ne ]
aptarnavimo mokesciai)?

| Taip
Ar partneris yra tiesioginis EFPIA narys?

Taip Ne
Ar partneris yra vietos EFPIA asociacijos narys
SPS/SPO valstybéje?
Taip

Ne

Ar partneris atskleidzia duomenis savanoriskai, ar
vadovaujantis sutartiniais jsipareigojimais?

Taip Ne

Ipsen atskleidzia tik tuos Vertés perleidimus, kurie

Partneris informacijos yra susij¢ su veiklomis, jvykdytomis Ipsen vardu, ir Nera

atskleidimui

tik tuo atveju, kai Ipsen Zino galutinius gavéjus — inform_a(fijos
Partneris privalo pateikti Ipsen visg detalig atskleidimo
informacija

1 pav. Tre€iyjy asmeny tarpusavio sgveika

c) Vietiniai aspektai

Neéra.
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3.4. Su valstybés sienas perZengiancia veikla susije vertés perleidimai
a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 2.05 — 3 klausimu, ,,Vertés perleidimai SPS / SPO, kuriy pagrindiné veiklos
wkdymo vieta, darbo adresas ar jsteigimo vieta yra Europoje, turi biiti atskleisti toje valstybéje, kurioje
yra pagrindiné Gavéjo praktikos vieta, remiantis valstybés, kurioje yra Gavéjo pagrindiné praktikos vieta,
nacionaliniu kodeksu, nesvarbu, ar Vertés perleidimai jvykdomi Sioje valstybéje ar uz jos riby.

Kodekse reikalaujama, kad Vertés perleidimai biity skaidriis, remiantis pirminés | pagrindinés praktikos
vietos valstybés reikalavimais, kuri uZtikrins, kad informacijg norintis rasti pacientas ar kitas
suinteresuotas asmuo galéty tai nesunkiai padaryti. SPS praktikos vietos ar SPO buveinés fizinis adresas
turéty biti naudojamas kaip nuoroda nustatant, kurioje valstybéje reikés atskleisti duomenis .

b) ..Ipsen Group* aspektai

»Ipsen Group®, ,,valstybés sienas perZengianti“ veikla yra apibréziama kaip veikla, kurig inicijuoja
arba ,,Ipsen‘ filialas su Gavé¢ju i$ vienos ar keliy valstybiy, arba Bendrovés departamentas.

Siekiant uzfiksuoti visas bet kurio ,,Ipsen* subjekto iSlaidas SPS / SPO, EFPIA reikalavimy taikymo
srityje buvo patikslintas valstybés sienas perzengiancios veiklos valdymo procesas tam, kad atitikty
EFPIA kodekso reikalavimus, kurie jpareigoja informacijg atskleisti toje valstyb¢je, kurioje gavéjas
turi savo pagrinding praktikos vieta (SPS), arba kurioje jis yra jregistruotas (SPO), nepaisant to, ar
Vertés perleidimas jvyksta valstybés viduje ar uz jos riby.

Su valstybés sienas perzengiané¢iomis veiklomis susijusiy Vertés perleidimy pavyzdziai (remiantis
EFPIA DUK 2.05 — 3 klausimu):
,Ipsen“ JAV biisting, remianti SPS, kurio praktikos vieta yra Svedijoje, uz veikla, atliekama
Vokietijoje, apie Vertés perleidimg pranesé centralizuotai, ir informacija apie §} Vertés
perleidima yra atskleista Gavéjo SPS vardu Svedijoje (vadovaujantis Svedijoje galiojanéiais
jstatymais, taisyklémis ir Svedijos nacionaliniu kodeksu).

- ,Ipsen® Prancuzija, remianti SPO, kuri jsikiirusi Italijoje su tikslu dalintis patirtimi, apie
Vertés perleidimg pranesé centralizuotai, ir informacija apie §j Vertés perleidimg yra
atskleista Gavejos SPO vardu Italijoje (vadovaujantis Italijjoje taikomais jstatymais,
taisyklémis ir nacionaliniu Italijos kodeksu).

