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Taloudellisten suhteiden julkistaminen EFPIA:n ohjeita noudattaen Terveydenhuollon
ammattilaiset/organisaatiot & potilasjadrjestot

1. Yleiskatsaus EFPIA:n julkistamisohjeisiin

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA):

EFPIA (the European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) on tutkimusta tekevaa
|adketeollisuutta edustava kattojarjestd Euroopassa. Sen valittdminad jasenind on 36 kansallista
ladketeollisuuden etujarjestoa. Sita kautta EFPIA edustaa EU tasolla johtavia ladkeyrityksia, jotka tutkivat,
kehittavat ja tuovat markkinoille uusia Iadkkeita potilaiden terveyden ja eldmanlaadun parantamiseksi
ympari maailman.

Lisda avoimuutta ja luottamusta:

EFPIA uskoo, ettd laaketeollisuuden ja terveydenhuollon ammattilaisten vadlinen yhteistyd on
valttamatonta laaketieteellisten innovaatioiden syntymiselle sekd jo olemassa olevien hoitojen
kehittamiselle. On kuitenkin tarkeda, ettd terveydenhuollon ammattilaiset ovat paatoksenteossaan
lahjomattomia ja hoitosuositukset perustuvat kliiniseen nayttoon. EFPIA tiedostaa, etta lddketeollisuuden
ja terveydenhuollon ammattilaisten tehdessa yhteistyd6td on mahdollisuus eturistiriitojen syntymiseen.
Sen vuoksi terveydenhuollon ammattilaisten ja lddketeollisuuden etujarjestot, mukaan lukien EFPIA ja sen
jasenet, pyrkivat sddannodsten ja ohjeiden avulla varmistamaan, ettd tama yhteistyd on tinkimatonta ja
eettisten periaatteiden mukaista.

Onnistunut itsesddntely huomioi myds yhteiskunnan muuttuneet vaatimukset. Ladkeyritysten ja
terveydenhuollon toimijoiden vélisten vuorovaikutusten odotetaan myds olevan lapindkyvia. EU-
Komission ladketeollisuuden eettisyytta ja lapinakyvyytta koskevan aloitteen myo6ta lukuisat sidosryhmat
ja niiden joukossa EFPIA ovat omaksuneet kokoelman ohjesdant6ja hyvan hallintotavan edistamiseksi
ladketeollisuudessa.

EFPIA onkin paattanyt tdydentda sen aiempia ohjesddntoja koskien reseptiladkkeiden markkinointia ja
vuorovaikutuksia terveydenhuollon ammattilaisten kanssa seka koskien ladketeollisuuden ja
potilasjarjestdjen valisia suhteita edellyttamalla lisdksi, ettd ladketeollisuuden ja terveydenhuollon
ammattilaisten sekd potilasjarjestéjen valiset taloudelliset suhteet tulee julkistaa yksityiskohtaisesti.
Tarkoituksena on mahdollistaa nadiden vuorovaikutusten tarkastelu julkisesti, ja siten edistaa
sidosryhmien ymmarrysta ja luottamusta ladketeollisuuden ja terveydenhuollon ammattilaisten valiseen
yhteistyohon.

Jasenjarjestot eri maissa:

Talla hetkelld seuraavassa 36 maassa toimii paikallinen EFPIA:n jasenjarjest6: Alankomaat, Belgia, Bosnia
ja Hertsegovina, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua,
Makedonia, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Serbia, Slovakia, Slovenia,
Suomi, Sveitsi, Tanska, Tsekki, Turkki, Ukraina, Unkari, Vendja, Viro ja Yhdistynyt Kuningaskunta.
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2. Noudatettavat periaatteet

Taman muistion tarkoitus on tdydentaa Biogenin julkistamisraporttia ja selventada yhteistyén luonnetta
seka julkistamisessa kaytettyja menetelmia yleisellad tasolla. Muistio kuvaa taloudellisten etuuksien
tunnistamiseen, kerdamiseen ja raportointiin liittyvia periaatteita. Mahdolliset maakohtaiset lisdtiedot

loytyvat liitteestd dokumentin lopusta.

