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ASTELLAS: Nota metodologica pentru divulgarea HCP/HCO 2025
Anul datelor: 2025
Anul publicarii: 2026

Astellas este o companie membra a Federatiei Europene a Industriilor si Asociatiilor
Farmaceutice ("EFPIA"). Codul EFPIA este implementat in Romania prin codul
ARPIM.

Astellas dezvaluie toate transferurile de valoare cétre profesionistii din domeniul
sanatatii (HCP) si organizatiile de sanatate (HCO) in conformitate cu angajamentul
sau fatd de Codul EFPIA, iar aceasta nota rezuma metodologiile folosite de Astellas
in pregatirea dezvaluirilor in acest sens.
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1. Definitii:

1.1 Laureati:

1.1.1 Profesionisti din domeniul sanatatii (HCP): Un membru al

profesiilor medicale, stomatologice, farmaceutice sau de asistenta
medicala si orice alta persoana care, in timpul activitatii sale
profesionale, poate prescrie, cumpara, furniza, recomanda sau
administra un produs medicinal si a carei principala practica si a carei
principala adresa profesionala sau loc de infiintare este in Europa.
Pentru evitarea indoielii, definitia HCP include:

1.1.1.1  orice oficial sau angajat al unei agentii guvernamentale sau al

altei organizatii (fie din sectorul public, fie privat) care poate
prescrie, cumpara, furniza sau administra produse medicinale
Si

1.1.1.2 orice angajat al unei Companii Membre a carei ocupatie

principald este cea de HCP practicant, dar exclude (x) toti
ceilalti angajati ai unei Companii Membre si (y) un angrosist
sau distribuitor de produse medicinale.

1.1.2 Organizatia de sanatate (HCO): O asociatie sau organizatie in
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domeniul sanatatii, medicala sau stiintifica (de exemplu, un spital,
clinica, fundatie, universitate sau altd institutie universitara sau
societate academica) a carei adresa comerciald, loc de infiintare sau
loc principal de operare este in Europa; sau o organizatie prin care
unul sau mai multe HCP ofera servicii. Aceasta poate include si o
companie de servicii personale.

Daca o organizatie medicala este formata dintr-un singur profesionist
din domeniul sanatatii sau alt factor de decizie relevant, atunci ar fi
supusa cerintelor din Cod referitoare la profesionistii individuali din
domeniul sanatatii.



1.2 Un fel de ToV-uri:

1.2.1 Astellas dezvaluie urmatoarele termeni de serviciu pe care le face
medicilor de sanatate:

1.2.1.1  Taxe de inregistrare la congrese si evenimente
educationale: Cheltuieli legate de inregistrarea unui HCP
pentru participarea la un congres sau eveniment educational.

1.2.1.2  Calatorii: Cheltuielile legate de furnizarea de calatorii catre
HCP-uri in legatura cu un contract de taxa pentru servicii (de
exemplu, calatorii cu trenul, taxiul, zboruri, rambursarea
milelor de masina privata) sau cu participarea lor la un
congres sau eveniment educational.

Atunci cand cheltuielile de calatorie sunt necesare pentru
furnizarea unei taxe pentru servicii, acestea vor fi dezvaluite
in categoria "Servicii contractate — Cheltuieli". Atunci cand
nu exista furnizare de servicii si acestea se refera la costurile
de contributie la un congres sau eveniment educational, ele
vor fi declarate in categoria "Calatorii si cazare"

1.2.1.3 Cazare: Cheltuieli legate de asigurarea cazarii peste noapte
pentru ingrijitorii de sanatate, in legatura cu un contract de
taxa pentru servicii sau cu participarea lor la un congres sau
eveniment educational. Acestea vor fi dezvaluite in categoria
"Servicii contractate - Cheltuieli", unde sunt necesare pentru
oferirea de consultanta de specialitate si o taxa pentru
serviciu. Atunci cand nu exista furnizare de servicii si
acestea se refera la costurile de contributie la un congres
sau eveniment educational, ele vor fi declarate in categoria
"Calatorii si cazare"

1.2.1.4 Comisioane: ToV platite catre HCP-uri sau pentru
furnizarea de servicii catre Astellas. Acestea pot include
servicii de consiliu consultativ, servicii de vorbitori sau alte
servicii de consultanta. Taxele si Termenii de Serviciu
referitoare la cheltuielile convenite in acordul scris privind
activitatea vor fi dezvaluite ca doua sume separate, sub
categoriile "Servicii Contractate - Taxe" si "Servicii
Contractate — Cheltuieli".

