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WPROWADZENIE

Zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci EFPIA, wszystkie firmy nalezgce do Europejskiej Federac;i
Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA) i ich oddziaty w poszczegdlnych krajach
bedg ujawnia¢ dokonywane przez siebie transfery wartosci (TOV), na przyktad w formie wsparcia
udziatu w medycznych wydarzeniach edukacyjnych czy ptatnosci honorariéw dla prelegentow
lub  konsultantow, przekazywanych przedstawicielom zawodéw medycznych (HCP)
lub organizacjom ochrony zdrowia (HCO).

Wspotpraca pomiedzy przedstawicielami zawodow medycznych i firmami farmaceutycznymi
stanowi od dawna pozytywng dzwignie postepu w opiece nad pacjentem i w innowacyjnej
medycynie.

Przedstawiciele zawoddéw medycznych oraz organizacje ochrony zdrowia stuzg firmom
farmaceutycznym cenng, niezalezng, eksperckg wiedzg popartg doswiadczeniem klinicznym
i zarzadczym. To profesjonalisci stanowigcy pierwszy punkt kontaktu z pacjentami, dysponujgcy
w zwigzku z tym bezcennymi, specjalistycznymi informacjami na temat postepowania
z chorobami i wynikéw ich leczenia.

Oprocz tego firmy farmaceutyczne mogg zapewnia¢ wiasciwe forum do edukaciji przedstawicieli
zawodow medycznych oraz do wymiany wiedzy pomiedzy nimi a branzg. Wiedza ekspercka
pomaga w lepszym dostosowaniu naszych produktow do potrzeb pacjentow i tym samym
poprawia ogoélny poziom opieki medyczne;j.

Uwazamy, ze przedstawiciele zawodéw medycznych i organizacje ochrony zdrowia powinni by¢
sprawiedliwie wynagradzani za wktad wnoszony do wspotpracy i ustugi, ktore dla nas swiadcza.
Réwnoczesnie uznajemy, ze istniejg uzasadnione argumenty, zgodnie z ktérymi takie transakcje
powinny pozostawac przejrzyste.

Kodeks Przejrzystosci stanowi krok ku temu, by zwiekszaé przejrzystos¢ i chroni¢ uczciwos¢
relacji pomiedzy firmami a przedstawicielami zawodoéw medycznych i tym samym, budowaé
glebsze  zaufanie pomiedzy branzg farmaceutyczng, $rodowiskiem  medycznym
i spoteczenstwami w catej Europie.

Zamieszczone ponizej zasady metodologiczne zawierajg podsumowanie najwazniejszych
procesow wdrozonych w Sanofi Aventis Sp. z 0.0. (spétce z Grupy Sanofi - cztonka EFPIA) w celu
gromadzenia, weryfikowania i ujawniania transferow wartosci.
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JAKIE WYMOGI PRZEWIDUJE KODEKS DOBRYCH PRAKTYK EFPIA?

Zgodnie z Kodeksem Dobrych Praktyk EFPIA, europejskie spotki zalezne firmy - cztonka EFPIA,
majg zbiera¢ i ujawnia¢ informacje nt. wspotpracy pomiedzy przedstawicielami zawodow
medycznych i organizacjami ochrony zdrowia oraz zwigzanych z nig swiadczeh, realizowanych
na rzecz europejskich HCP i HCO, bez wzgledu na zrédto ich pochodzenia (z danego kraju
lub spoza tego kraju).

