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Johdanto

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) otti
vuonna 2014 kayttéon ilmoitusvaatimukset ladketeollisuuden avoimuuden
lisaamiseksi. Sanofi tukee tdaysin tata aloitetta ja arvostaa yhteisty6ta
terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kanssa.

Tassa menetelmakuvauksessa selitetdan, miten Sanofi tulkitsee ja toteuttaa EFPIA:n
julkistamissaanndstdn vaatimuksia, seka tarjotaan konteksti ilmoitetuille tiedoille ja
maaritellddn suhteemme terveydenhuollon ammattilaisiin ja organisaatioihin.

Sanofi noudattaa kaikkia sovellettavia Suomen lakeja ja Laadketeollisuus ry:n
saannostoa ja noudattaa tiukimpia standardeja, jos paikalliset vaatimukset
poikkeavat EFPIA:sta.
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1. Maaritelmat

1.1 Taman maaritelman piiriin kuuluvat vastaanottajat

Terveydenhuollon ammattilaiset: ladketieteen, hammasladketieteen, farmasian
ja sairaanhoidon ammattilaiset, jotka voivat ammatillisen toimintansa yhteydessa
hallinnoida, maarata, ostaa, suositella tai toimittaa l|adkevalmistetta ja jotka
ensisijaisesti ottavat potilaita vastaan Suomessa.

Terveydenhuolion organisaatiot: mika tahansa terveydenhuollon,
ldaketieteellinen tai tieteellinen yhdistys tai organisaatio, kuten sairaala, klinikka,

saatio, yliopisto tai muu opetuslaitos tai organisaatio, jonka kautta yksi tai useampi
terveydenhuollon ammattilainen tarjoaa palveluja ja jonka rekisterdity toimipaikka
tai ensisijainen toimipaikka on Suomessa.

*Eldkkeelld olevat ja kuolleet terveydenhuollon ammattilaiset: Arvonsiirrot
ilmoitetaan kaikkien sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten osalta, jotka saivat
arvonsiirron raportointijakson aikana, mukaan lukien ne, jotka ovat siitd ldhtien
eldkkeella tai kuolleet. Tietojen ilmoittaminen osoittaa tilan vuorovaikutushetkella.

1.2 Arvonsiirtojen laji

Lahjoitukset ja apurahat

Taloudellinen avustus:

- Laaketieteellinen tai tieteellinen tutkimus

- Laaketieteellinen tai tieteellinen koulutus

- Terveydenhuolto-ohjelmat, joiden tavoitteena on parempi terveystulos (esim.
taudin seulonta)

- Apurahat ja stipendit.

Sponsorointisopimukset

Kolmansien osapuolten (esim. ammattimaiset kongressinjarjestajat, |ladketieteelliset
ja tieteelliset yhteis6t) jarjestamiin  tapahtumiin  Sanofi voi  solmia
sponsorointisopimuksia, jotka kattavat seuraavat:

- yhtion satelliittisymposiumit tieteellisten luentojen yhteydessa

- osaston vuokraus tieteellisten tietojen antamiseen terveydenhuollon
ammattilaisen pyynnosta

- puhujien tai tiedekunnan sponsorointi (tapahtuman jarjestajan valitsema,
ilman Sanofin vaikutusvaltaa)

- koulutuskurssien sponsorointi (osallistujan valinta Sanofista riippumaton)

- mainostila (paperi, sahkdinen, banneri tai muut muodot).
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Osallistuminen tapahtumien kustannuksiin

Tapahtumat sisdltavat kaikki Sanofin jarjestamat tai sen puolesta jarjestettavat
tieteelliset tai koulutustapahtumat (esim. kokoukset, konferenssit, symposiumit,
neuvottelukunnat, koulutuskokoukset), joihin joskus sisaltyy vieraanvaraisuutta kun
se on sallittua.

Useimpia tapahtumia hallinnoivat kolmannet osapuolet (esim. kongressitoimistot,
matkatoimistot) perustuen palvelusopimuksiin, jotka sisaltavat osallistujaluettelot ja
asianomaiset arvonsiirrot.

Palvelu- ja konsultointimaksut

Sanofi palkkaa saanndllisesti ulkoisia asiantuntijoita terveydenhuollon tai tieteellisen
alan palveluihin, joissa Sanofilla on oikeutettuja tarpeita ja joihin ei ole tarjolla
sisaista asiantuntemusta.