- ,Ipsen‘ centriné biistiné, remianti JAV ekspertg su tikslu dalyvauti patariamojoje valdyboje
Argentinoje, vadovaujantis EFPIA kodeksu neprivalo atskleisti informacijos apie §j Vertés
perleidimg. Nepaisant to, toks atskleidimas yra biitinas JAV, vadovaujantis ,,ApSvietimo
istatymu* (,,Sunshine Act®).

¢) Vietiniai aspektai

Neéra.
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4. SUTIKIMU ADMINISTRAVIMAS

4.1.1. Asmeniniy duomeny privatumo reikalavimy pagrindimas

Asmens duomeny rinkimui ir naudojimui taikomas Europos Bendrasis duomeny apsaugos regalmentas
(BDAR) 2016/679 (internetiné nuoroda), kuris reglamentuoja asmens duomeny tvarkyma. Ji
taikoma fiziniams asmenims (SPS), ir tam tikrais atvejais, atsizvelgiant j Austrijos, Italijos,
Liuksemburgo ir Sveicarijos atvejus, taip pat ir SPO.

Sis reglamentas yra tiesiogiai taikomas visose alyse ir yra suderina visy nacionaliniy asmens duomeny
apsaugos teisés akty reglamentavima.

Reglamente nustatyta, kad asmens duomenys turi biti adekvatis, aktualls ir ne pernelyg iSsams.
Duomeny valdytojai (pavyzdziui, ,,Ipsen®) turi uztikrinti, kad duomenys buty tiksliis, nuolat
atnaujinami bei privalo juos laikyti saugiai.

Jei manoma, kad duomeny paskelbimas yra naudingas vieSajam interesui, tai gali nusverti asmens teise
i privatuma ir sudaryti teiséta pagrinda duomeny paskelbimui. Siuo poZitiriu vadovaujamasi tokiose
Salyse kaip Pranciizija, Nyderlandai, Danija, Belgija ir Slovakija.

Duomeny subjektai (SPS ir SPO, jei taikoma) turi teis¢ susipazinti su savo duomenimis ir priestarauti
jy atskleidimui.

Direktyvoje taip pat nurodoma, kad nesiémus atitinkamy apsaugos priemoniy duomenys negali biti
atskleisti uz Europos erdvés riby.

Asmens sutikimo su jo asmens duomeny tvarkymu ir paskelbimu gavimas — tai alternatyvus
biidas, kaip duomeny tvarkytojai gali jrodyti, kad duomenis jie tvarko saZiningai.
Tam, kad SPS sutikimas bty galiojantis, jis turi buti:

* Suteiktas laisva valia

* Konkretus

* VienareikSmis

* Esantis pagrjsto sprendimo rezultatu

Jei duomenys buvo paskelbti asmens sutikimo (o ne vie$ojo intereso) pagrindu, tokiu atveju SPS
iSlaiko teise atsisakyti atskleisti savo informacijg ir vadovaujantis atitinkamais jstatymais kreiptis su
praSymu iStaisyti klaidas ar panaikinti jy duomenis.
4.1.2. Sutikimo gavimas
a) EFPIA reikalavimai
Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 4.01 dalimi ,,/gyvendinimas per Asociacijas nares — kai vertés
perleidziamos SPS | SPO bei vadovaujantis rasytinémis sutartimis su SPS | SPO, Kompanijos narés

yra skatinamos jtraukti nuostatas, susijusias su gavéjy sutikimu atskleisti informacijq apie perleistas
vertes, remiantis EFPIA SPS / SPO Atskleidimo kodekso nuostatomis. Be to, kompanijos yra
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skatinamos nedelsiant persvarstyti jau galiojancias sutartis, siekiant j jas jtraukti nuostatas susijusias
su siuo informacijos atskleidimo sutikimu.

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Europos Duomeny apsaugos reglamentas reikalauja, kad kompanijos siekty gauti sveikatos specialisty
sutikima, tam kad galéty atskleisti mokéjimo duomenis.

Tam, kad toks sutikimas galioty, jis turi bati informatyvus: Gavéjas turi gauti visg informacijg apie i$
EFPIA Atskleidimo kodekso kylancius reikalavimus bei tikslus, jo asmens duomeny apsaugos statusg
ir pasekmes, kylancias i$ atsisakymo duoti sutikimg.

