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IPSEN ESTONIA
EFPIA LABIPAISTVUSE PROGRAMM
METODOLOOGILISED KOMMENTAARID

Tehes kokkuvotte metoodikatest, mida IPSEN kasutab avalikustamise
ettevalmistamisel ja vaartuste tlekandmisel tervishoiutodtajatele (HCP) ja
tervishoiuorganisatsioonile (HCO) vastavalt EFPIA avalikustamiskoodeksi nduetele,
Ipsen Groupi kaalutlustele ja kohalikest kaalutlustest tulenevatele kohalikele
kaalutlustele. kehtivad seadused ja ma&rused.

Aruanne hdlmab avalikustamise makstud tasud 1. jaanuarist 2023 kuni 31. detsembrini
2023
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1 SISSEJUHATUS

Ravimifirmade ja tervishoiuteenuste osutajate vahelisel suhtlusel — kas otse vi tervishoiuteenuste osutajate
kaudu — on siigav ja positiivne mdju patsientide ravi kvaliteedile ja tulevaste uuringute véartusele. Samas
on tervishoiutdotajate ravimi véljakirjutamise otsuste terviklikkus tervishoiususteemi Uks alustalasid.
Sellega seoses on EFPIA ja selle liikmesthendused vastu vtnud koodeksid ja juhised tagamaks, et need
suhtlused vastavad ko&rgetele aususe standarditele, mida patsiendid, Uhiskond, valitsused ja muud
sidusriihmad eeldavad. EFPIA tegevusjuhend loodi nende suhete terviklikkuse kaitsmiseks ja on samm
suurema labipaistvuse edendamise ja suurema usalduse loomise suunas ravimitdostuse,
meditsiiniringkondade ja Uhiskonna vahel kogu Euroopas. Seetdttu nduab, et iga liikmesettevote
dokumenteeriks ja avalikustaks HCP/HCO saajale vdi tema kasuks otseselt v8i kaudselt tehtud hinnakirjad.

Sarnaselt kdigi EFPIA liikmetega tunnistab Ipsen, et:

» Koostdo tervishoiuttotajate ja loodusteaduste vallas tegutsevate ettevdtete vahel on juba pikka
aega soodustanud patsientide ravi edendamist ja uuenduslike ravimite véljatdotamist.

» See mangib suurt rolli ka ravimitoostuse teavitamisel patsientide hoolduse ja ravivGimaluste
parandamiseks tehtud jdupingutustest ning on oluline tervisetulemuste parandamisel. Terve
toosuhe  farmaatsiatoostuse ja  HCP-de/HCO-de vahel on patsientide  huvides.

Seega votab Ipsen endale kohustuse vastavalt EFPIA pohikirjale:

> Avaldada 1. juuniks 2016 (le kogu Euroopa tervishoiutfttajatele ja -asutustele makstud tasud,
néiteks ndustamistasud, ndukogu liikmete tasud, esinejate tasud ja erialakokkusaamiste
osalemistasud.

» Ipsen jéargib ka kohalikke kohaldatavaid seadusi ja mé&arusi isegi riikides, kus korvalekalded on
lubatud, kuid ainult sellises ulatuses, mis on vajalik selliste riiklike seaduste vO8i méaéaruste
jargimiseks..

» Séilitab HCP/HCO identiteedi olenevalt kohalikest méarustest ja néusolekust, kui tksiknimede
avalikustamine eeldab asjakohast ndusolekut; kui sellist ndusolekut ei ole v@imalik tagada,
avalikustatakse seotud hinnad kokku.

Martsis 2023 Idpetas Ipsen Albireo Pharma, Inc. omandamise. Kuigi EFPIA lubab uutel ettevottel
avalikustamisnduete rakendamiseks aega kuni Uhe aasta, on Ipsen, keskendudes kdrgeimatele eetilistele
standarditele, teinud kbik endast oleneva, et koguda ja avalikustada kdik Albireo poolt tehtud véartusiirded
alates omandamise esimesest pdevast. Need on lisatud Ipseni 2023. aasta avalikustamisaruannetesse,
parandades l&bipaistvust suhtluses tervishoiutootajate ja tervishoiuasutustega ning tagades vastavuse
kdigile kohaldatavatele digusaktidele, sealhulgas andmekaitse séatetele.
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2 TERMINID
Standardsed luhendid v6i mdisted on toodud alljargnevas tabelis

AKRONUUMID JA LUHENDID

EFPIA | Euroopa Ravimitootjate Assotsiatsioon
ESS Valise sponsimisega uuring
GTM Globaalne labipaistvuse juht
HCO Tervishoiuasutus
HCP Tervishoiutdotaja
LTM Kohalik labipaistvuse juht
oTC Késimuugiravimeid voib muda ilma retseptita ja neid ei hlvitata
oTX Ravimid, mida vdib muda ilma retseptita, kuid retsepti olemasolu korral neid
hlvitatakse
PO Patsiendiorganisatsioon
POM Ainult retseptiravim (Rx)
SOP Standardne tegevusprotseduur
ToV Makstud tasud
3 AVALIKUSTAMISE ULATUS

3.1 Tasusaajad

3.1.1 Tervishoiutdotaja

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

EFPIA definitsioon: ,mis tahes fiilisiline isik, kes on meditsiini-, hambaarsti-, farmaatsia- voi 6enduse
eriala esindaja vdi mis tahes muu isik, kes oma professionaalse tegevuse kaigus tohib valja kirjutada, osta,
tarnida, soovitada vOi manustada ravimeid ja kelle peamine praktiseerimiskoht, tegevuskoht voi
asutamiskoht asub Euroopas. Kahtluste valtimiseks kuulub tervishoiutdétaja definitsiooni alla ka mis tahes
ametnik vOi valitsusasutuse vdi muu asutuse (nii avaliku kui erasektori) tootaja, kes tohib valja kirjutada,
osta, tarnida v6i manustada meditsiinilisi tooteid, vdi liikmesettevGte tOotaja, kelle peamine t66 on
praktiseeriva tervishoiutdotaja oma, kuid kuhu hulka ei kuulu teised liikmesettevétte té6tajad ja ravimite
hulgimiitijad voi levitajad”