Transfery wartosci mogg mie¢ charakter:

- pieniezny (np. honoraria HCP lub HCO za ustugi lub konsultacje, sponsoring, granty,
darowizny lub inne wktady pieniezne wniesione na rzecz HCO);

- rzeczowy (np. gesty goscinnosci zapewniane w trakcie wydarzen lub zwigzane z realizacjg
ustugi lub konsultacji);

- bezposredni: transfery realizowane bezposrednio przez firme- czionka EFPIA na rzecz
beneficjenta;

- posredni: transfery realizowane w imieniu firmy - cztonka EFPIA na rzecz beneficjenta
lub transfery realizowane przez posrednika (tzn. podmiot trzeci), w przypadku ktérych
firma- cztonek EFPIA zna lub potrafi zidentyfikowa¢ HCP/HCO, ktory/ktéra bedzie jego
beneficjentem (przyktadem mogg by¢é TOV realizowane przez agencje kongresowe
zapraszajgce HCP w mieniu firmy - cztonka EFPIA czy CRO odpowiedzialne zarzgdzanie
honorariami badaczy w imieniu firmy - cztonka EFPIA itd.).

W JAKI SPOSOB ZORGANIZOWANO UJAWNIANIE INFORMACJI NA
SZCZEBLU CENTRALNYM | LOKALNYM?

W Sanofi wdrozono specjalng jednostke organizacyjng odpowiedzialng za wprowadzenie
Kodeksu Dobrych Praktyk, zaréwno na szczeblu Regionu Europa, jak i na szczeblu klastra MCO.

Zespot MCO Sanofi odpowiedzialny byt gtéwnie za:

- adaptacje narzedzi i systemow centralnych do specyfiki lokalne;j,

- zarzgdzanie s$Swiadomymi zgodami na upublicznienie $wiadczen i ochrong danych
osobowych,

- zbieranie danych, jakos¢ danych i weryfikacje ich kompletnosci,

- Raport Kodeksu Dobrych Praktyk.

Dane byly zbierane, zestawiane i prezentowane w raportach z wykorzystaniem bazy danych
dostosowanej do wymogow organizacyjnych Sanofi.

Poszczegdlne TOV majgce charakter ptatnosci bezposrednich byty wprowadzane bezposrednio
do systemu. TOV uznawane za ptatnosci posrednie byly ewidencjonowane poza systemem,
a nastepnie zestawiane, agregowane i wprowadzane do systemu.
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W JAKI SPOSOB ZORGANIZOWANO UJAWNIENIE INFORMACJI O
TRANSGRANICZNYCH TRANSFERACH WARTOSCI?

,1ransgraniczny transfer wartosci” zostat zdefiniowany jako transfer wartosci realizowany
przez podmiot nalezacy do firmy - cztonka EFPIA z siedzibg w kraju innym niz kraj praktyki HCP
lub kraj rejestracji HCO.

Na szczeblu Grupy Sanofi (na catym $wiecie) wdrozono specjalny proces dotyczacy angazowania
HCP/HCO i umozliwiajgcy zbieranie danych o transgranicznych transferach wartosci:

- Dla zapewnienia zgodnosci z wymogami lokalnymi, wniosek o angaz transgraniczny wymagat
zgody z kraju rodzimego HCP/HCO. Przy wyrazaniu zgody zwracano szczegolng uwage
na uzasadnienie wniosku, godziwg warto§¢ rynkowg proponowanego honorarium
oraz poszanowanie zasad goscinnosci obowigzujgcych w danym kraju.

Jezeli polski HCP zostat zakontraktowany przez zagraniczny oddziat Sanofi do $wiadczenia ustug
w 2023 r. i otrzymat korzy$¢é w postaci wydatkéw powigzanych, np. zwrotu kosztéw podrézy
lotniczej, zakwaterowania i innego transportu w roku 2023, takie transfery wartosci bedg ujete
w Raporcie Przejrzystodci za rok 2023. Nalezy jednak podkreslié, ze wystepujg przypadki,
w ktorych oddziat zagraniczny Sanofi mogt wyptaci¢ honorarium za ustuge polskim HCP z tytutu
umowy za rok 2023 dopiero w roku 2024. W zwigzku z tym moze sie zdarzy¢, ze dla takiego HCP
w Raporcie Przejrzystosci za rok 2023 pojawig sie wytgcznie wydatki powigzane, natomiast
honorarium za ustuge wyptacone w roku 2024 zostanie ujete w Raporcie Przejrzystosci za kolejny
rok.

