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1 Wstep

LEO Pharma dazy do zapewnienia przejrzystosci w zakresie przekazywania korzysci (transferéw wartosci) na rzecz
przedstawicieli zawodéw medycznych i organizacji ochrony zdrowia, zgodnie z wymogami Kodeksu Postepowania EFPIA oraz
Kodeksem Przejrzystosci INFARMY. Analogicznie, LEO Pharma dazy do zapewnienia przejrzystosci przy wspédtpracy z
organizacjami pacjentow, zgodnie z wymogami Kodeksu Postepowania EFPIA oraz Kodeksem Przejrzystosci INFARMY.

Aby zapewnié, ze wspotpraca z przedstawicielami zawodéw medycznych, organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami
pacjentow bedzie prowadzona zgodnie z obowigzujacymi wymogami, w sposob witasciwy i przejrzysty, a takze bedzie
odpowiednio dokumentowana i nie bedzie narusza¢ niezalezno$ci tych podmiotéw, LEO Pharma opracowata ramowe wytyczne
wspotpracy. Wytyczne te obejmujg takze procesy wprowadzone przez LEO Pharma w celu monitorowania oraz publikowania
informacji o korzysciach przekazywanych przedstawicielom zawodéw medycznych, organizacjom ochrony zdrowia i
organizacjom pacjentow.

2 Cel

W niniejszej nocie metodologicznej opisano szczegdtowo, w jaki sposdb LEO Pharma, w tym LEO Pharma Sp. z 0.0., zapewnia
przejrzystos¢ w zakresie przekazywania korzysci przedstawicielom zawodéw medycznych, organizacjom ochrony zdrowia i
organizacjom pacjentéw. Okreslono ogodlne zasady dotyczgce publikowania przez LEO Pharma informacji o przekazanych
korzysciach oraz opisano metodologie zbierania i prezentowania tych informaciji.

Wymég opracowania i udostepnienia noty metodologicznej wynika z tresci Rozdziatu 5 Kodeksu Postepowania EFPIA.

3 Terminologia i definicje

Wspétpraca transgraniczna

Wspétpraca LEO Pharma z przedstawicielami zawodéw medycznych, organizacjami ochrony zdrowia lub organizacjami

pacjentow, w ktérej te podmioty pochodzg z innego kraju niz:

. kraj, w ktérym prowadzg dziatalnosé¢, i/lub

. kraj, w ktérym ma siedzibe podmiot z grupy LEO Pharma zawierajgcy z nimi umowe.

Bezposrednie przekazywanie korzysci (bezposredni transfer wartosci)
Przekazywanie korzysci przedstawicielom zawoddéw medycznych, organizacjom ochrony zdrowia lub organizacjom
pacjentow bezposrednio przez podmiot z grupy LEO Pharma.

Darowizny/granty

. Definicja ogélna

Swiadczenia finansowe lub niefinansowe przekazywane przez LEO Pharma uprawnionym beneficjentom w celach

altruistycznych, zawodowych, naukowych lub humanitarnych bgdz dla wsparcia okreslonych projektéw edukacyjnych lub

badawczych. Darowizny i granty nie wymagajg $wiadczen wzajemnych ze strony beneficjentéw, ale granty moga by¢
uzaleznione od spetnienia okreslonych wymagan i obowigzkéw uzgodnionych pomiedzy stronami. Darowizny i granty
mogg mie¢ réznorodny charakter i obejmowac¢ np. pomoc finansowg, odczynniki chemiczne bgdz sprzet do badan lub

Swiadczen zdrowotnych, a takze produkty lecznicze.

EFPIA
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen
Farmaceutycznych

Przedstawiciele zawodéw medycznych (PZM)

. Definicja ogélna

Osoby fizyczne wykonujgce zawdd lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, pielegniarki lub potoznej bgdz inne osoby, ktére

w ramach obowigzkéw zawodowych sg uprawnione do wystawiania recept bgdz zajmujg sie nabywaniem, dostarczaniem,

zalecaniem lub podawaniem produktéw leczniczych.

Organizacje ochrony zdrowia (O0Z)

. Definicja ogélna

Osoba prawna:

. podmiot bedacy placéwka opieki zdrowotnej badz organizacjg lub stowarzyszeniem o charakterze medycznym
lub naukowym (niezaleznie od formy prawnej i organizacyjnej), taki jak szpital, klinika, fundacja, uniwersytet bgdz inna
instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem organizacji pacjentéw) lub

. podmiot, za posrednictwem ktorego jeden lub wiecej przedstawicieli zawodéw medycznych udziela $wiadczen
zdrowotnych.
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Przedstawiciele odpowiedzialni za zgodnos¢ z wymogami
Powotani na szczeblu lokalnym pracownicy LEO Pharma, ktérzy odpowiadajg za zapewnienie zgodno$ci wspotpracy z
przedstawicielami zawodéw medycznych, organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentéw (prowadzonej
zaréwno lokalnie jak i transgranicznie) z obowigzujgcymi wymogami, a takze za lokalne publikowanie informacji o
Swiadczeniach przekazanych przez dany podmiot z grupy LEO Pharma na rzecz PZM, OOZ i organizacji pacjentéw,
ktérych podstawowe miejsce dziatalnosci miesci sie w kraju, za ktoéry dany przedstawiciel odpowiada.

Posrednie przekazywanie korzysci (posredni transfer wartosci)
Przekazywanie korzysci przedstawicielom zawodéw medycznych, organizacjom ochrony zdrowia lub organizacjom
pacjentow w imieniu podmiotu z grupy LEO Pharma przez podmioty posredniczace (osoby trzecie), jezeli LEO Pharma
zna bgdz moze zidentyfikowa¢ PZM, OOZ lub organizacje pacjentéw bedgcymi odbiorcami takich swiadczen.

