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EFPIA-PROGRAMMET FOR OPPEN RAPPORTERING
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SVERIGE

Sammanfattning av de metoder som anvands av IPSEN for att forbereda publicering och
identifiera vardeoverforingar (ToVs) till halso- och sjukvardspersonal (HCP) och Health
Care Organisationer (HCO) i enlighet med EFPIA Code of Practice, Ipsen Group-
overvaganden och lokala 6vervaganden med avseende pa lokalt tillampliga lagar och
forordningar.
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1 INLEDNING

Samarbete mellan lakemedelsindustrin och sjukvardspersonal (HCP) och vardorganisationer
(HCOs) gynnar patienterna. Det &r en relation som har levererat nya mediciner och framjar
innovationen som forbéttrar patienternas liv. Ipsen &r fullt engagerad i att folja de koder och
riktlinjer som EFPIA och dess medlemsforeningar har antagit for att sékerstélla att dessa
interaktioner uppfyller de hoga integritetsstandarder som patienter, samhélle, regeringar och
andra intressenter forvantar sig.

Genom att tillfora en hogre grad av transparens till denna redan valreglerade och viktiga relation,
bygger man forstaelse for industrins och HCP:s/HCO:s samarbete och, i samband med
samhallets 6kade forvantningar pa transparens, adresserar direkt allmanhetens forvéantningar pa
interaktioner mellan det medicinska samhéllet och lakemedelsindustrin.

Ipsen dokumenterar och rapporterar darfor de direkta eller indirekta vardedverforingar foretaget
gor med anstallda eller organisationer inom halso- och sjukvarden som mottagare.

Ipsen instammer, liksom 6vriga EFPIA-medlemmar, i féljande:

> Samarbetet mellan sjukvardsanstallda och kommersiella organisationer inom
livsvetenskaperna har lange varit en positiv drivkraft for framsteg inom patientvarden och
innovationer inom det medicinska omradet.

» Samverkan fyller en viktig funktion som underlag for lakemedelsindustrins strévan att
forbattra patientvarden och behandlingsalternativen och &r vasentlig for battre halsoutfall.
Ett sunt samarbete mellan l&akemedelsindustrin och anstallda/organisationer inom halso-
och sjukvarden ligger i patienternas intresse.

Baserat pa EFPIA-koden samt LER atar sig Ipsen darfor att:

> Fran och med den 30 juni 2016, vara fullt engagerade i att sakerstalla att ppenhet
respekteras i hela Europa, vilket resulterar i att vara 6ppen om var verksamhet och
interaktioner genom att rapportera betalningar som gjorts till anstéllda/organisationer
inom halso- och sjukvarden enligt EFPIAs kod.

> Folja lokala tillampliga lagar och foérordningar dven i lander dar avvikelser &r tillatna,
men endast i den utstrackning som ar nédvandig for att folja sadana nationella lagar eller
forordningar.

> Uppratthalla identiteten for HCP/HCO beroende pa lokala regler. Den réttsliga grunden
for synliggorande kommer att variera beroende pa land och kan vara "réttslig
forpliktelse", “legitima intressen” eller samtycke dar det ar lampligt. Dar synligg6rande
pa individuell namnbasis ar foremal for lampligt samtycke; och sadant samtycke inte kan
sakerstallas, kommer relaterade ToVs att offentliggoras pa aggregerad niva.
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2 TERMINOLOGI

Standardforkortningar och termer redovisas i tabellen nedan.

Akronymer och férkortningar

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
HCO Organisation inom héalso- och sjukvarden (Healthcare Organization)
HCP Anstalld inom hélso- och sjukvarden (Healthcare Professional)
LER LIFs Ethical Framework

PCO Professionell kongressarrangér (Professional Congress Organiser)

PO Patientorganisation

ToV Vérdedverforing (Transfer of Value)

3 DEFINITIONER
3.1 Mottagare

3.1.1 HCP
Som allman princip anser Ipsen att den kontraktsslutande enheten maste rapporteras. Ipsen foljer
EFPIA:s definition fullt ut.

Anstéllda inom halso- och sjukvarden (HCP) avser varje fysisk person som utovar ett
medicinskt, tandvards-, apoteks-, omvardnads- eller annat yrke och i sin yrkesverksamhet far
ordinera, kdpa, lamna ut, rekommendera eller administrera ett lakemedel och vars priméra
praktik, huvudsakliga arbetsadress eller séte finns i Europa. For att undvika osakerhet inkluderar
definitionen varje tjansteman eller anstélld vid en statlig myndighet eller annan organisation
(oavsett om den finns i den offentliga eller den privata sektorn) som far ordinera, kopa, lamna ut
eller administrera ldkemedel och varje anstélld i ett medlemsforetag vars huvudsakliga syssla &r
som praktiserande sjukvardsanstalld men som utesluter alla vriga anstallda vid ett
medlemsforetag och grossister eller distributorer av 1dkemedel.

3.1.2 Definition av organisationer inom halso- och sjukvarden (HCO)
Som allmén princip anser Ipsen att den kontraktsslutande enheten maste rapporteras. Ipsen foljer
EFPIA:s definition fullt ut.

