Nota sobre metodologia global da UCB
Nos termos do Capitulo 5 do Cédigo de Boas Praticas
da EFPIA

Esta nota descreve a visao global da UCB sobre os requisitos de transparéncia do Codigo de Boas Praticas
da EFPIA. Esta sujeita a modificag6es em cada filial tendo em conta as leis locais e os requisitos do codigo
do setor a nivel local.

No caso desta nota metodolégica, foram considerados os requisitos do Codigo de Boas Praticas da
Industria Farmacéutica da Farmaindustria.
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1. Contexto

Na UCB, focamo-nos na criagao de valor para as pessoas que vivem com doengas graves,
fornecendo medicamentos e solugdes que melhoram as suas vidas.

Trabalhamos com as partes interessadas para responder as necessidades nao atendidas dos
doentes e cuidadores, ajudando-os a alcangar os seus objetivos e a viver a vida que desejam.

Os doentes, os seus representantes e o0s seus cuidadores, bem como os profissionais e as
organizagcdes médicas, podem oferecer um conhecimento de valor incalculavel sobre as
necessidades dos doentes, 0 comportamento e a gestdo de doengas. Como tal, a relagdo com estes
agentes do setor da saude é fundamental para que a UCB e outras empresas farmacéuticas
melhorem os cuidados e o tratamento dos doentes, e ha muito que provou ser um fator positivo que
permitiu avangos na medicina inovadora e a criagdo de valor para os doentes.

Na UCB, acreditamos que o interesse dos doentes e de outras partes interessadas na transparéncia
destas interagdes constitui um fator de vital importancia.

Esforcamo-nos por demonstrar total integridade e honestidade nas nossas relagdes com todos as
partes interessadas, incluindo organizacdes de doentes, doentes individuais e seus prestadores de
cuidados, bem como profissionais de saude e organizagdes, tais como hospitais. Estas interagées,
que ocorrem por motivos cientificos legitimos e que nao tém qualquer relacdao com a aquisicao,
prescricao ou distribuicao dos nossos produtos por parte destes profissionais de salude ou pessoas
a seu cargo, podem estar relacionadas com Transferéncias de Valor, tanto em dinheiro como em
espécie.

Estas relagdes financeiras deverao ocorrer evitando potenciais conflitos de interesses e devem ser
completamente independentes das decisdes clinicas. Os doentes precisam de saber que podem
confiar no seu médico para que lhes recomende, prescreva e administre um cuidado e um
tratamento adequados baseados exclusivamente em evidéncias clinicas e na experiéncia que
proporcionam. A UCB reconhece a sua responsabilidade no momento de facilitar uma colaboragéo
justa e aberta e de proteger os estritos principios de integridade que os doentes, os governos e
outros grupos de interesse esperam. Por isso, as nossas interagdes com partes interessadas do
setor da saude baseiam-se em padrdes de ética, integridade e valor de mercado razoavel.

Espera-se que essas interagcdes entre empresas e a sociedade decorram ndo s6 com integridade,
mas também com transparéncia. A industria farmacéutica acredita que é essencial responder as
expetativas da sociedade e, como tal, a Federacdo Europeia das Associacbes da Industria
Farmacéutica (EFPIA) criou o Cddigo de Boas Praticas da EFPIA, que exige que as empresas-
membros fagam divulgagbes detalhadas sobre a natureza e extensao das suas interagdes com
todos os intervenientes no sistema de saude.

Na sua qualidade de empresa-membro da EFPIA, a UCB esfor¢a-se por cumprir os requisitos de
divulgacao de transferéncias de valor e assegura que as nossas politicas continuam a cumprir os
padrées da industria em todos os paises em que operamos. Com uma periodicidade anual, e a partir
de 2016, a UCB divulga publicamente os detalhes de todas as transferéncias de valor efetuadas a
favor de Organizagdes de Doentes, Profissionais de Saude (PS) e Organizagdes de Saude (OS)
durante o ano civil anterior.
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Esta nota descreve a metodologia geral utilizada pela UCB para preparar o relatério de
transparéncia em conformidade com os requisitos da EFPIA, bem como a nossa interpretagao
destes requisitos sempre que necessario. Esta sujeita a modificagbes em cada filial tendo em conta
as leis e os requisitos locais do codigo do setor que se aplicam nesse pais. Essas modificacbes
serdo especificadas nas notas sobre metodologia anexas aos relatérios de cada pais.

Esperamos que isto permita o escrutinio publico e a compreensao destas relacdes, contribuindo
assim para reforgar a confianga entre as partes interessadas, os doentes e a industria farmacéutica.

2. Ambito de aplicagido

a. Categorias de destinatarios

As seguintes categorias de destinatarios sao incluidas nos relatérios de Transparéncia publicados
pela UCB em conformidade com o Cddigo de Boas Praticas da EFPIA.