Rekomenduojama praktika ,,Ipsen® lygmeniu — sutikimg su duomeny atskleidimu gauti kiekvienai
veiklai atskirai. ,,Ipsen* jmonés gali naudoti tieck bendrovés sutikimo $ablona, tiek ir vietos asociacijos
patvirtintg vietinj sutikimg. Tokiais atvejais Sutikimo forma turi biti jtraukta j kiekvieng sutartj.

Kai kuriose valstybése, kur tokig galimybe numato vietos skaidrumo reikalavimai, gaunamas metinis
sutikimas atskleisti informacija, kuris atspindi pagrjsta sutikima.

Jei SPS dalyvauja tam tikrame renginyje su ,,Ipsen* nepasirases jokio sutartinio jsipareigojimo, tokiu
atveju asmens duomeny rinkimo ir tvarkymo nuostatos gali buti jtrauktos j kvietimus ir (arba)
dalyvavimo lapus, o pries atskleisdamas informacija SPS pasiraSo sutikimo dél duomeny atskleidimo
forma.

c) Vietiniai aspektai

Lietuvoje yra naudojamas “Ipsen” grupés patvirtintas metinis sutikimo Sablonas.

4.1.3. Sutikimo dél informacijos atskleidimo atsisakymas ir panaikinimas

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 2.02 — 1 klausimu, ,, Siais atvejais vadovaujamasi atitinkamais asmens
duomeny apsaugos ir kitais (vietos) jstatymais. Kompanijos narés kiekvienu atveju atskirai turés
jvertinti tokio sutikimo atsaukimo pasekmes ir yra skatinamos kreiptis dél nepriklausomos teisinés
konsultacijos. AtSaukus Gavéjo sutikimq, Kompanija naré turi aiSkiai nurodyti, nuo kada toks
atSaukimas tampa galiojantis, ir atitinkamu metu pakeisti savo individualius informacijos
atskleidimus. Taciau, priklausomai nuo (vietos) sutikimo panaikinimo teisiniy pasekmiy, kompanijos
privalo saugoti su konkreciais sandoriais susijusius duomenis, ir pateikti informacijq apie tokius
Verteés perleidimus bendruoju pagrindu, laikydamosi galiojanciy nacionaliniy jstatymy ir taisykliy “.

b) ..Ipsen Group* aspektai
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Jei duomenys buvo paskelbti asmens sutikimo (o ne vieSojo intereso) pagrindu, o SPS neduoda
sutikimo dél informacijos, susijusios su mokéjimu atskleidimu, tokiu atveju mokéjimai yra
atskleidziami kaip bendra suma. ,,Ipsen* atskleidzia informacijg apie gavéjy, kurie nedavé sutikimo,
skaiCiy bei bendrg jiems sumokétg suma.

Gavéjui atsiémus savo sutikimg leisti viesai atskleisti informacija, ,,Ipsen privalo i$ vieSai prieinamy
duomeny baziy pasalinti tam asmeniui atliktus mokéjimus. Vietoje to, mokéjimai pridedami prie
bendros sveikatos prieziliros specialistams, kurie nedavé sutikimo atskleisti informacija, atlikty
mokeéjimy sumos ir §i bendra suma yra paskelbiama kartu nurodant sutikimo nedavusiy SPS skaiciy.

Sutikimg atSaukus dar iki informacijos atskleidimo, siekiant jsitikinti, kad su visais ataskaitinio
laikotarpio Vertés perleidimais susijusi informacija bus atskleidziama bendruoju pagrindu, privaloma
atsizvelgti j atitinkamus veiksmus ir sistemos atnaujinimus.

Sutikimg atSaukus po informacijos atskleidimo, ,,Ipsen‘ privalo atitinkamai pakeisti savo ataskaitg.
Bet kokiu atveju, informacija apie sutikimo panaikinimo jsigaliojimo datg yra fiksuojama ir saugoma
pacioje organizacijoje.

