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DEZVALUIRILE PRIVIND TRANSFERURILE DE VALOARE: REZUMATUL METODOLOGIEI DE

LUCRU

1. ANGAJAMENTUL ASTELLAS
1.1 Compania Astellas este membra a Federatiei Europene a Industriilor si Asociatiilor Farmaceutice (“EFPIA”).
Codul de etica EFPIA din 2022 (“Codul de etica EFPIA” [disponibil aici Microsoft Word - Codes report 2021 -

20220718.docx (efpia.eu)] impune tuturor companiilor membre s& documenteze si sa publice anumite Transferuri

de Valoare pe care le realizeaza, direct sau indirect, catre sau pentru beneficiul Profesionistilor in Domeniul
Sanatatii ("HCP”) sau Organizatiilor medicale (“‘HCQO”) (“Dezvaluiri’). Codul EFPIA este implementat in Romania
de ARPIM: Codul ARPIM de Etica in Promovarea Medicamentelor Eliberate pe Baza de Prescriptie Medicala si
in Interactiunile cu Profesionistii in Domeniul Sanatatii (“Codul ARPIM”) disponibil aici — PDF-Interactiv_Codul-
ARPIM-RO-2022.pdf.

1.2 Compania Astellas publica toate Transferurile de Valoare catre HCP si HCO in conformitate cu angajamentul de
a respecta Codul de etica EFPIA si Codul ARPIM in Romania.

1.3 A cest document prezinta pe scurt metodologia utilizatd de Astellas in pregatirea Dezvaluirilor conform Codului
de Etica EFPIA.

2. DEFINITI
2.1 Codul de etica EFPIA defineste urmatorii termeni:

“Organizatie din domeniul sanatatii (ODS)”: orice persoana/entitate juridica (i) care este o asociatie sau
organizatie de ingrijire a sanatatii, medicala sau stiintifica (indiferent de forma legala sau organizationalad), cum
ar fi un spital, o clinica, o fundatie, o universitate sau alta institutie sau societate de invatamant (cu exceptia
organizatiilor de pacienti din sfera de aplicare a articolului 21) avand sediul sau punctul principal de lucru in
Romania sau (ii) prin care unul sau mai multi PDS ofera servicii.

“Profesionist din domeniul sanatatii (PDS)”: orice persoana fizica membra a profesiilor din domeniile medical,
stomatologic, farmaceutic sau asistenta medicala sau orice alta persoana care, in desfasurarea activitatilor
sale profesionale, poate prescrie, achizitiona, distribui, recomanda sau administra un medicament, cu sediul
sau punctul principal de lucru in Romania. Tn scopul acestui Cod, definitia PDS include: (i) orice functionar sau
angajat al unui guvern, unei agentii sau oricarei alte organizatii (in sectorul public sau privat) care poate
prescrie, achizitiona, distribui, recomanda sau administra medicamente si (ii) orice angajat al unei companii
membre a carui ocupatie principala este de PDS, dar exclude (x) toti ceilalti angajati ai unei companii membre
si (y) un comerciant cu ridicata sau un distribuitor de medicamente.

“Transferuri de Valoare (TV)”: TV directe sau indirecte, in numerar, in natura sau altfel, efectuate, fie in scopuri
promotionale fie altfel, in legatura cu dezvoltarea si vanzarea medicamentelor de uz exclusivuman. TV directe
sunt cele efectuate direct de o companie membra in beneficiul unui destinatar. TV indirecte sunt cele efectuate
in numele unei companii membre in beneficiul unui destinatar, sau cele efectuate prin intermediul unui tert si
destinatarul care va beneficia de Transferul de Valoare este cunoscut sau poate fi identificat de compania
membra.

“Cercetare si Dezvoltare (R&D)": transferuri de valoare catre HCO/HCP in legatura cu planificarea si realizarea
de:

o Studii non-clinice (asa cum sunt definite de Principiile OECD de Bune Practici de Laborator);
o Studii clinice (asa cum sunt definite in Regulamentul 536/2014);

0 SNI cu caracter prospectiv care implica colectarea de date despre pacienti de la sau in numele unui PDS, sau
grupuri de PDS, in mod specific pentru studiul respectiv.


https://www.efpia.eu/media/676436/efpia-code-report-2021.pdf
https://www.efpia.eu/media/676436/efpia-code-report-2021.pdf
https://arpim.ro/wp-content/uploads/2022/01/PDF-Interactiv_Codul-ARPIM-RO-2022.pdf
https://arpim.ro/wp-content/uploads/2022/01/PDF-Interactiv_Codul-ARPIM-RO-2022.pdf

2.2 Categoriile de ToV la care se face referire in aceasta declaratie privind metodologia au fost definite similar
terminologiei utilizate in codul EFPIA. Denumirile acestor categorii pot fi diferite de terminologia utilizata in modelul
recomandat de ARPIM Tnh Romania.

