Azanta

METOD-
MEDDELANDE

OFFENTLIGGORANDE AV VARDEOVERFORINGAR TILL
VARDPERSONAL, HALSO- OCH SJUKVARDSORGANISATIONER
OCH PATIENTORGANISATIONER

Syftet med detta meddelande &r att hjalpa lasaren att forsta hur Azanta
har tagit fram och berdknat beloppen for 6verféring av varde till
vardpersonal (Health Care Professionals, HCPs), halso- och
sjukvardsorganisationer (Health Care Organizations, HCOSs) och
patientorganisationer (Patient Organizations, POrgs).

Introduktion till offentliggdrandet och syftet med detta meddelande
Enligt den kod for offentliggdrande som antagits av den europeiska
lakemedelsindustrins organisation European Federation of
Pharmaceutical Industries (EFPIA) ska det finnas 6kad transparens
mellan lakemedelsforetag, HCPs, HCOs och POrgs. Darfor publicerar
Azanta en gang om aret information om ekonomiskt stod som utgatt till
vardpersonal, halso- och sjukvardsorganisationer och
patientorganisationer.

Ett gott samarbete mellan lakemedelsindustrin och HCPs, HCOs och
POrgs ligger i patientens basta intresse. EFPIA:s kod for
offentliggbrande introducerades for att skydda integriteten i den har
relationen och ar ett steg mot 6kad transparens for att forbattra
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fortroendet mellan lakemedelsindustrin, halso- och sjukvardssektorn och
samhallet i hela Europa.

| Europa maste alla féretag som oéverfor varden till HCPs, HCOs eller
POrgs offentliggorande ett meddelande med en kort beskrivning av de
metoder som har anvants for att sammanstalla offentliggérandet och
identifiera enskilda kategorier av vardedOverforingar.

Azanta offentliggor alla vardeoverforingar till HCPs, HCOs och POrgs i
enlighet med EFPIA:s uppférandekod.

Med termen “vardedverforing” avses varje direkt eller indirekt 6verforing
av varde, oavsett om det &r i form av kontanter, bidrag eller pa annat
satt, och oavsett om syftet & marknadsforing eller nagot annat, i
samband med utveckling eller forsaljning av lakemedel. En direkt
overforing av varde gors direkt fran ett foretag till férman for en
mottagare. En indirekt 6verféring av varde sker pa uppdrag av ett
foretag till forman for en mottagare eller genom en mellanhand, och dar
foretaget ka&nner till eller kan identifiera mottagaren som gynnas av
vardeoverforingen.

For icke-monetéara vardedverforingar, tillhandahalls en uppskattning av
det motsvarande vardet for mottagaren.

Definitioner:

Vardpersonal

Varje fysisk person som arbetar som lakare, tandlakare, apotekare eller
skoterska eller nagon annan person som, i samband med sin
yrkesutbvning, kan forskriva, kopa, leverera, rekommendera eller
administrera ett lakemedel och vars priméra verksamhet, priméra
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foretagsadress eller bostad finns i Europa. Vid tveksamhet omfattar
definitionen av vardpersonal (HCP) féljande: (i) varje tjansteman eller
tjansteman vid en myndighet eller annan organisation (inom den privata
eller offentliga sektorn) som kan forskriva, kdpa, leverera eller
administrera lakemedel, och (ii) varje personal i ett medlemsforetag vars
primara arbetsuppgift ar att fungera som en vardpersonal, med
undantag for x) alla andra anstéllda pa ett medlemsfoéretag och y) en
grossist eller distributdr av lakemedelsprodukter.

| samband med offentliggéranden betraktar Azanta samtliga anstéllda
inom en nationell, offentlig halso- och sjukvard eller varje privat
vardgivare som HCPs, oavsett yrkesstatus. Dessutom betraktar Azanta
varje legitimerad eller behorig HCP som ingaende i offentliggoérandets
rackvidd, oavsett status for deras nationella offentliga halso- och
sjukvard. Pensionerad vardpersonal omfattas foljaktligen av
offentliggorandet daribland akademisk personal, som erbjuder kliniska
tjdnster och support.

Varje medarbetare hos Azanta vars framsta sysselséattning ar som
vardpersonal omfattas av detta offentliggdrande. Vardeoverforingar till
denna grupp kommer darfor att offentliggoras, inklusive deras 16n fran
Azanta.

