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1 INLEDNING

Foretagen inom lakemedelsbranschen far vardefulla och oberoende expertkunskaper baserade pa
klinisk och administrativ erfarenhet fran anstallda och organisationer inom halso- och sjukvarden
som de samarbetar med.

Samverkan mellan lakemedelsforetagen och sjukvardsanstallda — antingen direkt eller genom
sjukvardsorganisationer — har omfattande och positiv inverkan pa patientbehandlingars kvalitet och
vardet av framtida forskning.

Samtidigt ar sjukvardsanstilldas beslutsméassiga oberoende ett barande element i héalso- och
sjukvardssystemet.

Lakemedelsindustrin agerar proaktivt utifran sitt engagemang i detta samarbete.

Mot den bakgrunden har den europeiska ldkemedelsbranschens paraplyorganisation EFPIA
(European  Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) och dess
medlemsorganisationer antagit koder och riktlinjer for att sakerstalla att samverkan med anstallda
och organisationer inom hélso- och sjukvarden uppfyller de hoga standarder for integritet som
patienterna, samhallet, myndigheterna och andra intressenter forvéntar sig.

EFPIA:s kod for 6ppen rapportering av vardedverforingar fran lakemedelsforetag till anstallda och
organisationer inom halso- och sjukvarden (nedan kallad koden for 6ppen rapportering) utformades
for att skydda dessa relationers integritet. Koden dr ett steg mot att framja 6kad 6ppenhet och starka
tilliten mellan lakemedelsindustrin, sjukvarden och samhallet i hela Europa.

EFPIA:s kod for dppen rapportering antogs den 24 juni 2013. Den kraver att varje medlemsféretag
dokumenterar och rapporterar de direkta eller indirekta vardedverforingar foretaget gér med
anstallda eller organisationer inom héalso- och sjukvarden som mottagare.

Ipsen instammer liksom évriga EFPIA-medlemmar i féljande:

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

e De bada parterna mots regelbundet i samband med tidig vetenskaplig forskning, kliniska
provningar och medicinsk utbildning med malet att leverera och vidareutveckla en
patientvard av hog kvalitet. Den primara kontakt med patienter som verksamma inom
sjukvarden har ar dessutom en kalla till ovarderliga expertkunskaper om patientutfall och
handlaggning av sjukdomar.

e Samverkan fyller en viktig funktion som underlag for ldkemedelsindustrins strdvan att
forbattra patientvarden och behandlingsalternativen och ar vasentlig for battre halsoutfall. Ett
sunt samarbete mellan l&kemedelsindustrin och anstéllda/organisationer inom hélso- och
sjukvarden ligger i patienternas intresse.
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Ipsen anser att:

Okad insyn i denna samverkan, som redan &r val reglerad och livskraftig, ger en starkare bas
for ett fotroendefullt samarbete. Lakemedelsindustrin agerar proaktivt utifran sitt
engagemang i denna samverkan.

Samhallets krav pa insyn blir allt storre, i synnerhet nar det géller halso- och sjukvarden. Vi
vill forsakra oss om att vi uppfyller de forvantningarna nar vi gar vidare.

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

Senast den 31 maj 2020 rapportera betalningar som gjorts till anstéllda och organisationer
inom halso- och sjukvarden i hela Europa. Det galler konsultuppdrag, radgivande
kommittéer, talararvoden och sponsring av deltagande i konferenser inom hélso- och
sjukvardsomradet.

Samarbeta med enskilda, hélso- och sjukvardssystem, branschorgan och representativa organ
for att hantera overgangen effektivt och se till att enskilda anstdllda inom varden far
mojlighet att samtycka till att deras uppgifter offentliggors.
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2 SYFTE

Enligt avsnitt 3.05. i EFPIA-koden for 6ppen rapportering géller att: "varje medlemsforetag ska
publicera en notering med en sammanfattning av de metoder som det har anvant for att utarbeta
rapporteringen och identifiera vardedverforingar for varje kategori™.

Det hdr dokumentet utgor detta metodnotering och beskriver kraven enligt EFPIA:s kod for 6ppen
rapportering, Ipsen Grops 6vervaganden och évervaganden som har sin grund i nationellt tillampliga
lagar och férordningar.

EFPIA-koden for oOppen rapportering och EFPIA:s FAQ-dokument som det hanvisas till i
meddelandet bifogas i bilagan.

Detta meddelande galler Sverige.

2.1 Terminologi

Standardférkortningar och -termer redovisas i tabellen nedan.

Akronymer och forkortningar

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

ESS Externt sponsrad studie (Exernal Sponsored Study)

GTM Global 6ppenhetsansvarig (Global Transparency Manager)

HCO Organisation inom héalso- och sjukvarden (Healthcare Organization)

HCP Anstalld inom hélso- och sjukvarden (Healthcare Professional)

LTM Lokal 6ppenhetsansvarig (Local Transparency Manager)

oTC Receptfria lakemedel som aldrig omfattas av lakemedelsférmanen

OoTX Lakemedel som kan kopas receptfritt men som omfattas av lakemedelsformanen
om de ordineras

PO Patientorganisation

POM Receptbelagt lakemedel (Prescription Only Medicine (Rx))

SOP Operationellt standardférfarande

ToV Vérdedverforing (Transfer of Value)
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3 TILLAMPNINGSOMRADE FOR DEN OPPNA RAPPORTERINGEN
3.1 Mottagare
3.1.1 Anstéllda inom halso- och sjukvarden
(@) EFPIA:s definition

Enligt avsnitt 1, med definition av termer som anvénds i EFPIA:s kod for 6ppen rapportering, avses
med "Anstalld inom halso- och sjukvarden" (HCP) "Varje fysisk person som utdvar ett medicinskt,
tandvards-, apoteks-, omvardnads- eller annat yrke och i sin yrkesverksamhet far ordinera, kopa,
lamna ut, rekommendera eller administrera ett lakemedel och vars priméra praktik, huvudsakliga
arbetsadress eller sate finns i Europa. For att undvika osadkerhet inkluderar definitionen varje
tjansteman eller anstalld vid en statlig myndighet eller annan organisation (oavsett om den finns i
den offentliga eller den privata sektorn) som far ordinera, kopa, lamna ut eller administrera
lakemedel och varje anstalld i ett medlemsforetag vars huvudsakliga syssla ar som praktiserande
sjukvardsanstalld men som utesluter alla 6vriga anstallda vid ett medlemsforetag och grossister eller
distributorer av lakemedel."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

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

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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3.1.2 Organisationer inom hélso- och sjukvarden
(@) EFPIA:s definition

Enligt avsnitt 1, med definition av termer som anvands i EFPIA:s kod for 6ppen rapportering, avses
med "Organisation inom hélso- och sjukvarden" (HCO) “varje juridisk person som ar en hélso- och
sjukvards-, medicinsk eller vetenskaplig sammanslutning eller organisation (oberoende av juridisk
eller organisatorisk form) sasom ett sjukhus, en klinik, en stiftelse, ett universitet eller annan
laroanstalt eller akademisk sammanslutning (férutom patientorganisationer, som omfattas av koden
for sddana) vars verksamhetsadress, sate eller primart verksamhetsstalle finns i Europa eller genom
vilken en eller flera hélso- och sjukvardsanstéllda erbjuder tjanster."

Baserat pa definitionerna i EFPIA:s FAQ-dokument -1 ar "Ett kontraktsforskningsforetag (CRO) inte
en organisation inom héalso- och sjukvarden (HCO). Ett kontraktsforskningsforetag (CRO) ar en
organisation som erbjuder stod for lakemedels-, bioteknik- och medicinteknikbranscherna i form av
forskningstjanster som laggs ut pa kontraktsbasis. Medlemsféretag kan dock gora véardedverforingar
till anstallda eller organisationer inom héalso- och sjukvarden via ett kontraktsforskningsforteag.
Sadana indirekta betalningar omfattas av koden."

