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IPSEN SUOMI

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

MENETTELYTAPAMUISTIO

Tiivistelma& menetelmista, joita IPSEN on kayttanyt terveydenhuollon ammattilaisille (HCP)
ja terveydenhuollon organisaatioille (HCO) tapahtuvien arvonsiirtojen (ToVs)
julkistamisessa EFPIA:n julkistussaantdjen (Disclosure Code) vaatimusten, Ipsen Groupin
nakokohtien ja paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti, paikalliset 1ahtokohdat
huomioiden.

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

Laakeyhtididen ja terveydenhuollon ammattilaisten valisell& vuorovaikutuksella — joko suoraan tai
terveydenhuollon organisaatioiden kautta — on syvallinen ja myonteinen vaikutus potilaiden hoidon
laatuun ja tulevan tutkimuksen arvoon. Samalla terveydenhuollon ammattilaisten tietyn laékkeen
méaaraadmisen paatoksentekoon liittyvé integriteetti on yksi terveydenhuoltojérjestelman
peruspilareista. Tassa yhteydessa EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations) ja sen jasenyhdistykset ovat ottaneet kayttdon sadnnostdjé ja ohjeita varmistaakseen,
ettd tdma vuorovaikutus tayttad ne korkeat integriteetin vaatimukset, joita potilaat, yhteiskunta,
hallitukset ja muut osapuolet odottavat. EFPIA:n sdannodstot (EFPIA Code of Practice) kehitettiin
suojaamaan tata vuorovaikutusta. Saannostot ovat askel kohti suurempaa lapindkyvyytta ja
luottamusta ladketeollisuuden, hoitoalan ammattilaisten ja yhteiskunnan kesken koko Euroopassa.
Saannostot edellyttavat, ettd jokainen jasenyhtié dokumentoi ja julkistaa tekeménsa suorat tai
valilliset arvonsiirrot terveydenhuollon ammattilaisille (HCP) ja terveydenhuollon organisaatioille
(HCO) tai nédiden hyodyksi.

Muiden EFPIA:n jasenten tavoin Ipsen toteaa, etta:

e Terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden seké& kaupallisten life sciences -
organisaatioiden vélinen yhteisty6 on pitkdan ollut mydnteinen tekija potilaiden hoidon ja
innovatiivisen ladketieteen edistdmisessa.

e Talla on suuri merkitys myos, kun tiedotetaan laaketeollisuuden pyrkimyksista parantaa
potilaiden hoitoa ja hoitovaihtoehtoja — ja se on olennaista terveysvaikutusten parantamisessa.
On potilaiden edun mukaista, ettd ladketeollisuuden ja terveydenhuollon
ammattilaisten/organisaatioiden yhteisty6 toimii terveelld pohjalla.

Siksi EFPIA:Nn sdanngdstojen mukaisesti Ipsen sitoutuu:

o 30.6.2016 alkaen varmistamaan kaikkialla Euroopassa, ettd avoimuutta kunnioitetaan,
minka seurauksena olemme toimissamme ja vuorovaikutuksessamme avoimia ja
julkistamme terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille suoritetut maksut liitteessa 1
kuvattujen EFPIA:n julkistussaantdjen mukaisesti.

e Ipsen noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia myds maissa, joissa poikkeukset ovat
sallittuja, mutta vain siind maarin kuin se on tarpeen téllaisen lain tai maarayksen
noudattamiseksi.

o  sailyttdmaén terveydenhuollon ammattilaisen henkil6llisyyden/organisaation tiedot
paikallisen sdéntelyn ja suostumuksen mukaisesti, jos yksittaisten nimien julkistaminen
edellyttdd asianmukaista suostumusta; jos tallaista suostumusta ei voida varmistaa, asiaan
liittyvat arvonsiirrot julkistetaan yhteenvetomuotoisina.

2 TERMINOLOGIA

Vakiolyhenteet ja -termit esitetdan alla olevassa taulukossa.
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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 Itsehoitoladkkeet, joille ei koskaan myonnetéd korvausta
oTX Itsehoitolaakkeet, joita voidaan myyd& ilman reseptid mutta joille myonnetéan
korvaus, jos niitd on méaaratty reseptilla
PO Patients Organization, potilasorganisaatio
POM Vain reseptiladke (Rx)
SOP Standard Operating Procedure
ToV Transfer of Value, arvonsiirto

3 JULKISTAMISEN LAAJUUS
3.1 Maaritelma

3.1.1 Terveydenhuollon ammattilaisen (HCP) maaritelma
Yleisena periaatteena Ipsen katsoo, ettd julkistuksen on koskettava sopijaentiteettia. Ipsen noudattaa
taysin EFPIA:n méaaritelméa. [Vaihtoehdot: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai
tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava — EFPIA:n HCP-sdanndsten / kansallisten saanndstojen
maaritelman mukaisesti]

EFPIA:n maaritelma: ”Luonnollinen henkil®, joka toimii laéketieteen, hammasladketieteen,
apteekkialan tai hoitoalan ammateissa tai kuka tahansa muu henkild, joka ammatissa toimiessaan voi
maarata, hankkia, myyda, suositella tai antaa ladkevalmisteita ja jonka ensisijainen toiminta-alue,
liiketoimintaosoite tai rekisteriosoite on Euroopassa. Tassa saanndstdossa HCP:n maaritelma
sisaltaa; (i) hallinnollisen viraston tai muun organisaation (julkisen tai yksityisen sektorin)
tyontekijan tai viranomaisen, joka voi madrata, hankkia, myyda, suositella tai antaa ladkevalmisteita
seka (ii) jasenyhtion tyontekijan, joka ensisijaisesti toimii terveydenhuollon ammattilaisena.
Maaritelmaan eivat sisally (x) jasenyhtion muut tyontekijat eivétka laékevalmisteiden tukkumyynnin
harjoittajat tai jakelijat.”