1.2.2 Astellas dezvaluie urmatoarele ToV pe care le face catre HCO-uri:

1.2.2.1 Donatii si granturi: Finantare, beneficii in natura sau
servicii oferite gratuit in scopul sprijinirii sanatatii, cercetarii
stiintifice sau educatiei, fara nicio obligatie consecventa
pentru organizatia, institutia si organismele beneficiare de a

lunie 2026



1.22.2

1.2.2.3

oferi bunuri sau servicii in beneficiul companiei farmaceutice
in schimb. Donatiile si granturile catre persoane sunt
interzise. In general, donatiile sunt obiecte fizice, servicii sau
beneficii in natura care pot fi oferite sau solicitate. Granturile
sunt acordarea de fonduri.

Sponsorizare pentru congrese si evenimente
educationale: Cheltuieli legate de sponsorizarea HCO-urilor
ca organizatori de congres si/sau secretariat si terti in
numele HCO-urilor, in schimbul benéficiilor corporative la un
eveniment (de exemplu, spatiu de stand, gazduirea unui
simpozion, standuri, publicitate Tn programe sau bannere) si
inchiriere de camere sau catering daca sunt platite in numele
unei HCO.

Taxe: Termeni de serviciu care sunt taxe pentru servicii
rezultate din sau legate de contracte intre companii Si
institutii, organizatii sau asociatii de profesionisti din
domeniul sanatatii, prin care astfel de institutii, organizatii
sau asociatii ofera orice tip de servicii unei companii sau
orice alt tip de finantare care nu este acoperit in categoriile
anterioare. Taxele si conditiile de serviciu referitoare la
cheltuielile convenite in acordul scris privind activitatea vor fi
dezvaluite ca doua sume separate, sub categoriile "Taxe
pentru Servicii Contractate" si "Cheltuieli pentru Servicii
Contractate".

1.2.3 Cercetare si dezvoltare: Transferuri de valoare HCO sau HCP care
se refera la planificarea si desfasurarea acestora:
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1.2.3.1

1.2.3.2
1.2.3.3

1.234

Studii non-clinice (asa cum sunt definite in Principiile OECD
privind Bune Practici de Laborator).

Studii clinice (asa cum sunt definite in Regulamentul 536/2014)
Studii non-interventionale, de natura prospectiva si care
implica colectarea datelor pacientilor de la sau ih numele unor
individuali, sau grupuri, de medici specialisti specifici pentru
studiu. Aceasta include si cercetarea sponsorizatda de
cercetatori (ISR).

Studiile non-interventionale, de natura retrospectiva, au fost,
de asemenea, incluse in dezvaluirea agregata pentru
cercetare si dezvoltare in acest an de raportare.



2. Domeniul de aplicare al divulgarii

2.1 Produsele in cauza:

2.1.1 ToV-uri directe si indirecte, fie in numerar, in natura sau altfel,
realizate, fie in scopuri promotionale, fie in alta natura, in legatura cu
dezvoltarea si vanzarea de medicamente pe baza de reteta pentru
uz uman.

2.2 Companiain cauza:

Nu este aplicabil

2.3 ToV excluse:

2.3.1 Achizitii si vanzari obisnuite de medicamente de catre si intre o
companie si un profesionist din domeniul sanatatii sau o organizatie
medicala.

2.3.2 Mostre de medicamente furnizate conform cerintelor de
reglementare.

2.4 DataToV:

2.4.1 Astellas dezvaluie toate transferurile de valoare efectuate intre 1
ianuarie si 31 decembrie al unui an calendaristic pana la 30 iunie al
anului calendaristic urmator.

2.4.2 Un transfer de valoare (ToV) se face atunci cand transferul este
finalizat (de exemplu, la data platii sau la data transferului valorii). De
exemplu, daca un contract este semnat la 1 octombrie 2025, dar
plata este efectuata la 1 ianuarie 2026, Declaratia va fi publicata
pana la sfarsitul lunii iunie 2027.
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2.5 Datadirecta ToV:

2.5.1 ToV-urile directe sunt cele realizate direct de o companie membra
in beneficiul unui Beneficiar.

2.6 ToV-uriindirecte:

2.6.1

26.2

2.6.3

264
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ToV-urile indirecte sunt cele realizate in numele unei Companii
Membre in beneficiul unui Beneficiar sau ToV-urile realizate printr-un
intermediar si in care Compania Membra cunoaste sau poate
identifica HCP/HCO care va beneficia de transferul de valoare (ToV).

In cazul in care Astellas efectueaza un transfer de valoare cétre un
HCP individual indirect printr-un HCO, Astellas dezvaluie acest
transfer o singura data si, de preferinta, impotriva HCP-ului, acolo
unde este posibil.

