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1. Johdanto

Lapin&kyvyys on olennaista, jotta voidaan varmistaa potilaiden etuja parhaiten palveleva
laéketeollisuuden ja terveydenhuollon vélinen myonteinen yhteistyd. Swedish Orphan Biovitrum AB
on tdman vuoksi sitoutunut tayttdmaan kaikki globaaliin [&pinakyvyyteen liittyvat vaatimukset,
mukaan lukien EFPIA:n ohjeisto (Code of Practice) Euroopassa. Ohjeistossa edellytetdén, ettd
laékeyhtiot julkistavat terveydenhuollon ammattilaisille (HCP) ja organisaatioille (HCO) seké
potilasjarjestoille suoritetut maksut (arvonsiirrot).

Tama selvitys on yhteenveto, jossa kuvataan menetelmat, joita Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
(“Sobi”) on kayttanyt keritessdin ja julkaistessaan terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille
suoritettuja arvonsiirtoja. EFPIA:n ohjeen mukaan selvitys tulee julkaista yhdessa vuotuisen
arvonsiirtoja koskevan raportin kanssa.

Syyné menetelméselvityksen julkistamiseen on, ettd kun vuosiraportin lukijat ymmartavat, kuinka
tiedot on keratty, he saavat tdyden hyddyn vuosiraportin tiedoista. Sobi noudattaa alan paikallisen
yhdistyksen (Laédketeollisuus ry, LTY) ohjeita arvonsiirtojen julkaisemisesta teollisuudenalan
paikallisten ohjeistojen mukaisesti. On kuitenkin joitain yksityiskohtia, jotka paikalliset yhdistykset ja
EFPIA jattavat yksittdisten yritysten paatettaviksi. Tdman selvityksen ensisijainen tarkoitus on vastata
em. kysymyksiin.

Menetelméselvityksen sisaltdmat tiedot vastaavat arvonsiirtojen kerddmiseen ja raportointiin
osallistuvien Sobin tyontekijoiden saamia ohjeita.
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2. Metodologia
2.1 Yleista

Mita tietoa vuosiraporttiin sisaltyy?

Sobi-konsernin (“Sobi”) suorittamat arvonsiirrot ensisijaisesti Suomessa toimiville terveydenhuollon
ammattilaisille ja organisaatioille.

Mika on arvonsiirto?

Arvonsiirto voi olla palkka, palkkio tai korvaus terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation
Sobille tuottamasta palvelusta. Palvelun tuottamisesta syntyneet kustannukset (esim. matka- ja
majoituskulut) katsotaan myds arvonsiirroiksi. Niin ikdan Sobin terveydenhuollon organisaatioille
antamat lahjoitukset ja sponsorituki katsotaan arvonsiirroksi.

Mitka arvonsiirrot eivat sisdlly Sobin raporttiin?

Sobi on pééattanyt noudattaa LTY:n ja EFPIA:n ohjeita. Raportissa ei ilmoiteta muille kuin em.
ohjeistoissa mainituille vastaanottajille suoritettuja arvonsiirtoja.

Kuka tai mika on arvonsiirron vastaanottaja?

Sobi pitdd vastaanottajana sopimusosapuolta, joka voi olla terveydenhuollon ammattilainen,
terveydenhuollon ammattilaisen omistama yritys, ts. oikeussubjekti (jolloin se on terveydenhuollon
organisaatio) tai terveydenhuollon organisaatio. Siten Sobin ja toisen osapuolen valisessé laillisessa
sopimuksessa ko. osapuoli ilmoitetaan vastaanottajaksi.

Milloin arvonsiirrot julkistetaan?

Sobin kalenterivuoden aikana suorittamat arvonsiirrot raportoidaan kuuden (6) kuukauden kuluessa
em. kalenterivuoden paattymisestd. Arvonsiirrot kasitelladn maksuperusteperiaatteen mukaisesti,
jolloin kukin arvonsiirto kirjataan silloin, kun maksu suoritetaan. Niinpa vuoden 2021 aikana tuotettu
palvelu ja vuoden 2022 aikana maksettu palkkio kirjataan vuoden 2022 arvonsiirroksi. Jos arvonsiirrot
kirjaava henkild ei voi saada tietoonsa jonkin siirron tarkkaa paivamaara, siirto kirjataan
mahdollisimman lahelle oikeaa maksupaivaa.