Halso- och sjukvardsorganisationer

Varje juridisk person i) som ar en sammanslutning eller organisation for
hélso- och sjukvard, medicin eller forskning (oberoende av dess
juridiska eller organisatoriska form), sasom sjukhus, kliniker, fonder,
universitet, utbildningsinstitutioner eller foretag (med undantag for
POrgs som omfattas av EFPIA:s kod for patientorganisationer) vars
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foretagsadress, sate eller huvudsakliga driftsstélle finns i Europa. eller ii)
genom vilken en eller flera POrgs tillhandahaller tjanster.

Patientorganisation

POrgs definieras som icke-vinstdrivande organisationer (inklusive de
paraplyorganisationer som de tillhor), framst bestaende av patienter
och/eller vardgivare, som representerar och/eller bistar patienter
och/eller vardgivare i deras behov.

Andra relevanta beslutsfattare

Andra relevanta beslutsfattare inkluderar sarskilt organ med en nationell
héalso- och sjukvard, som pa nagot sétt kan paverka hantering,
konsumtion, férskrivning, forsaljning, rekommendation, inkop,
administrering eller anvandning av ett lakemedel men som inte ar
vardpersonal.

Vardedoverforingar till andra relevanta beslutsfattare offentliggéras
tilsammans med vardeoverforingar till HCPs.

Azanta betecknar kollektivt HCPs, HCOs, POrgs och andra relevanta
beslutsfattare som halso- och sjukvardskonsumenter.

Donationer och bidrag

Med donationer och bidrag avses donationer och bidrag (kontanter,
bidrag eller p& annat satt) till institutioner, organisationer eller
sammanslutningar for HCPs och/eller HCPs eller forskning. Bidrag
beviljas i syfte att uppna ett specifikt mal, men for vilket de specifika
aktiviteter som kravs for att uppna detta mal &nnu inte har faststallts.
Bidrag ar endast tillatna om: (i) de beviljas i syfte att stodja behandling
eller forskning, (i) de dokumenteras och registreras av
donator/bidragsgivare och (iii) de inte utg0or ett incitament att
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rekommendera, forskriva, kopa, leverera, salja eller tillhandahalla
specifika lakemedelsprodukter. Donationer och bidrag till enskild
vardpersonal ar inte tillatna.

Dataskydd och samtycke

Azanta foljer helt och hallet begreppen transparens och dataskydd.
Enligt lagen om dataskydd maste alla lakemedelsforetag och darmed
Azanta inhamta samtycke fran enskild vardpersonal innan de
offentliggor personuppgifter, sasom enskilda vardedverforingar till dem
med namn.

Azanta ingar éverenskommelser med HCPs, andra relevant
beslutsfattare eller HCOs endast om de samtycker till att deras data
offentliggdrs, antingen i aggregerad eller individuell form. Azanta ingar
inte 6verenskommelser med HCPs som vagrar att hbrsamma principen
om transparens. Observera att HCPs har ratt att nar som helst vélja bort
enskilda offentliggéranden och aterkalla sitt samtycke, och Azanta
maste uppfylla deras énskemal.

Nar Azanta ingar en éverenskommelse med HCPs eller HCOs om ett
visst samarbete (t.ex. projektarbete, méten, evenemang, bidrag eller
konsultarvoden) innehaller éverenskommelsen en tydlig uppgift om den
overenskomna formen for offentliggdrande (dvs. som godkants av
vardpersonalen eller halso- och sjukvardsorganisationen). Azanta
stravar efter att inhdmta samtycke till att offentliggéra vardedverféringar
till vardpersonal eller halso- och sjukvardsorganisationer for varje
transaktion och samarbete som omfattas av 6verenskommelsen. Det
innebar att samma vardpersonal eller halso- och sjukvardsorganisation
for samma offentliggérandear kan valja bort enskilda offentliggéranden
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av vissa vardeoverforingar (genom individuellt offentliggorande) och
aggregerade for andra (genom aggregerade offentliggéranden).

Om inget tillstand har erhallits eller om den enskilda vardpersonalen har
vagrat att lamna samtycke pa individuell basis, kommer Azanta att
rapportera den totala kostnaden som en aggregerad siffra. For
transparens stravar Azanta efter att inhamta samtycke for
offentliggdrandet av alla sina vardedverforingar pa individuell niva, sa att
ett nytt samtycke soks for varje nytt samarbete eller projekt.

