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WSTEP

1. Wstep

Firma LEO Pharma doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ przejrzystos¢ swiadczen
przekazywanych przedstawicielom zawoddéw medycznych, zgodnie z wymogami Kodeksu
Postepowania EFPIA, a takze Kodeksu Przejrzystosci INFARMY. W ten sam sposob firma LEO
Pharma zobowigzuje sie do zapewnienia przejrzystosci swoich relacji z Organizacjami Pacjentéw
zgodnie z Kodeksem Postepowania EFPIA i Kodeksem Przejrzystosci INFARMY

Aby zapewni¢, ze wspotpraca LEO Pharma z przedstawicielami zawodéw medycznych (PZM) ,
organizacjami ochrony zdrowia (O0Z) oraz organizacjami pacjentow jest zgodna, odpowiednio i
wiasciwie udokumentowana, przejrzysta i nie zagraza niezaleznosci PZM, OOZ lub Organizacji
Pacjentéw, firma LEO Pharma opracowata zasady zgodnosci w zakresie tej wspdtpracy. Zasady te
obejmujg réwniez procesy wdrozone przez firme LEO Pharma w celu zapewnienia $ledzenia i
ujawniania Swiadczen przekazywanych PZW, OOZ i organizacjom pacjentéw.

2 Cel

Niniejsza nota metodologiczna szczegdtowo opisuje, w jaki sposdb firma LEO Pharma, zapewnia
przejrzystosé w odniesieniu do przekazywanych przez firme LEO Pharma PZM, OOZ i Organizacjom
Pacjentéw swiadczen.

Przedstawia ona ogdlne zasady lezace u podstaw ujawniania Swiadczen przez firme LEO Pharma i
opisuje metodologie zastosowang do gromadzenia i ujawniania danych.

Nota metodologiczna jest wymogiem nakreslonym w Kodeksie Postepowania EFPIA, rozdziat 5, i
jest dostepna publicznie.

1. Sposdb ustalenia wartosci Swiadczenia
a) Swiadczenia zostaty wskazane w kwocie, w jakiej stanowity one koszt dla Spétki, a nie
przychéd dla Beneficjenta
b) Kwoty nie zawierajg podatku VAT
c) Catkowita przekazana kwota jest wyrazona w ztotych polskich po przeliczeniu z
waluty zagranicznej po kursie z dnia transferu.

2. Sposdéb publikacji informacji o $wiadczeniach:

a. Informacje o Swiadczeniach dla Przedstawicieli zawodéw medycznych przedstawiajg faczna
kwote Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym i publikowane sg w sposéb
indywidualny za zgodg na udostepnienie danych osobowych.

b. W przypadku przedstawicieli zawoddéw medycznych, ktérzy nie wyrazili zgody na
udostepnienie danych osobowych, publikowane s3:

i. informacje o przekazanych im swiadczeniach w raporcie zbiorczym przedstawiajgcym
taczng kwote Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym, oraz

ii. Informacje o ich liczbie wyrazonej bezwzglednie oraz jako procent wszystkich
przedstawicieli zawoddw medycznych, ktérzy uzyskali Swiadczenia od Spétki w danym
okresie raportowanym
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c. Informacje o swiadczeniach dla Organizacji Ochrony Zdrowia przedstawiajg tgczng kwote
Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym.

Data przekazania swiadczenia
Data przekazania $wiadczenia do beneficjenta jest datg dokonania ptatnosci przez firme.

Postepowanie w przypadku nieskonsumowania przekazanego swiadczenia (np. jesli lekarz nie
weZmie udziatu w wydarzeniu)

Jesli nie doszto do przekazania wartosci, informacja o $wiadczeniu nie podlega publikacji. Obejmuje
to przypadki, w ktérych zarezerwowano przelot i hotel dla HCP w zwigzku z ich udziatem w
planowanych wydarzeniach lub spotkaniach, a HCP nie skorzystat z zarezerwowanego przelotu i/lub
hotelu, a zatem nie otrzymat zadnych korzysci. Jezeli HCP/HCO wykonat juz pewne prace
przygotowawcze, ktérych wykonania wymagata firma LEO Pharma w zwigzku z dang dziatalnoscig,
HCP/HCO otrzyma wynagrodzenie zgodnie z warunkami okreslonymi w umowie z HCP/HCO, np.
stawke godzinowag opartg na godzinach spedzonych na przygotowaniach, a wartos¢ ToV zostanie
ujawniona zgodnie z punktem 5. Podobnie, w przypadku gdy HCP, ktérego udziat w kongresie jest
sponsorowany przez LEO Pharma, nie uczestniczy w kongresie, zwigzane z tym ToV nie jest ujawniane
pod warunkiem, ze nieobecnos$¢ moze by¢ uzasadniona i udokumentowana.