312 Tervishoiuasutus
Uldise p&himdttena leiab lIpsen, et avalikustada tuleb lepingupool. Ipsen jirgib EFPIA definitsiooni
taielikult.
» Koodeksi alla ei kuulu Kliiniliste uuringute asutustele tehtud maksed. Kuid tervishoiuttotajatele ja
-asutustele l1abi kliiniliste uuringute asutuste makstud tasud kuuluvad avalikustamiseledisclosed.
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EFPIA definitsioon: “,, Mis tahes juriidiline isik, mis on tervishoiu-, meditsiini vdi teadusasutus (sdltumata
selle juriidilisest vdi organisatsioonilisest vormist), naiteks haigla, kliinik, sihtasutus, likool v6i muu
Oppeasutus voi erialathendus (valja arvatud EFPIA patsiendiorganisatsioonide koodeksi alla kuuluvad
patsiendiorganisatsioonid), mille ametlik aadress, asutamiskoht vdi peamine tegevuskoht on Euroopas voi
ldbi mille pakub iiks tervishoiutoétaja voi enam tervishoiutéotajat oma teenuseid.”

3.1.3 Makstud tasude definitsioon
Ipsen avalikustab nii otse kui kaudselt makstavad tasud nagu on méaaratud koodeksis.

» Otse makstav tasu: mille lilkmesettevote maksab otse tasusaajale.

» Kaudselt makstav_tasu: mis makstakse liikmesettevotte nimel tasusaajale voi tasu, mis
makstakse I&bi vahendaja ja mille puhul liikmesettevote teab v6i suudab tuvastada tasu saava
tervishoiutddtaja voi -asutuse

3.2 Ravimid ja koodeksi kohaldamine

Ipsen kogub, teatab ja avalikustab kdik HCP-de/HCO-dega seotud retseptiravimid, nagu on kirjeldatud
koodeksis, ning hdlmab ka kasimuugiravimitega seotud teenuseid.

EFPIA: Vilistatud avalikustamine. Ilma piiranguteta on selle artikli jaotises 23.05 loetlemata makstud
tasud, mis...(ii) ei ole loetletud kiesoleva artikli jaotises 23.05, nditeks meditsiinilised kasulikud esemed
(reguleeritud artikliga 17), toidukorrad (reguleeritud artikliga 10, eriti jaotisega 10.05), meditsiinilised
proovid (reguleeritud artikliga 17). 19); vdi (iii) on osa tavaparastest ravimite ostmisest ja mugist
liikmesettevGtte ja tervishoiuteenuse osutaja (naiteks apteekri) voi apteekri vahel, mis ei kuulu tlaltoodud
Jjaotises ,, Uldine kohustus” kirjeldatud avalikustamiskohustuse ulatusse..

3.3 Makstud tasud

3.3.1 Annetused ja toetused

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

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

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

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

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

EFPIA: Paragrahv 12.01. Annetused ja toetused (rahas v&i mitterahalised v&i muul viisil)
terviseorganisatsioonidele ja/vGi tootjaorganisatsioonidele on lubatud ainult juhul, kui: (i) need on tehtud
tervishoiu, teadustd6 vOi hariduse toetamiseks; ii) rahastaja/toetuse andja on need dokumenteerinud ja
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sdilitanud; ja (iii) need ei ajenda soovitama ja/vdi valja kirjutama, ostma, tarnima, miima v6i manustama
konkreetseid ravimeid.

3.3.2 Urituste kulude hivitamine

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

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

Molemal

,Kolmanda isiku 0ritused” on korraldanud iseseisev kolmas isik, niiteks Oppeiihendus,

tervishoiutOotajate liit jne. Kolmanda isiku korraldatud 0rituse ndide on rahvusvaheline
teaduslik kongress.

» Tervishoiuttotajate sponsimine: Ipsen voib sponsida tervishoiutotajate osalemist
kongressidel voi Uritustel, et tdiendada nende meditsiinialaseid ja/voi teaduslikke
teadmisi ning ravimite kasutamist.

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

» Kongressi sponsimine: Ipsen vdib sponsida kolmanda isiku uritust (nditeks
kongressi) vastutasuna teenuste eest, naiteks vimalus Ipseni kdrvalprogrammi jaoks
(nditeks koolitustegevused, mille on iseseisvalt korraldanud Ipsen ja mis toimub
kongressi raames, voi t06tajate padsemine kongressile) vbi boks (vt kategooria 2
allpool). Sponsimisega seotud tasud makstakse alati organisatsioonile.

,.1pseni iseseisvad kokkusaamised”. Tegemist on iiritustega, mille on algatanud Ipsen eesmérgiga

jagada teavet Ipseni ravimite, ravivdimaluste jne kohta voi vastusena olukorrale, kus on vaja
jagada teaduslikku teavet. Sellistel kokkusaamistel osalevate tervishoiuttotajate jaoks voib
pakkuda majutusteenuseid. Logistikaga seotud kulutusi ei avalikustata.

peab majutusteenuste tase vastama kohalikele reeglitele (sbltuvalt EFPIA

tervishoiutdotajate koodeksi kohalikust Ulevdtmisest ning kehtestatud piirmaaradest).

1

2

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

Registreerimistasud: osalejate sissepddsumaksud kolmandate isikute stindmustele
kuuluvad tervishoiutdotaja sponsimise hulka.