3.1.2 Terveydenhuollon organisaation (HCO) méaaritelma
Yleisena periaatteena Ipsen katsoo, ettd julkistuksen on koskettava sopijaentiteettid. Ipsen noudattaa
taysin EFPIA:n mé&aritelmaa.

o Kiliinisen tutkimuksen organisaatioille (CRO) suoritettavat maksut eivét kuulu
soveltamisalaan. CRO:iden kautta suoritetut arvonsiirrot HCP:lle/HCO:lle, jotka
kuuluvat soveltamisalaan, kuitenkin ilmoitetaan.

[Lisays: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava —
EFPIA:n HCP-sdanngsten / kansallisten sédnndsten maaritelman mukaisesti]

EFPIA:n maaritelma: Oikeushenkild, (i) joka on terveydenhuollon tai la&ketieteen organisaatio tai
tiedeorganisaatio tai jarjesto (riippumatta laillisesta tai organisaatiomuodosta) kuten sairaala,
klinikka, s&atid, yliopisto tai muu opetuslaitos tai tiedeseura (lukuun ottamatta artiklan 21
soveltamisalaan kuuluvia potilasjarjest6ja (PO)), joiden liiketoimintaosoite, rekisteripaikka tai
padasiallinen toiminta-alue on Euroopassa tai (ii) jonka kautta yksi tai useampi HCP tarjoaa
palveluja. ”
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3.1.3 Arvonsiirron maaritelmé (ToV)
Ipsen julkistaa sekd suorat ettd epdsuorat arvonsiirrot, kuten sdadnnostossa on méaaritelty.

e Suorat arvonsiirrot: maksut, joita Ipsen on tehnyt suoraan vastaanottajan hyvéksi
e Epadsuorat arvonsiirrot: kolmannen osapuolen (kuten sopimuspuolet, kliiniset
tutkimusorganisaatiot (CRO), edustajat, yhteistydkumppanit, tytaryhtiét (mukaan
lukien sdatiot)) Ipsenin puolesta suorittamat maksut vastaanottajan hyddyksi, kun
ToV:sta hyOtyva vastaanottaja tuntee tai voi tunnistaa téllaisen jasenyrityksen.
Tahan sisaltyvat myds Ipsenin ja potilasorganisaatioiden véliset arvonsiirrot, mutta
ne ilmoitetaan potilasorganisaatiokohtaisessa raportissa.
[Lisays: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]
Kuvatkaa lyhyesti kolmansien osapuolien kanssa tehdyt jarjestelyt.

3.2 Laakevalmisteiden soveltamisala

Ipsen ker&a, raportoi ja julkistaa kaikki reseptiladkkeisiin liittyvat HCP:1le/HCO:lle tehdyt
arvonsiirrot kuten on kuvattu saannostossa, ja siséllyttad niihin myos reseptivapaasti myytaviin
laékkeisiin liittyvat arvonsiirrot.

[Lisays: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava —
EFPIA:n HCP-saanndsten / kansallisten sadnndsten maaritelman mukaisesti]

EFPIA: Poissuljetut julkistamiset. liman rajoituksia, arvonsiirrot, joita...(ii) ei ole lueteltu tdméan
artiklan kohdassa 23.05 kuten ladkinnalliset hyodykkeet (joihin sovelletaan artiklaa 17), ateriat
(joihin sovelletaan artiklaa 10, erityisesti kohta 10.05), ladkenaytteet (joihin sovelletaan artiklaa 19);
tai (iii) ovat osa tavanomaisia jasenyrityksen ja HCP:n (kuten apteekkihenkilokunta) tai HCO:n
valisia ladkeostoja ja -myynteja, eivat kuulu edella kohdassa "Yleinen velvollisuus” kuvatun
julkistamisvelvollisuuden piiriin.

3.3 Arvonsiirrot

3.3.1 Lahjoitukset ja apurahat

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

- Koulutusapuraha on rahoitusta laéketieteelliselle yhdistykselle tai potilasjérjestolle
riippumattoman laéketieteellisen 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 méaritelman piiriin, sovellettavien
Ipsenin tutkimuksen ja tuotekehityksen kaytantdjen mukaisesti.

- Lahjoitus on hyvéntekevéisyyttd kolmannen osapuolen entiteetille (hyvantekevaisyyteen),
josta ei hyvén tahdon eleen ohella ole selkedd tai oletettua hyotya.

Lisays: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava].
Kuvatkaa lyhyesti kolmansien osapuolien kanssa tehdyt jarjestelyt.

EFPIA: Kohta 12.01. Lahjoitukset ja apurahat (kateisend tai luontoisetuina tai muutoin)
terveydenhuollon organisaatioille (HCO) ja/tai potilasjarjestoille (PO) ovat sallittuja vain, jos ne
tehd&an: (i) terveydenhuollon, tutkimuksen tai koulutuksen tukemiseksi; (ii) lahjoittaja/avustuksen
antaja dokumentoi ne ja pitaa niisté kirjaa; ja (iii) ne eivat muodosta kannustinta suositella ja/tai
maaréatd, ostaa, toimittaa, myyda tai hallinnoida tiettyja laakkeita.
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3.3.2  Tapahtumakustannuksiin osallistuminen
Ipsen julkistaa yksittaisiin tapahtumiin liittyvat arvonsiirrot yksilotasolla eli HCP- tai HCO -tasolla
sé&annoston mukaisesti.
Tassa osiossa julkistetut arvonsiirrot liittyvét joko kolmannen osapuolen jérjestamiin tapahtumiin tai
Ipsenin jarjestamiin 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 edistadkseen heidén laéketieteellista
ja/tai tieteellistd osaamistaan ja laakkeiden kayttoa.

Téssd yhteydessa sponsorointi kattaa kongressin rekisterginti-, matka-, majoitus-
seké ateriakulut. HCP ei saa korvausta, silla hén ei tarjoa mitéan palvelua (Ks.
kategoriat 1. ja 3. alla).

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

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

Kummassakin tapauksessa vieraanvaraisuuden taso maaraytyy paikallisten saantdjen mukaan (t&ssé
sovellettu paikallisesti EFPIA:n sd&nnostod, EFPIA Code of Practice, joka asettaa
vieraanvaraisuudelle tietyt enimméaissummat).

