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1 INLEDNING

Samverkan mellan lakemedelsforetagen och sjukvardsanstéllda — antingen direkt eller genom
sjukvardsorganisationer — har omfattande och positiv inverkan pa patientbehandlingars kvalitet
och vardet av framtida forskning. Samtidigt ar sjukvardsanstalldas beslutsmassiga oberoende ett
barande element i hélso- och sjukvardssystemet. Mot den bakgrunden har den europeiska
lakemedelsbranschens 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, samhéllet, myndigheterna och andra
intressenter forvantar sig.

EFPIA:s kod for 6ppen rapportering av vardedverforingar fran lakemedelsforetag till anstéllda
och organisationer inom halso- och sjukvarden (nedan kallad koden for Gppen rapportering)
utformades for att skydda dessa relationers integritet. Koden ar ett steg mot att framja dkad
oppenhet och stérka tilliten mellan lakemedelsindustrin, sjukvarden och samhallet i hela Europa.
kréver att varje medlemsforetag dokumenterar och rapporterar de direkta eller indirekta
vardeoverforingar foretaget gor med anstallda eller organisationer inom hélso- och sjukvarden
som mottagare.

Ipsen instdammer, liksom 6vriga EFPIA-medlemmar, i féljande:

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

» Samverkan fyller en viktig funktion som underlag for lakemedelsindustrins stravan att
forbattra patientvarden och behandlingsalternativen och &r vasentlig for battre halsoutfall.
Ett sunt samarbete mellan ldkemedelsindustrin och anstallda/organisationer inom halso-
och sjukvarden ligger i patienternas intresse.

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

> Fran och med den 30 juni 2016, vara fullt engagerade i att sakerstalla att ppenhet
respekteras i hela Europa, vilket resulterar i att vara 6ppen om var verksamhet och
interaktioner genom att rapportera betalningar som gjorts till anstallda/organisationer
inom hélso- och sjukvarden enligt beskrivningen i bilaga 1 EFPIA-rekommendation i
EFPIAS kod.

> Folja lokala tillampliga lagar och forordningar dven i lander dar avvikelser &r tillatna,
men endast i den utstrackning som &r nédvandig for att folja sddana nationella lagar eller
forordningar.
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> Upprétthalla identiteten for HCP/HCO beroende pa lokala regler och samtycke, dar
synliggdrande pa individuell namnbasis &ar foremal for lampligt samtycke; dar sadant
samtycke inte kan séakerstéllas, kommer relaterade ToVs att offentliggéras pa aggregerad
niva.

2 TERMINOLOGI

Standardférkortningar och termer redovisas i tabellen nedan.

Akronymer och forkortningar

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
HCO Organisation inom héalso- och sjukvarden (Healthcare Organization)
HCP Anstalld inom hélso- och sjukvarden (Healthcare Professional)
LER LIFs Ethical Framework

PO Patientorganisation

ToV Vérdedverforing (Transfer of Value)

3  TILLAMPNINGSOMRADE FOR DEN OPPNA RAPPORTERINGEN
3.1 Definitioner

3.1.1 Definition av anstallda inom halso- och sjukvarden (HCP)

Anstallda inom halso- och sjukvarden (HCP) avser varje fysisk person som utovar ett
medicinskt, tandvards-, apoteks-, omvardnads- eller annat yrke och i sin yrkesverksamhet far
ordinera, kdpa, lamna ut, rekommendera eller administrera ett lakemedel och vars priméra
praktik, huvudsakliga arbetsadress eller séte finns i Europa. For att undvika osékerhet inkluderar
definitionen varje tjansteman eller anstélld 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 ldkemedel och varje anstélld i ett medlemsforetag vars huvudsakliga syssla &r
som praktiserande sjukvardsanstalld men som utesluter alla vriga anstallda vid ett
medlemsforetag och grossister eller distributtrer av 1akemedel.