Cand serviciile pentru Astellas sunt prestate de un HCP in numele
unei HCO (de exemplu, Astellas incheie un contract de servicii cu un
HCO, iar servicile sunt furnizate de angajatul HCO), taxele si
cheltuielile asociate platite de Astellas catre HCO sunt dezvaluite ca
transferuri de valoare facute catre HCO. Acest lucru este valabil
decat daca Astellas poate confirma ca HCP a primit un beneficiu din
transferul valorii prin HCO (de exemplu, taxele platite catre HCP in
legatura cu serviciile prestate si/sau rambursarea oricaror cheltuieli
conexe suportate de HCP), caz in care Astellas dezvaluie aceste
transferuri de valoare ca fiind transferuri catre HCP. in cazul in care
Astellas poate identifica HCP-ul si stie ca HCO va efectua transferul
integral de valoare catre HCP in numele lui Astellas, transferul de
valoare este dezvaluit ca fiind un transfer de valoare catre HCP, cu
exceptia celor prevazute mai jos.

Atunci cand serviciile sunt furnizate de un furnizor tert in numele mai
multor HCP-uri sau HCO-uri (de exemplu, pentru a organiza intalniri
educationale nationale sau regionale) si HCP-urile sau HCO-urile
destinatare nu pot fi identificate individual, Astellas va dezvalui
informatii Tmpotriva furnizorului tert.



2.7 Termeni de serviciu non-monetari

2.7.1

Exemple includservicii oferite unui beneficiar prin intermediul unei
terte parti, Colaborarea sub forma de sprijin non-financiar, cum ar fi
sprijin editorial pentru o publicatie, sprijin pentru agentii sau alte
tipuri de sprijin non-financiar, servicii furnizate de personalul
Astellas.

2.8 ToVin caz de prezenta partiala sau anulare si rambursari

2.8.1

2.8.2

In ceea ce priveste fiecare transfer de valoare descris mai sus,
Astellas va dezvalui detalii doar daca un HCP sau HCO primeste
beneficiul transferului. De exemplu, Astellas nu va dezvalui un
transfer legat de un zbor destinat sa fie efectuat de un HCP in
legatura cu un contract de taxa pentru serviciu daca HCP nu accepta
efectiv zborul, chiar daca Astellas suporta un cost. Pe de alta parte,
Astellas va dezvalui un transfer de valoare daca HCP-ul a suportat
costul zborului pe care urma sa-l accepte si a fost rambursat direct
de Astellas.

Astellas compenseaza rambursarile pentru transferurile initiale de
valoare pentru un HCP sau HCO.

2.9 Activitati transfrontaliere

2.9.1

29.2

293
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Astellas dezvaluie transferurile transfrontaliere de valoare bazate pe
locul principal de practica al HCP sau HCO si in conformitate cu
cerintele de reglementare.

Daca HCP sau HCO opereaza in mai multe tari, Astellas va selecta
o tard ca principal loc de practicad si va dezvalui transferurile de
valoare in acea tara.

Transferurile de valoare efectuate de Astellas catre HCO-uri sau
HCP-uri din Romania, indiferent de locatia entitatii Astellas (de
exemplu, transferurile de valoare efectuate de entitatile Astellas in
afara Romaniei) sunt incluse in raportul de divulgare al Romaniei.



2.10R&D

2.10.1 Astellas dezvaluie transferurile de valoare catre HCP-uri si HCO-uri
care tin de cercetare si dezvoltare in cifra generala. Consultati
Sectiunea 1.1 de mai sus pentru tipurile de activitati incluse in
dezvaluirea din cadrul R&D.

2.11Dezvaluire voluntara

2.11.1 Nu este aplicabil

3. Consideratii specifice

3.1 ldentificator unic al tarii:

3.1.1 Sistemul Astellas incorporeaza identificatori unici pentru a asigura
urmarirea si gestionarea corecta a datelor HCP sau HCO.

3.2 HCP auto-incorporat:

3.2.1 Daca o Organizatie de Sanatate (HCO) este formata doar dintr-un
singur profesionist din domeniul sanatatii sau alt factor de decizie
relevant, atunci ar fi supusa cerintelor din Cod referitoare la
Profesionistii Individuali din Domeniul Sanatatii (HCP).

3.2.2 Cand serviciile sunt furnizate de o companie de servicii personale
infiintata de un HCP, iar HCP este singurul director al companiei,
Astellas va considera beneficiarul ca fiind un HCP individual si va
dezvalui transferul de valoare catre acea persoana.

3.3 Acorduri plurianuale:

3.3.1 In cazul in care un contract pentru orice transfer de valoare listat
pentru un HCP sau HCO dureaza mai mult de un an, Astellas va
dezvalui transferurile de valoare relative la contract in anul in care a
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fost efectuat transferul de valoare (care poate fi diferit de anul in care
contractul a fost incheiat).

