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Inledning

Baxter Medical AB (”Baxter”) ar medlem av LIF (Lakemedelsindustriféreningen) och EFPIA (European
Association of Pharmaceutical Industries and Associations). Som medlem &r Baxter alagd att folja de
etiska uppforandekoderna, inklusive men inte begransat till koden for Gppen rapportering av
vardedverforing fran  lakemedelsforetag till vardpersonal och halsovardsorganisationer
("uppférandekoden”). Baxter foljer mycket hoga krav for efterlevnad och delar synen hos EFPIA och
nationella féreningar att transparensen hos interaktioner mellan ldkemedelsindustrin och personer
inom vardverksamhet ar av intresse for patienter och andra intressenter samt fér branschen sjalv.

Baxter kommer att redovisa sina vardeoverforingar till halso- och sjukvardspersonal och halso- och
sjukvardsorganisationer enligt LIF:s mall for 6ppen redovisning.

Med hansyn till interaktionen med hélso- och sjukvardspersonal och hélso- och
sjukvardsorganisationer foljer Baxter sin egen globala policy for interaktioner med vardverksamhet
och myndighetsrepresentanter (”policyn”).

Enligt policyn maste Baxters interaktioner med vardverksamheter och myndighetsrepresentanter
alltid ske etiskt och i enlighet med lokala lagar, regulatoriska krav och branschkoder.

Ingen pa Baxter far erbjuda eller tillhandahalla nagot av varde till myndighetsrepresentanter eller
medlemmar av vardverksamheter, varken direkt eller via andra, med avsikt att paverka eller belona
dennes beslut att forskriva, kdpa, rekommendera eller anvdnda nagon av Baxters produkter,
behandlingar eller tjanster.

Syftet med detta dokument ar att forklara hur Baxter tillampar den Oppna rapporteringen enligt
schema 2 i koden for 6ppen rapportering. For att skydda sin verksamhet redovisar Baxter inte kanslig
affarsinformation.

Allmanna kommentarer

Definition av hilso- och sjukvardspersonal enligt koden fér 6ppen rapportering

Varje fysisk person som tillhor en profession inom medicin, dentalmedicin, farmaci eller omvardnad
eller annan person som i utévandet av sitt yrke kan komma att forskriva, kopa in, tillhandahalla,
rekommendera eller administrera ett ldakemedel och vars primara arbetsuppgifter, huvudsakliga
arbetsplats eller foretagssate ligger i Europa. For att skingra eventuella tvivel omfattar definitionen
av hélso- och sjukvardspersonal: (i) varje representant eller anstalld hos en myndighet eller annan

organisation i den privata eller offentliga sektorn som kan forskriva, kopa, tillhandahalla eller
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administrera lakemedel och (ii) en anstélld i ett medlemsforetag vars primara arbetsuppgift ar som
praktiserande hélso- och sjukvardpersonal, exklusive (x) alla andra medarbetare i medlemsforetag
och (y) grossistaterforsaljare eller distributorer av lakemedel.

Baxter identifierar héalso- och sjukvardspersonalen enligt schema 2 med fullstdndigt namn,
huvudsaklig arbetsplats, adress och land for utévande.

Definition av hilso- och sjukvardsorganisationer enligt koden for 6ppen rapportering

Juridisk person som (i) 4r en organisation eller foérening inom hélsovard, medicin eller forskning
avsett bolags- eller organisationsform, exempelvis sjukhus, klinik, stiftelse, universitet eller andra
utbildningsplatser eller kunskapsforeningar vars verksamhetsadress, sate eller primar plats for
utévande ligger i Europa eller (ii) en eller flera hdlso- och sjukvardspersoner tillhandahaller tjanster
genom.

Baxter identifierar hdlso- och sjukorganisationen enligt schema 2 med fullstdndigt namn, eventuell
registrerad ort, adress och land for utévande.

