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IPSEN LIETUVA

Europos farmacijos pramongs ir asociacijy federacijos (EFPIA) SKAIDRUMO PROGRAMA
METODOLOGINES PASTABOS

Apibendrinant metodikas, kurias IPSEN naudojo rengdama atskleidimg ir nustatydama verciy
perdavimg sveikatos priezitiros specialistams (SPC) ir sveikatos priezZiiiros organizacijoms (SCO)
pagal EFPIA atskleidimo kodekso reikalavimus, Ipsen grupés aspektus ir vietinius aspektus,
susijusius su vietine praktika, taikomais jstatymais ir Kitais teisés aktais

Ataskaita apima perleisty verciy atskleidimg nuo 2023 sausio 1 d. iki gruodzio 31 d.
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1. JZANGA

Bendradarbiavimas tarp farmacijos jmoniy ir sveikatos priezitros paslaugy teikéjy — tiesiogiai arba
per sveikatos prieziiiros jstaigas — turi didele ir teigiamg jtaka pacienty gydymo kokybei ir bisimy
tyrimy vertei. Tuo paciu metu, SPS sprendimy dél vaisty paskyrimo vientisumas yra vienas i$ sveikatos
prieziiiros sistemos ramsciy. Atsizvelgdama j tai, Europos farmacijos pramongs ir asociacijy federacija
(EFPIA) ir jai priklausancios asociacijos priémé Kodeksus ir gaires, siekiant uztikrinti, kad Sios
sgveikos atitikty aukStus sgziningumo standartus, kuriy tikisi pacientai, visuomené, valstybiy
vyriausybeés ir kitos suinteresuotosios Salys.

EFPIA atskleidimo kodeksas buvo sukurtas siekiant apsaugoti $iy santykiy vientisumg ir yra zingsnis
skatinant didesnj skaidrumg ir kuriant didesnj pasitiké¢jima tarp farmacijos jmoniy, farmacininky
bendruomenés ir visuomenés visoje Europoje. EFPIA Atskleidimo kodeksas nustato reikalavima, kad
kiekviena kompanija naré fiksuoty ir atskleisty informacijg apie tiesiogiai ar netiesiogiai gavéjui (SPS
/ SPO) ar jo naudai perleistas vertes (toliau, vertés perleidimas, PV).

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

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

e Visa tai vaidina svarby vaidmenj informuojant farmacijos ijmoniy pastangas pagerinti pacienty
priezitros ir gydymo galimybes ir yra labai svarbu gerinant gydymo rezultatus. Pacientams
naudingiausias vaisingas farmacijos jmoniy ir SPS / SPO tarpusavio bendradarbiavimas.

Todel, remdamasi EFPIA chartija, ,,Ipsen* jsipareigoja:

e nuo 2016 m. birZelio 30 d. visos Europos mastu atskleisti informacija apie mokeéjimus sveikatos
prieziliros specialistams ir organizacijoms, kaip antai atlyg] uz konsultavimo paslaugas,
patariamosioms taryboms, praneséjams ir parama dalyvavimui profesiniuose susitikimuose.

e laikytis vietiniy galiojanciy jstatymy ir taisykliy net tose Salyse, kuriose leidziami nukrypimai,
taciau tik tiek, kiek biitina, kad biity laikomasi tokiy nacionaliniy jstatymy ar taisykliy.

e atskleisti SPS/SCO tapatybe, priklausomai nuo vietiniy taisykliy ir sutikimo (kai atskleidziant
individualy varda ir pavarde reikia atitinkamo sutikimo). Jei tokio sutikimo nepavyks
uztikrinti, susije paslaugy teikimai bus atskleisti apibendrintai.

Pradedant 2020 m. EFPIA valdyba patvirtino atskleidimo iSimtis Lietuvai, leisdama atskleidima
atlikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir Valstybinei mokesCiy inspekcijai, vadovaujantis
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu. Atskleidimai apie apibendrintas su moksliniais tyrimais
ir plétra susijusias perleistas vertes toliau vykdomi pagal EFPIA nuostatas, kurios buvo perkeltos
1 nacionalinj kodeksa (pagal IFPA Vaisty rinkodaros etikos kodeksas).