LEO Pharma
LEO Pharma A/S oraz jej spétki zalezne, a takze inne podmioty kontrolowane przez LEO Pharma A/S lub pozostajgce pod
kontrolg tego samego podmiotu co LEO Pharma A/S.

Wspétpraca krajowa
Wspétpraca pomiedzy podmiotem z grupy LEO Pharma a przedstawicielami zawodéw medycznych, organizacjami
ochrony zdrowia lub organizacjami pacjentéw z tego samego kraju oraz majgca miejsce w tym kraju.

Organizator ze strony LEO Pharma
Zatrudniona przez LEO Pharma osoba, ktéra w imieniu LEO Pharma organizuje wspodtprace z przedstawicielami zawodow
medycznych, organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentow.

Organizacja pacjentow
Organizacja pozytku publicznego (w tym nadrzedne stowarzyszenie, do ktérego taka organizacja nalezy), zrzeszajgca
gtéwnie pacjentéw, ktéra ich reprezentuje oraz wspiera ich prawa i potrzeby. Pacjenci reprezentujgcy organizacje
pacjentow sg uwazani za jej przedstawicieli, a tym samym sg objeci definicjg organizacji pacjentow.

Kraj ptatnika
Kraj podmiotu z grupy LEO Pharma, ktéry odpowiada za ptatnos¢ lub zwrot kosztow badz tez w inny sposob przekazuje
Swiadczenia, bezposrednio badz za posrednictwem podmiotu zewnetrznego, na rzecz danego przedstawiciela zawodéw
medycznych, organizacji ochrony zdrowia lub organizacji pacjentow .

Profesjonalny organizator konferencji
Podmiot, ktéry specjalizuje sie w organizacji i prowadzeniu kongreséw, konferencji, seminariéw i innych podobnych
wydarzen.

Podstawowe miejsce dziatalnosci
Miejsce swiadczenia wiekszosci ustug zdrowotnych przez przedstawiciela zawodéw medycznych.

Beneficjent
Przedstawiciel zawodéw medycznych, organizacja ochrony zdrowia lub organizacja pacjentéw bedaca odbiorcg korzysci
przekazywanych, bezposrednio badz posrednio, przez podmiot z grupy LEO Pharma.

Podmiot zewnetrzny (osoba trzecia)
Osoba fizyczna lub prawna, z ktérg LEO Pharma wspétpracuje (w dowolny sposéb) lub ktéra dziata w imieniu LEO
Pharma. Podmioty zewnetrzne to miedzy innymi, bez ograniczen, firmy wytwarzajgce leki na zlecenie, osrodki
akademickie i firmy prowadzgce badania na zlecenie, konsultanci, dystrybutorzy, agencje badania rynku i agencje
reklamowe, organizacje, stowarzyszenia, instytucje oraz inne osoby i podmioty, ktére nie sg powigzane z grupg LEO
Pharma.

Przekazywanie korzysci (transfer wartosci)
Bezposrednie lub posrednie przekazywanie przedstawicielom zawodéw medycznych, organizacjom ochrony zdrowia lub
organizacjom pacjentéw Swiadczen pienieznych, rzeczowych lub innych w zwigzku z rozwojem lub sprzedazg produktéw,
w celach promocyjnych badz innych. Obejmuje miedzy innymi przekazywanie wynagrodzenia za ustugi, sponsoring,
pokrywanie optat rejestracyjnych i kosztow podrézy oraz przejawy goscinnosci.

4 Globalny proces zapewnienia zgodnosci

Globalny proces korzystania przez grupe LEO Pharma z ustug przedstawicieli zawodéw medycznych, organizacji ochrony
zdrowia i organizacji pacjentéw oraz publikowania informacji o przekazanych korzysciach (globalny proces zapewnienia
zgodnosci wspétpracy z tymi podmiotami z obowigzujgcymi wymogami) jest dostosowany do wymagan okreslonych przez
EFPIA. Przebieg tego procesu w poszczegdlnych krajach musi by¢ takze zgodny z miejscowymi wymogami okreslonymi w
Kodeksie Przejrzystosci INFARMY co moze sie wigzaé z koniecznoscig przyjecia i stosowania odpowiednich procedur
lokalnych.

W ramach globalnego procesu zapewnienia zgodnosci, kazdemu przedstawicielowi zawodéw medycznych, organizacji ochrony
zdrowia i organizacji pacjentdow zostaje przypisany niepowtarzalny identyfikator LEO Pharma, a przekazanie s$wiadczen
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przebiega zgodnie z procedurami LEO Pharma dotyczacymi dokonywania ptatnosci dla PZM, OOZ i organizacji pacjentéw, co
zapewnia uwzglednienie wszystkich transferéw wartosci dokonywanych przy uzyciu systeméw finansowych LEO Pharma.

Zestawienia transferéw wartosci sg pobieranie z systeméw finansowych lub sporzadzane recznie przez organizatora ze strony
LEO Pharma. W przypadku przekazywania swiadczen PZM, OOZ i organizacjom pacjentdw za posrednictwem osdb trzecich,
dany podmiot zewnetrzny odpowiada za gromadzenie i przekazanie organizatorowi ze strony LEO Pharma informacji o
transferach wartosci dokonanych w imieniu LEO Pharma na rzecz PZM, OOZ i organizacji pacjentéw (w tym danych tych
podmiotéw) w celu publikaciji.