» Betalningar till kontraktsforskningsféretag (CROs) omfattas inte av koden. Daremot
rapporteras vardedverforingar till anstéllda eller organisationer inom halso- och
sjukvarden via kontraktsforskningsféretag, inom ramen for en vardeéverforing som
omfattas.

Organisation inom halso- och sjukvarden (HCO) avser varje juridisk person som bedriver hélso-
och sjukvard, forskning eller undervisning inom det omradet eller &r en vetenskaplig eller
medicinsk intresseorganisation, forutom de intresseorganisationer som anges kapitel 3 i LER.
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Vardedverforingar till forskning och utveckling avser mottagare i samband med planering eller
genomforande av (i) icke-klinisk studie (enligt definitionen i OECD:s principer for god
laboratoriesed) (ii) kliniska studier eller (iii) observationsstudier av prospektiv karaktar som
involverar insamling av patientuppgifter fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstéllda sarskilt
for studien.

3.2 Vardeoverforingar

3.2.1 Donationer

Ipsen rapporterar vardedverféringar relaterade till donationer och bidrag, som ar utbetalningar till
en tredje part utan hansyn till ett eventuellt utbyte och som géller ett utbildningsrelaterat,
vetenskapligt eller valgérande andamal.

- Ett utbildningsbidrag &r finansiering som ges till en organisation inom halso- och
sjukvarden for att stodja ett oberoende utbildningsprogram, stipendier, sammanslutning,
utmarkalser sdsom inom medicinsk vetenskap eller folkhalsa.

- Ett vetenskapligt bidrag &r finansiering till tredje parter for att framja medicinsk eller
vetenskaplig kunskap och faller inte under definitionen for foretags- eller
utredningssponsrade studier inom Ipsens Forskning och Utvecklings policyer.

- Endonation &r ett bidrag som i védlgérenhetssyfte och utan nagon uttrycklig eller
underforstadd forman an allman goodwill ges till en tredje part
(valgorenhetsorganisationer) som ska anvanda donationen for valgérande andamal.

EFPIA:s krav: avsnitt 12.01. Donationer och bidrag (antingen i likvida medel eller som
naturaformaner) till organisationer inom halso- och sjukvard och/eller patientorganisationer
tillats endast om: (i) de gors i syfte att framja sjukvard, forskning eller utbildning, (ii) de
dokumenteras och registreras av donatorn/bidragsgivaren, och (iii) de inte utgér en uppmuntran
att rekommendera och/eller ordinera, kopa, tillhandahalla, sélja eller administrera specifika
lakemedel

3.2.2 Bidrag till kostnader for arrangemang
Vardedverféringar som rapporteras i detta avsnitt géller antingen evenemang som anordnas av
tredje part eller fristiende evenemang som anordnas av Ipsen:

"Tredjepartsevenemang" som anordnas av en oberoende tredje part, sasom ett
utbildningsforetag, en sammanslutning av sjukvardsorganisationer etc. En internationell
vetenskaplig kongress ar ett exempel pa tredjepartsevenemang.

» Sponsring av kongresser: Ipsen kan sponsra ett tredjepartsevenemang (t.ex. en
kongress) i uthyte mot tjanster som en plats for Ipsen pa ett satellitsymposium (en
utbildningsaktivitet som anordnas oberoende av Ipsen inom ramen for kongressen,
deltagande for anstéllda i kongressen) eller en monter (se kategori 2 nedan).
Vérdeoverforingar relaterade till sponsringar gors alltid till en organisation.

"Ipsens fristaende moten”. Dessa evenemang initieras av Ipsen for att tillhandahalla information
om ett lakemedel fran Ipsen, ett terapiomrade, ett behandlingsalternativ etc. eller som respons pa
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ett legitimt behov av vetenskaplig information. Géstfrihet kan inte erbjudas for anstallda inom
halso- och sjukvarden som deltar i sddana evenemang.

Rapportavsnittet "Bidrag till kostnader for evenemang™ utgors av:

1 Sponsringsavtal med organisationer inom halso- och sjukvarden eller tredje parter
(sasom professionella konferensarrangorer) som organisationen utser for att anordna ett
evenemang. | det senare fallet betraktas vardedverféringen som en indirekt
vardeoverforing till en halso- och sjukvardsorganisation.

Exempel pa vardedverforingar som rapporteras: Hyra av monterplats, plats i satellitsymposier pa
en kongress (evenemang om leds av Ipsen inom ramen for ett tredjepartsevenemang)

EFPIA:s krav: Bidrag till kostnader relaterade till evenemang, genom organisationer inom
halso- och sjukvarden eller tredje parter ska rapporteras pa individuell basis under betalning till
mottagaren: kostnader kan relatera till Sponsringsavtal med sjukvardsorganisationer eller tredje
parter som en sjukvardsorganisation anlitar for att anordna ett evenemang; fran den 30 juni
2016, rapporteras vardedverforingar till anstéallda inom halso-och sjukvards, sdsom konsult- och
radgivande styrelser, talararvoden och sponsring for att delta i moten. Detta forandringssteg i
forhallandet mellan industrin och sjukvardspersonal ar ett resultat av EFPIA:s krav pa
rapportering (EFPIA FAQ fraga 3)

Kompletterande kommentarer om sponsring:

EFPIAS: krav: Spronsring till evenemang via en professionell kongressarrangor (PCO), som
blir mottaggaren av vardedverforingen, ska betraktas som en indirekt vardedverforing. Nar ett
medlemsforetag tillhandahaller sponsringen via PCO anses féljande rapporteringsmetoder vara
forenliga med EFPIA:s rapporteringskrav: Alla vardedverforingar till en organisation inom
halso- och sjukvarden (antingen som mottagare eller som formanstagare) deklareras i lamplig
kategori den sponsrade sjukvardsorganisationens namn. Evenmang via PCO rapporteras:

e Antingen i den formanstagande sjukvardsorganisationens namn (genom att inkludera
namnet pa mottagande patientorganisation), om det inte ingar i direkta vardedverforingar
till sjukvardsorganisationen.

e Eller under mottagande patientorganisations namn (till forman for att inkludera namnet
pa den gynnande sjukvardsorganisationen)

3.2.3 Kostnader for uppdrag och konsultation

Ipsen kan inga avtal med en anstalld eller organisation inom halso- och sjukvarden i utbyte mot
tjanster som tillhandahalls av den anstéllda/organisationen baserat pa vetenskapligt/medicinskt
expertkunnande, renommé, kunskaper och erfarenheter inom ett visst terapiomrade. Ipsen kan
inga kontraktsmassiga éverenskommelser med en anstalld eller organisation inom hélso- och
sjukvarden endast baserat pa ett legitimt affarsmassigt eller vetenskapligt behov som inte kan
tillgodoses via interna eller andra tillgangliga kallor. De tjanster som tillhandahalls &r insikter,
presentationer eller andra konsulttjanster.
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Deltagande i avtal om konsulttjanster kraver att den anstéllda inom hélso- och sjukvarden
investerar tid och kunskaper utéver sin huvudsakliga verksamhet. Det ar darfor lampligt att de
betalas for sin tid och ersatts for kostnader sasom resekostnader. Ersattningen maste vara en del
av ett skriftligt avtal, vara strikt kopplad till de tjanster som tillhandahalls och sta i proportion till
dessa, vara i linje med ett skaligt marknadsvérde och folja relevanta uppforandekoder,
bestdimmelser och lagar.

1 Arvode: arvoden for tjanster som betalas ut till anstallda/organisationer inom halso- och
sjukvarden.

Exempel: Talararvoden (féredrag halls av en anstélld inom halso- och sjukvarden
(“talare™) pa ett mote), arvoden for insikter som tillhandahalls genom radgivande
kommittéer, konsultarvoden.

2 Utlagg for omkostnader: Om ett tjansteavtal finns kan andra kostnader uppkomma som
inte utgor en del av arvodet utan géller tillhandahallande av denna tjanst och ersétts till
den anstallda/organisationen inom halso- och sjukvarden. Sadana vardedverforingar
rapporteras i denna kategori.

Exempel: Flygbiljetter, tagbiljetter, taxi, hotellnatter.

EFPIA:s krav: Vardedverforingar som foljer av eller har samband med kontrakt mellan
medlemsfretag och institutioner, organisationer, sammanslutningar eller sjukvardspersonal
inom ramen for vilka sadana institutioner, organisationer, sammanslutningar eller
sjukvardsorganisationer erbjuder nagon typ av tjanster till ett medlemsforetag eller annan typ av
finansiering som inte técks av de ovanstéende kategorierna. A ena sidan arvoden och & andra
sidan vardeoverfoéringar i samband med kostnader som 6verenskommits i det skriftliga avtal som
tacker aktiviteten kommer att rapporteras som tva separata belopp.

3.2.4 Forskning och utveckling
Ipsen rapporterar vardedverforingar till anstéllda eller organisationer inom hélso- och sjukvarden
i samband med planering eller genomférande av:
- Icke-kliniska studier
- Kliniska prévningar
- Observationsstudier: som &r av prospektiv karaktér och involverar insamling av
patientuppgifter fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien

Definitioner:

Icke-kliniska studier (Kélla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Icke-klinisk
arbetsmiljostudie, nedan kallad "studien™ innebér ett experiment eller en uppséttning experiment
dar ett testobjekt undersoks under laboratoriebetingelser eller i miljén for att ta fram data om
objektets egenskaper och/eller dess sékerhet, som ar avsedd att lamnas till lampliga
tillsynsmyndigheter.

Kliniska provningar (Kélla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Varje undersékning som
utfors pa manniskor i syfte att faststalla eller bekrafta kliniska, farmakologiska och/eller andra
farmakodynamiska effekter av ett eller flera provningslakemedel, och eller att identifiera
biverkningarna av ett eller flera lakemedel som provas, och/eller att studera upptagning,
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distribution, &mnesomsattning och utséndring av ett eller flera 1dkemedel som prévas, i syfte att
klargdra preparatets/preparatens sakerhet och/eller effektivitet.