KTORE TRANSFERY WARTOSCI PODLEGAJA UJAWNIENIU?

Do lokalnej bazy danych byly wprowadzane wszystkie transfery wartosci zrealizowane pomiedzy
1 stycznia a 31 grudnia 2023 r. i odpowiadajgce jednej z ponizszych kategorii.

Niniejszy dokument dotyczy nastepujgcych dywizji Grupy Sanofi:

- Sanofi Rx (leki z przepisu lekarza)
- Genzyme (Sanofi Genzyme)
- Sanofi-Aventis R&D

Raport nie obejmuje grantéw, darowizn i innego rodzaju wktadéw na rzecz organizacji pacjentéw
lub grup pacjentéw, gdyz sg ujawniane odrebnie na stronie internetowej Sanofi Polska:
https://www.sanofi.pl zgodnie z Kodeksem Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego
INFARMA.

UMOWY SPONSORSKIE Z HCO LUB Z PODMIOTAMI TRZECIMI WYZNACZANYMI
PRZEZ HCO DO ORGANIZACJI WYDARZENIA
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Gtownym celem wydarzen takich jak kongresy, konferencje, sympozja, konwencje i spotkania
edukacyjne jest upowszechnianie wiedzy o chorobach i produktach oraz stymulowanie wymiany
wiedzy naukowej miedzy HCP. Dzieki takim wydarzeniom HCP zyskujg aktualng i najnowszg
wiedze, co z kolei jest dla nich przydatne w opiece nad pacjentami.

Ujawnieniu podlegajg korzysci przekazywane przez Sanofi bezposrednio organizacji ochrony
zdrowia oraz korzysci przekazywane przez Sanofi na rzecz podmiotu trzeciego dziatajgcego
w imieniu HCO.

Taki drugi przypadek zachodzi, jezeli dane wydarzenie jest organizowane przez firme zajmujacag
sie organizacjg konferencji, za$ inicjatorem i organizatorem programu merytorycznego jest,
np. towarzystwo naukowe. Przy braku wsparcia ze strony firmy logistycznej towarzystwo
naukowe musiatoby samo zajgé sie organizacja wydarzenia. Wystepowanie posrednika
przy transferze wartosci (nie tylko finansowym) dla beneficjenta koncowego nie zwalnia
z obowigzku ujawnienia informacji o zakresie wspotpracy i wartosci transferu na rzecz organizac;ji
ochrony zdrowia.

Jezeli catos¢ lub czesé takiego transferu trafi posrednio do przedstawicieli zawoddéw medycznych,
organizacja ochrony zdrowia/ podmiot trzeci powinny uzyska¢ od nich zgode na ujawnienie
ich danych osobowych.

W odniesieniu do tych wydarzen niniejszy Raport obejmuje dane dotyczgce TOV zaptaconych
w 2023.

Jezeli wydarzenie odbyto sie w roku 2023, a koszty zostaty rozliczone / zaptacone w roku 2024,
TOV zostang uwzglednione w Raporcie za rok 2024.

HONORARIA ZA UStUGI | KONSULTACJE

Sanofi zawiera z réznymi HCP i HCO umowy na odptatne swiadczenie ustug, na podstawie
ktorych HCP i HCO realizujg ustugi lub dziatania w obszarach medycyny i nauki, ktorymi
zainteresowane jest Sanofi i o ktérych nie posiada ono wiedzy. Ustugi takie obejmujg udziat
w spotkaniach naukowych (np. w roli wyktadowcy Iub przewodniczgcego), w radach
czy komitetach, szkolenia i edukacje medyczng lub konsultacje eksperckie. Cele i zasadnos¢
takich swiadczonych przez HCP i HCO ustug, a takze ich zaktadane rezultaty sg jasno okreslone
w umowie sporzadzanej na pismie przed przystgpieniem do realizacji ustugi.