Verotus ja ALV

Mikali mahdollista, kaikki maksut ja arvon siirrot (transfers of value)
julkistetaan verottomina, esimerkiksi ilman arvonlisdaveroa.
Poikkeuksena on Biogenin maksama ennakkovero/ennakonpidétys osana
etuutta.

Suostumus

Katso Suomessa noudatettavat maakohtaiset suostumusperiaatteet
liitteesta 1, kohdasta 1.

Valuutta

Kaikki maksut ja arvonsiirrot julkistetaan paikallisessa valuutassa. Mikali
maksu tapahtuu ja kerdtdan muussa valuutassa, sen arvo muutetaan
paikalliseksi valuutaksi sen pdivan vaihtokurssin mukaisesti, jona
arvonsiirto tapahtui.

Tietojen korjaaminen

Terveydenhuollon ammattilaiset ja organisaatiot voivat vaatia jo
julkistettujen etuuksien ja palkkioiden tietojen korjaamista, mikali niissa
on virhe. Naissa tapauksissa Biogen korjaa ja julkistaa uudelleen kyseiset
etuudet ja/tai palkkiot.

Arvon siirron
paivamaara

Biogen julkistaa maksut ja arvon siirrot niiden toteutumispaivan
mukaisesti seuraavasti:

e Maksut vastaanottajalle (sisdltden kaikki palkkiot
terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille, tapahtumien
tukemisen seka apurahat ja lahjoitukset): Arvon siirron
paivamaara maaraytyy maksupadivan mukaan.

e Muut arvojen siirrot (sisdltden matkat ja majoituksen): Arvon
siirron paivamaara maaraytyy tilaisuuden alkamispaivan mukaan
tai sen mukaan, milloin etuus toteutui.

Mikali tilaisuus
peruuntuu tai
terveydenhuollon
ammattilainen jattaa
osallistumatta

Biogen kohdistaa terveydenhuollon ammattilaisille vain heille jarkevasti
osoitettavissa olevat, toteutuneet arvon siirrot. Mikali matka tai majoitus
on varattu, mutta tilaisuus peruuntuu tai terveydenhuollon ammattilainen
jattaa osallistumatta, taloudellista etuutta ei katsota tapahtuneeksi.

Kansainvalisen arvon
siirron julkistaminen

Julkistaminen tapahtuu Euroopassa siind maassa, jossa taloudellisen
etuuden vastaanottaneella taholla on padaasiallinen toimipaikka,
tybosoite tai rekisterdintipaikka.
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Julkistaminen maissa,
joissa Biogenilla ei ole

Mikali Biogen on osoittanut taloudellisia etuuksia terveydenhuollon
ammattilaisille sellaisissa Euroopan maissa joissa Biogenilla ei ole

vastaanottajien
tarkempi yksilGinti

tytaryhtiota tytaryhtiota, julkistaminen tapahtuu nailta osin emoyhtion verkkosivuilla.

Kieli Julkistaminen tapahtuu kussakin maassa paikallisen julkistamisohjeen
edellyttamalla kielella. Julkistamisraportti voidaan pyydettdessa
toimittaa myds englanniksi.

Etuuksien Biogen julkistaa paikallisen tunnisteen (“Unique Country Identifier”)

etuuden vastaanottajan tarkemmaksi yksilimiseksi vain mikali maan
paikallinen julkistamisohje vaatii taman kentan tayttamista. Katso
Suomessa noudatettavat maakohtaiset periaatteet liitteesta 1, kohdasta
2.