Forskning och utveckling (FoU)

Alla betalningar till HCPs och HCOs i samband med forskning och
utveckling offentliggdéras som en aggregerad siffra under FoU-
vardeoverforingar. Kostnader i samband med dessa kliniska
studieaktiviteter ingar ocksa i det aggregerade beloppet.

Nar det galler FoU-vardedverféringar avses med offentliggérande av
overforingar till sdidant som HCPs eller HCOs planerar att gora:

« Icke-kliniska studier (enligt definitionen i OECD:s principer for god
laboratoriesed).

. Kiliniska studier (se definition i direktiv 2001/20/EG).

. Icke-interventionsstudier med ett framatblickande perspektiv som
involverar insamling av data fran eller pa uppdrag av individer eller
grupper av vardpersonal specifikt for andamalen med de berorda
studierna.

Eftersom kliniska forskningsorganisationer inte betraktas som HCOs av
Azanta, rapporteras alla vardetverforingar fran kliniska
forskningsorganisationer till HCPs eller HCOs som en del av det
aggregerade offentliggdrandet.

Transaktioner
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Transaktionsdatum i forhallande till datum da tjansten levereras
Azanta bearbetar och rapporterar vardedverforingar fran tidpunkten for
betalning till halso- och sjukvardskonsumenten, dvs.
transaktionsdatumet, och inte fran tidpunkten for leverans av tjansten,
for samarbetet eller den faktiska handelsen. Detta innebar att det kan
finnas fall dar vardeo6verféringar som offentliggjorts under innevarande
ar overfors till foljande ar.

Vardedverforingar betalas alltid efter dverenskommelsens ingaende,
dock med undantag for bidrag (se definition). Bidrag betalas ut innan
den faktiska handelsen ager rum eller det kdp som bidraget beviljas for
genomfors.

Hantering av flerariga avtal

| samma anda som i ovanstaende stycke, dar projekt Ioper éver flera ar,
rapporterar Azanta det utbetalade belopp som ar relevant for det ar da
de enskilda delarna av betalningen har gjorts. Ett projekt som l6per 6ver
tva kalenderar och omfattar flera individuella vardedverféringar under
denna period ar féremal for tva sammanhangande offentliggéranden
(dvs. en for varje kalenderar som visar vardet pa éverforingen som
gjordes under det kalenderaret).

Moms
Konsultavgifter och I6ner omfattas inte av moms och aterbetalningsbara
lokala skatter.

Utgifter forknippade med evenemang eller méten (resor, bostader och
taxi) kan vara momspliktiga eller féremal for lokala skatter och avgifter.

Om ett belopp ar beskattningsbart &r momsen den nationella
momssatsen i det land dar utgifterna uppstar, dvs. 25 % i Danmark.



Azanta

Hantering av valuta och valutakurs
De varden som anges i offentliggérandet uttrycks i lokal valuta, dvs.
DKK for danska data.

Betalning till valgorenhet och tredje part

En vardpersonal som har tillhandahallit en tjanst till Azanta kan ibland
begéra att betalas av valgorenhetsorganisationen eller en tredje part.
Azanta tillater normalt inte denna praxis och offentliggérandet gors enligt
vad som beviljats till den berdrda vardpersonalen nar avtalet ingicks
mellan Azanta och den vardpersonal som tillhandaholl tjansten och som
har fatt vardedverforingen. Det &r upp till vardpersonalen att dverfora
betalningen till valgérenhet eller en tredje part efter eget val och alla
efterfoljande transaktioner ligger utanfor Azantas kontroll.

Azanta ingar regelbundet 6verenskommelser med reklambyraer och PR-
byraer for tjanster relaterade till dess verksamhet och en vardpersonal
kan inga ett avtal om att tillhandahalla en tjanst till Azanta. Azanta
publicerar alla vardeoverforingar till den vardpersonalen som gjorts av
byraer som om betalningen hade gjorts direkt av Azanta till den
vardpersonalen.