Sponsorilepingud  tervishoiuttotajatega vB8i  kolmandate isikutega  (nditeks
professionaalsed konverentsikorraldajad), kelle tervishoiutddtajad on méaranud Urituse
korraldajateks. Viimasel juhul loetakse sponsimist tervishoiutdotajale kaudselt
makstavaks tasuks.

Avalikustatavate tasude ndited: Boksi rent, kdrvalprogrammi v@imalus kongressil
(Ipseni kontrollitav dritus kolmanda isiku Uritusel).

Tervishoiutdotajatele pakutav reisimine ja majutus osana tervishoiutdotaja sponsimisest
kolmanda isiku dritusel vO8i tervishoiutddtaja osalemisest Ipseni iseseisval
kokkusaamisel.
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Avalikustatavate tasude néited: Lennupiletid, rongipiletid, taksosdit, 6bimine hotellis.
Urituse jaoks korraldatud grupitranspordi puhul (naiteks buss) jaotatakse kulu iga
individuaalse tervishoiutdttaja vahel, kes on saanud tasu vastavalt kategooriale
,»Reisimine ja majutus”.

Tapsemad arvutusreeglid leiate osast 4.4

EFPIA: Sindmustega seotud kulude katmine tervishoiuasutuste vGi kolmandate isikute kaudu, sealhulgas
HCP-de sponsorlus Uritustel osalemiseks tuleb avalikustada individuaalselt keskuse nime all
Saaja: sellised kulud vdivad olla seotud: registreerimistasudega; Sponsorlepingud HCO-dega voi
kolmandate isikutega, kelle HCO on ma&ranud trituse korraldamiseks; ning Reisimine ja majutus (EFPIA
HCP koodeksi artiklis 10 satestatud ulatuses). Alates 30. juunist 2016 avalikustavad ettevotted HCP-dele
tehtud vaartuse tlekandeid, nagu ndustamis- ja nduandekogud, esinejate tasud ja koosolekutel osalemise
sponsorlus. See Umberkujundatav samm todstuse ja tervishoiutdOtajate suhetes on EFPIA
avalikustamisnduete tulemus. (EFPIA korduma kippuvad kisimused nr, 3. kiisimus)
Taiendavad mérkused sponsorluse kohta:
EFPIA: Professionaalsete kongressikorraldajate (PCO) kaudu Uritustele tehtud panuseid — kes on seega
ToV-de saaja — tuleb kasitleda kaudsete ToV-dena. Kui liikmesettevote osaleb sindmustega seotud kulude
katmises PCO kaudu, loetakse jargmised aruandlusviisid EFPIA aruandlusnduetele vastavaks:
K&ik HCO (kas saajale vOi kasusaajale) saadetud hinnapakkumised kajastatakse vastavas kategoorias
HCO nime all ja PCO kaudu ToV:

e e kas kasu saava HCO nimel (kaasa arvatud saaja PCO nimi), kui see ei sisaldu HCO-le otsestes

teenustes.

e viisaaja PCO nimel (kasutades kasusaaja HCO nime)

3.3.3 Teenus- ja konsultatsioonitasud

Ipsen vBib sb6lmida lepingu tervishoiutddtaja vdi -asutusega teenuse saamiseks olemasoleva
teadusliku/meditsiinilise kompetentsi, maine, teadmiste ja kogemuse pdhjal konkreetsel ravialal.
Ipsen s6Imib lepingu tervishoiutdotaja voi -asutusega ainult siis, kui on tegemist ametliku ari- voi
teadusliku vajadusega, mida ei saa rahuldada sisemiste v8i muude saadavalolevate ressurssidega.
Pakutavad teenused on ndustamised, esitlused vdi muud nustamisteenused.
Konsultatsioonilepingute  tditmine nduab tervishoiut6otajalt markimisvaarselt aega ja
asjatundlikkust, mis Uletavad nende peamise tegevuse ndudeid. Seetbttu on sobilik, et neile
makstakse nende aja eest ning hivitatakse néiteks reisimisega seotud valjaminekud. Tasu peab
olema osa kirjalikust lepingust, tasu ja tasu suurus peab olema rangelt seotud pakutavate
teenustega, tasu peab thilduma Giglase turuvéartusega ning vastama asjassepuutuvatele headele
tavadele, méérustele ja seadustele.

Vastavalt sellele paragrahvile avalikustab Ipsen teenused uksikisiku tasandil, st tervishoiuttotaja
vOIi -asutuse tasandil tasud ja muud seotud kulud kahes eraldiseisvas tasukategoorias:
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1 Tasud: tasud tervishoiutdotajatele ja -asutustele.
Néited: Esinejate tasud (koosolekul tervishoiutfttaja (esineja) peetav kone), tasu
ndukogu® koosolekul pakutud konsultatsioonide eest, konsultatsioonitasud.

2 Seotud kulutused: Kui teenusleping on sdlmitud, vdivad ilmneda muud
kulutused, mis ei kuulu teenustasude hulka, kuid on seotud teenuse pakkumisega
ja need kulud kannab tervishoiutdotaja vOi -asutus. Need kulub tuleb
avalikustada selles kategoorias.
Naéited: Lennupiletid, rongipiletid, taksosdit, 66bimine hotellis.

Ipsen may contract with an HCP or an HCO in exchange for services provided by the HCP/HCO based on

EFPIA: ToVs resulting from or related to contracts between Member Companies and HCOs under which
such HCOs provide any type of services to a Member Company, or any other type of funding not covered
in the previous categories. Fees, on the one hand, and on the other hand ToVs relating to expenses agreed
in the written agreement covering the activity will be disclosed as two separate amounts.