Lakemedel

LIF (Ldkemedelsindustriforeningen) krdaver bara rapportering kopplat till ldkemedel, inte
medicintekniska produkter. Baxter ar ett diversifierat halsovardsféretag dar franchisetagarna ofta
sdljer flera ldkemedelsprodukter enligt LIF:s uppforandekod for halso- och sjukvardspersonal och
medicintekniska produkter. Exempelvis kan ett konsultavtal innefatta en behandling kopplade till
bada typerna. Ofta ar det inte mdijligt att skilja lakemedel fran medicintekniska produkter. Darfor
valjer Baxter att rapportera mer dn vad som behdvs, sa att interaktioner kopplade till medicintekniska
produkter ocksa rapporteras tillsammans med dem for ldkemedel.

Gransoverskridande betalningar

Baxter rapporterar viardeoverforingar i landet dar hilso- eller sjukvardspersonen/organisationen som
tar emot vardedverféringar ar verksam.

Oppen rapportering: individuell och samlad rapportering

| de fall hilso- eller sjukvardspersonen/organisationen har godkant rapportering eller om inget
godkdnnande behovs kommer rapporteringen att ske individuellt.

Om godkdnnande behévs men dras tillbaka eller inte erbjuds sa rapporterar Baxter samlat.

Indirekt vardedverféring

Om vardeoverféringar lamnas  till  hédlso- eller sjukvardspersonal via halso- eller
sjukvardsorganisationer, exempelvis som sponsring av evenemang, sa kommer Baxter att rapportera
dem som ”Overféringar av virde till hilso- och sjukvardsorganisationer”.

Baxter stravar efter att endast rapportera vardedverforingar en gang, sarskilt om mottagaren ar en
halso- eller sjukvardsorganisation och férmanstagaren en hélso- eller sjukvardsperson.




Baxter rapporterar inte indirekta vardeoverforingar, exempelvis via kongressorganisatorer, i de fall
dar Baxter inte kanner till de organisationer eller personer inom hélso- och sjukvard som valts eller
inte kan paverka urvalet.

Donationer och bidrag

Donationer och bidrag till hdlso- och sjukvardsorganisationer som stodjer halsovard, inklusive
donationer och bidrag (kontanter eller naturaférmaner) till institutioner, foretag eller féreningar som
bestar av hélso- eller sjukvardspersonal och/eller tillhandahaller vard enligt koden for framjande av
receptbelagda mediciner eller interagerar med hélso- och sjukvardspersonal (kod for héalso- och
sjukvardspersonal).

e Program for framjande av patientvard
e Program for fraimjande av medicinsk forskning

Baxter rapporterar alla vardedverforingar till hdlso- och sjukvardsorganisationer som stodjer deras
vision, mal eller arbetsprogram.

Evenemang

Bidrag till kostnader kopplade till evenemang

a) for halso- och sjukvardsorganisationer: Bidrag till kostnader kopplade till evenemang, via hélso-
och sjukvardsorganisationer eller tredje part, inklusive sponsring av halso- och sjukvardspersonal for
deltagande i evenemang, exempelvis:

i. registreringsavgifter,

ii. sponsoravtal med halso- och sjukvardsorganisationer eller med tredje part som utsetts av en
hélso- och sjukvardsorganisation for att organisera ett evenemang, samt

iii. resor och boende.

b) for halso- och sjukvardspersonal: Bidrag till kostnader kopplade till evenemang, exempelvis:
i. registreringsavgifter och

ii. resor och boende.

Alla moten, kongresser, konferenser, symposier eller liknande handelser for marknadsforing,
forskning eller yrkesgrupper (inklusive men inte begransat till radgivningsgruppsmoten, besék pa
forsknings- eller produktionsanldaggningar, moten for planering, utbildning eller utredning for kliniska
provningar och icke-interventionsstudier ("evenemang”)) som organiseras eller sponsras av ett
foretag eller for ett foretags rakning.