(@) Ipsen Groups 6vervaganden

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

Kompletterande kommentarer: Sasom anges i koden for Gppen rapportering:

e Patientorganisationer omfattas inte av definitionen av en organisation inom hélso- och
sjukvarden utan omfattas av EFPIA-koden for patientorganisationer.
(https://efpia.eu/media/24310/3c_efpia-code-of-practice-on-relationships-pharmapluspt-
orgs.pdf).

e Betalningar till kontraktsforskningsforetag omfattas inte av koden. Ddremot rapporteras
vardeoverforingar till anstdllda eller organisationer inom hélso- och sjukvarden via
kontraktsforskningsforetag, inom ramen for en vardedverforing som omfattas (se 3.3) (Se
3.3.5).

(b) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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3.1.3 Specifikt fall: foretag som &gs av en anstélld inom hélso- och sjukvarden
(a) EFPIA:s krav

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 3.01 — 10: "Arvodet for tjanst som betalas till en juridisk enhet
som &gs av en lakare ska rapporteras under namnet pa den juridiska enheten (som betraktas som en
organisation inom halso- och sjukvarden) eftersom denna ar betalningsmottagaren. P4 motsvarande
satt ska betalningar till en klinik som rapporteras pa individuell basis rapporteras i klinikens namn.
Koden kraver att medlemsforetag rapporterar pa individuell basis i namnet pa den person/juridiska
enhet som mottar vardedverforingen (dvs. mottagaren).”

| definitionerna i EFPIA:s FAQ-dokument - 6 bekraftas det att "Enligt koden ska en egenanstalld
inom halso- och sjukvarden (dar han eller hon ar den enda anstéllda) betraktas som en organisation
inom halso- och sjukvarden”.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Som allman princip anser Ipsen att den kontraktsslutande enheten maste rapporteras. Om den
kontraktsslutande enheten ar ett foretag som ags av en anstalld inom hélso- och sjukvarden for att
utéva vard eller tillhandahalla utbildningstjanster inom det medicinska omradet) ska beloppet
rapporteras som en vardedverforing till lamplig organisation inom hélso- och sjukvarden.

(c) Lokala 6vervéganden
Uppgifter om enskild firma ses rent juridiskt som personuppgifter och darfor kravs samtycke infor

publicering. Ipsen AB har inhamtat samtycke for publicering av vardetverforingar till sk Enskild
firma.
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3.2 Lakemedel och kodens tillamplighet
(@) EFPIA:s definition

avsnitt 1, med definition av termer som anvénds i EFPIA-koden for Gppen rapportering av
vardeoverforingar till anstallda och organisationer inom hélso- och sjukvarden galler féljande:
"Lakemedel har i EFPIA-koden for Oppen rapportering av vardedverforingar till anstallda och
organisationer inom hélso- och sjukvarden den innebord som anges i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG
om innefattar: lakemedel, immunologiska lakemedel, radiofarmaka samt lakemedel som harror fran
blod eller plasma fran manniska, for vilka ett godkénnande for forsaljning har meddelats genom
tillampning av direktiv 2001/83/EG."

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 1.02 - 2 galler att "Kodens syfte &r att monetara varden ska
redovisas som ar forknippade med aktiviteter som ska sjéalvregleras i enlighet med EFPIA-koden,
som reglerar verksamheter som géller receptbelagda lakemedel.

Koden omfattar inte vardedverforingar som endast galler receptfria lakemedel med hanvisning till
varje lands reglering av ett lakemedels réattsliga status.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

For konsekvensens skull har Ipsen beslutat att samla in och rapportera vardedverforingar relaterade
till alla Ipsen-produkten.

(c) Lokala 6vervéganden
| Sverige &r ersattningar kopplade till forséaljning eller utveckling av receptfria saval som

receptbelagda humanldkemedel omfattade. Ersattningar kopplade till forséljning eller utveckling av
veterindrmedicinska lakemedel omfattas inte.

10
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3.3 Vardeoverforingar

3.3.1 Definition av vardedverforingar

(@) EFPIA:s krav

Enligt schema 1 i koden for Oppen rapportering avses med vardedverforingar "Direkta och indirekta
vardedverforingar, oavsett om de gors for marknadsféringsandamal eller inte, i samband med
utveckling och férsaljning av receptbelagda lakemedel enbart for humant bruk. Direkta
vardedverforingar ar de som gors direkt av ett medlemsféretag for en mottagarens rakning.
Indirekta vardedverforingar ar de som som gors for ett medlemsforetags rakning till forman for en
mottagare, eller vardedverforingar som gors via en formedlare, dar medlemsforetaget kanner till
eller kan identifiera den anstallda eller organisation inom halso- och sjukvarden som mottar
vardeoverforingen."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden
Ipsen rapporterar bade direkta och indirekta vardeoverforingar sasom dessa definieras i koden.
Né&r véardeodverforingen gors via en formedlare (nedan kallad tredje part) har nddvéndiga
arrangemang gjorts med tredje parter for att sakerstalla att skyldigheterna uppfylls (tredje parter som

foretrader Ipsen eller agerar for lIpsens rakning forser Ipsen med en detaljerad sparning av de
vardedverforingar som har gjorts till anstéllda eller organisationer inom halso- och sjukvarden).

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.

11
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3.3.2 Donationer och bidrag

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.01. i koden for 6ppen rapportering, "Individuell rapportering” maste medlemsforetag
under kategorin  "Donationer och bidrag” rapportera "Donationer och bidrag till
sjukvardsorganisationer som stod till sjukvard, inklusive donationer och bidrag (antingen i likvida
medel eller som naturaférmaner) till institutioner, organisationer eller sammanslutningar som
utgors av sjukvardspersonal och/eller tillhandahaller hélso- och sjukvard (regleras av artikel 11
koden for anstallda inom hélso- och sjukvarden)."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

| detta avsnitt rapporterar lpsen vardedverforingar till organisationer inom halso- och sjukvarden
som anvands for donationer och bidrag till enskilda.

Ett bidrag eller en donation ar en utbetalning till en tredje part utan hansyn till ett eventuellt utbyte
och som géller ett utbildningsrelaterat, vetenskapligt eller valgorande andamal:

- Ett utbildningsbidrag é&r finansiering som ges till en organisation inom hélso- och
sjukvarden for att stodja ett seriost, oberoende utbildningsprogram sasom inom medicinsk
vetenskap eller folkhalsa. Det primara syftet med stodet ar att ett legitimt utbildningsprogram
ska kunna erbjudas.

- Ett vetenskapligt bidrag kan vara i form av finansiering till tredje parter for att framja
medicinsk eller vetenskaplig kunskap.

- En donation &r ett bidrag som i vélgorenhetssyfte och utan ndgon uttrycklig eller
underforstadd forman an allman goodwill ges till en tredje part (valgérenhetsorganisationer)
som ska anvanda donationen for valgorande andamal.

Bidrag kan innefatta vissa forskningsrelaterade bidrag, inklusive externt sponsrade studier.

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.

12
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3.3.3 Bidrag till kostnader fér evenemang

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.01.i i koden for Oppen rapportering, “Individuell rapportering” maste
medlemsforetagen under kategorin "Bidrag till kostnader for evenemang” rapportera alla "Bidrag till
kostnader relaterade till evenemang. Bidrag till kostnader relaterade till evenemang, genom
organisationer inom halso- och sjukvarden eller tredje parter, inklusive sponsring av deltagande i
evenemang for anstéllda inom halso- och sjukvarden, till exempel:
i. Anméalningsavgifter: Det totala belopp som under ett visst ar utbetalas till en organisation inom
halso- och sjukvarden for anmalningsavgifter ska rapporteras pa individuell basis under "Bidrag till
kostnader relaterade till evenemang". Det totala belopp som under ett visst ar utbetalas till en
anstalld inom hélso- och sjukvarden som ar en klart identifierbar mottagare ska rapporteras pa
individuell basis under "Bidrag till kostnader relaterade till evenemang".
ii. Sponsringsavtal med sjukvardsorganisationer eller tredje parter som en
sjukvardsorganisation anlitar for att anordna ett evenemang: “Sponsringsavtal” formaliseras
genom kontrakt som beskriver &ndamalet med sponsringen och den relaterade vardedverforingen.
Om kontraktet inkluderar "Anmalningsavgifter och "Resor och logi" ska sadana vardedverforingar i
princip rapporteras separat i relevant kategorier.
iii. Resor och logi (i den omfattning som regleras av artikel 10 i EFPIA-koden for halso- och
sjukvardsorganisationer)."

