OFFENTLIGGJORING AV VERDIOVERFORINGER: SAMMENDRAG AV METODE
1. ASTELLAS’ FORPLIKTELSER

1.1 Astellas er medlem i European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA).
EFPIAs regler for offentliggjoring 2014 (EFPIA Disclosure Code [tilgjengelige her -
https://efpia.ecu/media/25837/efpia-disclosure-code.pdf] krever at alle medlemsbedrifter
dokumenterer og offentliggjor enkelte verdioverferinger de gjor, direkte eller indirekte, til eller til
fordel for helsepersonell eller helseorganisasjoner (offentliggjoringer). I Norge hdndheves EFPIA-
reglene gjennom LMIs Regler for markedsfering av legemidler [tilgjengelige her -
http://reklameregler.Imi.no/wp-content/uploads/2019/04/Bransjeregler-2019.pdf].

1.2 Astellas offentliggjer alle verdioverferinger til helsepersonell og helseorganisasjoner i trad med
selskapets plikt til & folge EFPIA Disclosure Code og LMIs Regler for markedsfering av legemidler
i Norge.

1.3 Dette dokumentet sammenfatter metodene som brukes av Astellas ved utarbeiding av informasjon
som offentliggjeres 1 henhold til EFPIA Disclosure Code.

2 Definisjoner
2.1 LMIs Regler for markedsfering av legemidler definerer felgende begreper:

» Helseorganisasjon: Et selskap eller en organisasjon innenfor helse, legemidler eller forskning
(f.eks. sykehus, klinikk, stiftelse, universitet eller annen undervisningsinstitusjon eller
akademi) som har forretningsadresse, registreringssted eller primeert driftssted i Europa, eller
en organisasjon som ett eller flere helsepersonell tilbyr tjenester gjennom.

e Helsepersonell: Et medlem i en av yrkeskategoriene lege, tannlege, apotekansatt eller
sykepleier eller en annen person som i sin yrkesutgvelse kan forskrive, kjope, distribuere,
anbefale eller administrere legemidler, og som har hovedpraksis, primar yrkesadresse eller
registreringssted i Europa.

e Verdioverforing: Direkte og indirekte verdioverferinger (i utbetalinger eller naturalia eller
pa annet vis) i forbindelse med utvikling og salg av reseptpliktige humanlegemidler enten det
gjelder markedsferingstjenester eller annet.

o Forskning og utvikling (FoU): Verdioverferinger til helsepersonell/helseorganisasjoner som
gjelder planlegging og gjennomfering av:

o ikke-kliniske studier (i henhold til OECDs prinsipper for god laboratoriepraksis);
o kliniske utprgvinger (i henhold til direktiv 2001/20/EF);

o ikke-intervensjonsstudier som er fremtidsrettede av natur, og som omfatter innsamling av
pasientdata fra og pa vegne av enkelte, eller grupper av, helsepersonell spesifikt med
tanke pa studien. Dette omfatter ogsa utpraversponsede studier (ISR).

2.2 Kategoriene for verdioverferinger som det henvises til i dette metodenotatet samsvarer med
terminologien som benyttes i EFPIA-reglene. Tittelen pa disse kategoriene kan avvike fra
begrepene som brukes i malen som er angitt for Norge i LMIs Regler for markedsfering av
legemidler.

3 PERSONVERN

3.1 Astellas stetter fullt ut prinsippene om innsyn og overholder pesonopplysningloven.
Personopplysningsloven palegger Astellas & innhente tillatelse fra individuelle helsepersonell for
individuelle verdioverferinger til dem blir offentliggjort. Astellas jobber med & utarbeide og
opprettholde et arkiv over de nedvendige tillatelsene. Astellas’ tilnzerming til helsepersonells
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samtykke er «all in» eller «all out», dvs. at beslutningen om samtykke ikke er spesifikk for en
overforing eller aktivitet, men gjelder alle verdioverferinger for det bererte helsepersonellet. En
«jan-beslutning gjelder til den trekkes tilbake.