3.4 Specificitati ale tarilor:

3.4.1

3.4.2

Cand Astellas este parte la un acord de co-promovare, Astellas
dezvaluie doar transferul de valoare realizat de Astellas, cu exceptia
cazului in care cealalta parte contractanta este un HCP sau HCO,
caz in care Astellas este responsabila pentru dezvaluirea tuturor
transferurilor de valoare in legatura cu acordul.

Cand o tara are o cerinta specifica, se urmeaza procesul legislativ
local.

3.5 Verificari de calitate:

3.5.1

Astellas efectueaza verificari ale datelor inainte de publicare,
concentrandu-se atat pe tranzactiile individuale, cat si pe transferul
general de valoare. Compania are un proces de remediere
implementat si revizuieste transferul de valoare, analizand tendintele
de la an la an. Se efectueaza verificari amanuntite pentru a asigura
acuratetea.

4.Baza legala pentru protectia datelor

4.1 Colectarea consimtamantului:

411

41.2

lunie 2026

Astellas sustine pe deplin principiile transparentei, respecta legea
privind confidentialitatea datelor si colecteazd consimtamantul la
primul punct de dialog cu toate HCP-urile si HCO-urile. Daca
consimtamantul este retras, vom elimina informatiile lor personale de
pe pagina noastra web si/sau pe alte platforme céat de curand posibil
de la data comunicarii deciziei catre Astellas.

Atunci cand o tara adopta baza dobénzii legitime ca baza de
consimtamant, transferurile de valori catre toate HCP-urile si HCO-
urile vor fi raportate individual.



4.2 Interese legitime:

4.2.1

422

423

Astellas a stabilit ca interesul legitim este cel mai potrivit motiv pentru
dezvaluirea transferurilor individuale de valoare. O notificare de
confidentialitate adecvata sau un link catre aceasta este inclusa in
contractele relevante care notifica indivizii ca baza legala pentru
divulgare este acum interesul legitim. Atunci cand nu este inclusa o
astfel de notificare, baza legala ramane consimtamantul.

in cazul in care indivizii isi exercita drepturile conform legii privind
confidentialitatea datelor de a se opune divulgarii individuale, se
realizeaza un test de echilibrare pentru a evalua daca exista motive
convingatoare pentru publicarea datelor care prevaleaza asupra
intereselor sau drepturilor si libertatilor fundamentale ale persoanei
care se opune.

Atunci cand rezultatul testului de echilibrare este in favoarea
individului, datele vor fi eliminate sau modificate din publicatia de pe
pagina web/platforma de reglementare a Companiei si/sau baza
noastra de date ori alte platforme cat de curand este posibil si vor fi
incluse in agregare.

5. Forma de divulgare

5.1 Data publicarii:

5.1.1

Astellas publica raportul pana la 30/06/2026.

5.2 Platforma de divulgare:

5.2.1

Astellas publica raportul despre Transparency Center | Astellas.

5.3 Limbajul divulgarii:

5.3.1 Astellas publica raportul in romana.
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6. Date financiare de divulgare

6.1 Moneda:

6.1.1

Astellas dezvaluie transferurile de valoare catre un HCP sau HCO
din Roméania in EUR. Cand transferurile de valoare se fac intr-o
moneda diferita de EUR, suma va fi convertita in EUR folosind un
curs anual de schimb.

6.2 TVA-ulinclus sau exclus:

6.2.1

Ori de cate ori este posibil, Astellas dezvaluie suma integrala a
tuturor transferurilor de valoare, excluzand TVA. Tn unele cazuri, cand
TVA-ul poate sa nu fie separabil, TVA-ul a fost inclus in suma
dezvaluirii

6.3 Reguli de calcul:

6.3.1

6.3.2

Atunci cand serviciul este oferit unui destinatar prin intermediul unei
terte parti, Astellas dezvaluie suma pe care terta parte o factureaza
pentru serviciu sau bunuri ca reflectand valoarea transferului.

Cand serviciul este furnizat de personalul Astellas, Astellas dezvaluie
valoarea transferului ca suma pe care beneficiarul ar fi platit-o pentru
ca un furnizor independent sa ofere acelasi serviciu. Astellas ia in
considerare natura si durata, precum si alti factori relevanti legati de
servicile pe care personalul sau le-a oferit destinatarului si
estimeaza cat ar fi platit destinatarul unei terte parti pentru aceleasi
servicii. Astellas clasifica si dezvaluie aceste transferuri de valoare
ca o donatie.

7. Informatii suplimentare:

7.1 Nu este aplicabil
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