Wydarzenia wirtualne

W ostatnich latach wzrosta liczba wirtualnych spotkan z HCP (spotkania wirtualne), a ramy zgodnosci
LEO Pharma z przepisami dotyczgcymi ochrony zdrowia i nieodtgczne procesy majg zastosowanie do
spotkan wirtualnych w taki sam sposdb, jak do spotkan niewirtualnych. W zwigzku z tym, wartosci
dodane z uméw wirtualnych bedg sledzone i ujawniane zgodnie z metodologig opisang w niniejszym
dokumencie. Obejmuje to optaty rejestracyjne za wirtualne lub nagrane wydarzenia, ktdre sg
uznawane za ToV w taki sam sposdb, jak optaty rejestracyjne za wydarzenia na zywo.

Umowy wieloletnie i Swiadczenia przekazywane w réznych latach kalendarzowych

W przypadku umoéw wieloletnich lub na podstawie ktérych, swiadczenia byty przekazywane w réznych
latach kalendarzowych, Spétka zamiescita w Raporcie informacje o tych, ktére zostaty realnie
przekazane przez Spotke beneficjentowi w danym roku kalendarzowym.

Wspétpraca transgraniczna

Wszelkie swiadczenia przekazywane w zwigzku ze wspotpracg transgraniczng sg rejestrowane za
posrednictwem systemoéw finansowych w kraju ptatnika i unikalnego identyfikatora LEO. Wszelkie
informacje i dane sg zachowywane w globalnym systemie LEO stuzagcym jako narzedzia sledzenia i
raportowania wydatkéw PZM/OOZ s3 bedy dostepne dla osoby odpowiedzialnej za zgodnos$é z
przepisami wspodtpracy PZM. Jesli ujawnienie nie ma zwigzku z pracami badawczo-rozwojowymi,
osoba odpowiedzialna za zgodnos$¢ z przepisami w kraju PZM, w ktérym dziata PZM, musi zapewni¢, ze
zostata zebrana odpowiednia zgoda.

Raportowanie posredniego przekazania swiadczenia dla:
a. organizacji ochrony zdrowia
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W przypadku s$wiadczen przekazanych organizacji ochrony zdrowia za posrednictwem
organizatora wydarzen medycznych raportujemy organizacje ochrony zdrowia, jako beneficjenta.
Zasada ta ma zastosowanie w przypadku, gdy czes¢ lub wszystkie Swiadczenia sg przekazywane
na konta tzw. operatoréw logistycznych, czyli np. firm zajmujgcych sie organizacjg wydarzen.

W przypadku sSwiadczen przekazanych organizacji ochrony zdrowia za posrednictwem
organizatora logistycznego raportujemy organizacje ochrony zdrowia jako beneficjenta. Czes¢ lub
wszystkie Swiadczenia sg przekazywane na konta tzw. operatoréw logistycznych, czyli np. firm
zajmujgcych sie organizacjg wydarzen.

Ujawnieniu podlegajg nie tylko transfery swiadczen przekazywanych przez Spétke bezposrednio
na rzecz organizacji ochrony zdrowia ale takze za posrednictwem podmiotu wystepujacego w jej
imieniu.

Z taka wtasnie sytuacjg mamy do czynienia w przypadku, gdy wydarzenie organizowane jest przez
firme zajmujaca sie organizacjg konferencji, a ktérego inicjatorem i organizatorem merytorycznym
jest np. towarzystwo naukowe. W przypadku braku wsparcia ze strony wyspecjalizowanej firmy,
towarzystwo naukowe musiatoby samo przeprowadzi¢ powyisze dziatania. Sam fakt
wystepowania posrednika w przekazaniu swiadczen (nie tylko finansowych) ostatecznemu
beneficjentowi, nie zwalnia z obowigzku upublicznienia informacji o zakresie i wartosci
wspotpracy z organizacjami ochrony zdrowia.

