EFPIA:n julkistussifintojen mukainen menettelytapamuistio
Suomi

IPSEN SUOMI

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA:n
LAPINAKYVYYSOHJELMA

MENETTELYTAPAMUISTIO

Tiivistelmd menetelmistd, joita IPSEN on kdyttinyt terveydenhuollon ammattilaisille (HCP)
Jja terveydenhuollon organisaatioille (HCO) tapahtuvien arvonsiirtojen (ToVs)
Jjulkistamisessa EFPIA:n sddnnostojen (Code of Practice) vaatimusten, Ipsen Groupin
ndkokohtien ja paikallisten lakien ja mddrdysten mukaisesti, paikalliset ldhtokohdat
huomioiden.

Raportti kattaa arvonsiirtojen (ToV) julkistamisen aikana 1.1. — 31.12
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1 ESIPUHE

Ladketeollisuuden seké terveydenhuollon ammattilaisten (HCP) ja terveydenhuollon organisaatioiden
(HCO) yhteistyo hyodyttdd potilaita. Sen avulla on kehitetty uusia ladkkeita ja edistetty potilaiden
eldmdi parantavia innovaatioita. Ipsen on sitoutunut noudattamaan séanndstojé ja ohjeita, jotka
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) ja sen jdsenyhdistykset
ovat ottaneet kdyttoon varmistaakseen, ettd timéi vuorovaikutus tiyttdd ne korkeat integriteetin
vaatimukset, joita potilaat, yhteiskunta, hallitukset ja muut osapuolet odottavat.

Lisdadmalla tdmén sédénnellyn ja elintdrkeén suhteen lapindkyvyyttd lisdtdén ymmaérrysta
ladketeollisuuden seké terveydenhuollon ammattilaisten ja terveydenhuollon organisaatioiden
yhteistydstd; lisdksi avoimuutta koskevien odotusten kasvaessa yhteiskunnassa vastataan suoraan
hoitoalan ammattilaisten ja lddketeollisuuden vuorovaikutusta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin.
Tastd syystd Ipsen dokumentoi ja julkistaa tekeménsa suorat tai vélilliset arvonsiirrot
terveydenhuollon ammattilaisille ja terveydenhuollon organisaatioille tai ndiden hyddyksi.

Muiden EFPIA:n jésenten tavoin Ipsen toteaa, ett:

e Terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden seka kaupallisten life
sciences -organisaatioiden vilinen yhteistyd on pitkddn ollut mydnteinen tekija potilaiden
hoidon ja innovatiivisen lddketieteen edistdmisessé.

o Talla on suuri merkitys my0s, kun tiedotetaan 1ddketeollisuuden pyrkimyksista parantaa
potilaiden hoitoa ja hoitovaihtoehtoja — ja se on olennaista terveysvaikutusten parantamisessa.
On potilaiden edun mukaista, ettd ladketeollisuuden ja terveydenhuollon
ammattilaisten/organisaatioiden yhteisty0 toimii terveelld pohjalla.

Siksi EFPIA:n séddnnostdjen mukaisesti [psen sitoutuu:

e  30.6.2016 alkaen varmistamaan kaikkialla Euroopassa, ettd avoimuutta kunnioitetaan,
minka seurauksena olemme toimissamme ja vuorovaikutuksessamme avoimia ja
julkistamme terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille suoritetut maksut EFPIA:n
sdannostojen mukaisesti.

e Ipsen noudattaa paikallisia lakeja ja maardyksid myos maissa, joissa poikkeukset ovat
sallittuja, mutta vain siind méérin kuin se on tarpeen téllaisen lain tai méérayksen
noudattamiseksi.

e sdilyttdmédn terveydenhuollon ammattilaisen henkildllisyyden/organisaation tiedot
paikallisen sdéntelyn. Julkistamisen oikeusperuste vaihtelee maakohtaisesti, ja perusteena
voi tilanteen mukaan olla ’lakisdédteinen vaatimus’, ’oikeutettu etu’ tai suostumus’. Jos
yksittédisten nimien julkistaminen edellyttdé asianmukaista suostumusta eika jos téllaista
suostumusta voida varmistaa, asiaan liittyvét arvonsiirrot julkistetaan yhteenvetomuotoisina.
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2 TERMINOLOGIA

Vakiolyhenteet ja -termit esitetdén alla olevassa taulukossa.

AKRONYYMIT JA LYHENTEET

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
ESS External Sponsored Study, ulkoinen sponsoroitu tutkimus
GTM Global Transparency Manager
HCO HealthCare Organization, terveydenhuollon organisaatio
HCP HealthCare Professional, terveydenhuollon ammattilainen
LTM Local Transparency Manager
OTC Itsehoitolddkkeet, joille ei koskaan mydnneté korvausta
OTX Itsehoitolddkkeet, joita voidaan myyd4 ilman reseptid mutta joille mydnnetdin
korvaus, jos niitd on miaratty reseptilld
PO Patients Organization, potilasorganisaatio
POM Vain reseptilddke (Rx)
SOP Standard Operating Procedure
ToV Transfer of Value, arvonsiirto
3 MAARITELMAT

3.1 Vastaanottajat

3.1.1 Terveydenhuollon ammattilainen

Yleisend periaatteena Ipsen katsoo, ettd julkistuksen on koskettava sopijaentiteettid. Ipsen noudattaa
taysin EFPIA:n mééritelméaa.

Yleisesti Suomessa lddkemarkkinoinnin valvonnan yhteydessé terveydenhuollon ammattilaisella
tarkoitetaan henkilGitd, jotka tyGssddn madrddvat tai toimittavat ladkkeitd. Ladkkeen madrdamiseen tai
toimittamiseen oikeutettuja ovat ladkarit, hammasladkarit, eldinladkarit, proviisorit ja farmaseutit.
Ladkkeen méardamiseen ovat oikeutettuja myos ne sairaanhoitajat, optikot ja suuhygienistit, joilla on
rajattu lddkkeenméadrdamisoikeus. Taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien osalta
terveydenhuollon ammattilaisiksi katsotaan kuitenkin kaikki sairaanhoitajat.

EFPIA:n méairitelma: ”Luonnollinen henkilo, joka toimii lddketieteen, hammaslddketieteen,
apteekkialan tai hoitoalan ammateissa tai kuka tahansa muu henkilo, joka ammatissa toimiessaan voi
mddrdtd, hankkia, myydd, suositella tai antaa lddkevalmisteita ja jonka ensisijainen toiminta-alue,
litketoimintaosoite tai rekisteriosoite on Euroopassa. Téssd sddnndstossd HCP:n mddritelmd
sisdltdd, (i) hallinnollisen viraston tai muun organisaation (julkisen tai yksityisen sektorin)
tyontekijdn tai viranomaisen, joka voi mddrdtd, hankkia, myydd, suositella tai antaa lddkevalmisteita
sekd (ii) jdsenyhtion tyontekijdn, joka ensisijaisesti toimii terveydenhuollon ammattilaisena.
Mdidritelmddn eivdt sisdlly (x) jasenyhtion muut tyéntekijdt eivitkd lddkevalmisteiden tukkumyynnin
harjoittajat tai jakelijat.”

3.1.2 Terveydenhuollon organisaatio
Yleisend periaatteena Ipsen katsoo, ettd julkistuksen on koskettava sopijaentiteettid. Ipsen noudattaa
tdysin EFPIA:n mééritelméaa.
e Kiliinisen tutkimuksen organisaatioille (CRO) suoritettavat maksut eivét kuulu
soveltamisalaan. CRO:iden kautta suoritetut arvonsiirrot HCP:1le/HCO:lle, jotka
kuuluvat soveltamisalaan, kuitenkin ilmoitetaan.



EFPIA:n julkistussifintojen mukainen menettelytapamuistio
Suomi

EFPIA:n méairitelma: ”Oikeushenkilo, (i) joka on terveydenhuollon tai lddketieteen organisaatio tai
tiedeorganisaatio tai jdrjesto (viippumatta laillisesta tai organisaatiomuodosta) kuten sairaala,
klinikka, sddtio, yliopisto tai muu opetuslaitos tai tiedeseura (lukuun ottamatta artiklan 21
soveltamisalaan kuuluvia potilasjdrjestojd (PO)), joiden liiketoimintaosoite, rekisteripaikka tai
pddasiallinen toiminta-alue on Euroopassa tai (ii) jonka kautta yksi tai useampi HCP tarjoaa
palveluja.