Saajan julkistaminen

Biogen julkistaa tiedot sen henkilon tai kokonaisuuden osalta, jolle etuus
tai palkkio on suoritettu. Poikkeuksena ovat terveydenhuollon
organisaatiolle suoritetut, kongressi- tai koulutustilaisuuksiin liittyvat
rekisteroitymismaksut tai matkakustannukset, jotka julkistetaan
taloudellisen etuuden viime kadessd saaneen terveydenhuollon
ammattilaisen osalta.

3. Julkistamisvaatimukset

Julkistamistapa

Maissa, joissa Biogenilla on paikallinen tytaryhtio, Biogen julkistaa
taloudelliset etuudet ja palkkiot seuraavalla verkkosivulla:

Biogen Transparency website

Sellaisissa Euroopan maissa, joissa Biogenilla ei ole tytdryhtiotd mutta
jotka kuuluvat EFPIA:n julkistamisohjeiden piiriin, julkistaminen tapahtuu
Sveitsin Baarissa sijaitsevan emoyhtion verkkosivuilla.

Julkistamiskausi

Kukin julkistamiskausi kattaa yhden kalenterivuoden.

Julkistamisen ajankohta

Julkistamisen ajankohta on kesdkuun 30. pdiva ellei kansallinen
jasenjdrjestd ole erikseen madrittdnyt muuta paivda. Katso Suomessa
noudatettava julkistamisajankohta liitteesta 1, kohdasta 3.

Tietojen pitaminen
julkisessa tietokannassa

EFPIA:n ohjeistuksen mukaan Biogen pitada tietoja julkisessa tietokannassa
julkistamistavan mukaisesti vahintaan 3 vuoden ajan julkistamispaivasta,
ellei kansallinen tietosuoja- tai muu lainsdaadantd edellytd lyhempaa
ajanjaksoa tai ellei saaja peruuta suostumustaan peruuttamisen ollessa
mahdollista kansallisen ohjeistuksen puitteissa.
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Tietojen dokumentointi
ja sailyttdminen

EFPIA:n ohjeistuksen mukaan Biogen dokumentoi ja sailyttda tiedot
julkistamisen piiriin  kuuluvista etuuksista vahintdadan 5 vuoden ajan
julkistamiskauden paattymisen jalkeen, ellei kansallinen tietosuoja- tai
muu lainsdddanto edellyta lyhempaa ajanjaksoa.

4. Julkistettavien tietojen luokittelu

Lahjoitukset ja apurahat
terveydenhuollon
organisaatioille

Lahjoitukset ja apurahat terveydenhuollon organisaatioille
terveydenhuollon tukemiseksi, mukaan lukien lahjoitukset, apurahat ja
vastaavat etuudet laitoksille, organisaatioille tai jarjestdille, jotka
koostuvat terveydenhuollon ammattilaisista ja/tai jotka tarjoavat
terveydenhuollon palveluita.

Tutkimukseen ja
tuotekehitykseen liittyvat
arvon siirrot (julkistetaan
yhteenvetomuotoisesti)

Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet
koskien seuraavia:

e  Ei-kliinisia tutkimuksia (Hyva laboratoriokaytanto, GLP)
e Kiliinisia tutkimuksia (faasi | — faasi V)

e Tutkijalahtoisia tutkimuksia

e Ei-interventiotutkimuksia

Tapahtumakustannuksiin
osallistuminen (HCP Coden
mukaisesti)

Sopimukset tuesta
tapahtuman jarjestamiseen

Tapahtumalla tarkoitetaan tieteellisia asiantuntijakokouksia,
kongresseja, konferensseja, symposiumeja ja muita vastaavanlaisia
tilaisuuksia.

