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Uwaga metodologiczna Gilead w sprawie
sprawozdawczosci zapewniajgcej przejrzystosc

1 Wprowadzenie

Niniejsza uwaga metodologiczna ma na celu zapoznanie czytelnikdw ze sposobem zestawiania
i zgtaszania informacji na temat Swiadczen przekazywanych przez Gilead Sciences Inc. i jej Spotki
Stowarzyszone (Gilead) na rzecz Przedstawicieli Zawodéw Medycznych (PZM) oraz Organizacji
Ochrony Zdrowia (00Z) w Polsce.

Na konicu uwagi metodologicznej znajduje sie stowniczek zawierajgcy wykaz najwazniejszych
terminéw wystepujacych w uwadze w porzadku alfabetycznym, wraz z definicjami. Terminy
znajdujace sie w stowniczku sg zawsze zapisane wielkg literg, a przy pierwszym wystgpieniu
w uwadze sg wyttuszczone, co utatwia odnalezienie ich w stowniczku. Stowniczek zawiera réwniez
hipertgcza do innych zdefiniowanych w nim termindw, ktére pomagajg w ich zrozumieniu.

Gilead nie posiada w swoim asortymencie zadnych lekéw wydawanych bez recepty ani wyrobow
medycznych, dlatego wszystkie Swiadczenia dotycza wytacznie lekéw dostepnych na recepte, czyli
lekéw wydawanych jedynie z przepisu uprawnionego PZM.

Firma Gilead przystgpita do realizacji projektu dotyczgcego sprawozdawczosci zapewniajgcej
przejrzystosé w ramach EFPIA w 2013 r., aby uzupetni¢ krajowe mechanizmy sprawozdawczosci
zapewniajgcej przejrzystos¢ istniejgce w Danii, Francji, Holandii, Portugalii i Wielkiej Brytanii. Projekt
miat na celu przygotowanie Gilead do gromadzenia informacji o wszystkich istotnych swiadczeniach
na rzecz Beneficjentow Podlegajacych Zgtoszeniu juz przez caty 2015 rok, przed pierwszym
przekazaniem raportu do EFPIA w 2016 r.

Aby umozliwi¢ Gilead zapewnienie, ze wszystkie Swiadczenia na rzecz Beneficjentéw Podlegajacych
Zgtoszeniu w poszczegdlnych krajach bedy zgtaszane w odpowiednim formacie i jezyku, zapadta
decyzja o zautomatyzowaniu i ujednoliceniu w mozliwie jak najszerszym zakresie gromadzenia
danych oraz o korzystaniu z Narzedzia do Raportowania dostarczonego przez Dostawce Narzedzia
do Raportowania przy sporzadzaniu raportow. Gilead korzysta réwniez z gtéwnego zbioru danych o
PZM/OOZ Dostawcy Narzedzia do Raportowania, ktéry wspiera firme w dazeniu do zapewnienia
doktadnosci danych.

Aby pomdc w lokalnej weryfikacji danych i administracji danych, firma Gilead powotata w kazdej
Spoétce Stowarzyszonej Specjaliste ds. Danych, ktéry odpowiada za zapewnienie kompletnosci
i doktadnosci danych.

2 Definicja Swiadczen

Swiadczenia moga powstawaé w wyniku wielu réznych dziatan, ktére wymieniono ponizej (lista nie
jest wyczerpujaca):

a. Rady doradcow — PZM udzielaja firmie Gilead porad dotyczacych poszczegélnych aspektéw
jej strategii lub stosowania jej lekdw. Gilead moze wyptacaé honoraria dla uczestnikéw i/lub
pokrywac koszty przejazdu na miejsce spotkania.
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sprawozdawczosci zapewniajgcej przejrzystosc

Wyktady — PZM sg zatrudniani do szkolenia innych PZM w zakresie stosowania lekéw Gilead.
Gilead moze wyptacac honoraria dla wyktadowcdw oraz pokrywac koszty dojazdu wszystkich
uczestnikéw, tgcznie z wyktadowcami.

Sponsorowanie PZM - Gilead moze Sponsorowaé udziat jednego lub wiecej PZM
w konferencjach lub zjazdach naukowych, na przykfad uiszczajgc optate konferencyjng za
PZM i/ lub pokrywajac koszty dojazdu.

