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BAYER

Menetelmakuvaus EFPIA:n taloudellisten
suhteiden julkistamista koskevien saantojen
toteuttamisesta kaytannossda muokattuna Ladke-
teollisuus ry:n Eettisten ohjeiden mukaan.

Julkaisukausi: Kalenterivuosi 2020

Bayer ilmoittaa EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien sdéntéjen mukaisesti
kaikki taloudelliset etuudet, jotka se on mydntanyt terveydenhuollon ammattilaisille tai
organisaatioille suoraan tai epasuorasti. Raportointikausi on aina taysi kalenterivuosi. Vuonna
2021 julkistettava raportti kattaa vuonna 2020 maksetut taloudelliset etuudet.

Tama menetelmakuvaus auttaa ymmartamaan kuinka Bayer dokumentoi ja julkistaa taloudelliset
etuudet Suomessa. Kuvauksessa kerrotaan yksityiskohtaisesti tietojen kerddmiseen ja raportointiin
kaytetyt menetelmat. EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamiseen liittyvét sdéannét koskevat
kaikkia sen jasenyrityksid, jotka julkistavat taloudelliset etuudet ennalta maaritetyssd muodossa.
Yritykset voivat kuitenkin paattaa joistakin raportointimenetelmén yksityiskohdista, jotta
menetelmaa voidaan soveltaa joustavasti yrityksen sisaisiin prosesseihin.

Taman kuvauksen rakenne on seuraava: Kunkin kysymyksen kohdalla selitetdan tarkasti, miten
Bayer ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille maksetut taloudelliset etuudet.
Yleisluontoisen selostuksen lisdksi annetaan tarvittaessa asiaa selventdvia esimerkkejé.
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Tietosuoja

Tietosuoja — suostumus tietojen julkistamiseen

Miké& merkitys terveydenhuollon ammattilaisen suostumuksella on tietojen
julkistamisessa?

Koska EFPIA:n taloudellisia etuuksia koskevien saantdjen noudattaminen on
la&keteollisuudelle vapaaehtoinen sitoumus, tietojen julkistamisen edellytyksend on
asianomaisten terveydenhuollon ammattilaisten suostumus. Lain mukaan jokaisella on
oikeus itsedan koskevien tietojen suojaan. Tamé perusoikeus koskee kaikenlaisten
henkilokohtaisten tietojen tallentamista, kasittelya tai jakamista, minka vuoksi kaikkiin
néisté tarvitaan kyseisen henkilon suostumus. Téllaisille suostumuksille on tiukat
vaatimukset — suostumuksen on oltava yksiselitteinen, selkeésti mainittu sopimusteksteissa
tai vastaavissa teksteissa ja olla selkeésti ja lapindkyvasti muotoiltu.

Bayer pyytda suostumuksen Kkaikilta terveydenhuollon ammattilaisilta ennen taloudellisiin
etuuksiin johtavan yhteistyon aloittamista. Jos suostumusta ei saada, Bayer julkistaa
taloudelliset etuudet ainoastaan raportin yhteenveto-osassa, jossa ei mainita saajan nimeé,
osoitetta tai muita henkilokohtaisia tietoja.

Tietosuoja — osittainen suostumus tietojen julkistamiseen

Koska Bayer pyytaa terveydenhuollon ammattilaisilta yleissuostumusta (ks. kysymys 3), he
eivat voi antaa suostumusta vain valikoitujen taloudellisten etuuksien julkistamiseen. Heidéan
on kuitenkin mahdollista perua suostumuksensa joidenkin tiettyjen toimintojen osalta. Jos
nain kay, Bayer ilmoittaa kaikki néille terveydenhuollon ammattilaisille mydnnetyt
taloudelliset etuudet raportin yhteenveto-osassa.

Tietosuoja — Suostumus
Millaiseen suostumukseen tietojenkasittely perustuu Bayerilla?

