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1.3

2.1

TALOUDELLISTEN ETUUKSIEN JULKISTAMINEN: KAYTETTYJEN
MENETELMIEN YHTEENVETO

ASTELLASIN SITOUMUS

Astellas on Euroopan laéketeollisuusliittojen kattojéarjeston (”European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations”) ("EFPIA”) jidsen. EFPIA:N
kaytdnnesdaannot ("EFPIA:n sddnnot”) edellyttdvat, ettd kaikki jasenyritykset
dokumentoivat ja julkistavat tietyt taloudelliset etuudet, joita ne maksavat suoraan tai
vélillisesti terveydenhuollon ammattilaisille ("THA”) tai
terveydenhuoltoalanorganisaatiolle ("THO”) tai niiden hyviksi (’julkistus”).
Suomessa EFPIA:n-s&&nndt on otettu kayttoon Ladketeollisuuden eettisind ohjeina
(Laaketeollisuuden eettiset ohjeet, PIF-ohje).

Astellas julkistaa kaikki THA:ille ja THO:ille maksetut taloudelliset etuudet EFPIA:N
saantojen seké PIF- ohjeiden mukaisesti.

Tassé osiossa kuvataan Astellasin kayttdamid menetelmid taloudellisten etuuksien
julkaisemisen valmisteluissa, jotta julkaisussa toimittaisiin EFPIA:n s&antdjen
mukaisesti.

MAARITELMAT
EFPIA:n sddnnot méaarittelee seuraavat kasitteet:

e Terveydenhuoltoalan organisaatio (THO): miké tahansa oikeushenkil6/yhteiso (i)
joka on terveydenhuollon, la&ketieteen tai tieteellisen alan jéarjesto tai organisaatio
(oikeudellisesta tai organisaatiomuodosta riippumatta), kuten sairaala, klinikka,
saatio, yliopisto tai muu opetuslaitos tai akateeminen yhteisd (paitsi EFPIA-
sdédnnon 21 artiklan soveltamisalaan kuuluvat potilasjarjestot), jonka rekisteroity
osoite, kotipaikka tai padasiallinen toimipaikka sijaitsee Euroopassa tai (ii) jonka
kautta yksi tai useampi THA tarjoaa palveluja.

e Terveydenhuollon ammattilainen (THA): luonnollinen henkild, joka on
la&ketieteen, hammasladketieteen, farmasia-alan tai sairaanhoitoalan ammattilainen
tai muu henkilo, joka ammattiaan harjoittaessaan voi maaratd, ostaa, toimittaa,
suositella tai jakaa ladkkeitd ja jonka rekisterdity, kotipaikan tai paatoimipaikan
osoite on Euroopassa. Tassé ohjeessa THA:ksi katsotaan: (i) hallituksen, viraston
tai muun organisaation virkamies tai tyontekija (joko julkisella tai yksityisella
sektorilla), joka voi maaréta, ostaa, toimittaa, suositella tai hallinnoida laakkeitd, ja
(ii) jasenyrityksen tyontekijat, jotka toimivat paatoimisesti THA:na, pois lukien (x)
kaikki muut jasenyrityksen tyontekijat ja (y) ladkkeiden tukkumyyja tai jakelija.

e Taloudellinen etuus: Suora ja vélillinen taloudellinen etuus, joko maksuna, etuutena
tai muutoin suoritettuna, joko myynninedistdmistarkoituksessa tai muuten,
yksinomaan ihmisten k&ayttoon tarkoitettujen reseptildédkkeiden kehittdmisen ja
myynnin yhteydessa. Suorat taloudelliset etuudet tarkoittavat niitd suorituksia, jotka
Astellas tekee suoraan vastaanottajan hyddyksi. Valillisid taloudellisia etuuksia
ovat suoritukset, jotka on tehty Astellasin puolesta vastaanottajan hyodyksi, tai
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niit4, jotka on tehty kolmannen osapuolen kautta ja joista Astellas tietda tai voi
tunnistaa vastaanottajan, joka hyotyy taloudellisesta etuudesta.

