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OPPEN RAPPORTERING AV VARDEOVERFORINGAR: METODNOTAT
ASTELLAS ATAGANDE

Astellas dr medlemmar i European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
("EFPIA”). EFPIA-koden kréver att alla medlemslédnder ska dokumentera och redovisa vissa
vardedverforingar de gor, direkt eller indirekt, till eller for hélso- och sjukvardspersonal eller hilso-
och sjukvérdsorganisationer ("Redovisningar”). EFPIA-koden ar implementerad i Sverige av
Lékemedelsindustriféreningen (LIF) genom Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk (LER).

Astellas redovisar alla virdedverforingar till hilso- och sjukvardspersonal och hilso- och
sjukvardsorganisationer i enlighet med sitt dtagande att f6lja EFPIA-koden och LER i Sverige.

Detta dokument sammanfattar metoderna som anvénds av Astellas vid fardigstillandet av rapporter
i enlighet med EFPIAs redovisningskod.

DEFINITIONER
LER definierar foljande termer:

e  Hilso- och Sjukvardsorganisation: varje juridisk person eller enskild naringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvard eller forskning eller undervisning inom detta omrade, eller ar en
intresseorganisation med medicinsk eller vetenskaplig inriktning, med undantag for
intresseorganisation som avses i kapitel 3 i LER.

e  Hilso- och sjukvirdspersonal: ldkare, tandldkare, farmacevt, sjukskdterska eller annan
personal inom hélso- och sjukvarden eller pd myndighet som har rétt att forskriva, kopa,
tillhandahalla, rekommendera eller administrera ldkemedel, inklusive anstélld hos
likemedelsforetag vars huvudsakliga sysselséttning &r inom hilso- och sjukvarden. Ovriga
anstillda hos lakemedelsforetag eller 1akemedelsdistributér omfattas inte av begreppet hélso-
och sjukvérdspersonal.

e Virdeoverforing: direkta eller indirekta Gverforingar av virde kontant eller in natura, till eller
till forman for mottagare, som sker i samband med utveckling eller forsiljning av ett
humanlékemedel, utan hénsyn till om syftet &r marknadsforing eller inte. Direkt
vardeoverforing sker frén likemedelsforetaget till eller till forman for mottagaren. Indirekt
vardedverforing gors pa lakemedelsforetagets vignar av en tredje man (t.ex. underleverantor,
samarbetspartner eller dotterbolag) till eller till forman for mottagaren, forutsatt att
lakemedelsforetaget kdnner till eller annars kan identifiera mottagaren.

e Virdeoverforing for Forskning och utveckling: virdedverforing till mottagare i samband
med planering eller utférande av (i) icke-klinisk studie (definierad i OECD:s principer for god
laboratoriesed), (ii) klinisk provning eller (iii) prospektiv icke-interventionsstudie som
omfattar insamling av patientdata fran hélso- och sjukvardspersonal eller for deras rékning.
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Om det foreligger skillnader mellan EFPIAs rapporteringsformuldr och LER vad giller kategoriseringen
av virdeoverforingarna, kommer EFPIAs terminologi att anvédndas i detta metodnotat.

3.

3.1

3.2

3.3

4.1

DATASEKRETESS

Astellas stoder till fullo principerna for 6ppenhet och foljer gillande personuppgiftslagstiftning. I
enlighet med personuppgiftslagstifiningen ska Astellas inhdmta samtycke fran enskilda hélso- och
sjukvardsanstéllda fore individuella vardeoverforingar redovisas dppet. Astellas gor alla
anstrangningar for att erhélla och upprétthélla register 6ver nddvéndiga samtycken. Astellas metod
for hélso- och sjukvardspersonals samtycke &r “all in” eller “all out”, det vill sdga beslutet om
samtycke ar inte specifikt for varje transaktion eller aktivitet, utan samtyckesbeslutet géller alla
vardedverforingar till den hilso- och sjukvardsanstillde. Ett ”ja”-beslut géller tills det aterkallas.
Halso- och sjukvérdspersonals data kommer att tas bort eller dndras i publiceringen pa foretagets
webbsida/plattform och/eller var databas eller andra plattformar s& snart som det ar praktiskt
mojligt att genomfora efter den dag d& den hilso- och sjukvardsanstilldes beslut att dterkalla
samtycke meddelats oss.

I de fall dé hélso- och sjukvardspersonal inte ger tillstand till ppen redovisning av
vardeoverforingar, redovisar Astellas det totala beloppet for alla vardedverforingar i den relevanta
kategorin som en aggregerad siffra.

Offentliggjorda data forblir publicerade i minst tre &r och Astellas kommer att dokumentera all data
och behalla registren i minst sju &r.

