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2.1

ZOBOWIAZANIE FIRMY ASTELLAS PHARMA SP. Z O.0.

Astellas jest cztonkiem Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (,,EFPIA”). Kodeks Dobrych Praktyk EFPIA (dalej zwany
,Kodeksem EFPIA” wymaga od wszystkich firm czlonkowskich
dokumentowania i udostepniania swiadczen, przekazywanych bezposrednio
lub  posrednio na rzecz Przedstawicieli Zawodoéw Medycznych
(,,Przedstawiciel zawodu medycznego”) lub Organizacji Ochrony Zdrowia
(,Organizacja ochrony zdrowia”) (,,Udostepnianie”). Kodeks EFPIA jest
wdrazany w Polsce przez firmy farmaceutyczne zrzeszone w Zwigzku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (ZPIFF
INFARMA) jako Kodeks Dobrych Praktyk.

Astellas udostepnia wszystkie Swiadczenia przekazywane Przedstawicielom
zawodow medycznych i Organizacjom ochrony zdrowia zgodnie ze swoim
zobowigzaniem wynikajgcym z Kodeksu EFPIA i Kodeksu Dobrych Praktyk.

Niniejsza informacja podsumowuje metody stosowane przez Astellas przy
opracowywaniu raportu udostepniajgcego swiadczenia.

DEFINICJE
Kodeks Dobrych Praktyk okresla nastepujgce definicje:

e Beneficjent — Kazdy Przedstawiciel zawodu medycznego, Organizacja
ochrony zdrowia lub Organizacja pacjentéw, z gtdbwnym miejscem
prowadzenia dziatalnosci lub siedzibg na Terytorium Europy, ktéry
otrzymuje Swiadczenia.

e Darowizny i granty — srodki pieniezne, Swiadczenia rzeczowe lub ustugi
przekazywane lub swiadczone, przy braku Swiadczenia wzajemnego, w
celu wsparcia opieki zdrowotnej, badan naukowych lub edukacii.

e Wydarzenia — Spotkania zawodowe, promocyjne, naukowe lub edukacyjne
kongresy, konferencje, sympozja i inne tego typu wydarzenia, w tym miedzy
innymi  posiedzenia komitetow doradczych, wizyty w placowkach
badawczych i zaktadach produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania
poswiecone planowaniu, szkoleniom oraz innym kwestiom dotyczgcym
badann  klinicznych  lub  nieinterwencyjnych, organizowane lub
sponsorowane przez lub w umieniu Sygnatariusza Kodeksu Dobrych
Praktyk.

e Organizacja ochrony zdrowia: Kazdy podmiot: (a) bedacy placowkag
opieki zdrowotnej, organizacjg medyczng lub organizacjg naukowg z
zakresu zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i
prawnej, taki jak szpital, klinika, fundacja, uczelnia, inna instytucja
dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem Organizacji
Pacjentow) lub (b) za posrednictwem ktdrego udzielane sg Swiadczenia
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przez jednego lub wiecej Przedstawicieli zawodow medycznych, z siedzibg
lub gtdbwnym miejscem prowadzenia dziatalnosci na terytorium Europy. Za
Organizacje ochrony zdrowia nie sg uwazani przedsiebiorcy prowadzacy
obroét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi.

¢ Przedstawiciel zawodu medycznego: Kazda osoba fizyczna: (a) bedgca
lekarzem, lekarzem dentystg, farmaceuts, felczerem (starszym felczerem),
pielegniarka, potozng, diagnostg laboratoryjnym, ratownikiem medycznym
lub technikiem farmaceutycznym lub (b) inna niz wymienione w pkt a)
powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu uprawniona jest do
przepisywania, nabywania, dostarczania, zalecania Iub podawania
produktow leczniczych, ktérej gtowne miejsce wykonywania zawodu
znajduje sie na Terytorium Europy. Za Przedstawicieli zawodow
medycznych uznaje sie rowniez: (i) urzednikow lub pracownikow organu
administracji, organizacji lub instytucji, dziatajgcej w sektorze publicznym
lub prywatnym, ktéry to podmiot moze nabywac, dostarczaé (z
wytgczeniem hurtowni) lub podawac produkty lecznicze, jezeli osoby te
uczestniczg w procesie nabywania, dostarczania lub podawania produktow
leczniczych, wykonujgca zawdd na terytorium Europy, (i) osoby
zatrudnione przez Sygnatariusza Kodeksu Dobrych Praktyk na podstawie
umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej, ktorych podstawowym
zajeciem jest wykonywanie zawodow wskazanych w pkt a) i b) powyzej.