Przedstawiciel odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci w kraju ptatnika odpowiada za gromadzenie informacji o wszystkich
transferach wartosci dokonanych przez miejscowy podmiot z grupy LEO Pharma na rzecz PZM, OOZ i organizacji pacjentéw, a
przedstawiciel odpowiedzialny za zgodno$¢ z wymogami w kraju poszczegolnych PZM, OOZ i organizacji pacjentéw odpowiada
za sporzadzanie raportow do publikacji, zawierajgcych zestawienia $wiadczen na rzecz PZM, OOZ i organizacji pacjentéw
prowadzgcych dziatalno$¢ w kraju, za ktéry odpowiada.

4.1 Identyfikacja PZM, OOZ i organizacji pacjentow

Kazdemu przedstawicielowi zawodéw medycznych, organizacji ochrony zdrowia i organizacji pacjentéw zostaje przypisany
niepowtarzalny identyfikator LEO Pharma. 1) Umozliwia to identyfikacje podmiotu, na ktérego rzecz ma nastgpic¢ przekazanie
korzysci przez grupe LEO Pharma (ij. beneficjenta transferu wartosci), a takze 2) zapobiega wielokrotnemu wykazywaniu tego
samego $wiadczenia (np. w wyniku btedéw w danych adresowych PZM, OOZ i organizacji pacjentéw). Niepowtarzalny
identyfikator LEO Pharma obejmuje wszystkie szczegétowe dane wymagane do publikacji informacji o przekazanych
Swiadczeniach (w tym podstawowe miejsce dziatalnosci).

5 Zakres publikowanych informacji o przekazanych swiadczeniach

W krajach, gdzie wprowadzono taki wymég, LEO Pharma ma obowigzek publikowania informacji o bezpo$rednim i posrednim
przekazywaniu korzysci przez LEO Pharma na rzecz przedstawicieli zawodéw medycznych i organizacji ochrony zdrowia w
zwigzku z dziatalnoscig dotyczacag produktéw leczniczych LEO Pharma wydawanych na recepte. Obejmuje to miedzy innymi
przekazywanie wynagrodzenia za ustugi, sponsoring, pokrywanie optat rejestracyjnych i kosztow podrézy, przejawy
goscinnosci, a takze inne wydatki zwigzane z dziataniami, w ktérych biorg udziat PZM/OOZ.

Jak wspomniano, w kazdym kraju LEO Pharma wyznaczyta przedstawiciela odpowiedzialnego za zapewnienie zgodnosci
wspotpracy z obowigzujgcymi wymogami. Osoba ta ponosi ogdlng odpowiedzialnos¢ za zapewnienie publikacji zestawien
transferow wartosci zgodnie z lokalnymi wymogami. Przedstawiciel odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci w danym kraju
ma obowigzek zapewni¢ publikacje informacji o wszelkich objetych obowigzkiem publikacji $wiadczeniach przekazanych na
rzecz PZM/OOZ prowadzacych dziatalnos¢ w tym kraju, bezposrednio bgdz posrednio, zaréwno w ramach wspotpracy krajowej
jak i transgranicznej, a takze niezaleznie od tego, czy przekazanie korzysci nastgpito z inicjatywy LEO Pharma czy na prosbe
PZM/OQOZ.

5.1 Publikowanie informacji indywidualnych

Swiadczenia objete obowigzkiem publikacji sg generalnie wykazywane z podaniem konkretnych przedstawicieli zawodéw
medycznych i organizacji ochrony zdrowia bedgcych beneficjentami (j. na poziomie indywidualnym), z wyjgtkiem nastepujacych
przypadkéw: 1) jezeli dane dziatanie, w ktérym biorg udziat PZM/O0Z, jest zwigzane ze $wiadczeniem szczegodinych ustug w
zakresie dziatalnosci badawczo-rozwojowej (0 kidérej mowa w punkcie 5.4); lub 2) jezeli PZM/OOZ nie wyrazg zgody na
opublikowanie ich danych (zob. punkt 5.12).

Publikowane na poziomie indywidualnym informacje obejmujg miedzy innymi wynagrodzenia za wykonanie konkretnych zlecen,
S$wiadczenie ustug konsultacyjnych, udziat w radach doradczych, ogdlne doradztwo i w badaniach rynku, a takze optaty
rejestracyjne za udziat w konferencjach oraz wszelkie inne objete obowigzkiem publikacji wydatki.

Na poziomie indywidualnym, sg takze publikowane informacje dotyczgce udziatu w komitetach nadzorujgcych prace naukowo-
badawcze, a takze medycznych ustug konsultacyjnych i analizy danych, ktére nie sg zwigzane z konkretnym badaniem
klinicznym.

Koszty podrozy i zakwaterowania, w tym biletéw lotniczych i kolejowych, wynajmu samochoddw, optat za drogi i parkowanie,

przejazdéw taksdwkami i pobytu w hotelach, sg publikowane indywidualnie dla kazdego przedstawiciela zawodéw medycznych,
ktory z tego skorzystat.
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Publikowane na poziomie indywidualnym informacje obejmujg réowniez ustugi swiadczone w zwigzku z nieinterwencyjnymi
badaniami retrospektywnymi (w tym doradztwo w zakresie analizowania baz danych i historii choroby) oraz badaniami o
charakterze retrospektywnym prowadzonymi z inicjatywy badaczy (zob. punkt 5.5), a takze wsparcie dla przygotowania
niezaleznych publikacji medycznych (zob. punkt 5.14.2).

5.2 Przedstawiciele zawodéw medycznych prowadzacy jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza

Przedstawiciele zawodéw medycznych prowadzgcych jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarczg (indywidualng praktyke) sg
traktowani jako Przedstawiciele zawoddéw medycznych. W takim przypadku, ptatnosci na rzecz tych beneficjentdow sag
wykazywane jako PZM.