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

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

2 Sponsorointisopimukset, kuten ne on maéritelty EFPIA:n sdannoston (EFPIA
Code of Practice) artiklassa 23.05, HCO:n tai sen nimedmien kolmansien
osapuolien (kuten ammattimaisten kongressijarjestajien, Professional Congress
Organiser, PCO) kanssa tapahtuman jarjestamiseksi. Jalkimmaisessa tapauksessa
sponsorointia pidetdén valillisend arvonsiirtona HCO:lle.

Esimerkki julkistetusta arvonsiirrosta: Nayttelypaikan vuokra,
satelliittisymposiumpaikka kongressin yhteydessé (Ipsenin jarjestdmé 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, hotelliyot.
Tapahtumaan jarjestetyn joukkokuljetuksen (esim. linja-auto) tapauksessa
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kustannus kohdistetaan kullekin HCP:lle, joille on maksettu ”Majoitus- ja
matkakustannuksia”.

Kohdassa 4.4 esitetdédn yksityiskohtaiset laskusadannot.
Lisays: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtioiden taytettava].

EFPIA: Osallistuminen tapahtumiin liittyviin kustannuksiin HCO:n tai kolmansien osapuolten kautta,
mukaan lukien HCP:n sponsorointi tapahtumiin osallistumista varten, on julkistettava erikseen
vastaanottajan nimell&: tallaiset kulut voivat liittyd seuraaviin: rekisterdintimaksut,
sponsorointisopimukset HCO:iden tai HCO:n tapahtuman jarjestamiseen nimedmien kolmansien
osapuolten kanssa; ja matka- ja majoituskustannukset (EFPIA:n HCP-séaannoston 10. artiklassa
tarkoitetussa laajuudessa). Kesakuun 30. paivasta 2016 lahtien yritykset julkistavat terveydenhuollon
ammattilaisille tehdyt arvonsiirrot, kuten konsultointi- ja neuvonantajapalkkiot, puhujapalkkiot ja
sponsorointi kokouksiin osallistumista varten. Tama muutos teollisuuden ja terveydenhuollon
ammattilaisten valisissa suhteissa on seurausta EFPIA:n julkistamisvaatimuksista. (EFPIA:n usein
kysytyt kysymykset, FAQ 3)

Lisdhuomautuksia sponsoroinnista:
EFPIA: Avustuksia, jotka annetaan tapahtumille ammattimaisten kongressijarjestéjien (PCO) kautta
— jotka ndin ollen olisivat arvonsiirron vastaanottajia — on pidettava epasuorina arvonsiirtoina. Kun
jasenyritys 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:

e joko edunsaajana olevan HCO:n nimella (mukana myds vastaanottajana olevan PCO:n

nimi), jos ne eivat sisally HCO:lle tehtyihin suoriin arvonsiirtoihin.
e tai vastaanottavan PCO:n nimella (mukana my6s edunsaaja-HCO:n nimi)

3.3.3  Palvelu- ja konsultointipalkkiot

Ipsen voi tehdad sopimuksen HCP:n tai HCO:n kanssa vastineeksi HCP:n/HCO:n tarjoamista
palveluista, jotka perustuvat tieteelliseen/laaketieteelliseen asiantuntemukseen, maineeseen, tietoon ja
kokemukseen tietyll& terapeuttisella alueella. Ipsen solmii sopimusjérjestelyjd HCP:n tai HCO:n
kanssa vain, kun sille on liiketoiminnallinen tai tieteellinen tarve, jota ei voida tyydyttaa sisaisten tai
muiden saatavilla olevien lahteiden avulla. Tarjottavat palvelut ovat nakemyksid, esityksia tai muita
konsultointipalveluja.

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

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

1 Palkkiot: palvelupalkkiot HCP:lle/HCO:lle
Esimerkkeja: Puhujanpalkkiot (HCP:n (”Puhujan”) pitdma puhe kokouksessa),
nakemyksistd maksetut palkkiot neuvottelukunnissal, konsultointipalkkiot.
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2 LiitAnnaiskulut: Palvelusopimuksen lisaksi voi ilmetd muita kustannuksia, jotka
eivat ole palkkioita, mutta jotka liittyvat tdssé mainittuihin palveluihin ja
maksetaan HCP:lle/HCO:lle. Sellaiset arvonsiirrot julkistetaan téssé kategoriassa.
Esimerkki: taksi.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Jasenyhtididen on julkistettava arvonsiirrot, jotka liittyvat tai ovat seurausta jasenyhtididen
ja HCO:n sopimuksista, joilla HCO tarjoaa palveluja jasenyhtitlle, tai muun tyyppisesta
rahoituksesta, jota ei edellisissa kategorioissa ole mainittu. Palkkiot, ja toisaalta arvonsiirrot, jotka
liittyvat toimintaa koskevassa kirjallisessa sopimuksessa sovittuihin kustannuksiin, julkistetaan
kahtena erillisend mé&arana.

1 Neuvottelukunta on ryhma ulkopuolisia asiantuntijoita, jotka yritys kutsuu koolle saadakseen heilta
ammatillisia neuvoja ja nakemyksié aiheesta, johon liittyvad asiantuntemusta ja tietdmysta ei ole
saatavilla yrityksessa. Neuvonantajat (alansa asiantuntijat) voivat olla terveydenhuollon ammattilaisia
(HCP), maksajia, potilaita, potilasjarjestdjen edustajia, potilasneuvojia ja muita kuin terveydenhuollon
ammattilaisia, kuten market access -ammattilaisia.

Neuvottelukunnissa késitelldén tieteellisid ja/tai terveydenhuoltoon liittyvid kysymyksié ja niiden
avulla opitaan ymmartamaan paremmin ulkoista ympéristda, terapia-aluetta ja hyvaksyttyjen tai
kehitteilla olevien tuotteiden kayttoa, kliinisia ja ladketieteellisia strategioita tai tdyttamattémia
laéketieteellisia tarpeita.