Wybor HCP i HCO odbywa sie wytgcznie w oparciu o obiektywne kryteria, takie jak wyksztatcenie,
stopien naukowy, wiedza ekspercka i doswiadczenie (np. liczba publikacji, udziat w badaniach
klinicznych) w danym obszarze terapeutycznym.

Za swoje ustugi HCP otrzymujg wynagrodzenie oparte na obowigzujgcej w Polsce godziwej
wartosci rynkowej (FMV).
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Wigczone do honorarium za ustugi lub konsultacje i przewidziane odnosng umowg wydatki
powigzane obejmujg uzasadnione koszty zwigzane z zakwaterowaniem, podrozg (przelot
i transport na miejscu) oraz koszty wyzywienia, ktore przy realizacji ustugi ponosi HCP. Wszelkie
inne wydatki nie sg zwracane. Dla zachowania Scistej zgodnosci z zasadami goscinnosci Sanofi
i EFPIA wydatki sg zwracane dopiero po weryfikacji dokumentéw (np. oryginatow rachunkéw
lub innych dokumentdéw potwierdzajgcych poniesiong ptatnosc).

Lekarz prowadzacy wtasng dziatalnos¢ jest traktowany, jako przedstawiciel zawodu medycznego
a nie, jako organizacja ochrony zdrowia.

Wszystkie korzysci przekazywane przedstawicielom zawodow medycznych sg udostepniane
w Raporcie Kodeksu Dobrych Praktyk. Jezeli dany przedstawiciel zawodu medycznego nie
wyraza zgody na publikacje swoich danych, zostang one zagregowane w puli danych HCP bez
podawania ich danych.

W przypadku swiadczen dla firm konsultingowych w zakresie HTA, zastosowano zasade
upublicznienia takich swiadczen jesli wtascicielem firmy HTA jest praktykujgcy przedstawiciel
zawoddéw medycznych lub jesli firma ta zatrudnia praktykujgcego przedstawiciela zawodow
medycznych do zleconego przez Sanofi zadania.

W odniesieniu do Raportu Kodeksu Dobrych Praktyk za rok 2023 nalezy zwréci¢ uwage, ze:

e Sanofi zwrdcito sie z prosbg do HCP o indywidualne ujawnienie TOV przewidzianego
umowa - taka zgoda zostata uzyskana oddzielnie dla kazdego przypadku wspétpracy.

e Sanofi zaewidencjonowato, jako date TOV date przekazania ptatnosci HCP.

o Nalezy pamieta¢, ze jezeli ustugi zostaty zrealizowane w 2023 roku, a Sanofi nie otrzymato
dokumentéw stanowigcych podstawe dokonania ptatnosci w 2023 roku lub tez otrzymato
je w 2024 roku, odpowiednie kwoty nie zostaty zaptacone w tym samym roku, takie TOV
nie zostang witgczone do Raportu Przejrzystosci za 2023 rok. Jezeli faktura zostanie
zaptacona w 2024 roku, TOV zostanie ujety w Raporcie Przejrzystosci Sanofi za rok 2024.

o Korzysci zostaty wskazane w kwocie, jaka stanowi koszt dla firmy.

BADANIA | ROZWOJ

Wszystkie korzysci zwigzane z wydatkami ponoszonymi przez organizacje ochrony zdrowia
lub przedstawiciela zawodu medycznego na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg, w tym na badania
kliniczne, wydarzenia dotyczgce dziatalnosci badawczo-rozwojowej, badania nieinterwencyjne,
dziatalnos¢ komisji monitorujgcej dane dotyczgce badan klinicznych czy badania kliniczne
inicjowane przez niezaleznych badaczy, sg ujawniane w Kkwocie fgcznej, bez rozbicia
na poszczegdlne organizacje i przedstawicieli zawodu medycznego.