Sopimukset tuesta tapahtuman jarjestamiseen terveydenhuollon
jarjestojen tai niiden nimeamien kolmansien tahojen kanssa voivat
sisaltaa esimerkiksi seuraavia asioita:

e Nayttelypaikkavuokrat

e Mainostilan ostaminen (printti, sdhkéinen tai muu)

e Satelliittisymposiumin jarjestaminen

e Puhujien tai suunnitteluun osallistuvien asiantuntijoiden
palkkioihin liittyva tuki

e Jos sopimuskokonaisuuteen sisaltyy ruokia tai juomia, niiden
arvo tulee sisallyttaa julkistettavaan summaan

e Terveydenhuollon organisaation jarjestamat kurssit (jasenyritys
ei voi valita yksittaisia, kurssille osallistuvia terveydenhuollon
ammattilaisia)
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Tapahtumakustannuksiin Rekisteroitymismaksut koskevat kongressiin tai symposiumiin
osallistuminen: osallistumista.

1. Rekisterditymismaksut

« Matkat kongressiin tai symposiumiin osallistumiseksi.

VERAIAmEL T E T Sl « Majoitus kongressiin tai symposiumiin osallistumisen yhteydessa.

osallistuminen:

2. Matka- ja .
.. Esimerkkeja:
Majoituskustannukset
« lennot, juna- tai laivamatka (sis. varausmaksun)
« Auton vuokra, taksi
o Pysakointimaksut
« Kilometrikorvaus
o Tulli ym.
Huom: Ruoat jotka sisaltyvat lipun hintaan ilmoitetaan osana
matka- tai majoituskustannusta.

Palvelu- ja konsulttipalkkiot:

Sopimukseen perustuvat arvon siirrot jasenyrityksen ja instituution,
organisaation, yhdistyksen tai terveydenhuollon ammattilaisen valilla

1. Palkkiot koskien sopimuksella maaritellyn palvelun tuottamista jasenyritykselle,
tai mika tahansa muu korvaus, joka ei tule katetuksi aiemmissa
kategorioissa.

Esimerkkeja:
« Palkkiot puhuijille
o Laaketieteelliset kirjoitukset
« Data-analyysi
« Koulutusmateriaalien suunnittelu ja tuottaminen
« Yleinen asiantuntijakonsultointi
Palvelu- ja

konsultointipalkkiot:
P Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvia muita kuluja ovat esimerkiksi:

2. Palvelu-ja
konsulttisopimuksiin
liittyvat muut kulut

« lennot, juna- tai laivamatka (sis. varausmaksun)
« Auton vuokra, taksi

+  Pysakointimaksut

Kilometrikorvaus

o Tulli ym.

Huom: Ruoat jotka sisaltyvat lipun hintaan ilmoitetaan osana matka-
tai majoituskustannusta.
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Kategoria Kuvaus arvon siirrosta potilasjarjestéille
Taloudellinen tuki ja/tai Julkistamisraportin tulee sisdltda kokonaismaarat tarjotuista tuista,
merkittdva epdsuora/ rahallinen arvo ja ei-rahallinen hyéty.

ei-rahallinen tuki . e . .
Esimerkkejd epdsuorasta/ei-rahallisesta tuesta:

+ Maksut kolmannelle taholle potilasjarjeston toiminnan
tukemiseksi
« Henkilotyotunnit potilasjarjeston toiminnan tukemiseksi
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5. Maaritelmat

Terveydenhuollon organisaatio

(i) Oikeushenkilo, joka on terveydenhuollon, lddketieteen tai tieteellisen alan jarjesto tai
organisaatio (rijppumatta juridisesta tai organisaation muodosta), ja jonka padasiallinen
toimipaikka, tydosoite tai rekisterdintipaikka on Euroopassa. Tallaisia organisaatioita voivat
olla esimerkiksi sairaalat, klinikat, saatiot, yliopistot tai muut opetusinstituutiot tai jarjestot
(poislukien potilasjarjestot, joiden kanssa tehtavaa yhteistyota koskee oma sadntelynsa).