3.2 Arvonsiirtojen tyypit

3.2.1 Lahjoitukset ja apurahat

Ipsen julkistaa lahjoituksiin ja apurahoihin liittyvat arvonsiirrot, jotka on maksettu kolmannelle
osapuolelle vastineetta koulutus-, tutkimus- tai hyvintekeviisyystarkoituksiin:

- Koulutusapuraha on rahoitusta ladketieteelliselle yhdistykselle tai potilasjarjestolle
riippumattoman ladketieteellisen koulutusohjelman tukemiseksi; apurahat; stipendit;
palkinnot.

- Tieteellinen apuraha on rahoitusta kolmannelle osapuolelle rekisterdidylle
tutkimusyksikolle sellaisen riippumattoman tutkimuksen tekemiseen, joka ei kuulu yrityksen
sponsoroimien tai tutkijan sponsoroimien tutkimuksien maéritelman piiriin, sovellettavien
Ipsenin tutkimuksen ja tuotekehityksen kédytiantéjen mukaisesti.

- Lahjoitus on hyvéntekeviisyyttd kolmannen osapuolen entiteetille (hyvantekevéisyyteen),
josta ei hyvin tahdon eleen ohella ole selkeda tai oletettua hyotya.

EFPIA: Kohta 12.01. Lahjoitukset ja apurahat (kiiteisend tai luontoisetuina tai muutoin)
terveydenhuollon organisaatioille (HCO) ja/tai potilasjdrjestoille (PO) ovat sallittuja vain, jos ne
tehdddn: (i) terveydenhuollon, tutkimuksen tai koulutuksen tukemiseksi; (ii) lahjoittaja/avustuksen
antaja dokumentoi ne ja pitdd niistd kirjaa, ja (iii) ne eivit muodosta kannustinta suositella ja/tai
mddrdtd, ostaa, toimittaa, myydd tai hallinnoida tiettyjd lddkkeitd.

3.2.2 Tapahtumakustannuksiin osallistuminen

Ipsen julkistaa yksittéisiin tapahtumiin liittyvét arvonsiirrot yksilétasolla eli HCP- tai HCO -tasolla
sdanndston mukaisesti.

Tésséd osiossa julkistetut arvonsiirrot liittyvit joko kolmannen osapuolen jérjestdmiin tapahtumiin tai
Ipsenin jarjestdmiin itsendisiin tapahtumiin:

”Kolmannen osapuolen tapahtumat”, jotka jarjestdd riippumaton kolmas osapuoli, kuten
tieteellinen seura, terveydenhuollon ammattilaisten yhdistys jne. Kansainvélinen
tieteellinen kongressi on esimerkki kolmannen osapuolen tapahtumista.

e  HCP:n sponsorointi: Ipsen voi sponsoroida terveydenhuollon ammattilaisia
osallistumaan konferensseihin tai tapahtumiin edistddkseen heidédn ladketieteellista
ja/tai tieteellistd osaamistaan ja lddkkeiden kayttoa.

Téssd yhteydessd sponsorointi kattaa kongressin rekisterdinti-, matka-, majoitus-
sekd ateriakulut. HCP ei saa korvausta, silld hén ei tarjoa mitdin palvelua (K.
kategoriat 1. ja 3. alla).

e  Kongressin sponsorointi: Ipsen saattaa sponsoroida myés kolmannen osapuolen
tapahtumaa (esim. kongressia) vastineeksi palveluista, kuten
satelliittisymposiumpaikka (Ipsenin jarjestdima itsendinen koulutustapahtuma
kongressin aikana) tai ndyttelypaikka (ks. kategoria 2 alla). Sponsorointiin liittyvat
arvonsiirrot tehdién aina organisaatiolle.

”Ipsenin erilliset kokoukset”. Nama ovat Ipsenin jarjestdimii tapahtumia, joissa annetaan
tietoa Ipsenin lddkevalmisteesta, terapeuttisesta valmisteesta, hoitovaihtoehdoista jne.
tai vastataan oikeutettuun tieteellisen tutkimustiedon tarpeeseen. Vieraanvaraisuutta
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voidaan osoittaa téllaisiin kokouksiin osallistuvalle HCP:lle. Logistisia kustannuksia
ei ilmoiteta.

Kummassakin tapauksessa vieraanvaraisuuden taso maérdytyy paikallisten sddntdjen mukaan (tdssi
sovellettu paikallisesti EFPIA:n sddanndstod, EFPIA Code of Practice, joka asettaa
vieraanvaraisuudelle tietyt enimmaissummat).

Ilmoituksen kohta ” Tapahtumakustannuksiin osallistuminen” koostuu kolmesta (3) kategoriasta:

1 Rekisterdintimaksut: osallistujan osallistumismaksut kolmannen osapuolen
tapahtumiin sisédltyvat HCP:n sponsorointimaksuihin.

2 Sponsorointisopimukset, kuten ne on mééritelty EFPIA:n sddnnoston (EFPIA
Code of Practice) artiklassa 23.05, HCO:n tai sen nimedmien kolmansien
osapuolien (kuten ammattimaisten kongressijarjestdjien, Professional Congress
Organiser, PCO) kanssa tapahtuman jérjestimiseksi. Jalkimmaisessé tapauksessa
sponsorointia pidetddn vilillisend arvonsiirtona HCO:lle.

Esimerkki julkistetusta arvonsiirrosta: Néyttelypaikan vuokra,
satelliittisymposiumpaikka kongressin yhteydessa (Ipsenin jarjestima tapahtuma
kolmannen osapuolen tapahtumassa).

3 HCP:lle maksetut matka- ja majoituskorvaukset osana HCP:n sponsorointia
kolmannen osapuolen tapahtumissa tai liittyen HCP:n osallistumiseen Ipsenin
erillisiin kokouksiin.

Esimerkki julkistetusta arvonsiirrosta: Lentoliput, junaliput, taksi, hotelliy6t.
Tapahtumaan jarjestetyn joukkokuljetuksen (esim. linja-auto) tapauksessa
kustannus kohdistetaan kullekin HCP:lle, joille on maksettu ”Majoitus- ja
matkakustannuksia”.

Kohdassa 8.3 esitetdén yksityiskohtaiset laskusédénnot.

EFPIA: Osallistuminen tapahtumiin liittyviin kustannuksiin HCO:n tai kolmansien osapuolten kautta,
mukaan lukien HCP:n sponsorointi tapahtumiin osallistumista varten, on julkistettava erikseen
vastaanottajan nimelld: tdllaiset kulut voivat liittyd seuraaviin: rekisterdintimaksut,
sponsorointisopimukset HCO:iden tai HCO:n tapahtuman jdrjestdmiseen nimedmien kolmansien
osapuolten kanssa; ja matka- ja majoituskustannukset (EFPIA:n HCP-sddnnoston 10. artiklassa
tarkoitetussa laajuudessa). Kesdkuun 30. pdivdstd 2016 ldhtien yritykset julkistavat terveydenhuollon
ammattilaisille tehdyt arvonsiirrot, kuten konsultointi- ja neuvonantajapalkkiot, puhujapalkkiot ja
sponsorointi kokouksiin osallistumista varten. Tamd muutos teollisuuden ja terveydenhuollon
ammattilaisten vilisissd suhteissa on seurausta EFPIA:n julkistamisvaatimuksista. (EFPIA:n usein

kysytyt kysymykset, FAQ 3)

Lisdhuomautuksia sponsoroinnista:
EFPIA: Avustuksia, jotka annetaan tapahtumille ammattimaisten kongressijdrjestdjien (PCO) kautta

— jotka ndin ollen olisivat arvonsiirron vastaanottajia — on pidettdvd epdsuorina arvonsiirtoina. Kun
Jdsenyritys osallistuu tapahtumiin liittyviin kustannuksiin PCO:n kautta, seuraavien
raportointitapojen katsotaan olevan EFPIA:n raportointivaatimusten mukaisia:

Kaikki HCO:lle (joko vastaanottajana tai edunsaajana) suoritetut maksut raportoidaan
asianmukaisessa luokassa HCO:n nimelld ja PCO:n kautta tehdyt arvonsiirrot ilmoitetaan:



EFPIA:n julkistussifintojen mukainen menettelytapamuistio
Suomi

o joko edunsaajana olevan HCO:n nimelld (mukana myds vastaanottajana olevan PCO:n
nimi), jos ne eivit sisdlly HCO:lle tehtyihin suoriin arvonsiirtoihin.
o tai vastaanottavan PCO:n nimelld (mukana myés edunsaaja-HCO:n nimi)

3.2.3 Palvelu- ja konsultointipalkkiot

Ipsen voi tehdd sopimuksen HCP:n tai HCO:n kanssa vastineeksi HCP:n/HCO:n tarjoamista
palveluista, jotka perustuvat tieteelliseen/ladketieteelliseen asiantuntemukseen, maineeseen, tietoon ja
kokemukseen tietylld terapeuttisella alueella. Ipsen solmii sopimusjérjestelyjid HCP:n tai HCO:n
kanssa vain, kun sille on liiketoiminnallinen tai tieteellinen tarve, jota ei voida tyydyttdd siséisten tai
muiden saatavilla olevien ldhteiden avulla. Tarjottavat palvelut ovat ndkemyksié, esityksié tai muita
konsultointipalveluja.