Betalningar till halso- och sjukvardsorganisationer for tjanster som
tillhandahalls av enskild vardpersonal

En héalso- och sjukvardsorganisation kan ibland begara att formaner
som tillhandahalls av dess vardpersonal ska omfattas av en
overenskommelse som ingatts genom den berérda halso- och
sjukvardsorganisationen och inte direkt med den enskilda
vardpersonalen. | sa fall ingar Azanta en dverenskommelse om att en
namngiven vardpersonal maste tillhandahalla tjansterna och
vardeoverforingen kommer att offentliggdras med uppgift om namnet pa
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den berérda vardpersonalen. Alla “administrationsavgifter” som
debiteras av halso- och sjukvardsorganisationen offentliggdrs som en
avgift for en forman som tillhandahallits den halso- och
sjukvardsorganisationen. Om vardpersonalen inte far ytterligare
betalning for férmanen (t.ex. for att han eller hon presenterar vid ett
mote inom normal arbetstid), offentliggors det fulla beloppet som Azanta
har betalat till halso- och sjukvardsorganisationen som en avgift for en
forman.

Privata foretag och valgérenhetsorganisationer

Nar det galler en vardpersonal som driver ett privat foretag eller ett
partnerskap eller en valgoérenhetsorganisation for sin egen inkomst,
kommer vardeoverforingar till den relevanta organisationen i
offentliggdrandet att anges som en direkt betalning till vardpersonalen i
fraga.

Bidrag for utbildning

Bidrag for oberoende foretag

Oberoende foretag som utfor medicinska utbildningsprojekt kan be
Azanta att sponsra eller finansiera sitt arbete. | sa fall har Azanta inget
inflytande pa projektets innehall och vet inte nodvandigtvis om och i s&
fall vilken vardpersonal som har gatt med pa det. Vardeoverfoéringar
offentliggors enligt tillhandahallandet till halso- och
sjukvardsorganisationen.

Bidrag och donationer

Om Azanta far en ansokan om ett bidrag eller en donation till en halso-
och sjukvardsorganisation som ett stod for dess anstélldas deltagande i
medicinska eller vetenskapliga moten (dvs. som kan inkludera bidrag till
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anmalningsavgifter eller resor och vistelse), offentliggors de relaterade
vardeoverforingarna som tillhandahallna till halso- och
sjukvardsorganisationen, savida inte anstkan ar kopplad till namngivna
personer. Om ansodkan ar kopplad till en namngiven vardpersonal gors
offentliggérandet som om den namngivna anstallda hade fatt
vardedverforingen direkt.

Om Azanta inte vet namnet pa den vardpersonal som far stodet
exporteras bidraget som beviljat till den héalso- och
sjukvardsorganisation som lamnade in ansokan.

Bidrag till moten

Azanta offentligg6r alla motesrelaterade betalningar till medicinska
sammanslutningar och halso- och sjukvardsorganisationer. Detta
inkluderar direkt finansiering som sponsringsavgifter samt indirekt stod
som tillgang till en logistikformedling eller anméalningsavgifter, rese- och
prenumerationsavgifter. Utgifter for deltagande i méten som anordnas
av en medicinsk sammanslutning offentliggors ocksa och detaljer om
dessa vardedverforingar framgar av den relevanta posten.

Kostkostnader ar inte foremal for offentliggdrande eftersom betalningen
omfattas av strikta branschriktlinjer. Kost kan ibland inkluderas om det
inte har varit mojligt att specificera kostnaderna for dessa om de ingar i
ett engangsbelopp som inkluderar andra kostnader som ska
offentliggéras.

Azanta ger stod for halso- och sjukvardsorganisationers deltagande i
medicinska och vetenskapliga méten. Om kostnaden inte anges for
varje deltagare (t.ex. kostnaden for en buss som transporterar en grupp
HCOs fran flygplatsen till konferensplatsen) férdelas den totala
kostnaden till alla som har fatt stod.
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Gransoverskridande betalningar

Azanta har dotterbolag i flera lander i Europeiska unionen
Vardeoverforingar gjorda av en Azanta-enhet offentliggors i det
relevanta offentliggérandet, och belopp som betalas till vardpersonal
anges i ratt lokal valuta.

Gemensamma marknadsforingsprojekt

Om Azanta marknadsfor en produkt tillsammans ett annat
lakemedelsféretag rapporterar Azanta vardedverféringar som gors direkt
fran sina egna bankkonton och bokfors i féretagets konton som en del
av sin ordinarie affarsverksamhet. Vardedverféringar som gors av
marknadsforingspartner offentliggdras separat av dessa organisationer.
Ansvarsférdelningen betraffande transparens och offentliggérande
maste tydligt anges i avtalsreglerade partneréverenskommelser.