Missa (maassa) arvonsiirto julkistetaan?

EFPIA:n Code of Practice -ohjeiston mukaisesti Sobi tuottaa jokaiselle maalle yhden raportin. Kukin
raportti julkaistaan paikallisesti EFPIA:n jasenyhdistyksen (Suomessa LTY) ohjeiden mukaisesti ja
my®6s Sobin Internet-sivuilla (www.sobi.fi ). Kukin arvonsiirto julkistetaan sen maan raportissa, jossa
terveydenhuollon ammattilainen ensisijaisesti harjoittaa ammattiaan tai jonne terveydenhuollon
organisaatio on rekistergity.

Misséa tutkimukseen ja kehitykseen (R&D) liittyvéat arvonsiirrot julkistetaan?

Sobin ruotsalainen emoyhtit, Swedish Orphan Biovitrum AB, maksaa valtaosan monien Euroopan
maiden vastaanottajille suoritetuista R&D-arvonsiirroista. Sobi julkaisee em. arvonsiirtojen
kokonaissumman maassa, jossa vastaanottaja ensisijaisesti harjoittaa ammattiaan. Siten suomalaiselle
vastaanottajalle suoritettu R&D-arvonsiirto raportoidaan Suomessa.


http://www.sobi.fi/
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Kuinka Sobi toimii maissa, joissa Sobin tytaryhtio ei ole EFPIA:n jasenyhdistyksen jasen?

Emoyhtid, Swedish Orphan Biovitrum AB, on EFPIA:n ruotsalaisen jasenyhdistyksen LIF:n jasen, ja
konsernin paatoksen mukaan kaikki sen tytaryhtiot ovat velvoitettuja noudattamaan EFPIA:n ohjeistoa
ja ilmoittamaan eurooppalaisille terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille suoritetut
arvonsiirrot.

Kuinka Sobi ké&sittelee monivuotisia sopimuksia? Ks. edelld kohta “Milloin arvonsiirrot julkistetaan?”
Mita valuuttaa kaytetaan?

Arvonsiirrot Kirjataan alustavasti Sobin maksamalla valuutalla. Jos paikallisesti raportoitu valuutta
(euro) ei ole sama kuin mill& Sobi alustavasti suoritti maksun, Sobi kdyttda Ruotsin keskuspankin
(Riksbanken.se) vuotuisia muuntokurssin keskiarvoja. Keskiarvot lasketaan pdivittdisia kiinteita
vaihtokursseja koskevista julkistetuista havainnoista. Valuutoista, joita Ruotsin keskuspankki ei
julkaise, kéaytetaan x-rates.com -sivustolta haettuja keskiarvoja.

Sisaltyyko raportoituihin summiin arvonlisavero (alv)?

« Palkkio palvelusta (luonnollisen henkilon tuottamat palvelut) — ei sovelleta

» Palkkio palvelusta (laillisen oikeussubjektin tuottamat palvelut) — arvonliséveroton palkkio
julkistetaan

» Kéteiskulut — koko kustannus julkistetaan (toisin sanoen siséltaen palveluntuottajan maksaman alv:n)
» Matka- ja majoituskulut — kustannus (sis. alv) julkistetaan
« liImoittautumismaksut (kongressit) — kustannus (sis. alv) julkistetaan

» Muut arvonsiirrot (esim. lahjoitukset, apurahat ja sponsorituki) — arvonlisdveroton kustannus
julkistetaan

Entd ns. “no-shows”, esimerkiksi silloin, kun terveydenhuollon ammattilainen on kutsuttu kokoukseen,
mutta han ei saavukaan paikalle ja sekd matkat ettd majoitus on jo maksettu?

Jos terveydenhuollon ammattilainen tai organisaatio ei osallistu kokoukseen, jonka kustannukset on jo
maksettu, todellista arvonsiirtoa ei ole tapahtunut. Niinpé néitd kustannuksia ei kirjata/julkisteta
arvonsiirtoina.