2.1.1. Profissionais de saude (PS)

De acordo com o Cdédigo de Boas Praticas da EFPIA, um PS é definido como qualquer pessoa
singular que seja membro das profissdes médicas, dentarias, farmacéuticas ou de enfermagem ou
qualquer outra pessoa que, no exercicio das suas atividades profissionais, possa prescrever,
adquirir, fornecer, recomendar ou administrar um Medicamento e cuja pratica principal, domicilio
profissional principal ou local de constituicao se situe na Europa. Para efeitos do presente Codigo,
a definicao de PS inclui: (i) qualquer funcionario ou empregado de um governo, agéncia ou outra
organizagao (seja do setor publico ou privado) que possa prescrever, adquirir, fornecer, recomendar
ou administrar Medicamentos e (ii) qualquer empregado de uma Empresa-Membro cuja ocupagao
principal seja a de um PS praticante, mas exclui (x) todos os outros empregados de uma Empresa-
Membro e (y) um grossista ou distribuidor de Medicamentos.

Em Portugal, sera aplicada a definicao incluida no Decreto-Lei 176-2006 Estatuto do Medicamento,
segundo o qual um Profissional de saude é uma pessoa legalmente habilitada a prescrever,
dispensar ou administrar medicamentos, designadamente, médicos, médicos-dentistas, médicos-
veterinarios, odontologistas ou farmacéuticos;
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2.1.2. Organizacoes de saude (OS)

Uma OS é definida como qualquer pessoa/entidade juridica (i) que seja uma associagdo ou
organizacao de saude, médica ou cientifica (independentemente da forma juridica ou
organizacional), tal como um hospital, clinica, fundacao, universidade ou outra instituicdo de ensino
ou sociedade cientifica (exceto as OD no ambito do Artigo 21) cujo endereco comercial, local de
constituicao ou principal local de funcionamento se situe na Europa ou (ii) através da qual um ou
mais PS prestem servigos.

2.1.3 Organizacdes de Doentes (OD)

Uma OD é definida como uma pessoa/entidade juridica sem fins lucrativos (incluindo a organizacao
de cupula a que pertence), composta principalmente por doentes e/ou prestadores de cuidados,
que representa e/ou apoia as necessidades dos doentes e/ou prestadores de cuidados e cujo
endereco, local de incorporagéo ou principal local de operagéo se situa na Europa.

2.1.4 Representante de Organizacdo de Doentes

Um representante da OD é uma pessoa que tem um mandato para representar e expressar as
opinides coletivas de uma OD sobre um tema especifico ou area da doenca.

3. Transparéncia das inter-relagcoes com os Doentes e as suas
Organizagoes

A publicagao, no caso do apoio aos Doentes e as suas Organizagdes em Portugal, é realizada de
acordo com a legislagcdo em vigor (artigo 159.° do Estatuto do Medicamento), através do site do
Infarmed. Qualquer entidade, coletiva ou singular, tem 30 dias uteis para comunicar todo e qualquer
subsidio, patrocinio, subvencao ou qualquer outro valor, bem ou direito avaliavel em dinheiro,
concedido ou recebido, contados a partir da sua efetiva concretizagdo. Nesta lista vamos também
encontrar as transferéncias de valor correspondentes aos apoios a profissionais e organizagdes de
saude.

Os relatdrios estao disponiveis no site do Infarmed desde 2013.

https://placotrans.infarmed.pt/Publico/ListagemPublica.aspx
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4. Relatério de TOV de Profissionais e Organizagoes de
Saude

Em Portugal, UCB cumpre rigorosamente os requisitos da legislagdo nacional portuguesa (Decreto-

Lei n.° 176/2006). Segun el artigo 159.° do Estatuto do Medicamento, qualquer entidade abrangida
pelo presente decreto-lei que, diretamente ou por interposta pessoa, singular ou coletiva, conceda
ou entregue qualquer beneficio a toda e qualquer entidade, pessoa singular ou coletiva, de qualquer
tipo, natureza ou forma, incluindo profissional de saude ou qualquer outro trabalhador do Servigo
Nacional de Saude ou de organismos e servigos do Ministério da Saude, associagao, representativa
ou nao, de doentes, ou empresa, associagao ou sociedade médica de cariz cientifico ou de estudos
clinicos, bem como a estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de Saude,
independentemente da sua natureza juridica e servigos e organismos do Ministério da Saude nos
casos admissiveis por lei, fica obrigada a sua comunicagado, no prazo de 30 dias a contar da
efetivagédo do beneficio, em local apropriado da pagina electronica do INFARMED, I. P.

ToVs referentes a HCPs que sdo membros do Conselho de Administragédo da UCB e tém mandato
de administragcao representando a empresa nao estao incluidas no relatério de transparéncia da
UCB. A informacdo sobre a compensacdo de membros do Conselho de Administracao da UCB é
divulgada na Carta Corporativa de Governanca da UCB e no Relatério Anual.

a. Plataforma de publicacéo

Estas divulgagdes sao publicadas e disponibilizadas ao publico no site de transparéncia do Infarmed
(Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude / Infarmed - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude de Portugal).

https://placotrans.infarmed.pt/Publico/ListagemPublica.aspx

As nossas divulgagdes em Portugal através do Infarmed incluem todas as transferéncias de valor
feitas pela UCB para PS individuais, bem como para OS, conforme exigido pela legislacao nacional
portuguesa.