3.3.4  Tutkimus ja tuotekehitys (T&K):
Ipsen julkistaa saantdjen mukaisesti HCP:lle tai HCO:lle tehdyt arvonsiirrot, jotka liittyvét seuraavien
seikkojen suunnitteluun tai toteutukseen:
- Ei-kliiniset tutkimukset
- Kiliiniset tutkimukset
- Ei-interventiotutkimukset — jotka ovat luonteeltaan prospektiivisia ja joihin liittyy
potilastietojen kerddminen yksittaisilta terveydenhuollon ammattilaisilta tai terveydenhuollon
ammattilaisten ryhmilta tai hdnen/heidén puolestaan erityisesti tutkimusta varten.

Maéritelmat:

Ei-kliiniset tutkimukset (L&hde: OECD:n hyvén laboratoriokaytannon periaatteet): Ei-kliininen
terveyden ja ympariston turvallisuustutkimus, vastedes vain “tutkimus” tarkoittaa koetta tai koesarjaa,
jossa tutkittavaa ainetta tutkitaan laboratorio-olosuhteissa tai ympéristdssa, jotta saadaan tietoa sen
ominaisuuksista ja/tai sen turvallisuudesta ja joka on tarkoitus l&hett&dd asianmukaisille
sééantelyviranomaisille.

Kliiniset tutkimukset (Lahde: OECD:n hyvan laboratoriokaytannon periaatteet): Mikéa hyvénsa
ihmisilla tehty tutkimus, jonka tarkoituksena on havaita tai vahvistaa yhden tai useamman
tutkimusl&akkeen Kliiniset, farmakologiset ja/tai muut farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai tunnistaa
yhden tai useamman tutkimusladkkeen aiheuttamat haittavaikutukset ja/tai tutkia yhden tai useamman
tutkimusladkkeen imeytymista, jakautumista, metaboliaa ja poistumista sen (niiden) turvallisuuden
ja/tai tehon varmistamiseksi.

Ei-interventiotutkimukset (Léahde: OECD:n hyvan laboratoriokdytannon periaatteet): Tutkimukset,
joissa ladkevalmiste(et) maaratéan tavalliseen tapaan myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Tietyn
hoitostrategian valitsemista potilaalle ei paateta tutkimusprotokollassa etukateen, vaan hoito on
nykykéytdnndn mukaista, ja lddkkeen maardédminen erotetaan selkeésti paatoksesta ottaa potilas
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mukaan tutkimukseen. Potilaille ei tehdd ylimadréisid diagnosointeja tai seurantatoimia, ja
epidemiologisia menetelmid kéaytetadn kerattyjen tietojen analysointiin.

Esimerkkeja tutkimuksen ja tuotekehityksen arvonsiirroista, jotka julkistetaan tassé kohdassa (jos
tutkimus on EFPIA:n tutkimus- ja kehitysmaéaritelmén mukainen):

- Yhteistydsopimus

- Kiliininen tutkimussopimus

- Konsultointisopimus - Palvelusopimus

- Puhujasopimus

- Neuvottelukunta

- Tutkijakokous

- Potilaan hoidon liitdnndispalvelut

- Eettisen toimikunnan palkkiot
[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat maksut julkistetaan yhteenvetomuotoisena.
Julkistamistarkoituksessa nama toiminnot maaritelladn HCP:lle/HCO:lle tehdyiksi arvonsiirroiksi,
jotka liittyvat seuraavien seikkojen suunnitteluun tai toteutukseen:
e ei-Kkliinisiin tutkimuksiin (OECD:n hyvan laboratoriokdytannén mukaan)
e Kiliinisiin tutkimuksiin (direktiivin 2001/20/EY mukaan); tai
o ei-interventiotutkimuksiin, jotka ovat luonteeltaan prospektiivisia ja joissa potilastietoja
keratadn HCP:Ita tai HCP-ryhmalta tai hanen/heidan puolestaan erityisesti tutkimusta varten
(EFPIA:n sdannoston kohta 18.01)

Ei-interventiotutkimuksiin liittyvat arvonsiirrot, jotka eivat kuulu EFPIA:n julkistamissdanngdston
mukaisen T&K-palveluiden arvonsiirtoihin, on raportoitava yksilollisesti nimettyina. Selvyyden
vuoksi toiminnat, jotka eivat kuuluu T&K-arvonsiirtojen piiriin, mukaan lukien ei-
interventiotutkimukset, joita ei tehda myyntiluvan yllapitamiseksi (hakemuksessa ja asetuksen
”Kliiniset tutkimukset ” 536/2014 maaritelmien mukaisesti), julkistetaan kohdassa ”Palvelu- ja
konsultointipalkkiot ™.

Erityistapauksia

1 Sairaalassa annetut liitdnnaispalvelut (toisin sanoen muun kuin hoitohenkilokunnan
antamat palvelut) voivat liittyd tutkimuksen aikaiseen potilaan hoitoon tai voivat
liittyd muuhun kuin potilaaseen (esim. tietokannan rakentamiseen). Jalkimmainen
on usein ulkoistettu siihen erikoistuneille organisaatioille. Suoraan potilaan hoitoon
liittyvat liitanndispalvelut kuuluvat julkistussaantojen piiriin ja ne on julkistettava
yhteenvetomuotoisena. Valillisesti potilaan hoitoon tutkimuksen aikana liittyvét
liitdnnaispalvelut katsotaan business-to-business -arvonsiirroiksi, jotka eivat kuulu
julkistussaantojen vaatimiin ilmoituksiin.