Observationsstudier (Kalla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Studier dar
lakemedlet/lakemedlen forskrivs pa sedvanligt satt i enlighet med de villkor som faststélls i
godkannandet for forséljning. Den behandlingsstrategi som skall tillampas for patienten faststélls
inte i forvag genom ett provningsprotokoll utan foljer av vad som ar brukligt, och beslutet om
forskrivning av lakemedlet skall vara tydligt skilt fran beslutet om att ta med patienten i studien.
Ingen ytterligare diagnostik eller 6vervakning far anvandas for patienterna, och epidemiologiska
metoder skall anvéndas for att analysera insamlade uppgifter.

Exempel pa forskning och utveckling som rapporteras i detta avsnitt (om den relaterade studien
omfattas av EFPIA:s definition av forskning och utveckling):
e Samarbetsavtal
Avtal om klinisk studie
Konsultavtal - Tjansteavtal
Talaravtal
Radgivande kommitté
Prévarmote
Kompletterande patientvardstjanster
Arvoden till etikkommitté

EFPIA:s krav: Kostnader som &r relaterade till aktiviteter rapporteras som aggregerade
belopp. | rapporteringen definieras dessa aktiviteter som vardedverforingar till anstéllda eller
organisationer inom halso- och sjukvarden relaterade till planering eller genomférande av:

e Icke-kliniska studier (enligt definitionen i OECD:s principer for god laboratoriesed)

e Kiliniska prévningar (enligt definitionen i direktiv 2001/20/EG)

e Observationsstudier av prospektiv karaktar som involverar insamling av patientuppgifter
fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien (avsnitt 18.01 i
EFPIAs kod).

Vardedverforingar avseende observationsstudier faller inte inom ramen for forskning och
utveckling och bor rapporteras i relevant kategori pa individuell basis. For tydlighetens skull,
kommer forkningsverksamhet som inte definieras av vardedverforing avseende forskning och
utveckling, inklusive observationsstudier, och som inte utfors for att uppratthalla ett
marknadsforingstillstand (i tillampning och efter definitioner av "Clinical Trials" Regulation
536/2014), att rapporteras under "Arvoden for tjanster och konsultuppdrag™.
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4  TILLAMPNINGSOMRADE FOR DEN OPPNA RAPPORTERINGEN

4.1 Ber0Orda produkter
Ipsen kommer att samla in, rapportera och synliggora alla vardedverféringar med HCPs/HCOs i
relation till receptbelagda lakemedel enligt beskrivningen i EFPIA-koden.

EFPIA:s krav: Exkluderade synliggéranden. Utan begransningar, dverféringar som...(ii) inte ar
listade i avsnitt 23.05 i denna artikel, sdsom medicinska bruksvaror (regleras av artikel 17),
maltider (regleras av artikel 10, sarskilt avsnitt 10.05), lakemedeslprover (regleras av artikel
19); eller (iii) ar en del av ordinarie inkdp och forsaljning av lakemedel av och mellan ett
medlemsféretag och en halsovardspersonal (sasom en farmaceut) eller en halsovardsavdelning
faller inte inom ramen for upplysningsskyldigheten som beskrivs ovan i "Allman skyldighet".

4.2 Berorda foretag

Rapporteringen tacker synliggdrandet av vardedverforingar till HCPs eller HCOs som praktiserar
eller ar registrerade i ett land dar informationsskyldighet enligt EFPIA Code of Practice géller
som utfors av Ipsen, dess dotterbolag och forvarvade eller sammanslagna foretag, oavsett var de
befinner sig.

4.3 Vardeoverforingar som inte omfattas av koden

Som allmén princip foljer Ipsen fullt ut EFPIA-reglerna for vardedverforingar som inte omfattas
av koden, férutom att inkludera receptfria lakemedel-relaterade vardedverforingar inom var
rapportering. Sasom anges i del 3.2.2 regleras gastfrihetsnivan av nationella regler (som féljer av
det nationella inforlivandet av EFPIA-koden for anstéllda inom hélso- och sjukvarden, som
faststéller granser for gastfrihet).

EFPIA:s krav: Utan begrdnsningar gdller att virdedverforingar som [...] (ii) inte listas i artikel
23.05 av denna kod, sasom medicinska bruksvaror 29 (regleras av artikel 17), maltider och
drycker (regleras av artikel 10, bland annat avsnitt 10.05), lakemedelsprover (regleras av artikel
19) eller (iii) &r en del av normala inkOp och forsaljningar av lakemedel av och mellan ett
medlemsfdretag och en anstalld (sdsom en apotekare) eller en organisation inom halso- och
sjukvarden inte omfattas av rapporteringsskyldigheten enligt avsnitt “allmdinna skyldigheter”.
Maltider och drycker" rapporteras inte men ett troskelvarde har tillampats i varje land som
begransar gastfrinet under ett visst varde. Koden omfattar inte rapporteringsskyldighet for:
billiga foremal av medicinskt varde, information och utbildningsmaterial till patienter;
varuprover och verksamhet som endast avser receptfria lakemedel. [Q&A— Q7]

4.3.1 Specifikt 6vervagande: Marknadsundersokning

Marknadsundersokning &r en process dar information for en viss marknad samlas in och
analyseras pa ett systematiskt och objektivt sétt. Syftet med marknadsundersokningsprojekt ar att
uppna okad forstaelse for amnet.
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Oftast omfattas marknadsundersokning av kontraktsmassiga 6verenskommelser mellan Ipsen och

externa leverantdrer. Respondenternas personuppgifter halls da helt konfidentiella av
leverantoren.