Kuinka Sobin antamien yleishyodyllisten tuotelahjoitusten raportoitu arvo maaritellaan?

Tallaisissa tapauksissa raportointitarkoituksiin kdytetdan paikallista markkina-arvoa.

2.2 Tietosuoja ja suostumus
Kuinka Sobi késittelee terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden tietoja?

Sobi on sitoutunut suojaamaan kaikkien niiden henkil6iden henkil6llisyyteen liittyvié oikeuksia, joiden
henkilGtietoja se kasittelee. Kaikki EU:n tietosuoja-asetuksen (GDPR) soveltamisalaan kuuluvan
henkilGtietojen késittelyn tulee tapahtua tdysin GDPR:n mukaisesti. Tayttddkseen ndma vaatimukset
Sobin tulee pyytda asiaankuuluvilta arvonsiirtojen vastaanottajilta (ts. terveydenhuollon ammattilaisilta
ja joissain poikkeustapauksissa organisaatioilta) allekirjoitettu tietoon perustuva suostumus
arvonsiirtojen julkistamiseen.

Terveydenhuollon ammattilaisella on oikeus pyytéa rekisterinpitdjélta paasy itseddn koskeviin Sobin
kasittelemiin henkiltietoihin ja pyyta4, ettd Sobi korjaa kaikki epétarkat henkildtiedot ja tietyissa
olosuhteissa oikeus pyyta4 henkil6tietojen poistamista tai niiden kasittelyn rajoittamista.
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Terveydenhuollon ammattilaisilla on oikeus vastustaa kasittelyd ja saada kasitellyt henkil6tiedot
jasennellyssd, yleisesti kaytetyssd, koneellisesti luettavassa muodossa ja oikeus siirtdd ndma tiedot
toiselle rekisterinpitéjalle.

Kuinka Sobi kéasittelee yksittaiselle henkil6lle suoritettua arvonsiirtoa silloin, kun henkil6lta ei ole
saatu lupaa hénen nimensa julkistamiseen tassa yhteydessa?

Edesauttaakseen EFPIA:n ohjeiston (Code of Practice) tarkoituksen toteutumista Sobin tavoitteena on
valtaosassa tapauksia julkaista arvonsiirrot yksitellen (sisaltden saajan nimen) silloin, kun EFPIA:n
ohjeisto niin edellyttdd. On kuitenkin tilanteita, jotka edellyttdvét Sobin julkistavan arvonsiirrot
koosteena. Yksityisyyden suojaa koskevan eurooppalaisen lainsdédddnnén mukaan terveydenhuollon
ammattilainen voi kieltadd henkilokohtaisten tietojensa julkistamisen. Jos nain tapahtuu, Sobi raportoi
arvonsiirrot kokonaissummana (arvonsiirron maéara ilmoitetaan vastaanottajaryhmélle mainitsematta
saajien nimid). Em. kokonaissumman julkistaminen raportoidaan raporttilomakkeen kohdassa ”"Muut”.

Kuinka Sobi kasittelee osittaiset suostumukset, esim. jos terveydenhuollon ammattilainen suostuu
yhden arvonsiirron julkistamiseen mutta ei toisen?

Jos henkild antaa osittaisen suostumuksen (toisin sanoen suostuu joidenkin arvonsiirtojen
julkistamiseen mutta ei toisten samana kalenterivuonna suoritettujen), Sobi kasittelee kaikkia tamén
henkil6n arvonsiirtoja samalla tavoin ja raportoi arvonsiirrot kokonaissummana vuosiraportin “Muut”-
kohdassa.

Kuinka Sobi kasittelee vastaanottajan erilaista suhtautumista arvonsiirtoon, toisin sanoen saatua
suostumusta ja sen epadmista?

Mikaéli vastaanottajan suhtautuminen on erilainen eri arvonsiirtoja kohtaan, viimeksi saatu otetaan
huomioon paatettdessd, julkaistaanko ko. arvonsiirrosta tiedot yksittdin tai kokonaissummana.

Kuinka Sobi kasittelee arvonsiirtoja, jotka liittyvat kaupallisesti arkaluontoiseen tai muuhun tietoon,
jonka julkistaminen ei ole sopivaa?