(ii) Oikeushenkild, jonka kautta yksi tai useampi terveydenhuollon ammattilainen tarjoaa
palveluita, ja jonka paaasiallinen toimipaikka, tydosoite tai rekisterdintipaikka on Euroopassa.
Joissakin  maissa paikallisen jasenjarjeston ohjeistuksen mukaan terveydenhuollon
organisaatiota kasitelldadan julkistamisen ja suostumuksen suhteen terveydenhuollon
ammattilaisena, mikali terveydenhuollon asiantuntijan oma nimi sisadltyy organisaation
nimeen (esim. yksityisen elinkeinon harjoittajan yritys).

Terveydenhuollon ammattilainen

Luonnollinen henkild, joka kuuluu ladkdrien, hammaslaakarien, eldinldakarien,
proviisoreiden, farmaseuttien tai sairaanhoitajien ammattikuntaan tai muu henkil6, joka voi
tyossadan maaratd, hankkia, toimittaa tai annostella laakkeitd ja jonka paadasiallinen
toimipaikka, tydosoite tai rekisterdintipaikka on Euroopassa. Selvyyden vuoksi, julkistamisen
piiriin kuuluvia terveydenhuollon ammattilaisia ovat:

(i) Kaikki viranomaisen tai muun (julkisen tai yksityisen sektorin) organisaation palveluksessa
olevat henkil6t, jotka tydssaan maaraavat, hankkivat, toimittavat tai annostelevat ladkkeita.
(i) Jasenyrityksen palveluksessa olevat henkil6t, joiden paaasiallinen tyd on ammattinsa

harjoittaminen muualla terveydenhuollossa. Julkistamisen piiriin eivat kuitenkaan kuulu muut
jasenyritysten tyontekijat tai lddkkeiden tukkumyyjat ja jakelusta vastaavat tahot.

Potilasjarjesto

Voittoa tavoittelematon oikeushenkil6/yhteisé (mukaan lukien kattojarjestd, johon se kuuluu), koostuu
padasiassa potilaista ja/tai omaisista ja joka edustaa ja/tai tukee potilaiden ja/tai omaisten tarpeita ja
jonka paaasiallinen toimipaikka, tyoosoite tai rekisterdintipaikka on Euroopassa.

Lahjoitukset ja apurahat

Kyseessa on joko rahana tai rahanarvoisena etuutena saajalle osoitettu lahjoitus tai apuraha, joka kuuluu
terveydenhuollon ammattilaisia kasittelevan ohjeistuksen piiriin.

Tapahtumat

Sellaiset markkinoinnilliset, tieteelliset tai koulutukselliset kokoukset, kongressit, konferenssit,
symposiumit ja muut vastaavanlaiset tapahtumat (mukaan lukien neuvoa-antavat asiantuntijakokoukset,
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vierailut tutkimus- tai tuotantolaitoksiin, sekd l|adketutkimusten tai ei-interventiotutkimusten
suunnitteluun liittyvat tutkijatapaamiset), jotka on jarjestetty yrityksen toimesta tai sen tukemana.

Code

EFPIA:n ohjeet reseptilddkkeiden hyvasta markkinoinnista terveydenhuoltohenkiléstolle, jotka EFPIA:n
hallitus hyvaksyi 22. maaliskuuta 2019 ja jotka EFPIA:n sadantémadrainen yleiskokous ratifioi 27. kesakuuta
2019. Naitd ohjeita voidaan tdydentdd, oikaista tai muokata ajoittain. Katso tarkemmin Suomen
maakohtaisista ohjeista liitteesta 1.

Ladke

Ladkkeelld tarkoitetaan (a) ainetta tai aineiden yhdistelmas, jonka tarkoituksena on hoitaa tai ehkaista
sairautta tai sen oiretta ihmisessd; (b) ainetta tai aineiden yhdistelma3, jota voidaan kayttda ihmisen
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai
metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi. (Artikla 1, Council
Directive 2001/83/EC, tdydennettynd). Katso Suomen maakohtainen maaritelma liitteesta 1, kohdasta 4.

Jasenjarjestot

Jasenjarjestolla tarkoitetaan niita kansallisia jasenjarjestdja tai niiden osia, jotka kuuluvat EFPIA:an ja ovat
sitoutuneet noudattamaan EFPIA:n kdytantoja.