e Tutkimus ja tuotekehitys (T&K): THA/THO:ille suoritetut taloudelliset etuudet,
jotka liittyvat (i) ei-kliinisten tutkimusten suunnitteluun tai toteuttamiseen (kuten
OECD:n hyvien laboratoriokdytantojen periaatteissa on maaritelty); ii) kliinisten
tutkimusten suunnitteluun tai toteuttamiseen (asetuksen N:0 536/2014 maéaritelmén
mukaisesti); tai (iii) Ei-interventiotutkimusten (NIS) suunnitteluun tai
toteuttamiseen. NIS- tutkimukset ovat luonteeltaan prospektiivisia ja joihin kuuluu
potilastietojen kerdys tutkimusta varten yksittaisilta THA:ilta tai THA-ryhmilta tai
néiden puolesta

Mikéali EFPIA-raportointimallin ja PIF-ohjeen mukaisen mallin valilla on taloudellisten
etuuksien luokittelussa eroja, alla oleva metodiikka on EFPIA;n raportointimallin mukainen.

3.

3.1

3.2

3.3

4.1

TIETOSUOJA

Astellas tukee téysin lapindkyvyyden periaatteita ja noudattaa tietosuojalakia.
Tietosuojalain edellyttdmana oikeudellisena perustana Astellas saa yksittdisiltd
THA:ilta luvan ennen heille suorittamiensa yksittaisten taloudellisten etuuksien
ilmoittamista. Astellas pyrkii parhaansa mukaan saamaan tarvittavat suostumukset ja
yllapitdmaan niista rekisterid. Astellasin lahestymistapa THA:iden suostumuksiin on
kaikki tai ei mitddn”. Toisin sanoen suostumus ei koske vain tiettya tapahtumaa tai
siirtoa, vaan sitd sovelletaan kyseesséd olevan THA:n saamiin kaikkiin taloudellisiin
etuuksiin. Annettu suostumus on voimassa, kunnes se perutaan.

THA:n  julkaistut  tiedot  poistetaan  tai niiti ~ muutetaan  yhtién
verkkosivustolla/viranomaisalustalla ja/tai tietokannassamme tai muilla alustoilla niin
pian kuin se on kohtuudella mahdollista siita paivasta alkaen, jolloin THA:n paatos
suostumuksen peruuttamisesta on saatettu tietoomme.

Jos THA ei anna suostumusta tietojen julkistamiseen yksilotasolla, Astellas julkistaa
tiedot yhteenvetomuotoisena siihen soveltuvassa luokassa.

Taloudellisia etuuksia koskevia tietoja séilytetdén julkisesti saatavilla vahintdan kolme
vuotta. Astellas dokumentoi kaikki maksamansa etuudet ja sdilyttdd ne vahint&an
seitseman vuotta.

TALOUDELLISET ETUUDET
Astellas julkistaa seuraavat THO:ille suoritetut taloudelliset etuudet:

e Lahjoitukset: Rahoitus (tai vastaavat etuudet), joka myodnnetddn THO:lle
maadrittelemattomaan kayttoon.

e Apurahat: Tiettyyn koulutusta tai potilashoitoa parantavaan tarkoitukseen
THO:ille pyynnosta annettu rahoitus tai tuki.

e Kongressi- ja koulutustapahtumien sponsorointi: Kongressitapahtumien
jarjestamiseen liittyvat THO:ille ja/tai sihteeristolle sekd THO:n puolesta
kolmansille osapuolille sponsoroidut kulut vastineeksi yrityksen tapahtumasta
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saamista hyodyista (esim. THO:n puolesta maksetut nayttelypaikat, symposiumin
isdnndinti, nayttelypoydat, ohjelmissa tai kylteissa ndkyvat mainokset sek&
tilavuokrat tai tarjoilut). Tahén voi sisaltyd myos toiminta, kuten opetustoiminta,
jolloin THO:lle maksetaan koulutustilaisuuksien jarjestamiskustannukset.

Palvelumaksut: Palvelumaksuiksi luokiteltavat taloudelliset etuudet, jotka
liittyvét yritysten ja terveydenhuoltoalan ammattilaisten laitosten, organisaatioiden
tai yhdistysten vélisiin sopimuksiin, joiden alaisina kyseiset laitokset, organisaatiot
tai jarjestot tuottavat palveluita yritykselle, tai muu edellisissd osioissa
luokittelematon rahoitus.

Palkkiot ja toiminnan madrittavassa kirjallisessa sopimuksessa hyvaksyttyihin
kuluihin liittyvat taloudelliset etuudet julkistetaan kahtena erillisend summana
kohdassa Palkkiot” ja kohdassa "Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut
kulut™.