Osallistuminen konsultointisopimuksiin vaatii HCP:Ité aikaa ja asiantuntemusta oman toimensa
hoitamisen ohella. Siksi on soveliasta, ettd heille maksetaan heidin ajastaan ja korvataan esim.
matkakustannukset. Korvauksen on oltava osa kirjallista sopimusta, oltava tiukasti sidoksissa ja
oikeassa suhteessa annettuihin palveluihin ja sen on vastattava kdypaa markkina-arvoa ja oltava
saantdjen, asetusten ja lakien mukaisia.

Téssd kohdassa Ipsen julkistaa palvelut yksilo- eli HCP- tai HCO-tasolla. Maksut ja niihin liittyvét
kustannukset ilmoitetaan kahdessa eri arvonsiirtoluokassa:

1 Palkkiot: palvelupalkkiot HCP:1le/HCO:lle
Esimerkkejé: Puhujanpalkkiot (HCP:n (”Puhujan”) pitimé puhe kokouksessa),
nakemyksistd maksetut palkkiot neuvottelukunnissa', konsultointipalkkiot.

2 Liitinnéiskulut: Palvelusopimuksen liséksi voi ilmetd muita kustannuksia, jotka
eivét ole palkkioita, mutta jotka liittyvat tidssd mainittuihin palveluihin ja
maksetaan HCP:1le/HCO:lle. Sellaiset arvonsiirrot julkistetaan téssi kategoriassa.
Esimerkki: taksi.

EFPIA: Jisenyhtiiden on julkistettava arvonsiirrot, jotka liittyvdt tai ovat seurausta jasenyhtioiden
ja HCO:n sopimuksista, joilla HCO tarjoaa palveluja jasenyhtiolle, tai muun tyyppisestd
rahoituksesta, jota ei edellisissd kategorioissa ole mainittu. Palkkiot, ja toisaalta arvonsiirrot, jotka
liittyvdt toimintaa koskevassa kirjallisessa sopimuksessa sovittuihin kustannuksiin, julkistetaan
kahtena erillisend mddrdnd.

' Neuvottelukunta on ryhmi ulkopuolisia asiantuntijoita, jotka yritys kutsuu koolle saadakseen heilti
ammatillisia neuvoja ja ndkemyksid aiheesta, johon liittyvaa asiantuntemusta ja tietdmysta ei ole
saatavilla yrityksessd. Neuvonantajat (alansa asiantuntijat) voivat olla terveydenhuollon ammattilaisia
(HCP), maksajia, potilaita, potilasjarjestdjen edustajia, potilasneuvojia ja muita kuin terveydenhuollon
ammattilaisia, kuten market access -ammattilaisia.

Neuvottelukunnissa késitelldén tieteellisi ja/tai terveydenhuoltoon liittyvid kysymyksid ja niiden
avulla opitaan ymmartiméan paremmin ulkoista ympéristdd, terapia-aluetta ja hyvéksyttyjen tai
kehitteilld olevien tuotteiden kayttod, kliinisia ja ladketieteellisid strategioita tai tdyttamattomia
ladketieteellisié tarpeita.

3.24 Tutkimus ja tuotekehitys (T&K):
Ipsen julkistaa sdéntdjen mukaisesti HCP:lle tai HCO:lle tehdyt arvonsiirrot, jotka liittyvét seuraavien
seikkojen suunnitteluun tai toteutukseen:

- Ei-kliiniset tutkimukset

- Kliiniset tutkimukset
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- FEi-interventiotutkimukset — jotka ovat luonteeltaan prospektiivisia ja joihin liittyy
potilastietojen kerddminen yksittdisiltd terveydenhuollon ammattilaisilta tai terveydenhuollon
ammattilaisten ryhmilti tai hdnen/heidén puolestaan erityisesti tutkimusta varten.

Madritelmat:

Ei-kliiniset tutkimukset (Ldhde: OECD:n hyvin laboratoriokdytinnon periaatteet): Ei-kliininen
terveyden ja ympariston turvallisuustutkimus, vastedes vain “tutkimus” tarkoittaa koetta tai koesarjaa,
jossa tutkittavaa ainetta tutkitaan laboratorio-olosuhteissa tai ymparistossd, jotta saadaan tietoa sen
ominaisuuksista ja/tai sen turvallisuudesta ja joka on tarkoitus ldhettdd asianmukaisille
sdantelyviranomaisille.

Kliiniset tutkimukset (Ldhde: OECD:n hyvdn laboratoriokdytdnnén periaatteet). Mika hyvansa
ihmisilla tehty tutkimus, jonka tarkoituksena on havaita tai vahvistaa yhden tai useamman
tutkimusladkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai tunnistaa
yhden tai useamman tutkimuslddkkeen aiheuttamat haittavaikutukset ja/tai tutkia yhden tai useamman
tutkimusladkkeen imeytymistd, jakautumista, metaboliaa ja poistumista sen (niiden) turvallisuuden
ja/tai tehon varmistamiseksi.

Ei-interventiotutkimukset (Ldhde: OECD:n hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteet): Tutkimukset,
joissa ladkevalmiste(et) madratadn tavalliseen tapaan myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Tietyn
hoitostrategian valitsemista potilaalle ei paétetd tutkimusprotokollassa etukiteen, vaan hoito on
nykykaytdnnon mukaista, ja lafdkkeen madrddminen erotetaan selkedsti pdédtoksestd ottaa potilas
mukaan tutkimukseen. Potilaille ei tehdd yliméériisid diagnosointeja tai seurantatoimia, ja
epidemiologisia menetelmié kédytetdin kerdttyjen tietojen analysointiin.

Esimerkkejé tutkimuksen ja tuotekehityksen arvonsiirroista, jotka julkistetaan tissd kohdassa (jos
tutkimus on EFPIA:n tutkimus- ja kehitysmaéritelman mukainen):

- Yhteistyosopimus

- Kliininen tutkimussopimus

- Konsultointisopimus - Palvelusopimus

- Puhujasopimus

- Neuvottelukunta

- Tutkijakokous

- Potilaan hoidon liitdnnaispalvelut

- Eettisen toimikunnan palkkiot

EFPIA: Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvit maksut julkistetaan yhteenvetomuotoisena.
Julkistamistarkoituksessa ndmd toiminnot mddritellddn HCP:lle/HCO:lle tehdyiksi arvonsiirroiksi,
Jotka liittyvit seuraavien seikkojen suunnitteluun tai toteutukseen:

e ei-kliinisiin tutkimuksiin (OECD:n hyvdn laboratoriokdytinnon mukaan)

e [liinisiin tutkimuksiin (direktiivin 2001/20/EY mukaan); tai

e cei-interventiotutkimuksiin, jotka ovat luonteeltaan prospektiivisia ja joissa potilastietoja

kerdtddn HCP:ltd tai HCP-ryhmdltd tai hinen/heiddn puolestaan erityisesti tutkimusta varten
(EFPIA:n séddnnoston kohta 18.01)

Ei-interventiotutkimuksiin liittyvdt arvonsiirrot, jotka eivdit kuulu EFPIA:n julkistamissddnnoston
mukaisen T&K-palveluiden arvonsiirtoihin, on raportoitava yksiléllisesti nimettyind. Selvyyden
vuoksi toiminnat, jotka eivdit kuuluu T&K-arvonsiirtojen piiriin, mukaan lukien ei-
interventiotutkimukset, joita ei tehdd myyntiluvan ylldpitdmiseksi (hakemuksessa ja asetuksen
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”Kliiniset tutkimukset > 536/2014 mddritelmien mukaisesti), julkistetaan kohdassa ” Palvelu- ja
konsultointipalkkiot ™.