3.1.2 Definition av organisationer inom halso- och sjukvarden (HCO)

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

> Betalningar till kontraktsforskningsforetag (CROs) omfattas inte av koden. Daremot
rapporteras vardedverforingar till anstallda eller organisationer inom halso- och
sjukvarden via kontraktsforskningsforetag, inom ramen for en vardedverforing som
omfattas.
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Organisation inom héalso- och sjukvarden (HCO) avser varje juridisk person som bedriver halso-
och sjukvard, forskning eller undervisning inom det omradet eller &r en vetenskaplig eller
medicinsk intresseorganisation, férutom de intresseorganisationer som anges kapitel 3 i LER.

Vardedverforingar till forskning och utveckling avser mottagare i samband med planering eller
genomforande av (i) icke-klinisk studie (enligt definitionen i OECD:s principer for god
laboratoriesed) (ii) kliniska studier eller (iii) observationsstudier av prospektiv karaktar som
involverar insamling av patientuppgifter fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstéllda sarskilt
for studien.

3.1.3 Definition av vardedverforingar
Ipsen rapporterar bade direkta och indirekta vardeéverforingar sasom dessa definieras i koden.

» Direkta vardedverforingar: ar vardedverforingar som gors direkt av Ipsen for en
mottagarens rékning.

> Indirekta vardeoverforingar: ar vardedverforingar som gors via en formedlare
(konsulter, kontraktforskningsforetag, agenturer, partner, dotterforetag (inklusive
stiftelser) at Ipsen for en mottagares rakning, dar mottagaren av vardedverforingen
kanner till eller kan identifiera medlemsforetaget. Detta inkluderar &ven
vardetdverforingar mellan Ipsen och patientorganisationer men rapporteras i en
organisationsspecifik rapport.

3.2 Lakemedel och kodens tillamplighet

Ipsen samlar in, rapporterar och synliggor alla vardedverforingar till HCPs/HCOs i relation till
receptbelagda och receptfria lakemedel enligt EFPIA och LER.

3.3 Vardeoverforingar

3.3.1 Donationer och bidrag

Ipsen rapporterar vardedverfoéringar relaterade till donationer och bidrag, som ar utbetalningar till
en tredje part utan hansyn till ett eventuellt utbyte och som géller ett utbildningsrelaterat,
vetenskapligt eller valgérande andamal.

- Ett utbildningsbidrag &r finansiering som ges till en organisation inom halso- och
sjukvarden for att stodja ettoberoende utbildningsprogram, stipendier, sammanslutning,
utmarkalser sasom inom medicinsk vetenskap eller folkhalsa.

- Ett vetenskapligt bidrag ar finansiering till tredje parter for att framja medicinsk eller
vetenskaplig kunskap och faller inte under definitionen for foretags- eller
utredningssponsrade studier inom Ipsens Forskning och Utvecklings policyer.
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- Endonation ér ett bidrag som i valgérenhetssyfte och utan nagon uttrycklig eller
underforstadd forman an allman goodwill ges till en tredje part
(valgorenhetsorganisationer) som ska anvanda donationen for valgérande andamal.

EFPIA:s krav: avsnitt 12.01. Donationer och bidrag (antingen i likvida medel eller som
naturaférmaner) till organisationer inom halso- och sjukvard och/eller patientorganisationer
tillats endast om: (i) de gors i syfte att framja sjukvard, forskning eller utbildning, (ii) de
dokumenteras och registreras av donatorn/bidragsgivaren, och (iii) de inte utgér en uppmuntran
att rekommendera och/eller ordinera, kopa, tillhandahalla, sélja eller administrera specifika
lakemedel

3.3.2 Bidrag till kostnader fér evenemang

Vardedverféringar som rapporteras i detta avsnitt géller antingen evenemang som anordnas av
tredje part eller fristdende evenemang som anordnas av Ipsen:

"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.

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

"Ipsens fristéende 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. Géastfrihet kan erbjudas for anstéllda inom hélso-
och sjukvarden som deltar i sadana evenemang. Logistikkostnader rapporteras inte.