Bidrag till kostnader for evenemang till halso- och sjukvardspersonal (sponsoravtal)

Bidrag till kostnader fér evenemang omfattar bland annat:




e hyra av montrar pa ett “evenemang”,

e annonsutrymme (i pappersmedia, elektroniska media eller andra format),

e satellitsymposier pa en kongress,

e sponsring av talare/fakulteter,

e del av paket, mat eller dryck som organisatéren tillhandahaller (inkluderas i sponsoravtalet),

e kurser som halls av en hélso- eller sjukvardsorganisation (dar Baxter inte valjer vilken halso-
eller sjukvardspersonal som deltar).

Om Baxter sponsrar ett evenemang som organiseras av en leverantor, och sponsorskapet galler for
flera halso- eller sjukvardsorganisationer, sa rapporterar Baxter vardedverféringar enligt foljande:

Om Baxter kanner till vilka vardedverforingar som hélso- eller sjukvardsorganisationerna tagit emot
sa rapporterar Baxter viardedverforingarna individuellt per organisation.

Om Baxter inte kanner till vardet som varje hélso- eller sjukvardsorganisation tagit emot sa delar
Baxter vardedverféringen med antalet organisationer som stéds. Darefter rapporteras lika stora
andelar av vardeodverféringen per organisation.

Bidrag till kostnader fér evenemang for halso- och sjukvardspersonal

Vid direkt sponsring av halso- eller sjukvardspersonal via halso- eller sjukvardsorganisationer
rapporterar Baxter  vardeoverforingarna enligt sponsoravtalen med halso- och
sjukvardsorganisationerna.

Registreringsavgifter

Baxter rapporterar betalning av registreringsavgifter.

Avgifter for rad och konsulttjanster

Avgifter for rad och konsulttjdnster till hdlso- och sjukvardsorganisationer: Vardedverféringar som

resultat av eller kopplade till avtal mellan medlemsféretag och institutioner, organisationer eller
foreningar for halso- eller sjukvardspersonal till vilka sddana institutioner, organisationer eller
foreningar tillhandahaller nagon form av tjanst till ett medlemsforetag eller annan typ av finansiering
som inte omfattas av tidigare kategorier. Avgifter, a ena sidan, och & andra sidan vardeéverféringar
kopplade till avtalade utgifter i det skriftliga avtalet for aktiviteten rapporteras som tva separata
belopp.

Avgifter for rad och konsulttjdnster till hilso- och sjukvardspersonal: Vardetverforingar som

resultat av eller kopplade till avtal mellan medlemsforetag och halso- eller sjukvardspersonal till vilka
sadan personal tillhandahaller ndagon form av tjanst till ett medlemsféretag eller annan typ av
finansiering som inte omfattas av tidigare kategorier. Avgifter, a ena sidan, och a andra sidan
vardedverforingar kopplade till avtalade utgifter i det skriftliga avtalet for aktiviteten rapporteras
som tva separata belopp.

Avgifter for rad och konsulttjanster omfattar bland annat:

e avgifter for talare,
e forfattande av medicinska texter (om inte texten ingar i en undersokarinledd prévning — i sa
fall rapporteras den som forskning),




dataanalys,

utveckling av utbildningsmaterial,
allmén konsultation/radgivning,

ej blindade marknadsundersdkningar,
e retrospektiva icke-interventionsstudier.

Foljande vardedverforingar under avgifter for rad och konsulttjanster rapporteras endast samlat:

. Marknadsundersokningar dar Baxter inte kanner till deltagarnas identiteter. Samlad
rapportering av vardedverforingar till féretaget som genomfér marknadsundersokningen. | dessa fall
alagger Baxter marknadsforetaget enligt avtal att genomféra rapporteringen i de lander dar det kravs
enligt lag.