Jei SPS ar SPO nesuteikia arba atSaukia savo sutikima, tai turi nesukelti jokiy neigiamy pasekmiy SPS

ar SPO, o tai reiskia, kad jie ir toliau privalo turéti teis¢ bendradarbiauti su ,,Ipsen®. Gavéjo atsisakymas
neturi jtakos SPS / SPO ir ,,Ipsen* bendradarbiavimui.

c) Vietiniai aspektai

Neéra.
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4.1.4. Dalinis sutikimas

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 3.02 — 2 klausimu, ,, Siekiant uzkirsti kelig, kai tai jmanoma, Gavéjams
pasirinkti, kurias perleistas vertes sutikti atskleisti, o kurias ne, Kompanijos narés yra skatinamos i
savo sutartis jtraukti pranesimo apie sutikimg nuostatq.

Jei, nepaisant Kompanijos narés pastangy, Gavéjas suteikia tik dalinj sutikimq bet kurios is veikly
atskleidimui (t. y. Gavéjas neleidzia atskleisti visy informacijos kategorijy arba visy verciy
perleidimy), tokiu atveju vis0S Kompanijos narés perleistos vertés, atsizvelgiant j galiojancius
istatymus, turi biiti paskelbtos kaip bendra suma (o ne individualaus atskleidimo kategorijoje).
Atsizvelgiant | Kompanijos narés ir Gavéjo sqveikos pobiidj ir mastq, dalinis informacijos atskleidimas
individualioje atskleidimo kategorijoje biity klaidinantis, ir neatitikty Kodekso tiksly. “

b) ..Ipsen Group* aspektai

(13

Remiantis EFPIA pozicija $iuo klausimu, ,,Ipsen* vadovaujasi tokia taisykle: jeigu Gavéjas i§ ,,Ipsen
yra gaves kelis Vertés perleidimus per ta patj ataskaitinj laikotarpj, ir nusprendZzia nesutikti atskleisti
vieno ar keliy i§ ty Vertés perleidimy, tokiu atveju ,,Ipsen® atskleidzia visus to asmens Vertés
perleidimus bendra suma.

c) Vietiniai aspektai

Neéra.
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5. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO METODOLOGIJA

5.1. Paskelbimo data
a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 2.01 — 1 klausimu, ,, Kompanijos narés privalo atskleisti informacijq apie
perleistas vertes, ir kada jos buvo atliktos. Todél tikimasi, kad informacija apie perleistas vertes uz
atitinkamus metus bus atskleidziama per 6 ménesius nuo atitinkamo ataskaitinio laikotarpio pabaigos.
Taigi, 2020 m. atlikty mokéjimy informacija turés biiti atskleista iKi 2021 m. birzelio 30 dienos.
Tikimasi, kad Kompanijos narés vadovausis Sav0 bendrovés apskaitos principais. Taciau Siy principy
taikymas neturi leisti neatskleisti perleistas vertes, pavyzdziui, atliekant kasmetinius apskaitos
principy pakeitimus.

Tikimasi, kad Kompanijos narés savo Metodinése pastabose, kuriose jos taip pat gali pateikti
papildomq paaiskinimq dél Vertés perleidimy pripazinimo, pateiks informacijq apie tai, kaip yra
tvarkomi jy atskleidimai. “

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Iki birzelio 30 d. ,,Ipsen* atskleidzia informacijg apie visus per pra¢jusius metus faktiskai jvykusius
Vertés perleidimus, remdamasi Siomis taisyklémis:
- - Vertés perleidimai buvo jvykdyti nuo praéjusiy mety (ataskaitinio laikotarpio) sausio 1 d. iki
gruodzio 31 d.
- - Atsizvelgiant | Vertés perleidimus, datos naudojimas priklauso nuo $iy situacijy:
o Su renginiu susijes tiesioginis Vertés perleidimas laikomas atliktu:
= Kai informacija yra gaunama i§ finansy sistemos (tiesioginés iSmokos):
iSmokéjimo dieng
= Kai informacija yra gaunama rankiniu biidu: Renginio dieng (arba kongreso
pirmaja dieng).