5.3 Publikowanie informacji zbiorczych

Swiadczenia objete obowigzkiem publikacji s wykazywane na poziomie zbiorczym w nastepujgcych przypadkach: 1) jezeli
przekazanie swiadczenia jest zwigzane z dziatalnoscig badawczg-rozwojowg (zob. punkt 5.4); lub 2) jezeli przedstawiciele
zawodow medycznych nie wyrazg zgody na opublikowanie ich danych, a taka zgoda jest wymagana (zob. punkt 5.12).

54 Badania i rozwdj

EFPIA wyrdznia trzy zasadnicze rodzaje dziatalnosci badawczo-rozwojowej: badania niekliniczne, badania kliniczne oraz
badania nieinterwencyjne.

Badania niekliniczne: Ta kategoria obejmuje wszelkie swiadczenia przekazywane PZM/OOZ w zwigzku z doswiadczeniami
lub cyklami doswiadczen, w ktérych obiekt jest badany — w celu okreslenia wiasciwosci i bezpieczenstwa — w warunkach
laboratoryjnych, szklarniowych lub polowych. Zwykle obejmuje to $wiadczone przez PZM/OOZ ustugi badawcze, kiére LEO
Pharma zleca w celu zakonczenia okreslonych prac.

Badania kliniczne: Ta kategoria obejmuje wszelkie Swiadczenia przekazywane PZM/OOZ w zwigzku z badaniami klinicznymi,
w tym wyptacane PZM/OOZ wynagrodzenia dla miedzynarodowych i krajowych koordynatoréw oraz badaczy, honoraria za
udziat w komitetach monitorujgcych badanie i analizujgcych dane oraz komitetach doradczych, a takze $wiadczenie ustug
konsultacyjnych w obszarze, jakiego dotyczy dane badanie kliniczne.

Badania nieinterwencyjne: Ta kategoria obejmuje wszelkie $wiadczenia przekazywane PZM/OOZ w zwigzku z
nieinterwencyjnymi badaniami o charakterze prospektywnym, w tym wyptacane PZM/OOZ wynagrodzenia dla
miedzynarodowych i krajowych koordynatoréw oraz gtéwnych badaczy.

Publikowane na poziomie zbiorczym informacje dotyczgce dziatalnosci badawczo-rozwojowej obejmujg wynagrodzenie za
ustugi, honoraria oraz wszelkie podlegajace publikacji koszty takiej dziatalnosci (objetej postanowieniami niniejszego punktu).

5.5 Badania prowadzone z inicjatywy badaczy

Wsparcie finansowe dla badan o charakterze retrospektywnym prowadzonych z inicjatywy badaczy jest wykazywane na
poziomie indywidualnym, za$ wsparcie dla takich badan o charakterze prospektywnym — na poziomie zbiorczym (w kategorii
Swiadczen zwigzanych z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg).

Wsparcie finansowe badan retrospektywnych prowadzonych z inicjatywy badaczy jest wykazywane jako wynagrodzenie za
ustugi — chociaz nie jest to dziatalno$¢ na zlecenie LEO Pharma, a LEO Pharma nie uczestniczy w planowaniu i prowadzeniu
takich badan. PZM/OOZ podejmujg takie badania z wiasnej inicjatywy i przyjmujg petng odpowiedzialno$¢ za ich prowadzenie.

5.6 Swiadczenia w przypadku czesciowego udzialu lub odwotania wydarzenia

W przypadku odwotania zaplanowanego wydarzenia oraz nieprzekazania zadnych $wiadczen na rzecz przedstawicieli
zawodow medycznych lub organizacji ochrony zdrowia, planowane transfery wartosci nie sg publikowane. Obejmuje to miedzy
innymi sytuacje, w ktérych zarezerwowano przelot lub hotel dla PZM dla umozliwienia im udzialu w zaplanowanych
wydarzeniach lub spotkaniach, ale PZM z tego nie skorzystali, a tym samym nie otrzymali zadnych $wiadczen. Jezeli na
zlecenie LEO Pharma zostatly wykonane jakie$ prace przygotowawcze zwigzane z danym wydarzeniem, PZM/OOZ otrzymuja
wynagrodzenie zgodne z postanowieniami umowy, tj. stosownie do naktadu pracy wedtug ustalonej stawki godzinowej, a
informacje o takim $wiadczeniu podlegajg publikacji zgodnie z postanowieniami punktu 5. Analogicznie, w przypadku, gdy LEO
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Pharma sponsorowata uczestnictwo w wydarzeniu, ale PZM nie wzieli w nim udziatu, $wiadczenia z tego tytutu nie sg
publikowane — pod warunkiem, ze brak udziatu byt uzasadniony i zostat udokumentowany.

5.7 Wydarzenia wirtualne

W ostatnich latach upowszechnita sie wspotpraca z przedstawicielami zawodéw medycznych w $rodowisku wirtualnym.
Stosowane przez LEO Pharma ramowe wytyczne wspoétpracy oraz procesy obejmujg dziatania wirtualne w tym samym zakresie
co dziatania niewirtualne. Informacje o transferach wartosci zwigzanych z dziataniami o charakterze wirtualnym sg gromadzone
i publikowane zgodnie z metodologia opisang w niniejszym dokumencie. Obejmuje to miedzy innymi pokrywanie optat
rejestracyjnych za udziat w wydarzeniach wirtualnych lub nagranych — takie swiadczenia sg traktowane w ten sam sposéb jak
optaty rejestracyjne za udziat w wydarzeniach na zywo.