4 JULKISTAMISEN LAAJUUS

4.1 Julkistamisen piiriin kuuluvat valmisteet

Ipsen kerdd, raportoi ja julkistaa kaikki reseptiladkkeisiin liittyvat HCP:1le/HCO:lle tehdyt
arvonsiirrot kuten on kuvattu sddnnostossé, ja siséllyttda nithin my0s reseptivapaasti myytéviin
ladkkeisiin liittyvét arvonsiirrot.

EFPIA: Poissuljetut julkistamiset. llman rajoituksia, arvonsiirrot, joita...(ii) ei ole lueteltu timdn
artiklan kohdassa 23.05, kuten lddkinndlliset hyodykkeet (joihin sovelletaan artiklaa 17), ateriat
(joihin sovelletaan artiklaa 10, erityisesti kohta 10.05), lddkendytteet (joihin sovelletaan artiklaa 19);
tai (iii) ovat osa tavanomaisia jasenyrityksen ja HCP:n (kuten apteekkihenkilékunta) tai HCO:n
vdlisid lddkeostoja ja -myyntejd, eivdit kuulu edelld kohdassa “Yleinen velvollisuus” kuvatun
Julkistamisvelvollisuuden piiriin.

4.2 Julkistamisen piiriin kuuluvat yhtiot

Raportti kattaa sellaisille HCP:eille tai HCO:ille tehtyjen arvonsiirtojen julkistamisen, jotka
harjoittavat toimintaa maassa, jossa Ipsen, sen tytiryhtidt ja sen hankkimat tai siithen sulautuneet
yritykset noudattavat EFPIA:n sddnndstdjen mukaista julkistamisvelvollisuutta tai johon ne ovat
rekisterdityneet, riippumatta kyseisen yrityksen sijainnista.

4.3 Poissuljetut arvonsiirrot

Yleisperiaatteena Ipsen noudattaa tdysin EFPIA:n sdéint6j4, jotka koskevat julkistussadnnon
ulkopuolisia arvonsiirtoja, lukuun ottamatta reseptivapaasti myytéviin ladkkeisiin liittyvien
arvonsiirtojen sisallyttdmisté tietojen julkistamiseen. Kohdan 3.2.2 mukaisesti vieraanvaraisuuden
tasot madraytyvét paikallisten sddntdjen mukaisesti (johtuen siitd, ettdi EFPIA:n sddnnoissa
vieraanvaraisuuden sddnnot on saatettu osaksi kansallista lainsdadantoa).

EFPIA: Rajoituksetta, arvonsiirrot, joita; ... (ii) ei ole lueteltu timdn artiklan kohdassa 23.05, kuten
lddketieteelliset hyddykkeet 29 (joihin sovelletaan artiklaa 17), ateriat (joihin sovelletaan artiklaa 10,
erityisesti kohta 10.05), lddkendytteet (joihin sovelletaan artiklaa 19); tai (iii) jotka ovat osa
tavanomaisia lddkkeiden ostoja ja myyntejd jasenyrityksen ja HCP:n (kuten apteekkihenkiloston) tai
HCO:n vdlilla, eivdt kuulu edelld kohdassa “Yleinen velvollisuus” kuvatun ilmoitusvelvollisuuden
piiriin.

Aterioita ja juomia ei julkisteta, mutta jokaisessa maassa on asetettu kynnys, joka rajoittaa
vieraanvaraisuutta tietyn arvon alle. Sddnnosto ei vaadi julkistamaan: edullisia lddkinndllisid
vdlineitd; potilaille suunnattua tiedotus- ja koulutusmateriaalia; ndytteitd; pelkdstddn reseptivapaasti
myytaviin lddkkeisiin liittyvdd toimintaa. [Q&A — Q7)

4.3.1 Erityisii huomioita: Markkinatutkimus

Markkinatutkimus on menettely, jossa tiettyyn markkinaan liittyvéa tietoa kerdtién ja analysoidaan
systemaattisesti ja objektiivisesti. Markkinatutkimuksen tavoite on saada lisdymmaérrysté jostakin

aihealueesta. Yleensd markkinatutkimuksen kattaa sopimus Ipsenin ja ulkoisten palvelujen tarjoajien
kanssa; ulkoisten palvelujen tarjoaja pitdéd vastaajien henkil6llisyyden télldin tdysin salassa.

Markkinatutkimuksiin liittyviin arvonsiirtoihin voi liittyad kolme erilaista tilannetta:
- Jos HCP-vastaajien nimet eivit ole tiedossa, arvonsiirtoja ei ilmoiteta.
- Jos HCP:n nimet tiedetédn ja jos heiltd on saatu suostumus julkistukseen (ks. osa 4), silloin
kun suostumus vaaditaan, arvonsiirto julkistetaan yksiltasolla.
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- Jos HCP:n nimet tiedetdén, mutta heilti ei ole saatu suostumusta (HCP kieltdytyy), silloin kun
suostumus vaaditaan, arvonsiirto ilmoitetaan yhteenvetomuotoisena.
EFPIA:n sddnndsten mukaisesti.

EFPIA: Jos jisenyhtio tietdid HCP/HCO:n osallistuvan markkinatutkimukseksi katsottuihin
toimintoihin, sen tulisi julkistaa se kohdassa ”Palvelu- ja konsultointipalkkiot ™.

Kohta 15.04. Rajoitetut markkinatutkimukset, kuten kertaluontoiset puhelinhaastattelut tai posti-
/sdahkoposti-/internet-kyselylomakkeet eivit kuulu tdmdn artiklan 15 soveltamisalaan, edellyttden, ettd
HCP:td, HCO:n jasentd tai potilasjdrjeston edustajaa ei kuulla toistuvasti (joko puhelujen tiheyden
tai samaan tutkimukseen liittyvien puhelujen suhteen) ja ettd korvaus on minimaalinen.

4.3.2 Erityisiii huomioita: Kolmansien osapuolten vuorovaikutus
Joissakin osissa maailmaa Ipsen toimii kumppaneiden ja jakelijoiden kautta.
Tésté syysté Ipsen katsoo, ettd jos kumppani on EFPIA:n tai paikallisen EFPIA:n jdsenjérjeston jasen
siind maassa, jossa HCP/HCO toimii ja/tai jos maassa, jossa kumppani toimii, on lainsdadantoa, joka
maérad ladkeyhtididen ja HCP:n/HCO:n vilisten toimien ldpindkyvyydestd, kumppani on velvollinen
dokumentoimaan ja ilmoittamaan arvonsiirrot HCP:lle ja HCO:lle paikallisten menettelytapojen tai
lainsdddannon ja sovellettavan tietosuojalain mukaisesti.

Kun kumppani ei ole EFPIA:n jisen tai vastaanottaja tulee maasta, jossa kumppani ei ole EFPIA:n
jésenjdrjeston jisen, on mahdollista kayttdéd kahta menettelya:

e Kumppani julkistaa vapaaehtoisesti tai sopimusvelvoitteiden perusteella: Nama arvonsiirrot
jatetddn pois Ipsenin ldpindkyvyysraportista.

o Kumppani ei julkista: Ipsen julkistaa ainoastaan EFPIA:n soveltamisalaan kuuluviin toimiin
liittyvét, Ipsenin puolesta tehdyt arvonsiirrot, ja kun lopulliset vastaanottajat/kustannukset
ovat Ipsenin tiedossa. Niissd tapauksissa yhteistyokumppani sitoutuu auttamaan Ipsenid
sdantdjen mukaisten velvoitteiden tdyttaimisessad kerddmalld vaaditut tiedot ja tarvittaessa
suostumukset asiaankuuluvien HCP:lle ja HCO:lle maksettujen arvonsiirtojen késittelya ja
julkistamista varten.

Menettelytapojen yhteenveto esitetddn seuraavassa kuviossa.
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Toiminta kolmansien osapuolten kanssa

Arvonsiirrot, jotka liittyvat EFPIA:n julkistamissd@anndston
kolmansille osapuolille ulkoistettuihin toimiin Ei
(Sponsorointi, rekisteréintimaksut, palvelumaksut)?
Kylla

Onko yhteistyokumppani EFPIA:n jasen?

