NOTA METODOLOGICZNA

1. Wstep—celipodstawa raportowania

W zwigzku z tym, ze Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF) jest
sygnatariuszem Kodeksu Etyki Medicines for Europe (dawniej The European Generic and
Biosimilar Medicines Association — EGA; Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekow
Generycznych), Przedsiebiorcy zrzeszeni w PZPPF majg réwniez obowigzek ujawnié Transfery
Swiadczerh oraz przygotowaé note opisujagca metodologie. Niniejsza nota zostata
przygotowana w celu wypetnienia tego obowigzku.

Kazdy Przedsiebiorca, cztonek PZPPF, bedacy sygnatariuszem Kodeksu Etyki, ma za zadanie
opublikowa¢ note opisujgca metodologie, jaka zastosowat podczas przygotowania,
ujawnienia i okreslenia Transferéw Swiadczen dla kazdej ujawnianej kategorii.

Nota dotyczy terytorium Polski.



2. Zakres definicji

Kodeks Medicines
for Europe (EGA)

Cztonkowie
Medicines for
Europe (EGA)

Osoba wykonujaca
zawod medyczny
(HCP)

Organizacja ochrony
zdrowia (HCO)

Organizacje
pacjentow (PO)

Kodeks postepowania cztonkdw Medicines for Europe (dawniej The
European Generic and Biosimilar Medicines Association — EGA) w relacjach
ze Srodowiskiem stuzby zdrowia. Kodeks reguluje relacje w odniesieniu do
lekéw na recepte (Rx). Leki bez recepty (OTC) sg produktami opartymi na
wyborze pacjentéw, dlatego nie sg objete zakresem Kodeksu Medicines for
Europe.

Przedsiebiorstwa cztonkowskie Medicines for Europe (EGA) (w tym
podmioty powigzane z przedsiebiorstwami cztonkowskimi Medicines for
Europe (EGA)) oraz krajowe stowarzyszenie nalezgce do Medicines for
Europe (EGA) (w tym cztonkowie podmiotéw powigzanych z krajowymi
stowarzyszeniaminalezgcymido Medicinesfor Europe (EGA)).

Kazda osoba fizyczna, ktdra jest lekarzem, osobg wykonujgcg zawdd lekarza,
lekarza dentysty, farmaceuty i technika farmacji, pielegniarki i potoinej,
ratownika medycznego, diagnosty laboratoryjnego, felczera lub starszego
felczera, badz tez kazda inna osoba, ktéra w trakcie wykonywania obowigzkéw
stuzbowych moze przepisywaé, kupowa¢d, dostarczaé, zaleca¢ lub podawacd
produkt leczniczy.

Dla unikniecia watpliwosci, definicja osoby wykonujacej zawdd medyczny

obejmuje:

(i) kazdego urzednika lub pracownika agencji rzgdowej lub innej
organizacji (w sektorze publicznym lub prywatnym), ktéry moze
przepisywaé, wydawac, kupowac lub podawac produkty lecznicze, oraz

(ii) kazdego pracownika przedsiebiorstwa farmaceutycznego, ktérego
podstawowym wykonywanym zawodem jest zawdd praktykujacej
osoby wykonujacej zawéd medyczny, jednak nie obejmuje wszelkich
innych pracownikdw przedsiebiorstwa farmaceutycznego oraz hurtowni
lubdystrybutoraproduktéwleczniczych.

Kazdy podmiot, ktéry jest organizacjag medyczng lub naukowa, z zakresu
ochrony zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej
lub prawne;j.

Za organizacje ochrony zdrowia nie s3 uwazani przedsiebiorcy prowadzacy
obroét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi.

Ustugi komercyjne $wiadczone przez apteki i sieci apteczne na nie podlegaja
raportowaniu.

Organizacje non-profit, ktére sg skoncentrowane na pacjentach, i w ktérych
pacjenci lub ich opiekunowie stanowig wiekszo$¢ cztonkéw organdéw
zarzadczych. Organizacje non-profit, w organach ktérych zasiadajg HCP,
traktowane sgjako organizacje ochrony zdrowia.



3. Zakres przedmiotowy publikacji

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. postanowito o publikacji. Raportu Przejrzystosci
ujawniajgcego transfery zdefiniowanych nizej $wiadczen na rzecz HCP, PO i HCO.

Z zakresu raportowania wytaczono HCP, ktdrzy sg zatrudnieni przez Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z 0.0. na podstawie umowy o prace, jako pracownicy etatowi.