5.8 Umowy ramowe

Przedstawiciele zawoddéw medycznych i organizacje ochrony zdrowia otrzymujg wynagrodzenie oraz zwrot kosztéw podrézy i
innych wydatkéw na podstawie uméw ramowych bgdz odrebnych porozumien zawieranych dla kazdego dziatania, w ktérym
majg uczestniczyé. Na poczatku wspotpracy kazdemu PZM i OOZ jest na state nadawany przez LEO Pharma niepowtarzalny
identyfikator, bedacy podstawag publikowania informacji o przekazanych korzysciach, zgodnie z postanowieniami punktu 5, za
okresy sprawozdawcze, w ktorych dokonano poszczegdlnych ptatnosci (zob. punkt 5.10.3).

5.9 Posrednie przekazywanie korzysci

LEO Pharma moze korzysta¢ z posrednictwa podmiotdw zewnetrznych w angazowaniu przedstawicieli zawodéw medycznych i
organizacji ochrony zdrowia do $wiadczenia ustug na rzecz LEO Pharma. To, czy $wiadczenia przekazywane PZM/OQZ przez
podmiot zewnetrzny nalezy traktowa¢ jako posrednie przekazywanie korzysci, jest rozstrzygane osobno dla kazdego zlecenia.

Posrednie przekazywanie korzysci generalnie obejmuje sytuacje, w ktérych tozsamos¢ PZM i OOZ otrzymujgcych $wiadczenia
jest okreslona w umowie z podmiotem zewnetrznym badz w inny sposéb znana LEO Pharma, a LEO Pharma posiada wiedze
co do koncowego beneficjenta transferu wartosci.

Posrednie przekazywanie korzysci ma na przyktad miejsce w przypadku sponsorowanych przez LEO Pharma badan
klinicznych, ktérych prowadzenie, w tym dokonywanie pfatnosci na rzecz PZM/OOZ, zostato zlecone podmiotowi
prowadzgcemu badania kliniczne na zlecenie (CRO).

LEO Pharma publikuje informacje o korzysciach przekazywanych posrednio na tym samym poziomie co o korzysciach
przekazywanych bezposrednio, tj. na poziomie indywidualnym lub zbiorczym, zgodnie z zasadami okreslonymi w punkcie 5.

5.9.1 Ustugi OOZ i wspotpraca badawczo-rozwojowa

LEO Pharma moze korzysta¢ z posrednictwa organizacji ochrony zdrowia w angazowaniu przedstawicieli zawodow
medycznych. W takich przypadkach, LEO Pharma moze poprosi¢ o ustugi konkretnych przedstawicieli zawodéw medycznych
zatrudnionych przez OOZ (tj. wskazac okreslonych PZM) bgdz OOZ moze sama wybiera¢ PZM do $wiadczenia ustug.

Tylko w przypadku, gdy umowa z OOZ okresla, ze ptatnosci na rzecz OOZ zostang wykorzystane, w catosci badz w czesci, na
wynagrodzenia PZM wskazanych przez LEO Pharma, takie posrednie transfery wartosci zostang przypisane poszczegdinym
PZM.

Jezeli LEO Pharma nie uzyska potwierdzenia, ze przedstawiciele zawodéw medycznych zatrudnieni przez OOZ i wskazani
przez LEO Pharma do $wiadczenia ustug sg beneficjentami ptatnosci na rzecz OOZ, takie ptatnosci nie sg uwazane za
posrednie transfery wartosci ani przypisywane poszczegdlnym PZM, lecz sg przypisywane danej OOZ jako odbiorcy ptatnosci.

5.9.2 Badania kliniczne

Jak opisano w punkcie 5.9, LEO Pharma moze wspotpracowac z podmiotami prowadzacymi badania kliniczne na zlecenie
(CRO), Informacje o posrednim przekazywaniu korzysci na rzecz przedstawicieli zawodéw medycznych i organizacji ochrony
zdrowia za posrednictwem CRO sg publikowane zgodnie z postanowieniami punktu 5.

Jednak w przypadku, gdy PZM sg zatrudnieni przez CRO i swiadczg ustugi, ktére zostaty zlecone OOZ przez LEO Pharma, w

ramach obowigzkéw pracowniczych, ptatnosci za takie ustugi nie sg uwazane za posrednie przekazywanie korzysci PZM (pod
warunkiem, ze PZM nadal otrzymujg normalne wynagrodzenie jako pracownicy CRO). Ponadto, informacje o ptatnosciach na
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rzecz CRO nie sg publikowane, gdyz podmioty prowadzace badania kliniczne na zlecenie nie sg uwazane za organizacje
ochrony zdrowia.

5.9.3 Sponsoring

LEO Pharma moze wspiera¢ lub sponsorowaé profesjonalnych organizatoréw konferencji i organizacje ochrony zdrowia w
zwigzku z ich dziatalnoscig edukacyjng i naukowg. Wsparcie finansowe moze by¢ wykorzystywane do pokrycia kosztow
przygotowania i przeprowadzenia wydarzen edukacyjnych i naukowych, honorariéw moéwcéw, optat rejestracyjnych, podrézy,
zakwaterowania, positkdbw i napojow. Jezeli profesjonalny organizator konferencji organizuje wydarzenie edukacyjne lub
naukowe w imieniu OOZ, to catkowita kwota sponsoringu zostanie przypisana OOZ. Jezeli w ramach wsparcia lub sponsoringu
ze strony LEO Pharma, odbiorcami $wiadczen sg konkretni przedstawiciele zawodéw medycznych (np. w zwigzku z udziatem w
komitetach naukowych, wygtaszaniem wyktadéw, przewodniczeniem lub uczestnictwem), a LEO Pharma uczestniczyta w ich
wyborze, to takie $wiadczenia sg uwazane za posrednie przekazanie korzysci. Przy publikowaniu informacji, takie posrednie
transfery warto$ci na rzecz PZM/OOZ, przekazywane za posrednictwem profesjonalnego organizatora konferencji lub OOZ,
zostang przypisane do konkretnych PZM/OOZ bez podawania informacji o profesjonalnym organizatorze konferencji, zgodnie z
postanowieniami punktu 5.