Koszty posrednie przekazane na rzecz organizacji ochrony zdrowia przedstawione zostaty w
podziale na kategorie w raporcie indywidualnym:

308 100 PLN koszty organizacji konferencji przez partneréw logistycznych.

Swiadczenia przekazane organizacji ochrony zdrowia za posrednictwem organizacji prowadzacej
badania kliniczne (CRO) sg raportowane.

b. przedstawicieli zawodéw medycznych
Swiadczenia dla indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych (np. zaproszenia, pokrycie
kosztow podrézy lub zakwaterowania) nie stanowig czesci swiadczenia sponsoringowego dla
organizacji ochrony zdrowia.

Jesli nie jest wskazana jednostkowa wartos¢ zaproszen, organizator okresla jg, aby swiadczenie
mogto zosta¢ upublicznione jako indywidualny transfer na rzecz przedstawiciela zawoddéw
medycznych.

W przypadku gdy PZM jest zatrudniony jako pracownik petnoetatowy przez organizacje
prowadzgcy badania kliniczne (CRO) i w ramach swojego statego zatrudnienia wykonuje on ustugi
zlecone CRO przez firme LEO Pharma, wéwczas ptatnos¢ na rzecz CRO nie bedzie traktowana jako
posrednie wynagrodzenie dla PZM, o ile PZM bedzie otrzymywac swoje normalne wynagrodzenie
jako cztonek personelu CRO. Ponadto ptatnos¢ na rzecz CRO nie bedzie publikowana, poniewaz
CRO nie sg uwazane za organizacje ochrony zdrowia.

9. Zasady dotyczace zgod na udostepnienie danych osobowych
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a.

Zgoda do kazdej umowy/Zgoda na okres wspoétpracy

Zgoda uzyskiwana jest odnosnie kazdej umowy lub jednorazowo, na wskazany w
zgodzie okres. Niezaleznie od przyjetego modelu jest ona udzielana przez
przedstawiciela zawodéw medycznych z goéry, tzn. przy podpisywaniu pierwszej
umowy objetej Okresem raportowania ze Spotka. Tres$¢ zgody zawiera informacje o
zakresie i celu przetwarzania danych osobowych a takze o prawie dostepu do danych
oraz o dobrowolnosci udzielenia zgody.

Procedura wycofania zgody

Na zgdanie przedstawiciela zawodow medycznych — tj. w przypadku wycofania zgody
na ujawnienie - dotyczgce go dane zostang niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 14
dni od dnia zgtoszenia takiego zadania, usuniete z opublikowanego Formularza.

W przypadku cofniecia przez przedstawiciela zawodéw medycznych zgody, obowigzek
Spoétki w zakresie ujawnienia przekazania $wiadczenia istnieje nadal, jednak wéwczas
Swiadczenie zostaje ujawnione w sposob zbiorczy (bez ujawnienia tozsamosci
beneficjenta $wiadczenia).

Wybiércze udzielenie zgody (konsekwencje udzielenia zgody na udostepnienie
danych dotyczacych wybranych swiadczen)

Zgoda nie moze by¢ czesciowo wycofana lub udzielona dla wybranych swiadczen
przekazanych w danym okresie raportowania. Wycofanie zgody na publikacje czesci
Swiadczend lub udzielenie jej na publikacje jedynie czesci Swiadczen skutkuje
uniewaznieniem zgody na publikacje pozostatych s$wiadczen w danych Okresie
raportowania.

10. Wytaczenia z obowigzku raportowania

Z obowigzku raportowania wytgcza sie nastepujace swiadczenia:

a.
b.

dotyczace wytgcznie aktywnosci zwigzanych z lekami wydawanymi bez recepty;
przekazywanie materiatéw i przedmiotéw o charakterze informacyjnym lub
edukacyjnym (o ktérych mowa w art. 38 ust. 2 i 3 Kodeksu Dobrych Praktyk
Przemystu Farmaceutycznego);

positki (o ktérych mowa w art. 27 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego);

prébki (o ktérych mowa w art. 22 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego);

prowizje agencji logistycznych wspodtpracujacych z sygnatariuszami w zakresie
organizacji podrdzy i spotkan;

upusty, rabaty i inne narzedzia handlowe stosowane zwyczajowo w ramach
sprzedazy produktéw leczniczych;

pakiety ustug opieki zdrowia Swiadczonych przez prywatne podmioty kupowane
przez Sygnatariuszy dla swoich pracownikdw;

zwigzane z anonimowymi badaniami marketingowymi;
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i. przekazywane w zwigzku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg podlegajg ujawnieniu
tacznemu a tym samym wytgczone z raportowania indywidualnego.
j. Inne (do uzupetnienia przez firmy) — np. koszty parkingu.