Sponsorowanie O0OZ — Gilead moze Sponsorowac jedng lub wiecej O0Z, ktére decyduja
o tym, ktérych PZM oddelegowaé na konferencje. W tym przypadku Gilead nie ma informacji
o tym, ktérzy PZM otrzymali Swiadczenia, dlatego zgtasza przekazanie Swiadczen
odpowiednim OOZ.

Badania kliniczne przedrejestracyjne — Gilead ptaci PZM za udziat w badaniach klinicznych,
ktore sg nieodtgcznym elementem zapewniania skutecznosci stosowania i odpowiedniego
profilu bezpieczenstwa lekéw. Gilead moze réwniez pokrywaé koszty podrézy PZM
uczestniczagcym w badaniach klinicznych, ktérzy dojezdzajg na spotkania z innymi PZM
biorgcymi udziat w tych samych badaniach. Nalezy zauwazyé, ze Swiadczenia zwigzane
z badaniami klinicznymi sg zgtaszane dla kazdego kraju jako jedna pozycja — dziatalnosc¢
badawczo-rozwojowa, pod warunkiem ze mieszczg sie w zakresie pierwotnie ustalonego
protokotu badania klinicznego. Swiadczenia wykraczajace poza ten zakres s3 zgtaszane jako
optaty za $wiadczone ustugi oraz zwigzane z nimi koszty podrdzy.

Spotkania przedstawicieli medycznych z PZM — przedstawiciel medyczny moze przekazywac
PZM pomoce wizualne zawierajgce informacje o produktach firmy Gilead. Ich wartosé
wynosi ponizej 100 zt, a wiec jest na tyle niska, ze firma zdecydowata sie nie uwzgledniac ich
przy raportowaniu Swiadczen, poniewaz naktad pracy potrzebny do ich kontrolowania
i zgtaszania bytby niewspdétmierny do ich wartosci.

Badania rynku — PZM mogg otrzymywaé Swiadczenia o nieduzej wartoéci w zamian za
udzielanie odpowiedzi na pytania dotyczgce produktéw Gilead i/lub danego obszaru
terapeutycznego. Gilead uczestniczy wytacznie w ,$lepych” badaniach rynku, czyli takich,
gdzie tozsamosé uczestnikdw pozostaje nieznana. W zwigzku z tym firma nie zgtasza zadnych
Swiadczen zwigzanych z badaniami rynku.

Badania Sponsorowane przez Badacza — indywidualni PZM i/ lub OOZ mogg sie podejmowac
badan, chcac przeanalizowa¢ konkretny aspekt leku wytwarzanego przez Gilead. Jezeli
badania tego rodzaju sg dofinansowywane z Grantu przyznanego danej O0Z, zgtaszamy je
jako Swiadczenie pod odpowiednia pozycja.

Granty i Darowizny — firma Gilead moze przekazywaé¢ OOZ granty lub darowizny
z przeznaczeniem na poprawe opieki nad chorymi lub na wsparcie badan naukowych.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci EFPIA, zywnos$¢ i napoje nie
wymagajg zgtaszania.

3 Definicja Swiadczen Transgranicznych oraz postepowanie z nimi

Niektdre Swiadczenia na rzecz Beneficjentéw Podlegajacych Zgtoszeniu sa dokonywane przez Spétke

Stowarzyszong Gilead lub w imieniu Spétki Stowarzyszonej Gilead, ktéra nie znajduje sie w kraju PZM

lub 00Z bedacych odbiorcg Swiadczen (czyli w gléwnym kraju ich dziatalnoéci). Gilead UK moze na
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przyktad przekazywaé Swiadczenia PZM z Niemiec, a agencja eventowa pracujaca dla europejskiej
centrali Gilead moze dokonywaé Swiadczer na rzecz wielu PZM z réznych krajéw. Nazywamy to
Swiadczeniami Transgranicznymi.

Wszelkie Swiadczenia przekazywane przez Spétki Stowarzyszone Gilead lub w ich imieniu
Beneficjentom Podlegajgcym Zgloszeniu z krajéw nalezgcych do EFPIA, w tym Swiadczenia
Transgraniczne, sg zgtaszane zgodnie z opisem w podrozdziale ,,W jaki sposéb firma Gilead gromadzi

i dokumentuje informacje o Swiadczeniach”.