Rapportavsnittet "Bidrag till kostnader for evenemang' utgors av:

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

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

EFPIA:s krav: Bidrag till kostnader relaterade till evenemang, genom organisationer inom
halso- och sjukvarden eller tredje parter ska rapporteras pa individuell basis under betalning till
mottagaren: kostnader kan relatera till Sponsringsavtal med sjukvardsorganisationer eller tredje
parter som en sjukvardsorganisation anlitar for att anordna ett evenemang; fran den 30 juni
2016, rapporteras vardeoverforingar till anstallda inom halso-och sjukvards, sasom konsult- och
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radgivande styrelser, talararvoden och sponsring for att delta i méten. Detta forandringssteg i
forhallandet mellan industrin och sjukvardspersonal ar ett resultat av EFPIA:s krav pa
rapportering (EFPIA FAQ fraga 3)

Kompletterande kommentarer om sponsring:

EFPIAS: krav: Spronsring till evenemang via en professionell kongressarrangdr (PCO), som
blir mottaggaren av vardedverforingen, ska betraktas som en indirekt vardedverforing. Nar ett
medlemsféretag tillhandahaller sponsoringen via PCO anses féljande rapporteringsmetoder
vara forenliga med EFPIA:s rapporteringskrav: Alla vardedverforingar till en organisation
inom halso- och sjukvarden (antingen som mottagare eller som formanstagare) deklareras i
lamplig kategori den sponsrade sjukvardsorganisationens namn. Evenmang via PCO
rapporteras:

e Antingen i den formanstagande sjukvardsorganisationens namn (genom att inkludera
namnet pa mottagande patientorganisation), om det inte ingar i direkta vardedverforingar
till sjukvardsorganisationen.

e Eller under mottagande patientorganisations namn (till forman for att inkludera namnet
pa den gynnande sjukvardsorganisationen)

3.3.3 Arvoden for tjanster och konsultuppdrag

Ipsen kan inga avtal med en anstélld eller organisation inom hélso- 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 kontraktsmassiga éverenskommelser med en anstalld 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 anstéllda inom hélso- och sjukvarden
investerar tid och kunskaper utéver sin huvudsakliga verksamhet. Det ar darfor lampligt att de
betalas for sin tid och ersatts for kostnader sasom resekostnader. Erséttningen 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 skaligt marknadsvarde och félja relevanta uppférandekoder,
bestammelser och lagar.

1 Arvoden: arvoden for tjanster som betalas ut till anstéllda/organisationer inom halso- och
sjukvarden.

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

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 ersétts till
den anstallda/organisationen inom hélso- och sjukvarden. Sadana vardeoverforingar
rapporteras i denna kategori.

Exempel: Flygbiljetter, tagbiljetter, taxi, hotellnatter.
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EFPIA:s krav: Vardedverforingar som foljer av eller har samband med kontrakt mellan
medlemsféretag 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 ovanstaende kategorierna. A ena sidan arvoden och & andra
sidan vardedverforingar i samband med kostnader som dverenskommits i det skriftliga avtal som
tacker aktiviteten kommer att rapporteras som tva separata belopp.

3.3.4 Forskning och utveckling

Ipsen rapporterar vardedverforingar till anstéllda eller organisationer inom hélso- och sjukvarden
i samband med planering eller genomférande av:
- Icke-kliniska studier
- Kiliniska prévningar
- Observationsstudier: som &r av prospektiv karaktér och involverar insamling av
patientuppgifter fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien

Definitioner:

Icke-kliniska studier (Kélla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Icke-klinisk
arbetsmiljostudie, nedan kallad "studien™ innebér ett experiment eller en uppséttning experiment
dér ett testobjekt undersoks under laboratoriebetingelser eller i miljon for att ta fram data om
objektets egenskaper och/eller dess sékerhet, som ar avsedd att lamnas till lampliga
tillsynsmyndigheter.

