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ASTELLAS ATAGANDE

Astellas dr medlemmar i European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(” EFPIA”). EFPIA:s regler for Oppen redovisning av virdedverforing 2014 (” EFPIA:s
redovisningskod”, [https://efpia.eu/media/25837/efpia-disclosure-code.pdf] kréver att alla
medlemsldnder ska dokumentera och redovisa vissa virdedverforingar de gor, direkt eller
indirekt, till eller for hilso- och sjukvardspersonal eller hélso- och sjukvardsorganisationer
(”Redovisningar”). EFPIAs kod implementeras i Sverige av Likemedelsindustriféreningen
(LIF) genom Likemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER), [www.lif.se].

Astellas redovisar alla vardeoverforingar till hilso- och sjukvardspersonal och hédlso- och
sjukvardsorganisationer i enlighet med sitt dtagande att folja EFPIA:s redovisningskod och
Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER).

Detta dokument sammanfattar metoderna som anvidnds av Astellas vid fardigstdllande av
rapporter i enlighet med EFPIAs redovisningskod.

DEFINITIONER

Liakemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER) definierar f6ljande termer:

”Hilso- och Sjukvardsorganisation”: Varje juridisk person som bedriver hilso- och
sjukvard eller forskning eller undervisning inom detta omréde, eller dr en intresseorganisation
med medicinsk eller vetenskaplig inriktning (t.ex. ett sjukhus, en klinik, stiftelse, universitet
eller annat utbildningsinstitut eller vetenskapligt séllskap) vars verksamhetsadress, séte eller
priméra verksamhetsplats &r i Europa; eller en organisation via vilken hilso- och
sjukvardspersonal tillhandahaller tjénster. Detta kan ocksé innefatta ett eget bolag upprittat av
en hilso- och sjukvardsanstélld.

”Hilso- och sjukvardspersonal”: En medlem i en yrkeskategori som ldkare, tandldkare,
apotekare eller sjukskoterska eller annan person som i sin yrkesméssiga verksamhet, kan
forskriva, kdopa, tillhandahalla, rekommendera eller administrera lakemedel och vars priméra
praktik, huvudsakliga professionella adress eller séte &r i Europa.

”Virdeoverforing (ToV)”: Direkta och indirekta virdedverforingar (i betalningar eller
liknande eller som gors pa annat sétt) i samband med utveckling och forséljning av
receptbelagda humanldkemedel, for marknadsforingstjanster eller pd annat sétt.

”Forskning och utveckling: Virdeoverforingar till hédlso- och sjukvardspersonal/hilso- och
sjukvardsorganisationer som ror planering och utférande av

o Icke-kliniska studier (i enlighet med OECDs principer for god laboratoriesed);

o Kliniska studier (i enlighet med Direktiv 2001/20/EC);

o Icke-interventionsstudier som ar prospektiva till sin natur och som innefattar
insamlande av patientdata fran och for individuella, eller grupper av, hélso- och
sjukvardsanstélldas rakning specifikt for studien. Detta innefattar ocksa
provarinitiearde studier.

Virdedverforingskategorierna som avhandlas i detta metodnotat dr i enlighet med EFPIA-
kodens terminologi. Dessa kan avvika frén de bendmningar som anvénds i LER 1 Sverige.
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DATASEKRETESS

Astellas stoder till fullo principerna for ppenhet och foljer géllande personuppgiftslagstiftning.
I enlighet med personuppgiftslagstiftningen ska Astellas inhdmta samtycke fran enskilda hélso-
och sjukvérdsanstéllda fore individuella viardedverforingar redovisas Oppet. Astellas gor alla
anstrdngningar for att erhalla och upprétthalla register 6ver, nddvindiga samtycken. Astellas
metod for hélso- och sjukvardspersonals samtycke &r “all in” eller “all out”, det vill séga
beslutet om samtycke &r inte specifikt for en transaktion eller aktivitet utan géller for den hélso-

91,2

och sjukvérdsanstéllde for alla viardedverforingar. Ett ”ja”-beslut géller tills det aterkallas.