Bayer pyytda suostumuksen ennen ensimmaista julkistamisen kannalta relevanttia
tapahtumaa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa. Terveydenhuollon ammattilaiselle
kerrotaan EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien sadntojen tarkoitus ja
vaadittavasta tietojen kasittelystd. Terveydenhuollon ammattilainen voi sitten antaa
suostumuksensa tai kieltdytyd antamasta sitd. Osittaisen suostumuksen antaminen ei ole
mahdollista (ks. kysymys 2)



Julkisuuden kestoaika

Bayerin raportti on saatavilla kolmen vuoden ajan. Raportti tarkistetaan, jos siihen on
erityisia (esimerkiksi lakiin perustuvia) syita.

Yleisia kysymyksia
Maantieteelliset rajat ylittava yhteistyo

Mita tehdaan, jos kyseessd on maan rajat ylittava yhteistyo, jossa taloudellinen etuus
myonnetaan terveydenhuollon ammattilaiselle tai organisaatiolle, jonka toimipaikka on
toisessa eurooppalaisessa valtiossa?

Paikallisen tytaryhtion maksamat taloudelliset etuudet terveydenhuollon ammattilaiselle tai
organisaatiolle, jonka ensisijainen toimipaikka on jossakin toisessa (Euroopan) maassa
raportoi se tytéryhti®, jonka toimipaikka on t&ssé toisessa maassa. Samat saannot koskevat
myos tilannetta, jossa Euroopan ulkopuolella toimiva paikallinen tytaryhtio maksaa
taloudellisia etuuksia terveydenhuollon ammattilaiselle tai organisaatiolle, jolla on
paatoimipaikka eurooppalaisessa valtiossa.

Bayer julkaisee terveydenhuollon ammattilaisen saamat etuudet sen toimipaikan mukaan,
joka talla oli kunkin raportointikauden ensimmaisen yhteistyon kohdalla.

Ulkomaan valuutassa maksetun taloudellisen etuuden julkistaminen

Kaikki Bayerin raportissa mainitut taloudelliset etuudet ilmoitetaan sen maan valuutassa,
jossa saajan paatoimipaikka on. Jos alkuperdistad maksua ei ole suoritettu euroina, summa
muutetaan sen kuukauden keskimaéaraisen valuuttakurssin mukaan, jolloin taloudellinen
etuus on maksettu. Katso kysymyksesta 9, mitd paivaméaaraa Bayer pitéa taloudellisen
etuuden suorituspdivana.

Esimerkkeja

Saksassa toimiva l4akari saa Bayerilta rahoituksen osallistua terveydenalan kongressiin
Yhdysvalloissa ja osallistumismaksu maksetaan Yhdysvaltojen dollareina.
Osallistumismaksu muutetaan euroiksi. Valuuttakurssi on keskimaardinen valuuttakurssi
sind kuukautena, jolloin kongressi jérjestettiin.

Laakari, joka harjoittaa ammattiaan ensisijaisesti 1so-Britanniassa, toimii Italiassa
pidettavan tilaisuuden puhujana. Lennon varaa Bayerin Italian tytaryhtio, ja se maksetaan
euroina. Lentokustannukset muutetaan Englannin punniksi. Valuuttakurssi on
keskimé&arainen valuuttakurssi sind kuukautena, jolloin lento toteutui.
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ALV

Nakyyko arvonlisavero julkaistuissa luvuissa?

EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien sadnt6jen mukaan jasenyritykset
saavat julkaista brutto- tai nettoluvut (eli luvut, jotka siséltdvat ALV:n tai joihin ALV ei
sisally).

Bayer ilmoittaa kaikki maksetut taloudelliset etuudet nettosummina, joihin ei sisally
ALV:ia. Mikéli ALV ei ole vahennyskelpoinen, Bayer ilmoittaa bruttosumman. Jos asiaan
liittyy muita veroja (esim. tulovero tai ei-vdhennyskelpoinen vero), ne siséllytetdan

julkaistuihin maariin.