Tama sisaltaa seuraavat palvelut:

tieteellisten kokousten johtaminen tai niissa puhuminen
osallistuminen hallituksiin ja toimikuntiin

koulutus ja ladketieteellinen koulutus

konsultointi.

Kaikki jarjestelyt dokumentoidaan kirjallisiin sopimuksiin, joissa kerrotaan
tapahtuman tarkoituksesta, perusteluista ja suoritteista ennen palvelun
suorittamista.

Palvelu- tai konsultointisopimuksessa sovitut liitanndiskulut

Palvelu- tai konsultointisopimuksessa sovitut liitdnndiskulut kattavat kohtuulliset
kulut, jotka liittyvat asiantuntijalle palvelun suorittamisesta aiheutuviin kustannuksiin
liittyen majoituksiin, lentoihin ja maakuljetuksiin.

2. Ilmoittamisen laajuus

2.1 Tuotteet

Reseptiladkkeet ja reseptivapaat ladkkeet ihmisille.

2.2 Kyseessa oleva yritys
Sanofi OY, Suomi
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2.3 Poissuljetut arvonsiirrot

Seuraavia arvoja ei ilmoiteta EFPIA:n julkistamissaanndstdn ja Ladketeollisuus ry:n
eettisten ohjeiden mukaisesti:

e ateriat ja juomat

e |adketieteelliset naytteet

e vahaarvoiset ladkinnalliset tuotteet

e ladkevalmisteiden myyntiin ja ostoon liittyvat tavanomaiset kaupalliset
lilketoimet

e arvonsiirrot, jotka liittyvat yksinomaan laakinnallisiin laitteisiin

o kaksoissokkoutettu markkinatutkimus, jossa terveydenhuollon ammattilaisen
henkildllisyys ei ole Sanofin tiedossa.

2.4 Arvonsiirron paivamaara

Arvonsiirtojen tyypistd (suora tai epdsuora) ja Iluonteesta (kateisena tai
luontoissuorituksina) riippuen sovelletaan kahta tapaa:
e Suorat arvonsiirrot: kaytetty paivamaara on taloushallintojarjestelmamme
"selvityspaiva”, joka vastaa tilisiirtopaivamaaraa vastaanottajan pankkitilille.
¢ Tapahtumaan liittyvat arvonsiirrot: tapahtumaan liittyvien etuuksien
osalta (esim. kongressiin ilmoittautuminen, lennot, hotelli) kaikki siirrot
raportoidaan samalla paivamaaralla, tapahtuman ensimmaiselld paivalla.

2.5 Suorat arvonsiirrot

Sanofin suoraan vastaanottajan eduksi tekemat arvonsiirrot.

2.6 Epasuorat arvonsiirrot

Sanofin puolesta vastaanottajan eduksi tehdyt arvonsiirrot tai valituotteen (ts.
kolmannen osapuolen) kautta tehdyt arvonsiirrot, joissa Sanofi tietaa tai voi
tunnistaa tdaman huomautuksen piiriin kuuluvan vastaanottajan, joka hydtyy
arvonsiirrosta.

2.7 Ei-rahalliset arvonsiirrot

Ei-rahallinen arvonsiirto tarkoittaa mitd tahansa etua, joka annetaan taman
julkistamisen piiriin kuuluvalle vastaanottajalle ilman suoraa rahallista maksua.
Esimerkkeja ovat matkustaminen ja majoitus kongressiin osallistumista varten,
koulutustapahtumien ilmoittautumismaksut ja muut luontaisedut.

Jos etu annetaan kolmannen osapuolen (esim. tapahtuman jarjestajan) kautta, arvo
lasketaan vastaanottajalle ja ilmoitetaan hanen nimellaan.

2.8 Arvonsiirto osittaisten osallistumisten tai peruutusten ja hyvityksen
vhteydessa

Osallistumattomuuksia ja peruutuksia, joissa terveydenhuollon ammattilainen ei saa
etua, ei ilmoiteta.
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2.9 Rajat ylittava toiminta

Rajat ylittavat arvonsiirrot taman huomautuksen piiriin kuuluvien vastaanottajien
osalta ilmoitetaan sovellettavien [dpinakyvyysmaardaysten mukaisesti, ja
raportointivastuut on siirretty osakkuusyhtidlle vastaanottajan toimintamaassa.