3.2 Helsepersonellets data vil bli fjernet fra eller endret i1 publiseringen pd selskapets
nettside/regelplattform og/eller var database eller andre plattformer sé snart det lar seg gjennomfore,
etter den dagen helsepersonellets beslutning om & trekke tilbake samtykket formidles til oss.
Fjerning av data vil gjelde fra sist publiserte rapporteringsdr og alle péfelgende
rapporteringsar.

3.3 Nér helsepersonell ikke gir tillatelse til slike individuelle offentliggjeringer, offentliggjor Astellas
det samlede belapet for alle verdioverferinger i den relevante kategorien som et samlet tall.

3.4 Offentliggjeringer skal vere offentlig tilgjengelige 1 minst tre ar, og Astellas vil dokumentere alle
offentliggjeringer og arkivere opplysningene i minst sju ar.

4 VERDIOVERFORING
4.1 Astellas offentliggjor folgende verdioverferinger som selskapet gjor til helsepersonell:

o Donasjoner: QOkonomiske midler (eller godtgjerelser i naturalia) som gis til
helseorganisasjoner som stgtte til medisinsk forskning eller behandling.

o Tilskudd: @konomiske midler eller stotte som gis til helseorganisasjoner som svar pa en
anmodning om 4 stette en spesifikk aktivitet som bidrar til & styrke utdanning eller
pasientomsorg.

e Sponsing av kongresser og utdanningsarrangementer: Utgifter knyttet til sponsing av
helseorganisasjoner som kongressarrangerer og/eller sekretariat i bytte mot bedriftsfordeler
ved et arrangement (f.eks. utstillingsplass, vertskap for et symposium, stander, reklame 1
programmer, bannerannonser eller leie av lokaler eller catering hvis det blir betalt p4 vegne av
en helseorganisasjon).

e Honorarer: Verdioverferinger i form av honorarer for tjenester som er et resultat av, eller
som er tilknyttet kontrakter mellom selskaper og institusjoner, organisasjoner eller
sammenslutninger av helsepersonell, der slike institusjoner, organisasjoner eller
sammenslutninger tilbyr en type tjeneste til et selskap, eller en hvilken som helst annen form
for finansiering som ikke omfattes av de foregdende kategoriene. Honorarer og
verdioverferinger knyttet til utgifter som er fastsatt i den skriftlige kontrakten som omfatter
aktiviteten vil bli offentliggjort som to separate belap, i kategoriene «Avgifter» og
«Tilknyttede utgifter avtalt i kontrakten om service- eller konsulenthonorarer».

4.2 Astellas offentliggjor folgende verdioverferinger som selskapet gjor til helsepersonell:

o Registreringsavgifter til kongresser og utdanningsarrangementer: Utgifter i forbindelse
med registrering av et helsepersonell som deltaker pa en kongress eller et
utdanningsarrangement.

Date of preparation: 7 May 2019 Norway



o Reiser: Utgifter knyttet til reiser for helsepersonell i forbindelse med en avtale om
stykkprisbetaling («fee for service») (f.eks. togreiser, taxiturer, flyreiser, kjoregodtgjerelse for
yrkeskjering med privatbil) eller deltakelse pa en kongress eller et utdanningsarrangement.

e Naér reisekostnader er nedvendig for & levere en stykkpristjeneste, vil disse bli offentliggjort i
kategorien «Tilknyttede utgifter avtalt i kontrakten om service- eller konsulenthonorarer».
Nar det ikke leveres noen tjenester og utgiftene gjelder dekning av kostnader for en kongress
eller et utdanningsarrangement, vil de bli offentliggjort i kategorien «Reise og overnattingy.

e Overnatting: Utgifter knyttet til overnatting for helsepersonell i forbindelse med en avtale
om stykkprisbetaling, eller for deltakelse pa kongress eller utdanningsarrangement. Disse vil
bli offentliggjort i kategorien «Tilknyttede utgifter avtalt i kontrakten om service- eller
konsulenthonorarer» nér de er nedvendige for & levere ekspertrad eller stykkpristjeneste. Nér
det ikke leveres noen tjenester og utgiftene gjelder bidrag til kostnader for en kongress eller et
utdanningsarrangement, vil de bli offentliggjort i kategorien «Reise og overnattingy.