2023 m. kovo mén. ,,Ipsen* uzbaigé ,,Albireo Pharma, Inc.* jsigijimg. Nors EFPIA leidZia naujoms
imonéms per vienerius metus jgyvendinti atskleidimo kodekso reikalavimus, ,,Ipsen‘, laikydamasi
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aukscCiausiy etikos standarty, nuo pat pirmos jsigijimo dienos deda visas pastangas surinkti ir
atskleisti visus ,,Albireo vykdytus verciy perleidimus. “Ipsen” jau jtrauké perleistas vertes (PV) j
2023 m. atskleidimo ataskaitas, taip padidindama skaidrumg bendradarbiaujant su sveikatos
priezitiros specialistais (SPS) ir sveikatos priezitiros organizacijomis (SPO), kartu uztikrinant visy
taikomy teisés akty, jskaitant duomeny apsaugos nuostatas, laikymasi.

2. VARTOJAMOS SAVOKOS

Lentel¢je pateikiamos standartinés santrumpos arba sgvokos.

(AKRONIMAIIRSANTRUMPOS

EFPIA Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija

ESS Tyrimas atliktas remiant iSorés rémeéjams

GTM Pasaulinis skaidrumo vadovas

SPO Sveikatos prieziliros organizacija

SPS Sveikatos priezitiros specialistas

LTM Vietos skaidrumo vadovas

oTC Vaistai, kurie yra parduodami be recepto ir niekada nekompensuojami

oTX Vaistai, kurie gali biti parduodami be recepto, taciau yra kompensuojami, jei
iSraSomi

PO Pacienty organizacija

RV Receptinis vaistas (Rx)

SVP Standartiné veiklos procediira

PV Perleistos vertés

3. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO TAIKYMO SRITIS
3.1. Terminai
3.1.1. SPS apibréZimas

Ipsen® jsitikinimu, laikantis bendrojo principo, farmacijos kompanijos privalo atskleisti vertes,
perleistas sveikatos priezitiros specialistams. EFPIA ir Lietuvos farmacijos jstatymo apibrézimus
»Ipsen‘ taiko visa apimtimi.

EFPIA apibrézimas: ,Sveikatos priezitros specialistai” yra , Fiziniai asmenys gydomosios
medicinos, odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijy atstovai ar bet kurie kiti asmenys, kurie savo
profesinéje veikloje turi teise iSrasyti pacientams, jsigyti, tiekti, rekomenduoti ar skirti vaistus ir kuriy
pagrindiné praktikos vieta, pagrindinis darbo adresas ar jsisteigimo vieta yra Europoje. Siekiant
iSvengti abejoniy, SPS terminas apima: bet kurj valstybés institucijos ar kitos organizacijos (nesvarbu,
ar vieSajame, ar privaciame sektoriuje) pareigiing ar darbuotojq, kuris gali iSrasyti pacientams, pirkti,
tiekti ar skirti vaistus, ir bet kurj Kompanijos narés darbuotojq, kurio pagrindinés pareigos yra biiti
SPS, taciau neapima visy kity Kompanijos narés darbuotojy ir vaisty didmenininky ar platintojy.
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3.1.2. SPO apibréZimas

Ipsen® jsitikinimu, laikantis bendrojo principo, farmacijos kompanijos privalo atskleisti vertes,
sveikatos priezitros organizacijoms. EFPIAapibrézima ,,Ipsen® taiko visa apimtimi.
» Mokéjimai klinikiniy tyrimy organizacijoms (CRO) néra jtraukti j atskleidimo ataskaita.
Taciau SPS / SCO teikiamos paslaugy vertés per CRO, yra atskleistos;

EFPIA apibrézimas: ,,Sveikatos prieziliros organizacija“ yra ,,Bet koks juridinis asmuo, kuris yra
sveikatos prieziiiros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo
teisinés ar organizacinés formos), pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas, universitetas ar kita mokymo
institucija ar mokymosi bendruomené (isskyrus pacienty organizacijas, kaip jos apibréztos EFPIA PO
kodekse), kurios veiklos adresas, jsteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Europoje,
arba per kurig paslaugas teikia vienas ar daugiau SPS. “

Néra

3.1.3. Perleisty verciy apibréZimas

Ipsen* atskleidzia informacijg ir apie tiesiogines, ir apie netiesiogines PV, kaip apibrézta Kodekse.
> Tiesiogiai perleidziamos vertés: kai mokéjimai atliekami tiesiogiai PV gavéjui.
> Netiesiogiai perleidZiamos vertés: kai PV atlickamos per tarpininka (,,trecigjj
asmenj*), siekiant uztikrinti jsipareigojimy vykdyma su treciaisiais asmenimis
sudaromi reikalingi susitarimai (,,Ipsen* atstovaujantys arba jos vardu veikiantys
tretieji asmenys ,,Ipsen pateikia i§samig ataskaitg apie SPS ir SPO naudai atliktas
PV).