4 Ktérzy Beneficjenci Swiadczen sa ujawniani przez Gilead

Firma Gilead oznaczyta w swoich systemach wewnetrznych wszystkich Beneficjentéw Podlegajacych
Zgtoszeniu zgodnie z postanowieniami Kodeksu Przejrzystosci EFPIA, aby utatwi¢ gromadzenie
danych o Swiadczeniach. W Stowniczku moina znalezé definicje Beneficjentéw Podlegajacych
Zgtoszeniu.

W przypadku gdy PZM powotat odrebng osobe prawng, za posrednictwem ktérej Swiadczy swoje
ustugi, firma Gilead ujawnia Swiadczenie na rzecz PZM wymienionego z imienia i nazwiska. Jezeli
natomiast firma udzieli Swiadczenia komdrce organizacyjnej jakiejs 00Z, zgtaszane jest Swiadczenie
na rzecz O0Z, a nie tej komorki.

W Polsce lokalne formularze sprawozdawcze uzywane sg w jezyku lokalnym.

5 W jaki sposéb firma Gilead gromadzi i dokumentuje informacje
o Swiadczeniach

5.1. Przekazania Bezposrednie

Gilead przekazuje niektére Swiadczenia bezposrednio do PZM i OOZ — takie Swiadczenia nazywamy
Przekazaniami Bezposrednimi. Przekazania Bezposrednie obejmujg zazwyczaj Swiadczenia takie jak
optaty za ustugi i zwigzane z nimi koszty podrézy oraz wszelkie Swiadczenia niepieniezne
dokonywane na rzecz PZM przez pracownikéw Gilead w ramach wydatkow biezgcych.

Firma Gilead zmodyfikowata swdj system do Planowania Zasobow Przedsiebiorstwa (ERP) oraz
system rozliczania wydatkow pracowniczych w taki sposdb, aby wszystkie Przekazania Bezposrednie
dla Beneficjentow Podlegajgcych Zgtoszeniu byty wydobywane z systemu w ujednoliconym formacie.
Dane te sg zapisywane w wewnetrznej bazie danych, gdzie sg sprawdzane i tymczasowo
przechowywane przed przekazaniem do Narzedzia do Raportowania.

5.2. Przekazania Posrednie

Swiadczenia przekazywane PZM i OOZ przez Podmioty Zewnetrzne w imieniu Gilead nazywamy
Przekazaniami Posrednimi. Przekazania Posrednie obejmuja zazwyczaj koszty podrozy
i zakwaterowania ponoszone w zwigzku ze spotkaniami i konferencjami, chociaz mogg réwniez
obejmowac wyptacane honoraria.
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Gilead wykorzystuje szablon utworzony w Excelu, w ktérym Podmioty Zewnetrzne wpisujg
Swiadczenia dokonywane na rzecz Beneficjentéw Podlegajgcych Zgtoszeniu. Szablon w Excelu
zawiera dane w tym samym ujednoliconym formacie, ktdre nastepnie sg traktowane w taki sam
sposoéb jak Przekazania Bezposrednie, zgodnie z opisem zamieszczonym powyzej.

Gilead dokonuje réwniez innych wydatkéw mieszczacych sie w definicji Przekazan Posrednich, do
ktorych nalezg:

a. Ptatnosci z tytutu wynagrodzen

W Polsce honoraria przekazuje sie PZM za posrednictwem krajowego systemu wynagrodzen,
aby zapewni¢ odprowadzenie lokalnego podatku w obowigzujgcej wysokosci

5.3. Daty przekazywania Swiadczen

Od zarejestrowanej daty przekazania Swiadczenia zalezy okres sprawozdawczy, w ktérym
Swiadczenie to zostanie ujawnione. Datg przekazania Swiadczenia rejestrowang przez Gilead jest
data ptatnosci, z nastepujgcymi wyjgtkami:

a. Podrézowanie samolotem/koleja: Data przekazania Swiadczenia jest data wystawienia biletu
(czyli data, w ktorej firma Gilead zobowigzata sie do pokrycia kosztow podrozy);

b. Transfery w podrdizy: Datg przekazania Swiadczenia jest dzier, w ktérym odbyt sie transfer;
oraz

c. Zakwaterowanie: Datg przekazania Swiadczenia jest ostatni dzied zakwaterowania
(czyli ostatni dzien pobytu w hotelu).

Niektére ptatnosci za zdarzenia z 2014 roku byty dokonywane w 2015 roku. Takie ptatnosci sg
ujawniane jako Swiadczenia w raporcie za rok 2015. Podobnie, w 2015 roku dokonano pewnych
ptatnosci dotyczacych aktywnosci z 2016 roku, ktére jednak zostang zaraportowane w roku 2015.