Vid vardedverforingar som géller marknadsundersokning kan tre situationer foreligga:

e Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden som ar respondenter inte ar
kénda rapporteras inte vardedverforingen.

e Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden &r kanda och samtycke (se del 4)
har erhallits rapporteras vardedverforingen pa individuell niva.

e Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden &r kanda och deras samtycke till
publicering inte har erhallits (en anstalld motséatter sig) rapporteras vardedverforingen pa
aggregerad niva.

EFPIA:s krav: Om medlemsforetaget kanner till identiteten for den anstéllda/organisation som
deltar i marknadsundersékningen ska medlemsforetaget ange denna i kategorin “Arvoden for
tidnster och konsultuppdra”.

Enligt avsnitt 15.04 ar begransad marknadsundersokning, sasom engangsintervjuer via telefon
eller frageformular via e-post/e-post/internet undantagna fran tillampningsomradet for artikel
15, forutsatt att representanter inom halso- och sjukvarden, sjukvards- eller
patientorganisationer inte radfragas pa ett aterkommande satt (antingen genom frekventa
samtal, generellt eller av samtal som avser samma forskning) och att ersattningen ar minimal.

4.3.2 Specifikt 6vervagande: Tredjeparts interaktioner

| vissa delar av varlden verkar Ipsen genom partners och distributérer. Darfor anser Ipsen att om
Partnern & medlem i EFPIA, eller en medlem av den lokala féoreningsmedlemmen av EFPIA i
det land HCP/HCO:s ar verksamt, och/eller om det land dar Partnern verkar har antagit en
lagstiftning som foreskriver transparens for interaktioner mellan lakemedelsindustrin och
halsovardare och halsovardspersonal, &r partnern ansvarig for att dokumentera och redovisa ToV
som gjorts till halsovardspersonal och halsovardspersonal, i enlighet med den lokala
uppférandekoden eller lagstiftningen, och i enlighet med tillampligt skydd for
personuppgiftslagstiftningen.

Nar partnern inte & medlem i EFPIA eller nar mottagaren kommer fran ett land déar partnern inte
ar medlem i den lokala foreningsmedlemmen i EFPIA, kan tva fall intraffa:

» Partnern avsljar pa frivillig basis eller genom avtalsforpliktelser: dessa ToVs exkluderas sedan
fran Ipsen Transparency-rapporterna.

« Partnern publicerar inte: Ipsen redovisar endast ToVs kopplat till aktiviteter som ingar i
EFPIA:s omfattning, gjorda pa uppdrag av Ipsen, och nar slutliga mottagare/kostnader &ar kanda
av Ipsen. | dessa fall forbinder sig partnern att hjalpa Ipsen att uppfylla sina skyldigheter enligt
Koden genom att samla in nddvandig information och samtycke for bearbetning och redovisning
av relevant ToV till HCP och HCO.

EFPIA:s krav: Tredje parter tillhandahaller stod till medlemsforetag i en mangd olika
kapaciteter, som mer eller mindre paverkar genomférandet av aktiviteter som regleras av
EFPIA-koderna. Sadana aktiviteter ska rapporteras som indirekta vardedverforingar enligt
bestammelserna i EFPIA Disclosure Code. Nar medlemsforetag tillhandahaller stod/sponsring
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till PCO:er som &r involverade i organiseringen av vetenskapliga evenemang, ar det

underforstatt att medlemsforetagens avsikt ar att ge stod till HCP:er/HCO:er pa armlangds

avstand. Indirekta ToVs ar sadana som gors pa uppdrag av ett medlemsforetag till forman for en

mottagare, eller ToVs genom en mellanhand och dar medlemsforetaget kanner till eller kan

identifiera den HCP/HCO som kommer att dra nytta av vardedverforingen.

4.4  Publiceringsdatum
For direkt vardedverforing kopplad till ett arrangemang:
- Nar informationen samlas in fran ekonomisystemet (direktbetalningar):
Betalningsdatum
- Nar informationen samlas in manuellt: Evenemangsdatum (eller dag 1 av en
kongress)

For direkt vardedverforing som inte ar kopplad till ett arrangemang (exempelvis
konsultarvoden): Datum da fakturan mottogs eller betalningsdatum

» For indirekt vardedverforing kopplad till ett arrangemang: Arrangemangsdatum
(eller dag 1 av ett arrangemang)

» For indirekt vardedverforing som inte ar kopplad till ett arrangemang (exempelvis
konsultarvoden): Datum da fakturan mottogs eller betalningsdatum

Andra regler géller dock i specifika fall:

» For vardeoverforing i samband med avdelningen for klinisk verksamhet
(observationsstudier, fas I1-, fas I11- och fas IV-prévningar), anvands utfardandedatum for
fakturan.

For flerdriga kontrakt, ar det datumet da betalning sker som réknas. Om flera betalningar gors
under flera rapporteringsperioder kommer varje rapportering att innehalla betalningar som gjorts
under tillamplig rapporteringsperiod.

4.5 Direkta vardeoverforingar
Ipsen rapporterar bade direkta och indirekta vardedverforingar sdsom dessa definieras i koden.
Direkta vardedverforingar ar betalningar som gors direkt av Ipsen fér en mottagares rékning.