Hélso- och sjukvéardspersonals data kommer att tas bort eller dndras i publiceringen pa
foretagets webbsida/regelplattform och/eller véar databas eller andra plattformar s snart som
det dr praktiskt mojligt att genomfora efter den dag da den hélso- och sjukvérdsanstélldes beslut
att aterkalla samtycke formedlats till oss. Raderingen av data kommer att ske for det senaste
rapporteringsaret och alla rapporteringsar framat.

Dér hélso- och sjukvardspersonal inte ger tillstdnd till 6ppen redovisning av virdedverforing,
redovisar Astellas det totala beloppet for alla virdedverforingar i den relevanta kategorin som
en aggregerad siffra.

Offentliggjorda data méste forbli i den publika i minst tre ar och Astellas kommer att
dokumentera all data och behélla registren i minst sju ar.

VARDEOVERFORINGAR

Astellas  redovisar  f6ljande  védrdedverforingar de  gor  till hidlso-  och
sjukvardsorganisationer:

Donationer: Ekonomiska bidrag (eller naturaférméaner) som ges till hdlso- och
sjukvardsorganisationer for att stodja forskning och utveckling.

Finansiellt stod: Finansiering eller stod som ges till hilso- och sjukvardsorganisationer som
svar pa en begéran om att stodja specifik fortbildning eller som aktivitet till nytta for
patienter.

Sponsring av kongress- och utbildningsarrangemang: Utgifter relaterade till sponsring av
hilso- och sjukvardsorganisationer som kongressarrangdrer och/eller sekretariat i utbyte mot
foretagsfordelar vid arrangemanget (t.ex. monterplats, vardskap for ett symposium, still,
reklam pa program eller webbreklam och rumshyra eller catering for en hélso- och
sjukvardsorganisations rakning).

Arvoden: Virdedverforingar som &r arvoden for tjénst som ér ett resultat av, eller relaterat
till, ett kontrakt mellan foretaget och hilso- och sjukvérdspersonals institutioner,
organisationer eller forbund, under vilka sddana institutioner, organisationer eller forbund
tillhandahéller ngon typ av tjénst till ett foretag, eller annan typ av finansiering som inte
omfattas av foregdende kategorier.

Arvoden och virdedverforingar relaterade till utligg som avtalats skriftligt som sker i
anslutning till den avtalade aktiviteten, kommer att redovisas som tvé skilda belopp, under
”Arvoden” och under ”Utldgg for omkostnader forknippade med uppdraget eller
konsultationen”.

Astellas redovisar foljande vardedverforingar det gor till hélso- och sjukvardspersonal:

Date of preparation: 7 May 2019 Sweden



43

4.4

4.5

4.6

Avgifter for registrering till en kongress eller ett utbildningsarrangemang: Utgifter
relaterade till registrering av en hélso- och sjukvardsanstélld for att nérvara vid kongress eller
utbildningsarrangemang.

Resor: Utldgg for resor i anslutning till ett konsultavtal (t.ex. tagresa, taxiresa, flygresor,
milerséttning for privat bil) kommer, dir sddana kravs for tillhandahallandet av tjénsten, att
redovisas i kategorin ”Utldgg for omkostnader forknippade med uppdraget eller
konsultationen”.

Logi: Utldagg for logi i anslutning till ett konsultavtal kommer, dir sddana kravs for
tillhandahallandet av tjansten, att redovisas i kategorin ”Utldgg for omkostnader forknippade
med uppdraget eller konsultationen”.

Advisory board-tjanster: Arvoden som betalas till hilso- och sjukvérdspersonal som anlitas
for att ndrvara vid ett slutet mote med Astellas for att ge expertrad om potentiella
utvecklingsmojligheter for att forbattra vardkvalitet och behandlingsresultat inom ett specifikt
terapiomrade. Dessa kommer att redovisas i kategorin ”Arvode”.

Talartjinster: Arvoden som betalas till hdlso- och sjukvardspersonal som anlitas for att
tillhandahélla talartjénster (t.ex. vid en kongress, symposium eller intern utbildning) av eller
for Astellas rakning eller leverera utbildningsmaterial for Astellas rakning. Dessa kommer att
redovisas i kategorin ”Arvode”.

