Raport przejrzystosci

Zentiva Polska Sp. z 0.0. jako spdtka zalezna, dziatajgca w Grupie Zentiva, przestrzega zasad zawartych
w Kodeksie Przejrzystosci Medicines for Europe, okreslajgcych potrzebe udostepniania informacji
dotyczacych wspédtpracy firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych oraz
organizacjami ochrony zdrowia. Celem tej wspotpracy jest stata poprawa jakosci opieki nad pacjentami
i doskonalenie wiedzy na temat farmakoterapii. Zwiekszanie przejrzystosci tych relacji ma na celu
wykazanie transparentnosci wspdtpracy pomiedzy firmami farmaceutycznymi, przedstawicielami
zawoddéw medycznych i organizacjami ochrony zdrowia. Ideg Kodeksu Medicines for Europe jest
przedstawienie spoteczedstwu wartosci i zakresu tej wspodtpracy. Kodeks zostat opracowany przez
europejski zwigzek reprezentujgcy producentéw lekdw generycznych i bionastepczych - Medicines for
Europe.

NOTA METODOLOGICZNA
1. Wstep —cel i podstawa raportowania

Zentiva Group a.s. tworzgca spotki zalezne w Zentiva Group a.s. (,Grupa Zentiva”), jest sygnatariuszem
Kodeksu Medicines for Europe (MfE; dawniej The European Generic and Biosimilar Medicines
Association — EGA; Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekéw Generycznych). Spétki wchodzace
w sktad Grupy Zentiva zobowigzaty sie do przestrzegania zasad i standardéw dotyczgcych etycznych
relacji przedsiebiorstw farmaceutycznych ze srodowiskiem ochrony zdrowia, okreslonych w Kodeksie
Medicines for Europe.

W zwigzku z powyzszym, Zentiva Polska Sp. z 0.0. zdecydowata o opublikowaniu informacji na temat
Swiadczen przekazanych Przedstawicielom zawodéw medycznych, Organizacjom ochrony zdrowia oraz
Organizacjom pacjentéw (tzw. transfers of value).

Niniejsza nota opisuje metodyke zastosowang podczas przygotowania, okreslenia i opublikowania
Swiadczen dla kazdej z wymienionych kategorii.

Nota metodologiczna dotyczy terytorium Polski.
2. Definicje poje¢ stosowanych w raporcie przejrzystosci

Kodeks Medicines for Europe = Kodeks Medicines for Europe Kodeks postepowania cztonkéw
Medicines for Europe (MfE; dawniej The European Generic and
Biosimilar Medicines Association — EGA) w relacjach ze
sSrodowiskiem 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.

Cztonkowie Medicines for Przedsiebiorstwa cztonkowskie Medicines for Europe (w tym
Europe podmioty powigzane z przedsiebiorstwami cztonkowskimi
Medicines for Europe oraz krajowe stowarzyszenia nalezgce do
Medicines for Europe (w tym cztonkowie podmiotéw powigzanych
z krajowymi stowarzyszeniami nalezagcymi do Medicines for

Europe).
Przedstawiciel zawodu = Kazda osoba, ktora jest lekarzem, osobg wykonujacg zawdd lekarza,
medycznego (z ang. lekarza dentysty, farmaceuty i technika farmacji, pielegniarki i

potoznej, ratownika medycznego, diagnosty laboratoryjnego,
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felczera lub starszego felczera, lub inna osoba, ktéra w trakcie
wykonywania obowigzkéw stuzbowych moze przepisywaé,
kupowa¢, dostarczaé, zaleca¢ lub podawaé produkt leczniczy.
Dla unikniecia watpliwosci, definicja osoby wykonujacej zawéd
medyczny obejmuje:

o kazdego urzednika lub pracownika agencji rzagdowej lub
innej organizacji (w sektorze publicznym lub prywatnym),
ktory moze przepisywac, wydawaé, kupowac lub podawac
produkty lecznicze, oraz

e kazdego pracownika firmy farmaceutycznej, ktérego
podstawowym wykonywanym zawodem jest zawdd
praktykujacej osoby wykonujgcej zawéd medyczny, jednak
nie obejmuje (x) wszelkich innych pracownikéw firmy
farmaceutycznej oraz (y) hurtowni lub dystrybutoréow
produktow leczniczych.