4.6 Indirekta vardeoverforingar

Indirekta vardedverforingar ar betalningar som gors via en tredje part (konsulter,
kontraktforskningsforetag, agenturer, partner, dotterforetag (inklusive stiftelser) at Ipsen for en
mottagares rakning, dar mottagaren av vardedverforingen kénner till eller kan identifiera
medlemsforetaget. Detta inkluderar &ven vardedverforingar mellan Ipsen och
patientorganisationer men rapporteras i en specifik rapport for patientorganisationer.
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4.7 Icke-monetéra vardedverforingar

For varje betydande icke-monetér vardedverforing ska ett penningvarde tilldelas i linje med

tillampligt lokalt marknadspris, tolkat som det belopp som en privat part i alilmanhet ska behdva
betala for att forvarva en enhet av en vara, produkt, material, artikel, etc.

4.8 Vardeoverforingar vid delvis deltagande eller avbokning och aterbetalning
Ipsen offentliggor endast faktiska vardedverforingar.

4.9 Gréansoverskridande aktiviteter

Enligt Ipsen definieras en "'gransoverskridande’ aktivitet som en aktivitet som initieras
antingen av ett Ipsenkontor i annat land med mottagare som kommer fran Sverige, eller av
huvudkontoret.

For att folja EFP1A-koden som kréaver rapportering i det land dar mottagaren har sin
huvudsakliga praktik (anstélld) eller &r registrerad (organisation), oavsett om vérdedverforingen
sker i eller utanfor det landet, maste hanteringen av de granséverskridande aktiviteterna hanteras
sa att alla kostnader fran en Ipsen-enhet till anstallda/organisationer inom halso- och sjukvarden
fangas in som omfattas av EFPIA-kraven.

4.10 Forskning och Utveckling (F&U)

Kompletterande tjanster som tillhandahalls pa sjukhus (dvs. sjukhustjanster som tillhandahalls av
andra an vardpersonal) kan relateras till patientvard under en prévning, eller kan vara andra an
patientrelaterade (t.ex. databyggnad). De senare tjansterna laggs ofta ut pa specialiserade
organisationer. Kompletterande tjanster som direkt géller patientvarden inom en prévning
omfattas av koden och rapporteras déarfor aggregerat. Kompletterande tjanster som inte ar direkt
relaterade till patientvard i en prévning betraktas som transaktioner direkt mellan foretag och ar
inte foremal for rapporteringskraven enligt koden.

Indirekta betalningar via kontraktsforskningsforetag: sasom beskrivs i 3.1.2 (a) betraktas ett
kontraktsforskningsforetag inte som en halso- och sjukvardsorganisation.

Déarfor omfattas de arvoden som betalas till kontraktsforskningsforetag for tjanster de
tillhandahaller Ipsen inte av rapporteringen.

Indirekta vardedverforingar via kontraktsforskningsforetag som slutligen kommer anstéllda eller
organisationer inom sjukvarden till godo rapporteras dock i avsnittet Forskning och utveckling.
Kontrakten med kontraktsforskningsforetag har anpassats sa att de innehaller bestimmelser om
foretagens skyldighet att forse Ipsen med detaljerad information om indirekta vardedverféringar
som kommer anstéllda/organisationer inom halso- och sjukvarden till godo.

4.11 Frivilligt Synliggérande
Utdver synliggorandets omfattning som faststéllts av EFPIA, samlar Ipsen in, rapporterar och
synliggor alla vardedverforingar till HCPs/HCOs i relation till receptfria Iakemedel.

5 SARSKILLDA OVERVAGANDEN
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5.1 Unik identifierare

Mallen for synliggdrnade av ToVs innehaller ett fallt dar en unik identifierare kan fyllas i for

varje HCP och HCO. For varje vardedverforing maste Ipsen kunna identifiera Mottagaren. For
detta andamal kan en unik identifierare tilldelas for varje mottagare.

5.2 Form fér rapportering
Som allmén princip anser Ipsen att offentliggérande ska goéras mot den legala enhet som har
skrivit kontrakt.

5.3 Flerariga kontrakt

Som anges i avsnitt 4.4 Publiseringsdatum, beaktas datumet for betalning for flerariga kontrakt.
Om flera betalningar sker inom flera rapporteringsperioder, kommer varje upplysning att
innehalla betalningar som gjorts under lamplig rapporteringsperiod.

5.4 Kuvalitetskontroll

Vi anvénder en kombination av automatiserade system, standardiserade processer och manuell
datainmatning genom interna och externa resurser for att samla in relevant information och dess
efterfoljande publicering. Informationen som publiceras aterspeglar var goda tro och vart basta
for att folja bestammelserna i EFPIA-koden och LER. I handelse av att vi, trots vara basta
anstrangningar for att sakerstalla en publicering som korrekt aterspeglar genomférda
vardedverforingar, inte har inkluderat korrekt och fullstdandig information, kommer vi att
undersdka och ge ett [ampligt svar om informationen ar felaktig.