Taloudelliset etuudet, jotka liittyvat tuoteryhmiin, jotka eivat sisalla yksinomaan
reseptiladkkeita

EFPIA on reseptildéketeollisuuden eurooppalainen kattojarjesto ja ndin ollen sen
taloudellisten suhteiden julkistamista koskevan ohjeen piiriin kuuluvat ainoastaan
reseptiladkkeet. EFPIA:n suomalainen jasenjarjestd Laaketeollisuus ry. edustaa kuitenkin
la&keteollisuutta yleisesti, mukaan lukien itsehoitoldadkkeet. L&&keteollisuus ry. on paattanyt
saattaa julkistamisen piiriin myos itsehoitoladkkeisiin liittyvan yhteistyon. Kaytanndssa
julkistettavat taloudelliset etuudet saattavat kuitenkin liittyd tuoteryhmadn, jossa on paitsi
reseptilaakkeita ja/tai itsehoitoladkkeitd myds muita tuotteita, kuten terveydenhuollon
laitteita.

Esimerkki

Terveydenhuollon ammattilaiset saavat kutsun tieteelliseen tapahtumaan, jossa esitellaéan
laéakkeisiin liittyvia kliinisid tutkimustuloksia. Samassa tapahtumassa tiedotetaan samaan
hoitoalueeseen liittyvista terveydenhuollon laitteista.

Menetelma

Mikali taloudelliset etuudet liittyvét osittainkin ladakkeisiin, tallaiset taloudelliset etuudet

julkistetaan kokonaisuudessaan.

Raportointikausi

Mita tehdaan, jos taloudellisia etuuksia julkistettaessa voitaisiin ottaa huomioon useampi
kuin yksi raportointikausi?

Tallainen tilanne voi syntya eri tilanteissa:
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e Terveydenhuollon ammattilainen sopii esiintyvansa puhujana raportointikaudella
jossakin tilaisuudessa ja lennot maksetaan jo saman raportointikauden aikana,
mutta varsinainen tilaisuus toteutuu vasta seuraavan raportointikauden aikana.

Koska kyseessé on lyhyen aikaa kestéva toiminto, kaikki siihen liittyvéat taloudelliset
etuudet ilmoitetaan siné raportointikautena, jolloin tilaisuus pidetaan.

e Tuki tilaisuuteen myodnnetadn kuluvalla raportointikaudella, mutta itse tilaisuus
toteutuu vasta seuraavalla raportointikaudella.

Koska kyseessa on lyhytkestoinen toiminto, kaikki siihen liittyva sponsorointi
ilmoitetaan sind raportointikautena, jolloin tilaisuus pidetaan.

e Puhujan osallistumisesta tilaisuuteen sovitaan kuluvan raportointikauden lopussa,
mutta lasku saadaan ja palkkio maksetaan vasta seuraavalla raportointikaudella.

Koska kyseessé on luennointipalvelu, etuus ilmoitetaan siltd raportointikaudelta,
jolloin maksu suoritetaan.

e Terveydenhuollon ammattilainen tekee Bayerin kanssa pitkan, 18 kuukautta kestavan
konsultointisopimuksen.

Koska konsultointisopimus on pitkakestoinen, tdh&dn sopimukseen liittyvat
taloudelliset etuudet ilmoitetaan silté kaudelta, jolloin toimintaan liittyvat laskut
saadaan.

Jos kyseessa ovat lyhytkestoiset, maariteltynd ajanjaksona jarjestettavat tilaisuudet (esim.
kongressit tai muut tieteelliset tapahtumat), toiminnan aloituspaiva ratkaisee. Poikkeuksena
ovat puhujapalkkiot, jotka raportoidaan palkkion maksuajankohdan mukaan. Jos kyseessé
ovat pidempikestoiset toiminnot, raportointikausi méaraytyy laskun tilidintipdivan mukaan.
Lahjoitukset ilmoitetaan aina silta raportointikaudelta, jolloin ne on tehty.

Jos lyhytkestoisesta toiminnasta ei saada laskua ajoissa, taloudellinen etuus ilmoitetaan
seuraavassa raportissa.