4. Definicjaswiadczenia(ang.,Transferof Value”)

Na potrzeby raportowania przyjeto, ze przekazanie $wiadczenia obejmuje wszelkie Transfery Swiadczen

do HCP, HCO lub PO obejmujace:

a) Transfery pieniezne do HCP (wynagrodzenie) za wykonanie ustug na podstawie umdéw cywilno
— prawnych, obejmujacych przeprowadzenie wyktadu lub prelekcji, petnienie roli eksperta w
panelu doradczym uczestnictwo w grupie focusowej lub innej wustugi doradczej.
Wynagrodzenia w zwigzku z pracami badawczo-rozwojowymi lub badaniami rynkowymi sg
wytgczone z zakresu niniejszego raportowania.

b) Wsparcie edukacyjne, organizowanie spotkan oraz wizyty w zaktadach produkcyjnych
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.:

Wsparcie bedzie ujawniane w nastepujgcych kategoriach i podkategoriach:

e Wydarzenia naukowe organizowane przez osobe trzecig (w przypadkach, gdy
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. pokryto optaty rejestracyjne,
koszty podrézy lub zakwaterowania) wraz z podaniem czy jest to wydarzenie
odbywajgce sie w kraju, w Europie czy poza Europa.

e Wizyty w zaktadach produkcyjnych Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-
AM Sp. z o.0. (w przypadku, gdy w zwigzku z wizytg poniesiono koszt
zakwaterowania w hotelu lub/i podrdzy lotniczej).

e Spotkania organizowane przez Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp.

z 0.0. (w przypadku, gdy poniesiono koszt zakwaterowania w hotelu lub/i
podrdzy lotniczej) wraz z podaniem czy jest to wydarzenie odbywajgce sie w
kraju, w Europie czy poza Europa.

¢) Transfery swiadczen do HCO (wynagrodzenie) za wykonanie ustug na podstawie umoéw
cywilno—prawnych, obejmujgcych przeprowadzenie wyktadu lub prelekcji, petnienie roli
eksperta w panelu doradczym uczestnictwo w grupie focusowej lub innej ustugi
doradczej). Wynagrodzenia w zwigzku z pracami badawczo-rozwojowymi lub badaniami
rynkowymi sg wytgczone z zakresu niniejszego raportowania.

d) Darowizny i granty przekazane HCO (w tym darowizny pieniezne, rzeczowe i
produktowe).

e) Sponsoring dziatalnosci PO (w tym darowizny pieniezne i rzeczowe przekazane PO), z
informacjg o wartosci i celu przekazania transferu.



d)

b)

7.

Wartosc¢ swiadczenia

W raportach Swiadczenia zostaty przedstawione w kwotach brutto.

Darowizny rzeczowe i produktowe zostaly przedstawione wedtug detalicznej wartosci
rynkowej. W przypadku darowizn rzeczowych przyjeto cene zakupu.

Wartos¢ swiadczern przedstawiana jest w polskich ztotych. W przypadku przekazania
Swiadczenia w walucie obcej, jego warto$¢ zostata przeliczona na polskie ztote wedtug kursu
NBP z dnia przekazania swiadczenia.

Wartos$¢ sSwiadczen przekazywanych na podstawie umoéw wieloletnich zostata
przedstawiona w Raportach w kwocie przypisanej do danego roku kalendarzowego

Data przekazaniaswiadczenia

W  przypadku S$wiadczen polegajagcych na dostarczaniu ustug dla Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. lub udzielaniu przez nie grantéw lub darowizn pienieznych,
za date Swiadczenia przyjeto date dokonania zaptaty (wykonania przelewu bankowego). W
tym przypadku nie ma znaczenia data faktycznego wykonania ustugi (np. wygtoszenia
wyktadu) lub wykorzystania grantu lub darowizny.

W przypadku darowizn produktowych lub rzeczowych, za date przekazania Swiadczenia
przyjeto date protokotu przekazania.

W przypadku innych rodzajéw sSwiadczen, np. sponsorowania udziatu w wydarzeniach o
charakterze naukowym, za date przekazania Swiadczenia przyjeto date pierwszego dnia
wydarzenia, ktére byto przedmiotem sponsoringu.

Zgodanaupublicznieniedanychwsposébzindywidualizowany

Zgoda na udostepnienie danych osobowych HCP w Raporcie Przejrzystosci, byta zbierana po

zakonczeniu roku, ktérego dotyczy raportowanie, tj. zgody na ujawnienie danych w Raporcie

obejmujacym Transfery Swiadczen przekazane HCP w 2017 roku byty zbierane w 2018 roku.