5.4. Opodatkowanie

Jezeli polska implementacja Kodeksu Przejrzystosci EFPIA daje firmom wybdr co do tego, czy
podawaé wartosci Swiadczert z uwzglednieniem podatkéw, czy bez, Gilead zdecydowat sie na
podawanie wartosci z uwzglednieniem podatkow.

5.5. Przeliczanie walut

Kazde Swiadczenie jest wprowadzane do Narzedzia do Raportowania w oryginalnej walucie.
Narzedzie do Raportowania umozliwia przeliczenie wartosci Swiadczenia na dowolng walute
obstugiwang przez system. Dzieki temu Gilead moze publikowa¢ obowigzkowy raport lokalny
w miejscowe]j walucie pomimo przekazywania niektérych swiadczen w walutach obcych.

Dostawca Narzedzia do Raportowania wprowadza do Narzedzia do Raportowania kursy walut
opierajgc sie na kursach otrzymanych od znanego i renomowanego dostawcy.

Strona 5z 10




Uwaga metodologiczna Gilead w sprawie
sprawozdawczosci zapewniajgcej przejrzystosc

6 W jaki sposob firma Gilead uzyskuje Zgody

Firma uzyskata Zgody od Beneficjentdw Podlegajgcych Zgtoszeniu zgodnie z wymogami lokalnych
przepiséw dotyczacych Poufnosci Danych na indywidualne ujawnianie przekazanych im $wiadczen
w Raporcie EFPIA. Zgody zostaty uzyskane na dany okres sprawozdawczy, w oparciu o procedury
dziatania stosowane przez dang Spotke Stowarzyszong Gilead.

Gilead nie zezwala na stosowanie podejscia ,,wybidrczego” — albo ujawniane jest kazde pojedyncze
Swiadczenie na rzecz danego Beneficjenta Podlegajacego Zgtoszeniu w danym okresie
sprawozdawczym, albo Swiadczenia te s ujawniane zbiorczo.

7 W jaki sposdb firma Gilead unika powielania transakgji

Gilead wprowadzita kilka zabezpieczert zapewniajacych, ze Swiadczenia sg ujawniane tylko raz.
Podstawowym srodkiem jest obarczenie kazdej Spotki Stowarzyszonej Gilead odpowiedzialnoscig za
zarejestrowanie dokonywanych przez nig Swiadczen.

W przypadku gdy Gilead wspoétpracuje z innymi firmami farmaceutycznymi, kazda z tych firm ujawnia
Swiadczenia zwigzane ze zorganizowanymi przez siebie dziataniami. W przypadku
wspdtorganizowania wydarzen, firmy uzgadniajg wczesniej, ktére Swiadczenia ujawni kazda z nich.
Dzieki temu mechanizmowi wspdlne dziatania nie sg zgtaszane wielokrotnie.

Specjaliéci ds. Danych odpowiadaja za weryfikacje Swiadczeri na rzecz Beneficjentéw Podlegajacych
Zgtoszeniu w Narzedziu do Raportowania oraz za podejmowanie racjonalnych dziatan w celu
wskazywania i eliminowania ewentualnych powielonych danych.

Beneficjenci Podlegajacy Zgtoszeniu, ktérzy wyrazg Zgode na ujawnienie indywidualnych danych,
musza by¢ przynajmniej informowani z wyprzedzeniem o Swiadczeniach na ich rzecz, ktére firma
zamierza ujawnic¢, dzieki czemu majg mozliwosé wskazania ewentualnych powielonych danych lub
innych btedow.

8 W jaki sposdb firma Gilead sprawdza doktadnos¢ raportow

Poza powyzszymi krokami majacymi na celu niepowielanie Swiadczen, Specjaliéci ds. Danych
weryfikujg réwniez Swiadczenia na rzecz Beneficjentéw Podlegajacych Zgtoszeniu w Narzedziu do
Raportowania pod katem doktadnosci i kompletnosci. Do czynnosci wykonywanych przez nich
w ramach takiej weryfikacji mogg naleze¢:

a. Wykrywanie niespdjnosci w opracowanym Raporcie EFPIA, takich jak optaty za ustugi,
z ktorymi nie sg zwigzane zadne koszty podrdozy lub koszty podrézy zwigzane ze
Sponsorowaniem udziatu w konferenciji, z ktdrymi nie sg zwigzane zadne koszty rejestracji;