Useita vuosia kestaviin sopimussuhteisiin liittyvien taloudellisten etuuksien
julkaiseminen

Mita tehdaan, jos ilmoitettavat taloudelliset etuudet liittyvat sopimukseen, jonka kesto on
useita vuosia.

Tallainen tilanne voi syntya esimerkiksi, jos ladkarin kanssa solmitaan konsultointisopimus
ajalle 1.7.2017-31.12.2020 ja siihen liittyva konsultointipalkkio 3500 € maksetaan useissa
erissa.
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Tallaisessa tapauksessa ilmoitamme yksittaiset maksut sen paivdmaaran mukaan, jolloin
olemme saaneet niit4 koskevat laskut. Yksityiskohdat riippuvat konsultin kanssa tehdysté
sopimuksesta (esim. mista palveluista on sovittu ja mille aikavalille, mita maksuja on
odotettavissa naisté palveluista, jne.).

Useammalle kuin yhdelle organisaatiolle suoritetut sponsorointimaksut

Mita tehdaan tapauksissa, joissa Bayerilla on sponsorointisopimus useiden
terveydenhuollon organisaatioiden kanssa?

Bayer julkaisee yleensa tiedot maksamistaan taloudellisista etuuksista organisaatiotasolla
EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien sdént6jen mukaisesti. Jos jokin

taloudellinen etuus voidaan kohdentaa annetun tydn tai palvelun suhteessa niihin liittyviin
organisaatioihin, nd&mé osuudet ilmoitetaan kyseisen organisaation nimen kohdalla.

Jos téllainen kohdentaminen ei ole mahdollista, oletetaan, etta kunkin organisaation saama
osuus on yhtd suuri, ja se ilmoitetaan tdmén mukaisesti.

Contact Research Organization (CRO) -yrityksille maksetut taloudelliset etuudet

Contract Research Organization (CRO) -yritykset ovat tutkimusorganisaatioita, jotka
tarjoavat laakealan yrityksille maksua vastaan kliinisten tutkimusten suunnittelua ja
toteuttamista.

e CRO -yrityksille maksetut taloudelliset etuudet julkaistaan EFP1A:n ohjeiden
mukaisesti, jos CRO koostuu terveydenhuollon ammattilaisista tai silla on yhteys
laéketieteelliseen laitokseen (kuten yliopistosairaala tai julkisin varoin yllapidettava
organisaatio). Tallaisessa tapauksessa CRO-yritysté pidetdan terveydenhuoltoalan
organisaationa ja tiedot mahdollisesti maksetuista taloudellisista etuuksista
julkaistaan yleisten sdantéjen mukaisesti.

e CRO-yritysta kaytetdan epésuorasti taloudellisten etuuksien maksamiseen
terveydenhuollon ammattilaisille (“lapilaskutus™). Téllaisessa tapauksessa Bayer
julkistaa maksetut taloudelliset etuudet yleisten séantdjen mukaisesti.

Yliopistoille ja muille koulutuslaitoksille mydnnettyjen taloudellisten etuuksien
ilmoittaminen

Miten menetelldan yliopistoille ja muille koulutuslaitoksille myonnettyjen taloudellisten
etuuksien ilmoittamisessa?
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15.

16.

Yliopistot ja muut koulutuslaitokset eivat sinansa kuulu EFP1A:n taloudellisten suhteiden
julkistamisen piiriin. Bayer kuitenkin ilmoittaa tiedot naisté taloudellisista etuuksista, jos ne
kohdistuvat epédsuorasti terveydenhuollon organisaatioihin, kuten yliopistosairaalaan tai
yhteen tai useampaan terveydenhuollon ammattilaiseen. Tallaisessa tapauksessa Bayer
ilmoittaa tiedot kustakin taloudellisesta etuudesta sen yliopiston tai koulutuslaitoksen
kohdalla, jolle se myonnettiin.