Kompletterande kommentarer om sponsring:

"Indirekt sponsring av anstallda inom hélso- och sjukvarden genom organisationer inom
halso- och sjukvarden ska rapporteras under betalning till organisationer eftersom
organisationen ar mottagare av en sadan vardedverforing. En sadan rapportering bor
gdras under kategorin "Bidrag till kostnader relaterade till evenemang/Sponsringsavtal
med organisationer inom halso- och sjukvarden/tredje parter som anlitas av
organisationer inom héalso- och sjukvarden for att anordna ett evenemang". (EFPIA:s
FAQ-dokument, fraga 3.01-7)

- "Om formedlaren &r en professionell konferensarrangor ska medlemsforetaget deklarera
vardeoverforingen i lamplig kategori i den sponsrade sjukvardsorganisationens namn.
Detta beror pa att medlemsforetaget i detta fall tillhandahaller sponsringen via den
professionella konferensarrangéren men avsikten ar att sponsra sjukvardsorganisationen
(EFPIA:s FAQ-dokument, frdga 1.01-2)

(b) Ipsen Groups Gvervaganden

| detta avsnitt rapporterar lpsen vardedverforingar relaterade till evenemang pa individuell niva, dvs.
till anstéllda eller organisationer inom hélso- och sjukvarden.

Vérdeoverforingar som rapporteras i detta avsnitt galler antingen evenemang som anordnas av tredje
part eller fristdende evenemang som anordnas av Ipsen:

13
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e "Tredjepartsevenemang” som anordnas av en oberoende tredje part, sasom ett
utbildningsforetag, en sammanslutning av sjukvardsorganisationer etc. En internationell
vetenskaplig kongress ar ett exempel pa tredjepartsevenemang.

o Sponsring av halso- och sjukvardspersonal: Ipsen kan sponsra deltagande i

kongresser eller evenemang for anstallda inom halso- och sjukvarden for att starka
deras medicinska och/eller vetenskapliga kunskap och deras hantering av lakemedel.
| det sammanhanget tacker sponsringen anmalningsavgiften till
kongressen/evenemanget, resa, logioch maltider. Den anstéllda far ingen
kompensation eftersom han eller hon inte tillhandahaller nagon tjanst (Se
kategorierna 1 och 3 nedan).

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

e "Ipsens fristiende moten". Dessa evenemang initieras av Ipsen for att tillhandahalla
information om ett lakemedel fran Ipsen, ett terapiomrade, ett behandlingsalternativ etc. eller
som respons pa ett legitimt behov av vetenskaplig information. Gastfrihet kan erbjudas for
anstallda inom hélso- och sjukvarden som deltar i sadana evenemang. Logistikkostnader
rapporteras inte.

| bada fallen regleras gastfrihetsnivan av nationella regler (som féljer av det nationella inforlivandet
av EFPIA-koden for anstallda inom halso- och sjukvarden, som faststaller granser for gastfrinet).

Rapportavsnittet "Bidrag till kostnader for evenemang' utgors av tre (3) kategorier:

1

Anmalningsavgifter: anmalningsavgifter till tredjepartsevenemang ingar i
sponsringen av deltagandet for anstallda inom hélso- och sjukvarden.

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

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

Resa och logi som erbjuds den anstallda inom halso- och sjukvarden som en del av
sponsringen  till  organisationer inom  hélso- och  sjukvarden  for
tredjepartsevenemang eller i samband med den anstélldas deltagande i fristaende
mdoten som anordnas av Ipsen.

Exempel pa vardeodverforingar som rapporteras: Flygbiljetter, tagbiljetter, taxi,
hotellnatter.

FOr grupptransport (t.ex. buss) som anordnas for ett evenemang tillskrivs kostnaden
varje enskild anstalld inom halso- och sjukvarden for vilken en vardedverforing har
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rapporterats under "Resa och logi".
Se del 5.2 for detaljerade berdkningsregler.

(c) Lokala 6vervéganden

Konferensavgifter samt resor och logi i samband med konferenser &r inte relevant for Sverige da det
fran och med 1 januari 2015 inte langre ar tillatet for lakemedelsforetag att delfinansiera detta.
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3.34 Arvoden for tjanster och konsultuppdrag

(a) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.01. av koden for Oppen rapportering, "Individuell rapportering”, maste
medlemsféretag under kategorin "Arvoden for tjanster och konsultuppdrag” rapportera alla
"Vardeoverforingar som foljer av eller har samband med kontrakt mellan medlemsforetag och
institutioner, organisationer, sammanslutningar eller sjukvardspersonal inom ramen for vilka
sadana institutioner, organisationer, sammanslutningar eller sjukvardsorganisationer erbjuder
nagon typ av tjanster till ett medlemsforetag eller annan typ av finansiering som inte tacks av de
ovanstéende kategorierna. A ena sidan arvoden och & andra sidan vardedverforingar i samband
med kostnader som Overenskommits i det skriftliga avtal som tacker aktiviteten kommer att
rapporteras som tva separata belopp."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Ipsen kan ingd avtal med en anstélld eller organisation inom halso- och sjukvarden i utbyte mot
tjanster som tillhandahalls av den anstéllda/organisationen baserat pa vetenskapligt/medicinskt
expertkunnande, renommé, kunskaper och erfarenheter inom ett visst terapiomrade. Ipsen kan inga
kontraktsméassiga 6verenskommelser med en anstélld eller organisation inom hélso- och sjukvarden
endast baserat pa ett legitimt affarsmassigt eller vetenskapligt behov som inte kan tillgodoses via
interna eller andra tillgangliga kallor. De tjanster som tillhandahalls &r insikter, presentationer eller
andra konsulttjanster.

Deltagande i avtal om konsulttjanster kraver att den anstallda inom halso- och sjukvarden investerar
tid och kunskaper utdver sin huvudsakliga verksamhet. Det ar darfor lampligt att de betalas for sin
tid och ersatts for kostnader sasom resekostnader. Erséattningen maste vara en del av ett skriftligt
avtal, vara strikt kopplad till de tjanster som tillhandahalls och sta i proportion till dessa, vara i linje
med ett skéligt marknadsvarde och folja relevanta uppforandekoder, bestdimmelser och lagar.

| detta avsnitt rapporterar Ipsen tjanster pa individuell niva, dvs. for en anstalld eller en organisation

inom halso- och sjukvarden, arvoden och relaterade kostnader, i tva separata kategorier av

vardeodverforingar:

1 Arvoden: arvoden for tjanster som betalas ut till anstéllda/organisationer inom

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

1 En radgivande kommitté &r en grupp av externa experter som sammankallas av ett foretag for att de ska lamna sin
professionella syn pd och sina insikter om ett visst &mne som foretaget inte har expertkunnande och kunskaper om inom
internt. Radgivarna (experter inom sina omraden) kan vara hélso- och sjukvardspersonal, betalare, patienter, foretradare
for patientorganisationer, patientradgivare och specialister inom andra omréden &n halso- och sjukvérden, t.ex.
specialister pa marknadstilltrade.

Radgivande kommittéer tacker in vetenskapliga och/eller hélso- och sjukvardsrelaterade amnen och hjélper oss till battre
forstaelse av den yttre miljon, terapiomradet, data och anvéandning av produkter som dr godkanda eller under utveckling,
strategier for kliniska och medicinska tillgangar och ouppfyllda medicinska behov.
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2 Relaterade kostnader: Om ett tjansteavtal finns kan andra kostnader uppkomma
som inte utgor en del av arvodet utan galler tillhandahallande av denna tjanst och
ersatts till den anstallda/organisationen inom halso- och sjukvarden. Sadana
vardeOverforingar rapporteras i denna kategori.