Konsulttjanster: Arvoden som betalas till hilso- och sjukvardspersonal som anlitas for att
tillhandahélla konsulttjénster till Astellas (t.ex. medical writing, granska material eller
filmning). Dessa kommer att redovisas i kategorin ”Arvode”.

Vad betriffar virdeoverforingarna som beskrivs ovan, kommer Astellas endast att redovisa
uppgifterna om den hilso- och sjukvardsanstillde/hdlso- och sjukvérdsorganisationen faktiskt
drar fordel av 6verforingen. Astellas kommer till exempel inte att redovisa en virdedverforing
for en flygresa for en hélso- och sjukvérdsanstilld i anslutning till konsultation om den hilso-
och sjukvardsanstillde faktiskt inte genomfor flygresan. Detta 4ven om det ger en kostnad for
Astellas. A andra sidan kommer Astellas att redovisa en virdedverforing om en hilso- och
sjukvardsanstilld haft en kostnad for flygresan han/hon skulle ha gjort, om detta var ett utligg
som skulle ersittas av Astellas.

Astellas redovisar virdedverforingar till hélso- och sjukvardspersonal och hilso- och
sjukvardsorganisationer som ror forskning och utveckling som ett aggregerat belopp. Astellas
anser att foljande viardedverforingar ror forskning och utveckling:

Arvoden till provare/kliniker: Avgifter som betalas till en hélso- och
sjukvardsanstilld/hdlso- och sjukvéardsorganisation for provartjanster och vardplatser for att
genomfora en foretagsinitierad studie.

Nar Astellas gor en vardedverforing till hidlso- och sjukvardspersonal indirekt via en hilso- och
sjukvardsorganisation, redovisas en sddan dverforing endast en géng.

Diar tjanster at Astellas utfors av hilso- och sjukvardspersonal pa en hilso- och
sjukvardsorganisations vagnar (till exempel om Astellas ingar ett serviceavtal med en hélso-
och sjukvérdsorganisation och tjénsterna tillhandahalls av hélso- och sjukvérdsorganisationens
anstéllda), redovisas arvodena och utliggen som betalats av Astellas till hélso- och
sjukvardsorganisationen som vardedverforingar till hdlso- och sjukvardsorganisationen. Detta
ar fallet sdvida inte Astellas kan styrka att den hélso- och sjukvéardsanstillde fitt en forméan av
virdeoverforingen, antingen direkt frén Astellas eller via hélso- och sjukvardsorganisationen,
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(t.ex. arvoden som betalas till den hilso- och sjukvéardsanstillde i samband med tjdnsterna
han/hon utfort och/eller ersittning for eventuella relaterade utligg som den hilso- och
sjukvardsanstillde haft). D& redovisar Astellas dessa vardedverforingar som Sverforingar till
den hélso- och sjukvardsanstillde. Dér Astellas kan identifiera den hélso- och
sjukvardsanstillde och vet att hélso- och sjukvérdsorganisationen kommer att géra hela
vardedverforingen till den hélso- och sjukvardsanstillde for Astellas rdkning, kommer
virdedverforingen att redovisas som en vardedverforing till den hélso- och sjukvardsanstéllde.

For tjanster som tillhandahélls av ett eget bolag upprittat av en hélso- och sjukvérdsanstilld,
kommer Astellas att betrakta mottagaren som en hilso- och sjukvardsorganisation och redovisa
véardeoverforingen till hdlso- och sjukvardsorganisationen.

REDOVISNINGSLAND

Astellas  redovisar vardeoverforingar baserat pd hilso- och sjukvardspersonals
verksamhetsland. Om den hilso- och sjukvardsanstéllde bedriver verksamhet i mer &n ett land,
kommer Astellas att vélja ett land som primért verksamhetsland och redovisa viardedverforingar
till honom/henne i det landet.