Epésuorat taloudelliset etuudet terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille

Mita tehdaan siina tapauksessa, etta taloudellinen etuus myonnetéan terveydenhuollon
ammattilaisille tai organisaatiolle epasuorasti kolmansien osapuolten kautta?

Jos kolmannelle osapuolelle myonnetty taloudellinen etuus on siirretty terveydenhuollon
ammattilaisille tai organisaatiolle tai ndmé& henkil6t ovat hy6tyneet siitd, tiedot kustakin
taloudellisesta etuudesta ilmoitetaan yleensé asianomaisen terveydenhoidon ammattilaisen
tai organisaation nimen kohdalla. Bayerin kolmansien osapuolten kanssa tekemiin
sopimusjarjestelyihin sisaltyy velvollisuus ilmoittaa tiedot riittdvan yksityiskohtaisesti.
Bayerin sopimuskumppaneilla on myos velvollisuus varmistaa, etté tallaisten tietojen siirto
on sovellettavien tietosuojalakien mukaista. Téllainen kolmas osapuoli voi esimerkiksi olla
matkatoimisto.

Yhteiseen kuljetukseen liittyvat kuljetuskustannukset

EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamiseen liittyvien sadnt6jen mukaan ei ole
tarpeellista kohdentaa terveydenhuollon ammattilaisten ryhmaélle kuljetuskustannusten
muodossa maksettuja taloudellisia etuuksia tuohon ryhméaan kuuluville yksittéisille
terveydenhuollon ammattilaisille. Esimerkiksi terveydenhuollon ammattilaisten ryhmén
edestakaisesta bussikuljetuksesta ilmoitetaan ainoastaan kokonaiskustannukset eikd summaa
eritelld mukana olleiden yksildiden mukaan.

Bayer julkaisee ryhmakuljetuksen kustannukset yhteissummana (mainitsematta erikseen
terveydenhuollon ammattilaisia), jos yksittaisten osallistujien tunnistaminen ei ole
organisointisyista mahdollista.

Kysymyksia raportista

Lahjoitukset — saajana sairaala tai klinikka

Jos lahjoitus on selvasti osoitettu tiedekunnalle, sairaalan tietylle osastolle tai
terveysasemalle, lahjoitukseen liittyvat tiedot ilmoitetaan osaston nimen alla. Jos lahjoitus
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tehdaan koko yliopistolle tai sairaanhoitopiirille, Bayer julkaisee lahjoitustiedot yliopiston
tai sairaanhoitopiirin nimen alla.

Sponsorointi

EFPIA:n taloudellisten suhteiden julkistamista koskevien sdént6jen mukaan sponsorointi
tarkoittaa mitd tahansa sopimusta, jolla Bayer myontaa taloudellisen etuuden vastineeksi
siité, ettd Bayer voi jakaa informaatiota sponsoroitavan tahon -tilaisuudessa. EFPIA:n
taloudellisten suhteiden julkistamiseen liittyvien sdantdjen mukaan ilmoitusvelvollisuuden
piiriin kuuluvat vain ne tilaisuudet, joita terveydenhuollon organisaatiot ovat jérjestaneet tai
jotka on jdrjestetty niiden puolesta.

Bayer julkaisee sponsorointisumman, josta on sovittu kirjallisessa
sponsorointisopimuksessa.

Tieteelliset ja koulutustapahtumat

Bayer luokittelee tieteelliseksi ja koulutustapahtumaksi tilaisuuden (esim. kokoukset,
konferenssit, symposiumit, jne.), jonka tarkoituksena on vélittaa laéketieteellista tai
tieteellistd informaatiota tai toimia terveydenhuollon ammattilaisten l&aé&ketieteellisend
jatkokoulutuksena.

