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NOTA METODOLOGICA

referitoare la declararea unor transferuri de valoare catre profesionistii din domeniul sanatatii, organizatiile din
domeniul sanatatii si organizatiile de pacienti

Tara: Roméania
Ultima actualizare: 29.03.2021

Versiune: 01; prezentul document inlocuieste versiunile preliminare si definitive anterioare

1 Introducere

Interactiunile dintre companiile farmaceutice, profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) si organizatiile din domeniul sanatatii (ODS)
sunt indispensabile pentru asigurarea schimbului de cunostinte si imbunatatirea serviciilor de Tngrijire acordate pacientilor. Vifor
Pharma este pe deplin angajata in asigurarea faptului ca aceste interactiuni intrunesc standardele inalte de integritate si
transparenta la care se asteapta pacientii, guvernantii, societatea si celelalte parti interesate.

Vifor Pharma Group respecta obligatia de identificare, colectare si declarare a transferurilor de valoare catre profesionistii din
domeniul sanatatii si organizatiile din domeniul sanatatii in conformitate cu:

- Codul EFPIA privind declararea transferurilor de valoare de la companiile farmaceutice cétre profesionistii din domeniul sanatatii
si organizatiile din domeniul sanatatii (Codul de transparenta EFPIA).

- Codul ARPIM privind declararea transferurilor de valoare de la companiile farmaceutice catre profesionistii din domeniul
sanatatii si organizatiile din domeniul sanatatii (Codul APRIM - declararea transferurilor de valoare catre PDS si ODS).

Pentru informatii suplimentare cu privire la codurile si legile mai sus mentionate, va rugam sa accesati:

e  http://transparency.efpia.eu

e  https://arpim.ro/codul-de-etica

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

e  Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 194/2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la
medicamentele de uz uman

2 Scopul si aplicabilitatea documentului

Prezenta Nota metodologica rezuma metodologiile de recunoastere, deciziile de afaceri precum si considerentele nationale aplicate
de catre Vifor Pharma Romania SRL in vederea intocmirii raportului sdu de declarare a transferurilor de valoare. Raportul de
transparenta include transferuri de valoare efectuate de catre toate companiile din cadrul grupului Vifor Pharma (Vifor Pharma,
Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma si Relypsa) catre profesionistii din domeniul sanatatii si organizatile din domeniul
sanatatii din Romania.

Transferurile de valoare efectuate de OM Pharma, incepand cu data de 1 ianuarie 2020 pana in 30 septembrie 2020, sunt incluse
in raportul de transparenta Vifor Pharma. Transferurile de valoare efectuate de OM Pharma, incepand cu data de 1 octombrie
2020, sunt excluse din acest raport, datorita iesirii OM Pharma din grupul Vifor Pharma.

De asemenea, transferurile de valoare efectuate de OM Pharma catre profesionistii din domeniul sénatatii si organizatiile din
domeniul sanatéatii din Romania, sunt incluse in raportul de transparenta Vifor Pharma.

Transferurile de valoare catre profesionistii din domeniul sanéatatii sau organizatiile din domeniul sanatatii din alte tari sunt
declarate separat. Pentru informatii cu privire la metodologiile folosite la intocmirea acestor rapoarte de transparenta, va rugam
sa consultati nota metodologica aferentad de pe site-ul Vifor Pharma Group (https://www.viforpharma.com/responsibility/integrity/
transparency-page).
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3 Definitii

3.1 Transferuri de valoare (TdV)

Transferurile de valoare (TdV) directe sau indirecte, fie ele in numerar, in natura sau efectuate in alt mod, fie in scop promotional
sau de alta natura, aferente dezvoltarii sau comercializarii strict a produselor medicamentoase eliberate pe baza de prescriptie
medicala, destinate exclusiv utilizarii umane.

3.2 Beneficiari

Orice profesionist din domeniul sanatatii sau organizatie din domeniul sanatatii care isi are locul principal de desfasurare a activitatii,
adresa profesionala principala sau sediul inregistrat in Romania.

Un profesionist din domeniul sanatatii (,PDS”) este definit ca fiind o persoana fizica care exercita o profesie medicald, din domeniul
stomatologiei, farmaciei sau asistentei medicale; sau orice alta persoana care, in cadrul activitatii sale profesionale, poate prescrie,
achizitiona, comercializa, recomanda sau administra un produs medicamentos.