EFPIA apibrézimas: Vadovaujantis Atskleidimo kodekso 1 priedu, Perleistos vertés yra , vertés,
perleistos tiesiogiai ir netiesiogiai grynaisiais pinigais, natiira ar kitaip reklamos ar kitais tikslais,
susijusios su iSimtinai Zzmonéms skirty receptiniy vaisty kiirimu ir pardavimu. Tiesiogiai perleistos yra
tos, kurias Kompanija suteikia tiesiogiai Gavéjui. Netiesiogiai vertés perleidziamos Gavéjui
Kompanijos vardu per tarpininkq, kai Kompanija Zino arba gali jvardyti SPS / SPO, kuriam (kuriai)

3

ta verté buvo perleista.
3.2. Vaistai ir Kodekso taikymo sritis

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

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

3.3.1L

Parama ir dotacijos

Sioje dalyje, ,,Ipsen atskleidzia PV susijusias su parama ir dotacijomis. Dotacija arba parama yra
mokejimas treCiajam asmeniui Svietimo, mokslo ar labdaros tikslais, atlickamas neatsizvelgiant j
jokig tokio mokéjimo graza:

3.3.2.

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

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

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

Prisidéjimas prie renginio islaidy

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

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

~1Lreciyjy asmeny organizuojami renginiai", kuriuos organizuoja nepriklausomas treciasis
asmuo, pavyzdziui, mokslo bendrija, SPS asociacija ir t.t. Vienas i§ treCiyjy asmeny
organizuojamo renginio pavyzdZiy yra tarptautinis mokslininky kongresas.

o SPS Rémimas: , Ipsen® gali paremti SPS dalyvavima kongresuose ar renginiuose, jy
medicinos ir (arba) moksliniy ziniy gilinimo ir geresnio vaisty naudojimo tikslais.
Siame kontekste rémimas apima registracija kongresuose, keliones, apgyvendinima
ir maitinima. SPS negauna jokio atlygio, nes SPS neteikia jokiy paslaugy (Zr. Zemiau
nurodytas 1. ir 3. kategorijas).

o Paramos kongreso organizavimui teikimas: ,Ipsen® taip pat gali remti treciojo
asmens organizuojama renginj (tarkime, kongresa), mainais uz paslaugas, tokias kaip
vietg ,,Ipsen” papildomam simpoziumui (kongreso metu ,Ipsen“ nepriklausomai
organizuojama ir vykdoma $viec¢iamoji veikla, teisés dalyvauti kongrese suteikimas
darbuotojams) arba stendui (Zr. Zemiau nurodytg 2. kategorijg). Su rémimu susijusios
PV gavé¢ja visais atvejais yra organizacija.

»Ipsen” organizuojami susitikimai (angl. Standalone meeting)*“. Tai yra ,Ipsen®
organizuojami renginiai, skirti pateikti informacijg apie ,,Ipsen® vaistus, gydymo sritj, gydymo
galimybes, ir t.t. arba skirti atliepti realy mokslinés informacijos poreikj. Tokiy renginiy metu
svetingumas gali biiti rodomas tik renginyje dalyvaujantiems SPS. Informacija apie logistikos
iSlaidas néra atskleistina.

Abiem atvejais sve¢iy priémimo lygi reglamentuoja vietos taisyklés (iSplaukiancios i§ priémimo
normas nustatanc¢ias EFPTA SPS kodekso nuostatas perkelian¢iy vietos normy).
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Ataskaitos dalj ,, Prisidéjimas prie islaidy, susijusiy su renginiais, padengimo* sudaro trys (3)
kategorijos:

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

2 Susitarimai dél rémimo su SPO ar rengti rengini SPO paskirtais treciaisiais
asmenimis (kaip antai PKS). Pastaruoju atveju, rémimas yra laikomas netiesiogine
PV SPO.
Informacijos apie PV atskleidimo pavyzdziai: stendo erdvés nuoma, vieta kongreso
satelitiniame simpoziume (tre¢iojo asmens renginio metu vykstanciame ,,Ipsen®
rengiamame renginyje).