i) Osallistumismaksut

IImoitamme Bayerin terveydenhuollon ammattilaisille maksamat osallistumismaksut
taloudellisina etuuksina raportin osassa "ilmoittautumismaksut”. Téllaisten
osallistumismaksujen kokonaismé&éra raportointikauden ajalta ilmoitetaan kunkin
terveydenhuollon ammattilaisen osalta. Julkisen terveydenhuollon kohdalla Bayer l&hettaa
kutsun sairaalalle tai sen osastolle ja sairaala valitsee osallistujat. N&issakin tapauksissa
Bayer kohdistaa tuen tilaisuuteen osallistuvalle terveydenhuollon ammattilaiselle.

i) Matka- ja majoituskustannukset

Bayer ilmoittaa raportin tassa osassa kaikki terveydenhuollon ammattilaisille ja
organisaatioille maksetut matka- ja majoituskustannukset, jotka eivat liity palveluihin tai
tutkimus- ja tuotekehitystoimintaan (T&K). Tahan siséltyvéat esimerkiksi lento-, juna- ja
taksimatkojen kulut seka hotellikulut.

Jos matka jarjestetédén yrityksen ulkopuolisen matkatoimiston kautta, matkatoimiston
hallinnollisia kuluja ei ilmoiteta. Tallainen matkatoimisto on sopimuksen mukaan
velvoitettu lahettdmaan Bayerille tiedot siitd, mité taloudellisia etuuksia yksittaiset
osallistujat ovat saaneet.
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Iii) Tapahtumajarjestdjan jarjestamat tapahtumat

Miten ilmoitetaan tiedot taloudellisista etuuksista, jos tieteellisen tai koulutustapahtuman
jarjestamisesta huolehtii tapahtumatoimisto?

Jos tilaisuuden (kokous, konferenssi, symposiumi, jne.) jarjestad tapahtumatoimisto ja
taloudellinen etuus maksetaan télle toimistolle mutta tilaisuudella on selva yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen, Bayer ilmoittaa yleensa tiedot tallaisesta taloudellisesta
etuudesta kyseessé olevan terveydenhuollon ammattilaisen kohdalla. Yleissadntona on, etta
Bayer ilmoittaa koko sponsorointisumman. Ainoastaan silloin, jos Bayer saa tarkat tiedot
siité, ettd terveyshuollon organisaatio on saanut rajoitetun summan, vain tdma summa
ilmoitetaan. Ndin voi kayda esimerkiksi, jos terveydenhuollon organisaatio on lisensoinut
ulos perinteisen tapahtuman nimen ja saa sponsorointisummasta vain tietyn
prosenttiosuuden lisenssimaksuina.

Iv) Bayerin jarjestdmien tapahtumien kustannukset
Kysymys
IImoittaako Bayer jarjestdmiensa tieteellisten ja koulutustapahtumien kustannukset?

Bayer ei peri osallistumismaksuja jarjestamistaan tilaisuuksista, eika t4ssa suhteessa synny
taloudellista etuutta. Mikali Bayerin jarjestamiin tilaisuuksiin osallistuville maksetaan
matka- ja majoituskuluja, tallaiset tiedot ilmoitetaan raportissa kyseisen, suostumuksensa
antaneen, terveydenhuollon ammattilaisen nimen kohdalla.

Tieteelliset ja koulutustapahtumat
Mitka taloudelliset etuudet Bayer ilmoittaa palvelu- ja konsultointipalkkioina?

Palvelu- ja konsultointipalkkiot maksetaan tehtyjen palvelu- ja konsultointisopimusten
mukaan. Bayerin kasityksen mukaan néihin kuuluvat kaikki vastineena palvelusta maksetut
taloudelliset etuudet, joita jokin muu raportointiluokka ei kata EFPIA:n taloudellisten
suhteiden julkistamista koskevien s&antdjen mukaan.

Bayer ilmoittaa palvelu- ja konsultointipalkkioiden raportointiluokassa kaikki taloudelliset
etuudet (rahapalkkiot tai muunlaiset taloudelliset etuudet), jotka myonnetdan vastineena
terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation tarjoamista palveluista. Koska
terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden asiantuntemus on erittéin ratkaisevaa
tieteen ja potilashoidon edistamisessd, asiantuntijoiden palvelut korvataan kohtuullisen
markkinahinnan mukaan.
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Yleensé palvelumaksut liittyvéat luennointi- tai konsultointipalveluihin. Jos saadut palvelut
liittyvét raportointiluokkaan "tutkimus ja tuotekehitys™ kuuluviin toimintoihin, myds ndméa
palkkiot ilmoitetaan tassé luokassa.