Kylla Ei

Onko yhteistyékumppani EFPIA:n paikallisyhdistyksen
jdsen HCP/HCO:n maassa?

Kylla
Ei
Julkistaako yhteistybkumppani vapaaehtoisesti vai
sopimusvelvotteiden perusteella?

Kylls Ei

IPSEN julkistaa vain IPSENIN puolesta suoritettuihin o
Yhteistyokumppani julkistaa toimiin liittyvat arvonsiirrot, kun IPSEN tietds lopulliset Ei julkistusta
vastaanottajat — Yhteistykumppanin on toimitettava
IPSEN:ille yksityiskohtaiset tiedot

EFPIA: Kolmannet osapuolet tarjoavat apua jisenyrityksille useissa eri tehtdvissd, mikd vaikuttaa
enemmdn tai vihemmdn EFPIA:n sddnnosten sddntelemien toimintojen harjoittamiseen. Tdllaiset
toiminnot ilmoitetaan epdsuorina arvonsiirtoina EFPIA:n julkistamissddnnésten mukaisesti. Kun
Jdsenyritykset tarjoavat tukea/sponsorointia PCO:lle tieteellisten tapahtumien jdrjestimiseen, on
selvdd, ettd jasenyritys tarjoaa riippumattomasti tukea HCP:lle/HCO:lle. Epdisuorat arvonsiirrot ovat
Jdsenyrityksen puolesta tai vilittdjin kautta tehtyjd arvonsiirtoja, ja jdsenyritys tuntee tai pystyy
tunnistamaan arvonsiirrosta hyotyvin HCP:n/HCO:n.

4.4 Arvonsiirron paivimaari

Suorat tapahtumaan liittyvit arvonsiirrot:
- kun tiedot on keritty kirjanpitojarjestelmésté (suorat maksut): maksupdiva
- kun tiedot kerdtddn manuaalisesti: tapahtuman péiva (tai kongressin ensimmaéinen péivi)

Suorat arvonsiirrot, jotka eiviit liity tapahtumaan (esimerkiksi konsultointimaksut):
laskun vastaanottopdiva tai maksupéiva

Vililliset tapahtumaan liittyviit arvonsiirrot:
- tapahtuman péiva (tai tapahtuman ensimmaéinen paiva)

Vililliset arvonsiirrot, jotka eiviit liity tapahtumaan (esimerkiksi konsultointimaksut):
- laskun vastaanottopdiva tai maksupdiva

Erityistapauksiin pétevét kuitenkin seuraavat saannot:

- kliinisten toimintojen osastoon liittyvissé (ei-interventiotutkimukset, vaiheiden II, III ja
IV tutkimukset) arvonsiirroissa otetaan huomioon laskun péivays.
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Monivuotisissa sopimuksissa otetaan huomioon maksupaiva. Jos useita maksuja osuu useille
raportointikausille, kukin julkistus siséltda kyseisen raportointikauden aikana maksetut maksut.

4.5 Suorat arvonsiirrot

Ipsen julkistaa seké suorat ettd epdsuorat arvonsiirrot, kuten ne on méaritelty sdanndstdissd. Suorat
arvonsiirrot ovat maksuja, jotka Ipsen suorittaa suoraan vastaanottajan hyviksi.

4.6 Epésuorat arvonsiirrot

Epésuorat arvonsiirrot ovat maksuja, jotka kolmas osapuoli (kuten alihankkija, kliinisen tutkimuksen
organisaatio (CRO), agentti, kumppani, tytiryhtio (sdatiot mukaan lukien) suorittaa Ipsenin puolesta

vastaanottajan hyvéksi, silloin kun téllaisen jasenyrityksen identiteetti on sen vastaanottajan tiedossa,
jonka hyviksi arvonsiirto tehddén, tai timé voi tunnistaa yrityksen. Tahén siséltyvit myos Ipsenin ja

potilasjdrjestdjen viliset arvonsiirrot, mutta ndma4 julkistetaan potilasjérjestokohtaisessa raportissa.

4.7 Muut kuin rahana tehdyt arvonsiirrot

Merkittéville muille kuin rahana tehdyille arvonsiirroille mééritetdan rahallinen arvo sovellettavan
markkinahinnan mukaisesti, joksi katsotaan summa, joka yksityisen tahon olisi tavallisesti maksettava
hankkiakseen tavaran, tuotteen, materiaalin, artikkelin jne.

4.8 Arvonsiirrot, kun kyseessi on osittain osallistuminen tai peruutus ja maksun palautus
Ipsen julkistaa toteutuneet arvonsiirrot. Jos HCP jéttéa osallistumatta kokoukseen,

tapahtumakustannuksiin osallistumisen kustannuksia ei julkisteta nimen yhteydessd no-show-
tapauksissa.

4.9 Rajat ylittivé toiminta

Ipsenilla ”rajat ylittadva” toiminta on mairitelty toiminnaksi, joka on saanut alkunsa joko Ipsenin
tytaryhtidssa, jolloin vastaanottaja tulee yhdesta tai useammasta maasta, tai yhtion osastolla.
Toimiaksemme EFPIA:n sddnndston mukaan, joka velvoittaa julkistamaan maassa, jossa
vastaanottaja ensisijaisesti toimii (HCP), jossa se on rekisterdity (HCO), tapahtuuko arvonsiirto ko.
maan sisd- vai ulkopuolella, rajat ylittdvan toiminnan hallintaprosessia on sopeutettu niin, etti kaikki
kulut Ipsenin entiteetistd HCP:1le/HCO:lle saadaan selvitettyd EFPIA:n vaatimusten mukaisesti.

EFPIA: Jos kyseessd on kansainvilinen tapahtuma, johon jédsenyritys sponsoroi HCP:n
osallistumista, ja jos kyseiselle HCP:lle myonnetddn rahoitusta artiklan 13 mddrdysten mukaisesti,
tillaiseen rahoitukseen sovelletaan sen maan kansallisia sddntojd, jossa HCP toimii, eikd sen maan
sddntojd, jossa kansainvilinen tapahtuma jdrjestetddn.

410 T&K

Sairaaloissa tuotettavat liitdnndispalvelut (eli muun kuin hoitohenkildston tuottamat sairaalapalvelut)
voivat liittyd potilaan tutkimuksen aikana saamaan hoitoon tai olla muita kuin potilaaseen liittyvid
palveluita (esim. tietojen hallinta). Jailkimmaiset on usein ulkoistettu kyseiseen
asiantuntijaorganisaatioille. Liitdnndispalvelut, jotka liittyvéit suoraan potilaan hoitoon tutkimuksen
aikana, kuuluvat sddnndston piiriin, ja siksi ne julkistetaan yhteenvetomuotoisina. Liitdnndispalvelut,
jotka eiviit liity suoraan potilaan hoitoon tutkimuksen aikana, katsotaan yritysten vélisiksi
tapahtumiksi, joita sddnnoston julkistusvaatimukset eivit koske.

Epiésuorat kliinisen tutkimuksen organisaation (CRO) kautta suoritettavat maksut: kuten kohdassa
3.1.2 (a) on kuvattu, CRO:ta ei katsota terveydenhuollon organisaatioksi (HCO).
Siksi CRO:lle sen Ipsenille tuottamista palveluista maksetut palkkiot eivat kuulu julkistuksen piiriin.
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Kuitenkin epdsuorat CRO:n kautta tehdyt arvonsiirrot, jotka viime kddessé koituvat HCP:n/HCO:n
hyvéksi, julkistetaan T&K-osiossa.

CRO:n kanssa solmittuja sopimuksia on muutettu niin, etté niihin on siséllytetty ehtoja, jotka
koskevat CRO:n velvollisuutta toimittaa Ipsenille yksityiskohtaisia tietoja epdsuorista arvonsiirroista,
jotka koituvat HCP:n/HCO:n hyviksi.

4.11 Vapaaehtoinen julkistaminen

EFPIAn méérittdman julkistamisen soveltamisalan lisdksi Ipsen kerdd, raportoi ja julkistaa myds itse
tietoja kaikista HCP:eille/HCO:ille tehdyistd arvonsiirroista, jotka liittyvét kdsikauppaldédkkeisiin.