3 Kelioné ir apgyvendinimas suteikiami SPS, dalyvaujantiems treCiy Saliy
organizuojamuose kongresuose ir konferencijose ar “Ipsen* organizuojamuose
renginiuose (angl. Standalone meeting).

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

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

- Tais atvejais, kai tarpininkas yra profesionalus konferencijy organizatorius (PKO), 1psen
kiek jai yra Zinoma stengiasi priskirti perleistas vertes atitinkamam SPO, kuriam buvo
suteikta parama. Taip yra todél, kad tokiu atveju, siekdama paremti SPO, Ipsen paramg
teikia per PKO.

4 Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas

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

Sioje dalyje ,,Ipsen atskleidzia informacija apie paslaugas individualiu lygiu, t. y. ne SPS arba SPO
lygiu, o mokesciy ir su jais susijusiy islaidy lygiu, dviejose atskirose PV kategorijose:
1 Atlygis: atlygis uz SPS / SPO paslaugas
Pavyzdziai: Atlygis prane$éjams (SPS (,,Pranesé¢jo) pasisakymas susitikime),
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atlygis uz Patariamosios tarybos® posédziuose pateiktas jzvalgas, atlygis uz
konsultacijas.

2 Susijusios iSlaidos: Sudarius paslaugy sutartj, gali atsirasti kity iSlaidy, kuriy
neapima atlygis, taciau jos susijusios su §ios paslaugos teikimu ir yra atlyginamos
SPS / SPO. Informacija apie tokio pobtidzio PV atskleidZiama Sioje kategorijoje.
Pavyzdziai: pavyzdziai: 1éktuvo bilietai, traukinio bilietai, taksi paslaugos, nakvyné
viesbutyje.

1 Patariamoji taryba — tai iSorés eksperty grup¢, bendrovés Saukiama su tikslu gauti i$ jy kompetentingy patarimy ir
izvalgy apie konkrecig sritj, apie kuriag bendrové neturi reikiamos patirties ir ziniy. Konsultantai (ekspertai savo srityse)
gali buti sveikatos prieziliros specialistai (SPS), mokétojai, pacientai, pacienty asociacijy atstovai, pacienty pataréjai ir ne
SPS specialistai, pavyzdziui, Patekimo j rinkg specialistai.

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

Ipsen atskleidzia perleistos vertes SPS ar SPO, susijusias su:
- Neklinikiniy tyrimy
- Klinikiniy tyrimy
- Neintervenciniy tyrimy, Kurie yra potencialils ateityje ir kuriy metu SPS ar SPS grupés arba
renka pacienty duomenis biitent Siems konkretiems tyrimams, planavimu ir vykdymu.

Savokos:

Neklinikiniai tyrimai (Saltinis: EBPO Geros laboratorijos praktikos principai): Neklinikinis
sveikatos ir aplinkos saugos tyrimas, toliau vadinamas tiesiog ,,tyrimu® — tai eksperimentas arba
eksperimentai, kai tiriamasis objektas yra tiriamas laboratorinémis sglygomis arba aplinkoje siekiant
gauti duomeny apie jo savybes ir (arba) sauguma, su tikslu tyrimo rezultatus pateikti atitinkamoms
reguliavimo institucijoms.

organizmo tyrimas, skirtas suzinoti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) klinikinius,
farmakologinius ir (arba) kitus farmakologinés dinamikos poveikius ir (arba) nustatyti
nepageidaujamas reakcijas j vieng arba kelis tiriamajj (-uosius) vaistg (-us) ir (arba) istirti vieno arba
keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizmg ir i$skyrimg siekiant nustatyti
jo (juy) sauguma ir (arba) veiksminguma.

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

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

- Bendradarbiavimo sutartis

- Klinikiniy tyrimy vykdymo sutartis

- Konsultavimo sutartis — paslaugy teikimo sutartis

- Sutartis dél pranesimo skaitymo

- Patariamoji taryba

- Tyréjy susitikimai

- Papildomos pacienty prieziiiros paslaugos

- Etikos komisijos rinkliavos.