Formularz zgody zawierat wszystkie Transfery podlegajgce raportowaniu, przekazane HCP w 2017

roku.

Zgoda lub brak zgody obejmowata wszystkie przekazane Transfery Swiadczen. To oznacza, ze nie

byto mozliwe wyrazenie zgody przez HCP na ujawnienie danych dotyczacych tylko czesci

aktywnosci, w ktérych brat on udziat.



7.1. Ochrona danychosobowych

Zgodnie z pkt 7.3 Kodeksu Medicines for Europe (EGA), EGA przy upublicznianiu Raportu
Przejrzystosci, zobowigzana jest przestrzegaé obowigzujgcych przepiséw prawa dotyczacych
ochrony danych osobowych.

Z przepisdw tych wynika obowigzek uzyskania zgody poszczegdlnych HCP na opublikowanie w
Raporcie Przejrzystosci ich danych osobowych.

Aby zgoda HCP byta wigzgca, musi by¢:
e udzielona dobrowolnie
e konkretna
e jednoznaczna
e wynikiem swiadomej decyzji

Poniewaz zgoda jednostki stanowi podstawe do publikacji, HCP zachowujg prawo do odmowy ujawnienia
swoich danych oraz przystugujace im na mocy przepisdw prawo do poprawiania btedéw lub usuniecia
informaciji.

Tym samym, transfery do HCP, wobec ktdrych spetniono obowigzek informacyjny i ktérzy wyrazili zgode na
publikacje ich danych osobowych, zostali wymienieni w Raporcie po numerze PWZ. Transfery do HCP,
wobec ktérych spetniono obowigzek informacyjny i ktérzy nie wyrazili zgody na publikacje ich danych
osobowych, zostali ujeci w Raporcie w danych zagregowanych.

7.2. Odmowa zgody i wycofanie zgody

Dane dotyczace HCP, ktdrzy odmowili udzielenia zgody na publikacje, sumuje sie i ujawnia w
sposob zagregowany bez wskazania ich danych osobowych.

W przypadku wycofania przez HCP zgody na upublicznienie danych, Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. zobowigzana jest do usuniecia tych danych z Raportu
Przejrzystosci niezwtocznie.

Jezeli wycofanie zgody nastgpito przed upublicznieniem danych, Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0. zapewni, zeby dane dotyczgce Transferédw Wartosci
przekazanych danemu HCP w okresie raportowania, udostepnione zostaty w formie zbiorczej.

Jezeli wycofanie zgody nastgpi po upublicznieniu Raportu Przejrzystosci, Przedsiebiorstwo
Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o0.0. wprowadzi odpowiednie poprawki do Raportu. W takiej
sytuacji Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0. nie ponosi jednak odpowiedzialnosci
za dane pobrane z Raportu upublicznionego przed wycofaniem zgody przez HCP.

Zaréwno odmowa udzielenia zgody jak i jej pdiniejsze wycofanie pozostaje bez wptywu na
wspétprace miedzy HCP a Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.



8. Publikacja danych

Zgodnie trescig pkt 7.4 Kodeksu Medicines For Europe (EGA), Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
LEK-AM Sp. z 0.0. powinno ujawniaé Transfery Swiadczer w taki sposdb, aby umozliwi¢ do nich
publiczny dostep. Publikacja Raportu Przejrzystosci nastgpi za posrednictwem strony internetowe;j
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0., za$ dane zagregowane dla wszystkich
cztonkdw EGA oraz linki do Raportéow indywidualnych na centralnej platformie nalezgcej do
PZPPF.

9. Czestotliwos$¢ ujawnianiadanych

Zgodnie z trescig pkt 7.7 Kodeksu Medicines For Europe (EGA), ujawnien nalezy dokonywac¢ w
odstepach rocznych, a kazdy okres sprawozdawczy obejmuje petny rok kalendarzowy.

Pierwszym okresem sprawozdawczym bedzie rok 2017. Ujawnienie powinno nastgpi¢ najpdzniej
w ciggu 6 miesiecy od zakonczenia danego okresu sprawozdawczego.

Oznacza to, 7ze wszystkie podlegajace ujawnieniu Transfery Swiadczer przekazane w pierwszym
okresie sprawozdawczym zostang ujawnione najpdzniej do 29 czerwca 2018 roku. Kolejne
Raporty Przejrzystosci bedg publikowane raz w roku do 30 czerwca.

Raport Przejrzystosci z danego okresu sprawozdawczego bedzie dostepny w miejscu jego
publikacji przez okres 3 lat.