e Swiadczenia: Srodki finansowe, $wiadczenia rzeczowe lub przysporzenia
w innej formie przekazywane przez Sygnatariuszy Kodeksu Dobrych
Praktyk, bezposrednio lub posrednio w zwigzku z produktami leczniczymi.
Swiadczenia bezposrednie nalezy oznaczajg Swiadczenia dokonywane
przez Sygnatariusza Kodeksu Dobrych Praktyk bezposrednio na rzecz
Beneficjenta. Swiadczenia posrednie oznaczajg Swiadczenia dokonywane
w imieniu Sygnatariusza Kodeksu Dobrych Praktyk na rzecz Beneficjenta,
w tym dokonywane za posrednictwem osoby trzeciej, jesli osoba
Beneficjenta jest znana Sygnatariuszowi Kodeksu Dobrych Praktyk lub
moze zosta¢ przez niego w tatwy sposéb ustalona.

o Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojowa (R&D):
Swiadczenia dla Przedstawicieli zawodéw medycznych lub Organizacii
ochrony zdrowia przekazywane w zwigzku 2z planowaniem Iub
przeprowadzaniem (i) badan nieklinicznych (zgodnie z definicjg zawartg w
Zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej OECD), (ii) badan klinicznych
(zgodnie z definicjg zawartg w Rozporzgdzeniu 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014e. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20WE) lub (iii) prospektywnych badan
nieinterwencyjnych, obejmujgcych zbieranie danych pacjentéw przez
Przedstawicieli zawodéw medycznych.
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3.3

3.4

4.1

Rodzaje przekazywanych Swiadczen, do ktérych odnosi sie niniejsza
metodologia sg zbiezne z terminologig uzywang w Kodeksie EFPIA.
Nazewnictwo rodzajéw swiadczen moze by¢ jednak odmienne od terminologii
we wzorze raportu uzywanego w Polsce przez ZPIFF INFARMA.

OCHRONA PRYWATNOSCI

Astellas w petni popiera zasady przejrzystosci i przestrzega przepiséw o
ochronie danych osobowych. Przepisy te wymagajg od Astellas uzyskania
zgody od indywidualnych Przedstawicieli zawodéw medycznych przed
udostepnieniem przekazanych Swiadczen. Astellas doktada wszelkich staran,
aby uzyskacC niezbedne zgody na przetwarzanie i udostepnianie danych
osobowych. Astellas w swoim dziataniu opiera sie na zasadzie ,wszystko albo
nic”. Innymi stowy, udzielenie zgody nie jest zwigzane z dang transakcjg lub
czynnos$cig, lecz obejmuje wszystkie Swiadczenia przekazane na rzecz
danego Przedstawiciela zawodu medycznego i decyzja pozytywna
obowigzuje do czasu jej wycofania.

Dane Przedstawiciela zawodu medycznego zostang usuniete z raportu lub
zmienione na stronie internetowej/platformie regulacyjnej lub z naszej bazy
danych badz innych platform, tak szybko jak to bedzie mozliwe od daty
przekazania nam decyzji Przedstawiciela zawodéw medycznych o wycofaniu
zgody.

W przypadku nie udzielenia przez Przedstawicieli zawodow medycznych
zgody na udostepnienie takich indywidualnych informacji, Astellas udostepni
kwote wszystkich Swiadczen w odpowiedniej kategorii w sposob zbiorczy.

Udostepnione dane muszg pozosta¢ w domenie publicznej przez okres co
najmniej trzech lat i Astellas bedzie dokumentowaé wszystkie swiadczenia
oraz zachowa dokumentacje przez co najmniej jedenascie lat.