2 Valilliset maksut Kliinisen tutkimusorganisaation kautta: kohdan 3.1.2 (a)
mukaisesti kliinista tutkimusorganisaatiota ei pidetd HCO:na.
Siksi CRO:lle sen Ipsenille antamista palveluista maksetut palkkiot eivéat sisally
julkistuksen piiriin.
Kuitenkin valilliset arvonsiirrot CRO:n kautta, jotka viime k&dessé hyodyttavat
HCP:t&/HCO:ta, julkistetaan osiossa Tutkimus ja tuotekehitys.
CRO:n kanssa tehtyja sopimuksia on mukautettu niin, ettd ne siséltavat sddnnokset,
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jotka liittyvat CRO:n velvollisuuteen antaa Ipsenille yksityiskohtaiset tiedot
valillisisté arvonsiirroista HCP:1le/HCO:lle.

3.4 Julkistusvelvollisuuden ulkopuoliset arvonsiirrot

Yleisperiaatteena Ipsen noudattaa taysin EFPIA:n saantdjd, jotka koskevat julkistussdédnnon
ulkopuolisia arvonsiirtoja, lukuun ottamatta reseptivapaasti myytaviin ladkkeisiin liittyvien
arvonsiirtojen sisallyttdmistéa tietojen julkistamiseen. Kohdan 3.3.3 mukaisesti vieraanvaraisuuden
tasot maaraytyvat paikallisten saantdjen mukaisesti (johtuen siita, ettd EFPIA:n saénndissa
vieraanvaraisuuden sdannoét on saatettu osaksi kansallista lainsaadantoa).

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Rajoituksetta, arvonsiirrot, joita, ... (ii) ei ole lueteltu tdméan artiklan kohdassa 23.05, kuten
laéketieteelliset hyddykkeet 29 (joihin sovelletaan artiklaa 17), ateriat (joihin sovelletaan artiklaa 10,
erityisesti kohta 10.05), ladkenaytteet (joihin sovelletaan artiklaa 19); tai (iii) jotka ovat osa
tavanomaisia ladkkeiden ostoja ja myynteja jasenyrityksen ja HCP:n (kuten apteekkihenkildston) tai
HCO:n valilla, eivat 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. Saanndsto ei vaadi julkistamaan: edullisia ladkinnallisia
valineitd; potilaille suunnattua tiedotus- ja koulutusmateriaalia; naytteitd; pelkastaan reseptivapaasti
myytaviin laékkeisiin liittyvaa toimintaa. [Q&A — Q7)

3.4.1 Erityisid huomioita: Markkinatutkimus
Markkinatutkimus on menettely, jossa tiettyyn markkinaan liittyvaa tietoa keratéan ja analysoidaan
systemaattisesti ja objektiivisesti. Markkinatutkimuksen tavoite on saada lisdymmaérrysté jostakin
aihealueesta. Yleensé markkinatutkimuksen kattaa sopimus Ipsenin ja ulkoisten palvelujen tarjoajien
kanssa; ulkoisten palvelujen tarjoaja pitdé vastaajien henkil6llisyyden télldin tdysin salassa.

Markkinatutkimuksiin liittyviin arvonsiirtoihin voi liittyd kolme erilaista tilannetta:
- Jos HCP-vastaajien nimet eivat ole tiedossa, arvonsiirtoja ei ilmoiteta.
- Jos HCP:n nimet tiedetdan ja jos heiltd on saatu suostumus julkistukseen (ks. 0sa 4),
arvonsiirto julkistetaan yksilétasolla.
- Jos HCP:n nimet tiedetd&n, mutta heilté ei ole saatu suostumusta (HCP kieltaytyy),
arvonsiirto ilmoitetaan yhteenvetomuotoisena.
EFPIA:n sddnndsten mukaisesti.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittagssa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Jos jasenyhtid tietdd HCP/HCO:n osallistuvan markkinatutkimukseksi katsottuihin
toimintoihin, sen tulisi julkistaa se kohdassa ”Palvelu- ja konsultointipalkkiot . Tallaisissa
poikkeustapauksissa jasenyhtion odotetaan varmistavan julkistusluvan saaminen sopimuksella.

Kohta 15.04. Rajoitetut markkinatutkimukset, kuten kertaluontoiset puhelinhaastattelut tai posti-
/séhkodposti-/internet-kyselylomakkeet eivat kuulu tdman artiklan 15 soveltamisalaan, edellyttéen, etta
HCP:t&4, HCO:n jasenta tai potilasjarjestdn edustajaa ei kuulla toistuvasti (joko puhelujen tiheyden
tai samaan tutkimukseen liittyvien puhelujen suhteen) ja etta korvaus on minimaalinen.

3.4.2 Erityisid huomioita: Kolmansien osapuolten vuorovaikutus

Joissakin osissa maailmaa Ipsen toimii kumppaneiden ja jakelijoiden kautta.
Tasta syysta Ipsen katsoo, ettd jos kumppani on EFPIA:N tai paikallisen EFPIA:n jasenjarjeston jasen
siind maassa, jossa HCP/HCO toimii ja/tai jos maassa, jossa kumppani toimii, on lainsdadantoa, joka
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madrad ladkeyhtididen ja HCP:n/HCO:n vélisten toimien l&pindkyvyydestd, kumppani on velvollinen
dokumentoimaan ja ilmoittamaan arvonsiirrot HCP:lle ja HCO:lle paikallisten menettelytapojen tai
lainsd&dannon ja sovellettavan tietosuojalain mukaisesti.

Kun kumppani ei ole EFPIA:n jasen tai vastaanottaja tulee maasta, jossa kumppani ei ole EFPIA:n
jasenjarjeston jasen, on mahdollista k&yttd4 kahta menettelya:

o Kumppani julkistaa vapaaehtoisesti tai sopimusvelvoitteiden perusteella: Nama arvonsiirrot
jatetddn pois Ipsenin lapinakyvyysraportista.

o Kumppani ei julkista: Ipsen julkistaa ainoastaan EFPIA:n soveltamisalaan kuuluviin toimiin
liittyvat, Ipsenin puolesta tehdyt arvonsiirrot, ja kun lopulliset vastaanottajat/kustannukset
ovat Ipsenin tiedossa. Naissa tapauksissa yhteistyokumppani sitoutuu auttamaan Ipsenié
saantdjen mukaisten velvoitteiden tayttamisessd keradmalla vaaditut tiedot ja suostumukset
asiaankuuluvien HCP:lle ja HCO:lle maksettujen arvonsiirtojen kasittelya ja julkistamista
varten.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

Menettelytapojen yhteenveto esitetddn seuraavassa kuviossa.