1 Noukogu on rihm valiseksperte, mis kuulub ettevdtte juurde, et pakkuda oma professionaalseid nduandeid
konkreetsetel teemadel, mille kohta ettevdtte sees puuduvad kogemused ja teadmised. Nduandjad (oma ala eksperdid)
vlivad olla tervishoiutddtajad, maksjad, patsiendid, patsiendiihenduste esindajad, patsientide ndustajad vdi
spetsialistid, kes ei ole tervishoiutdtajad, nditeks turulepéésu spetsialistid.

Olles tuttavad teaduse ja tervishoiuga seotud teemasid, aitavad ndukogud meil paremini mdista véliskeskkonda,
ravialasid, heakskiidetud v6i valjatdotamisel ravimite andmeid ja kasutust, kliiniliste ja meditsiiniliste varade
strateegiaid vdi tditmata meditsiinilisi vajadusi.
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3.3.4 Teadus- ja arendustegevus:

Tervishoiutdotajatele voi asutustele makstud tasud jargnevate tegevuste eest:

Mittekliinilised uuringud

- Kliinilised uuringud

- Mittesekkuvad uuringud

0 Uuringud, mis on suunatud tulevikku ja mille raames kogutakse patsientide andmeid vdi milles
Uksikud tervishoiuttotajad v6i nende grupid koguvad andmeid konkreetse uuringu jaoks

Definitsioonid:

Mittekliinilised uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade p&himdtted): Mittekliinilised tervise- ja
keskkonnaohutuse uuringud, mida edaspidi nimetatakse lihtsalt uuringuks, tdhendavad eksperimenti voi
eksperimentide kogumit, milles katseobjekti uuritakse laboritingimustes v6i keskkonnas, et saada andmeid
selle omaduste ja/vdi ohutuse kohta, mis omakorda esitatakse regulatiivsetele ametkondadele.

Kliinilised uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade p6himétted): Mis tahes uuringud, mille eesmérk
on avastada vGi kontrollida inimeste peal kasutatava Uhe vOi mitme uuritava ravimi Kkliinilisi,
farmakoloogilisi ja/vdi muid farmako-diunaamilisi toimeid ning/v6i uurida Uhe v6i mitme uuritava ravimi
vastundidustusi ning/vdi uurida the v6i mitme uuritava ravimi imendumist, jaotumist, ainevahetust ja
eritamist eesmargiga kinnitada nende ohutust ja/vdi tdhusust.

Mittesekkuvad uuringud (Allikas: OECD heade laboritavade pdhimdtted): Tegu on uuringutega, Kus
ravimeid Kirjutatakse valja tavalisel viisil vastavalt milgiloale. Patsiendile konkreetse ravistrateegia
méaaramist ei otsustata eelnevalt uuringu protokolliga, vaid see pdhineb antud hetke praktikatel ning ravimi
valjakirjutamine on selgelt lahus patsiendi uuringusse kaasamise otsusest. Patsientidele ei kohaldata
taiendavaid diagnostilisi v8i monitoorimise protseduure ning kogutud andmete anallilisimiseks kasutatakse
epidemioloogilisi meetodeid.

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

- Koostodleping

- Kliinilise uuringu leping

- Konsultatsioonileping — teenusleping

- Esineja leping

- Noukogu

- Uurijaga kohtumine

- Patsiendi hoolduse tugiteenused

- Eetikakomitee tasud:

EFPIA: Teadus- ja arendustegevuse eest tehtud maksed avalikustatakse koondsummana. Avalikustamise
eesmargil on need tegevused defineeritud kui vaartuse lleandmine tervishoiuteenuste osutajatele vGi
tervishoiuasutustele, mis on seotud jargmiste tegevuste kavandamise vdi labiviimisega:

* mittekliinilised uuringud (nagu on mddratletud OECD hea laboritava pohimatetes).

» kliinilised uuringud (nagu on mddratletud direktiivis 2001/20/EU); vOi
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* mittesekkuvad uuringud (NIS), mis on olemuselt perspektiivsed ja mis hdlmavad patsiendiandmete
kogumist konkreetselt uuringu jaoks uksikisikult v6i HCP-de rihmalt vdi nende nimel (EFPIA koodeksi
jaotis 18.01).

NIS-iga seotud vaartuse ulekandmistest, mis ei kuulu EFPIA avalikustamiskoodeksi alusel teadus- ja
arendustegevuse teenuste maaratluse alla, tuleb teatada individuaalselt. Selguse huvides avalikustatakse
tegevused, mis ei kuulu teadus- ja arendustegevuse teenuste maaratluse alla, sealhulgas NIS, mida ei tehta
miugiloa sailitamiseks (kliiniliste uuringute maaruse 536/2014 kohaldamisel ja jargides maaratlusi),
Jjaotises “konsultatsioon /teenustasu’.

Erijuhtumid

1 Kaudsed maksed Kliiniliste uuringute asutuste kaudu Kliiniliste uuringute asutust
tervishoiuasutuseks.
Seetdttu ei kuulu avalikustatavate andmete hulka Kliiniliste uuringute asutustele
makstavad tasud Ipsenile osutatud teenuste eest.
Kuid teadus- ja arendustegevuse all kuuluvad avalikustamisele kliiniliste uuringute kaudu
asutuste makstud tasud, mille I6plik tasusaaja on tervishoiutd6taja vi -asutus.
Kliiniliste uuringute asutustega sdlmitavaid lepinguid on kohandatud sétetega, mis
kohustavad Kliiniliste uuringute asutusi jagama Ipsenile detailset informatsiooni kaudselt
makstavate tasude kohta, mille tasusaaja on tervishoiutdétaja voi - asutus.