Exempel: Flygbiljetter, tagbiljetter, taxi, hotellnatter.

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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3.35 Forskning och utveckling

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.04. i koden for Gppen rapportering, "Vardedverforingar avseende forskning och
utveckling”, ska sadana vardedverforingar rapporteras aggregerat for varje rapporteringsperiod av
varje medlemsforetag. Kostnader som ar klart relaterade till aktiviteter som tacks av detta avsnitt
kan inkluderas i det aggregerade beloppet under kategorin "Vardedverforingar avseende forskning
och utveckling".

Enligt Schema 1, Definition av termer som anvénds i EFPIA-koden for dppen rapportering av
vardedverforingar till anstéllda/organisationer inom halso- och sjukvarden, "Vardedverforingar
avseende forskning och utveckling”, avses "Vardeoverforingar till anstallda eller organisationer
inom halso- och sjukvarden relaterade till planering eller genomforande av:

i. Icke-kliniska studier enligt definitionen i OECD:s principer for god laboratoriesed

ii. Kliniska prévningar (enligt definitionen i direktiv 2001/20/EG)

iii. observationsstudier av prospektiv karaktar som involverar insamling av patientuppgifter
fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstéllda sarskilt for studien (avsnitt 15.01 i koden for
anstallda inom halso- och sjukvarden)."

Sasom anges i EFPIA:s Q&A Batch 1, Q58, galler att "Inte all forskningsverksamhet som bedrivs av
medlemsforetag ar relaterad till tillsynsandamal. Studier som inte ska lamnas in till
tillsynsmyndigheterna faller inte inom ramen for rapporteringen av "Vardedverféringar avseende
forskning och utveckling" och bor rapporteras i relevant kategori pa individuell basis”.

(b) Ipsen Groups Overvaganden

Vardeoverforingar till anstallda eller organisationer inom halso- och sjukvarden i samband med
planering eller genomfoérande av:
- Icke-kliniska studier
- Kliniska prévningar
- Observationsstudier
o som é&r av prospektiv karaktar och involverar insamling av patientuppgifter fran
enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien

Definitioner:
Observationsstudier (Kélla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Icke-klinisk
arbetsmiljostudie, nedan kallad "studien™ innebér ett experiment eller en uppséttning experiment dar

ett testobjekt undersoks under laboratoriebetingelser eller i miljon for att ta fram data om objektets
egenskaper och/eller dess sékerhet, som &r avsedd att Iamnas till I&mpliga tillsynsmyndigheter.
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Kliniska provningar (Kalla: OECD:s principer fér god laboratoriesed): Varje undersokning som
utfors pa manniskor i syfte att faststalla eller bekrafta kliniska, farmakologiska och/eller andra
farmakodynamiska effekter av ett eller flera provningsldkemedel, och eller att identifiera
biverkningarna av ett eller flera lakemedel som prdvas, och/eller att studera upptagning, distribution,
amnesomsattning och utséndring av ett eller flera lakemedel som provas, i syfte att klargora
preparatets/preparatens sakerhet och/eller effektivitet.

Observationsstudier (Kalla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Studier inom vars ram
lakemedlet/ldkemedlen forskrivs pa sedvanligt satt i enlighet med de villkor som faststalls i
godkannandet for forsaljning. Den behandlingsstrategi som skall tillampas for patienten faststélls
inte i forvadg genom ett provningsprotokoll utan foljer av vad som é&r brukligt, och beslutet om
forskrivning av lakemedlet skall vara tydligt skilt fran beslutet om att ta med patienten i studien.
Ingen ytterligare diagnostik eller dvervakning far anvandas for patienterna, och epidemiologiska
metoder skall anvéndas for att analysera insamlade uppgifter.

Exempel pa forskning och utveckling som rapporteras i detta avsnitt (om den relaterade studien
omfattas av EFPIA:s definition av forskning och utveckling):

- Samarbetsavtal

- Avtal om Klinisk studie

- Konsultavtal - Tjansteavtal

- Talaravtal

- Radgivande kommitté

- Provarmote

- Kompletterande patientvardstjanster

- Arvoden till etikkommitteé

Specifika fall

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

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

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

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

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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3.3.6 Vardedverforingar som inte omfattas av koden

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 1.02. i koden: "Utan begransningar galler att vardedverféringar som [...] (ii) inte
listas i artikel 3 av denna kod, sasom medicinska bruksvaror (regleras av artikel 9 i EFPIA-koden
for halso- och sjukvardsanstallda), maltider och drycker (regleras av artikel 10, bland annat avsnitt
10.05 av EFPIA-koden for halso- och sjukvardsanstallda), medicinska prover (regleras av artikel 16
i koden for halso- och sjukvardsanstallda eller (iii) ar en del av normala inkép och férséljningar av
lakemedel av och mellan ett medlemsforetag och en anstalld (sdasom en apotekare) eller en
organisation inom héalso- och sjukvarden inte omfattas av rapporteringsskyldigheten enligt avsnitt
1.01".

Vidare géller att "Medlemsforetag inte ar skyldiga att rapportera nagra logistikkostnader, t.ex. hyra
av medlemsforetagens lokaler i samband med ett fristdende evenemang.” (EFPIA:s FAQ-dokument,
fraga 3.01 - 13).

Anmarkningar:

"For att undvika osakerhet kravs det inte enligt EFPIA-koden att "maltider och drycker"
rapporteras eftersom sadana vardeéverforingar regleras av de nya bestammelserna i EFPIA-
koden for anstallda inom halso- och sjukvarden. Nationella lagar och férordningar kan
innebéra ytterligare skyldigheter”’(EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 3.01 - 11)

- "Eftersom medicinska prover inte omfattas av rapporteringsskyldigheten bér samma princip
galla for provningslakemedel och biologiska prov som ska studeras.

- Provningslakemedel och biologiska prov ar foremal for bestammelserna i direktivet om
kliniska provningar, och deras anvandning blir féremal for godkénnandeprocesser for
kliniska prévningar” (EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 1.02 - 4).

(@) Ipsen Groups Overvaganden
Som allman princip foljer Ipsen fullt ut EFPIA-reglerna for vardedverféringar som inte omfattas av
koden.
Sasom anges i del 3.3.3 regleras gastfrihetsnivan av nationella regler (som foljer av det nationella
inforlivandet av EFPIA-koden for anstéllda inom halso- och sjukvarden, som faststéller granser for
géstfrihet).

(b) Lokala 6vervéganden

Vérdet for lunch far ej 6verstiga SEK 300 (inkl moms) per person. Vardet for middag far ej dverstiga
SEK 850 (inkl moms) per person. Ingen beloppsgrans finns angiven fér hotellrum.

Foretag bor undvika arrangemang pa fritidsorter under sasong, platser som &r kanda for exklusivitet,
t ex vintersportorter, och platser dar samtidigt motor- och golftavlingar arrangeras. Detta géller ocksa
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stader dar storre internationella evenemang samtidigt ager rum. Foretag skall ej heller bidra med
professionellt deltagande eller ekonomiskt stdd till arrangemang som forlagts till sadana platser.
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3.3.7 Specifikt 6vervagande nr 1: Marknadsundersdkning

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 1.01. i koden for rapportering, "Allméanna skyldigheter”: "Enligt villkoren i denna kod
ska varje medlemsforetag dokumentera och rapportera de direkta eller indirekta vardedverforingar
foretaget gor till eller till forman for anstallda eller organisationer inom halso- och sjukvarden,
sasom beskrivs narmare i artikel 3.”