EFPIA: mokéjimai uz moksliniy tyrimy ir plétros veiklg atskleidziami apibendrintai. Atskleidimo
tikslais si veikla apibréziama kaip vertés perdavimas sveikatos priezZiiros specialistams arba sveikatos
prieziiiros jstaigoms, susijusioms su planavimu ar vykdymu:
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* neintervenciniai tyrimai (NIT), kuriy yra perspektyviis ir kuriy metu renkami paciento duomenys is
atskiry sveikatos prieziiiros specialisty arba jy grupiy, specialiai skirty tyrimui (EFPIA kodekso 18.01

skirsnis).

Apie verciy perleidimg, susijusj su NIT, kurios neatitinka MTP apibrézimo pagal EFPIA atskleidimo
kodeksq, turi buti atskleista individualiai. Siekiant aiskumo, veikla, kuri nepatenka j moksliniy tyrimy
ir plétros paslaugy apibrézimq, jskaitant NIT, it kuri néra vykdoma siekiant islaikyti rinkodaros teise
(taikant ir vadovaujantis Klinikiniy tyrimy reglamento 536/2014 apibrézimais), bus atskleista skiltyje
,, Konsultavimas “/”’Mokestis uz paslaugas .

Konkretiis atvejai

1

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

Netiesioginiai mokéjimai per Klinikiniy tyrimy organizacijg: kaip apibuidinta 3.1.2
(a) dalyje, klinikiniy tyrimy organizacija nelaikoma SPO.

Todel KTO uz ,,Ipsen jy teikiamas paslaugas mokamas atlygis nepriskiriamas prie
atskleistiny sumy.

Taciau netiesiogiai per KTO perleidziamos vertés, kuriy galutinis gavéjas yra SPS /
SPO, yra atskleidziamos MTP dalyje.

Sutartys su KTO buvo adaptuotos, papildant jas su KTO prievole teikti ,,Ipsen*
iSsamig informacijg apie netiesiogiai perleidziamas vertes, kuriy gavéjai yra SPS /
SPO, susijusiomis nuostatomis.
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3.3.3. Perleistos vertés, kurioms netaikomas Sis kodeksas

»Ipsen® visapusiskai vadovaujasi EFPIA taisyklémis ir Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymu dél
1 taikymo sritj nepatenkanciy PV.

Svetingumas moksliniy renginiy metu turi apsiriboti kelionés, maitinimo, apgyvendinimo ir
tiesioginémis registracijos iSlaidomis. Kompanijos nekviefia ir nesiiilo sveikatos priezitiros
specialistams maitinimo (maisto ir gérimy), iSskyrus atvejus, kai tokio maitinimo (maisto ir gérimy)
verté nevirsija Salies, kurioje sitilomas maitinimas, Etikos kodekse nustatytos maksimalios sumos
maitinimui. Lietuvoje vienam maitinimui gali biiti iSleidziama ne daugiau, kaip 60 EUR jskaitant
PVM. Jei kompanija remia SPS dalyvavimg ne Europoje vykstan¢iame renginyje, tos Salies kodekso
reikalavimai taikomi, kai jie yra grieztesni, nei Lietuvos. Maitinimui privalo biiti taikomi Salies
Seimininkés kodekse nustatyti apribojimai. Jy nesant, privaloma vadovautis saikingo vaiSingumo
Kriterijais. Farmacijos pramoné neremia stipriy alkoholiniy gérimy vartojimo. Svetingumas gali biiti
rodomas tik renginyje dalyvaujantiems sveikatos prieziliros specialistams, kurie yra tikrieji
(registruoti) renginio dalyviai (jei registracija biitina). Visos svetingumo formos, siilomos sveikatos
prieziiiros specialistams, turi biiti adekvacios ir grieztai apribotos pagrindiniu renginio tikslu. Kaip
bendra taisyklé, pasiiilytas svetingumas neturi virSyti to, kg sveikatos priezitiros specialistas jprastai
bty pasiruoSes susimokéti pats. Svetingumas neturi apimti jokiy pramoginiy (pvz., sporto ar
laisvalaikio) renginiy rémimo ar organizavimo. Kompanijoms draudziama organizuoti ar remti
renginius tokiose vietose, kurios yra zinomos kaip ,,pasilinksminimo (pramoginés) vietos* ar kurios
yra ,,ckstravagantiskos®. ,,Pasilinksminimo (pramoginés) vietos* yra suprantamos kaip laisvalaikio
leidimo ir pasilinksminimo vietos, kurios apie savo pasilinksminimy infrastruktiira skelbia
reklaminiuose bukletuose, o taip pat viesai spaudoje ar internete ir kurios pirmiausia yra skirtos ilsétis
ir (ar) linksmintis, — pramoginei veiklai, bet ne profesiniams (dalykiniams) susitikimams.
,EkstravagantiSkomis* laikytinos vietos, pasizymin¢ios prabanga bei iStaigingumu, ar kuriose
lankantis galéty biiti pakenkta sveikatos priezitiros specialisty ar farmacijos pramonés jvaizdziui.
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3.4. Su valstybés sienas perZengiancia veikla susije vertés perleidimai