e Advisory Board-tjenester: Honorarer som betales til helsepersonell som er engasjert for &
delta pa et lukket mate med Astellas for & gi ekspertrad om potensielle utviklingsmuligheter
som kan forbedre kvaliteten pé helsetilbud og behandlingsresultater innenfor et spesifikt
behandlingsomrade. Disse vil bli offentliggjort i kategorien «Honorarer».

o Foredragsholdertjenester: Honorarer som betales til helsepersonell som er engasjert for &
levere foredragstjenester (f-eks. pa en kongress, et symposium eller i forbindelse med intern
opplaering) av eller pd vegne av Astellas, eller utdanningsmateriell pa vegne av Astellas.
Disse vil bli offentliggjort i kategorien «Honorarer».

¢ Konsulenttjenester: Honorarer som betales til helsepersonell som er engasjert for & levere
andre konsulenttjenester (f-eks. skriving av medisinsk tekst, gransking av materiale eller
filming) til Astellas. Disse vil bli offentliggjort i kategorien «Honorarer».

4.3 Nér det gjelder verdioverferingene som beskrives over, offentliggjer Astellas opplysninger kun hvis
et helsepersonell / en helseorganisasjon faktisk drar fordel av overferingen. Astellas vil for
eksempel ikke offentliggjere en overfering som gjelder en flytur som et helsepersonell skulle ha
tatt i forbindelse med en avtale om stykkprisbetaling, hvis vedkommende ikke faktisk gjennomferer
flyreisen, selv om Astellas padrar seg kostnader. P4 den andre siden vil Astellas offentliggjore
verdioverferingen hvis helsepersonellet padro seg kostnaden for flyturen han/hun skulle ha tatt, og
fikk denne direkte refundert av Astellas.

4.4 Astellas offentliggjor verdioverferinger til helsepersonell og helseorganisasjoner som gjelder
forskning og utvikling i samlet belop. Ifolge Astellas gjelder felgende verdioverferinger forskning
og utvikling:

4.5 Nér Astellas gjor en verdioverforing til et helsepersonell indirekte via en helseorganisasjon,
offentliggjares en slik overfering bare én gang.

4.6 Nar tjenester for Astellas utfores av et helsepersonell pa vegne av en helseorganisasjon (f.eks. hvis
Astellas inngar en tjenestekontrakt med en helseorganisasjon, og tjenestene leveres av
helseorganisasjonens ansatte), offentliggjeres de tilknyttede honorarene og utgiftene som betales
av Astellas til helseorganisasjonen, som verdioverfaringer til helseorganisasjonen. Dette er tilfellet
med mindre Astellas kan bekrefte at helsepersonellet dro fordel av verdioverferingen, enten direkte
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fra Astellas eller via helseorganisasjonen (f.eks. honorarene som betales til helsepersonellet i
forbindelse med tjenestene han/hun utferte, og/eller refusjon av eventuelle tilknyttede utgifter som
helsepersonellet padro seg). Da offentliggjer Astellas disse verdioverferingene som overforinger til
helsepersonellet. Nar Astellas kan identifisere helsepersonellet og vet at helseorganisasjonen vil
overfore hele verdien til helsepersonellet pa vegne av Astellas, offentliggjeres verdioverforingen
som en verdioverforing til helsepersonellet.

4.7 For tjenester som leveres av et eget selskap etablert av et helsepersonell, betrakter Astellas

5.1

6.1

7.1

8.1

9.1

mottakeren som en helseorganisasjon og offentliggjer verdioverferingen til helseorganisasjonen.

Offentliggjeringsland
Astellas offentliggjor verdioverferinger med utgangspunkt i
helsepersonellets/helseorganisasjonens primere praksissted. Hvis

helsepersonellet/helseorganisasjonen opererer i mer enn ett land, vil Astellas velge ett land som
primeert praksissted og offentliggjere verdioverferingene i dette landet.