o Su renginiu nesusijusio tiesioginio Vertés perleidimo (pavyzdziui, atlyginimo uz
konsultacijas) data yra laikoma: saskaitos faktiiros gavimo data arba mokéjimo data

o Su renginiu susijusio netiesioginio Vertés perleidimo data yra laikoma: Renginio
data (arba renginio pirmoji diena)

o Su renginiu nesusijusio netiesioginio Vertés perleidimo (pavyzdziui, atlyginimo uz
konsultacijas) data yra laikoma: saskaitos faktiiros gavimo data arba mokéjimo data

Taciau konkreciais atvejais yra taikomos kitokios taisykles:

- Su Kilinikiniy tyrimy departamentu susijusio Vertés perleidimo, (neintervenciniai tyrimai, II,
I, TV stadijos tyrimai) data yra laikoma sgskaitos iSraSymo data.
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Esant keleriy mety sutarciai, data yra laikoma mokéjimo data. Jei per keletg ataskaitiniy laikotarpiy
atlikti keli mokéjimai, kiekvienu informacijos atskleidimu paskelbiama informacija apie per
atitinkamg ataskaitinj laikotarpj atliktus mokéjimus.

c) Vietiniai aspektai
Iki birzelio 30 d. ,,Ipsen* atskleidzia informacija apie visus per pragjusius metus faktiskai jvykusius

Vertés perleidimus tik Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai (VVKT).
Tik R&D ir pacienty organizacijoms perleistos vertés atskleidziamos pagal EFPIA reikalavimus.
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5.2. Skaic¢iavimo taisyklés
a) EFPIA reikalavimai

Atskleidimo kodekso 3.01 dalyje ,, Individualus informacijos atskleidimas* teigiama, kad ,, Kaip
aiskiai numatyta Siame Kodekse, informacija apie perleistas vertes privalo biti atskleista
individualiai. Kiekviena Kompanija naré privalo individualiai atskleisti kiekvienam aiskiai
identifikuojamam Gavéjui jam priskiriamy perleisty verciy sumas kiekvienu ataskaitiniu laikotarpiu,
kurias galima pagristai priskirti vienai is kategorijy, isdéstyty toliau. Tokios perleistos vertés gali biiti
sujungtos kategorijy pagrindu, su sqlyga, kad atitinkamam Gavéjui ir (arba) atitinkamoms
institucijoms pareikalavus, jiems bus prieinamas detalus informacijos atskleidimas. *

Vadovaujantis EFPIA DUK 1.01 — 1 klausimu, ,, Isipareigojimas atskleisti informacijq yra siejamas
su Kompanijy nariy jvykdytomis perleistomis vertémis, 0 ne su SPS / SPO gautomis pajamomis ar
nauda. “

b) ,.Ipsen Group* aspektai

1 Bendras skai¢iavimas, apimantis neatvykimo / at§aukimo mokescius ir grupés islaidy
traktavima

- I8laidos patirtos neatvykus Gavéjui (mokétinos SPS neatvykus | susitikima, kuriame jis turé¢jo
dalyvauti) — galimos dvi situacijos:
1 ,.Ipsen uzsaké ir i§ anksto apmokéjo numatyto SPS / SPO dalyviy skaiciaus islaidas

- Apskaic¢iuota suma = (Faktinés iSlaidos / Prognozuojamas dalyviy skaicius,
iskaitant ,,Ipsen* darbuotojus ir dalyvius, nesanc¢ius SPS)

- Atskleista informacija: Apskaiciuota suma, atskleisti faktiniai dalyviai

- Pavyzdys: ,, Ipsen “ is anksto sumokéjo 100 € uz 8 SPS ir 2 ,,Ipsen “ darbuotojus.
Tik 6 is 8 SPS faktiskai dalyvavo susitikime.
Kiekvienam is Siy 6 faktiniy SPS dalyviy, atskleidziama apskaiciuota suma (100
€/(8+2) = 10 €).
ISlaidos neatvykusiems asmenims bei ne ,lpsen“ darbuotojams néra
atskleidZiamos.