»Ipsen Group®, ,,valstybés sienas perzZengianti* veikla yra apibréziama kaip veikla, kurig inicijuoja
arba ,,Ipsen‘ padalinys i vienos ar keliy valstybiy, arba motininés bendrovés departamentas.

I atskleidimo ataskaitas jtraukiami ir Ipsen padaliniai (visame pasaulyje), kurie Lietuvos SPS/SPO
perleido vertes, kurios turi buiti atskleisti toje valstybéje, kurioje yra pagrindiné gavéjo praktikos vieta,
remiantis valstybés, kurioje yra gavéjo pagrindiné praktikos vieta, nacionaliniu kodeksu ir jstatymais,
nesvarbu, ar vertés perleidimai jvykdomi Sioje valstybéje ar uz jos riby.
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4. DUOMENU APSAUGA

4.1.1. Sutikimai

Informacijos apie verciy perleidimg SPS, SPO ir perleisty verciy gavéjus individualiu lygmeniu
rinkimas, saugojimas ir atskleidimas yra jstatyminis Ipsen jsipareigojimas, numatytas Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatyme. Todél duomenys apie skaidrumg tvarkomi remiantis farmacijos
jstatymo pagrindu.

Asmens duomeny rinkimui ir naudojimui taikomas Europos bendrasis duomeny apsaugos reglamentas
(BDAR) 2016/679, kuris yra susijes su asmens duomeny tvarkymu. Reglamentas yra tiesiogiai
taikomas kiekvienoje Salyje ir yra suderintas su nacionaliniais duomeny apsaugos teisés aktais.
Reglamente reikalaujama, kad asmens duomenys buty adekvatiis, tinkami ir tik tiek, kiek butina
siekiant tiksly, dél kuriy jie tvarkomi. Duomeny valdytojai (pvz., ,,Ipsen®) turi uZtikrinti, kad
duomenys bty tikslis, atnaujinami ir saugiai laikomi.
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5. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO METODOLOGIJA

5.1. Paskelbimo data

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

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

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

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

Taciau konkreciais atvejais yra taikomos kitokios taisykleés:
- Su Klinikiniy tyrimy departamentu susijusio Vertés perleidimo, (neintervenciniai tyrimai, II,
III, IV stadijos tyrimai) data yra laikoma sgskaitos iSraSymo data.

Esant keleriy mety sutaréiai, data yra laikoma mokéjimo data. Jei per keletg ataskaitiniy laikotarpiy
atlikti keli mokéjimai, kiekvienu informacijos atskleidimu paskelbiama informacija apie per
atitinkamg ataskaitinj laikotarpj atliktus mokeéjimus.

a) Vietiniai aspektai
Iki birzelio 30 d. ,,Ipsen* atskleidzia informacija apie visus per pra¢jusius metus faktiskai jvykusius

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

1

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

traktavima

- ISlaidos patirtos neatvykus gavéjui (mokétinos SPS neatvykus j susitikima, kuriame jis turéjo
dalyvauti) — galimos dvi situacijos:
1 ,.Ipsen‘ uzsaké ir i§ anksto apmokéjo numatyto SPS / SPO dalyviy skai¢iaus iSlaidas

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

Atskleista informacija: Apskai¢iuota suma, atskleisti faktiniai dalyviai

Pavyzdys: ,, Ipsen “ is anksto sumokéjo 100 € uz 8 SPS ir 2 ,,Ipsen * darbuotojus.
Tik 6 is 8 SPS faktiskai dalyvavo susitikime.

Kiekvienam is Siy 6 faktiniy SPS dalyviy, atskleidziama apskaiciuota suma (100
€/(8+2) =10 €).

Islaidos neatvykusiems asmenims bei ne ,Ipsen“ darbuotojams néra
atskleidziamos.