Utgifter omfattar

e Resor: andraklass eller forstaklass for tag och lokala transporter, ekonomiklass for flygresor
med mdjlighet att uppgradera till business class for nonstopflyg langre an 6 timmar.
e Boende: standardenkelrum i ett affarshotell i mellanklassen.

Om en serviceavgift betalas till en juridisk person som ags av en fysisk halso- eller sjukvardsperson sa
rapporterar Baxter denna vardeodverforing for den juridiska personens rdkning (betraktas som en
halso- eller sjukvardsorganisation).

Forskning och utveckling

Vardeoverforingar kopplade till forskning och utveckling under varje rapporteringsperiod ska

rapporteras 6ppet och samlat av varje medlemsféretag. Kostnader kopplade till handelser som har
tydlig koppling till aktiviteter som presenteras i detta avsnitt kan inkluderas i det samlade beloppet i
kategorin "Vardeodverfoéringar kopplade till forskning och utveckling”.

Vardeoverforingar till organisationer eller personer inom hélso- och sjukvard, som kopplats till
planering eller genomférande av (i) ickekliniska studier (enligt OECD:s principer for god
laboratoriepraxis), (i) kliniska provningar (enligt direktiv 2001/20/EG) eller (iii) icke-
interventionsstudier som &r prospektiva till sin natur och som innefattar specifik insamling av
patientuppgifter till studien av eller for enskilda eller grupper av hélso- eller sjukvardspersoner.

Baxter rapporterar vardedverforingarna enligt koden for Oppen rapportering till personer eller
organisationer for halso- eller sjukvard som ar kopplade till forskning och utveckling.

Undantag

Baxter kan gora vardedverforingar till organisationer eller personer inom hélso- eller sjukvard genom
anbudskrav (i ett givet land). Eftersom dessa vardebverforingar offentliggdérs under
anbudsférfarandet kommer inte Baxter att rapportera sadana betalningar enligt LIF:s kod for 6ppen
rapportering.

Finansiella fragor




Belopp

Vardeoverforingen som rapporteras ar lika med Baxters kostnader, omvandlade till lokal valuta.
Denna kostnad inkluderar eventuella skatter som betalats for hélso- eller
sjukvardspersons/organisations rakning samt all moms som inte Baxter kan dra av. Beloppet anges
exklusive eventuell moms som ar avdragsgill for Baxter.

Lokal valuta

Belopp i utlandsk valuta som betalas av Baxter omvandlas till den lokala valutan via Baxters
manatliga vaxelkurser. De berdknas i borjan av varje manad utifran marknadsvillkoren.

Tid

Vardeoverforingar rapporteras pa det datum nar betalningen avgar fran Baxters bankkonto.

Betalningar fran hélso- eller sjukvardspersonal

| rapporteringssyfte rapporteras nettobeloppet, d.v.s. Baxters kostnad minus belopp som halso- eller
sjukvardspersonalen bidrar med.

Dataskydd

Som multinationellt foretag stravar Baxter efter att folja regionala och lokala bestammelser for
dataskydd. Mer information om dataskydd finns i bilaga 2.

Hantering av processmetoder

Baxter ska halla dessa processmetoder uppdaterade och i enlighet med LIF:s kod for Oppen
rapportering. Dessa processmetoder granskas regelbundet av den interna ledningen. Eventuella fragor
avspeglas i det uppdaterade och publicerade metoddokumentet.

Fragor?

