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Oppen redovisning Gilead, metodbeskrivning

1 Introduktion

Denna metodbeskrivning ska hjalpa ldsare att forsta hur Vardeoverféringar fran Gilead Sciences Inc.
och dess dotterbolag till hdlso- och sjukvardspersonal (HCPer) och hélso- och sjukvarden (HCOer) i
Sverige har samlats in och rapporterats.

En ordlista finns i slutet av denna metodbeskrivning som innehaller en lista i alfabetisk ordning 6ver
de huvudsakliga begrepp som anvands i denna metodbeskrivning och dessas innebdrd. For att géra
det latt att kontrollera begreppen, skrivs begreppen alltid i versaler och i fet stil forsta gangen som
begreppet anvdnds i denna beskrivning. Ordlistan innehaller dven hyperlankar till de olika begreppen
i ordlistan for att underlatta lasningen.

Gilead tillhandahaller inga receptfria lakemedel eller medicintekniska hjdlpmedel varfér samtliga
Véardeoverforingar ar hanforliga till receptbelagda ldkemedel, dvs. sddana ldkemedel som maste
forskrivas av lamplig HCP.

Gilead paboérjade sitt arbete med Oppen redovisning for EFPIA under 2013 i tillagg till redan
befintliga nationella rapporteringsmekanismer i Danmark, Frankrike, Nederlanderna, Portugal och
Storbritannien. Detta for att sdkerstalla att Gilead skulle vara redo att registrera samtliga relevanta
Vardeoverforingar som skett till Rapporterbara Mottagare under 2015 infor den forsta EFPIA
rapporteringen under 2016.

For att sakerstdlla att samtliga Vardeoverforingar till samtliga Rapporterbara Mottagare skulle
rapporteras i korrekt format och sprak for vardera land, beslutades att sd langt som mojligt
automatisera och standardisera datainhamtningen och fér att anvdnda ett Rapporteringssystem som
tillhandahalls av en Leverantor av Rapporteringssystem for framstallning av rapporter. Gilead
anvander ocksa Leverantdren av Rapporteringssystemets master data for HCP / HCO for att bekrafta
Rapporterbara Mottagare, nagot som hjalper till i Gileads arbete med att inhamta tillforlitlig data.

For att hjalpa till att kontrollera och hantera data lokalt, har Gilead anstdllt en Dataforvaltare i
vardera Gilead-bolag som ansvarar for att insamlad data ar tillforlitlig och fullstandig.

2 Definition av Vardeoverforingar

En Vardedverforing kan uppsta vid nagon av foljande typer av breda aktiviteter (det finns dven
andra):

a. Advisory Boards — HCPer ger Gilead oberoende rad och bidrar med sin expertis gallande
Gileads strategier eller anvandningen av Gileads lakemedel dar Gilead inte kan inhamta
kunskapen inom Gilead. Gilead kan komma att betala ett arvode till varje deltagare och/eller
betala resa till och uppehalle for deltagarna pa den plats dar motet halls.

b. Moten — Gilead anordnar moten for HCPer inom olika @mnesomraden, sdasom utbildning
inom ett visst terapiomrade eller vetenskaplig sammankomst. HCPers kunskap och expertis
behovs ofta for att genomfora dessa moten. Gilead kan komma att betala ett arvode till
varje foredragshallare som kontrakteras och kan komma att betala for resa till och uppehalle
pa den plats dar motet halls till foredragshallaren.
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Oppen redovisning Gilead, metodbeskrivning

c. Sponsring — Gilead kan Sponsra en eller flera HCOer for att genomfora yrkesforkovrande
arrangemang.

d. Kliniska prévningar innan godkdannande - Gilead betalar HCOer for att genomféra kliniska
provningar som utgor en viktig del i att sakerstélla att ldkemedel ar effektiva och har en
tillfredsstallande sdkerhetsprofil. Gilead kan aven betala for resor for HCPer som ar
involverade i kliniska provningar for att narvara vid moten med andra HCPer som ar
involverade i samma kliniska prévning. Notera att Vardedverforingar for kliniska prévningar
rapporteras som en summa under rubriken Forskning och Utveckling per land forutsatt att
Vardeoverforingen  faller inom  provningens  6verenskomna  protokoll;  6vriga
Vardeoverforingar rapporteras som arvode for tjanster och dartill tillhérande utlagg.

e. Marknadsundersdkningar — mindre Vardeoéverforingar kan komma att utbetalas till HCPer
for besvarande av fragor rérande Gileads produkter och/eller terapiomraden. Men eftersom
Gilead bara deltar i “blinda” marknadsundersokningar, dar Gilead inte kdnner till identiteten
pa deltagarna, rapporterar Gilead inte nagra Vardeoverforingar for
marknadsundersokningar.