2.10 Tutkimus ja tuotekehitys

Sanofi ilmoittaa kaikki tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat arvonsiirrot
yhdistetyssa tutkimus- ja tuotekehitysosiossa, kun arvonsiirrot liittyvat seuraavien
seikkojen suunnitteluun tai toteuttamiseen:
e Ei-kliiniset tutkimukset (OECD:n hyvén laboratoriokdytdnnén periaatteet)
e Kiliiniset tutkimukset (EU-direktiivi 2001/20/EY)
e Mahdolliset ja retrospektiiviset ei-interventionaaliset tutkimukset, jotka
sisaltavat potilastietojen keraamisen.

Ulkopuolisesti sponsoroitu tutkimus (Externally Sponsored Research, ESR) ja tutkijan
sponsoroimat tutkimukset (Investigator Sponsored Trials, IST/IIT) sisaltyvat
yhdistettyyn tutkimus- ja tuotekehitystietojen julkistamiseen.

Yksiléllinen julkistaminen
Tutkimus- ja tuotekehitystoiminnon hallinnoimat toimet, jotka eivat liity suoraan
tutkimuksen suunnitteluun tai toimintaan, ilmoitetaan erikseen, mukaan lukien:

e asiantuntijakomiteat (esim. neuvoa-antavat lautakunnat I|adakkeiden

julkistamista varten, saantelystrategia, laaketurva-analyysi)

o ladketieteelliset luennot tai esitykset patologiasta, sairaudesta tai tuotteen
toimintamekanismista

e raportointi scouttauksesta, kumppanuuksista, innovaatioista tai vertailevasta
analyysista

e tutkimusapurahat ja muut koulutuslahjoitukset.

2.11 Vapaaehtoinen julkistaminen
Ei sovelleta

3. Erityisida huomioita

3.1 Maan yksildllinen tunniste

Sanofi kayttaa sisdisia ja ulkoisia tunnisteita varmistaakseen, etta jokainen
arvonsiirto liitetdan oikeaan taman huomautuksen piiriin kuuluvaan vastaanottajaan.

3.2 Itsendinen terveydenhuollon ammattilainen

Itsenaiset terveydenhuollon ammattilaiset ilmoitetaan yksittdisina terveydenhuollon
ammattilaisina, kun terveydenhuollon ammattilainen suorittaa palvelut
henkilokohtaisesti.
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3.3 Monivuotiset sopimukset

Monivuotiset  sopimukset  kattavat useita palveluja tai  sponsoroituja
toimintoja/tapahtumia, jotka kestdavat useita vuosia. Naihin sopimuksiin liittyvat
arvonsiirrot ilmoitetaan asiaankuuluvan raportointijakson mukaisesti.

3.4 Maakohtaiset erityispiirteet

Rajat ylittava arvonsiirto
Rajat ylittavat arvonsiirrot raportoidaan vastaanottajan ensisijaisen osoitteen
maassa.

Julkistamissuostumus

Tammikuun 1. paivastd 2022 lahtien voimaan tulleen Ladketeollisuus ry:n
suosituksen mukaisesti Sanofi luottaa oikeutettuun etuun oikeusperusteena
yksittaisten terveydenhuollon ammattilaisten ilmoittamiselle Suomessa.
Terveydenhuollon ammattilaisille ilmoitetaan ilmoituksesta, ja he voivat
vastustaa yksittdista ilmoitusta, jolloin niihin liittyvat arvonsiirrot ilmoitetaan
yhteisesti.

3.5 Laaduntarkistukset

Sanofi kayttda tiukkoja laadunvalvontamenetelmia varmistaakseen parhaan
tietomme mukaisen tarkkuuden ja vaatimustenmukaisuuden ennen tietojen
ilmoittamista. Naita ovat taman huomautuksen piiriin kuuluvan vastaanottajan
tietojen validointi, taloustietojen tarkistaminen, raportointiluokkien tarkastelu,
kaksoiskappaleiden poistaminen, suostumuksen vahvistaminen seka sisdisen
tarkastuksen ja sertifioinnin suorittaminen ennen julkaisemista.