Om du har fragor om metoderna ber vi dig kontakta Baxters hjalplinje for etik och efterlevnad pa
https://secure.ethicspoint.com/domain/media/en/gui/28323/index.html .



https://secure.ethicspoint.com/domain/media/en/gui/28323/index.html

Bilaga 1

Rapporteringsschema enligt schema 2 i LIF:s kod for 6ppen rapportering



Bilaga 2
Dataskydd

Baxter kommer att gora sitt yttersta for att atfolja de dataskyddslagar som géller for den forskningsbaserade
lakemedelsindustrin (LIF) samt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 fran 27 april 2016 som
beror skyddet for fysiska personer och behandling av personuppgifter och det fria flodet samt upphavande av
direktiv 95 / 46 / EG (Allmanna skyddsatgardsforordningen, nedan kallad GDPR)

Baxters syn pa och arbete med dataskydd

"Personuppgift” ar information kopplad till en identifierad eller identifierbar individ eller entitet. For
att uppfylla huvudsyftet stéller lagen upp vissa krav pa behandlingen av personuppgifter som Baxter
och andra organisationer genomfor. Personuppgifter maste:

e behandlas uppriktigt och lagenligt,

e samlas in for specifika, uttryckliga och tillatna syften och far inte bearbetas vidare for andra
syften som inte ligger i linje med dem,

e vara adekvata, relevanta och inte alltfor omfattande for syftet i vilket de samlas in och
bearbetas,

e vara korrekta och vid behov hallas aktuella,

e bearbetas utanfér EES endast om de kan skyddas tillrdckligt utom i vissa undantagsfall,

e skyddas med lampliga tekniska och organisatoriska atgarder.

Uppgifterna som Baxter samlar in dr nédvandiga for rapportering av foljande:
Begdran om interaktion

Halso- och sjukvardsorganisation, halso- och sjukvardsperson, konsultinformation, historik och
betalning

Specifik information om boende, méten och arbetsrelationer och kostnader (exempel: dagordning,
resa, maltider, boende med mera i samband med marknadsforing eller forskning)

Konsultation

Forskning och utveckling
Marknadsundersokning

Bidrag

Detaljer om arbetsforhallande/géastfrihet
Kontrakt och/eller tjansteavtal

Patientorganisationer

Baxters bearbetning och sdkring av uppgifterna

Samtycke till uppgiftslamning
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Halso- och sjukvardspersonal har ratt att neka att lamna uppgifter och har ratt att begira att
uppgifterna korrigeras eller raderas. De kan ocksd aterta sitt samtycke till att rapportera
betalningsinformation nar som helst, med konsekvens fér framtiden, (i de flesta lander) eller vilja att
inte samarbeta med ett foretag . Baxter foljer i detta hanseende landets lokala lagar och GDPR.
Processen for atertagning av samtycke till lamning av personuppgifter beskrivs i avtalet med
halso- eller sjukvardspersonen.

Baxter samlar in och sparar samtycket enligt kraven i LIF:s kod for Oppen rapportering. Om
arbetsgivarens uttryckliga samtycke kravs sa kommer det ocksa att samlas in och lagras av Baxter.

Delning av data och internationella datadverféringar

For de andamal som beskrivs ovan kan Baxter overfora personuppgifter till andra Baxter-
koncernforetag, EFPIA och dess lokala féreningar, liksom Baxters tjansteleverantdrer som agerar pa
uppdrag av Baxter, som leverantorer av IT-systemadministration och anvandarstodstjanster. Observera
vidare att uppgifterna kommer att finnas offentligt tillgangliga pa www.baxter fi

Nagra av de tredje parter som anges ovan kan behandla dina personuppgifter utanfor den enskildes
land. Nivan pa dataskydd i ett annat land behover inte motsvara det i en individs land. Vi 6verfor dock
bara personuppgifter till Iander dar EU-kommissionen har beslutat att det finns en adekvat niva av
dataskydd, och som vidtar atgarder for att sdkerstalla att alla mottagare tillhandahaller en adekvat niva
av dataskydd. Vi gor det till exempel genom att stifta lampliga datadverféringsavtal. Information om
tredje parts avtal samt tillgang till kopior av avtal som Baxter har stiftat kan fas genom en skriftlig
begaran till privacy@baxter.com.