SWIADCZENIA

Astellas udostepnia nastepujgce Swiadczenia przekazywane Organizacjom
ochrony zdrowia:

e Darowizny i granty: Darowizny i granty przekazywane Organizacjom
ochrony zdrowia w celu wsparcia ochrony zdrowia, w tym Darowizny i granty
(w formie pienieznej lub rzeczowej) przekazywane instytucjom,
organizacjom lub stowarzyszeniom, w sktad ktérych wchodzg
Przedstawiciele zawoddéw medycznych lub ktore udzielajg swiadczen opieki
zdrowotnej

e Pokrywanie kosztow w zwigzku z Wydarzeniami: Pokrywanie kosztéw
w zwigzku z Wydarzeniami, dokonywane za posrednictwem Organizac;ji
ochrony zdrowia Ilub Oso6b trzecich, w tym wspieranie udziatu
Przedstawicieli zawodéw medycznych w Wydarzeniach (jesli Swiadczenia
takie nie mogg zostaC przypisane poszczegdlnym Przedstawicielom
zawodow medycznych), obejmujgce m.in.: — koszty optat rejestracyjnych,
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- umowy Sponsoringu z Organizacjami ochrony zdrowia lub Osobami
trzecimi, wyznaczonymi przez Organizacje ochrony zdrowia do organizacji
danego Wydarzenia, oraz — koszty podrézy i/lub zakwaterowania).

e Wynagrodzenia z tytutu ustug i doradztwa: Swiadczenia wynikajgce z
umow zawartych pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Organizacjami
ochrony zdrowia, w ramach ktorych Organizacje ochrony zdrowia swiadczg
jakiekolwiek ustugi na rzecz Sygnatariusza Kodeksu lub zapewnione jest
jakiekolwiek finansowanie w formie innej niz okreslona w ramach
powyzszych kategorii. Wynagrodzenie oraz Swiadczenia zwigzane ze
zwrotem uzgodnionych na pismie wydatkdw udostepniane bedg jako
oddzielne kwoty.

42 Firma Astellas udostepnia nastepujgce Swiadczenia przekazywane
Przedstawicielom zawodéw medycznych:

o Pokrywanie kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami — optaty rejestracyjne:
Pokrywanie  wydatkow zwigzanych z  optatami rejestracyjnymi
Przedstawiciela zawodu medycznego na kongresie lub wydarzeniu
naukowym.

o Pokrywanie kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami — podréze: Wydatki
zwigzane z zapewnieniem podrézy Przedstawicielom zawodéw
medycznych w zwigzku z wynagrodzeniem za $wiadczone ustugi lub
zwigzane z uczestnictwem w kongresie bgdz wydarzeniu naukowym (np.
podrdzy kolejg, przejazdy taksdwkami, przeloty). Zostang one udostepnione
w kategorii ,Wynagrodzenie z tytulu swiadczonych ustug — wydatki
dodatkowe”, gdzie sg one wymagane celem zapewnienia porad ekspertow
oraz wynagrodzenia za ustugi. W przypadkach, w ktérych nie dochodzi do
Swiadczenia ustug i dotyczg one kosztow udziatu w kongresie Iub
wydarzeniu edukacyjnym, zostang one udostepnione w kategorii ,Koszty
poniesione w zwigzku z wydarzeniami — Koszty podrézy i zakwaterowania”.

e Pokrywanie kosztéow w zwigzku z Wydarzeniami - zakwaterowanie:
Wydatki zwigzane z zapewnieniem noclegu Przedstawicielom zawodéw
medycznych w odniesieniu do wynagrodzenia tytutem umowy o
Swiadczenie ustug zostang udostepnione w kategorii ,Wynagrodzenie z
tytutu Swiadczonych ustug — wydatki dodatkowe”, gdzie sg one wymagane
celem zapewnienia porad ekspertéw oraz wynagrodzenia za ustugi. W
przypadkach, w ktorych nie dochodzi do swiadczenia ustug i dotyczg one
kosztow udziatu w kongresie lub wydarzeniu edukacyjnym, zostang one
udostepnione w kategorii ,Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami —
Koszty podrézy i zakwaterowania”.
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e Wynagrodzenie z tytutu ustug i doradztwa: Swiadczenia zwigzane z
umowami zawartymi pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu Dobrych Praktyk
a Przedstawicielami zawodéw medycznych, w ramach ktérych
Przedstawiciele zawodow medycznych sSwiadczg jakiekolwiek ustugi na
rzecz Sygnatariusza Kodeksu Dobrych Praktyk lub zapewnione jest
jakiekolwiek finansowanie w formie innej niz okreslona w ramach
powyzszych kategorii. Wynagrodzenia i Swiadczenia zwigzane z wydatkami
okreslonymi w pisemnej umowie bedg udostepnione w dwoch osobnych
pozycjach ,Optaty” oraz ,Inne wydatki zawarte w wynagrodzeniu za ustuge”