O organizatie din domeniul sanatatii (,ODS”) este definita ca fiind o persoana juridica care este o asociatie sau organizatie din
domeniul sanatatii, medical sau stiintific cum ar fi un spital, o clinica, o fundatie, o universitate sau o alta institutie de invatamant
sau societate academica (cu exceptia organizatiilor pacientilor)

Organizatie de Pacienti (,OP”): Persoana/entitate juridica non-profit (inclusiv organizatia umbrela de care apartine), compusa in
principal din pacienti si/sau ingrijitori ai acestora, care reprezinta si/sau sprijind nevoile pacientilor si ingrijitorilor si al carei sediu
sau punct principal de lucru este situat in Europa.

3.3 Categorii de raportare

Vifor Pharma aplica definitiile prevazute in codul de transparenta EFPIA in ceea ce priveste categoriile de raportare.

- Contributii caritabile

- Donatii in scopul sprijinirii asistentei medicale sau cercetarii

- Granturi educationale (ex. programe educationale independente)

- Granturi pentru cercetare (daca nu se incadreaza in definitia Cercetarii si Dezvoltarii*)

Donatii si granturi catre ODS

- Finantarea unui eveniment in schimbul plasarii siglei marcii in Programul conferintei sau
n Invitatia la conferinta

Contributia la costurile legate
de evenimente - acorduri de
sponsorizare cu ODS sau cu
terti desemnati de ODS
pentru a gestiona un
eveniment

- Finantarea unui eveniment in schimbul plasarii unui stand de prezentare sau a unei
prezentari video la respectivul eveniment

- Simpozioane satelit la un congres

- Finantarea sau sprijinirea site-ului ODS in schimbul spatiului pentru publicarea
continutului educational, promotional sau a linkului catre site-ul web Vifor

- Alt spatiu publicitar (pe hartie, electronic sau alt format)

Nota: Costurile de catering sunt incluse in TdV declarat daca fac parte din pachetul de

sponsorizare.

Contributia la costurile legate
de evenimente - taxe de
inregistrare

- Taxe de inregistrare platite pentru PDS / ODS pentru a participa la eveniment educational
organizat de un tert

Nota: Vifor Pharma nu percepe taxe de inregistrare pentru propriile evenimente. Costurile

logistice (de ex. inchirierea facilitatilor asociate evenimentelor independente Vifor Pharma)

nu sunt declarate

Contributia la costurile legate
de evenimente - transport si
cazare

- Deplasarea (de exemplu, avion, tren, taxi, decontarea combustibilului, parcare)

- Cazare

Nota: Costurile de transport si cazare legate de servicii sau activitati de cercetare si
dezvoltare nu sunt cuprinse in aceasta categorie.
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Onorarii pentru servicii si
consultanta

- Contracte de prestari servicii speakeri

- Contracte de Adisory Board si alte contracte de consultanta

- Analiza de date, editare medicala si dezvoltarea de materiale educationale

- Cercetare de piata (daca se cunoaste identitatea participantului)

- Alte servicii legate de cercetare (daca nu intra sub definitia Cercetarii si dezvoltarii *)

Cheltuieli conexe agreate in
contractul de servicii sau de
consultanta (inclusiv
deplasarea si cazarea
relevante pentru contract)

- Deplasarea (de exemplu, avion, tren, taxi, decontarea combustibilului, parcare)

- Cazare

Not&: In cazul in care cheltuielile nu sunt materializabile sau nu pot fi defalcate din taxa de
serviciu fara un efort suplimentar, acestea sunt raportate in categoria , Taxe pentru servicii si
consultanta”.

TdV catre OP

- Sprijin financiar si/sau sprijin indirect/non-financiar (valoarea monetara a sprijinului
financiar si a cheltuielilor facturate)

- Beneficiul nemonetar pe care il primeste OP atunci cand sprijinul nefinanciar nu poate fi
atribuit unei valori monetare semnificative

- Servicii contractate: suma totala platita per OP in perioada de raportare

Cercetare si dezvoltare

- Onorariu pentru activitatile investigatorului legate de cercetare si dezvoltare

- Finantarea cercetérii initiate de investigator

- Activitati contractate catre OCC, unde TdV indirecte sunt facute catre PDS / ODS

Nota: TdV legate de activitatile de cercetare care nu intra sub definitia Cercetarii si Dezvoltarii
* (de exemplu studii retrospective non- interventionale) nu sunt incluse in aceasta categorie
si trebuie raportate individual. TdV legate de cercetare si dezvoltare sunt declarate sub forma
agregata.