VARDEOVERFORINGAR
Astellas redovisar foljande vardedverforingar de gor till hdlso- och sjukvardsorganisationer:

e Donationer: Ekonomiska bidrag (eller naturaférmaner) som ges till hélso- och
sjukvardsorganisationer for att stodja forskning och utveckling.

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

e  Sponsring av kongress- och utbildningsarrangemang: Utgifter relaterade till sponsring av
hélso- och sjukvérdsorganisationer som kongressarrangérer och/eller sekretariat i utbyte mot
foretagsfordelar vid arrangemanget (t.ex. monterplats, vardskap for ett symposium, reklam pa
program eller webbsida och rumshyra eller fortiring for en hélso- och sjukvérdsorganisations
rikning).

e Arvoden: Virdedverforingar som dr arvoden for tjanst som &r ett resultat av, eller relaterat till,
ett kontrakt mellan foretaget och hilso- och sjukvardspersonals institutioner, organisationer
eller forbund, under vilka s&dana institutioner, organisationer eller forbund tillhandahaller
nagon typ av tjinst till ett foretag, eller annan typ av finansiering som inte omfattas av
foregdende kategorier. Arvoden och vardedverforingar relaterade till utldgg som avtalats
skriftligt som sker i anslutning till den avtalade aktiviteten, kommer att redovisas som tva
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4.2

43

4.4

4.5

skilda belopp, under ”Arvoden” och under ”Utldgg for omkostnader forknippade med
uppdraget eller konsultationen”.

Astellas redovisar foljande vardedverforingar det gor till hdlso- och sjukvérdspersonal:

e Resor: Utldgg for resor i anslutning till ett konsultavtal (t.ex. tdgresa, taxiresa, flygresor,
milersattning for privat bil) kommer, dér sddana krivs for tillhandahallandet av tjansten, att
redovisas i kategorin ”Utlidgg for omkostnader forknippade med uppdraget eller
konsultationen”.

o Logi: Utldgg for logi i anslutning till ett konsultavtal kommer, dér saddana krévs for
tillhandahallandet av tjinsten, att redovisas i kategorin ”Utldgg for omkostnader forknippade
med uppdraget eller konsultationen”.

e Arvoden: Virdedverforingar till sjukvardspersonal som tillhandahaller tjanster till Astellas.
Dessa kan inkludera advisory board-tjénster, talartjénster eller andra konsulttjanster. Arvoden
och vérdedverforingar for att tacka utgifter som 6verenskommits i avtal som skrivits for
aktiviteten, kommer att offentliggdras som tva separata belopp, under kategorierna "Arvode"
och "Utldgg for omkostnader forknippade med uppdraget eller konsultationen t ex resa och
logi".

e Vad betriffar vardedverforingarna som beskrivs ovan, kommer Astellas endast att redovisa
uppgifterna om den hélso- och sjukvardsanstillde/hilso- och sjukvardsorganisationen faktiskt
drar fordel av 6verforingen. Astellas kommer till exempel inte att redovisa en virdedverforing
for en flygresa for en hélso- och sjukvérdsanstélld i anslutning till konsultation om den hélso-
och sjukvardsanstéllde faktiskt inte genomfor flygresan. Detta d&ven om det ger en kostnad for
Astellas. A andra sidan kommer Astellas att redovisa en virdedverforing om en hilso- och
sjukvardsanstélld haft en kostnad for flygresan han/hon skulle ha gjort, om detta var ett utlagg
som skulle ersittas av Astellas.

Astellas redovisar vardedverforingar till hdlso- och sjukvéardspersonal och hélso- och
sjukvardsorganisationer som ror forskning och utveckling som ett aggregerat belopp. Detta
inkluderar utgifter i samband med kliniska provningar, icke-kliniska studier, icke-
interventionsstudier och provarinitierade studier.

Nir Astellas gor en vardeoverforing till hédlso- och sjukvérdspersonal indirekt via en hilso- och
sjukvardsorganisation, redovisas en sddan overforing endast en gang.