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 3.01 - 12: "Koden kraver ingen rapportering av
vardedverforing till marknadsundersokningsforetag nar identiteten av de anstéallda/organisationer
inom halso- och sjukvarden som deltar i marknadsundersokningar inte ar kand.

En grundregel inom marknadsundersokning &ar respondenternas ratt att vara anonyma. Denna
skyddas aven i definitionerna av marknadsundersokning och i relevanta globala uppférandekoder.
Om medlemsforetaget kanner till identiteten for den anstéllda/organisation som deltar i
marknadsundersokningen ska medlemsforetaget dock ange denna i kategorin “Arvoden for tjanster
och konsultuppdra”. | sadana undantagsfall forvantas det att medlemsforetaget erhaller samtycke
genom avtal till rapportering.”

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Marknadsundersokning ar en process dar information for en viss marknad samlas in och analyseras
pa ett systematiskt och objektivt satt. Syftet med marknadsundersokningsprojekt ar att uppna 6kad
forstaelse for amnet.

Oftast omfattas marknadsundersokning av kontraktsmassiga Overenskommelser mellan Ipsen och
externa leverantdrer. Respondenternas personuppgifter halls da helt konfidentiella av leverantcren.

Vid vardedverforingar som galler marknadsundersdkning kan tre situationer foreligga:

- Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden som &r respondenter inte &r kéanda
rapporteras inte vardedverforingen.

- Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden ar kanda och de har samtycke till att
de offentliggdrs (se del 4) har erhallits rapporteras vardedverforingen pa individuell niva.

- Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden ar kanda och deras samtycke till
publicering inte har erhallits (en anstallda motsatter sig rapporteras vardedverforingen pa
aggregerad niva.

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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3.3.8 Specifikt dvervagande nr 2: Interaktioner fran tredje parter

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 1.01 i koden for rapportering, "Allménna skyldigheter”, ska "varje medlemsforetag
dokumentera och rapportera de direkta eller indirekta vardedverforingar foretaget gor till eller till
forman for anstallda eller organisationer inom halso- och sjukvarden, sdsom beskrivs narmare i
artikel 3.”

Enligt EFPIA:a FAQ-dokument, fraga 3 om tillamplighet: "Som allman regel anses det att om tredje
parter foretrader eller agerar for ett medlemsféretags rakning ska respektive skyldigheter dverféras
till den tredje parten. Detta aterspeglas pa lampligt satt av de kontraktsmassiga
overenskommelserna.”

(b) Ipsen Groups Overvaganden

I vissa delar av vérlden verkar Ipsen genom partner och distributorer.

I det sammanhanget anser Ipsen att om partnern & medlem i EFPIA eller i den lokala EFPIA-
medlemsorganisationen i landet dér den anstéllda/organisationen inom hélso- och sjukvarden har sin
huvudverksamhet och/eller om landet dér partnern verkar har en lagstiftning som foreskriver insyn i
samverkan mellan lakemedelsindustrin och anstéllda och organisationer inom hélso- och sjukvarden,
ansvarar partnern for att dokumentera och rapportera vérdedverforingar till anstallda och
organisationer inom héalso- och sjukvarden i enlighet med tillamplig lagstiftning om skydd av
personuppgifter.

Om partnern inte & medlem i EFPIA eller om mottagaren kommer fran ett land dar partnern inte &r
medlem i den lokala EFPIA-medlemsorganisationen kan tva fall galla:

e Partnern rapporterar frivilligt eller enligt kontraktsmassiga Overenskommelser: Dessa
vardeoverforingar utesluts sedan fran Ipsens 6ppna rapportering.

e Partnerna rapporterar inte: Ipsen rapporterar endast vardedverforing till aktiviteter som
omfattas av EFPIA-koden som genomforts for Ipsens rakning och nér slutmottagarna/de
slutliga kostnaderna &r kanda av Ipsen. | dessa fall forbinder sig partnern att assistera Ipsen
med att uppfylla skyldigheterna enligt koden genom att samla in den information som kravs
samt samtycken till behandling och rapportering av relevant vardedverforing till anstallda och
organisationer inom halso- och sjukvarden.

Figuren nedan sammanfattar den strategi som anvands.
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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
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 partner disclose on a voluntary basis or through
contractual obligations?

Yes

IPSEN to disclose only ToV linked to activities made on

behalf of Ipsen, and when final recipients are known by
Ipsen — The partner must provide Ipsen with the detailed
information

Partner to disclose

Figur 1 — Tredjepartssamverkan

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.

No —

No disclosure
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3.4 Vardeoverforingar i samband med granséverskridande aktiviteter

(@) EFPIA:s krav

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 2.05 — 3: "Véardeoverforingar till en anstélld eller organisation
inom halso- och sjukvarden som har sin praktik, verksamhetsadress eller sate i Europaska rapporteras i
det land dar mottagaren har sin huvudsakliga praktik, i enlighet med det landets nationella kod dar
mottagarens huvudsakliga praktik finns, oavsett om vardedverforingen sker dar eller utanfor det landet.
Koden kraver insyn i vardedverforingar baserat pa det land dar den primara/huvudsakliga praktiken
finns, vilket sakerstaller att en patient eller annan intressent I&tt hittar informationen. Den fysiska adress
dar den anstallda har sin praktik eller organisationen finns bor anvandas som referens nar det faststalls i
vilket land data ska rapporteras.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Enligt Ipsen definieras en ""gransoverskridande' aktivitet som en aktivitet som initieras antingen
av ett dotterforetag till Ipsen med mottagare som kommer fran ett flera lander, eller av en
foretagsavdelning.

For att folja EFPIA-koden som kréaver rapportering i det land dar mottagaren har sin huvudsakliga
praktik (anstalld) eller ar registrerad (organisation), oavsett om vardedverforingen sker i eller utanfor
det landet, maste hanteringen av de granséverskridande aktiviteterna forfinas sa att alla kostnader
fran en Ipsen-enhet till anstéllda/organisationer inom halso- och sjukvarden fangas in som omfattas
av EFPI1A-kraven.

Exempel pa vardedverforingar relaterade till granséverskridande aktiviteter (baserat pa EFPIA:s
FAQ-dokument, fraga 2.05 - 3):

- Ipsens amerikanska huvudkontor som sponsrar en sjukvardsorganisation med verksamhet i
Sverige for en aktivitet i Tyskland har rapporterat vardetverféringen centralt och
vardeoverforingen tas i den Gppna rapporteringen upp under namnet pa den mottagande
organisationen i Sverige (enligt tillampliga lagar, bestammelser och den nationella koden i
Sverige).

- lIpsen France som sponsrar en sjukvardsorganisation i Italien for att tillhandahalla
expertkunnande har rapporterat vardedverforingen centralt och denna tas i den 6ppna
rapporteringen upp under namnet pa den mottagande organisationen i Italien (enligt
tillampliga lagar, bestdammelser och den nationella koden i Italien).

- Ipsens huvudkontor som sponsrar en amerikansk expert for deltagande i en radgivande
kommitté i Argentina behover inte rapportera den véardedverforingen enligt EFP1A-koden.
Daremot maste den offentliggoras i USA enligt Sunshine Act.

(c) Lokala 6vervdaganden

Ej tillampligt.

26



METODNOTERING OM OPPEN RAPPORTERING - I pSEN
ENLIGT EFPIA-KODEN - SVERIGE

Innovation for patient care

4 HANTERING AV SAMTYCKE

4.1.1 Bakgrund om kraven pa skydd av personuppgifter

Insamling och anvéndning av personuppgifter regleras av The General Data Protection Regulation
(GDPR) (EU) 2016/679. som é&r en forordning i EU: s lagstiftning om dataskydd och integritet for
alla individer inom Europeiska unionen (EU) och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
Direktivet &ar inforlivat i varje landoch harmoniserar nationell dataskyddslagstiftning.

Direktivet anger att personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i
forhallande till de andamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering). Registeransvariga (sasom
Ipsen) ska sakerstalla att uppgifterna ar korrekta, aktuella och forvaras pa ett sakert sétt.