Jezeli LEO Pharma wspiera lub sponsoruje danego profesjonalnego organizatora konferenciji, ale nie moze zidentyfikowa¢ PZM
bedacych odbiorcami $wiadczen lub nie uczestniczyta w ich wyborze, to informacje o takich $wiadczeniach nie bedg
publikowane, gdyz profesjonalni organizatorzy konferencji nie zaliczajg sie do przedstawicieli zawodéw medycznych, organizacji
ochrony zdrowia ani organizacji pacjentéw, a tym samym nie sg traktowani jako beneficjenci zgodnie z Kodeksem
Postepowania EFPIA. Jednak dla zapewnienia transparentnosci w zakresie sponsorowania wydarzen edukacyjnych i
naukowych przez grupe LEO Pharma, w takim przypadku LEO Pharma zwrdci sie do profesjonalnego organizatora konferenciji
0 zamieszczenie odpowiedniej informacji o sponsorze na stronie internetowej danej konferencji.

594 Dystrybutorzy

LEO Pharma wspoétpracuje z dystrybutorami, ktérzy zajmujg sie promocjg i dystrybucjg produktow LEO Pharma. W niektorych
przypadkach, przy promocji i dystrybucji tych produktéw, dystrybutorzy dziatajg w swoim imieniu, niezaleznie od LEO Pharma i
nie reprezentujgc LEO Pharma. W takich przypadkach, korzysci przekazywane przedstawicielom zawoddw medycznych i
organizacjom ochrony zdrowia przez dystrybutora nie sg uwazane za posredni transfer wartosci i nie sg wykazywane przez
LEO Pharma.

W przypadkach, gdy dystrybutor, dziatajgc w imieniu badz na zlecenie LEO Pharma, przekazuje swiadczenia przedstawicielom
zawodow medycznych i organizacjom ochrony zdrowia w imieniu LEO Pharma, zwigzane z tym ptatnosci sg uwazane za
posrednie przekazywanie korzysci i sg wykazywane przez LEO Pharma zgodnie z postanowieniami punktu 5.

5.9.5 Badania rynku

LEO Pharma moze korzysta¢ z posrednictwa podmiotéw zewnetrznych w prowadzeniu badan rynku lub innych podobnych
dziatan, w ktérych LEO Pharma nie zna tozsamosci przedstawicieli zawodéw medycznych i organizacji ochrony zdrowia
angazowanych przez dany podmiot, a PZM/OOZ nie wiedzg, ze $wiadczg ustugi na rzecz LEO Pharma (podwdjnie zaslepione
badania rynku). W takich przypadkach, nie sg publikowane zadne informacje o zwigzanych z tym transferach wartosci.

Analogicznie, w badaniach rynku, w ktérych PZM wiedza, ze $wiadczg ustugi na rzecz LEO Pharma, ale LEO Pharma nie zna
ich tozsamosci, nie sg publikowane zadne informacje o transferach wartosci zwigzanych z takimi badaniami.

W przypadku badan rynku, w ktérych tozsamosé uczestniczgcych w nich PZM/OOZ jest znana LEO Pharma, LEO Pharma
wymaga od prowadzgcego badanie podmiotu zewnetrznego monitorowania korzysci przekazywanych poszczegdéinym
PZM/O0Z, co umozliwi LEO Pharma opublikowanie informaciji o takich transferach wartosci.

5.10 Dane finansowe

W celu zapewnienia spojnosci publikowanych przez LEO Pharma informacji, dokonano pewnych rozstrzygnie¢ dotyczgcych
sposobu przedstawiania danych wykorzystywanych do monitorowania transferéw wartosci.

5.10.1 Waluta

W publikowanych sprawozdaniach, wszelkie kwoty bedg podawane PLN.
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Wszelkie $wiadczenia przekazane w innej walucie beda przeliczane na walute kraju dziatalnosci PZM/OOZ (poprzez
wczesniejsze przeliczenie na euro), w oparciu o state roczne kursy wymiany walut.

5.10.2 VAT

W informacjach o wysokosci przekazanych korzysci bedg podawane kwoty netto (bez podatku VAT) — z wyjgtkiem sytuacji, gdy
nie da sie doktadnie okresli¢, jakg czesé danego swiadczenia stanowi podatek VAT; w takim przypadku bedg podawane kwoty
brutto. W przypadku ptatnosci, od ktérych odprowadzane sg zaliczki na podatek dochodowy, bedg podawane kwoty przed
potrgceniem takiej zaliczki.

5.10.3 Data przekazania swiadczenia

Za date przekazania $wiadczenia lub zwrotu kosztéw przyjmuje sie date ptatnosci, to jest date zaksiegowania ptatnosci w
systemie finansowym (date rozliczenia operacji), a nie date wykonania ustug przez PZM/OOZ. W przypadku zwrotu kosztow
zwigzanych ze spotkaniami badaczy, za date przekazania swiadczenia przyjmuje sie date ztozenia wniosku o ptatno$¢ przez
organizatora ze strony LEO Pharma.

W przypadku organizowanych przez LEO Pharma biletéw lotniczych i zakwaterowania, za date przekazania $wiadczenia
przyjmuje sie date zdarzenia.

W przypadku posredniego przekazywania korzysci z zwigzku z kongresami i innymi podobnymi wydarzeniami, dla wydatkéw
obejmujagcych optaty rejestracyjne, podréz i zakwaterowanie, za date Swiadczenia przyjmuje sie — o ile to mozliwe — date
zdarzenia.