f. Provarinitierad Forskning — forskning kan bedrivas av en enskild HCP och/eller HCO dar ett
av Gileads lakemedel ska undersdkas i ett sarskilt avseende. Denna typ av forskning, som
bedrivs genom att Gilead tillhandahaller ett Stdod till HCOn, rapporteras som en
Vardeoverforing under lamplig rubrik.

g. Stéd och Donationer — Gilead kan ge Stod eller Donationer till HCOer for att stédja forskning
och utveckling.

h. Notera att maltider och dryck inte ska rapporteras enligt EFPIAs Kod om Oppen
Redovisning.

3 Definition och hantering av Betalningar 6ver landgranser

Vissa Vardeoverforingar till Rapporterbara Mottagare gors av ett Gilead-bolag pa uppdrag av ett
annat Gilead-bolag, som inte har hemvist i samma land som den HCP eller HCO som mottar
Vardeodverforingen. Till exempel kan Gilead UK géra en Vardeoverforing till en tysk HCP eller sa kan
ett bolag som arbetar pa uppdrag av Gileads europeiska huvudkontor géra Vardeoverforingar till
HCPer i flera olika lander. Detta kallas for Betalning 6ver Landgranser.

Vardeodverfoéringar som gors av eller pa uppdrag av ett Gilead-bolag till Rapporterbara Mottagare
inom EFPIA landerna, inklusive en Betalning 6ver Landgranser, registreras pa sa satt som beskrivs
under rubriken “Hur Vardedverfdringar samlas in och registreras av Gilead”.

4 Vilka mottagare av Vardeoverforingar som rapporteras av Gilead

Gilead har markerat varje Rapporterbar Mottagare, sdsom de definieras i EFPIAs Kod om Oppen
Redovisning, i Gileads interna system for att kunna extrahera data avseende Vardedéverforingar till
dessa mottagare. Rapporterbara Mottagare definieras i ordlistan.

Om en HCP har ett bolag genom vilken HCPn tillhandahaller tjanster, rapporteras Vardeoverforingen
som en HCO och under namnet pa HCOn. Om en HCP tillhandahaller tjanster genom ett bolag vid ett
tillfdlle men som individ vid ett annat tillfalle, rapporteras relevant Vardetverforing under HCOn
respektive individen, beroende pa var Vardeoverféringen hor hemma i det enskilda fallet.
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| de fall dar en Vardeoverféring har skett till en avdelning inom en HCO, rapporteras
Vardeodverforingen under namnet pa HCOn, inte under avdelningen.

Den lokala mallen for rapportering ar pa svenska.
5 Hur Vardeoverforingar samlas in och registreras av Gilead

5.1. Direkta Utbetalningar

| vissa fall gor Gilead Vardeoverforingar direkt till HCPn eller HCOn; dessa 6verforingar kallas Direkta
Utbetalningar. Direkta Utbetalningar omfattar typiskt sett arvoden for utforda tjanster och darmed
tillhorande reseutlagg samt utlagg som Gileads anstallda har gjort for HCPn i samband darmed.

Gilead har anpassat sitt ERP-Affarssystem (Enterprise Resource Planning) och sitt system for
aterbetalning av utlagg i tjansten for Gileads anstdllda for att kunna extrahera alla Direkta
Utbetalningar som skett till Rapporterbara Mottagare i ett standardiserat format. Dessa data laddas
upp i en intern databas dar datan kontrolleras och sparas tillfalligt innan datan o6verfors till
Rapporteringssystemet.

5.2. Indirekta Utbetalningar

Véardeoverforingar som gors till HCPer och HCOer av Tredjeparts Leverantdrer pd uppdrag av Gilead
kallas Indirekta Utbetalningar. Indirekta Utbetalningar omfattar typiskt sett kostnader for resa och
logi vid moten och konferenser for talare, men kan dven omfatta arvoden.

Gilead anvander en mall i form av ett Excel blad for att Tredjeparts Leverantorer ska registrera
Vardeoverforingar som sker till Rapporterbara Mottagare. Data samlas in i ett standardiserat format
som sedan behandlas pd samma satt som Direkta Utbetalningar enligt vad som anges ovan.