Om det anses ligga i allménhetens intresse att uppgifter publiceras kan detta uppvéga den enskildes
rétt till integritet och utgdra en legitim grund for publicering. Denna strategi tillampas i lander som
Frankrike, Nederlanderna, Danmark och Slovakien.

De registrerade (sjukvardsanstéllda och i forekommande fall sjukvardsorganisationer) har ratt till
atkomst till sina uppgifter och att invanda mot att de offentliggors.

Direktivet anger ocksa att ingen overforing av uppgifter bor forekomma utanfor det europeiska
omradet utan lampliga skyddsatgarder.

Personer maste informeras om att deras personuppgifter behandlas av Ipsen och i vissa fall ar
det nédvandigt att fa en enskild persons samtycke till att behandla och offentliggéra deras
personuppgifter (dvs nar vardedverforing publiceras eller da brev skickas till individer). Att ge
fullstandig information och fa ett giltigt samtycke ar samtidigt en majlighet for dataprocessorer att
visa att de behandlar personuppgifter réttvist.

For att ett samtycke fran en sjukvardsanstalld ska vara giltigt ska det:

. Ha lamnats frivilligt

. Vara specifikt

. Vara tydligt

. Vara féljden av ett informerat beslut

Om det individuella samtycket har anvants som grund for publicering (och inte allménheten intresse)
har den sjukvardsanstéllda ratt att ta tillbaka samtycket till att uppgifterna offentliggérs och har
enligt lag ratt att fa misstag rattade och uppgifterna raderade.

4.1.2 Insamling av samtycke
(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 4.01 i koden for rapportering, "Verkstallighet genom medlemsorganisationer — Nar
medlemsforetag gor en overforing till en anstélld/organisation inom hélso- och sjukvarden, och
upprattar skriftliga avtal med den anstdllda/organisationen uppmuntras féretagen att ta med
bestammelser om hur mottagarens samtycke till 6ppen rapportering av vardedverforingar i enlighet
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med bestammelserna i EFPIA-koden fér 6ppen rapportering av vardedverforingar till anstéllda och

organisationer inom halso- och sjukvarden. Foretagen uppmuntras dven att sa snart som mojligt
omforhandla befintliga kontrakt for att inkludera ett sadant samtycke till publicering."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Enligt GDPR ska foretag soka samtycke fran hélso- och sjukvardspersonal for publicering av
betalningsinformation.

For att samtycket ska vara giltigt maste det vara informerat: mottagaren maste fa all information om
kraven i och malen for EFP1A-koden for 6ppen rapportering, skyddsstatus for personuppgifterna och
vilka foljderna blir om mottagaren inte ger sitt samtycke.

Pa Ipsens niva ar den rekommenderade strategin att inhamta samtycke till 6ppen rapportering for
varje aktivitet. Ipsens dotterbolag kan anvénda antingen foretagets samtyckesklausul eller en
nationell klausul som har godkants av den nationella organisationen. | dessa fall maste
samtyckesformul&ret bifogas varje kontrakt for en aktivitet.

| vissa lander dar de nationella insynskraven tillater det kan samtycken inhdmtas pa arsbasis och
aterspeglar da ett informerat samtycke.

Om en anstélld inom hélso- och sjukvarden deltar i ett evenemang utan att ha nagon kontraktsmassig
dverenskommelse med Ipsen kan insamling av personuppgifter och bestammelser om behandling av
dessa inkluderas i inbjudningsbrev eller deltagarforteckning, och ett samtyckesformular kan
undertecknas av den anstallda innan uppgifterna offentliggors.

(c) Lokala 6vervéganden
Enligt GDPR kravs samtycke fran den aktuella medarbetaren for att lakemedelsforetagen ska kunna
publicera en vardedverforing som skett till en viss person eller till en s.k. enskild firma. Samtycket

ska ges via skriftligt avtal.

For halso- och sjukvard i form av kliniker, organisationer, aktiebolag eller handelsholag kravs inget
samtycke innan publicering sker.

Undantaget & om foretaget ar en s.k. enskild firma. Uppgifter om enskild firma ses rent juridiskt
som personuppgifter och darfor kravs samtycke infor publicering.

Samtycke har inhdmtats av Ipsen AB for varje enskild aktivitet.
Ett samtyckesavtal utformat av Ipsen Group har anvants.

Oversikt dver kravet p& samtycke vid konsultuppdrag:
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Arvode for konsultuppdrag
samt relaterade kostnader

/N

Uppdrag i tjansten Bisyssla
|
| \
! e
Vardedverforing till klinik Vardedverforingtill person

eller organisation (HCO) / t \

Faktura fran Faktura fran Utbetalning
AB/HB (HCO) | enskild firma som [6n
(Hco) (HCP)

| samtycke behovs |

Samtycke behovs ej

4.1.3 Vagran till och atertagande av samtycke till publicering

(@) EFPIA:s krav

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 2.02 - 1, "Relevant lagstiftning om skydd av personuppgifter
och annan (nationell) lagstiftning galler i dessa fall. Medlemsforetagen behéver bedéma féljderna
av sadana aterkallanden fran fall till fall och uppmuntras att soka oberoende juridisk radgivning.
Om en mottagare atertar sitt samtycke behdver medlemsforetagen ha klart for sig nar aterkallandet
trader i kraft och andra sin 6ppna rapportering pa individuell basis fran den tidpunkten. Beroende
pa eventuella (nationella) rattsliga foljder av aterkallande maste foretagen dock behalla data om
specifika transaktioner och rapportera sadana vardeoverforingar aggregerat, i linje med tillampliga
nationella lagar och bestammelser."

(b) Ipsen Groups Overvaganden

Om ett individuellt samtycke har legat till grund for publiceringen (i stallet for att det har varit av
allmant intresse) och den sjukvardsanstéllda inte samtycker till att betalningar offentliggérs kommer
de att rapporteras pa aggregerad niva. lpsen rapporterar antalet mottagare som inte har samtyckt till
publicering och det sammanlagda belopp som betalats ut till dem.

Nar en mottagare aterkallar sitt samtycke till publicering av uppgifter har Ipsen skyldighet att ta bort
de utbetalningar som har gjorts till den personen sa att de inte langre ar offentligt tillgangliga. |
stdllet ska betalningarna laggas till i den aggregerade rapporteringen av de sammanlagda betalningar
som har gjorts till sjukvardsanstallda som inte har samtyckt till publicering och detta aggregerade
belopp rapporteras tillsammans med antalet sjukvardsanstallda som inte har gett sitt samtycke.
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Om aterkallandet gjordes fore publiceringen maste hansyn tas till det vid relevanta atgarder och

systemuppdateringar, sa att information om alla vardedverforingar under rapporteringsperioden

redovisas pa aggregerad niva.

Om aterkallandet intraffar efter rapporteringen andrar Ipsen rapporten i enlighet med det.

Det datum da aterkallandet trader i kraft kommer i vilket fall att sparas och arkiveras internt.

Om en anstalld eller organisation inom halso- och sjukvarden inte samtycker till publicering av sina
uppgifter eller aterkallar sitt samtycke ska det inte vara till nackdel for den anstallda eller

organisationen som ska kunna fortsatta samarbete med Ipsen. Mottagarens vagran att samtycke
paverkar inte samarbetet mellan den anstéallda/organisationen inom hélso- och sjukvarden och Ipsen.

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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4.1.4 Partiellt samtycke

(a) EFPIA:s krav

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 3.02 — 2: "Medlemsforetag uppmuntras att inkludera en
samtyckesforklaring i sina kontrakt som om mdjligt férhindrar att mottagarna strategiskt valjer ut
for vilka vardedverforingar de ska samtycka till individuellt publicering.

Om mottagaren trots medlemsforetagets anstrangningar endast ger partiellt samtycke till nagon
aspekt av publicering (dvs. att mottagaren inte tillater publicering av alla kategorier eller av alla
overforingar) ska alla vardeoverforingar som medlemsforetaget gor till den mottagaren deklareras i
den aggregerade rapporteringen (inte i kategorin individuell rapportering), i enlighet med
tillampliga lagar.