2 ,Ipsen® apmokéjo islaidas, remdamasi dalyviy skai¢iumi

- Apskaiciuota suma = (Faktinés iSlaidos / Faktinis dalyviy skaicius, jskaitant ,,Ipsen‘
darbuotojus ir ne SPS dalyvius)

- Atskleista informacija: Apskai¢iuota suma, atskleista apie faktinius dalyvius

- Pavyzdys: Susitikimas yra suorganizuotas su 11 SPS ir 2 ,, Ipsen ““ darbuotojais.
Tik 8 is 11 SPS faktiskai dalyvavo susitikime.
Galutiné ,,1psen“ apmokéta sqskaita uz sj susitikimg yra 100 €.
Uz kiekvieng is 8 faktiniy SPS dalyviy, atskleidziama apskaiciuota suma (100
€/(8+2) = 10 €).
Islaidos neatvykusiems asmenims bei ,, 1psen“ darbuotojams néra atskleidziamos.
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- - AtSaukimo mokesCiai (bauda uz patvirtinto susitarimo ar jsakymo anuliavimg) néra
atskleidZiami.

2 PVM ir kiti mokeséiai

- Salys gali atskleisti ,,suma prie§ mokes¢ius® arba ,,suma po mokes¢iy“ (Zr. vietinius aspektus).

c) Vietiniai aspektai
Lietuvoje duomenys atskeidziami be PVM, bet jskaitant gyventojy pajamy ir socialinio draudimo

mokescius, tais atvejais, kai jmonei kyla pareiga juos iSskaiciuoti i§ Gavejo atlyginimo pagal vietos
jstatymus.
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5.3. Valiuta
a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis EFPIA DUK 1 serijos 19 klausimu, ,, EFPIA Asociacijos narés turés nuspresti dél
valiutos, kurig naudos atitinkamuose informacijos atskleidimuose. Tikétina, kad tai bus vietiné valiuta
(t. y. valstybeés, kurioje yra vvkdoma pagrindiné Gavéjo veikla, valiuta) arba eurai.

Jei Vertés perleidimai buvo atlikti kita valiuta nei ta, kuria buvo jvykdytas informacijos atskleidimas,
Kompanijos narés savo Metodinése pastabose turéty nurodyti, kaip yra tvarkomi valiutos
konvertavimo procesai “.

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Ataskaitose nurodoma atskleisty sumy valiuta yra valstybés, kurioje buvo jvykdytas informacijos
atskleidimas, valiuta, net jei uz Vertés perleidima buvo apmoketa kita valiuta.

Tuo atveju, kai Vertés perleidimas buvo jvykdytas kita valiuta, ,,Ipsen® Skaidrumo uztikrinimo
sistemos apskai¢iuoja informacijos atskleidimo sumga vietine valiuta, remiantis Vertés perleidimo
dieng galiojanciu valiutos kursu.

c) Vietiniai aspektai
Lietuvoje ,,Ipsen” atskleidzia sumas eurais, vietine Salies valiuta. Tais atvejais, kai vertés buvo

perleistos kita valiuta, perleidimo verté perskai¢iuojama j eurus, naudojant tos dienos valiutos kursa,
integruota ,,Ipsen* Skaidrumo sistemose.
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6. FORMA, KURIA ATSKLEIDZIAMA INFORMACIJA

6.1. Kalba, kuria atskleidZiama informacija

a) EFPIA reikalavimai
Remiantis Atskleidimo kodekso 2.06 dalimi ,, Kalba, kuria atskleidziama informacija“, ,, Informacijos
atskleidimai privalo biiti jvykdyti atitinkamos Asociacijos narés nacionaliniame kodekse jtvirtinta (-
omis) kalba (-omis). Kompanijos narés yra skatinamos greta privalomy informacijos atskleidimy
vietos kalba (jei tai néra angly kalba) informacijq atskleisti ir angly kalba. *

b) ..Ipsen Group* aspektai
Ataskaita yra skelbiama ir vietos, ir angly kalba.

c) Vietiniai aspektai

Ataskaita yra skelbiama lietuviy kalba.
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6.2. Platforma, kuria naudojantis atskleidZiama informacija
a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Kodekso 2.04 dalimi, ,, Informacija gali biiti atskleidziama vienu is Siy budy, su sqlyga,
kad jie yra neribojami ir viesai prieinami:

(i) atitinkamos Kompanijos narés tinklalapyje, vadovaujantis 2.05 dalimi; arba

(ii) centrinéje platformoje, pateiktoje, pavyzdziui, atitinkamos vyriausybés, reguliavimo ar
kompetentingos institucijos arba jstaigos ar Asociacijos narés, su sqlyga, kad informacijos
atskleidimas centrinéje platformoje, parengtoje Asociacijy nariy iniciatyva, tiek, kiek jmanoma, yra
vykdomas naudojant struktiirg, isdéstytq 2 priede. *

Be to, EFPIA DUK 2.05 klausimas papildomai numato, kad ,,Jei Kompanija naré néra rezidenté ar
neturi dukterinés jmonés ar filialo toje Salyje, kurioje yra Gavéjo pagrindiné praktikos vieta,
Kompanija naré turéty atskleisti informacijq apie sj Vertés perleidimq tokiu budu, kuris atitikty Salies,
kurioje yra Gavéjo praktikos vieta, nacionalinio kodekso reikalavimus.

b) ,.Ipsen Group* aspektai

»Ipsen® teikia informacijos atskleidimo ataskaita vieSai ir ji yra prieinama platformoje arba
tinklalapyje, kaip reikalaujama pagal vietos Skaidrumo informacijos atskleidimo kodeksa, nesvarbu,
ar tai yra bendrovés internetiné svetaing, ar centriné platforma.

Greta informacijos atskleidimo vietos platformoje ar vietos internetinéje svetainéje, visos vietinés
ataskaitos, kurias atskleidé ,,Ipsen, taip pat yra vieSai prieinamos Bendrovés tinklalapyje:
https://www.ipsen.com/our-company-social-responsibility/

Konkreciu atveju, kai vietos Skaidrumo uZztikrinimo kodeksas reikalauja, kad informacijos atskleidimo
ataskaita bty prieinama bendrovés tinklalapyje ir ,,Ipsen toje Salyje tiesiogiai neveikia ir vietos
interneto svetainés neturi, Vertés perleidimai SPS / SPO turi buti prieinami vien ,,Ipsen* Bendrovés
interneto svetaingje.

c) Vietiniai aspektai

Informacija pateikiama motininés Kompanijos interneto svetainéje, kaip nurodyta Atskleidimo
kodekso 2.05 dalyje, o Vaisty rinkodaros etikos kodekso interneto svetainéje www.vaistukodeksas.|t
ikeltos nuorodos  Kompanijy interneto svetainése paskelbtus duomenis.

36


https://www.ipsen.com/our-company-social-responsibility/
file://///10.11.200.250/public/Transparency/Lithuania/www.vaistukodeksas.lt

EFPIA ATSKLEIDIMO METODOLOGINES PASTABOS — 2021 - I p S E N
LIETUVA

Innovation for patient care

7. GINCU SPRENDIMAS

a) EFPIA reikalavimai

Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 3.01 dalimi ,, Individualus informacijos atskleidimas*, ,, Tokie
Vertés perleidimai gali buti sujungiami j kategorijas, su sqlyga, kad (i) atitinkamam Gavéjui ir (arba)
(ii) atitinkamoms institucijoms pareikalavus, jiems bus pateiktas detalus informacijos atskleidimas.

Remiantis Atskleidimo kodekso 2.06 dalimi ,, Teisé j privatumgq ir jg reglamentuojantys teisés aktai*,
., Néra is anksto aprasyto proceso, kaip kompanijos nares turéty tvarkyti SPS ar SPO uzklausimus,
taip pat pagal Atskleidimo kodeksq néra numatyta tvarka, kad pries atskleidziant informacijq, ji turi
biiti suderinta su SPS ar SPO. Taciau, laikantis gerosios praktikos, kompanijoms patariama jdiegti
procediiras padedancias tvarkyti uzklausas ir suteikti galimybe SPS | SPO Zinoti apie biisim0S
informacijos atskleidimy turinj.