6 RATTSLIG GRUND FOR DATASKYDD

Insamling och anvéandning av personuppgifter regleras av The General Data Protection
Regulation (GDPR) (EU) 2016/679. Detta géller behandling av personuppgifter for fysiska
personer (anstallda inom halso- och sjukvardspersonal) och organisationer inom hélso- och
sjukvarden med “Enskild firma” i samband med att [&mna ut ToV-information. Vid behandling
av dessa uppgifter sékerstéller Ipsen att personuppgifter hanteras i enlighet med relevanta
principer och skyldigheter, inklusive transparens, dataminimering, noggrannhet, sakerhet,
individuella rattigheter och laglighet. Vi sékerstéller ocksa att alla 6verféringar av
personuppgifter fran EU till ett tredjeland utanfor EES eller till ett land utan ett adekvat beslut ar
foremal for adekvata skyddsatgarder och godkanda avtalsvillkor, sasom EU:s
standardavtalsklausuler.

Alla halso- och sjukvardspersonal vars uppgifter kommer att lamnas ut, férses med information
om hur deras personuppgifter hanteras av Ipsen och pa vilken rattslig grund de kommer att
lamnas ut, tillsammans med information om deras individuella réttigheter och hur man utévar
dessa rattigheter.

HCP:erna har rétt att fa tillgang till sina personuppgifter och, dar den rattsliga grunden ar
legitima intressen, kan de invanda mot individuellt avsldjande, eller i fallet med samtycke som
rattslig grund kan de nar som helst dra tillbaka sitt samtycke. All halsovardspersonal har réatt att
begéra rattelse av misstag eller i noggrannhet i sina personuppgifter, oavsett den réattsliga
grunden.
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Den réttsliga grunden i Sverige ar samtycke. Detaljer om hur samtycke hanteras och skélen till
att forlita sig pa legitima intressen, dar sa ar tillampligt, ges i foljande avsnitt.

EFPIA:s krav: Vid beslut om hur en vardedverforing ska rapporteras ska medlemsforetagen,
nar sa ar mojligt, identifiera och publicera pa individuell niva (snarare &n halso- och
sjukvardsorganisation), om det kan goras exakt, konsekvent och i enlighet med tillampliga lagar
och forordningar.

6.1 Hantering av samtycke

Ipsen kommer att informera vardpersonal om hur deras personuppgifter kommer att hanteras (i
enlighet med artikel 13 eller 14 i GDPR) och samla in deras samtycke for att offentliggora
information om betalning pa individniva. Vi sakerstaller att det &r tydligt vad HCP samtycker till
och att de ar fria att ge eller undanhalla detta samtycke. Vi kommer att ge dem en metod for att
dra tillbaka sitt samtycke, om de skulle &ndra sig senare.

Ipsens rekommenderade tillvagagangssatt ar att samla in samtycke till synliggdrande pa "per-
aktivitet"-basis, dar sa ar tillampligt. Ipsen-anslutna bolag kan anvénda antingen
foretagssamtyckesmallen eller en lokal samtyckesklausul. | dessa fall maste
"samtyckesformuléret” 1aggas till i varje aktivitetskontrakt, tillsammans med lamplig
sekretessinformation.

Om HCP deltar i ett evenemang utan avtal med Ipsen, kan bestimmelsen om insamling och
behandling av personuppgifter inkluderas i inbjudningsbreven och/eller nérvarolistan, och ett
samtyckesformular for synliggérande (och integritetsinformation) tillhandahalls till HCP och
undertecknas av HCP innan nagot synliggorande sker.

Om individuellt samtycke har anvants som underlag for publicering och halsovardspersonal inte
ger samtycke till att synliggora betalningar, synliggors betalningarna pa en aggregerad basis.
Ipsen synliggor antalet mottagare som inte har gett sitt samtycke och det totala belopp som
betalats till dem.

Nar en mottagare aterkallar sitt samtycke till att informationen ska synliggoras &r Ipsen skyldig
att ta bort den individualiserade informationen om betalningar som gjorts till den HCP fran det
offentliga omradet. Istéllet laggs betalningarna till den sammanlagda summan av betalningar som
gjorts till halso- och sjukvardspersonal som inte har gett sitt samtycke till att synliggora, och
denna sammanlagda siffra publiceras tillsammans med antalet halsovardare som inte gett sitt
samtycke.

6.1.1 Partiellt samtycke

Nér det galler partiellt samtycke d&r mottagaren har mottagit flera vardedverforingar under
samma rapporteringsperiod, men inte samtycker till att rapportera en eller flera av dessa
vardeoverforigar, kommer Ipsen att rapportera alla mottagarens vardedverforingar inom det
aggregerade beloppet.

EFPIA:s krav: Halso- och sjukvardspersonal och vardorganisationer kommer att informeras av
foretaget eller féretagen de arbetar med om avsikten att rapportera. For att rapporterna ska
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kunna offentliggdras, och om foretaget baserat sitt utlamnande pa samtycke, behéver

vardpersonal ge sitt samtycke till att informationen offentliggérs. Detta kommer vanligtvis att
hanteras genom en klausul i avtalet mellan vardpersonalen/vardorganisationen och foretaget.