W JAKI SPOSOB UJAWNIANE SA DANE FINANSOWE?
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‘W JAKI SPOSOB ZARZADZA SIE DANYMI WALUTOWYMI | KURSAMI WYMIANY?

- Dla polskich HCP/HCO lokalne transfery wartosci sg zawsze wyptacane i dane o nich
sg publikowane w PLN.

- Miedzynarodowe (transgraniczne) transfery wartosci sg czasami wyptacane w walucie
innej niz waluta kraju HCP/HCO. W takich wypadkach kwota transferu wartosci jest
przeliczana na PLN w oparciu o $redni kurs NBP z dnia poprzedzajgcego dzien ptatnosci

W JAKI SPOSOB ZARZADZA SIE DANYMI O VAT?

Wszystkie kwoty ujawniane, jako transfery wartosci realizowane w ramach pfatnosci
bezposrednich podawane sg, jako wartos¢ brutto.

Agencje CRO pozostajg odpowiedzialne za zarzgdzanie TOV oraz za stosowanie podatku VAT
lub innych podatkéw w odniesieniu do TOV przekazywanych i ujawnianych przez Sanofi.

JAKIE TRANSFERY WARTOSCI SA WYLACZONE Z OBOWIAZKU
UJAWNIENIA?

Zachowujac petng zgodnos¢ z Kodeksem Dobrych Praktyk EFPIA, Sanofi nie ujawnia:

- Transferow wartosci dotyczacych wspoétpracy wytacznie w obszarze lekow wydawanych
bez recepty lub wyrobéw medycznych,

- Przekazywanych zgodnie z prawem farmaceutycznym drobnych przedmiotow
reklamowych zwigzanych z praktykg medyczng, opatrzonych znakiem reklamowym
i o minimalnej wartosci nominalnej,

- Wartosci positkdéw i napojow, finansowanych w zwigzku z prowadzong dziatalnoscia,

- Piatnosci powigzanych z zakupami i sprzedazg produktéw leczniczych,

- Transferow wartosci na rzecz HCP, bedacych pracownikami firmy lub jej zewnetrznymi
kontrahentami, ktérych gtéwna dziatalnos¢ nie obejmowata praktyki medyczne;j,

- Anonimowych badan rynkowych

POZOSTALE KWESTIE SZCZEGOLOWE

‘JAKIE UNIKALNE IDENTYFIKATORY SA WYKORZYSTYWANE DO DOKLADNEJ
‘IDENTYFIKACJI HCP?

Doktadna i indywidualna identyfikacja kazdego beneficjenta (HCP lub HCO) transferu wartosci
ma podstawowe znaczenie. Dla zapewnienia dokladnego powigzania danego transferu wartosci
z danym HCP lub dang HCO stosuje sie identyfikatory, przeksztatcane nastepnie w unikalny
dla HCP/HCO kod ujawnienia. Identyfikator oparty jest na numerze PESEL lub NIP i nie podlega
on upublicznieniu.
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W JAKI SPOSOB POSTEPUJE SIE W CELU UZYSKANIA SWIADOMEJ
ZGODY HCP?

UZYSKANIE SWIADOMEJ ZGODY W PRZYPADKU UMOWY O SWIADCZENIE
UStuG

Odpowiednie postanowienia odwotujgce sie do Kodeksu Przejrzystosci EFPIA, Kodeksow
Przejrzystosci INFARMA oraz ochrony danych osobowych znajdujg sie w umowach Sanofi. Kazdy
HCP podejmuje decyzje czy zgadza sie na ujawnienie swoich danych o otrzymanych TOV. Kazdy
HCP otrzymat formularz zgody, w ramach ktérego moégt albo (i) wyrazi¢ zgode na indywidualne
ujawnienie wszystkich transferéw wartosci albo (ii) odméwi¢ zgody na ujawnienie indywidulane,
a wowczas stosowne, otrzymane przez niego transfery sg ujawniane w wartosci zagregowane;.