b. Wyrywkowe sprawdzanie Swiadczers z dokumentacjg zrédtowa, np. podpisanymi umowami
lub fakturami od dostawcéw; oraz

c. Sprawdzanie oczekiwanych Swiadczert wynikajacych z dokumentéw planistycznych
w Narzedziu do Raportowania.
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Powyzisze czynnosci dajg firmie Gilead wystarczajacg pewnos¢, ze ujawniane przez nig informacje
o Swiadczeniach s3 jak najbardziej doktadne i kompletne.

9 Publikacja raportow

Specjalisci ds. Danych sg odpowiedzialni za opracowywanie raportéw lokalnych wymaganych
zgodnie z Kodeksami Przejrzystosci wprowadzonymi w ich krajach w ramach implementacji kodeksu
EFPIA oraz za ich odpowiednie publikowanie. Lokalny raport jest publikowany za posrednictwem
strony internetowej Spotki Stowarzyszonej Gilead lub na tej stronie.

Beneficjenci Podlegajgcy Zgtoszeniu mogg informowaé Gilead o wszelkich btedach w podanych
informacjach lub w kazdej chwili cofng¢ swojg Zgode.

Okres przechowywania dokumentéw przez Gilead wynosi 10 lat, niezaleznie od okresu
obowigzujgcego z mocy ustawy.

Wszelkie pytania dotyczace informacji ujawnianych przez Gilead w zwigzku z kodeksem EFPIA nalezy

przesytac za posrednictwem strony www.gilead.com/news/media-inquiries.

30 czerwca 2016 r.

Strona 7z 10



http://www.gilead.com/news/media-inquiries

Uwaga metodologiczna Gilead w sprawie

sprawozdawczosci zapewniajgcej przejrzystosc

10 Stowniczek

Ponizszy stowniczek zawiera merytoryczne definicje wszystkich terminéw uzytych w uwadze

metodologicznej, wraz ze stosowanymi skrétami.

Termin Znaczenie |

Zgoda

Zgoda oznacza wyrazenie zgody przez Beneficijenta Podlegajgcego Zgtoszeniu na
wykorzystywanie i ujawnianie jego danych osobowych do celéw zwigzanych z Poufnoscig
Danych.

Aby Zgoda byta wazna, musi zosta¢ udzielona dobrowolnie i po uzyskaniu stosownych
informacji.

Uznaje sig, ze Zgoda zostata wyrazona po uzyskaniu stosownych informacji, jezeli firma Gilead
poinformowata Beneficienta Podlegajacego Zgtoszeniu przed wyrazeniem Zgody: (i) jakie
dane osobowe Beneficienta Podlegajgcego Zgtoszeniu firma zamierza gromadzié; a takze (ii)
w jaki sposdb Gilead zamierza korzystac z tych danych osobowych.

Beneficient Podlegajacy Zgtoszeniu moze w kazdej chwili cofngé swoja Zgode, informujgc
o tym Gilead.

Swiadczenia Transgraniczne

Wszelkie ptatnosci dokonywane przez jedng ze spétek nalezgcych do grupy kapitatowej Gilead
na rzecz odbiorcy (Beneficienta Podlegajgcego Zgtoszeniu) podlegajgcego zgtoszeniu przez
inng Spotke Stowarzyszong Gilead (np. ptatnosci dokonywane przez spotke brytyjskg na rzecz
niemieckiego PZM sg zgtaszane przez niemiecka spotke Gilead).

Poufno$¢ Danych / Ochrona
Danych

Przepisy prawne dotyczace przetwarzania danych osobowych (informacji dotyczacych
mozliwej do zidentyfikowania osoby), w tym Dyrektywa 95/46/WE (,Dyrektywa o ochronie
danych) oraz przepisy implementujace jg do krajowego porzadku prawnego.