Partiell rapportering i den individuella kategorin skulle vara missvisande med avseende pa typen
och omfattningen av samarbetet mellan medlemsféretaget och mottagaren och skulle darmed inte
uppfylla andamalet med den 6ppna rapporteringen."

(b) Ipsen Groups Overvaganden
I enlighet med EFPIA:s standpunkt i denna fraga géller foljande regel for Ipsen: Om en mottagare
har fatt ett antal varde6verforingar fran Ipsen inom samma rapporteringsperiod och beslutar att inte
samtycka till publicering av en eller flera av dessa vardedverforingar ska Ipsen rapportera alla
vardeoverforingar till den personen aggregerat.

(c) Lokala 6vervéganden

Ej tillampligt.
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5 METOD FOR DEN OPPNA RAPPORTERINGEN

5.1 Publiceringsdatum

(@) EFPIA:s krav

Enligt EFPIA:s FAQ-fraga 2.01 — 1: "Medlemsforetagen ar skyldiga att rapportera hur och nar
vardedverforingar gors. Darfor forvantas de rapportera vardedverforingar for ett visst ar inom 6
manader efter slutet av den géllande rapporteringsperioden. Betalningar som gjordes 2019 kommer
alltsa att rapporteras senast den 30 juni 2020.

Medlemsforetagen forvantas tillampa foretagets relevanta redovisningsprinciper. De principer som
tillampas ska dock inte tilldta att vardedverforingar inte rapporteras exempelvis genom att
principerna andras fran ett ar till nasta.

Medlemsfdéretagen forvantas lamna information i metodmeddelandet om hur deras rapportering
hanteras. Dar kan de &ven lamna mer information om sitt atagande om dppen rapportering.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Ipsen kommer fore den 31 maj att rapportera alla relevanta vardedverforingar for foregaende ar i
enlighet med foljande regler:
- Varde6verforingar fran den 1 januari till den 31 december foregdende ar
(rapporteringsperioden)
- Vilken typ av datum som réaknas for vardedverforingar beror pa féljande situationer:
o For direkt vardedverforing kopplad till ett evenemang:
= Nar informationen samlas in fran ekonomisystemet (direktbetalningar):
Betalningsdatum
= Nar informationen samlas in manuellt: Evenemangsdatum (eller dag 1 av en
kongress)

o For direkt vardetverforing som inte ar kopplad till ett evenemang (exempelvis
konsultarvoden): Datum da fakturan mottogs eller betalningsdatum

o For indirekt vardedverforing kopplad till ett evenemang: Evenemangsdatum (eller
dag 1 av ett evenemang)

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

Andra regler galler dock i specifika fall:

- For vardedverforing i samband med avdelningen for klinisk verksamhet (observationsstudier,
fas 11-, fas I11- och fas I\VV-prévningar), anvands utfardandedatum for faktum.
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For flerariga kontrakt, det datum da betalning planeras. Om flera betalningar gors under flera
rapporteringsperioder kommer varje rapportering att innehalla betalningar som gjorts under
tillamplig rapporteringsperiod.

(c) Lokala 6vervéganden

Ipsen AB rapporterar fore den 31 maj i enlighet med rekommendationen fran LIF
(branschfdreningen for de forskande lakemedelsforetagen i Sverige).
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5.2 Berakningsregler

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.01 i koden for 6ppen rapportering, "Individuell rapportering”, "Forutom om det
uttryckligen anges i denna kod ska vardedverforingar rapporteras pa individuell niva. Varje
medlemsforetag for varje tydligt identifierad mottagare pa individuell nivd rapportera de
vardeoverforingsbelopp som tillskrivs mottagaren for varje rapporteringsperiod som rimligen kan
klassificeras i en av kategorierna nedan. Sadana vardeoverforingar kan aggregeras per kategori,
forutsatt att de kan rapporteras specificerat pa begaran till relevant mottagare och/eller relevanta
myndigheter.

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 1.01 - 1: "Rapporteringsskyldigheten géller vérdedverforingar
fran medlemsforetag inte den resulterande inkomsten/formanen for den anstallda/organisationen inom hélso-
och sjukvarden."

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

1 Den allminna berékningen inkluderar avqifter for uteblivande/avbokning och
behandling av gruppkostnader

- Kostnaden for uteblivanden (dvs. nar en anstalld inom halso- och sjukvarden inte deltar i ett
mote de har anmalt sig till) — tva situationer kan foreligga:
1 lIpsen har bokat och forskottsbetalat for ett planerat antal deltagande
anstallda/organisationer inom halso- och sjukvarden
- Berdknat belopp = (Faktisk kostnad/Planerat antal deltagare, inklusive Ipsen-
personal och deltagare som inte ar anstéllda inom varden)
- Rapportering: Berdknat belopp, rapporterat for faktiskt narvarande
- Exempel: Ipsen har betalat 100 euro i forskott for 8 sjukvardsanstallda och 2
Ipsen-anstallda.
Endast 6 av de 8 sjukvardsanstallda har faktiskt deltagit i motet.
For var och en av de 6 sjukvardsanstallda som faktiskt deltar rapporteras det
beraknade beloppet (100 euro/(8+2) = 10 euro).
Ingen kostnad rapporteras varken under namnen pa de uteblivna sjukvards
anstallda eller for de Ipsen-anstéallda.
2 Ipsen betalade avgifter for antalet deltagare
- Beraknat belopp = (Faktisk kostnad/Planerat antal deltagare, inklusive Ipsen-
personal och deltagare som inte ar anstéallda inom varden)
- Rapportering: Beraknat belopp, rapporterat for faktiskt nérvarande
- Exempel: Ett méte anordnas med 11 sjukvardsanstallda och 2 Ipsen-anstallda.
Endast 8 av de 11 sjukvardsanstallda deltar faktiskt i motet.
Den slutliga faktura som Ipsen betalar for motet &r 100 euro.
For var och en av de 8 sjukvardsanstéllda som faktiskt deltar rapporteras det
beréknade beloppet (100 euro/(8+2) = 10 euro).
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Ingen kostnad rapporteras varken under namnen pa de uteblivna
sjukvardsanstallda eller for de Ipsen-anstallda.

- Avbokningsavgifter (sanktion fér avbokning av ett arrangemang eller en bestéllning som
bekraftats) rapporteras inte.

2 Behandling av moms och andra skatter

- Landerna kan rapportera "nettobeloppet” eller "bruttobeloppet™ (se lokala 6vervéganden).

3 Den slutliga férmanen jamfort med vardedverforingen (ovan lankad till frdga 10.01
-1) professionella konferensarrangdrer/organisationer inom hélso- och sjukvarden

- Det rapporterade beloppet ar vardedverforingen.

(c) Lokala 6vervéganden

Ipsen AB rapporterar nettobeloppet for alla vardedverforingar.
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5.3 Valuta

(@) EFPIA:s krav

Enligt fraga 19 i EFPIA:s FAQ-dokument Batch 1: "EFPIA:s medlemsorganisationer beslutar om
vilken valuta som ska anvandas for relevant rapportering. Det blir sannolikt den nationella valutan
(dvs. valutan i det land dar mottagaren har sin huvudsakliga verksamhet) eller euro.

Om vardedverforingarna gors i en annan valuta @n den i vilken de rapporterats ska
medlemsforetagen i sina metodmeddelanden beskriva hur valutaomrakningar gors.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden
Valutan for de rapporterade beloppen i rapporten &r valutan i det land dar rapporteringen gors, aven
om vardedverforingarna har gjorts i en annan valuta.
Om vérdedverforingen har gjorts i en annan valuta har Ipsens transparenssystem berdknat det
rapporterade beloppet i den lokala valutan, baserat pa den vaxelkurs som géllde pa datumet for
vardedverforingen.