Valuta

Astellas offentliggjer verdioverforinger til helsepersonell og helseorganisasjoner som opererer i
Norge, i NOK. Nar verdioverferinger gjores i en annen valuta enn NOK, konverteres belopet til
NOK ved hjelp av en arlig vekslingskurs. Belegp som offentliggjeres i NOK kan derfor variere noe
fra det eksakte belgpet som ble betalt i lokal valuta.

Tider

Astellas offentliggjer alle verdioverferinger selskapet gjor i lopet av ett ar mellom 1. januar og 31.
desember, innen 31. juni folgende ar. En verdioverfering er gjort nér overforingen er fullfort (f.eks.
pa betalingsdato eller verdioverforingsdato). Dersom for eksempel en kontrakt ble undertegnet 1.
oktober 2016, men betalingen ble foretatt 1. januar 2017, vil offentliggjeringen bli publisert ved
utgangen av juni 2018.

Flerarige kontrakter

Nar en kontrakt for en av verdioverferingene som er oppfoert i avsnitt 4 lgper i mer enn ett ar,
offentliggjer Astellas verdioverferinger knyttet til kontraktene i det aret da verdioverferingen fant
sted (som kan veere forskjellig fra det aret da kontrakten ble inngatt).

Belop

Der det er mulig oppgir Astellas totalbelgpet for alle verdioverferinger eks. mva. I noen tilfeller av

indirekte verdioverforing er det ikke mulig & skille ut merverdiavgiften. I disse tilfellene er mva
inkludert i belgpet som blir offentliggjort.

9.2 Verdioverferinger til helsepersonell gjenspeiler virkelig verdi, idet de tar hensyn til de utforte

9.3

tjenestenes natur, nedlagt tid og helsepersonellets kunnskap og ekspertise.

Under visse omstendigheter tilbyr Astellas helsepersonell/helseorganisasjoner tilskudd i form av
ikke-finansiell stette, som redaksjonell stotte til en publikasjon, virksomhetsstotte eller andre
former for ikke-finansiell stotte. Nar tilskuddet bestar av tjenester eller tid (i stedet for en gkonomisk
betaling direkte til helseorganisasjonen), tilskriver Astellas tjenesten en moneteaer verdi pa felgende
maéte:

9.4 Nar tjenesten leveres til mottaker via en tredjepart, offentliggjer Astellas belgpet som tredjeparten

fakturerer Astellas for tjenesten eller varene, slik at det gjenspeiler verdien av overferingen.
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9.5 Alle verdioverfaringer som gjores av Astellas, uavhengig av hvor Astellas-enheten ligger (f.eks.
verdioverferinger som gjores av Astellas-enheter utenfor Norge), inkluderes i rapporten som
offentliggjores for Norge.

9.6 Nér tjenesten leveres av Astellas’ personell, offentliggjer Astellas verdien pa overforingen som det
belapet mottakeren ville ha betalt en uavhengig tjenesteleverander for samme tjeneste. Astellas
fastsetter dette belgpet ved & gjennomfere en arlig undersgkelse av satsene som tas av uavhengige
byréder og konsulenter, for & fastsld den rimelige markedsverdien for slike tjenester. Astellas tar
hensyn til tjenestenes natur og varighet, samt andre relevante faktorer som gjelder tjenestene som
selskapets personell leverte til mottakeren og anslar hva mottakeren ville ha betalt en tredjepart for
de samme tjenestene. Astellas kategoriserer og offentliggjer disse verdioverferingene som tilskudd.

9.7 Nér Astellas har inngéitt en felles markedsforingsavtale, offentliggjer Astellas bare de
verdioverferingene som gjores av Astellas, bortsett fra nar den andre kontraktsparten er et
helsepersonell eller en helseorganisasjon. I sa fall har Astellas ansvar for & offentliggjere alle
verdioverferinger 1 forbindelse med avtalen.

9.8 Alle verdioverforinger som gjeres av Astellas, uavhengig av hvor Astellas-enheten ligger (f.eks.

verdioverferinger som gjores av Astellas-enheter utenfor Norge), inkluderes i rapporten som
offentliggjores for Norge.
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