11. Kwalifikacja podmiotéw gospodarczych prowadzonych przez przedstawicieli zawodow
medycznych
Lekarz prowadzacy jako osoba fizyczna dziatalnos$¢ gospodarczg jest traktowany jak
przedstawiciel zawodéw medycznych a nie organizacja ochrony zdrowia. Niezaleznie od
formy prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej lub formy zatrudnienia, umowy sg
podpisywane bezposrednio z danym przedstawicielami zawoddw medycznych, a nie z
podmiotem zatrudniajgcym go na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej.

Wszystkie swiadczenia przekazane przedstawicielowi zawodéw medycznych (w ramach
dziatalnosci gospodarczej lub poza nig) podlegajg udostepnieniu w raporcie dotyczagcym
Swiadczen na rzecz przedstawicieli zawoddw medycznych. Kodeks Przejrzystosci INFARMY
zobowigzuje Sygnatariuszy do upublicznienia informacji nt. ostatecznego beneficjenta. Tym
samym, jesli przedstawiciel zawodéw medycznych nie zgodzi sie na publikacje, jego dane
trafig do danych zagregowanych nt. przedstawicieli zawoddw medycznych. Zasada ta dotyczy
rowniez przedstawicieli zawodéw medycznych bedacych wspdlnikami spétek cywilnych.

11. Przechowywanie danych

Grupa LEO bedzie przechowywac¢ dane dotyczgce wydatkdw na rzecz PZM/OOZ przez co
najmniej 5 lat po zakoriczeniu danego okresu sprawozdawczego.
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12. Zakres swiadczen w poszczegdlnych kategoriach

Swiadczenia uzyskane przez Przedstawicieli zawodéw medycznych

Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wynagrodzenia z tytutu Swiadczonych ustug

Optaty rejestracyjne

Koszty podrézy i zakwaterowania

Wynagrodzenie podstawowe

Wydatki dodatkowe

Koszty udziatu
w wydarzeniu

bilety lotnicze, kolejowe, takséwki, wynajem
samochoddw, optaty parkingowe, zwrot funduszy za
przejazd wiasnym srodkiem transportu, wizy,
ubezpieczenie podrdzne (jesli koszty te pozostajg w
bezposrednim zwigzku z podrdzg), koszty
zakwaterowania

wynagrodzenie za: wyktady i prelekcje, prace w zespotach
doradczych (nie dotyczy zespotéw pracujgcych w obszarze
badan i rozwoju), opracowania medyczne, analize danych,
przygotowywanie materiatow edukacyjnych, wywiadow
post-marketingowych, konsultacji i doradztwa, treningu
prelegenta (jesli prelekcja zwigzana jest bezposrednio z
kontraktem na prelekcje lub wyktad), udziat w edukacyjnych
programach mentorskich.

Koszty zwigzane ze $wiadczonymi ustugami,
tj. bilety lotnicze, kolejowe, taksowki,
wynajem samochoddw, optaty parkingowe,
zwrot funduszy za przejazd wtasnym
srodkiem transportu, wizy, ubezpieczenie
podrdzne (jesli koszty te pozostajg w
bezposrednim zwigzku z podrdza), koszty
zakwaterowania

Swiadczenia uzyskane przez Organizacje ochrony zdrowia

Darowizny

Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wynagrodzenia z tytutu Swiadczonych ustug

Optaty
rejestracyjne

Koszty podrézy i
zakwaterowania

Wartos¢ umow sponsoringu

Wynagrodzenie podstawowe

Wydatki dodatkowe

darowizny na cele
charytatywne,
stypendia
edukacyjne,

kursy organizowane
przez organizacje
ochrony zdrowia,
optaty dla
wyktadowcéw
klasyfikowane jako
stypendia
edukacyjne