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

Apskaiciuota suma = (Faktinés i§laidos / Faktinis dalyviy skaicius, jskaitant ,,Ipsen‘
darbuotojus ir ne SPS dalyvius)

Atskleista informacija: Apskaiciuota suma, atskleista apie faktinius dalyvius
Pavyzdys: Susitikimas yra suorganizuotas su 11 SPS ir 2 ,, Ipsen “ darbuotojais.
Tik 8 is 11 SPS faktiskai dalyvavo susitikime.

Galutiné ,,1psen“ apmokéta sgskaita uz sj susitikimg yra 100 €.

Uz kiekvieng is 8 faktiniy SPS dalyviy, atskleidZiama apskaiciuota suma (100
€/(8+2) = 10€).

I5laidos neatvykusiems asmenims bei ,, 1psen “ darbuotojams néra atskleidziamos.

- - AtSaukimo mokescCiai (bauda uz patvirtinto susitarimo ar jsakymo anuliavimg) néra
atskleidziami.

2

PVM ir kiti mokeséiai

Lietuvoje duomenys atskeidziami be PVM, bet jskaitant gyventojy pajamy ir socialinio draudimo
mokescius, tais atvejais, kai jmonei kyla pareiga juos i$skaiciuoti 1§ Gavejo atlyginimo pagal vietos

jstatymus.

5.3. Valiuta

Lietuvoje ,Ipsen® atskleidZia sumas eurais, vietine Salies valiuta. Tais atvejais, kai vertés buvo
perleistos kita valiuta, perleidimo verté perskai¢iuojama j eurus, naudojant tos dienos valiutos kursa,
integruotg ,,Ipsen* Skaidrumo sistemose.
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6. FORMA, KURIA ATSKLEIDZIAMA INFORMACIJA

6.1. Kalba, kuria atskleidZziama informacija
Ataskaita yra skelbiama lietuviy kalba.
6.2. Platforma, kuria naudojantis atskleidZiama informacija

Remiantis sveikatos apsaugos ministro 2020 m. birZelio 23 d. jsakymu Nr. V-1537, Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos interneto svetain¢je duomenys apie fiziniams asmenims perleistas vertes ir jy
asmens duomenys skelbiami iki kity mety rugpjicio 1 dienos, duomenys apie juridiniams asmenims
perleistas vertes - iki kity mety lapkri¢io 1 dienos.

Ataskaitos su subendrintomis vertémis, susijusiomis su moksliniais tyrimais ir plétra, paskelbiamos
interneto svetainéje Bendrovés tinklalapyje: https://www.ipsen.com/responsibility/governance/ iki
birzelio 30 d. (nuoroda j ataskaitg taip pat pateikiama interneto svetainéje www.vaistukodeksas.It) ir
treCioji Salis, kurig nurodo IFPA, informuojama apie tai jog ,,Ipsen teikia informacijos atskleidimo
ataskaitg vieSai ir ji yra prieinama platformoje arba tinklalapyje, kaip reikalaujama pagal vietos
Skaidrumo informacijos atskleidimo kodeksa, nesvarbu, ar tai yra bendrovés internetiné svetainé, ar
centriné platforma.

7. GINCU SPRENDIMAS

Tam, kad atitikty duomeny privatumo reguliavima, ,,Ipsen® idiegé gin€y sprendimo procesa.
Kiekvienas klausimas ar nusiskundimas yra gaunamas centralizuotai ir sulaukia tolesniy veiksmy. Po
to, kai uzklausa yra nuodugniai iSanalizuojama, kiekvienas pareiskéjas gauna ,Ipsen atsakyma
pasirasytu laisku.
Proceso tikslai yra:
- Per pagrjsta laikotarp] atsiZzvelgiant | vietos teisinj reguliavimg atsakyti j SPS / SPO
nusiskundimus ir uzklausas,
- Bylingjimosi atveju — turéti organizuota tre¢iyjy asmeny komitetg (,,Ipsen‘ vietinis Skaidrumo
uztikrinimo komitetas),
- Atsizvelgiant j vietos teisinj reglamentavima, per trumpiau nei 2 ménesius uztikrinti paskelbtos
Skaidrumo ataskaitos atnaujinimus.

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

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

17


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
file://///10.11.200.250/public/Transparency/Lithuania/www.vaistukodeksas.lt
mailto:transparency.Lithuania@ipsen.com