5 ERITYISESTI HUOMATTAVAA

5.1 Maakohtainen yksilollinen tunniste

Julkistusta koskevassa mallipohjassa on kunkin HCP:n ja HCO:n kohdalla pakollisena kenttdni
maakohtainen yksil6llinen tunniste. Ipsenin taytyy pystya tunnistamaan jokaisen arvonsiirron
vastaanottaja. Tatd varten jokaiselle vastaanottajalle annetaan yksil6llinen tunniste.

SUOMI: Yksilollista tunnistetta ei julkisteta.

5.2 Osakeyhtion nimissa toimiva HCP
Yleisend periaatteena Ipsen katsoo, ettd julkistuksen on koskettava sopijaentiteettia.

5.3 Monivuotiset sopimukset

Kohdan 4.4 Arvonsiirron pdivimédrd mukaisesti monivuotisissa sopimuksissa otetaan huomioon
maksupdiva. Jos useita maksuja osuu useille raportointikausille, kukin julkistus siséltédé kyseisen
raportointikauden aikana maksetut maksut.

5.4 Maakohtaiset erityistapaukset

5.5 Laatutarkistukset

Kéaytdamme relevanttien tietojen kerddmiseen ja julkistamiseen erilaisia automatisoituja jarjestelmia,
standardoituja menettelyji ja tietojen manuaalista tallentamista sisédisten ja ulkoisten resurssien avulla.
Julkistaessamme tietoja toimimme vilpittdméssd mielessé ja pyrimme parhaan kykymme mukaan
noudattamaan EPFIA:n sdénnoston ehtoja. Jos tiedoissa on virheitd tai ne ovat epétdydellisid
huolimatta siitd, ettd olemme parhaan kykymme mukaan pyrkineet varmistamaan, ettd julkistetut
tiedot vastaavat tehtyji arvonsiirtoja, selvitimme asiaa ja vastaamme asianmukaisesti, jos tiedoissa on
virheita.

6 TIETOSUOJAN OIKEUSPERUSTE

Henkilotietojen kerddmisestd ja kdytostd sdddetddn EU:n yleisessd tietosuoja-asetuksessa (GDPR)
2016/679. Asetusta sovelletaan kisiteltédessa yksittdisid terveydenhuollon ammattilaisia koskevia tietoja
arvonsiirtojen julkistusta varten. Néitd tietoja késitellessdén Ipsen varmistaa, ettd henkilétietoja
kasitellddn asianmukaisten periaatteiden ja vaatimusten mukaisesti, joihin kuuluvat lapindkyvyys,
tietojen minimointi, paikkansapitivyys, turvallisuus, yksilolliset oikeudet sekd lainmukaisuus.
Varmistamme myds, ettd arvonsiirtoihin, jotka on tehty EU:sta Euroopan talousalueen (ETA)
ulkopuolisiin kolmansiin maihin tai sellaisiin maihin, joiden tietosuojan tason riittdvyyttd koskevaa
pdétostd ei ole, sovelletaan asianmukaisia suojatoimia ja hyvéksyttyjd sopimusehtoja, kuten EU:n
vakiomuotoisia sopimuslausekkeita.
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Yksittdiseen HCP:hen liittyvien yksittdisid arvonsiirtoja koskevien tietojen julkistamisen késittelyn
oikeusperuste (yleisen tietosuoja-asetuksen artiklan 6 mukaisesti) vaihtelee maakohtaisesti. Joissakin
tapauksissa, kuten Ranskassa, on lakisddteinen vaatimus (Ranskan kansanterveyslaki), jonka mukaisesti
yksittdiset arvonsiirrot on julkistettava. Joissakin maissa julkistamisen oikeusperusteena on
‘suostumus’ ja joissakin ‘oikeutettu etu’.

Kaikille HCP:eille, joita koskevia tietoja julkistetaan, kerrotaan, miten Ipsen kisittelee heidédn
henkil6tietojaan ja miké on tietojen julkistamisen oikeusperuste, seké kerrotaan heidén oikeuksistaan
ja niiden kdyttdmisesté.

HCP:11d on oikeus saada padsy omiin henkildtietoihinsa seké jos oikeusperusteena on oikeutettu etu,
HCP:114 on oikeus vastustaa yksittdista julkistusta, tai jos oikeusperusteena on suostumus, hénelld on
oikeus perua suostumuksensa milloin tahansa. Kaikilla HCP:eilld on oikeusperusteesta riippumatta
oikeus pyytdd henkil6tiedoissaan olevien virheiden tai virheellisten tietojen oikaisua.

Suomessa oikeusperusteena on suostumus. Suostumusten hallinnasta ja oikeutettuun etuun vetoamisen
perusteista on lisétietoja seuraavissa kohdissa.

EFPIA: Pddttiessddn, miten arvonsiirto on julkistettava, jdsenyritysten on mahdollisuuksien mukaan
tunnistettava yksittdiset HCP:t ja julkistettava tiedot yksittdisen HCP:n tasolla (eikd HCO:n tasolla),
jos tdmd on mahdollista tehdd paikkansapitdvdsti, yhdenmukaisesti ja soveltuvien lakien ja
sddnndsten mukaisesti.

6.1 Suostumuksen hankkiminen

Jos arvonsiirron julkistamisen oikeusperuste on ‘suostumus’, sovelletaan seuraavia periaatteita.

Ipsen ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisille, miten heidédn henkildtietojaan kisitelldén (yleisen
tietosuoja-asetuksen artiklan 13 tai 14 mukaisesti), ja hankkii heiltd suostumuksen maksutietojen
julkistamiseen yksilotasolla. Varmistamme, ettdi HCP:n suostumuksen siséltd on selvd ja ettd
suostumuksen antaminen on vapaachtoista. Ilmoitamme, miten suostumuksen voi perua, jos hén
muuttaa mielensd myShemmin.

Ipsen suosittelee, ettd tapauksesta riippuen suostumukset hankitaan kunkin toiminnan osalta erikseen.
Ipsenin tytaryhtiot voivat kayttad joko yhtion suostumusmallia tai paikallisen yhdistyksen
hyvéksyméaé paikallista suostumuslauseketta. Télloin kutakin toimintaa koskevaan sopimukseen on
siséllytettdva ‘suostumuslomake’ sekd tarvittavat tietosuojaa koskevat tiedot. Joissakin maissa
suostumus hankitaan vuosittain paikallisten ldpindkyvyyttad koskevien vaatimusten niin salliessa.

Jos HCP osallistuu tapahtumaan eiké hénelld ole sopimussuhdetta Ipseniin, henkil6tietojen kerddamisté
ja kasittelyd koskevat ehdot voidaan liittda kutsukirjeeseen ja/tai ldsndoloilmoitukseen, ja HCP:lle
toimitetaan julkistusta koskeva suostumuslomake (ja tietosuojaseloste), jonka HCP allekirjoittaa
ennen tietojen julkistamista.

Jos julkistuksen perusteena on kaytetty yksilollistd suostumusta (julkisen intressin sijaan) eivétka
HCP:t anna suostumusta maksujen julkistamiseen, maksut julkistetaan yhteenvetomuotoisena. Ipsen
julkistaa niiden vastaanottajien lukumaéérén, jotka eivat antaneet suostumusta ja heille maksetun
kokonaissumman.

Jos vastaanottaja peruuttaa tietojen julkistamista koskevan suostumuksensa, Ipsen on velvollinen
poistamaan kyseiselle henkildlle suoritettuja maksuja koskevat yksil6tasoiset tiedot julkisesti
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saatavilla olevista tiedoista. Maksut lisitdén niille terveydenhuollon ammattilaisille suoritettujen
maksujen kokonaissummaan, jotka eivit ole suostuneet tietojen julkistamiseen. Kokonaissumman
ohella ilmoitetaan julkistamisen kieltdneiden terveydenhuollon ammattilaisten lukuméaéra.

6.1.1 Osittainen suostumus

Kun kyseessi on osittainen suostumus eli kun vastaanottaja on saanut useita arvonsiirtoja saman
raportointikauden aikana, mutta ei salli niistd yhden tai useamman julkistamista, Ipsen julkistaa kaikki
vastaanottajalle tehdyt arvonsiirrot yhteissummana..