VALUTA

Astellas redovisar virdedverforingar till hélso- och sjukvardspersonal och hilso- och
sjukvardsorganisationer verksamma i Sverige i svenska kronor (SEK). Dér virdedverforingar
g0Ors 1 en annan valuta &n SEK kommer beloppet att konverteras till SEK med hjilp av en érlig
véaxelkurs. Det belopp som offentliggors kan darfor avvika nagot fran det exakta utbetalade
beloppet i lokal valuta.

TIDER

Astellas redovisar alla vardeoverforingar foretaget gor mellan den 1 januari och den 31
december under ett &r den 31 maj foljande ar. En viardedverforing gors nir sjidlva dverforingen
ar genomford (d.v.s. den dag ett belopp betalats eller en formén erhallits). Till exempel, om ett
kontrakt undertecknas den 1 oktober 2016, men betalningen gors den 1 januari 2017, kommer
redovisningen att publiceras i slutet av maj 2018.

FLERARIGA KONTRAKT

Dir ett kontrakt for en vardeoverforing listat i Avsnitt 4, 16per i mer &n ett r, kommer Astellas
att redovisa virdeoverforingar relaterade till det kontraktet aret efter det ar vardedverforingen
gors (vilket kan skilja sig frén det ar da kontraktet ingicks).

BELOPP

Om mojligt, redovisar Astellas hela beloppet for alla vardeoverforingar exklusive moms. I vissa
fall kan, for indirekta viardedverforingar, momsen inte gé att separera. I dessa fall 4&r momsen
inkluderad i beloppet.

Astellas redovisar hela beloppet for alla viardedverforingar som ror “Resor och logi” eller
”Utlagg for omkostnader forknippade med uppdraget eller konsultationen” i Avsnitt 4.2
inklusive moms.

Virdeoverforingar till hdlso- och sjukvardspersonal dr marknadsméssiga, och beaktar de
tillhandahéallna tjansternas natur, nedlagd tid, och den hilso- och sjukvardsanstélldes kunskap
och expertis.
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94 Under vissa omstandigheter tillhandahéller Astellas hdlso- och sjukvardspersonal/hdlso- och
sjukvardsorganisationer icke finansiellt stdd som t.ex. redaktionellt stdd for en publicering,
verksamhetssupport eller andra typer av icke finansiellt stod. Nar anslaget bestar av tjanster
eller tid (i stdllet for finansiell betalning direkt till hélso- och sjukvirdsorganisationen)
tillskriver Astellas tjansten ett monetért varde enligt foljande:

9.4.1 Dir tjinsten tillhandahalls till en mottagare via en tredje part, redovisar Astellas
beloppet som den tredje parten fakturerar Astellas for tjdnsten eller varorna sa att det
aterspeglar véirdet av 6verforingen.

94.2 Diar tjidnsten tillhandahalls av  Astellas-personal, redovisar  Astellas
vardedverforingen som det belopp mottagaren skulle betalat for en oberoende
serviceleverantdr for att tillhandahélla samma tjdnst. Astellas faststiller detta belopp
genom att utfora en érlig undersdkning av taxor som debiteras av oberoende byréer
och konsulter for att faststdlla det rittvisa marknadsvirdet for sddana tjénster.
Astellas tar i beaktande tjdnsternas natur och varaktighet och andra relevanta
faktorer som ror tjénsterna dess personal tillhandahéllit till mottagaren och gor en
uppskattning av vad mottagaren skulle betalat en tredje part for samma tjénster.
Astellas kategoriserar och redovisar dessa vardedverforingar som donationer.

9.5 Nér Astellas ingétt ett gemensamt marknadsforingsavtal med annan part, redovisar Astellas
endast de viardedverforingar som gors av Astellas, utom i de fall dar den andra kontraktsparten
ar en hilso- och sjukvardsanstilld eller hilso- och sjukvardsorganisation. D& ansvarar Astellas
for att redovisa alla virdedverforingar i samband med avtalet.

9.6 Alla virdedverforingar som gors av Astellas, oberoende av var Astellas-enheten dr beldgen

(t.ex. virdedverforingar som gors av Astellas-enheter utanfor Sverige) inkluderas i
redovisningsrapporten for Sverige.
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