Kliniska provningar (Kélla: OECD:s principer for 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 provningslakemedel, och eller att identifiera
biverkningarna av ett eller flera lakemedel som provas, och/eller att studera upptagning,
distribution, amnesomsattning och utséndring av ett eller flera ldkemedel som prévas, i syfte att
klargora preparatets/preparatens sékerhet och/eller effektivitet.

Observationsstudier (Kalla: OECD:s principer for god laboratoriesed): Studier dar
lakemedlet/ldkemedlen forskrivs pa sedvanligt satt i enlighet med de villkor som faststalls i
godkannandet for forséljning. Den behandlingsstrategi som skall tillampas for patienten faststalls
inte i forvag genom ett prévningsprotokoll utan féljer av vad som ar brukligt, och beslutet om
forskrivning av lakemedlet skall vara tydligt skilt fran beslutet om att ta med patienten i studien.
Ingen ytterligare diagnostik eller évervakning far anvéandas for patienterna, och epidemiologiska
metoder skall anvandas 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):

e Samarbetsavtal

e Avtal om klinisk studie

e Konsultavtal - Tjansteavtal

e Talaravtal
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e Radgivande kommitté
e Provarmote

e Kompletterande patientvardstjanster
e Arvoden till etikkommitté

EFPIA:s krav: Kostnader som &r relaterade till aktiviteter rapporteras som aggregerade
belopp. | rapporteringen definieras dessa aktiviteter som vardedverforingar till anstéllda eller
organisationer inom halso- och sjukvarden relaterade till planering eller genomférande av:

e Icke-Kkliniska studier (enligt definitionen i OECD:s principer for god laboratoriesed)

e Kiliniska prévningar (enligt definitionen i direktiv 2001/20/EG)

e Observationsstudier av prospektiv karaktar som involverar insamling av patientuppgifter
fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien (avsnitt 18.01 i
EFPIAs kod).

Vardedverforingar avseende observationsstudier faller inte inom ramen for forskning och
utveckling och bor rapporteras i relevant kategori pa individuell basis. For tydlighetens skull,
kommer forkningsverksamhet som inte definieras av vardedverforing avseende forskning och
utveckling, inklusive observationsstudier, och som inte utfors for att uppratthalla ett
marknadsforingstillstand (i tillampning och efter definitioner av "Clinical Trials" Regulation
536/2014), att rapporteras under "Arvoden for tjanster och konsultuppdrag".

Specifika fall

1 Kompletterande tjanster som tillhandahalls pa sjukhus (dvs. sjukhustjanster som
tillhandahalls av andra an vardpersonal) kan relateras till patientvard under en prévning,
eller kan vara andra an patientrelaterade (t.ex. databyggnad). De senare tjansterna laggs
ofta ut pa specialiserade organisationer. Kompletterande tjanster som direkt galler
patientvarden inom en prévning omfattas av koden och rapporteras darfor aggregerat.
Kompletterande tjanster som inte ar direkt relaterade till patientvard i en provning
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 vardetverforingar via kontraktsforskningsforetag som slutligen kommer
anstallda eller organisationer inom sjukvarden till godo rapporteras dock i avsnittet
Forskning och utveckling.

Kontrakten med kontraktsforskningsforetag har anpassats sa att de innehaller
bestammelser om foretagens skyldighet att forse Ipsen med detaljerad information om
indirekta vardedverforingar som kommer anstéllda/organisationer inom hélso- och
sjukvarden till godo.
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3.4 Vardeodverforingar som inte omfattas av koden

Som allmén princip foljer Ipsen fullt ut EFPIA-reglerna for vardedverforingar som inte omfattas
av koden, férutom att inkludera receptfria lakemedel-relaterade vardedverforingar inom var
rapportering. Sasom anges i del 3.3.3 regleras gastfrihetsnivan av nationella regler (som féljer av
det nationella inforlivandet av EFPIA-koden for anstéllda inom hélso- och sjukvarden, som
faststéller granser for gastfrihet).