3. CONFIDENTIALITATEA DATELOR

3.1 Compania Astellas sustine pe deplin principiile de transparenta si adera la legea privind confidentialitatea datelor
personale si toate reglementarile aplicabile referitoare la dezvaluirea datelor. Mai mult, Astellas si companiile sale
afiliate, conform legislatiei aplicabile si, specific, art. 35 paragraful (3) din Legea nr. 194/2015, trebuie sa faca
publice transferurile de valoare acordate catre HCP/HCO care isi desfasoara activitatea in Romania, in mod
individual catre Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM). in plus, asa cum a fost
agreat intre ARPIM si EFPIA, companiile pot publica aceleasi informatii furnizate catre ANMDM conform Legii nr.
194/2015 pe website-ul companiei, conform Codului ARPIM. Asa cum stipuleaza Codul ARPIM, Transferurile de
Valoare asociate R&D vor fi dezvaluite in forma consolidata pe pagina de internet a companiei.

3.2 Dezvaluirile trebuie sa fie pastrate in domeniul public pe o perioada de cel putin trei ani, iar compania Astellas va
documenta toate Dezvaluirile si va pastra inregistrarile pe o perioada de cel putin unsprezece ani.

4. TRANSFERURILE DE VALOARE

4.1 Compania Astellas face publice urmatoarele Transferuri de Valoare acordate HCO:
*Donatii si sponsorizari: in mod colectiv, inseamna fonduri, bunuri sau servicii acordate gratuit in scopul
sprijinirii serviciilor medicale, studiilor stiintifice sau educatiei, fara vreo obligatie ulterioara din partea
beneficiarului de a oferi la schimb bunuri sau servicii Tn beneficiul donatorului.

» Sponsorizarea congreselor si evenimentelor educationale: cheltuieli legate de sponsorizarea HCO in calitate
de organizator si/sau secretariat al congreselor in schimbul unor beneficii pentru companie la un astfel de
eveniment (de ex., spatiu pentru stand, organizarea unui simpozion, standuri, publicitate pe programe sau
panouri si inchirierea de spatii sau oferirea unor gustari (catering) daca plata se face in numele unei HCO).
De asemenea, pot fi incluse activitati de sustinere a unor prezentari sau cursuri, in care platile se fac catre
HCO pentru sustinerea evenimentelor educationale.

« Plati: Transferuri de Valoare care reprezinta taxe pentru servicii rezultate din sau in asociere cu contractele
dintre companii si institutii, organizatii sau asociatii ale Profesionistilor in Domeniul Sanatatii, conform carora,
astfel de institutii, organizatii sau asociatii ofera servicii de orice tip unei companii sau alt tip de plata care nu
este acoperit prin categoriile anterioare. Pe de o parte taxele, pe de alta parte Transferurile de Valoare asociate
cheltuielilor agreate Tn contractul scris pentru realizarea activitatii respective vor fi publicate in categoria ‘Plati’
si ‘Cheltuieli asociate agreate sub forma de taxe la contractul de prestari servicii sau de consultanta’.

4.2 Compania Astellas face publice toate Transferurile de Valoare acordate pentru HCP:

» Cheltuieli de calatorie: cheltuieli asociate cu transportul HCP in legatura cu o plata pentru un contract de
prestari servicii (de ex., transport cu trenul, taxi, avion, compensarea transportului cu masina personald) sau
de participare a acestora la un eveniment educational. In situatia in care sunt necesare cheltuieli de calatorie
pentru oferirea unei plati pentru un anumit serviciu, aceste cheltuieli vor fi publicate in categoria ‘Cheltuieli
asociate agreate sub forma de taxe la contractul de prestari servicii sau de consultanta’. Daca nu exista o
furnizare de servicii si aceste cheltuieli sunt asociate unor costuri de contributie la un eveniment educational,
vor fi publicate in categoria ‘Calatorie si cazare’.

» Cheltuieli de cazare: cheltuieli asociate cu asigurarea cazarii (peste noapte) a HCP in legatura cu o plata
pentru un contract de prestari servicii sau pentru participarea la un eveniment educational. Acestea vor fi
publicate in categoria ‘Cheltuieli asociate agreate sub forma de taxe la contractul de prestari servicii sau de
consultanta’ daca sunt necesare pentru asigurarea opiniei expertului si includ si o taxa de servicii. Daca nu
exista o furnizare de servicii si aceste cheltuieli sunt asociate unor costuri de contributie la un eveniment
educational, vor fi publicate in categoria ‘Calatorie si cazare’.

» Plati: Transferuri de Valoare acordate Profesionistilor in domeniul sanatatii pentru furnizarea de servicii pentru
Astellas. Acestea includ servicii asociate participarii in comitete consultative (advisory boards), servicii de tip
conferentiere sau alte servicii de consultanta. Platile si Transferurile de Valoare asociate unor cheltuieli agreate
in scris prin contract referitor la activitatea respective vor fi publicate ca doua sume separate, in categoriile
‘Plati’ si ‘Cheltuieli asociate agreate sub forma de taxe la contractul de prestari servicii sau de consultantad’

4.31n legéturd cu fiecare Transfer de Valoare descris mai sus, compania Astellas va dezvalui public aceste detalii
numai daca HCP/HCP primeste efectiv beneficiile transferului. De exemplu, Astellas nu va publica o plata pentru
un transfer asociat cu o calatorie cu avionul planificata pentru un HCP in legatura cu o plata pentru un serviciu
contractat daca acest HCP nu utilizeaza de fapt biletul de avion, chiar daca este un cost platit de Astellas. Pe de
alta parte, Astellas va publica un Transfer de Valoare daca un HCP achita costul biletului de avion pentru un zbor
planificat, iar costul a fost compensat direct de Astellas.