Kazdy podmiot, ktory jest organizacja medyczng lub naukows, z
zakresu ochrony zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy
organizacyjnej lub prawnej.
Za organizacje ochrony zdrowia nie sg uwazani przedsiebiorcy
prowadzacy obrdt hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi.
Ustugi komercyjne Swiadczone przez apteki i sieci apteczne nie
podlegajg raportowaniu.

Organizacje non-profit, ktére sg skoncentrowane na pacjentach i w
ktorych pacjenci lub ich opiekunowie stanowig wiekszos¢ cztonkow
organdéw zarzadczych. Organizacje non-profit, w organach ktérych
zasiadajg HCP, traktowane sg jako organizacje ochrony zdrowia.

Transfer wartosci przekazany przez Spétke lub Spétki Grupy Zentiva
do HCP, HCO Iub PO. Moze obejmowac: wynagrodzenia za
wykonane ustugi; wsparcie uczestnictwa w wydarzeniach
edukacyjnych: konferencjach, kongresach, warsztatach; wizyty w
zakfadach produkcyjnych Zentivy; darowizny pieniezne, rzeczowe
lub lekowe. Szerszy opis sSwiadczen, ktére zostaty opublikowane,
znajduje sie w punkcie 4 Noty metodologiczne;j.

Publikacja informujgca o swiadczeniach przekazanych HCP, HCO i
PO w danym roku kalendarzowym.

Zentiva Polska Sp. z o0.0.

3. Zakres przedmiotowy publikacji

W dniu 01.07.2018 r. Grupa Sanofi podjeta decyzje o sprzedazy Spoétek wchodzgcych w sktad Grupy
Zentiva Funduszowi Kapitatowemu Advent International. Z dniem 01.10.2018 r. Zentiva opuscita grupe
Sanofi. Zentiva, kierujac sie najwyzszymi standardami przejrzystosci, zdecydowata o opublikowaniu
niniejszego raportu przejrzystosci za okres krétszy niz rok kalendarzowy, odpowiadajgcy miesigcom, w
ktorych Zentiva byta zobowigzana do przestrzegania Kodeksu Medicines for Europe Z tego wzgledu



podjeta zostata decyzja o publikacji Raportu Przejrzystosci za okres 01.10.2018 —31.12.2018r. (ostatni
kwartat w roku 2018), ujawniajgcego transfery zdefiniowanych nizej Swiadczen na rzecz HCP, HCO i PO.

Z zakresu raportowania wytaczono HCP, ktdrzy sg zatrudnieni przez Zentiva na podstawie umowy o
prace, jako pracownicy etatowi.

4. Definicja Swiadczenia (ang. , Transfer of value”)

Na potrzeby raportowania przyjeto, ze przekazanie Swiadczenia dotyczy transferéw wartosci do
przedstawicieli zawodéw medycznych (HCP), organizacji ochrony zdrowia (HCO) lub organizacji
pacjentéw (PO), obejmujacych:

Swiadczenia do HCP:

Transfery pieniezne do HCP (wynagrodzenia) za wykonanie na podstawie ustug
obejmujacych przeprowadzenie wyktadu, warsztatu lub prelekcji, petnienie roli eksperta w
panelu doradczym, uczestnictwo w grupie focusowej lub inne ustugi doradczej, =z
wyfaczeniem kosztéw wyzywienia, podrdzy i zakwaterowania. Wynagrodzenia w zwigzku
z pracami badawczo-rozwojowymi lub badaniami rynkowymi sg wytgczone z zakresu
niniejszego raportowania.