Jasenyritykset

Jasenyritykselld tarkoitetaan EFPIA:n yritysjdsenid, niiden emoyhti6itd ja tytaryhti6itd (riippumatta
tytaryhtion organisaatiomuodosta) sekd naiden sisaryhtioitd, mikali ne ovat sitoutuneet noudattamaan
HCP Codea.

Arvon siirron vastaanottaja

Arvon siirron vastaanottaja voi olla terveydenhuollon ammattilainen tai organisaatio tai potilasjarjesto,
jonka paaasiallinen toimipaikka, tydosoite tai rekisterdintipaikka on Euroopassa.

Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat arvon siirrot

Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat arvon siirrot terveydenhuollon ammattilaisille tai
organisaatioille liittyen (i) ei-kliinisiin tutkimuksiin (OECD:n Hyvan laboratoriokaytannon, GLP, mukaisesti);
(ii) kliinisiin tutkimuksiin (direktiivin 2001/20/EC mukaisesti); tai (iii) ei-interventiotutkimuksiin, joissa
kerataan potilastietoja yksittaisilta tai useilta terveydenhuollon ammattilaisilta tiettya tutkimusta varten.
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1. Ei-kliinisen tutkimuksen maaritelma OECD:n Hyvin laboratoriokdytinnoén (GLP, Good
Laboratory Practice) mukaisesti

OECD:n Hyva laboratoriokdytanto (GLP, Good Laboratory Practice; viimeisin péivitys v. 1997)
madrittelee ei-kliiniset tutkimukset seuraavasti (Osa | — 2. Termien maéaritelmat; Osio 2.3.1):

Ei-kliiniset terveytta ja ymparistoturvallisuutta koskevat tutkimukset, joihin tastedes viitataan
sanalla “tutkimus”, tarkoittavat sellaista koetta tai kokeiden yhdistelmaa, jossa tutkittavaa
kohdetta tarkastellaan laboratorio-olosuhteissa tai ymparistossa tiedon saamiseksi kohteen
ominaisuuksista ja/tai turvallisuudesta, tarkoituksena tiedon toimittaminen viranomaisille.

Viite: www.oecd.org

2. Kliiniset tutkimukset (direktiivin 2001/20/EC mukaisesti)
EU-direktiivi 2001/20/EC (artikla 2(a)) maarittelee kliinisen tutkimuksen seuraavasti:

Kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan ihmisilld tehtévdd tutkimusta, jonka tarkoituksena on
osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman tutkimuslddkkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai
muut farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai osoittaa yhden tai useamman tutkimusldédkkeen
haittavaikutukset ja/tai tutkia yhden tai useamman tutkimuslddkkeen imeytymistd,
jakautumista, metaboliaa ja erittymistd tavoitteena Iddkkeen turvallisuuden ja/tai tehon
varmistaminen.

Viite: EUR-lex.europa.eu

3. Ei-interventiotutkimus
EU-direktiivi 2001/20/EC (artikla 2(a)) maarittelee ei-interventiotutkimuksen seuraavasti:

Muulla kuin interventiotutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa lddke tai léiéikkeet mdéddrdtéddn
tavanomaiseen tapaan markkinoille saattamista koskevassa luvassa mddriteltyjen edellytysten
mukaisesti. Tutkimussuunnitelmassa ei etukdteen mddrdtd potilaan erityisestd hoitostrategiasta,
joka on tavanomaisen Iddketieteellisen kdytdnnén mukainen, ja pddtos Iddkkeen mddrddmisestd
tehdddn selvdésti erillddn potilaan tutkimukseen mukaan ottamista koskevasta pddtdksestd.
Potilaisiin ei saa soveltaa ylimdcdrdisié diagnostisia tai seurantamenetelmid, ja koottujen tietojen
analysoimisessa kédytetddn epidemiologisia menetelmidi.