Vadovaujantis EFPIA DUK Klausimo preambule — 2, ,, Kompanija naré turéty turéti omenyje 3.01
dalyje nurodytq prievole esant nusiskundimui sugebéti jrodyti, kad jos atskleista informacija
atskleidimo metu buvo tiksli, ir atsakyti j atitinkamo Gavéjo ar atitinkamy institucijy klausimus.

b) ,.Ipsen Group* aspektai

Vadovaujantis Direktyva 95 46/EB, duomeny subjektai (SPS ir SPO) turi Sias teises:

,Duomeny subjekto teis¢ susipaZinti su duomenimis [...] teisé i§ duomeny valdytojo gauti:

(a) be apribojimy, priimtinais laiko tarpais ir be perdéto vélavimo ar papildomy iSlaidy:

patvirtinimg apie tai, ar yra tvarkomi su juo susij¢ duomenys, ir informacijg bent jau apie tokio
duomeny tvarkymo tikslus, atitinkamos informacijos duomeny kategorijas ir duomeny gavéjus ar
gavéjy, kuriems bus atskleidziami Sie duomenys, kategorijas;

praneSimus, jam aiSkia forma, apie tvarkomus duomenis ir bet kurig prieinama informacija apie jy
Saltinius;

informacijg apie automatiSkai tvarkant subjekto duomenis naudojamus loginius metodus, bent jau
15(1) straipsnyje nurodyty automatiniy sprendimy atvejais;

(b) esant reikalui, informacijg apie tvarkomy duomeny, kurie neatitinka Sios Direktyvos nuostaty,
iStaisymg, pasalinimg ar blokavima, visy pirma dél to, kad duomenys yra neiSsamis ar netikslaus
pobiidzio;

(c) pranesimg treciosioms Salims, kurioms duomenys buvo atskleisti, apie bet kokias duomeny
korekecijas, trynimg ar blokavima, ivykdytus laikantis (b) punkto, nebent tai padaryti biity nejmanoma
arba pernelyg sudétinga.

Duomeny subjekto teis¢ prieStarauti: [...] (a) bet kuriuo metu prieStarauti dél pagristy teiséty
priezasCiy, susijusiy su jo konkrecia padétimi, duomeny apie jj tvarkymui, i§skyrus atvejus, kai pagal
nacionalinés teisés aktus yra numatyta kitaip. Jeigu prieStaravimas yra pagrijstas, tokiy duomeny
nebegalima jtraukti ] duomeny valdytojo inicijuota duomeny tvarkyma;

(b) praSymo pagrindu, nemokamai priestarauti jo asmens duomeny tvarkymui, kurj duomeny
valdytojas vykdo tiesioginio pardavimo tikslais, arba
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bati informuotam prie§ perduodant duomenis tretiesiems asmenims tiesioginio pardavimo tikslais, ir
aiskiai suteikiant jam teise nepatiriant iSlaidy papriestarauti tokiam duomeny perleidimui.*

Tam, kad atitikty duomeny privatumo reguliavima, ,,Ipsen” idiegé gincy sprendimo procesa.
Kiekvienas klausimas ar nusiskundimas yra gainamas centralizuotai ir sulaukia tolesniy veiksmy. Po
to, kai uzklausa yra nuodugniai iSanalizuojama, kiekvienas pareiSkéjas gauna atsakymg ,,Ipsen‘
pasiraSytu laisku.
Proceso tikslai yra:
- Per pagrjstg laikotarpj atsizvelgiant j vietos teisinj reguliavimg atsakyti j SPS / SPO
nusiskundimus ir uzklausas,
- Bylinéjimosi atveju — turéti organizuotg tre¢iyjy asmeny komitetg (,,Ipsen‘ vietinis Skaidrumo
uztikrinimo komitetas),
- Atsizvelgiant j vietos teisinj reglamentavima, per trumpiau nei 2 ménesius Uztikrinti paskelbtos
Skaidrumo ataskaitos atnaujinimus.

Visi SPS / SPO ginc¢y sprendimui privalo naudojantis ,,Gin¢y sprendimo laisko Sablonu®, kurj galima
parsisiysti i$ ,,Ipsen interneto svetainés. Prie§ pateikiant bet kokig j uzklausg atsakancig informacija,
»Ipsen‘ paprasys pareiskejo jrodyti jo tapatybe.

c) Vietiniai aspektai

Visais klausimai dél Atskleidimo ataskaitos duomeny Lietuvos SPS / SPO gali kontaktuoti specialiu
elektroninio pasto adresu transparency.L ithuania@ipsen.com.
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