1 Haiglatele pakutavad tugiteenused (st mittemeditsiinilise personali pakutavad
haiglateenused) vdivad olla seotud patsientide hooldusega uuringu ajal vdi patsientidega
mitteseotud andmetega (nt andmete korrastamine). Viimased teenused hangitakse tihti
sellele spetsialiseerunud asutustelt. Uuringu ajal patsiendi hooldusega otseselt seotud
tugiteenused kuuluvad koodeksi alla ning seet6ttu avalikustatakse need kogusummana.
Tugiteenuseid, mis ei ole otseselt seotud patsiendi hooldusega uuringu ajal, loetakse
ettevGtetevaheliseks tehinguks ja need ei kuulu koodeksi avalikustamisnduete alla.

3.4 Reguleerimisalast vélja jaetud vaartuse tlekandmine

Uldise pohimdttena Ipsen jargib taielikult EFPIA reegleid avalikustamise alla mittekuuluvate tasude osas.
Nagu mé&dratud osas 3.3.3, kehtivad majutusteenuste méaradele kohalikud reeglid (sGltuvalt EFPIA
tervishoiutootajate koodeksi kohalikust tlevdtmisest ning kehtestatud piirmadradest).

EFPIA: llma piiranguteta makstud tasud, mis [...] ((ii) ei ole loetletud selle artikli jaotises 23.05, nditeks
meditsiinilise kasulikkuse esemed 29 (reguleeritud artikliga 17), s66gid (reguleeritud artikliga 10, eriti
jaotisega 10.05), meditsiinilised proovid (reguleeritud artikliga 19); voi (iii) on osa tavalistest ravimite
ostmisest ja madigist lilkmesettevdtte ja tervishoiuteenuse osutaja (nt apteekri) (nt apteekri) véi HCO vahel,
mis ei kuulu iilaltoodud jaotises ,, Uldine” kirjeldatud avalikustamiskohustuse ulatusse. Kohustus”.

Sooke ja jooke ei avalikustata, kuid igas riigis on kehtestatud kinnis, mis piirab kilalislahkust alla teatud
vaartuse. Koodeks ei ndua avalikustamist: odavad meditsiinilise vaartusega esemed; Patsientidele mdeldud
teabe- ja dppematerjalid; proovid; ja Uksnes kasimilgiravimitega seotud tegevused. [Q&A — Q7)
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3.4.1 Erikaalutlus: Turu-uuring
Turu-uuring on protsess, milles stistemaatiliselt ja objektiivselt kogutakse ja anallisitakse konkreetse
turuga seotud teavet. Turu-uuringu projekti eesmark on saavutada teema parem maistmine.
Enamiku ajast toimuvad turu-uuringud lepingulistel alustel Ipseni ja valiste teenusepakkujate vahel,
sellistel juhtudel hoiab teenusepakkuja info vastajate kohta taiesti konfidentsiaalsena.

Turu-uuringutega seotud tasude puhul v8ib esineda kolme tiilpi olukordi:

- Kui vastavate tervishoiutddtajate nimed ei ole teada, siis makstavaid tasusid ei avalikustata.

- Kui tervishoiutdotajate nimed on teada ja neilt on saadud ndusolek avalikustamiseks (vt Osa 4),
siis avalikustatakse makstavad tasud tksikisiku tasandil;

- Kui tervishoiutootajate nimed on teada ja neilt ei ole saadud ndusolekut avalikustamiseks
(tervishoiutddtaja on keeldunud), siis avalikustatakse makstavate tasude kogusumma.

EFPIA: Liikmesettevfte teab turu-uuringuna maaratletud tegevustes osaleva HCP/HCO identiteeti.
LiikmesettevGte peaks selle avalikustama kategoorias "Teenuse ja ndustamise tasud". Sellistel
erandjuhtudel eeldatakse, et Liikmesettevdte tagab avalikustamise ndusoleku lepinguga.

Jaotis 15.04. Piiratud turu-uuringud, nagu Uhekordsed telefoniintervjuud voi e-posti/e-posti/interneti
kusimustikud, jaetakse kdesoleva artikli 15 kohaldamisalast valja, tingimusel et HCP, HCO liikme vdi
tootjaorganisatsiooni esindajaga ei konsulteerita korduvalt (kas kdnede sagedust wldiselt vdi sama
uurimistéoga seotud kdnede sagedust) ja et tasu on minimaalne.

3.4.2 Erikaalutlus: Kolmandate isikute suhted
Mdnes maailma piirkonnas tegutseb Ipsen l&bi partnerite ja levitajate.
Selles kontekstis leiab Ipsen, et kui partner on EFPIA liige vbi kohaliku EFPIA (henduse liige
tervishoiutddtaja voi -asutuse riigis ja/vdi riigis, mis on vastu votnud seadused, mis tagavad ravimitddstuse
ja tervishoiutdotajate ja -asutuste vahelise suhtluse labipaistvuse, siis on partner kohustatud
dokumenteerima ja avalikustama tervishoiutfdtajatele ja -asutustele makstud tasud vastavalt kohalikule
tegevuskoodeksile vdi seadustele ning vastavalt kohaldatavatele isikuandmete kaitse seadustele.

Kui partner ei ole EFPIA liige vdi kui tasusaaja on parit riigist, kus partner ei ole kohaliku EFPIA Ghenduse
liige, vBib esineda kaht tiiipi olukordi:

e Partner avalikustab teabe vabatahtlikult vGi 1abi lepinguliste kohustuste: Sellisel juhul ei kuulu
makstud tasud Ipseni ldbipaistvusaruannete hulka;

e Partner ei avalikusta teavet: lpsen avalikustab ainult need makstud tasud, mis on seotud
tegevustega, mis kuuluvad EFPIA alla, on tehtud Ipseni nimel ja kui I6ppsaajad/kulud on Ipsenile
teada. Sellistel juhtudel on partner kohustatud aitama Ipsenil tdita oma koodeksijargseid
kohustusi, kogudes vajalikku teavet ja ndustudes to6tlema ja avalikustama tervishoiutdotajatele
ja -asutustele makstud asjaomaseid tasusid.