* TdV legate de cercetare si dezvoltare: TdV pentru PDS / ODS legate de planificarea si
desfasurarea (i) studiilor non-clinice (asa cum sunt definite Tn principiile OECD ale BPL), (ii)
studii clinice (asa cum sunt definite Tn Directiva 2001/20 / CE ), sau (iii) studii non-
interventionale care sunt de natura prospectiva si care implica colectarea de date despre
pacienti de la sau in numele unui PDS sau a unor grupuri de PDS, , cu precadere in vederea
studiului (Sectiunea 15.02 din Codul HPC EFPIA).

4 Domeniul de aplicare al declararii TdV

4.1 Transferuri de valoare excluse

Urmatoarele TdV nu sunt incluse in raportul de transparenta al Vifor Pharma:

- TdV legate strict de medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala

- TdV care nu cad sub incidenta Codului EFPIA privind transparenta, cum ar fi materiale educationale si informative, articolele
pentru uz medical, alimentele si bauturile, mostrele medicale

- Taxele percepute de catre agentiile de logistica care organizeaza deplasarile si a intalnirile;

- TdV care fac parte din cursul normal al achizitionarii si comercializarii de produse medicamentoase, cum ar fi rabaturile,
reducerile de pret precum si alte instrumente comerciale

4.2 Transferuri de valoare directe si indirecte

Vifor Pharma declara TdV directe si indirecte.

TdV directe sunt definite ca fiind acelea efectuate in mod direct de Vifor Pharma catre Beneficiar.

TdV indirecte sunt definite ca fiind acele transferuri de valoare realizate Th numele Vifor Pharma pentru un Beneficiar sau efectuate
printr-un intermediar (de ex. o societate care organizeazd evenimente) atunci cand Vifor Pharma cunoaste sau poate identifica

Beneficiarul.
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in general, TdV sunt raportate la nivelul beneficiarului identificabil care se incadreaza in definitia unui PDS / ODS /OP. Fiecare TdV
este declarat o singura data pentru a evita duplicarea.

- TdV catre ODS prin intermediul unei terte parti sunt declarate in beneficiul ODS (de exemplu, sponsorizarea acordata unei
asociatii medicale prin intermediul unui organizator de evenimente)

- TdV catre PDS, individual, prin intermediul unei terte parti sunt declarate in beneficiul PDS (de exemplu, aranjamente de de-
plasare facute printr-o agentie de turism)

- TdV catre PDS, individual, prin intermediul unei ODS sunt declarate in beneficiul ODS, in cazul in care parte contractanta este
ODS (de exemplu, prestare de servicii a unui PDS in numele unei ODS)

- TdV catre entitati care includ PDS sunt declarate fie in beneficiul PDS, individual, fie al societatii PDS (adica ODS), in functie
de contractul de baza

4.3 Data transferurilor de valoare
Raportul de transparenta va include toate acele TdV datate in anul calendaristic 2020.

- Data TdV este in general definita ca fiind data efectuarii platii. Pentru TdV legate de donatii si granturi, precum si de cercetare
si dezvoltare, data TdV este definita ca data platii.

- TdV pentru care datele relevante devin disponibile numai dupa data limitd de 31 martie a fiecarui an, vor fi incluse in urmatorul
raport de transparenta (de exemplu, daca factura nu a fost primita sau daca activitatile transfrontaliere nu au fost comunicate
la timp)

- In ceea ce priveste contractele multianuale sau contractele care acoperd TdV multiple, fiecare TdV individual este declarat
conform metodologiei descrisa in cele de mai sus.

4.4 Prezenta partiala sau anulare

TdV care nu sunt primite de Beneficiar drept urmare a participarii partiale sau a anularii evenimentului sunt excluse de la declarare.

4.5 Activitati transfrontaliere

TdV sunt declarate in tara in care Beneficiarul isi are locul principal de desfasurare a activitatii, adresa profesionala principala sau
sediul inregistrat.

Raportul de transparenta include toate TdV catre Beneficiari cu sediul in Roménia, inclusiv TdV realizate de catre reprezentantele
Vifor din strainatate si TdV referitoare la evenimente desfasurate in afara Romaniei.