5.11 Wspélpraca transgraniczna

Jak wczesniej wspomniano, wszelkie swiadczenia przekazywane w ramach wspotpracy transgranicznej sg monitorowane w
kraju ptatnika. Informacje o transferach wartosci z kraju ptatnika sg udostepniane w celu publikacji przedstawicielowi
odpowiedzialnemu za zapewnienie zgodnosci w kraju, w ktérym przedstawiciele zawodéw medycznych i organizacje ochrony
zdrowia prowadzg dziatalnos¢. Dzieki temu procesowi, LEO Pharma publikuje informacje nie tylko o $wiadczeniach
przekazanych na podstawie zlecen krajowych, ale takze w ramach wspoipracy transgranicznej. Jezeli przekazane $wiadczenia
nie dotyczg dziatalnosci badawczo-rozwojowej, osoba odpowiedzialna w danym kraju ma obowigzek uzyskania zgody PZM na
opublikowanie takich informac;ji (zob. punkt 5.12).

5.12 Obstuga zgody

LEO Pharma ma obowigzek uzyskiwania indywidualnej zgody poszczegdlnych przedstawicieli zawodéw medycznych na
publikowanie ich danych osobowych oraz informacji o przekazanych korzysciach. Przedstawiciel odpowiedzialny za
zapewnienie zgodnosci w danym kraju ma obowigzek uzyskania takiej zgody od PZM w odniesieniu do korzysci
przekazywanych zaréwno bezposrednio jak i posrednio, stosownie do miejscowych wymogow i przepiséw o ochronie danych.
5.12.1 Uzyskiwanie zgody

Przedstawiciel zawodéw medycznych wyraza /lub nie wyraza zgode na publikowanie informacji o wszystkich korzysciach
przekazanych w danym okresie sprawozdawczym.

5.12.2 Obstuga wycofania zgody przez beneficjenta

Przedstawiciel zawodéw medycznych moze w dowolnym momencie wycofaé¢ zgode na publikowanie informacji o przekazanych
Swiadczeniach. W takim przypadku, LEO Pharma opublikuje informacje o przekazanych korzysciach na poziomie zbiorczym, a
jezeli odpowiednie dane zostaly juz opublikowane, przedstawi nowg wersje raportu.

Za obstuge wycofania zgody odpowiada przedstawiciel odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci .

5.12.3 Obstuga zadan beneficjentow

Zadanie dotyczace wycofania zgody przez przedstawiciela zawodéw medycznych moze zostaé przyjete przez kazdego
pracownika LEO Pharma, ktéry powinien o tym zawiadomié¢ przedstawiciela odpowiedzialnego za zapewnienie zgodnosci w
kraju, w ktéorym PZM prowadzi dziatalnos¢. Ten przedstawiciel podejmuje dalsze dziatania w tym zakresie.
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5.12.4 Zgoda czesciowa

Przed opublikowaniem informacji o przekazanych korzysciach, przedstawiciel odpowiedzialny za zapewnienie zgodnosci
sprawdza, czy od przedstawicieli zawodéw medycznych zostaty uzyskane odpowiednie zgody. Poniewaz zgoda jest udzielana
w ramach osobnych umoéw zawieranych z poszczegdlnymi PZM i obejmujgcych wszelkie korzysci przekazywane w danym
okresie sprawozdawczym, LEO Pharma wykazuje takie korzysci na poziomie indywidualnym lub zbiorczym (z wyjatkiem
transferéw wartosci zwigzanych z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa).

Oznacza to, ze jezeli dany przedstawiciel zawodéw medycznych otrzymuje w danym okresie sprawozdawczym od LEO Pharma
szereg réznych swiadczen, ale chce wycofaé zgode w odniesieniu do czesci z nich, to LEO Pharma opublikuje zestawienie
wszelkich korzysci przekazanych na rzecz takiego PZM na poziomie zbiorczym.

513 Szablon publikacji

Do publikowania informacji o przekazanych swiadczeniach wykorzystuje sie przyjete w Polsce szablony.

5.13.1 Termin publikacji
Najpdzniej 30.06.2024

5.13.2 Platforma publikacji

www.leo-pharma.pl

5.13.3 Jezyk publikacji
polski
5.14 Wylaczenia z obowigzku publikacji

Zgodnie z postanowieniami punktu 23.03 Kodeksu Postepowania EFPIA oraz KodeksuA Przejrzystosci INFARMY, LEO
Pharma nie uwzglednia w publikowanych informacjach niektérych przekazywanych na rzecz PZM/OOZ korzysci, takich jak
positki i napoje.

Ponadto, w pewnych przypadkach LEO Pharma $wiadczy na rzecz PZM/OOZ pomoc o charakterze pozafinansowym, ktérej nie
mozna przypisa¢ wartosci pienieznej. W ocenie LEO Pharma, takie wsparcie pozafinansowe nie stanowi przekazywania
korzysci (zob. punkt 5.14.2) i nie jest uwzgledniane w publikowanych informacjach o transferach wartosci.

5.14.1 Udziat pracownikéw LEO Pharma w konferencjach

W przypadkach, gdy pracownicy LEO Pharma zgtaszajg sie do udziatu w konferencjach jako szeregowi uczestnicy poprzez
rejestracje na stronie internetowej, takie transfery wartosci sg uwazane za zwykly zakup szkolen, a informacje o zwigzanych z
tym ptatnosciach nie podlegajg publikacji.