Viite: EUR-lex.europa.eu

Arvon siirrot

Suorat ja epdsuorat arvon siirrot joko rahassa tai rahanarvoisina etuuksina, jotka liittyvat ihmisella
kaytettavien, ladkemaardysta edellyttavien rinnakkais- tai alkuperdisladkkeiden kehittamiseen ja
markkinoille tuontiin. Suorat arvon siirrot tapahtuvat suoraan jasenyritykseltd etuuden saajalle. Epdsuorat
arvon siirrot tapahtuvat jasenyrityksen nimissa siten, ettd etuuden saaja pystyy identifioimaan arvon
siirron tehneen yrityksen.
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Taloudellisten suhteiden julkistaminen EFPIA:n ohjeita noudattaen Terveydenhuollon

ammattilaiset/organisaatiot & potilasjarjestot

Lihteet
Nimi Dokumentti
https://www.efpia.eu/
EFPIA Code

https://www.efpia.eu/relationships-code/
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Taloudellisten suhteiden julkistaminen EFPIA:n ohjeita noudattaen Terveydenhuollon
ammattilaiset/organisaatiot & potilasjadrjestot

Liite 1

Suomessa noudatettavat maakohtaiset periaatteet taloudellisten suhteiden
julkistamiseen liittyen

EFPIA:n julkistamisohjeet on sisdllytetty Suomessa osaksi Ladketeollisuus ry:n julkaisemia Eettisid ohjeita
(Laaketeollisuuden Eettiset ohjeet 2023) seka niita tarkentavaan Kysymyksia ja vastauksia -dokumenttiin
(Kysymyksia ja vastauksia 2/2 - Julkistaminen (124-130 §).

Biogen Finland Oy noudattaa toiminnassaan naissa ohjeissa annettuja menetelmia ja periaatteita.

Alla olevassa taulukossa on listattuna Biogen Finland Oy:n Suomessa noudattamat maakohtaiset
menetelmat ja periaatteet, joihin muistion aiemmissa osioissa on viitattu:

Kohta 1 Taloudellisten suhteiden julkistamiseen tarvittava terveydenhuollon ammattilaisten
tietojen kasittely perustuu Biogen Finland Oy:n oikeutettuun etuun eika taten
erillista suostumusta terveydenhuollon ammattilaiselta kerata.

Terveydenhuollon ammattilaisella eli rekisterdidylla on kuitenkin aina oikeus
vastustaa tietojensa kasittelya mikali ei halua tunnistettavia tietojaan julkaistavan.
Talloin julkistamista ei toteuteta rekisterdidyn nimelld, vaan tiedot julkaistaan
yhteenvetomuotoisena siten, ettei yksittdinen henkil6 ole tunnistettavissa.
Terveydenhuollon ammattilaiselle toimitetaan ennen julkistamisajankohtaa
tutustuttavaksi henkil6kohtainen erittely edellisena kalenterivuonna saamistaan
taloudellisista etuuksista ja palkkioista.

Kohta 2 Tietosuojasyistd Suomessa ei suositella tayttamaan Unique Country ldentifier -
kohtaa, kuten ladkareiden sv-tunnuksia, julkistamisen yhteydessa. Kohta tulee siten
jattaa Suomessa tayttamatta.

Kohta 3 Suomessa julkistaminen tapahtuu kesakuun 13. paivana.

Kohta 4 Ladkkeelld tarkoitetaan ladkelain (1987/395) 3 §:n mukaisesti valmistetta tai ainetta,
jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kdytettyna parantaa, lievittdaa tai
ehkaista sairautta tai sen oiretta ihmisessa tai eldimessa. Ladkkeeksi katsotaan myos
sisdisesti tai ulkoisesti kdytettava aine tai aineiden yhdistelm3, jota voidaan kayttaa
ihmisen tai eldimen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka
terveydentilan tai sairauden syyn selvittamiseksi.
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