Toiminta kolmansien osapuolten kanssa

Arvonsiirrot, jotka liittyvat EFPIA:n julkistamissdanndston
kolmansille osapuolille ulkoistettuihin toimiin Ei
(Sponsorointi, rekisteréintimaksut, palvelumaksut)?

Kylla
Onko yhteistyokumppani EFPIA:n jasen?

Kylla Ei

Onko yhteistyokumppani 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
Yhteistybkumppani julkistaa toimiin liittyvat arvonsiirrot, kun IPSEN tietd3 lopulliset Ei julkistusta
vastaanottajat — Yhteistydkumppanin on toimitettava

IPSEN:ille yksityiskohtaiset tiedot

EFPIA: Kolmannet osapuolet tarjoavat apua jasenyrityksille useissa eri tehtavissa, mika vaikuttaa
enemman tai véhemman EFPIA:n sd&nndsten séantelemien toimintojen harjoittamiseen. Tallaiset
toiminnot ilmoitetaan epdsuorina arvonsiirtoina EFPIA:n julkistamissdanndsten mukaisesti. Kun
jasenyritykset tarjoavat tukea/sponsorointia PCO:lle tieteellisten tapahtumien jarjestamiseen, on
selvad, etta jasenyritys tarjoaa riippumattomasti tukea HCP:lle/HCO:lle. Epasuorat arvonsiirrot ovat
jasenyrityksen puolesta tai valittdjan kautta tehtyja arvonsiirtoja, ja jasenyritys tuntee tai pystyy
tunnistamaan arvonsiirrosta hyétyvan HCP:n/HCO:n.
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35 Arvonsiirrot rajat ylittdvassa toiminnassa

Ipsenilla ”rajat ylittava” toiminta on méaritelty toiminnaksi, joka on saanut alkunsa joko Ipsenin
tytaryhtidssa, jolloin vastaanottaja tulee yhdesté tai useammasta maasta, tai yhtion osastolla.
Toimiaksemme EFPIA:n sdanndstdn mukaan, joka velvoittaa julkistamaan maassa, jossa
vastaanottaja ensisijaisesti toimii (HCP), jossa se on rekisterdity (HCO), tapahtuuko arvonsiirto ko.
maan sisé- vai ulkopuolella, rajat ylittavan toiminnan hallintaprosessia on sopeutettu niin, ettd kaikki
kulut Ipsenin entiteetistda HCP:lle/HCO:lle saadaan selvitettyd EFPIA:n vaatimusten mukaisesti.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Jos kyseessa on kansainvélinen tapahtuma, johon jasenyritys sponsoroi HCP:n
osallistumista, ja jos kyseiselle HCP:lle mydnnetaan rahoitusta artiklan 13 méaaraysten mukaisesti,
tallaiseen rahoitukseen sovelletaan sen maan kansallisia saént6ja, jossa HCP toimii, eikd sen maan
saantoja, jossa kansainvélinen tapahtuma jarjestetaan.

4 JULKISTUSMENETTELY

4.1 Julkaisupdivamaara
Yhdenmukaisesti EFPIA:n kanssa Ipsen julkistaa kesakuun 30. pdivadn mennessa kaikki relevantit
arvonsiirrot edelliseltd vuodelta seuraavissa tilanteissa:
Suorat tapahtumaan liittyvat arvonsiirrot:
e Kun tiedot on kerdtty kirjanpitojarjestelmasta (suorat maksut): Maksupaivé
e Kun tiedot keratddn manuaalisesti: Tapahtuman paiva (tai kongressin
ensimmaéinen paiva)
Suorat arvonsiirrot, jotka eivat liity tapahtumaan (esimerkiksi konsultointimaksut):
Laskun vastaanottopdiva tai maksupéiva
Valilliset tapahtumaan liittyvat arvonsiirrot: Tapahtuman pdivé (tai tapahtuman
ensimmainen paiva)
Vililliset arvonsiirrot, jotka eivat liity tapahtumaan (esimerkiksi konsultointimaksut):
Laskun vastaanottopdiva tai maksupaiva

e Erityistapauksiin patevat kuitenkin seuraavat sdannot:
Kliinisten toimintojen osastoon liittyvissé (ei-interventiotutkimukset, vaiheiden I, 111 ja IV
tutkimukset) arvonsiirroissa otetaan huomioon laskun péivays.

Monivuotisissa sopimuksissa otetaan huomioon maksupéiva. Jos useita maksuja osuu useille
raportointikausille, kukin julkistus siséltaa kyseisen raportointikauden aikana maksetut maksut.
Tiedot ovat julkisesti saatavilla 3 vuotta ja niitéd sdilytetddn vahintdan 5 vuotta. Ipsen voi muokata tai
poistaa julkistuksiaan milloin tahansa ennen julkistusta tai sen jalkeen.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

EFPIA: Jokaisen jasenyrityksen on julkistettava tiedot 6 kuukauden kuluessa asianomaisen
raportointikauden paattymisestd, ja tietojen on oltava julkisia vahintdan 3 vuoden ajan siité, kun
tiedot on julkistettu ensimmaisen kerran, ellei kussakin tapauksessa, (i) sovellettavien kansallisten
lakien tai maaraysten mukaan vaadita lyhyempad ajanjaksoa, tai, (ii) asiaankuuluvaa tietosuojaa
koskevaa oikeusperustetta (esim. oikeutetun edun perusteet, oikeudellinen velvollisuus tai
vastaanottajan suostumus johonkin julkistamiseen) ei enda sovelleta. Yhteinen vastaanottajille
tehtyjen arvonsiirtojen raportointikausi on vuosittain viimeistaan kesakuun 20.-30. vélilla oleva
ajanjakso. Jos kansallisessa sadnnostossa saadetédn eri aikavalistd, sitd on sovellettava
johdonmukaisesti kaikkia vastaanottajia koskeviin julkistusvelvollisuuksiin.
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4.2 Julkistuksen muoto

Ipsen julkaisee raportin kohdan 23.04 ohjeiden mukaisesti. Raportti julkaistaan seka paikallisella
kielell4 etté englanniksi.

[LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

4.3 Julkistusalusta

Ipsen julkistaa raporttinsa paikallisella, paikallisen l&pindkyvyyssaanndston 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 I&pindkyvyyssaannosto edellyttad, etté julkistamisraportti on saatavilla yrityksen
verkkosivuilla, eikd Ipsen ole suoraan lasna kyseisessd maassa eika silla néin ollen ole paikallista
verkkosivustoa, terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille tehtyjen arvonsiirtojen
julkistaminen asetetaan saataville vain Corporate Ipsen -verkkosivustolle.

EFPIA: Julkistusalusta. Julkistukset voidaan tehdé jollakin seuraavista tavoista edellyttaen, ettd ne
ovat rajoittamattomia ja julkisesti saatavilla: asianomaisen jasenyrityksen verkkosivustolla
”Soveltuva kansallinen sdanndstd” -osion mukaisesti; tai keskitetylla alustalla, kuten asianomaisen
hallituksen, viranomaisen tai elimen tai jasenyhdistyksen alustalla, edellyttaen, ettd jasenyhdistysten
aloitteesta kehitetylla alustalla tehdyt julkistukset tehda@n mahdollisuuksien mukaan kayttden mallina
liitteessa A esitettya rakennetta.

4.4 Laskusaantoja
1 Yleinen laskutapa, sisaltden no-show-tapaukset / peruutuskulut ja ryhmakulut

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

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

- Julkistus: Laskettu maard, julkistettu varsinaisista osallistujista

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

2 Ipsen maksoi kulut osallistujamééran mukaan

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

- Julkistus: Laskettu maara, julkistettu kaikista osallistujista

- Esimerkki: On jarjestetty kokous 11 HCP:lle ja kahdelle Ipsenin henkilokunnan
jasenelle

Vain kahdeksan HCP:t& 11:sta osallistui kokoukseen.
Ipsenin maksama lopullinen lasku kokouksesta on 100 €.

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

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

2 ALV ja muut verot

- Maat voivat ilmoittaa ”nettomaaran” tai ”bruttomairan”. [LISAYS: Ei sovelleta, jos ei ole
paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

4.5 Valuutta

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

Siind tapauksessa, etta arvonsiirto on maksettu eri valuutassa, Ipsenin lapinakyvyysjarjestelma on
laskenut ilmoitetun summan paikallisessa valuutassa valuuttakurssin mukaisesti arvonsiirtopaivana.
[Vaihtoehdot: Ei sovelleta, jos ei ole paikallisia vaatimuksia, tai tarvittaessa on tytaryhtididen
taytettava]

5 TIETOSUOJAN NOUDATTAMINEN

Henkildtietojen keradmisté ja kayttod sadtelee henkildtietojen késittelyd koskeva EU:n yleinen
tietosuoja-asetus (European General Data Protection Regulation, GDPR) (URL-linkki). Se koskee
fyysisia henkil6ita (HCP) ja poikkeuksellisesti Itdvallan, Luxembourgin ja Sveitsin tapauksessa myos
HCO:ta. Tata asetusta sovelletaan suoraan jokaisessa jasenmaassa, ja se harmonisoi kansalliset
tietosuojalait.

Asetus vaatii, ettd henkil6tietojen taytyy olla riittdvia, olennaisia ja rajoituttava siihen, mika on
valttdmatonta niiden kasittelyn tarkoituksen kannalta. Rekisterinpitdjien (kuten Ipsenin) on
varmistettava, ettd tiedot ovat tdsmallisid, ajantasaisia ja pidetdan suojattuina.

Kun tietojen julkistamisen katsotaan olevan julkisen intressin mukaista, se voi ajaa yksilollisten
oikeuksien edelle ja muodostaa siten laillisen perusteen julkistamiselle. Tallaista lahestymistapaa
kaytetd&n esim. Ranskassa, Alankomaissa, Tanskassa ja Slovakiassa.

Rekisterdidyilla (HCP ja HCO, missa sovellettavissa) on oikeus paasta tietoihinsa ja vastustaa niiden
julkistamista.

Asetus vaatii riittdvien suojatoimien kayttoa siirrettdessa henkildtietoja sellaisiin Euroopan
talousalueen ulkopuolisiin maihin, joissa riittdvaa suojatasoa ei voida varmistaa.

HenkilGille on kerrottava, ettd Ipsen kasittelee heidan henkilGtietojaan, ja tietyissa tapauksissa (esim.
HCP:n maksutietojen julkistamisen yhteydessa tai lahetettdessa henkildlle mainos) henkilétietojen
késittelyyn tai julkistamiseen tarvitaan henkilén suostumus. Taydellisten tietojen antaminen ja
patevan suostumuksen pyytaminen on samalla tietojen kasittelijoille mahdollisuus osoittaa, ettd he
késittelevat henkilttietoja asianmukaisesti.

HCP:n antama suostumus on pétevéa, kun se on

. vapaaehtoisesti annettu

. yksiloity

. yksiselitteinen

. tietoon perustuvan péaatoksen tulos.
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Jos julkistamisen perustana on yksil6llinen suostumus (julkisen intressin sijaan), siind tapauksessa
HCP:114 on edelleen oikeus kielt& tietojensa julkistaminen, ja hanelld on edelleen oikeus pyytéa
virheellisten tietojensa oikaisua tai poistamista.

EFPIA: Paattaessaan kuinka arvonsiirto on julkistettava, jasenyritysten tulee aina kun mahdollista
tunnistaa ja julkistaa yksittaisen HCP:n (eika HCO:n) tasolla, jos tima voidaan tehda tarkasti,
johdonmukaisesti ja sovellettavien lakien ja méaaraysten mukaisesti.