Wsparcie uczestnictwa w wydarzeniach edukacyjnych (konferencjach, kongresach,
warsztatach) oraz wizyty w zaktadach produkcyjnych Grupy Zentiva. Wsparcie dotyczy w
szczegdlnosci: pokrycia kosztu optaty rejestracyjnej na wydarzenie naukowe, pokrycia
kosztu transportu na wydarzenie naukowe i/lub z powrotem, nocleg podczas wydarzenia
naukowego, pokrycia  kosztu  wyzywienia  podczas spotkania  naukoweg

W tym zakresie Cztonkowie Medicines for Europe majg do wyboru dwie opcje publikacji

danych.

Zentiva zdecydowata o formie raportowania, ktéra zobowigzuje do przedstawienia liczby

wydarzen, w ktorych udziat HCP byt przez nie sponsorowany.

Wsparcie zostato opublikowane w nastepujgcych kategoriach i podkategoriach:

v' Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci (w przypadkach, gdy
Zentiva pokryly optaty rejestracyjne, koszty podrézy lub zakwaterowania) wraz z
informacja, czy jest to wydarzenie odbywajace sie w kraju, na terenie Unii Europejskiej
czy poza Unia.

v" Whydarzenia organizowane przez Zentiva (w przypadku, gdy poniesiono koszt
zakwaterowania w hotelu lub/i podrézy lotniczej) wraz z podaniem czy jest to
wydarzenie odbywajace sie w kraju, na terenie Unii Europejskiej czy poza Unia.

v" Wizyty w zaktadach produkcyjnych Grupy Zentiva (w przypadku, gdy w zwigzku z
wizytg poniesiono koszt zakwaterowania w hotelu lub/i podrdzy).

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w wymaganych przez prawo przypadkach, swiadczenia do HCP
zostaty wykazane w PIT jako przychéd HCP.

Swiadczenia do HCO:

taczna wartosc¢ transferdw pienieznych przekazanych na rzecz okreslonych do HCO
(wynagrodzenia) za wykonanie na podstawie umow ustug, obejmujgcych przeprowadzenie
wyktadu, warsztatu 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.

e.

Darowizny i granty naukowe przekazane HCO (w tym darowizny pieniezne, rzeczowe i
lekowe).

Swiadczenia do PO:

taczna warto$¢ wsparcia dziatalnosci okreslonych PO (w tym darowizny pieniezne,
rzeczowe i lekowe), z informacjg o wartosci i charakterystykg przekazanego swiadczenia.

5. Wartosé swiadczenia

a.

Wartos$¢ swiadczen przedstawiona jest w polskich ztotych (PLN). W przypadku przekazania
Swiadczenia w walucie obcej, jego wartos¢ zostata przeliczona na polskie ztote wedtug
kursu NBP z dnia przekazania $wiadczenia.

Swiadczenia zostaty przedstawione w kwotach brutto.

W sytuacjach, w ktérych rozdzielenie wartosci swiadczenia byto niemozliwe, np. podatek
przy przekazaniu $wiadczenia zostat pobrany u Zrédta, ujawniono kwote $wiadczenia
razem z wartoscig podatku.

Darowizny rzeczowe i produktowe zostaty przedstawione wedtug wartosci rynkowej. W
przypadku darowizn rzeczowych przyjeto cene zakupu (z VAT).

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

6. Data przekazania Swiadczenia

a.

W przypadku swiadczen polegajagcych na dostarczaniu ustug dla Spoétki lub Spotek z Grupy
Zentiva lub udzielaniu przez nig lub nie grantéw naukowych lub darowizn pienieznych, za
date $wiadczenia przyjeto date dokonania zaptaty (uznania rachunku 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 Swiadczen, np. sponsorowania udziatu w wydarzeniach o
charakterze naukowym/edukacyjnym, za date przekazania $wiadczenia przyjmuje sie date
pierwszego dnia wydarzenia, w ktérym Spdtka sponsorowata HCP udziat.

7. Ochrona danych osobowych

Zgodnie z pkt 7.3 Kodeksu Medicines for Europe, cztonkowie tej organizacji przy publikowaniu Raportu
Przejrzystosci, zobowigzani sg przestrzegaé powszechnie 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 $wiadomej decyzji.