EFPIA:s krav: Utan begrdnsningar gdller att virdedverforingar som [...] (ii) inte listas i artikel
23.05 av denna kod, sasom medicinska bruksvaror 29 (regleras av artikel 17), maltider och
drycker (regleras av artikel 10, bland annat avsnitt 10.05), medicinska prover (regleras av
artikel 19) eller (iii) ar en del av normala inkép och forséljningar av lakemedel av och mellan ett
medlemsféretag och en anstalld (sasom en apotekare) eller en organisation inom halso- och
sjukvdrden inte omfattas av rapporteringsskyldigheten enligt avsnitt “allmdnna skyldigheter”.
Maltider och drycker" rapporteras inte men ett troskelvéarde har tillampats i varje land som
begransar gastfrihet under ett visst varde. Koden omfattar inte rapporteringsskyldighet for:
billiga foremal av medicinskt varde, information och utbildningsmaterial till patienter;
varuprover och verksamhet som endast avser receptfria lakemedel. [Q&A—- Q7]

3.4.1 Specifikt dvervagande nr 1: Marknadsundersokning

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

Oftast omfattas marknadsundersokning av kontraktsmassiga 6verenskommelser mellan Ipsen och
externa leverantdrer. Respondenternas personuppgifter halls da helt konfidentiella av
leverantoren.

Vid vardedverforingar som géller marknadsundersdkning kan tre situationer foreligga:

e Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden som ar respondenter inte ar
kénda rapporteras inte vardedverforingen.

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

e Om namnen pa de anstallda inom halso- och sjukvarden &r kanda och deras samtycke till
publicering inte har erhallits (en anstalld motsétter sig rapporteras vardeGverforingen pa
aggregerad niva.

EFPIA:s krav: Om medlemsforetaget kanner till identiteten for den anstéllda/organisation som
deltar i marknadsundersékningen ska medlemsforetaget ange denna i kategorin “Arvoden for
tidnster och konsultuppdra”. I sddana undantagsfall forvintas det att medlemsforetaget erhaller
samtycke genom avtal till rapportering

Enligt avsnitt 15.90 ar begransad marknadsundersokning, sasom engangsintervjuer via telefon
eller frageformuléar via e-post/e-post/internet undantagna fran tillampningsomradet for artikel
15, forutsatt att representanter inom halso- och sjukvarden, sjukvards- eller
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patientorganisationer inte radfragas pa ett aterkommande satt (antingen genom frekventa
samtal, generellt eller av samtal som avser samma forskning) och att ersattningen ar minimal.

3.5 Vardeoverforingar i samband med granséverskridande aktiviteter

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 EFP1A-koden som kréaver rapportering i det land dar mottagaren har sin
huvudsakliga praktik (anstélld) eller &r registrerad (organisation), oavsett om vérdedverforingen
sker i eller utanfor det landet, maste hanteringen av de gransoverskridande aktiviteterna forfinas
sa att alla kostnader fran en Ipsen-enhet till anstallda/organisationer inom halso- och sjukvarden
fangas in som omfattas av EFPIA-kraven.

EFPIA:s kod: I handelse av ett internationellt evenemang for vilket ett medlemsforetag sponsrar
narvaron av en anstélld inom halso- och sjukvarden, om nagon vardedverforing tillhandahalls
till sddan anstalld i enlighet med bestammelserna i artikel 13, ska det goras i enlighet med
landets nationella kod dar mottagarens huvudsakliga praktik finns, oavsett om
vardeoverforingen sker dar eller utanfor det landet.

4 METOD FOR DEN OPPNA RAPPORTERINGEN

4.1 Publiceringsdatum

Ipsen kommer fore den 31 maj att rapportera alla relevanta vardedverforingar for féregaende ar i
enlighet med foljande regler i LER:
> 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)

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

» FOr indirekt vardeoverforing kopplad till ett evenemang: Evenemangsdatum (eller
dag 1 av ett evenemang)

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

Andra reqgler galler dock i specifika fall:
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» FOr vardeoverforing i samband med avdelningen for klinisk verksamhet

(observationsstudier, fas I1-, fas I11- och fas IV-prévningar), anvands utfardandedatum for
fakturan.