51 Suostumusten hallinta

Euroopan unionin tietosuoja-asetus vaatii ladkeyhtiditd pyytdmaan terveydenhuollon ammattilaisten
suostumuksen maksutietojen julkistamiseen.

Jotta suostumus olisi patevd, sen on oltava tietoon perustuva: Vastaanottajan on saatava kaikki tiedot
EFPIA:N julkistamisséantdjen vaatimuksista ja tavoitteista, henkilokohtaisten tietojen suojasta seka
kieltdytymiseen liittyvista seurauksista.

Ipsenin tasolla suositeltu tapa on keratd suostumukset toimintoa kohden. Ipsenin tytaryhtiot voivat
kayttaa joko yhtion suostumuspohjaa tai paikallisen jarjeston hyvaksymaa suostumuspohjaa. Naissa
tapauksissa suostumuslomake on lisattdva jokaiseen sopimukseen. Joissakin maissa, paikallisten
lapindkyvyyssadannosten salliessa, tietoon perustuvat suostumukset keratddn vuosittain.

Jos HCP osallistuu tapahtumaan eiké hanellé ole sopimussuhdetta Ipseniin, henkil6tietojen kerdamisté
ja kasittelya koskevat tiedot voidaan liittda kutsukirjeeseen ja/tai lasnaoloilmoitukseen, ja HCP
allekirjoittaa julkistuksen suostumuslomakkeen ennen julkistusta.

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

Kun vastaanottaja peruuttaa suostumuksensa tietojen julkistamiseen, Ipsen on velvollinen poistamaan
kyseiselle henkildlle suoritetut maksut julkisuudesta. Sen sijaan maksut lisatadn sen terveydenhuollon
ammattilaisten ryhman maksujen kokonaissummaan, joka ei ole suostunut ilmoittamiseen. Samassa
yhteydessa julkaistaan niiden terveydenhuollon ammattilaisten lukumaaréa, jotka eivat antaneet
suostumustaan.

Osittaisen suostumuksen osalta, kun vastaanottaja on saanut useita arvonsiirtoja saman
raportointikauden aikana, mutta ei salli yhden tai useamman niisté julkistamista, Ipsen julkistaa kaikKki
vastaanottajalle tehdyt arvonsiirrot yhteissummana. [Tytaryhtiot lisadvat tahan oman tekstinsa, jossa
esitetdan lyhyesti paikallinen tietosuojalainsdadantd + suostumusten keraamiskaytanto
(toimintokohtainen vs. vuosittainen, Ipsenin suostumuspohja vs. paikallisen jasenyhdistyksen
suostumuspohja jne.]. Mainitse erikseen, jos terveydenhuollon ammattilaisten osallistumisen
tukeminen tapahtumiin on kielletty (esim. Norjassa).

EFPIA: Terveydenhuollon ammattilaiset ja terveydenhuollon organisaatiot saavat tiedon
julkistamisaikomuksesta yritykselta tai yrityksiltd, joiden kanssa he tydskentelevat. Jotta tiedot
voidaan julkistaa, ja jos yritys perustaa tietojen julkistamisen suostumukseen, terveydenhuollon
ammattilaisten on annettava suostumuksensa tietojen julkistamiseen. Tama toteutetaan yleensa
terveydenhuollon ammattilaisen/terveydenhuollon organisaation ja yrityksen valisessd sopimuksessa
olevan lausekkeen avulla. [Q&A — Q14]
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Kun julkaisun perusteena on kaytetty yksittdista suostumusta (eika julkista intressid) eivatka
terveydenhuollon ammattilaiset anna suostumusta maksujen julkistamiseen, maksut julkistetaan
yhteenvetomuotoisena. Jokainen yritys julkistaa niiden terveydenhuollon ammattilaisten lukumaaréan,
jotka eivat antaneet suostumusta, ja heille maksetun kokonaissumman. [Q&A — Q18]

Jos vastaanottaja peruu suostumuksensa tietojen julkistamiseen, rekisterinpitaja (yritys) on
velvollinen poistamaan kyseiselle henkil6lle suoritettuja maksuja koskevat tiedot julkistettavista
tiedoista. Sen sijaan maksut lisataan sen terveydenhuollon ammattilaisten ryhméan maksujen
kokonaissummaan, joka ei ole suostunut julkistamiseen ja tima yhteenvetosumma julkistetaan
samalla kun julkistetaan niiden terveydenhuollon ammattilaisten lukuméaard, jotka eivat antaneet
suostumustaan. [Q&A — Q19]

6 ERIMIELISYYKSIEN HALLINTA

Henkildtietolain sddnndsten mukaisesti Ipsen on ottanut kdyttdon responsiivisen erimielisyyksien
hoitomenettelyn: Jokainen tiedustelu tai vaatimus kasitelld&n keskitetysti ja niita seurataan.
Tiedustelun perusteellisen analyysin jalkeen kaikki tiedustelujen esittdjat saavat Ipsenin
allekirjoittaman vastauskirjeen.
Menettelyn tavoitteina on:
- Vastata HCP/HCO:n tiedusteluihin ja kysymyksiin kohtuullisessa ajassa paikallisten
maéaaraysten mukaisesti,
- Jdrjestad valimiesmenettely oikeustapauksissa (Ipsenin paikallinen lapindkyvyytta kasitteleva
lautakunta),
- Varmistaa lapinakyvyysraportin péivitys, jossa otetaan huomioon lailliset rajoitukset, alle 2
kuukaudessa.

Erimielisyyksien ké&sittelymenettely 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 pyytaa kysyjalta todistusta tdamén henkilollisyydesta.

[Tarvittaessa on tytaryhtididen taytettava]

Maan mahdolliset erityiset maéraajat kysymyksiin vastaamiselle, julkistusraportin paivittamiselle,
maininta verkkosivustosta, josta erimielisyyksien kasittelyyn liittyva kirjemalli 16ytyy ja paikalliset
vaatimukset tai erityispiirteet, joita ei ole mainittu kohdissa a tai b edella.
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