4.6 Alte considerente

TdV catre Organizatile de cercetare pe baza de contract/Organizatiile de cercetare clinica (OCC) nu sunt incluse Tn raportul de
transparenta cu exceptia cazului in care (i) OCC este formaté din PDS sau are o legatura cu o ODS si asadar cade sub incidenta
definitiei unei ODS, sau (ii) TdV constituie un TdV indirect prin intermediul OCC spre beneficiul unui PDS/ODS.

5 Managementul consimtamantului privind declararea TdV

Tn conformitate cu reglementarile aplicabile privind confidentialitatea datelor, divulgarea datelor cu caracter personal depinde de
consimtamantul explicit al PDS in cauza.

5.1 Colectarea consimtamantului

Vifor Pharma declara toate TdV, individual, cu exceptia TdV legate de cercetare si dezvoltare. Consimtamantul beneficiarilor nu
este necesar pentru declarare, in conformitate cu ORDINUL nr. 194 din 23 februarie 2015, emis de MINISTERUL SANATATII,
privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz uman.

Companiile farmaceutice sunt incurajate (de catre ARPIM) sa includa Tn contractele cu ODS si PDS si OP o clauza legata de
obligatia lor a de a raporta TdV.
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Cu toate acestea, in momentul primei interactiuni, Vifor Pharma informeaza Beneficiarul (in conformitate cu GDPR (UE) 2016/276)
despre declararea datelor si drepturile Beneficiarului in raport cu informatiile personale.

nainte de publicarea raportului de transparenta, Beneficiarii care acorda consimtamantul declararii complete primesc o informare
cu detaliile TdV care urmeaza sa fie declarate. Acest lucru ofera Beneficiarului posibilitatea de a verifica si revizui informatiile pentru
a se asigura ca sunt corecte.

5.2 Gestionarea cererilor si retragerile de consimtamant

Beneficiarii pot contacta, de asemenea, Vifor Pharma la office.romania@viforpharma.com pentru a solicita informatii suplimentare
sau corectarea datelor publicate. Sub rezerva revizuirii si aprobarii interne a Vifor Pharma, modificarile rezultate din dispute vor fi
publicate periodic.

6 Forma de declarare

6.1 Data publicarii

TdV sunt declarate in fiecare an in cel mult sase luni de la terminarea anului caledaristic. Raportul de transparenta ramane public
pentru o perioada de minimum trei ani, exceptand situatia in care se impune altfel din motive legale.

6.2 Platforma

Raportul de transparenta, cu exceptia TdV legate de cercetare si dezvoltare, este publicat pe site-ul ANMDMRO https:/
www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/publicitate/sponsorizari-medicamente-de-uz-uman/. Vifor Pharma ofera un link catre
site-ul ANMDMRO de pe site-ul grupului Vifor Pharma International
(https://www.viforpharma.com/responsibility/integrity/transparency-page). Accesul la raportul de transparenta a TdV referitor la
cercetare si dezvoltarea este nelimitat si accesibil public pe site-ul web Vifor Pharma International.

6.3 Limba

Raportul de transpartenta este disponibil in limba romana.

7 Considerente financiare

7.1 Aspecte fiscale

Declararea valorii brute sau nete a TdV de catre Vifor Pharma (de ex. cu sau fara TVA) depinde de factura aferenta.

7.2 Aspecte valutare

TdV sunt declarate Tn moneda nationala a tarii in care Beneficiarul isi are locul principal de desfasurare a activitatii sau sediul
inregistrat. TdV exprimate in moneda straina sunt convertite ih moneda nationala.

TdV Vifor Pharma sunt convertite in moneda locala, in ziua documentarii platilor efective, in sistemul electronic ce utilizeaza
cursurile de schimb efective, in conformitate cu politica de contabilitate a Vifor Pharma.

TdV reprezentantelor din strainatate ale Vifor Pharma (de ex. TdV transfrontaliere) sunt convertite in momentul intocmirii raportului
de transparenta utilizand valorile medii anuale ale cursului de schimb valutar indicate de catre Vifor Pharma Group.

7.3 Reguli de calcul

Cuantumul TdV este reprezentat de valoarea costurilor pentru Vifor Pharma si nu de venitul Beneficiarului.
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TdV catre mai multi Beneficiari (de exemplu, transportul in grup, sponsorizarea evenimentului organizat de mai multe ODS) sunt,
daca este posibil, defalcate. Th cazul in care nu este posibild o defalcare exacts, TdV este fmpartit la numarul total de beneficiari
(inclusiv non-PDS / ODS).

NOTA METODOLOGICA /29.03.2021 6/6