EFPIA: Terveydenhuollon ammattilaiset ja terveydenhuollon organisaatiot saavat tiedon
Julkistamisaikomuksesta yritykseltd tai yrityksiltd, joiden kanssa he tydskentelevdt. Jotta tiedot
voidaan julkistaa, ja jos yritys perustaa tietojen julkistamisen suostumukseen, terveydenhuollon
ammattilaisten on annettava suostumuksensa tietojen julkistamiseen. Tdmd toteutetaan yleensd
terveydenhuollon ammattilaisen/terveydenhuollon organisaation ja yrityksen vilisessd sopimuksessa
olevan lausekkeen avulla. [Q&A — Q14]

Kun julkaisun perusteena on kdytetty yksittdistd suostumusta (eikd julkista intressid) eivdtkd
terveydenhuollon ammattilaiset anna suostumusta maksujen julkistamiseen, maksut julkistetaan
yhteenvetomuotoisena. Jokainen yritys julkistaa niiden terveydenhuollon ammattilaisten lukumdcdrdn,
Jotka eivdt antaneet suostumusta, ja heille maksetun kokonaissumman. [Q&A — Q18]

Jos terveydenhuollon ammattilainen peruu suostumuksensa tietojen julkistamiseen, rekisterinpitdjd
(yritys) on velvollinen poistamaan kyseiselle henkilolle suoritettuja maksuja koskevat tiedot
Julkistettavista tiedoista. Sen sijaan maksut lisdtddn sen terveydenhuollon ammattilaisten ryhmdn
maksujen kokonaissummaan, joka ei ole suostunut julkistamiseen ja tamd yhteenvetosumma
Julkistetaan samalla kun julkistetaan niiden terveydenhuollon ammattilaisten lukumddrd, jotka eivdt
antaneet suostumustaan. [Q&A — Q19]

6.2 Oikeutettu etu
Jos arvonsiirron julkistamisen perusteena on ’oikeutettu etu’, sovelletaan seuraavia periaatteita.

Ipsen ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisille, miten heidén henkilGtietojaan kisitellddn (yleisen
tietosuoja-asetuksen artiklan 13 tai 14 mukaisesti), sekd kuvauksen sovellettavasta oikeutetusta edusta.
Annettuihin tietoihin siséltyvét myds tiedot HCP:n oikeuksista ja niiden kdyttdmisestd, mukaan lukien
oikeus vastustaa tietojen julkistusta yksildtasolla.

Ipsen on harkinnut tarvittaessa oikeutettuun etuun liittyvaa tasapainottamistestid. Téstd on yhteenveto
jéljempéana.

6.2.1 Oikeutetut edut
Arvonsiirtojen julkistamisen tavoitteena on suojata yrityksen ja HCP:eiden tai HCO:iden vilisten
suhteiden integriteettid, mikd on tidrkedd ldpindkyvyyden lisédmisen sekd lddkealan, hoitoalan
ammattilaisten ja yhteiskunnan vélistd luottamuksen rakentamisen kannalta kaikkialla Euroopassa.
Arvonsiirtojen julkistamiseen liittyvit oikeutetut edut koskevat useita osapuolia:
¢ Ipsenin oikeutettuna etuna on noudattaa EFPIA:n sddnnoston vaatimuksia. Saanndston mukaan
kaikkien jdsenyritysten on dokumentoitava ja julkistettava kaikki terveydenhuollon
ammattilaisten hyvéksi tekeménsd suorat ja epésuorat arvonsiirrot suojellakseen ndiden
suhteiden integriteettid, lisdtdkseen lapindkyvyytté ja rakentaakseen luottamusta toimialalla.
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e Paikallisten julkistusorganisaatioiden oikeutettuna etuna on saada julkistettavat tiedot, jotta ne
voivat saavuttaa arvonsiirtoihin liittyvit yleiset tavoitteet.

e terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden ja suuren yleison oikeutettuna etuna on
luottamuksen lisddminen vastaamalla voimistuviin odotuksiin siitd, ettd yritysten ja
yhteiskunnan vilisessd vuorovaikutuksessa noudatetaan paitsi integriteetin, myds
lapindkyvyyden periaatteita.

6.2.2 Kasittelyn tarpeellisuus

Arvonsiirtojen julkistuksen tavoitteena on tiedottaa asioista ldpindkyvésti suurelle yleisolle, jotta kaikki
potilaat voivat saada tietoa heitd hoitavien terveydenhuollon ammattilaisten ja lddkealan valisistd
suhteista ja tehdd pdédtoksid sen perusteella. Tétd varten tiedot on julkistettava ja ne on liitettdva
yksil6llisesti tunnistettavaan HCP:hen aina kun mahdollista. Tdémén tavoitteen saavuttamiseen ei ole
hienovaraisempia keinoja.

6.2.3 Etujen tasapaino
Tietojen luonne

o Kisiteltivit henkildtiedot rajataan tarkoituksen edellyttdmiin vihimmaistietoihin.
’Erityskategoriohin kuuluvia tietoja’ tai tietoja, jotka koskevat rikosoikeudellisisa
tuomioita tai haavoittuvassa asemassa olevia rekisterdityja, ei keréta.

o Tiedot koskevat yksilon toimintaa ammattihenkilond, ei yksityishenkilona, ja siksi
niiden yleensa liittyy vahdisempi luottamuksellisuuden tai arkaluontoisuuden
olettamus.

o HCP:n kokonaisansiot eivit kdy ilmi julkistetuista arvonsiirroista, jotka usein ovat
pieni osa HCP:n saamaa korvausta.

o Arvonsiirtojen julkistus siséltdd tapahtumiin liittyvét kustannukset
(rekisterdintimaksut, matka- ja majoituskulut) seki palvelu- ja
konsultointisopimusten alaiset palkkiot (maksut ja kulut). Se ei sisdllda vihemmén
olennaisia maksuja, kuten tieteellisen tutkimuksen tukea.

HCP:n kohtuulliset odotukset
HCP voi kohtuullisesti odottaa arvonsiirtojen julkistamista seuraavista syista:

o HCP:eille kerrotaan kattavasti arvonsiirtoja koskevista vaatimuksista, kun Ipsen
aloittaa yhteistyon heidén kanssaan.

o Julkistamisvaatimukset ovat alalla hyvin tiedossa, ja ne ovat olleet voimassa
vuodesta 2012 ldhtien.

o Henkildt ovat jo ammattijérjestonsd ja tyopaikkansa kautta tietoisia lapindkyvyytté
koskevista vaatimuksista ja lapinékyvyyden térkeydesti lddkealalla.

o EPPIA on tehnyt asiassa yhteistyotéd terveydenhuollon ammattilaisia edustavien
organisaatioiden kanssa ja toteuttanut sosiaalisen median alustan saadakseen
yhteyden yksittéisiin terveydenhuollon ammattilaisiin. Arvonsiirtojen
julkistaminen on néin ollen hyvin tiedossa alalla.

On erittdin epatodennékoistd, ettd HCP:t eivét olisi tietoisia arvonsiirtojen julkistuksesta.

HCP:n ja Ipsenin suhde
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Ipsenin ja HCP:eiden suhde on luonteeltaan ammatillinen. Ipsenin ja HCP:n vililld ei ole vallan
epatasapainoa, eikd HCP:n tarvitse tehda Ipsenin kanssa sopimusta eikd suostua mihinkdin toimintaan
tai sitoumukseen. Kieltdytymalld arvonsiirrosta HCP ei menetd mitddn oikeuksiaan, joilla on

merkittdvid seurauksia.

Vaikutukset yksilotasolla

Periaatteessa on erittdin epatodennékdistd, ettd arvonsiirtojen julkistuksilla olisi kielteisid vaikutuksia
HCVP:n yksildllisiin oikeuksiin ja vapauksiin, ja niiden suojaamiseksi prosessissa on esimerkiksi
seuraavia suojakeinoja:

6.2.4

Tietojen rajoittaminen tavoitteen saavuttamiseksi tarvittaviin vdhimmaistietoihin ja
arvonsiirrot rajoittaminen koskemaan relevantteja kustannus- ja toimintatyyppejd; esim.
tieteellinen tutkimus jétetdan ulkopuolelle.

Arvonsiirtoja koskevat tiedot ovat julkisesti saatavilla vain kolmen vuoden ajan, ja kdytossa on
yhteyskdytdntdjd internetissd olevien tietojen hakukoneindeksoinnin vélttdmiseksi, mika
vahentia riskii tietojen kaytosta ei-toivottuihin tarkoituksiin.

Ipsen on henkilGtietoja kasitellessdén sitoutunut noudattamaan tietosuojaa koskevia
velvoitteita, mukaan lukien yksildllisten oikeuksien huomioiminen, kuten oikeus vastustaa
tietojen késittelyd, kun késittelyn oikeusperusteena on oikeutettu etu.