Niér en hilso- och sjukvardsanstilld gor ett uppdrag for Astellas pa en hilso- och
sjukvardsorganisations vagnar (till exempel om Astellas ingér ett avtal med en hélso- och
sjukvérdsorganisation och tjansterna tillhandahalls av en av hélso- och sjukvéardsorganisationens
anstéllda), redovisas arvodena och utliggen som betalats av Astellas till hidlso- och
sjukvardsorganisationen som véirdedverforingar till hélso- och sjukvardsorganisationen. Detta ar
fallet sdvida inte Astellas kan styrka att den hélso- och sjukvardsanstéllde fatt en forman av
vardedverforingen, antingen direkt fran Astellas eller via hilso- och sjukvardsorganisationen (t.ex.
arvoden som betalas till den hdlso- och sjukvardsanstéllde i samband med tjdnsterna han/hon utfort
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och/eller ersittning for eventuella relaterade utldgg som den hélso- och sjukvardsanstéllde haft). Da
redovisar Astellas istéllet dessa virdedverforingar som dverforingar till den hilso- och
sjukvardsanstéllde. Dar Astellas kan identifiera den hélso- och sjukvérdsanstéllde och vet att hélso-
och sjukvérdsorganisationen kommer att gora hela virdedverforingen till den hdlso- och
sjukvardsanstéllde for Astellas rakning, kommer vardedverforingen att redovisas som en
véardedverforing till den hélso- och sjukvardsanstéllde.

4.6  For tjanster som tillhandahalls av ett eget bolag uppréttat av en hélso- och sjukvardsanstélld,
kommer Astellas att betrakta mottagaren som en hélso- och sjukvéardsorganisation och redovisa
vardedverforingen till hidlso- och sjukvardsorganisationen.

S. REDOVISNINGSLAND

Astellas redovisar vardedverforingar baserat pa hélso- och sjukvéardspersonals verksamhetsland. Om den
hélso- och sjukvérdsanstéllde bedriver verksamhet i mer én ett land, kommer Astellas att vélja ett land
som primirt verksamhetsland och redovisa virdedverforingar till honom/henne i det landet.

6. VALUTA

Astellas redovisar vardedverforingar till hdlso- och sjukvéardspersonal och hélso- och
sjukvardsorganisationer verksamma i Sverige i svenska kronor (SEK). Dér viardedverforingar gors i en
annan valuta 4n SEK kommer beloppet att konverteras till SEK med hjélp av en arlig véxelkurs. Det
belopp som offentliggors kan darfor avvika négot fran det exakta utbetalade beloppet i lokal valuta.

7. TIDER

Astellas redovisar alla viardeoverforingar foretaget gor mellan den 1 januari och den 31 december under
ett r den 31 maj foljande ar. En vardedverforing gors nar sjdlva transaktionen ar genomford (d.v.s. den
dag ett belopp betalats eller en férmén erhéllits). Exempelvis, om ett kontrakt undertecknas den 1 oktober
2021, men betalningen gors den 31 januari 2022, kommer redovisningen att publiceras i slutet av maj
2023.

8. FLERARIGA KONTRAKT

Dir ett kontrakt for en vardedverforing listat i Avsnitt 4, [6per 1 mer 4n ett ar, kommer Astellas att
redovisa viardedverforingar relaterade till det kontraktet aret efter det ar da vardeoverforingen gors (vilket
kan skilja sig fran det &r da kontraktet ingicks).

9. BELOPP
9.1 Om mgjligt, redovisar Astellas hela beloppet for alla viardedverforingar exklusive moms. I vissa fall
kan, for indirekta vardedverforingar, momsen inte gé att separera. I dessa fall &r momsen

inkluderad i beloppet.

9.2  Astellas redovisar hela beloppet for alla vardeéverforingar som ror ”Resor och logi” eller "Utlagg
for omkostnader forknippade med uppdraget eller konsultationen” i Avsnitt 4.2 inklusive moms.
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9.3

94

9.5

9.6

Virdeoverforingar till hilso- och sjukvardspersonal dr marknadsmaissiga, och beaktar de
tillhandahallna tjénsternas natur, nedlagd tid, och den hélso- och sjukvardsanstalldes kunskap och
expertis.

Nar Astellas ingétt ett gemensamt marknadsforingsavtal med annan part, redovisar Astellas endast
de viardedverforingar som gors av Astellas.

Alla vardedverforingar som gors av Astellas, oberoende av var Astellas-enheten ar beldgen (t.ex.
virdedverforingar som gors av Astellas-enheter utanfor Sverige) inkluderas i redovisningsrapporten
for Sverige.

Om en partner/distributdr, & Astellas végnar, interagerar med hélso- och sjukvardspersonal/hélso-
och sjukvérdsorganisationer fran ett EFPIA-medlemsland, kommer Astellas att begéra in data som
ror vardedverforingar som ska offentliggoras enligt EFPIA-koden och offentliggéra data i enlighet
med relevant regelverk. Ddr Astellas inte har ndgon insyn och inte styr interaktioner och
partnern/distributoren ocksa omfattas av transparensreglerna, har partnern/distributéren skyldighet
att offentliggdra data.
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