43 W odniesieniu do kazdego opisanego powyzej Swiadczenia, Astellas
udostepni dane tylko wtedy, gdy Przedstawiciel zawodu
medycznego/Organizacja ochrony zdrowia faktycznie skorzysta ze
Swiadczenia. Na przyktad, Astellas nie udostepni $wiadczenia przekazanego
za przelot Przedstawiciela zawodu medycznego w zwigzku z wykonaniem
umowy o Swiadczenie ustug, jesli Przedstawiciel zawodu medycznego w
rzeczywistosci nie skorzystat z lotu, nawet jesli Astellas poniosta tego koszty.
Z drugiej strony, Astellas udostepni przekazane swiadczenie, jesli
Przedstawiciel zawodu medycznego ponidst koszty planowanego przelotu i
zostaty one bezposrednio zwrdcone przez Astellas.

4.4 Astellas udostepnia w kwocie zbiorczej Swiadczenia przekazane
Przedstawicielom zawoddw medycznych i Organizacjom ochrony zdrowia,
ktére sg zwigzane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa.

45 Jesdli Astellas przekazuje Swiadczenie Przedstawicielowi zawodu
medycznego za posrednictwem Organizacji ochrony zdrowia, Astellas
udostepnia takie Swiadczenie tylko jeden raz.

4.6  Jesli ustugi na rzecz Astellas sg swiadczone przez Przedstawiciela zawodu
medycznego w imieniu Organizacji ochrony zdrowia (np. Astellas zawiera
umowe o sSwiadczenie ustug z Organizacjg ochrony zdrowia a ustugi
Swiadczone sg przez pracownika Organizacji ochrony zdrowia), zwigzane z
nimi wynagrodzenia i koszty ptacone przez Astellas na rzecz Organizaciji
ochrony zdrowia sg udostepniane jako przekazane dla Organizacji ochrony
zdrowia. Jezeli Astellas moze potwierdzi¢, ze Przedstawiciel zawodu
medycznego otrzymat korzysci z przekazanego $wiadczenia bezposrednio z
Astellas lub poprzez Organizacje ochrony zdrowia (np. wynagrodzenia
przekazywane Przedstawicielowi zawodu medycznego w zwigzku ze
Swiadczonymi przez niego ustugami) i w takim przypadku Astellas udostepnia
Swiadczenia jako przekazane Przedstawicielowi zawodu medycznego. Jesli
Astellas moze zidentyfikowaé takiego Przedstawiciela zawodu medycznego i
wie, ze Organizacja ochrony zdrowia w catoéci przekaze Swiadczenie
Przedstawicielowi zawodu medycznego w imieniu Astellas, takie przekazanie
Swiadczenia  jest udostepniane jako  przekazanie  swiadczenia
Przedstawicielowi zawodu medycznego.

4.7  Lekarz medycyny prowadzgcy jako osoba fizyczna dziatalnos¢ gospodarczag
jest traktowany jak Przedstawiciel zawodu medycznego w przypadku
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Swiadczen omowionych w punkcie 4.2 (na przyktad, gdy lekarz w ramach
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej przygotowuje i wygtasza wyktad na
sympozjum naukowym, woéwczas Astellas udostepni te dane w raporcie
dotyczgcym Przedstawicieli zawodéw medycznych). W przypadku, gdy na
rzecz lekarza, jako osoby fizycznej prowadzgcej dziatalno$¢ gospodarczg
przekazane zostang Swiadczenia okreslone w punkcie 4.1. woéwczas
traktowany jest jak Organizacja ochrony zdrowia (na przyktad, gdy lekarz w
ramach prowadzonej dziatalnosci gospodarczej organizuje wydarzenie
naukowe, wowczas Astellas udostepni te dane w raporcie dotyczgcym
Organizacji ochrony zdrowia).

4.8 Jesli wydarzenie naukowe organizowane jest przez firme zajmujgca sie
organizacjg konferencji i nie ma innej Organizacji ochrony zdrowia, ktéra
koordynowataby lub organizowata takie wydarzenie, Astellas udostepni te
firme jako Organizacje ochrony zdrowia.