4.2  Astellas julkistaa seuraavat THA:ille maksetut taloudelliset etuudet:

Kongressi- ja koulutustilaisuuksien rekisterdintimaksut: THA:n kongressiin tai
koulutustapahtumaan rekisterdimiseen liittyvat kulut.

Matkat: Matkakulut, jotka liittyvat palvelu- tai konsulttisopimusiin julkistetaan
osiossa “Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvdt muut kulut”. Mikéli
matkakuluihin ei liity palvelusopimuksia, vaan ne liittyvat kongressiin tai
koulutustapahtumaan osallistumiseen, ne julkistetaan kohdassa “Matka- ja
majoituskulut”.

Majoitus: YOn yli tapahtuvan majoituksen kulut, jotka liittyvdt THA:n
palvelusopimukseen tai hédnen  osallistumiseensa  kongressiin  tali
koulutustapahtumaan. Matkakulut, jotka liittyvat palvelu- tai konsulttisopimuksiin
julkistetaan osiossa “’Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut kulut”. Mikéli
matkakuluihin ei liity palvelusopimuksia, vaan ne liittyvat kongressiin tai
koulutustapahtumaan osallistumiseen, ne julkistetaan kohdassa “Matka- ja
majoituskulut”.

Palkkiot: Taloudelliset etuudet, jotka maksetaan THA:iden Astellasille
toimittamista palveluista. Naihin sisaltyvat neuvottelukuntapalvelut (advisory
board), puhujapalvelut tai muut konsultointipalvelut. Kirjallisella sopimuksella
sovittuihin palkkioihin ja taloudellisiin etuuksiin liittyvét kulut julkaistaan kahtena
erillisend summana “Palkkiot” ja ”Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut
kulut” —kategorioiden alla.

Astellas julkistaa kunkin ylla kuvatun taloudellisen etuuden vain, jos THA/THO
saa sovitun etuuden. Astellas ei esimerkiksi ilmoita etuutta lennosta, joka koskee
palvelusopimuksen mukaista THA:lle jarjestetyn lennon veloitusta, mikéli THA ei
kaytd kyseistéd lentoa, vaikka Astellasille aiheutuisi siitd kustannuksia. Kuitenkin
Astellas julkistaa arvonsiirron, mikéli THA on maksanut kdyttdmattd jadneen
lennon ja Astellas on sen THA:Ile korvannut.
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4.3  Astellas julkistaa koontilukuina THA:ille ja THO:ille maksetut taloudelliset etuudet,
jotka liittyvat tutkimukseen ja tuotekehitykseen. Tahadn sisaltyvat kulut, jotka
liittyvat kliinisiin, ei-kliinisiin ja ei-interventionaalisiin tutkimuksiin sek& tutkijan
toimeksi antamat tutkimukset.

4.4 Mikali Astellas maksaa taloudellisen etuuden THA:lle epédsuorasti THO:n kautta,
summa julkistetaan vain kerran.

45  Mikali THA tuottaa Astellasille palveluja THO:n puolesta (esim. Astellas tekee
palvelusopimuksen THO:n kanssa ja palvelut tarjoaa THO:n tyontekijd), Astellasin
THO:lle maksamat palkkiot ja kulut julkistetaan THO:lle tehtyina taloudellisina
etuuksina. N&in toimitaan, ellei Astellas voi vahvistaa, ettd THA on saanut taloudellisen
etuuden joko suoraan Astellasilta tai THO:n kautta (esim. THA:lle on suoritettu palkkio
ja/tai korvauksia THA:lle aiheutuneista asiaan liittyvistd kuluista), jolloin Astellas
ilmoittaa kyseiset arvonsiirrot siirtoina THA:lle. Mikali Astellas voi tunnistaa THA:n
ja tietdd, ettd THO suorittaa taloudellisen etuuden kokonaisuudessaan THA:lle
Astellasin puolesta, taloudellinen etuus ilmoitetaan THA:lle.