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. Uppgifterna kommer att vara allman egendom i 3 ar och kommer
att lagras i minst 5 ar. Ipsen kommer att kunna andra eller radera sina upplysningar nar som helst
fore eller efter publiceringen.

EFPIA:s krav: Medlemsforetagen ar skyldiga att rapportera for ett visst ar inom 6 manader
efter slutet av den géllande rapporteringsperioden och rapporterade uppgifter kommer att vara
allméan egendom i minst 3 ar efter den tidpunkt da sadan information forst rapporterats, savida
inte, i de fall (i) en kortare period kravs enligt tillampliga nationella lagar eller férordningar,
eller (ii) den relevanta rattsliga grunden for dataskydd (t.ex. skéalen for legitima intressen, en
rattslig skyldighet eller mottagarens samtycke avseende ett specifikt avsldjande) inte langre tar
illamplig. Den gemensamma rapporteringsperioden for publicering av vardedverforingar till
Mottagare bestams under tidsintervallet senast den 20:e till 30:e juni varje ar. Om en nationell
kod tillhandahaller ett annat tidsintervall for sitt land, maste detta konsekvent galla alla
rapporteringsskyldigheter for mottagaren.

4.2 Form for rapportering

Ipsen rapporterar med hjalp av véagledningen fran avsnitt 23.04. Rapporten publiceras pa det
lokala spraket.

4.3 Plattform for rapportering

Ipsen gor den dppna rapporteringen tillganglig pa LIF:s plattform i enlighet med kraven i den
lokala koden for Oppen rapportering och via IPSENs nordiska webbplats. Alla lokala rapporter
offentliggors aven via foretagets webbplats.

EPIAS krav: Plattform for rapportering. Rapporteringen kan goras pa nagot av foljande satt,
forutsatt att den ar obegransad och offentligt tillganglig: pa relevant medlemsféretags webbplats
i enlighet med avsnitt “Nationellt tillimplig kod”; pd en central plattform, sdsom en som
tillhandahalls av relevant stat, tillsynsmyndighet annan myndighet eller medlemsorgan eller -
organisation, forutsatt att rapportering som gors pa en central plattform som har utvecklats pa
initiativ fran medlemsorganisationerna sa langt som méjligt gérs med den struktur som anges
som referens i schema 2.

4.4 Moms och skatter
Publicerade vardeoverforingar ar exklusive moms, forutom i de fall d&r momsbeloppet inte kan

exkluderas korrekt, dar angivna belopp anges inklusive moms. For betalningar som omfattas av
kéllskatt &r publicerade vardedverforingar inklusive kéllskattebeloppet.
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45 Valuta

Ipsen rapporterar alla belopp i SEK, &ven om vardedverfoéringarna har gjorts i en annan valuta.
Om vardedverforingen 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
vérdedverforingen.

5 BAKGRUND OM KRAVEN PA SKYDD AV PERSONUPPGIFTER

Insamling och anvéandning av personuppgifter regleras av The General Data Protection
Regulation (GDPR) (EU) 2016/679. som &r en forordning i EU: s lagstiftning om dataskydd och
integritet. Den géller fysiska personer (anstallda inom halso- och sjukvardspersonal) och
organisationer inom halso- och sjukvarden med “Enskild firma”

De registrerade (sjukvardsanstallda och i forekommande fall sjukvardsorganisationer) har ratt till
atkomst till sina uppgifter och att invanda mot att de offentliggdrs. Direktivet anger ocksa att
ingen 6verforing 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
nodvandigt att fa en enskild persons samtycke till att behandla och offentliggdra deras
personuppgifter (dvs nar vardedverforing publiceras eller da brev skickas till individer). Att ge
fullstandig information och fa ett giltigt samtycke ar samtidigt en mojlighet for dataprocessorer
att visa att de behandlar personuppgifter rattvist.