Specjalista ds. Danych

Specjalisci ds. Danych to pracownicy poszczegdlnych Spoétek Stowarzyszonych Gilead
odpowiadajacy za:

. opracowywanie, przechowywanie i ujawnianie raportoéw z danymi,

. koordynacje komunikacji z Beneficientami Podlegajgcymi Zgtoszeniu oraz
podejmowanie odpowiednich dziatan w celu rozwigzywania wszelkich
stwierdzonych problemoéw

Przekazania Bezposrednie

Przekazania Bezposrednie to wszelkie Swiadczenia na rzecz Beneficienta Podlegajgcego
Zgtoszeniu przekazywane bezposrednio przez Gilead. Innymi stowy, sg to wszelkie kwoty
uiszczane bezposrednio przez Gilead na rzecz Beneficienta Podlegajgcego Zgtoszeniu. Takie
wydatki sg rejestrowane w systemie ERP Gilead (finansowym).

Zobacz rowniez Przekazania Posrednie.

Kodeks Przejrzystosci

Zob. Kodeks Przejrzystosci EFPIA.

Darowizna

Ptatnos¢ o charakterze filantropijnym na rzecz zarejestrowanej organizacji charytatywne;j.

EFPIA

EFPIA lub Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych to organ
reprezentujgcy branze farmaceutyczng w Europie. Wiecej informacji mozna znalez¢ tutaj.

Kodeks Przejrzystosci
EFPIA.

Kodeks EFPIA okresla wymagania w zakresie ujawniania przez branze farmaceutyczng jej
stosunkdéw finansowych z PZM/OOZ (zob. Swiadczenia). Kodeks EFPIA musiat zostaé
wprowadzony we wszystkich 33 organizacjach cztonkowskich EFPIA w postaci kodeksu
krajowego do 1 stycznia 2014 roku. Petng tres¢ Kodeksu Przejrzystosci oraz inne informacje
na temat sprawozdawczosci zapewniajacej przejrzystos¢ mozna znalez¢ tutaj.
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Raport EFPIA

Miejscowy raport o Swiadczeniach na rzecz Beneficientéw Podlegajgcych Zgtoszeniu,
sporzgdzany zgodnie z wymogami Kodeksu Przejrzystosci EFPIA.

Planowanie Zasobdéw
Przedsiebiorstwa (ERP)

System umozliwiajacy firmie Gilead wystawianie i obstuge zamdwien, faktur oraz innych
waznych dokumentéw biznesowych.

Gilead

Gilead Sciences Inc. oraz jej Spotki Stowarzyszone.

Spoétka Stowarzyszona
Gilead

Spotka grupy Gilead z jakiegokolwiek kraju, w tym réwniez spétki spoza krajéw nalezacych do
EFPIA.

Grant

Finansowanie udzielane niezaleznym organizacjom, takim jak O0Z, na konkretne projekty.

Organizacja Ochrony
Zdrowia (00Z)

Definicja podana w Kodeksie Przejrzystosci EFPIA:

,Kazda osoba prawna:

(i) bedgca placowkq opieki zdrowotnej, organizacjg medyczng, organizacjqg naukowq
lub stowarzyszeniem naukowym (niezaleznie od jej formy organizacyjnej i prawnej),
taka jak szpital, klinika, fundacja, uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub
towarzystwo naukowe (z wyjgtkiem organizacji pacjentéw w rozumieniu Kodeksu
EFPIA dotyczgcego organizacji pacjentéw), ktorej siedziba, miejsce rejestracji lub
miejsce prowadzenia gtéwnej dziatalnosci znajduje sie w Europie lub

(ii) za posrednictwem ktdrej udzielane sq swiadczenia przez jednego lub wiecej
Przedstawicieli zawoddw medycznych”.

Przedstawiciel Zawodu
Medycznego (HCP)

Definicja podana w Kodeksie Przejrzystosci EFPIA:

,Kazda osoba fizyczna bedqgca lekarzem, stomatologiem, farmaceutq lub pielegniarzem/
pielegniarkq, a takze kazda inna osoba, ktéra w ramach wykonywanego przez siebie zawodu
mozZe przepisywad, nabywad, dostarczaé, zalecac¢ lub podawaé produkty lecznicze i ktorej
siedziba, miejsce rejestracji lub miejsce prowadzenia praktyki znajduje sie w Europie. W celu
unikniecia waqtpliwosci nalezy wyjasni¢, ze termin ,Przedstawiciel zawodu medycznego”
obejmuje:

(i) kazdego urzednika lub pracownika agencji rzgdowej lub innej organizacji
(dziatajgcej zaréwno w sektorze publicznym, jak i prywatnym), ktéry moze
przepisywac, nabywad, dostarczac i podawac produkty lecznicze; oraz

(ii) kazdego pracownika Firmy cztonkowskiej, ktorego gtownym zajeciem jest praca
w charakterze Przedstawiciela zawodu medycznego.”

z wytqczeniem:
(x) wszystkich innych pracownikéw Firmy cztonkowskiej; oraz

(y) hurtownikéw i dystrybutoréow produktow leczniczych”.