5.3. Datum for Vardeodverforing

Det datum som registreras for varje Vardeoverféring avgdr rapporteringsperioden.
Registreringsdatum ar utbetalningsdatum for varje enskild Vardedverforing forutom i féljande fall:

a. Flyg/Tag: Registreringsdatum for Vardeodverforingen ar det datum da biljetten utfardades
(dvs. det datum da Gilead godkande resan);

b. Resetransfers: Registreringsdatum fér Vardeodverforingen ar det datum da transfern
genomfordes; och

c. Logi: Registreringsdatum for Vardedverféringen &r det senaste datumet da login
tillhandaholls (dvs. sista dagen for hotellvistelsen).

Utbetalningar som gjordes under ar 2017 for handelser som skedde under ar 2016 kommer att
rapporteras som Vardeoverféringar i 2017 ars rapport. Likasa kommer utbetalningar som skett
under ar 2017 men som hanfor sig till handelser som kommer att genomférs under ar 2018 att
rapporteras i 2017 ars rapport.

5.4. Skatter

Vardeoverforingar rapporteras inklusive skatt.
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5.5. Valutahantering

Varje Vardeoverforing oOverfors till Rapporteringssystemet i dess ursprungliga valuta.
Rapporteringssystemet har mojlighet att omvandla valutan till annan valuta som stdds av systemet.
Detta mojliggér for Gilead att publicera den svenska rapporten i lokal valuta dven om vissa
Vardeoverforingar har gjorts i en annan valuta dn den inhemska.

| Rapporteringssystemet anvander Leverantdren av Rapporteringssystemet vaxlingskurser fran en
valkand och valansedd leverantor.

6 Hur Gilead hanterar Samtycken

Gilead har inhamtat Samtycken fran Rapporterbara Mottagare i enlighet med
Dataskyddslagstiftning for 6ppen redovisning av Vardeoverféringar i EFPIA Rapporten. Samtycken
har inhdamtats for varje enskilt uppdrag.

Gilead tillater inte sallning: antingen offentliggérs samtliga Vardedverforingar som gjorts till en
Rapporterbar Mottagare under en rapporteringsperiod pa individniva eller sa offentliggors
Vardedverforingarna pa aggregerad niva.

7 Hur Gilead undviker dubbelrapportering

Gilead har infort flera steg for att sdkerstdlla att Vardeoverforingar bara rapporteras en gang.
Huvudsakligen sakerstélls detta genom att det Gilead-bolag som gér Vardeoverféringen ansvarar for
att Vardeodverforingen registreras.

| de fall dar Gilead arbetar tillsammans med andra lakemedelsféretag, rapporterar varje foretag den
Vardeoverforing som ar hanforlig till den aktivitet som respektive foretag organiserar. For
gemensamma arrangemang beslutar foretagen pa forhand vilken Vardeoverféring som kommer att
rapporteras av vilket foretag. Detta gora det modjligt att undvika dubbelrapportering vid
gemensamma aktiviteter.

Datafdrvaltaren ansvarar for att granska Vardeoverféringar som skett till Rapporterbara Mottagare i
Rapporteringssystemet och for att vidta nodvandiga atgarder for att identifiera och atgarda
eventuella dubbelrapporteringar.

Som ett minimum meddelas Rapporterbara Mottagare som Samtycker till den 6ppna redovisningen
av Vardeodverforingar pa individniva om vilka Vardebverforingar som kommer att 6ppet redovisas
under deras namn, och de har darigenom mojlighet att papeka dubbelrapporteringar och eventuellt
andra felaktigheter.

8 Hur Gilead kontrollerar tillforlitlighet i rapportering

| tillagg till de steg som vidtas enligt ovan for att férhindra dubbelrapportering av Vardeoverforingar,
granskar Dataforvaltaren dven Vardeoverféringar som sker till Rapporterbara Mottagare i
Rapporteringssystemet for tillforlitlighet och fullstidndighet. Som en del i denna granskning ingar
foljande uppgifter:
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a. ldentifiering av motsagelser i EFPIA Rapporten, sdsom arvoden for tjanster utan dartill
relaterade reseutlagg;

b. Stickprovskontroller av Vardeoverféringar mot bakomliggande dokumentation, som
undertecknade kontrakt eller fakturaunderlag; och

c. Sparning av  forvantade  Vardeoverforingar  utifran planeringsdokument i
Rapporteringssystemet.

Genomforande av sadana atgarder som beskrivs ovan ger Gilead rimlig sakerhet i att de
Vardedverforingar som rapporteras ar sa tillforlitliga och fullstandiga som mojligt.

9 Oppen redovisning av rapporter

Dataforvaltaren ansvarar for att utarbeta den nationella rapporten i enlighet med den nationella
versionen av EFPIAs Kod om Oppen Redovisning och fér att rapporten publiceras éppet. Den
nationella rapporten redovisas 6ppet pa den nationella industriféreningens plattform.