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 anvénts som grund for publicering (och inte allménheten
intresse) har den sjukvardsanstallda ratt att ta tillbaka samtycket till att uppgifterna offentliggors
och har enligt lag ratt att fa misstag rattade och uppgifterna raderade.

EFPIA:s krav: Vid beslut om hur en vardedverforing ska rapporteras ska medlemsféretagen,
nar sa ar majligt, identifiera och publicera pa individuell niva (snarare &n halso- och

sjukvardsorganisation), om det kan goras exakt, konsekvent och i enlighet med tillampliga lagar
och forordningar.

5.1 Hantering av samtycke

Enligt GDPR ska foretag soka samtycke fran halso- och sjukvardspersonal for publicering av
betalningsinformation.
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For att samtycket ska vara giltigt maste det vara informerat: mottagaren maste fa all information
om kraven i och malen fér EFPIA-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 éppen rapportering for
varije aktivitet. | dessa fall maste samtyckesformularet bifogas varje kontrakt for en aktivitet.

Om ett individuellt samtycke har legat till grund fér publiceringen (i stallet for att det har varit av
allmant intresse) och den sjukvardsanstéllda inte samtycker till att betalningar offentliggors
kommer de att rapporteras pa aggregerad niva. Ipsen 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 lpsen skyldighet att ta
bort de utbetalningar som har gjorts till den personen sa att de inte langre &r offentligt
tillgangliga. I stallet ska betalningarna laggas till i den aggregerade rapporteringen av de
sammanlagda betalningar som har gjorts till sjukvardsanstéallda som inte har samtyckt till
publicering och detta aggregerade belopp rapporteras tillsammans med antalet sjukvardsanstéllda
som inte har gett sitt samtycke.

Nér det galler partiellt samtycke dar mottagaren har mottagit flera vardedverféringar under
samma rapporteringsperiod, men inte samtycker till att rapportera en eller flera av dessa
vardeoverforigar, kommer Ipsen att rapportera alla mottagarens véardedverforingar inom det
aggregerade beloppet.

EFPIA:s krav: Halso- och sjukvardspersonal och vardorganisationer kommer att informeras av
foretaget eller foretagen de arbetar med om avsikten att rapportera. For att rapporterna ska
kunna offentliggdras, och om foretaget baserat sitt utlamnande pa samtycke, behover
vardpersonal ge sitt samtycke till att informationen offentliggors. Detta kommer vanligtvis att
hanteras genom en klausul i avtalet mellan vardpersonalen/vardorganisationen och foretaget.

[Q&A - Q14]

Om ett individuellt samtycke har legat till grund for publiceringen (i stéllet for att det har varit
av allméant intresse) och den sjukvardsanstallda inte samtycker till att betalningar offentliggors
kommer de att rapporteras pa aggregerad niva. Ipsen rapporterar antalet mottagare som inte
har samtyckt till publicering och det sammanlagda belopp som betalats ut till dem. [Q&A —

Q18]

N&r en mottagare aterkallar sitt samtycke till publicering av uppgifter har
personuppgiftsansvarig (foretaget) skyldighet att ta bort de utbetalningar som har gjorts till den
personen sa att de inte langre ar offentligt tillgangliga | stéllet 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 sjukvardsanstéllda som inte har gett sitt samtycke. [Q&A —

Q19]
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6 TVISTHANTERINGTVISTEHANTERING

For att folja uppgiftsskyddsforordningen har Ipsen infort en responsiv process for tvister. Varje
fraga eller pastaende centraliseras och foljs upp. Efter en noggrann analys av fragan far alla
sOkande ett skriftligt svar i ett brev undertecknat av Ipsen.

Malen for processen ar att:
e Svara pa fragor fran anstéllda och organisationer inom halso- och sjukvarden inom rimlig
tid med hénsyn till lokala bestimmelser.
e Genomfora ett organiserat skiljedomsforfarande (Ipsen lokala 6ppenhetskommitté).
o Sakerstalla att Oppenhetsrapporten 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 stkande styrker sin identitet.
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