Poniewaz zgoda osoby stanowi podstawe do publikacji, HCP zachowujg prawo do odmowy ujawnienia
swoich danych oraz przystugujgce im na mocy przepisow prawo do poprawiania btedéw lub usuniecia
informacji.

Tym samym, HCP, wobec ktérych spetniono obowigzek informacyjny i ktérzy wyrazili zgode na
publikacje ich danych osobowych, zostali ujeci w Raporcie Przejrzystosci pod imieniem i nazwiskiem.
Swiadczenia przekazane do HCP, wobec ktérych spetniono obowiazek informacyjny i ktérzy nie wyrazili
zgody na publikacje ich danych osobowych, zostaty ujete w Raporcie Przejrzystosci w formie
zagregowanej (tj. zbiorczo, w postaci anonimowych danych statystycznych).

7.1. Publikacja danych HCP w sposdb zindywidualizowany

Zgoda na opublikowanie danych osobowych HCP w Raporcie Przejrzystosci, byta zbierana kazdorazowo
dla sytuacji, ktorej dotyczy raportowanie, tj. zgody na publikacje danych obejmujgcych $wiadczenia
przekazane HCP w 2018 roku byty zbierane w roku 2018.

Formularz zgody zawierat wszystkie swiadczenia podlegajgce raportowaniu, przekazane HCP w 2018
roku przez Zentiva. Zgoda lub brak zgody obejmowata wszystkie swiadczenia przekazane HCP przez
Zentiva. Nie byto mozliwe wyrazenie zgody przez HCP na ujawnienie danych dotyczacych tylko czesci
Swiadczen, ktére otrzymat/a.

W sytuacji kiedy HCP nie udzielit/a zgody na udostepnienie informacji o przekazanych mu/jej przez
Zentiva $wiadczen, dane te zostaty opublikowane w formie zagregowanej (tj. zbiorczo w postaci
anonimowych danych statystycznych). Zentiva udostepnita informacje o liczbie HCP, ktorzy nie udzielili
zgody na indywidulang publikacje danych.

7.2. Odmowa zgody i wycofanie zgody

Dane dotyczgce HCP, ktérzy odméwili udzielenia zgody na publikacje sg sumowane i opublikowane w
sposob zagregowany (tj. zbiorczo w formie anonimowych danych statystycznych), bez wskazania imion
i nazwisk tych osob.

Zentiva respektuje prawa osob, ktérych dane dotyczg i w przypadku wycofania przez danego/dang HCP
zgody, jego/jej dane usuwane s3 z Raportu Przejrzystosci niezwtocznie.
Jezeli wycofanie zgody nastgpito przed upublicznieniem Raportu Przejrzystosci, Zentiva zapewni, zeby
dane dotyczace $wiadczenia przekazanego danemu/danej HCP w okresie raportowania, udostepnione
zostaty w formie zagregowane;j.
Jezeli wycofanie zgody nastgpi po upublicznieniu Raportu Przejrzystosci, Zentiva wprowadzi
odpowiednie poprawki do Raportu. W takiej sytuacji Zentiva nie ponosi jednak odpowiedzialnosci za
dane pobrane z Raportu Przejrzystosci upublicznionego przed wycofaniem zgody przez HCP.
Zaréwno odmowa udzielenia zgody jak i jej pdzniejsze wycofanie pozostajg bez wptywu na wspdtprace
miedzy HCP a Zentiva.

8. Publikacja danych

Zgodnie trescig pkt 7.4 Kodeksu Medicines For Europe, Zentiva powinna przedstawic¢ dane dotycz gce
przekazanych swiadczen w Raporcie Przejrzystosci w taki sposéb, aby umozliwi¢ do niego publiczny
dostep. Raport Przejrzystosci zostat opublikowany na stronie internetowej Zentiva: www.zentiva.pl.

9. Czestotliwos¢ ujawniania danych

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


http://www.zentiva.pl/

Pierwszym okresem sprawozdawczym jest okres 01.10.2018 —31.12.2018.

Publikacja informacji powinna nastgpi¢ najpdzniej w ciggu 6 miesiecy od zakoriczenia danego okresu
sprawozdawczego.