Rapporterbara Mottagare har mojlighet att meddela Gilead om eventuella felaktigheter i
rapporteringen och att aterkalla Iamnat Samtycke i upp till 3 ar fran det att den 6ppna redovisningen
skedde.

Gilead arkiverar handlingar under 10 ar i avsaknad av annan tvingande lagstiftning.

Fragor kring Gileads EFPIA rapportering bor ske via hemsidan www.gilead.com/news/media-
inquiries.

31 maj 2018
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10 Ordlista

Denna ordlista inkluderar dven tekniska definitioner av de begrepp som anvidnds i denna

metodbeskrivning, inklusive forkortningar.

Begrepp Innebérd

Betalningar 6ver
Landgranser

Betalning som sker av ett Gilead-bolag till en mottagare (en Rapporterbar Mottagare) som
ska rapporteras av ett annat Gilead-bolag (t.ex. en betalning av Gilead UK till en tysk HCP
rapporteras av Gilead Tyskland).

Dataforvaltare

Dataforvaltaren ar den individ inom varje Gilead-bolag som ansvarar for:
. Framstallande, uppratthallande och 6ppen redovisning av EFPIA Rapporten

. Koordinering av kommunikation med Rapporterbara Mottagare och for att vidta
nodvandiga atgarder for att [6sa eventuella problem som uppdagas

Dataskyddslagstiftning

Lagstiftning som avser behandling av personuppgifter (information som &ar hanforlig till en
identifierbar person), inklusive Dataskyddsférordningen (Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 2016/679), forkortat GDPR efter engelskans General Data Protection
Regulation och kompletterande svensk lagstiftning till GDPR

Direkta Utbetalningar

Direkta Utbetalningar betyder alla Vdrdedverféringar som sker av Gilead direkt till en
Rapporterbar Mottagare. Med andra ord, alla belopp som Gilead betalar direkt till en
Rapporterbar Mottagare. Denna utbetalning registreras i Gileads ERP-Affarssystem.

Se dven Indirekta Utbetalningar.

Kod om Oppen Redovisning
(Disclosure Code)

Se EFPIAs Kod om Oppen Redovisning.

Donationer

Filantropiska utbetalningar till en registrerad valgérenhetsorganisation.

EFPIA

EFPIA eller ‘European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations’ ar den
forening som representerar lakemedelsindustrin i Europa. Mer information finns har.

EFPIAs Kod om Oppen
Redovisning (EFPIA
Disclosure Code)

EFPIAs kod stdller krav pa Oppen redovisning av ldakemedelsféretagens ekonomiska
interaktioner med HCPer/HCOer (se Virdedverforingar). Koden om Oppen Redovisning ska
ha inforts i de nationella koderna i samtliga 33 EFPIA medlemsféreningar senast den 1 januari
2014. Hela Koden om Oppen Redovisning och annan information kring den &ppna
redovisningen finns har.

EFPIA Rapport

Den nationella rapporten med Vardedverforingar till Rapporterbara Mottagare i enlighet med
EFPIAs Kod om Oppen Redovisning.

ERP- Affarssystem
(Enterprise Resource
Planning)

Det system som mojliggor for Gilead att generera och hantera inkdpsordrar, fakturor och
andra viktiga affarshandlingar.

Gilead Gilead Sciences Inc. och Gilead-bolag.
Gilead-bolag Bolag inom Gilead-koncernen i varje land, inklusive i lander utanfér EFPIAs omrade.

Indirekta Utbetalningar

Indirekta Utbetalningar avser alla Vardeoverforingar till en Rapporterbar Mottagare som gors
av en Tredjeparts Leverantor pa uppdrag av Gilead.

Halso- och sjukvarden
(HCO)

Den definition som ges i EFPIAs Kod om Oppen Redovisning &r:
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Halso- och
sjukvardspersonal (HCP)

Leverantdr av
Rapporteringssystemet

Patientorganisation

Provarinitierad Forskning

Rapporterbar Mottagare

Rapporterbar Utbetalning

Rapporteringssystem

Samtycke

“Varje juridisk person:

(i) som dr en vardgivare, medicinsk eller vetenskaplig férening eller organisation
(oavsett om dess juridiska eller organisatoriska form) som tex. sjukhus, klinik,
stiftelse, universitet eller annat ldrosdte eller vetenskapligt samfund (férutom
Patientorganisationer som faller inom ramen fér EFPIAs kod fér
Patientorganisationer) vars adress, sdte eller huvudsakliga verksamhet dr i Europa;
eller

(i) genom vilken en eller flera HCPer tillhandahdller tignster.”