1) Kulukorvaukset

Miten Bayer toimii palvelu- ja konsultointipalkkioiden yhteydessa korvattujen kulujen
ilmoittamisen suhteen?

Kun taloudelliset etuudet kuuluvat luokkaan "palvelu- ja konsultointipalkkiot", raporttiin
voidaan siséllyttdd mitkd tahansa korvattavat kulut, jotka ilmoitetaan palkkion liséksi ja siita
erilla&n. Naihin kustannuksiin kuuluvat yleenséd matka- ja majoituskulut.

Bayer ilmoittaa kaikki palveluihin liittyvat kulut raportin tdssa osassa. Huom.! Joissakin
tapauksissa ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen kulut saatetaan ilmoittaa, koska
palveluista ei ole maksettu palkkiota.

Miten toimitaan T&K- (tutkimus ja tuotekehitys) toimintaan liittyvien taloudellisten
etuuksien ilmoittamisen suhteen?

Jos taloudelliset etuudet liittyvat T&K-toimintaan, Bayer ilmoittaa ainoastaan taloudellisten
etuuksien kokonaisma&ran nimeamatta saajaa.
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20.

21.

Tutkimus ja tuotekehitys (T&K) — maaritelma

Kysymys

Mitka taloudelliset etuudet ilmoitetaan raportointiluokassa T&K?
Menetelméa

Raportointiluokassa “tutkimus ja tuotekehitys” (T&K) ilmoitetaan ne taloudelliset etuudet,
jotka liittyvat ladkevalmisteen myyntiluvan saamiseen tai myyntiluvan saamisen jalkeiseen
la&kevalmisteen tahon ja turvallisuuden seurantaan. Tah&n kuuluvat ei-kliinisten
tutkimusten (siten kuin OECD:n Hyvéan laboratoriokdytdnnon periaatteissa on maaritelty)
suunnittelu ja toteutus, faasien -1V kliiniset tutkimukset (direktiivin 2001/20/EC mukaan)
ja non-interventionaaliset tutkimukset siten kuin ne on madaritelty EFPIA:n taloudellisten
suhteiden julkistamista koskevissa sdédnnoissa. Bayer sisallyttad tdéhén raportointiluokkaan
myos ne tutkimukset, jotka ovat tarpeen ladkevalmisteen terveydenhuollolle tarjoaman
lisahyodyn osoittamiseksi ja sen osoittamiseksi, ettd ladkevalmisteen kayttoon liittyvat
kustannukset tulisi saattaa la&dkekorvausten piiriin.

T&K - perustutkimus
Kysymys

Miten toimitaan perustutkimukseen liittyvien taloudellisten etuuksien ilmoittamisen
suhteen?

Menetelma

Perustutkimuksen tavoitteena on yleensa joko kehittd& uusia tuotteita tai tutkimus liittyy
jonkin tietyn tuotteen kayttdalueen laajentamiseen. Bayer ilmoittaa tallaisten taloudellisten
etuuksien kokonaisméaran raportointiluokassa "T&K".

Jos tutkimustyo ei liity uusien tai olemassa olevien valmisteiden kehittdmiseen ja on
luoteeltaan yleistd, Bayer julkaisee tiedot raportointiluokassa "palvelusopimukset™ eika
"T&K"-luokassa.

Kuitenkin siind tapauksessa, etta Bayer tukee perustutkimusta esimerkiksi
yliopistosairaalalle annetuilla lahjoitusvaroilla, se ilmoittaa tdhan liittyvat taloudelliset
etuudet raportointiluokassa "lahjoitukset ja apurahat terveydenhuollon organisaatioille™.
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