46  Mikali palveluntarjoaja on THA:n perustama itsendinen yhtid, Astellas pitaé
vastaanottajaa THO:na ja ilmoittaa taloudellisen etuuden THO:lle

5. JULKISTUSMAA

Astellas julkistaa taloudelliset etuudet THA:n tai THO:n ensisijaisen toimintamaan mukaan.
Jos THA tai THO toimii useammassa maassa, Astellas valitsee yhden maan ensisijaiseksi
toimintamaaksi ja julkaisee taloudelliset etuudet kyseisessd maassa.

6. VALUUTTA

Astellas julkistaa Suomessa toimiville THA:ille ja THO:ille maksetut taloudelliset etuudet
euroina. Mikali taloudelliset etuudet ovat suoritettu muussa valuutassa kuin euroina, summa
muunnetaan euromaaraiseksi kdyttden vuotuista valuuttakurssia. Euromaaraisina ilmoitetut
summat voivat siksi poiketa hieman paikallisessa valuutassa suoritetuista maksuista.

7. AIKATAULU

Astellas julkistaa kaikki tammikuun 1. ja joulukuun 31. pdivanvélilla vuoden aikana
suorittamansa taloudelliset etuudet seuraavan vuoden kesdkuun 13. pdivdadn mennessa.
Taloudellinen etuus julkistetaan, kun maksu on kokonaisuudessaan suoritettu (esim.
maksupdivané tai taloudellisen etuuden siirtopaivénd). Esimerkiksi jos sopimus allekirjoitetaan
1.10.2021, mutta maksu suoritetaan 31.1.2022, ilmoitus julkaistaan vuoden 2023 kesékuun 13.
paivaan mennessa.

8. MONIVUOTISET SOPIMUKSET

Mikali jonkin kohdassa 4 mainitun taloudellisen etuuden sopimus on voimassa pidempéan kuin
yhden vuoden, Astellas kirjaa kyseiseen sopimukseen liittyvat taloudelliset etuudet etuuden
toteutumisvuonna (joka voi olla eri kuin sopimuksen tekovuosi).
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

MAARA

Mahdollisuuksien mukaan Astellas julkistaa kaikkien taloudellisten etuuksien
kokonaissumman ilman arvonlisaveroa (ALV). Joissakin epasuorien taloudellisten
etuuksien maksuissa, ALV:td ei voida eritell4d. Ndissa tapauksissa ALV on sisallytetty
julkaistavaan summaan.

THA:ille maksetut taloudelliset etuudet vastaavat niiden kdyp&a markkina-arvoa
huomioiden suoritettujen palvelujen luonne, kaytetty aika sek& THA:n tietous ja
asiantuntemus.

Mikéli Astellas on yhteistydsopimuksen toinen osapuoli, Astellas julkistaa ainoastaan
Astellasin maksamat taloudelliset etuudet.

Astellasin maksamat taloudelliset etuudet huolimatta Astellasin yksikén sijainnista
(esim. Suomen ulkopuolella sijaitsevien Astellasin yksikdiden maksamat taloudelliset
etuudet) sisallytetddn Suomessa julkaistavaan raporttiin.

Mikali yhteistyokumppani/jakelija on kanssakdymisessa EFPIA:n jasenmaan THA:n
tai THO:nn kanssa Astellasin puolesta, Astellas pyytdd EFPIA:n ohjeen edellyttamia
tietoja taloudellisesta etuudesta ja julkistaa tiedot asiaankuuluvan ohjeen mukaisesti.
Néin tulee tehdd kaikkien julkaistavien etuuksien osalta. Milloin Astellas ei voi valvoa
eiké ohjata tapahtumaa ja yhteistyokumppani/jakelija on myés ilmoitusvelvollisuuden
alainen, on yhteistydkumppani/jakelija, joka sopii ja tarjoaa taloudellisen etuuden
THA:lle tai THO:lle velvollinen suorittamaan julkistamisen.

5
EFPIA-malli toukokuu 2024



	1. Astellasin sitoumus
	1.1 Astellas on Euroopan lääketeollisuusliittojen kattojärjestön (”European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations”) (”EFPIA”) jäsen. EFPIA:n käytännesäännöt (”EFPIA:n säännöt”) edellyttävät, että kaikki jäsenyritykset dokumentoivat ...
	1.2 Astellas julkistaa kaikki THA:ille ja THO:ille maksetut taloudelliset etuudet EFPIA:n sääntöjen sekä PIF- ohjeiden mukaisesti.
	1.3 Tässä osiossa kuvataan Astellasin käyttämiä menetelmiä taloudellisten etuuksien julkaisemisen valmisteluissa, jotta julkaisussa toimittaisiin EFPIA:n sääntöjen mukaisesti.