Oikeus vastustaa julkistusta

Yksilon vastustaessa julkistusta Ipsen harkitsee tapauskohtaisesti vastustuksen syyté ja arvioi sitd
suhteessa Ipsenin syihin jatkaa yksildllisten tietojen julkistusta. Késittelyssd noudatetaan kyseisen
Ipsenin tytaryhtion toimintatapoja, ja periaatteessa vastustus hyviaksytdin, jos se liittyy HCP:lle
mahdollisesti koituvaan merkittdvadn haittaan, ja HCP:n tiedot siséllytetddn yhteenvetomuotoisiin

tietoihin.
7 JULKISTUKSEN MUOTO
7.1 Julkaisupaivimiiri

Yhdenmukaisesti EFPIA:n kanssa Ipsen julkistaa kesdkuun 30. pdivdén mennessé kaikki relevantit
arvonsiirrot edelliseltd vuodelta seuraavissa tilanteissa:

Tiedot ovat julkisesti saatavilla 3 vuotta ja niitd sdilytetdén vahintdan 5 vuotta. Ipsen voi muokata tai
poistaa julkistuksiaan milloin tahansa ennen julkistusta tai sen jilkeen.

EFPIA: Jokaisen jéisenyrityksen on julkistettava tiedot 6 kuukauden kuluessa asianomaisen
raportointikauden pddttymisestd, ja tietojen on oltava julkisia vihintddn 3 vuoden ajan siitd, kun
tiedot on julkistettu ensimmdisen kerran, ellei kussakin tapauksessa, (i) sovellettavien kansallisten
lakien tai mddrdysten mukaan vaadita lyhyempdd ajanjaksoa, tai, (ii) asiaankuuluvaa tietosuojaa
koskevaa oikeusperustetta (esim. oikeutetun edun perusteet, oikeudellinen velvollisuus tai
vastaanottajan suostumus johonkin julkistamiseen) ei endd sovelleta. Yhteinen vastaanottajille
tehtyjen arvonsiirtojen raportointikausi on vuosittain viimeistddn kesdkuun 20.—30. vililld oleva
ajanjakso. Jos kansallisessa sddnnostossd sdddetddn eri aikavilistd, sitd on sovellettava
johdonmukaisesti kaikkia vastaanottajia koskeviin julkistusvelvollisuuksiin.
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7.2 Julkistusalusta

Ipsen julkistaa raporttinsa paikallisella, paikallisen ldpindkyvyyssdédnnoston tarjoamalla alustalla tai
Ipsen Corporationin verkkosivustolla. Kaikki Ipsenin julkistamat paikalliset raportit ovat julkisesti
saatavilla yrityksen verkkosivustolla: https://www.ipsen.com/our-company-social-responsibility/. Jos
paikallinen lapindkyvyyssdédnnosto edellyttdd, ettd julkistamisraportti on saatavilla yrityksen
verkkosivuilla, eikd Ipsen ole suoraan ldsnd kyseisessd maassa eiké silld néin ollen ole paikallista
verkkosivustoa, terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille tehtyjen arvonsiirtojen
julkistaminen asetetaan saataville vain Corporate Ipsen -verkkosivustolle.

EFPIA: Julkistusalusta. Julkistukset voidaan tehdd jollakin seuraavista tavoista edellyttden, ettd ne
ovat rajoittamattomia ja julkisesti saatavilla: asianomaisen jdsenyrityksen verkkosivustolla
”Soveltuva kansallinen sddnnésto” -osion mukaisesti, tai keskitetylld alustalla, kuten asianomaisen
hallituksen, viranomaisen tai elimen tai jasenyhdistyksen alustalla, edellyttien, ettd jasenyhdistysten
aloitteesta kehitetylld alustalla tehdyt julkistukset tehdddn mahdollisuuksien mukaan kdyttien mallina
liitteessd A esitettyd rakennetta.

7.3 Julkistuksen kieli

Ipsen julkaisee raportin kohdan 23.04 ohjeiden mukaisesti. Raportti julkaistaan seka paikallisella
kielelld ettd englanniksi.

8 JULKISTETTAVIEN TALOUSTIEDOT

8.1 Valuutta

Ipsen julkistaa raportissa olevat summat sen maan paikallisessa valuutassa, jossa julkistus tehdadn,
vaikka arvonsiirto on maksettu eri valuutassa.

Siind tapauksessa, etti arvonsiirto on maksettu eri valuutassa, Ipsenin ldpindkyvyysjarjestelmé on
laskenut ilmoitetun summan paikallisessa valuutassa valuuttakurssin mukaisesti arvonsiirtopdivana.
[Vaihtoehdot: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytdryhtioiden
taytettivdil

8.2 ALYV sisiltyy tai ei sisilly

Maat voivat ilmoittaa “nettomdarin” tai ”bruttomddran”. SUOMI: Arvonsiirrot julkistetaan
nettomaardisina.

8.3 Laskusédintoji

Yleinen laskutapa, mukaan lukien no-show-tapaukset / peruutuskulut ja ryhmékulut

- No show -kustannukset (kun HCP ei osallistukaan kokoukseen) - kaksi tilannetta voi syntya:
1  Ipsen on varannut ja maksanut etukiteen ennakoiduista HCP-/HCO-maéaristé

- Laskettu summa = (varsinaiset kustannukset / osallistujien ennakoitu mééra, mukaan
lukien Ipsenin henkilokunta ja ei-HCP-osallistujat)

- Julkistus: Laskettu méaara, julkistettu varsinaisista osallistujista

- Esimerkki: Ipsen on maksanut etukdteen 100 € kahdeksasta HCP:std ja kahdesta
Ipsenin henkilokunnan jdsenestd.
Vain kuusi HCP:td kahdeksasta osallistui kokoukseen.
Ndistd kuudesta osallistujasta laskettu mddrd (100 €/ (8+2) = 10 €) julkistetaan.
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No show -kustannuksia ei julkisteta, ei myoskddn Ipsenin henkilokunnan kustannuksia.

2 Ipsen maksoi kulut osallistujaméérdn mukaan

- Laskettu summa = (varsinaiset kustannukset / osallistujien todellinen méara, mukaan
lukien Ipsenin henkilokunta ja ei-HCP-osallistujat)

- Julkistus: Laskettu maard, julkistettu kaikista osallistujista

- Esimerkki: On jdrjestetty kokous 11 HCP:lle ja kahdelle Ipsenin henkilokunnan
Jjdsenelle
Vain kahdeksan HCP:td 11:sta osallistui kokoukseen.
Ipsenin maksama lopullinen lasku kokouksesta on 100 €.

Jokaisen kahdeksan todellisen HCP-osallistujan osalta julkistetaan laskettu summa
(100 €/ (8+2) = 10 €).
No show -kustannuksia ei julkisteta, ei mydskddn Ipsenin henkilokunnan
kustannuksia.

- Peruutusmaksuja (sakkomaksua vahvistetun tapahtuman tai tilauksen peruuttamisesta) ei
julkisteta.

9 LISATIETOJA

9.1 Erimielisyyksien hallinta
Henkildtietolain sédnndsten mukaisesti Ipsen on ottanut kéyttdon responsiivisen erimielisyyksien
hoitomenettelyn: Jokainen tiedustelu tai vaatimus kasitellddn keskitetysti ja niitd seurataan.
Tiedustelun perusteellisen analyysin jalkeen kaikki tiedustelujen esittdjit saavat Ipsenin
allekirjoittaman vastauskirjeen.
Menettelyn tavoitteina on:
- Vastata HCP/HCO:n tiedusteluihin ja kysymyksiin kohtuullisessa ajassa paikallisten
maidrdysten mukaisesti,
- Jarjestdd vilimiesmenettely oikeustapauksissa (Ipsenin paikallinen ldpindkyvyyttd késitteleva
lautakunta),
- Varmistaa ldpindkyvyysraportin péivitys, jossa otetaan huomioon lailliset rajoitukset, alle 2
kuukaudessa.

Erimielisyyksien késittelymenettely on saatavilla kaikille HCP/HCO:lle vain ”Dispute letter template”

-kirjemallin kautta, joka on ladattavissa Ipsenin verkkosivulta. Ennen kuin Ipsen antaa tietoa
vastauksena kysymykseen, se pyytdd kysyjélté todistusta timén henkil6llisyydesta.
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