L&henemist on kirjeldatud jargneval joonisel.
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Third parties interactions

Activities externalized to the 3 parties / partners
include transfers of value with HCP/HCOs covered by the EFPIA No
Disclosure code (Sponsorships, registration fees, services fees)?

Yes

Is the partner a direct member of EFPIA?

Yes
No

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

Yes
No

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

Yes
No

IPSEN to disclose only ToV linked to activities made on
. behalf of Ipsen, and when final recipients are known by .
PR i Rl Ipsen — The partner must provide Ipsen with the detailed Wi
information

EFPIA: Kolmandad osapooled pakuvad liikmesettevotetele tuge mitmel erineval viisil, mdjutades
suuremal voi vahemal maaral EFPIA koodeksiga reguleeritud tegevusi. Sellised tegevused
esitatakse EFPIA avalikustamiskoodeksi satete kohaselt kaudsete teenustena. Kui
lilkmesettevotted toetavad/sponsoreerivad teadusirituste korraldamisega seotud PCO-sid, on
lilkmesettevotete kavatsus toetada HCP-sid/HCO-sid k&eulatuses. Kaudsed maksed on
liikmeettevGtte nimel Saaja kasuks tehtud hinnad v6i vahendaja kaudu tehtud hinnad, mille puhul
lilkmesettevdte teab voi suudab tuvastada HCP/HCO, kes saab ToV-st kasu.

3.5 Piiritleste tegevustega seotud tasud

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

EFPIA koodeksi nduetele vastamine eeldab avalikustamist riigis, kus asub tasusaaja peamine
praksis (tervishoiutottaja) voi kus see on registreeritud (tervishoiuasutus), kas tasu maksmine
toimus selles riigis vOi véljaspool seda, kas piiritilese tegevuse juhtimisprotsess Kkirjeldab k&iki
kulusid, mille Ipseni mis tahes juriidilised isikud maksavad tervishoiutootajatele voi -asutustele
vastavalt EFPIA nduetele..

EFPIA: Rahvusvahelise Urituse puhul, mille liikmesettevdte sponsoreerib HCP-st osav6ttu ja kui
sellele HCP-le on artikli 13 kohaselt rahastatud, kehtivad sellise rahastamise riikliku koodeksi
reeglid, kus selline HCP teostab. tema elukutse, erinevalt nendest, kus rahvusvaheline tritus
toimub.
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4  AVALIKUSTAMISE METODOLOOGIA

4.1 Avalikustamiskuupaev
Ipsen avalikustab enne 30. juunit kdik asjaomased tasud eelmise aasta kohta jargnevate pGhimdtete abil:
1. jaanuarist 31. detsembrini makstud tasud eelmise aasta kohta (aruandlusperiood) Makstava tasu
kuupéeva méaramine sdltub jargmistest olukordadest:
> Uritusega seotud otse makstud tasu:
= Kui teave kogutakse raamatupidamissiisteemist (otsemaksed): Makse kuupéev
» Kui teave kogutakse Kasitsi: Urituse kuupéev (v6i kongressi 1. piev)

> Uritusega mitteseotud otse makstud tasu (naiteks konsultatsioonitasud): Arve saamise kuupaev
vOi maksekuupéev

> Uritusega seotud kaudselt makstud tasu: Urituse kuupaev (voi Grituse 1. paev)

> Uritusega mitteseotud kaudselt makstud tasu (naiteks konsultatsioonitasud): Arve saamise
kuupéev v6i maksekuupaev

Kuid erijuhtumite puhul kehtivad erinevad reeglid:
- Kiliiniliste toimingute osakonnaga seotud tasude puhul (mittesekkuvad uuringud, I, I11, 1V etapi
uuringud) vbetakse arvesse arve véljastamise kuupdeva.

Mitmeaastase lepingu puhul vdetakse arvesse maksekuupdev. Kui maksed toimuvad mitme
aruandlusperioodi jooksul, siis peab iga avalikustamine sisaldama teavet selle aruandlusperioodi kohta.

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

Andmed on avalikus kasutuses 3 aastat ja neid sdilitatakse vdhemalt 5 aastat. Ipsen saab oma avalikustamist
igal ajal enne vdi parast avaldamist muuta voi kustutada.

EFPIA: Iga lilkmesettevite peab avalikustama 6 kuu jooksul parast asjakohase aruandeperioodi I16ppu ja
avaldatud teave peab jadma avalikuks vahemalt 3 aastat parast sellise teabe esmakordset avaldamist, vélja
arvatud juhul, kui juhul (i) kehtivate siseriiklike seaduste vB6i maaruste kohaselt on néutav lihem
ajavahemik vdi (ii) asjakohane andmekaitse Giguslik alus (nt 6igustatud huvide alus, seaduslik kohustus voi
saaja ndusolek seoses konkreetse avalikustamisega) ei ole enam kehtiv. kohaldatav. Uhine
aruandlusperiood ToV-de saajatele avaldamiseks maaratakse igal aastal hiljemalt 20. juunist 30. juunini.
Kui riiklik seadustik ndeb oma riigi jaoks ette teistsuguse ajavahemiku, peab see kehtima jarjekindlalt kdigi
saajatele avaldamiskohustuste suhtes.

4.2 Avalikustamise vorm
Ipsen avalikustab aruande jaotise 23.04 juhiste alusel. Aruanne avaldatakse kohalikus keeles.

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

Lisaks avalikustamisele kohalikul platvormil voi kohalikul veebilehel on kdik Ipseni avalikustatavad
aruanded avalikult kattesaadaval ka korporatsiooni kodulehel:
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https://www.ipsen.com/responsibility/governance/. Juhul kui kohalik labipaistvuse koodeks néuab, et
avalikustamise aruanne on saadaval ettevGtte veebilehel ja Ipsenil ei ole selles riigis otsest esindust, seega
ka kohalikku veebilehte, siis avalikustatakse tervishoiutfdtajatele ja -asutustele makstud tasud ainult Ipseni
korporatsiooni veebilehel.