5.14.2 Wsparcie publikacji

Publikacje naukowe dotyczgce uzyskanych przez LEO Pharma wynikéw i zwigzanych z nimi analiz sg niekiedy
przygotowywane wspolnie przez przedstawicieli zawodéw medycznych (autoréow zewnetrznych) i pracownikow LEO Pharma
(autoréw wewnetrznych). Zgodnie z Dobrg Praktykg Publikacji w odniesieniu do przedstawiania wynikéw badan
sponsorowanych przez firmy (GPP3) oraz Wytycznymi LEO Pharma w sprawie publikacji naukowych, medycznych i
technicznych, LEO Pharma nie wyptaca honorariéw takim autorom — ktérzy z wiasnej woli poswiecajg czas i zasoby
intelektualne w celu przygotowania publikacji.

Niekiedy, w zwigzku z koniecznoscig wypetnienia obowigzku terminowej publikacji wynikéw badan klinicznych i innych prac
naukowo-badawczych, w celu przyspieszenia procesu przygotowania publikacji LEO Pharma korzysta z ustug zawodowych
redaktoréw publikacji medycznych. Mogg to by¢ zaréwno pracownicy LEO Pharma jak i pracownicy agencji zajmujgcych sie
przygotowaniem takich publikaciji.
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Zapewnienie przez LEO Pharma danemu przedstawicielowi zawodéw medycznych wsparcia ze strony profesjonalnego
redaktora publikacji medycznych w celu przyspieszenia prac nad publikacjg dotyczacg uzyskanych przez LEO Pharma wynikéw
i zwigzanych z nimi analiz nie jest uwazane za przekazanie korzysci na rzecz PZM z nastepujgcych wzgledéw: 1) PZM nie
wykonuje pracy na zlecenie i nie uzyskuje z tego tytutu zadnej korzysci finansowej; 2) wsparcie udzielone PZM jako autorowi
publikacji przez LEO Pharma przynosi korzysci catemu spoteczenstwu, Srodowisku naukowemu, pacjentom i samej LEO
Pharma, gdyz przyspiesza proces udostepniania danych, analiz i interpretacji, ktére poszerzajg ogdlng wiedze o produktach
znajdujgcych sie w fazie badan lub stosowanych klinicznie, a tym samym nie stanowi transferu wartosci na rzecz PZM.

Natomiast LEO Pharma publikuje informacje o kosztach ustug Swiadczonych przez redaktoréw publikacji medycznych w celu
wsparcia PZM w przygotowaniu publikacji, ktére sg niezalezne od LEO Pharma i publikowane w imieniu PZM/OOZ, w kategorii
ptatnosci za zlecone ustugi, zgodnie z postanowieniami umowy z PZM/OOZ.

W przypadku wszelkich publikacji wspieranych przez LEO Pharma, LEO Pharma wymaga przejrzystosci oraz zamieszczenia
informacji o wspétautorach i wsparciu, w tym finansowym, ze strony LEO Pharma.

6 Informacje o korzysciach przekazywanych organizacjom pacjentow

LEO Pharma dgzy do zapewnienia przejrzystosci w zakresie wspotpracy z organizacjami pacjentdéw i — w krajach, gdzie istnieje
obowigzek podawania takich informacji — publikuje informacje o $wiadczeniach finansowych i niefinansowych przekazanych
organizacjom pacjentéw przez LEO Pharma, zgodnie z wymogami Kodeksu Postepowania EFPIA oraz Kodeksu Przejrzystosci
INFARMY

Zgodnie z globalnym procesem zapewnienia zgodnos$ci, opisanym w punkcie 4, przedstawiciel odpowiedzialny za zapewnienie
zgodnosci w danym kraju odpowiada za sporzadzanie raportéw do publikacji, zawierajgcych zestawienia bezposrednich i
posrednich transferow wartosci na rzecz organizacji pacjentéw prowadzgcych dziatalno$é w kraju, za ktéry odpowiada, zgodnie
Z miejscowymi wymogami.

W krajach, w ktérych jest to zgodne z miejscowymi wymogami, LEO Pharma stosuje globalne szablony raportéw o korzysciach
przekazanych organizacjom pacjentéw przez miejscowe podmioty z grupy LEO Pharma. Takie raporty zawierajg co najmniej
nastepujgce informacije:

. kraj dziatalnosci organizacji pacjentéw
. nazwa organizacji pacjentow
. Adres siedziby organizacji pacjentéw
. rodzaj wspotpracy (rodzaj udzielonego wsparcia/zleconych ustug)
. rodzaj przekazanych korzysci (finansowe/niefinansowe)
. opis wspotpracy (opis charakteru udzielonego wsparcia/zleconych ustug)
o warto$¢ wsparcia lub wyszczegolnienie wsparcia niefinansowego (jezeli nie da sie mu przypisa¢ konkretnej
wartosci)
. waluta ptatnosci
. kraj ptatnika — podmiotu z grupy LEO Pharma

Raporty z informacjami o korzysciach przekazywanych organizacjom pacjentéw sg publikowane na stronie internetowej LEO
Pharma w kraju dziatalno$ci organizacji pacjentéw.

Raporty LEO Pharma z informacjami o korzysciach przekazywanych organizacjom pacjentéw obejmujg transfery wartosci dla
danego okresu sprawozdawczego, dokonane w petnym roku kalendarzowym. Raporty sg publikowane corocznie, w terminach
okreslonych miejscowymi przepisami. W miare mozliwosci, w raportach sg podawane kwoty netto (bez podatku VAT).

Informacje o finansowych i niefinansowych korzysciach przekazywanych organizacjom pacjentéw przez LEO Pharma obejmujg
takze transfery wartosci na rzecz poszczegdlnych pacjentéw (np. honoraria dla méwcéw), bedgcych przedstawicielami
organizacji pacjentow.

7 Przechowywanie informacji

LEO Pharma przechowuje informacje o przekazanych korzysciach przez okres szesciu lat po zakonczeniu danego okresu
sprawozdawczego.
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