4.4 Compania Astellas dezvaluie public in forma consolidata Transferurile de Valoare catre HCP si HCO in legatura
cu activitatile de cercetare si dezvoltare. Acestea includ cheltuieli asociate cu studiile clinice, studiilor non-clinice,
studiilor non-interventionale si studiilor initiate de investigatori.

4.5 Daca Astellas realizeaza un Transfer de Valoare catre un HCP in mod indirect, prin intermediul HCO, acest
transfer va fi publicat o singura data.

4.6 Daca serviciile pentru Astellas sunt realizate de un HCP in numele unei HCO (de exemplu, Astellas semneaza un
contract de prestari servicii cu HCO, iar serviciile sunt asigurate de un HCP angajat al acestei HCO), taxele
asociate si cheltuielile platite de Astellas catre HCO sunt publicate ca Transferuri de Valoare catre HCO. Acesta
vor fi publicate astfel, cu exceptia situatiei in care Astellas poate confirma ca acel HCP a primit un anumit beneficiu
din Transferul de Valoare, fie direct din partea Astellas sau prin intermediul HCO (de ex., plati catre HCP in
legatura cu serviciile pe care le-a oferit si/sau compensarea oricaror plati efectuate de HCP), caz in care Astellas
va publica acele Transferuri de Valoare ca fiind transferate catre HCP. Daca Astellas poate identifica acel HCP si
cunoaste faptul ca HCO va realiza tot Transferul de Valoare catre HCP in numele Astellas, Transferul de Valoare
este publicat ca fiind un Transfer de Valoare catre HCP.

4.7 Daca serviciile sunt furnizate prin intermediul unei companii detinuta de un HCP, unde acest HCP este angajat,
iar acest HCP nu este director unic al companiei, Astellas va considera ca beneficiarul este HCO si va publica
Transferul de Valoare catre HCO.

5.TARA iN CARE SUNT PUBLICATE DATELE

5.1 Compania Astellas publica Transferurile de Valoare realizate in tara in care HCP/HCO fisi desfasoara in principal
activitatea. Daca un HCP/o HCO isi desfasoara activitatea in mai multe tari, Astellas va selecta o tara care va fi
considerata tara principala pentru practica acestuia/acesteia si va publica Transferurile de Valoare efectuate
catre acesta in tara respectiva.

6. MONEDA

6.1 Compania Astellas exprima in RON Transferurile de Valoare catre HCP si HCO care isi desfasoara activitatea in
Romania. Daca Transferurile de Valoare sunt realizate in alta moneda decat RON, suma va fi convertita in RON
avand in vedere o rata anuala de schimb. Sumele publicate in RON pot astfel sa fie usor diferite de suma platita
exact Tn moneda locala.

7. PERIOADA DE TIMP

7.1 Compania Astellas publica toate Transferurile de Valoare pe care le efectueaza in perioada 1 ianuarie — 31
decembrie. Un Transfer de Valoare este realizat daca transferul este complet (de ex., atunci cand suma este
platita sau beneficiul este conferit). De exemplu, daca un contract este semnat la 1 octombrie 2016, dar plata se
face la 1 ianuarie 2017, aceasta plata va fi publicata pana la sfarsitul lunii martie 2018.

7.2 Compania Astellas publica toate Transferurile de Valoare, inclusiv cele catre organizatiile de pacienti si catre
ANMDM, pana la data de 31 martie a anului urmator.

8. CONTRACTELE MULTI-ANUALE

8.1 Daca unul dintre contractele pentru orice tip de Transfer de Valoare inclus in Sectiunea 4 se desfasoara pe o
perioada mai mare de un an, Astellas va inregistra Transferurile de Valoare in legatura cu acel contract in anul in
care se realizeaza Transferul de Valoare (care poate fi diferit de anul in care a fost semnat contractul).

9. VALOARE

9.1 Atunci cand este posibil, Astellas publica valoarea totala a tuturor Transferurilor de Valoare, fara TVA, dar care
include suma retinuté la sursa. In anumite situatii pentru transferuri indirecte de valoare, TVA nu poate fi separat
si in aceste cazuri TVA este inclus Th suma totala publicata.

9.2 Transferurile de Valoare catre HCP reflecta valoarea de piata, considerand tipul serviciilor oferite, numarul de ore
necesar, precum si nivelul de cunostinte si expertiza al HCP.

9.3 Daca Astellas este parte dintr-un contract de co-promovare, compania Astellas va publica numai Transferurile de
Valoare realizate de Astellas.

9.4 Toate Transferurile de Valoare realizate de Astellas, indiferent de locatia afiliatului Astellas (de ex., transferurile
de valoare realizate de entitati Astellas in afara Romaniei) sunt incluse in Raportul pentru Romania privind
Dezvaluirile.
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