4. Tietosuojan oikeusperuste

4.1 Avoimuussuostumuksen kerdaaminen

Avoimuussuostumus liittyy ainoastaan EFPIA:n ilmoitusvaatimuksiin. Se maarittaa,
julkistetaanko arvonsiirrot yksittain nimelta vai yhteisesti.

Sanofi tukeutuu oikeutettuun etuun perusteena yksittaisten arvonsiirtojen
ilmoittamiselle. Tama ldhestymistapa tukee lapinakyvyytta, EFPIA:n noudattamista
ja tietosuojalakien kunnioittamista.
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Sanofi vakuuttaa, etta:

e Taman huomautuksen piiriin  kuuluvat vastaanottajat saavat tiedon
ilmoitusvaatimuksista toimeksiannossa ja sopimuslausekkeiden kautta

e Vain olennaiset tiedot ilmoitetaan (esim. nimi, vastaanoton osoite, arvonsiirron
maara ja luonne)

e Kaytdéssa on asianmukaiset suojatoimet, mukaan Ilukien turvalliset
jarjestelmat, selkeat tietosuojailmoitukset seka mekanismit oikeuksien
kayttamiseen.

5. IImoituksen muoto

5.1 Julkaisupaivamaara

Ilmoitustiedot julkaistaan vuosittain, yleensa kesakuussa, ja ne liittyvat edellisen
kalenterivuoden yhteisty6toimiin.

5.2 Ilmoitusalusta

Ladketeollisuus ry:n mukaan vyhtion raportit julkaistaan Sanofin suomalaisella
verkkosivulla: Sanofi Oy, Julkistamisraportti

5.3 IImoituksen kieli

Suomi ja englanti

6. Tietojen ilmoittamisen taloudelliset tiedot

6.1 Valuutta

Paikalliset arvonsiirrot maksetaan ja kerataan aina taman huomautuksen piiriin
kuuluvan vastaanottajan valuutassa.

6.2 ALV sisadltyy tai ei sisadlly

Suorat arvonsiirrot ilmoitetaan, lukuun ottamatta sovellettavia veroja. Suomen
ulkopuolisten kolmansien osapuolten tai osakkuusyhtididen kautta tapahtuvissa
epasuorissa siirroissa ALV:n sisallyttaminen ei valttamatta ole aina tunnistettavissa.

6.3 Laskentasaannot

Sanofi soveltaa seuraavia laskentaperiaatteita arvonsiirtoihin:

e Epdsuorat maksut: kolmansien osapuolten tai Sanofin ulkopuolisten
osakkuusyhtididen kautta suoritettujen maksujen osalta ei ole aina mahdollista
tietaa, sisaltavatké maksut ALV:n, ja maksupdivamaaraoletuksia ei tunneta.


https://www.sanofi.com/fi/suomi/yhteistyota-terveydenhuollon-ammattilaisten-ja-organisaatioiden-kanssa
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e Valuutan muuntaminen: kun maksut tapahtuvat eri valuutoissa,
muuntaminen perustuu maksuhetken vaihtokurssiin tai vakiomuotoiseen
kuukausittaiseen yrityskurssiin.

e Pyoristys: summat pyoristetdan kahteen desimaaliin vakiopyodristysta
kayttaen.

¢ Tapahtumaan liittyvat kustannukset: moniosaisten tapahtumien (esim.
matkat, majoitus, ilmoittautuminen) kaikki kustannukset lasketaan
tapahtuman ensimmaisen paivan mukaan (EFPIA-sopimuksen mukaisesti).

7. Lisatietoja

Henkilotietojen suojaus

Sanofi on sitoutunut suojaamaan terveydenhuollon ammattilaisten henkilétietoja ja
noudattamaan sovellettavia tietosuojalakeja ja -maarayksia. Terveydenhuollon
ammattilaisille ilmoitetaan, etta he voivat milloin tahansa pyytaa Sanofin tallentamia
henkilétietoja koskevia tietoja ja pyytaa virheellisten tietojen korjaamista tai
poistamista.

Keneen tulee ottaa yhteyttd, jos tasta raportista on kysyttavaa?

Daniel Soriano Pons (daniel.sorianopons@sanofi.com)

Transparency Reporting Specialist, Portugali ja Pohjoismaat.
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