A lista publica, que inclui informacao sobre todas as transferéncias de valor estabelecidas no
Decreto-Lei n.° 176/2006, inclui:

° Nome da entidade contribuinte (Laboratorio)

° Tipo de declaragéo

° Descrigao do evento para o qual foi prestado apoio

o Quantia do apoio

° Nome completo da entidade/pessoa recetora

° Validacéao
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b. Idioma

O idioma da divulgacao é, por defeito, o idioma do pais para o qual se publica.

c. Impostos (IVA)

O Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) esta incluido por defeito nas Transferéncias de Valor
divulgadas, embora as versdes locais da nota sobre metodologia descrevam mais detalhadamente
as particularidades e as possiveis variagées. Em todos os valores divulgados é utilizada a moeda
local. Os valores que ndo sejam expressos em euros também serdo convertidos para esta divisa,
incorporando o tipo de cdmbio correspondente na data de pagamento para os pagamentos diretos
ou na data do evento no caso dos pagamentos indiretos.

5. Casos especificos da UCB Global

a. Gestao de consentimentos

A UCB compromete-se a divulgar as Transferéncias de Valor com os nomes dos destinatarios
individuais. Ao mesmo tempo, a UCB tomara as medidas necessarias para cumprir as leis de
protecdo de dados aplicaveis, que podem impor determinadas limitacbes a capacidade de realizar
publicacbes em casos individuais. A menos que um pais possua legislacao especifica que regule a
transparéncia das relagdes financeiras com a industria farmacéutica e que esta prevalecga sobre as
obrigacdes de privacidade de dados, a UCB devera obter o consentimento das partes interessadas
de saude correspondentes antes de proceder a publicacdo. O método preferido da UCB para a
obtencéo de consentimentos é de forma individual em cada contrato.

A UCB reconhece o direito de um individuo de recusar ou revogar o consentimento para a
publicagdo de Transferéncias de Valor individuais. Como norma geral, a UCB decidiu néo
considerar o consentimento a divulgagdo como um requisito prévio para iniciar uma colaboragéo.
No entanto, a UCB nao aceitara um consentimento parcial quando a recusa ou revogacao se refiram
apenas a uma Transferéncia de Valor especifica ou a um periodo de tempo especifico.

Quando uma divulgagéao individual for recusada ou revogada, a divulgacao sera realizada no nivel
agregado, ou seja, sera indicado um valor total por categorias para o numero de destinatarios
anonimos, tal como definido anteriormente. A aceitagéo da revogagéao do consentimento de um ou
mais destinatarios implica que os Relatoérios de Transparéncia estardo sujeitos a alteragdes, mesmo
depois da sua publicacao.

5.1.1. Especificacbes para a publicacdo de Transferéncias de Valor relativas a profissionais ou
organizacoes de saude gue realizam a sua atividade profissional em Portugal
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A UCB informa os profissionais e organizagdes de saude sobre a publicagao de transferéncias
de valor no site do Infarmed antes dessa publicagdo. Além disso, os beneficiarios séo
obrigados a validar esses apoios.

Em todo o caso, a UCB reconhece os direitos de prote¢cao de dados dos individuos.

b. «Seguir o dinheiro»

A UCB aplica o principio geral de «seguir o dinheiro»: sempre que seja possivel, o beneficiario final
de uma Transferéncia de Valor é a pessoa que deve ser indicada no relatério. O Relatdrio de
Transparéncia inclui todas as Transferéncias de Valor destinadas a todos os destinatarios cobertos
(tal como foi definido anteriormente), independentemente de terem sido geridas diretamente pela
UCB ou através de um terceiro que atue em seu nome (transferéncia de valor indireta). Caso a UCB
conheca os nomes dos beneficiarios individuais, assim como o beneficio/valor real, todas as
Transferéncias de Valor relacionadas efetuadas em nome da UCB serao incluidas no relatério
indicando o nome do beneficiario final (incluindo os estudos de mercado).

Os pagamentos que sejam realizados a uma pessoa juridica, como uma OS, serdo incluidos no
relatério indicando o nome dessa pessoa juridica.

As Transferéncias de Valor s6 serdo incluidas uma vez no relatério, no pais principal em que opere
o destinatario, sendo tomada como referéncia a morada fisica em que o PS exerca a sua atividade
ou na qual a OS esteja inscrita, independentemente de a Transferéncia de Valor ocorrer dentro ou

fora do pais.
I .
: H Nota sobre metodologia global da UCB
r ] |ﬂSpIr€d by patlentS V 2 = 30 de Junho de 2022 GlobalTransparency@ucb.com
L EJ : . Revisao local Transparency.PT@ucb.com
DI’IVGH by science. 19 de Setembro de 2022