	2. Määritelmät
	2.1 EFPIA:n säännöt määrittelee seuraavat käsitteet:

	3. Tietosuoja
	Astellas tukee täysin läpinäkyvyyden periaatteita ja noudattaa tietosuojalakia. Tietosuojalain edellyttämänä oikeudellisena perustana Astellas saa yksittäisiltä THA:ilta luvan ennen heille suorittamiensa yksittäisten taloudellisten etuuksien ilmoittam...
	3.1 THA:n julkaistut tiedot poistetaan tai niitä muutetaan yhtiön verkkosivustolla/viranomaisalustalla ja/tai tietokannassamme tai muilla alustoilla niin pian kuin se on kohtuudella mahdollista siitä päivästä alkaen, jolloin THA:n päätös suostumuksen ...
	3.2 Jos THA ei anna suostumusta tietojen julkistamiseen yksilötasolla, Astellas julkistaa tiedot yhteenvetomuotoisena siihen soveltuvassa luokassa.
	3.3 Taloudellisia etuuksia koskevia tietoja säilytetään julkisesti saatavilla vähintään kolme vuotta. Astellas dokumentoi kaikki maksamansa etuudet ja säilyttää ne vähintään seitsemän vuotta.

	4. Taloudelliset etuudet
	4.1 Astellas julkistaa seuraavat THO:ille suoritetut taloudelliset etuudet:
	4.2 Astellas julkistaa seuraavat THA:ille maksetut taloudelliset etuudet:
	4.3 Astellas julkistaa koontilukuina THA:ille ja THO:ille maksetut taloudelliset etuudet, jotka liittyvät tutkimukseen ja tuotekehitykseen. Tähän sisältyvät kulut, jotka liittyvät kliinisiin, ei-kliinisiin ja ei-interventionaalisiin tutkimuksiin sekä ...
	4.4 Mikäli Astellas maksaa taloudellisen etuuden THA:lle epäsuorasti THO:n kautta, summa julkistetaan vain kerran.
	4.5 Mikäli THA tuottaa Astellasille palveluja THO:n puolesta (esim. Astellas tekee palvelusopimuksen THO:n kanssa ja palvelut tarjoaa THO:n työntekijä), Astellasin THO:lle maksamat palkkiot ja kulut julkistetaan THO:lle tehtyinä taloudellisina etuuksi...
	4.6 Mikäli palveluntarjoaja on THA:n perustama itsenäinen yhtiö, Astellas pitää vastaanottajaa THO:na ja ilmoittaa taloudellisen etuuden THO:lle

	5. JULKISTUSmaa
	6. Valuutta
	7. AIKATAULU
	8. Monivuotiset sopimukset
	9. Määrä
	9.1 Mahdollisuuksien mukaan Astellas julkistaa kaikkien taloudellisten etuuksien kokonaissumman ilman arvonlisäveroa (ALV). Joissakin epäsuorien taloudellisten etuuksien maksuissa, ALV:tä ei voida eritellä. Näissä tapauksissa ALV on sisällytetty julka...
	9.2 THA:ille maksetut taloudelliset etuudet vastaavat niiden käypää markkina-arvoa huomioiden suoritettujen palvelujen luonne, käytetty aika sekä THA:n tietous ja asiantuntemus.
	9.3 Mikäli Astellas on yhteistyösopimuksen toinen osapuoli, Astellas julkistaa ainoastaan Astellasin maksamat taloudelliset etuudet.
	9.4 Astellasin maksamat taloudelliset etuudet huolimatta Astellasin yksikön sijainnista (esim. Suomen ulkopuolella sijaitsevien Astellasin yksiköiden maksamat taloudelliset etuudet) sisällytetään Suomessa julkaistavaan raporttiin.
	9.5 Mikäli yhteistyökumppani/jakelija on kanssakäymisessä EFPIA:n jäsenmaan THA:n tai THO:nn kanssa Astellasin puolesta, Astellas pyytää EFPIA:n ohjeen edellyttämiä tietoja taloudellisesta etuudesta ja julkistaa tiedot asiaankuuluvan ohjeen mukaisesti...