Den definition som ges i EFPIAs Kod om Oppen Redovisning ar:

“en fysisk person vars yrke dr inom medicin, odontologi, farmaci eller som sjukskéterska eller

annan person som, i utévandet av sin yrkesroll, far forskriva, képa, tillhandahdlla,
rekommendera eller administrera en medicinsk produkt och vars huvudsakliga
verksamhetsstdlle dr i Europa. For undvikande av oklarheter omfattar definitionen av HCP
féljande:

(i) varje tidnsteman eller anstdlld i en offentlig eller annan organisation (oavsett inom
den offentliga eller privata sektorn) som far forskriva, képa, tillhandahdlla eller
administrera medicinska produkter; och

(ii) varje anstilld i ett Medlemsféretag vars huvudsakliga arbetsuppgift édr som
praktiserande HCP,

men omfattar inte:
(x) andra anstéllda i ett Medlemsféretag; och

(y) en grossist eller distributér av medicinska produkter.”

Det mjukvarubolag som dger Rapporteringssystemet och som underhaller detta at Gilead.

Patientorganisationer ar icke-vinstdrivande organisationer (inklusive de paraplyorganisationer
till vilka de kan tillhéra), som framst bestar av patienter och/eller anhériga/vardgivare, som
representerar och/eller stodjer patienter och/eller anhérigas/ vardgivares behov.

Forskning kan genomfdras av en enskild HCP och / eller HCO dér ett av Gileads ldkemedel ska
undersokas i ett sarskilt avseende. Gilead kan vélja att stédja sadan forskning genom ett Stod
till HCOn ifraga.

Betyder varje HCP/HCO som Gilead maste oppet redovisa att Gilead har gjort en
Vardeoverforing till.

Alla Vardeoverforingar som gors av ett Gilead-bolag, eller via en tredje part pa uppdrag av ett
Gilead-bolag, till en Rapporterbar Mottagare.

Den databas eller rapporteringssystem som innehaller uppgifter om Vardedveféringar och
som mojliggor for Gilead att framstalla EFPIA Rapporten i ratt format och pa ratt sprak for
varje EFPIA land.

En Rapporterbar Mottagare som, med hansyn till Dataskyddsférordningen, maste lamna
samtycke till Gileads anvandning och 6ppna redovisning av den Rapporterbara Mottagarens
personuppgifter.

For att var giltigt kravs att Samtycket ar informerat och har lamnats frivilligt.

For att Samtycket ska vara “informerat”, kravs att Gilead, innan Samtycke lamnas, informerar
den Rapporterbara Mottagaren om: (i) vilka personuppgifter om den Rapporterbara
Mottagaren som Gilead vill samla in; och (ii) for vilket dndamal som Gilead kommer att
behandla uppgifterna.

Samtycket kan ndr som helst aterkallas av den Rapporterbara Mottagaren genom att
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meddela Gilead.

Stod

Stod som ges till en enskild organisation, tex. en HCO, for ett avgransat projekt.

Sponsring

Ekonomiskt stod till en tredje parts utbildningsméten.

Tredjeparts Leverantor

En aktor (t.ex. en aktér inom medicinsk utbildning, en eventbyra, en tjansteleverantor som
genomfor kliniska studier, s.k. Contract Research Organization) som gor betalningar till
Rapporterbara Mottagare pa uppdrag av Gilead.

Vardeoverforing

En Vardeoverforing betyder en direkt eller indirekt forman (i pengar eller motsvarande virde)
som sker fran Gilead till en Rapporterbar Mottagare.

EFPIAs Kod om Oppen Redovisning definierar sddana éverféringar enligt féljande:

“Direkta och indirekta vdrdedéverféringar, i kontanter, natura eller annars, som sker i samband
med utvecklingen och férsdljningen av receptbelagda Idkemedel fér anvdndning av
mdnniskor, oavsett om det sker i marknadsféringssyfte eller annars. Direkta
vdrdeoverféringar dr sGdana éverféringar som sker direkt av ett Medlemsféretag till férman
fér en Mottagare. Indirekta vdrdedverféringar dr sddana som sker pd uppdrag av ett
Medlemsféretag till férman fér en Mottagare, eller véirdedverféringar som sker genom en
tredje part ddr Medlemsféretaget kdnner till eller kan identifiera den HCP/HCO som kommer
att dra nytta av Virdeéverféringen.”
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