Avalikustamise platvorm. Avalikustamine voib toimuda hel jargmistest viisidest, eeldusel, et see on
piiranguteta ja avalikult kattesaadav: asjaomase liikmesettevotte veebisaidil vastavalt jaotisele
., Kohaldatav riiklik seadustik”; voi keskplatvormil, nditeks platvormil, mille pakub asjaomane valitsus,
reguleeriv voi kutsealane asutus voi organ voi liikkmesiihendus, tingimusel et liikmesriikide Uhenduste
algatusel valja tootatud keskplatvormil avaldatud teave tuleb voimaluse korral teha, kasutades viitena lisas
A esitatud struktuuri.

4.3 Arvutusreeglid

1) Uldine kalkuleerimine toimub koos tulematajatmiste ja tiihistamistasudega ja
grupikulutuste kaitlemisega.

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

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

- Avalikustamine: Kalkuleeritud summa, avalikustamine tegelike osalejate
pdhjal

- Ndide: Ipsen on teinud ettemakse €100 kaheksa tervishoiuttdtaja ja kahe
Ipseni to6taja eest.
Ainult kuus tervishoiutotajat kaheksast tegelikult osales kokkusaamisel.
Iga nende kuue tegelikult osalenud tervishoiutodtaja kohta avalikustatakse
kalkuleeritud summa (€100/ (8 + 2) = €10).
Kalkuleeritud summa all ei avalikustata kulusid ei tulemata jaanud osalejate
ega Ipseni tootajate eest.

2. Ipsen maksis tegeliku osalejate arvu pdhjal.

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

- Avalikustamine: Kalkuleeritud summa, avalikustamine tegelike osalejate
pohjal

- Naide: Korraldatakse kokkusaamine, kus osaleb uksteist tervishoiutdotajat ja
kaks Ipseni tootajat.
Ainult  kaheksa tervishoiutddtajat (heteistkimnest tegelikult osales
kokkusaamisel.
Selle kokkusaamise eest maksis Ipsen lopparve €100.
Iga nende kaheksa tegelikult osalenud tervishoiutdotaja kohta avalikustatakse
kalkuleeritud summa (€100/ (8 + 2) = €10).

- Kalkuleeritud summa all ei avalikustata kulusid ei tulemata ja&nud osalejate

ega Ipseni tootajate eest.

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


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ipsen.com%2Fresponsibility%2Fgovernance%2F&data=05%7C02%7Cjurgita.mickaite%40ipsen.com%7C2a47732dc917478f818e08dc6a8e534f%7C9e776b6aa6cc4fafa054a502153beb01%7C0%7C0%7C638502409428399522%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=NCvLYfkDvQDnA1DbreMkmCJwGps4UfDIwvqEYii%2FmiU%3D&reserved=0
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2) Kaéibemaksu ja muude maksude té6tlemine

Riigiti on vdimalik valida, kas avalikustatakse netosumma voi brutosumma (vt kohalikud
kaalutlused).

Kohalikud kaalutlused

Ipsen avalikustab Eestis kOik maksed, mis on tehtud kas otse vOi kaudselt
tervishoiutdotajatele vdiasutustele netosummana eurodes (st ilma kaibemaksuta).
Mitmeaastaste lepingute puhul avalikustatakse tasud aruandlusaasta jooksul tegelikult
tehtud maksete pdhjal.

4.4 Valuuta

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

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

5 ANDMETE PRIVAATSUSNOUETE JARGIMINE

Isikuandmete kogumisele ja kasutamisele kehtib Euroopa isikuandmete kaitse Uldmaédrus (GDPR)
2016/679 (URL link), mis on seotud isikuandmete to6tlemisega. See kehtib futsiliste isikute (HCP) ja
erandkorras Austria, Luksemburgi ja Sveitsi puhul ka HCOde kohta.

Madrus on igas riigis vahetult kohaldatav ja thtlustab riiklikke andmekaitsealaseid digusakte.

Madaruses ndutakse, et isikuandmed peavad olema piisavad, asjakohased ja piirduma sellega, mis on vajalik
seoses nende tootlemise eesmarkidega. Vastutavad andmetdotlejad (nditeks Ipsen) peavad tagama, et
andmed on tapsed, ajakohased ja peavad neid kaitsma.

Kui andmete avaldamist peetakse avalikes huvides, vib see kaaluda Ules isiku diguse eraelu puutumatusele
ja olla avaldamiseks legitiimne alus. Seda lahenemisviisi kasutatakse sellistes riikides nagu Prantsusmaa,
Holland, Taani ja Slovakkia.

Andmesubjektidel (vajaduse korral tervishoiuteenuste osutajatel ja tervishoiuteenuste osutajatel) on digus
paaseda juurde oma andmetele ja esitada vastuvéiteid nende avaldamisele.

Maaruses ndutakse piisavate kaitsemeetmete kehtestamist isikuandmete mis tahes edastamiseks riikidesse
valjaspool EMPd, mis ei taga piisavat kaitsetaset.