Oznacza to, ze wszystkie podlegajgce publikacji Swiadczenia przekazane w roku 2018, sg przedstawione
w Raporcie opublikowanym przed 30 czerwca 2019 roku.

Kolejne Raporty Przejrzystosci bedg publikowane w kolejnych latach do 30 czerwca danego roku,
nastepujgcego po roku, ktdrego dotyczy Raport. Raport Przejrzystosci z danego okresu
sprawozdawczego lub jego podsumowanie (dane zagregowane) bedzie dostepny na stronie
www.zentiva.pl. przez okres 3 lat od dnia jego publikacji.


http://www.zentiva.pl/

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

Raport Przejrzystosci za 2019 r.

PRZEDSTAWICIELE ZAWODOW MEDYCZNYCH (HCP) — ZENTIVA POLSKA Sp. z 0.0.
Umowy Lista wydarzen zorganizowanych przez podmioty Lista wydarzen zorganizowanych przez Zentiva Liczba
cywilno- zewnetrzne, w jakich uczestniczyt HCP?! Polska Sp. z 0.0., w jakich uczestniczyt HCP? przypadkéw
. prawne zwiedzania
Imiei . . .
. . Zagraniczne . Zagraniczne zaktadow
nazwisko HCP . Zagraniczne na . Zagraniczne .
taczna kwota Krajowe . poza terenem Krajowe ) poza terenem | produkcyjnych
. terenie UE na terenie UE .
wynagrodzenia UE UE Zentiva przez
za ustugi HCP3
taczna liczba Kwota tgczna taczna liczba taczna liczba taczna liczba taczna liczba taczna liczba taczna liczba taczna liczba
beneficjentow dla dla dla dla dla dla dla dla
— HCP, ktérzy pozostatych pozostatych pozostatych pozostatych pozostatych pozostatych pozostatych pozostatych
nie wyrazili HCP, ktérzy nie HCP, ktérzy HCP, ktérzy HCP, ktérzy HCP, ktérzy HCP, ktérzy HCP, ktérzy HCP, ktérzy
zgody na wyrazili zgody nie wyrazili nie wyrazili nie wyrazili nie wyrazili nie wyrazili nie wyrazili nie wyrazili
ujawnienie. na ujawnienie. zgody na zgody na zgody na zgody na zgody na zgody na zgody na
ujawnienie. ujawnienie. ujawnienie. ujawnienie. ujawnienie. ujawnienie. ujawnienie.
0
2747 3154773,93 2369 97 0 243 38 0

1 Ujawnieniu podlegajg wydarzenia, dla ktorych wsrdd finansowanych swiadczer znalazty sie: optaty rejestracyjne i/lub koszty transportu i/lub zakwaterowania

2Ujawnieniu podlegaja wydarzenia, dla ktérych wsrdd finansowanych swiadczen znalazty sie koszty transportu i/lub zakwaterowania.



3 Ujawnieniu podlegaja przypadki zwiedzania, w zwigzku z ktérymi poniesiono koszty transportu lub zakwaterowania.

Organizacja Ochrony Zdrowia (HCO) — Zentiva Polska Sp. z o.0.

Wynagrodzenie za
ustugi*®

taczna kwota

Darowizny/sponsoring

Przekazanie grantéw

ACR L wynagrodzenia (z Pieniezne Rzeczowe Produktowe naukowych
wytgczeniem umow
zwigzanych z R&D i
badaniem rynku)
0) (0) 0 (0) 0 0

4 Wynagrodzenie moze obejmowac: ptatnosci za ustugi doradcze, w tym konsultacje, wyktady, udziat w panelu ekspertow.

5 Wynagrodzenie za badania rozwojowe oraz badania rynku sg wytgczone z zakresu raportowania na podstawie Kodeksu Etyki.

Organizacje Pacjentow — Zentiva Polska Sp. z 0.0.

Nazwa organizacji

Kategoria przekazanych wartosci

Cel/opis przekazania wartosci

taczna wartosé przekazanych
korzysci

(-)

0

0

0