Koszty udziatu
w wydarzeniu

bilety lotnicze, kolejowe,
taksowki, wynajem
samochodow, optaty
parkingowe, zwrot
funduszy za przejazd
wtasnym srodkiem
transportu, wizy,
ubezpieczenie podrdzne
(jesli koszty te pozostajg
w bezposrednim zwigzku
z podroz3), koszty
zakwaterowania

Koszty zorganizowania powierzchni
wystawienniczej lub reklamowej,
Koszty umieszczenia logo
sponsorujgcego lub logo marki
produktu sponsorujacego w
programie wydarzenia lub w
zaproszeniu na wydarzenie,
Koszty zorganizowania sympozjum
satelitarnego podczas trwania
kongresu,

Koszty udziatu w wydarzeniu
przedstawicieli sponsorujgcego.

wynagrodzenie za: wykfady i prelekcje, prace w
zespotach doradczych (nie dotyczy zespotow
pracujgcych w obszarze badan i rozwoju),
opracowania medyczne, analize danych,
przygotowywanie materiatéw edukacyjnych,
wywiadow post-marketingowych, konsultacji i
doradztwa, treningu prelegenta (jesli prelekcja
zwigzana jest bezposrednio z kontraktem na
prelekcje lub wyktad), udziat w edukacyjnych
programach mentorskich, wynajem
pomieszczen.

Koszty zwigzane ze $wiadczonymi
ustugami, tj. bilety lotnicze,
kolejowe, takséwki, wynajem
samochoddw, optaty parkingowe,
zwrot funduszy za przejazd wtasnym
Srodkiem transportu, wizy,
ubezpieczenie podrdzne (jesli koszty
te pozostajg w bezposrednim
zwigzku z podrézg), koszty
zakwaterowania
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13.

14.

15.

16.

Zakres ptatnosci zwigzanych z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa

Wszystkie Swiadczenia zwigzane z wydatkami ponoszonymi przez organizacje ochrony zdrowia
lub przedstawicieli zawodéw medycznych na badania i rozwéj, w tym na badania kliniczne,
wydarzenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojowg, badania nieinterwencyjne,
dziatalno$¢ komitetéw monitorowania danych zwigzanych z badaniami klinicznymi, badania
kliniczne inicjowane przez niezaleznych badaczy sg ujawnione tgcznie, jako kwota catkowita,
bez podziatu na organizacje ochrony zdrowia i przedstawicieli zawodéw medycznych.

Zasady udostepniania informacji o Swiadczeniach transgranicznych

Przypadki transgranicznych transferéw wartosci na rzecz przedstawicieli zawodéw
medycznych badz na rzecz organizacji ochrony zdrowia, w zakresie objetym Kodeksem
Przejrzystosci INFARMY, sg udostepnione przez Spétke zgodnie z miejscem zamieszkania badz
siedzibg Beneficjenta swiadczenia.

Transgraniczne transfery wartosci uyymowane sg w lokalnym raporcie Spétki, bez wzgledu na
to, ktéry podmiot z grupy kapitatowej, do ktérej nalezy Spétka, organizowat i dokonywat
transferu wartosci. Na przyktad, centrala spétki nalezgcej do EFPIA mieszczgca sie w USA,
wspotpracujgca z przedstawicielem zawodu medycznego praktykujagcym w Polsce, bedzie
zobowigzana ujawnié¢ przekazane swiadczenie w Polsce (zgodnie z obowigzujgcym prawem,
przepisami oraz kodeksem kraju zamieszkania przedstawiciela zawodu medycznego badz
siedziby organizacji ochrony zdrowia).

Przechowywanie informacji

Grupa LEO przechowuje informacje zwigzane z zestawieniami wydatkéw na rzecz PZM/00Z
przez okres co najmniej pieciu lat po zakonczeniu danego okresu sprawozdawczego — o ile
przepisy dotyczgce poszanowania prywatnosci badz inne ustawy obowigzujgce w danym
kraju nie wprowadzajg wymogu krétszego okresu przechowywania takich informacji.

Dokumenty powigzane

Kodeks EFPIA: Kodeks EFPIA w zakresie ujawniania informacji dotyczacych przekazywania
korzysci przez firmy farmaceutyczne przedstawicielom zawoddw medycznych i organizacjom
ochrony zdrowia.

Kodeks Przejrzystosci INFARMA
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