5. KRAJ UDOSTEPNIENIA

5.1  Astellas udostepnia przekazywane swiadczenia wedtug krajow, w ktorych
Przedstawiciele zawodoéw medycznych lub Organizacje ochrony zdrowia
prowadzg dziatalnos¢. Jesli Przedstawiciel zawodu medycznego Ilub
Organizacja ochrony zdrowia dziata w wiecej niz jednym kraju, Astellas
wybierze jeden jako gtobwny kraj dziatalnosci i udostepni przekazywane
Swiadczenia Przedstawicielowi zawodu medycznego lub Organizacji ochrony
zdrowia w tym Kkraju.

6. WALUTA

6.1 Astellas udostepnia Swiadczenia przekazywane polskim Przedstawicielom
zawodow medycznych i Organizacjom ochrony zdrowia prowadzgcym
dziatalno$¢ w Polsce w ziotych polskich (PLN). Jesli Swiadczenia
przekazywane sg w walucie innej niz ztoty polski, kwota zostanie przeliczona
na ztote polskie i zarejestrowana w wewnetrznej bazie danych Astellas
zgodnie z regulacjami obowigzujgcymi w Astellas. Kwoty wykazane w ztotych
mogqg zatem nieznacznie roznic¢ sie od doktadnej kwoty wyptacanej w walucie
lokalne;j.

7. HARMONOGRAM

7.1 Astellas udostepnia wszystkie Swiadczenia przekazane w okresie od dnia 1
stycznia do 31 grudnia jednego roku do dnia 30 czerwca nastepnego roku.
Swiadczenie jest przekazywane po jego zakonczeniu (np. gdy kwota zostata
uiszczona lub Swiadczenie zostato przekazane). Na przyktad, jesli umowa
zostata podpisana w dniu 1 pazdziernika 2016 roku, ale ptatnosc¢ jest
dokonywana w dniu 1 stycznia 2017 r., zostanie ona opublikowana przed
koncem czerwca 2018 r.
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8.
8.1

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

UMOWY WIELOLETNIE

W przypadku, gdy umowa o dowolne Swiadczenie wymienione w punkcie 4,
trwa przez okres dtuzszy niz jeden rok, Astellas udostepni swiadczenia
odnoszgce sie do tej umowy w roku nastepujgcym po roku, w ktorym je
przekazano (ktéry moze by¢ rokiem innym niz rok podpisania umowy).

KWOTA

Jesli to mozliwe Astellas udostepnia petng kwote wszystkich Swiadczen, bez
podatku VAT. W niektérych przypadkach Swiadczen posrednich, Astellas
udostepnia kwote wszystkich swiadczen w takiej wysokosci, w jakiej stanowi
ona koszt dla Astellas.

Swiadczenia przekazywane Przedstawicielom zawodéw medycznych
odzwierciedlajg wartos¢ rynkowg swiadczonych przez nich ustug, biorgc pod
uwage charakter ustug, ilos¢ czasu poswieconego na jej realizacje i wiedze
oraz doswiadczenie Przedstawiciela zawodu medycznego.

W przypadkach, w ktorych Astellas jest strong umowy o wspétpromowanie,
udostepnia wytgcznie swiadczenia przekazywane przez Astellas.

Wszystkie Swiadczenia przekazywane przez Astellas, niezaleznie od
lokalizacji oddziatu Astellas (np. $wiadczenia przekazywane przez podmioty
Astellas poza Polskg) sg ujmowane w polskim raporcie przejrzystoSci.

Jesdli partner lub dystrybutor dziata w imieniu Astellas w relacjach z
Przedstawicielami zawodoéw medycznych/Organizacjami ochrony zdrowia z
panstwa cztonkowskiego EFPIA, wowczas Astellas wystgpi o podanie danych
dotyczacych przekazanego Swiadczenia zgodnie z Kodeksem EFPIA i
dokona udostepnienia informaciji zgodnie z wlasciwym kodeksem krajowym.
Zostanie to zawarte w odniesieniu do wszystkich udostepnionych wydatkow.
W przypadkach gdy Astellas nie ma wptywu lub nie kieruje tymi relacjami, a
partner lub dystrybutor Astellas rowniez podlega obowigzkom udostepnienia
informacji dotyczacych Swiadczen, wéwczas to taki partner lub dystrybutor
udostepniajg informacje o Swiadczeniu.
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