[Q&A - Q14]

Om ett individuellt samtycke har legat till grund for publiceringen (i stallet for att det har varit
av allmént intresse) och den sjukvardsanstallda inte samtycker till att betalningar offentliggors
kommer de att rapporteras pa aggregerad niva. Ipsen rapporterar antalet mottagare som inte
har samtyckt till publicering och det sammanlagda belopp som betalats ut till dem. [Q&A —

Q18]

N&r en mottagare aterkallar sitt samtycke till publicering av uppgifter har
personuppgiftsansvarig (foretaget) skyldighet att ta bort de utbetalningar som har gjorts till den
personen sa att de inte langre ar offentligt tillgangliga | stallet ska betalningarna laggas till i
den aggregerade rapporteringen av de sammanlagda betalningar som har gjorts till
sjukvardsanstallda som inte har samtyckt till publicering och detta aggregerade belopp
rapporteras tillsammans med antalet sjukvardsanstallda som inte har gett sitt samtycke. [Q&A —

Q19]

7 FORM FOR RAPPORTERING

7.1 Datum av publikation
I linje med LER synliggor Ipsen alla relevanta ToVs senast den 31 maj for foregaende ar.

Uppgifterna kommer att vara allman egendom i 3 ar och kommer att lagras i minst 5 ar. Ipsen
kommer att kunna andra eller radera sina upplysningar nér som helst fore eller efter
publiceringen.

EFPIA:s krav: Medlemsforetagen ar skyldiga att rapportera for ett visst ar inom 6 manader
efter slutet av den gallande rapporteringsperioden och rapporterade uppgifter kommer att vara
allméan egendom i minst 3 ar efter den tidpunkt da sadan information forst rapporterats, savida
inte, i de fall (i) en kortare period kravs enligt tillampliga nationella lagar eller férordningar,
eller (ii) den relevanta rattsliga grunden for dataskydd (t.ex. skélen for legitima intressen, en
rattslig skyldighet eller mottagarens samtycke avseende ett specifikt avsléjande) inte langre ar
illamplig. Den gemensamma rapporteringsperioden for publicering av vardedverforingar till
Mottagare bestams under tidsintervallet senast den 20:e till 30:e juni varje ar. Om en nationell
kod tillhandahaller ett annat tidsintervall for sitt land, maste detta konsekvent galla alla
rapporteringsskyldigheter for mottagaren.

7.2 Plattform for rapportering

Ipsen gor den Gppna rapporteringen tillganglig pa LIF:s plattform i enlighet med kraven i den
lokala koden for Oppen rapportering och via IPSENs nordiska webbplats. Alla lokala rapporter
offentliggors &ven via foretagets webbplats: https://www.ipsen.com/our-company-social-
responsibility/. | de fall dar den lokala 6ppenhetskoden kraver att rapporten gors tillganglig pa
foretagets webbplats och Ipsen inte har nagon direkt narvaro i detta land, alltsa ingen lokal
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webbplats, kommer synliggérandet av ToVs till halsovardspersonalen/vardpersonalen endast att
goras tillganglig pa foretagets Ipsens webbplats.

EPIAS krav: Plattform for rapportering. Rapporteringen kan géras pa nagot av féljande sétt,
forutsatt att den ar obegransad och offentligt tillganglig: pa relevant medlemsféretags webbplats
i enlighet med avsnitt “Nationellt tillimplig kod”; pd en central plattform, sasom en som
tillhandahalls av relevant stat, tillsynsmyndighet annan myndighet eller medlemsorgan eller -
organisation, forutsatt att rapportering som gors pa en central plattform som har utvecklats pa
initiativ fran medlemsorganisationerna sa langt som méjligt gérs med den struktur som anges
som referens i Annex A.

7.3 Sprak
Ipsen rapporterar med hjalp av véagledningen fran avsnitt 23.04. Rapporten publiceras pa det
lokala spraket.

8 FINANCIELL DATA FOR RAPPORTERING

8.1 Valuta

Ipsen rapporterar alla belopp i SEK, &ven om vardedverforingarna har gjorts i en annan valuta.
Om vérdedverforingen har gjorts i en annan valuta har Ipsens transparenssystem beréknat det
rapporterade beloppet i den lokala valutan, baserat pa den vaxelkurs som géllde pa datumet for
vardedverforingen.

8.2 Moms och skatter

Publicerade vérdedverforingar ar exklusive moms, férutom i de fall dar momsbeloppet inte kan
exkluderas korrekt, dar angivna belopp anges inklusive moms. For betalningar som omfattas av
kéllskatt &r publicerade vardedverforingar inklusive kallskattebeloppet.

9 YTTERLIGARE INFORMATION

9.1 Tvisthantering

For att folja uppgiftsskyddsforordningen har Ipsen infort en responsiv process for tvister. Varje
fraga eller pastaende centraliseras och foljs upp. Efter en noggrann analys av fragan far alla
sOkande ett skriftligt svar i ett brev undertecknat av Ipsen.

Malen for processen &r att:
e Svara pa fragor fran anstéllda och organisationer inom halso- och sjukvarden inom rimlig
tid med hénsyn till lokala bestammelser.
e Genomfora ett organiserat skiljedomsforfarande (Ipsen lokala 6ppenhetskommitté).
e Sikerstélla att dppenhetsrapporten uppdateras inom 2 manader, med hansyn till de
rattsliga begransningarna.
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