Przekazania Posrednie

Przekazania Posrednie to wszelkie Swiadczenia na rzecz Beneficienta Podlegajgcego
Zgtoszeniu dokonywane przez Podmiot Zewnetrzny w imieniu Gilead.

Badania Sponsorowane
przez Badacza

Indywidualni PZM i / lub O0Z mogg sie podejmowac badan, chcac przeanalizowa¢ konkretny
aspekt leku wytwarzanego przez Gilead. Gilead moze dofinansowywaé takie badania,
udzielajac grantéw odpowiednim O0Z.

Organizacja Pacjentéw

Organizacje pacjentéw to organizacje nienastawione na zysk (w tym organizacje patronackie,
do ktérych nalezg), ktérych cztonkami sg gtéwnie pacjenci i/lub ich opiekunowie,
reprezentujgce i/lub wspierajgce potrzeby pacjentéw i/lub ich opiekunéw.

Beneficjent Podlegajacy

Oznacza kazdego PZM/ kazdg OOZ, w przypadku ktérych Gilead ma obowigzek ujawniac
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Zgtoszeniu

przekazywane przez siebie Swiadczenia.

Przekazania Podlegajgce
Zgtoszeniu

Wszelkie Swiadczenia dokonywane przez jakgkolwiek Spétke Stowarzyszona Gilead lub przez
podmiot zewnetrzny w jej imieniu na rzecz jakiegokolwiek Beneficienta Podlegajgcego
Zgtoszeniu.

Narzedzie do Raportowania

Baza danych i system do raportowania przechowujacy dane o Swiadczeniach i umozliwiajacy
Gilead sporzadzanie Raportéw EFPIA w odpowiednim formacie i jezyku dla kazdego z krajéw
objetych sprawozdawczos$cig EFPIA.

Dostawca Narzedzia do
Raportowania

Firma programistyczna bedgca wtascicielem Narzedzia do Raportowania i utrzymujaca to
oprogramowanie dla firmy Gilead.

Sponsorowanie

Sponsorowanie Indywidualne — wsparcie finansowe udziatu Beneficjentow Podlegajgcych
Zgtoszeniu w wydarzeniach o charakterze edukacyjnym, wraz z kosztami podrézy,
zakwaterowania i/lub optatami rejestracyjnymi.

Sponsorowanie Wydarzen — wsparcie finansowe wydarzenn edukacyjnych organizowanych
przez Podmioty Zewnetrzne.

Podmioty Zewnetrzne

Wszelcy posrednicy (np. osrodki ksztatcenia medycznego, agencje eventowe, organizacje
prowadzace badanie kliniczne na zlecenie) dokonujgcy ptatnosci na rzecz Beneficjentdw
Podlegajacych Zgtoszeniu w imieniu Gilead.

Swiadczenie

Swiadczenie oznacza bezposrednig lub poérednig korzys¢ (w pienigdzu lub majaca wartoéé
pieniezng) przekazana Beneficientowi Podlegajgcemu Zgtoszeniu przez Gilead.

Kodeks Przejrzystosci EFPIA definiuje takie Swiadczenia w nastepujacy sposéb:

,Przekazywanie, w sposob bezposredni i posredni, korzysci w postaci srodkow pienieznych,
Swiadczeri rzeczowych lub w innej formie na potrzeby promocji lub w innych celach w zwigzku
z opracowywaniem | sprzedazq produktow leczniczych na recepte stosowanych wytqcznie
u ludzi. Bezposrednie przekazywanie korzysci ma miejsce wtedy, kiedy korzysci te
przekazywane sq przez Firme cztonkowskq bezposrednio Odbiorcy. Posrednie przekazywanie
korzysci ma miejsce wtedy, kiedy korzysci przekazywane sq Odbiorcy w imieniu Firmy
cztonkowskiej przez posrednika i kiedy tozsamosc Przedstawiciela zawodu medycznego lub
Organizacji ochrony zdrowia, ktére otrzymajq korzysc¢ jest znana Firmie cztonkowskiej lub
moze zostac przez nig ustalona”.
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