Aby zachowa¢ zgodnos¢ z Kodeksem Przejrzystosci EFPIA i nie znieksztatcaé rzeczywistych
danych, Sanofi nie zezwala HCP na udzielanie zgody czesciowej, czyli na ,selekcje i wybieranie”
tych transferéw wartoséci, ktére chcg ujawniaé. Kazda odmowa HCP dotyczgca ujawnienia danego
transferu realizowanego w roku 2023 spowodowata przesuniecie wszystkich dotyczgcych go
i podlegajagcych ujawnieniu transferéw wartosci do kategorii zagregowanej za rok 2023.

Sanofi szanuje prawo kazdego HCP do wyrazenia lub odmowy wydania zgody na ujawnienie
indywidualne. Przed zawarciem umowy z danym HCP przedstawiciel Sanofi podkresla wage
utrzymania zasad przejrzystosci odnosnie wspotpracy i transferow wartosci. Rdwnoczesnie Sanofi
szanuje decyzje HCP o odmowie zgody na indywidualne ujawnienie takich danych.

Na wniosek przedstawiciela zawoddw medycznych, tzn. w przypadku wycofania zgody, jego
dane sg usuwane z ujawnionego Raportu Kodeksu Przejrzystosci niezwtocznie, najpozniej
w terminie 14 dni od daty ztozenia takiego wniosku.

Nawet, gdy przedstawiciel zawoddéw medycznych wycofa swojg zgode, spoczywajacy
na Sanofi obowigzek ujawnienia transferu wartosci jest nadal aktualny, ale w tym przypadku
dane transfery sg ujawniane w formie zagregowanej (bez ujawniania tozsamosci
beneficjenta).

OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

Sanofi wykazuje wysoki poziom zaangazowania w ochrone danych osobowych HCP
oraz w przestrzeganie przepisow obowigzujgcych w tym zakresie. Zatgczona do umowy
swiadoma zgoda na ujawnienie danych wskazuje, jakie rodzaje danych osobowych bedag
zbierane, przechowywane i publikowane. Podpisujagc takg zgode, HCP wyraza zgode
na przetwarzanie swoich danych osobowych zgodnie z zasadami w niej okreslonymi i dla celéw
ujawniania transferéw wartosci. HCP sg informowani o tym, ze mogg w kazdej chwili poprosié¢
o informacje na temat ich danych osobowych przechowywanych przez Sanofi oraz zazadac
skorygowania danych. HCP sg réwniez informowani o przystugujacym im prawie do cofniecia,
w kazdym czasie, dobrowolnej zgody na wykorzystanie danych.
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JAK MA WYGLADAC PUBLIKACJA RAPORTU PRZEJRZYSTOSCI ZA ROK
20237

- Data publikacji: Raport zostanie udostepniony w dniu 28 czerwca 2024 r.

- Platforma publikacji: plik w formacie pdf dostepny na stronie internetowej
(https://www.sanofi.pl)

- Jezyk publikacji: Raport zostanie opublikowany w angielskiej i polskiej wersji jezykowe;.

Z KIM NALEZY SIE KONTAKTOWAC W PRZYPADKU PYTAN DOTYCZACYCH
RAPORTU?

Kodeks.Przejrzystosci@sanofi.com
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SLOWNICZEK

CRO L?qntract Research Organization] Organizacja prowadzgca badania
iniczne
[European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations]
EFPIA Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych
FMV [Fair Market Value] Godziwa warto$¢ rynkowa
HCO [Healthcare Organization] Organizacja ochrony zdrowia
HCP [Healthcare Professional] Przedstawiciel zawodu medycznego
R&D [Research & Development] Badania i rozwdj
TOV [Transfer of Value] Transfer wartoSci
VAT [Value-Added Tax] Podatek od towardw i ustug
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