Uksikisikuid tuleb teavitada asjaolust, et Ipsen tootleb nende isikuandmeid ning teatud juhtudel on
isikuandmete todtlemiseks voi avaldamiseks vajalik isiku ndusolek (nt kui avaldate HCP-de makseteavet
vOi kui reklaam on eraisikutele saadetud). Taieliku teabe esitamine ja kehtiva ndusoleku saamine on samal
ajal andmetdotlejatele vdimalus néidata, et nad tootlevad isikuandmeid Giglaselt.
Selleks et see kehtiks, peab HCP néusolek olema:

* Vabalt antud

» Konkreetne

+ Uheselt mdistetav

» teadliku otsuse tulemus.
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Kui avaldamise aluseks on vdetud individuaalne ndusolek (mitte avalik huvi), on tervishoiuteenuste
osutajatel endiselt 6igus keelduda oma andmete avaldamisest ning digus taotleda vigade parandamist voi
andmete kustutamist.

EFPIA: Otsustades, kuidas tasud tuleb avalikustada, peaksid liikmesettevotted vBimaluse korral tuvastama
ja avaldama individuaalse HCP (mitte HCO) tasemel, kui seda on vdimalik saavutada tapsuse,
jarjepidevuse ja kohaldatavate seaduste ja eeskirjade kohaselt.

5.1 Nousolekute haldamine

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

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

Ipseni tasandil on soovituslik lahenemine koguda avalikustamise ndusolekud iga tegevuse kohta. Ipseni
filiaalid vdivad kasutada kas korporatsiooni néusoleku malli v8i kohalikku ndusoleku klauslit, mille on
heaks Kiitnud kohalik liit. Sellistel juhtudel peab ndusoleku vorm olema lisatud iga tegevuse lepingu juurde.
Mdnes riigis, kus on see on kohalike labipaistvuse nbuetega lubatud, kogutakse aastane avalikustamise
ndusolek ning see laheb arvesse informeeritud ndusolekuna.

Juhul kui tervishoiutdétaja osaleb Uritusel, millel puuduvad lepingulised sidemed Ipseniga, vdib
isikuandmete kogumise ja kaitlemise sate olla lisatud kutsele ja/vdi kohalolu lehele ning tervishoiutdotaja
allkirjastab avalikustamisega ndustumise vormi enne avalikustamist.

Kui avaldamise aluseks on vd@etud individuaalne ndusolek (mitte avalik huvi) ja HCP maksete
avalikustamiseks ndusolekut ei anna, avalikustatakse maksed koondp6hiselt. Ipsen avalikustab ndusolekut
mitte andnud saajate arvu ja neile makstud kogusumma.

Kui saaja v@tab tagasi oma ndusoleku teabe avalikustamiseks, on Ipsen kohustatud sellele isikule tehtud
maksed avalikust omandist eemaldama. Selle asemel lisatakse maksed tervishoiutddtajatele, kes ei ole
andnud avalikustamiseks ndusolekut, tehtud maksete koondsummale ja see koondnéitaja avaldatakse koos
ndusolekut mitte andnud raviarstide arvuga.

Seoses osalise ndusolekuga, kui saaja on saanud samal aruandeperioodil mitu tasud, kuid ei ndustu
avalikustama uht v8i mitut nendest tasud, avalikustab Ipsen kogu selle saaja tasud koondsumma piires.

EFPIA: EttevOte vdi ettevGtted, kellega nad koostddd teevad, teavitavad tervishoiutfotajaid ja
tervishoiuorganisatsioone avalikustamise kavatsusest. Teabe avalikustamiseks ja juhul, kui ettevGte tugines
avalikustamisele ndusolekul, peavad tervishoiutodtajad andma teabe avalikustamiseks ndusoleku.
Tavaliselt juhitakse seda tervishoiutdttaja/tervishoiuorganisatsiooni ja ettevotte vahelise lepingu klausli
kaudu. [Q&A — Q14]

Kui avaldamise alusena on kasutatud individuaalset néusolekut (mitte 6Gigustatud huvi) ja
tervishoiutdotajad ei anna maksete avalikustamiseks ndusolekut, avalikustatakse maksed koondpdhiselt.
Iga ettevote avalikustab ndusoleku mitte andnud tervishoiutdotajate arvu ja neile makstud kogusumma.

[Q&A - Q18]
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Kui tervishoiutdttaja votab tagasi oma ndusoleku teabe avalikustamiseks, on vastutav andmetddtleja
(ettevdte) kohustatud eemaldama avalikust kdsutusse antud isikule tehtud maksetega seotud andmed. Selle
asemel lisatakse maksetega seotud andmed avalikustamiseks ndusolekut mitte andnud tervishoiuttétajatele
tehtud maksete koondsummale ning see koondnditaja avaldatakse koos ndusolekut mitte andnud
tervishoiutodtajate arvuga. [Q&A — Q19]

6 VAIDLUSTE LAHENDAMINE
Andmekaitsemaarustega vastavuse tagamiseks on Ipsen votnud kasutusele koostd6alti vaidluste protsessi.
Iga kuisimus vOi nBue tsentraliseeritakse ja sellele vastatakse. Pérast paringu pdhjalikku analtiisimist saavad
koik taotlejad vastuseks Ipseni allkirjastatud Kirja.
Protsessi eesmargid on:
- Vastata tervishoiutdotaja voi -asutuse nduetele ja kiisimustele mdistliku aja jooksul ja vastavalt
kohalikele maarustele,
- Pakkuda kohtuprotsessi puhul organiseeritud vahendamist (Ipseni kohalik ldbipaistvuskomisjon),
- Tagada labipaistvuse aruande ajakohasus, vottes juriidilisi piiranguid arvesse vahem kui kahe kuu
jooksul.

Vaidluste lahendamise protsess on saadaval kdigile tervishoiutfotajatele ja -asutustele l&bi vaidluse
kirjamalli, mille saab alla laadida Ipseni veebilehelt. Enne mis tahes teabe jagamist vastusena kiisimusele
kiisib Ipsen tdendust taotleja identiteedi kohta.

Kohalikud kaalutlused
Lisainfo ja kiisimused avalikustamisele kuuluvate tasude kohta: transparency.Estonia@ipsen.com
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