Hantering av samtycken

Baxter kommer efter basta formaga att samla in de samtycken som behdvs for att rapportera
vardeoverforingar pa individniva och anvander samlad rapportering endast i exceptionella fall.

e | vissa lander &r Baxter forpliktad att erbjuda alternativ fér att ge, halla inne och/eller ta
tillbaka samtycke.
e | vissa lander maste Baxter enligt lag eller foreskrifter fa samtycke fran mottagaren i forvag
for individuell rapportering av interaktionen som behandlas.
e |vissa lander ar interaktioner férbjudna om mottagaren inte ger sitt samtycke.
| enlighet med LIF:s kod for 6ppen rapportering sa samlar (aggregerar) Baxter uppgifter om samtycke
saknas.

| lander dar Baxter enligt lag maste rapportera vardeoverforingar (t.ex. Danmark, Frankrike, Portugal
och Slovakien) kommer Baxter att rapportera vardedverforingarna pa individnivda oavsett om
mottagaren samtycker, eftersom rapporteringen kravs enligt lokala lagar.

Baxter kommer att se till att ordalydelsen i rapporteringen ingar i avtalen med halso- och
sjukvardspersonal om detta kravs enligt lokala lagar.

Baxter kommer efter basta formaga att omférhandla och férnya eventuella avtal med halso- och
sjukvardspersonal sa att alla avtal innehaller alla nédvandiga samtyckesvillkor.
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Om en haélso- eller sjukvardsperson tar tillbaka sitt samtycke till rapportering enligt koden fér 6ppen
rapportering sa kommer Baxter att aggregera data for framtiden, men inte retroaktivt. Alla
konsekvenser av ett atertaget godkdnnande definieras i det relevanta avtalet.

Om behandlingen av personuppgifter ar grundad pa en persons samtycke kan denne begara att fa sina
personuppgifter fran Baxter (i) till att lagra och ateranvanda for personligt bruk och / eller (ii) for att lamna
till data granskare . Individen kan ocksa begara att Baxter sander data direkt till en annan data granskare.

Datalagring

Baxter behaller relevanta uppgifter om samtycken som lamnats enligt denna kod i minst 10 ar efter
den aktuella rapporteringsperiodens slut, savida inte en ytterligare period kravs enligt géllande
nationella dataskyddslagar eller andra lagar och foreskrifter.

Baxter erkanner ratten att bli bortglomd. Nar det krdavs kommer Baxter att inféra processer for se till
att alla relevanta data avldgsnas fran foretagets system. Observera att denna rattighet inte er tillampad
i alla situationer eller jurisdiktioner.

Datavalidering och tvistlosning

En avgbrande del av rapporteringsefterlevnaden och dataskyddslagarna i EMEA &r att alla personer,
foretag och konsulter inom halso- och sjukvard noggrant identifieras och valideras. Baxter stravar
efter att sakerstalla att uppgifterna om halso- och sjukvardspersonal matchas konsekvens med ratt
identifierare for personerna.

Precis som vid de flesta uppgiftsinsamlingsprocesser kommer felaktiga eller ofullstindiga data
troligtvis att komma in i systemet i enstaka fall.

Baxter stravar efter att efter basta formaga uppréatthalla en process for att korrigera och/eller ta bort
data som i vissa sallsynta fall visar sig vara felaktiga. Avtalen for halso- och sjukvardspersonal, halso-
och sjukvardsorganisationer och konsulter innehaller en process fér hur avtalsparten kan fraga om
uppgifterna som ska rapporteras.

Baxter ska sdkerstalla att det finns procedurer fér att hantera forfragningar och rapporteringar och
gbra motparten i avtalet uppmarksam pa vilka rapporteringar som finns i avtalen som kommer att
inga med hélso- och sjukvardspersonal, hdlso- och sjukvardsorganisationen eller konsulten.

Kontaktuppgifter:
Eventuella forfragningar om behandling av personuppgifter hos Baxter ska adresseras till:

Baxter Medical AB
Box 63, SE-164 94 Kista
T +46 (0)8-632 64 00
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