(c) Lokala 6vervéganden

Alla vardedverforingar rapporteras i SEK eller i relevant transaktionsvaluta.
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6 FORM FOR RAPPORTERING

6.1 Sprak for rapportering

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 2.06 i koden for 6ppen rapportering: "Sprak for rapportering", "Rapportering ska goras pa
det eller de sprdk som foreskrivs i den nationella koden fran relevant medlemsorganisation.
Medlemsforetagen uppmuntras att utover den obligatoriska rapporteringen pa det lokala spraket (om detta
inte ar engelska) &ven rapportera pa engelska.

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Rapporten publiceras bade pa det nationella spraket och pa engelska.

(c) Lokala 6vervéganden

For Sverige publiceras rapporten pa svenska.
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6.2 Plattform for rapporteringen

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 2.04 i koden: "Rapporteringen kan gdéras pa nagot av féljande séatt, forutsatt att den ar
obegransad och offentligt tillganglig:

(i) pa relevant medlemsforetags webbplats i enlighet med avsnitt 2.05, eller

(ii) pa en central plattform, sdsom en som tillhandahalls av relevant stat, tillsynsmyndighet annan
myndighet eller medlemsorgan eller -organisation, forutsatt att rapportering som gérs pa en central
plattform som har utvecklats pa initiativ fran medlemsorganisationerna sa langt som majligt gors
med den struktur som anges som referens i schema 2.”

Vidare tillaggs det i EFPIA:s FAQ-dokument, fraga 2.05: "Om ett medlemsféretag inte har sate i
eller ett dotterforetag 1 det land dar mottagaren har sin huvudsakliga verksamhet ska
medlemsféretaget rapportera en sadan vardedverforing pa ett satt som Gverensstammer med den
nationella koden i det land dar mottagaren har sin verksamhet."

(b) Ipsen Groups Overvaganden

Ipsen gor den Oppna rapporteringen tillganglig pa plattformen eller webbplatsen i enlighet med
kraven i den lokala koden for Gppen rapportering, oavsett om det ar pa foretagets webbplats eller pa
en central plattform.

Utover rapporteringen pa en lokal plattform eller webbplats offentliggors alla lokala rapporter aven
via foretagets webbplats: http://www.ipsen.com

| det sarskilda fall nar den lokala 6ppenhetskoden kraver att rapporten gors tillganglig pa foretagets
webbplats och Ipsen inte har nagon direkt narvaro i landet och darfor ingen lokal webbplats ska
rapporteringen av vardedverforingar till anstallda/organisationer inom hélso- och sjukvarden goras
tillganglig endast pa Ipsens foretagswebbplats.

(c) Lokala 6vervéganden
For Sverige kommer rapporten att finnas pa féljande tva webbsidor:

1. En lank till den 6ppna rapporteringen kommer finnas pa den centrala plattform som ags av
den lokala branschorganisationen, dvs. http://www.lif.se/etik/samarbetsdatabaser

2. Den 6ppna rapporteringen kommer att finnas pa en egen sida pa webbplatsen for Ipsen AB
http://ipsennordic.com
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7 TVISTHANTERING

(@) EFPIA:s krav

Enligt avsnitt 3.01 i koden om Oppen rapportering: “Individuell rapportering”, "Sadana
vardedverforingar kan aggregeras per kategori, forutsatt att de kan rapporteras specificerat pa
begaran till relevant mottagare och/eller relevanta myndigheter."

Enligt avsnitt 2.06 i koden for 6ppen rapportering: "Lagar och férordningar om uppgiftsskydd"”, "Det
finns ingen foreskriven process som medlemsforetag kan félja for hantering av forfragningar fran
anstallda och organisationer inom hélso- och sjukvarden och de har heller ingen skyldighet enligt
koden att validera data med anstadllda och organisationer inom hélso- och sjukvarden fore
rapporteringen. Som god praxis rekommenderas det dock att foretag infér forfaranden for att
hantera forfragningar och for att gora anstallda och organisationer inom hélso- och sjukvarden
medvetna om kommande rapporteringar."

Enligt EFPIA:s FAQ-dokument, inledningen till fraga - 2, “Ett medlemsforetag bér komma ihag
skyldigheten enligt avsnitt 3.01 att kunna visa att rapporteringen var korrekt vid den tidpunkt den
gjordes i handelse av ett klagomal och kunna svara pa forfragningar fran berérd mottagare eller
relevanta myndigheter.”

(b) Ipsen Groups 6vervaganden

Enligt GDPR (EU) 2016/679 har registrerade (anstallda och organisationer inom halso- och
sjukvarden) foljande rattigheter:

"Den registrerades rétt att fa tillgang till uppgifter [...]ratt att fran den registeransvarige:

a) utan hinder och med rimliga intervall samt utan stérre fordréjning eller kostnader:

fa bekraftelse pa om uppgifter som rér honom behandlas eller inte och information om atminstone
andamalen med behandlingen, de berdérda uppgiftskategorierna och mottagarna eller
mottagarkategorierna till vilka uppgifterna utlamnas,

fa begriplig information om vilka uppgifter som behandlas och all tillganglig information om
varifran dessa uppgifter kommer,

fa kannedom om den logik som anvands nar uppgifter som ror honom behandlas pa automatisk vag
atminstone savitt avser sddana automatiska beslut som avses i artikel 15.1,

b) i forekommande fall fa saddana uppgifter som inte behandlats i enlighet med bestammelserna i
detta direktiv rattade, utplanade eller blockerade, sérskilt om dessa &r ofullstandiga eller felaktiga,

c) fa genomfort att en tredje man till vilken sadana uppgifter utlamnats underrattas om varije rattelse,
utplaning eller blockering som utforts i enlighet med punkt b), om detta inte visar sig vara omojligt
eller inneb&r en oproportionerligt stor anstrangning.

Den registrerades ratt att gora invandningar [...] a) nar som helst av avgérande och beréttigade skal
som ror hans personliga situation motsétta sig behandling av uppgifter som rér honom, utom nér den
nationella lagstiftningen foreskriver nagot annat. Nar invandningen ar beréattigad far den behandling
som pabdrjats av den registeransvarige inte langre avse dessa uppgifter,
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(b) efter anmodan och utan kostnader motsatta sig behandling av personuppgifter som rér honom och

som den registeransvarige bedomer kan komma att behandlas for andamal som ror direkt
marknadsforing, eller

att bli informerad innan personuppgifter for férsta gangen lamnas ut till tredje man eller anvands for
tredje mans rakning for andamal som ror direkt marknadsforing och att uttryckligen fa erbjudande
om att utan kostnader motsatta sig ett sadant utlamnande eller sddan anvandning."

For att folja uppgiftsskyddsforordningen har Ipsen infort en responsiv process for tvister. Varje fraga
eller pastaende centraliseras och féljs upp. Efter en noggrann analys av fragan far alla sokande ett
skriftligt svar i ett brev undertecknat av Ipsen.
Malen for processen &r att:
- Svara pa fragor fran anstéllda och organisationer inom halso- och sjukvarden inom rimlig tid
med hansyn till lokala bestammelser.
- Genomfora ett organiserat skiljedomsférfarande (Ipsen lokala 6ppenhetskommitté).
- Sakerstélla att 6ppenhetsrapporten uppdateras inom 2 manader, med hansyn till de rattsliga
begransningarna.

Tvistlosnignsprocessen ar tillganglig for alla anstallda/organisationer inom halso- och sjukvaden via
mallen for brev om tvistemal ("Dispute letter template™) som kan laddas ned fran Ipsens webbplats.
Innan nagon information lamnas ut som svar pa en fraga kommer Ipsen att begéra att den s6kande
styrker sin identitet.

(c) Lokala 6vervéganden

Ipsen AB foljer GDPR angaende ratten till andring, registerutdag, etc.
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8 BILAGOR

8.1 EFPIA-koden for 6ppen rapportering
8.2 EFPIA:s FAQ-dokument om koden for Oppen rapportering
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