Jos em. tiedot kuuluvat EFPIA:n Code of Practice -ohjeiston piiriin, Sobi raportoi em. arvonsiirrot
kertyneend kokonaissummana.

2.3 Vastaanottajat
Mitka vastaanottajat kuuluvat julkistamisen piiriin Suomessa?
Ensisijaisesti Suomessa toimivat terveydenhuollon ammattilaiset ja organisaatiot.

Ent& akateemiset laitokset ja vastaavat organisaatiot: sisaltyvatko niillekin suoritetut arvonsiirrot
Sobin raporttiin?

Yleisesti ottaen Sobi ei siséllytd akateemisille laitoksille suoritettuja arvonsiirtoja vuotuiseen
raporttiinsa. Jos arvonsiirto kuitenkin hyodyttaa tunnistettavaa terveydenhuollon ammattilaista tai
organisaatiota, Sobi raportoi arvonsiirron. Siten esim. yliopiston ladketieteelliselle tiedekunnalle tai
yliopistosairaalalle suoritettu arvonsiirto tulee normaalisti raportoida.

Ent& tutkimuksia organisoivat yritykset (CRO:t), sisaltyvatko niille suoritetut arvonsiirrot Sobin
raporttiin?

Eivat.
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Entd Sobin CRO:n kautta terveydenhuollon organisaatioille/ammattilaisille suorittamat maksut -
sisaltyvatkd ne Sobin raporttiin?

Kyll&, suorat ja epasuorat arvonsiirrot terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille siséltyvat
Sobin raporttiin.

Sisdltyvitko “Sddtiolle” annetut arvonsiirrot Sobin raporttiin?

Sobi madrittelee tamén tapauskohtaisesti. Jos saatio on laillinen oikeussubjekti, jonka kautta
terveydenhuollon ammattilaiset/organisaatiot toimivat, silloin arvonsiirto raportoidaan.

2.4 Palvelu- ja konsulttipalkkiot
Esimerkkeja arvonsiirroista, joista tulee olla palvelu- ja konsulttisopimukset

* Luentopalkkiot;

» Luennoitsijoiden koulutus;

« Ladketieteellinen kirjoittaminen;

» Tietojen analysointi;

» Koulutusmateriaalien tuottaminen;
« Yleinen konsultaatio/neuvonta.

Markkinatutkimukset
Palkkio markkinatutkimukseen osallistumisesta raportoidaan vain, jos saaja on Sobin tiedossa.
Mita raportoituun palkkaan/palkkioon sisaltyy?

Sobin maksamat palkkiot Kirjataan bruttopalkkioina, sisaltden sovellettavat verot. Mahdollinen
arvonlisavero ja sosiaaliturvamaksut eivat kuitenkaan sisélly raportoitaviin palkkioihin.

Muut palveluun liittyvéat kulut

Sobi maksaa/korvaa konsulteille kohtuulliset ja dokumentoidut matka- ja majoituskulut, jotka ovat
valttdmattomia Sobille tarjottujen palveluiden tuottamiseksi. Em. korvaus katsotaan palveluun
liittyvéksi kuluksi. Arvonlisévero siséltyy matka- ja majoituskulujen raportointiin. Sobi ei normaalisti
maksa/korvaa muita kuluja. Jos muuntyyppista vastaavaa kulua (ei matka-, majoitus-, ateria- tai
juomakustannus) syntyy, Sobi maksaa/korvaa sen vain, jos kulu on vélttamatdn palvelun tuottamiseksi.
Talloin se ilmoitetaan vuosiraportissa palveluun liittyvana kuluna. Em. kustannukset, jotka syntyvét
palvelun tuottamisen aikana, korvataan palveluntuottajalle tositetta vastaan. Koko kulu korvataan,
mukaan lukien mahdollinen alv.

Ateriat ja juomat

EFPIA:n ohjeiston mukaan aterioita ja juomia ei raportoida eikd Sobikaan raportoi niité.

2.5 Raporttilomake
Miti “Terveydenhuollon ammattilainen”” —kohdassa julkistetaan?

Tahéan kategoriaan kuuluvat yksittéisille henkil6ille suoritetut arvonsiirrot (toisin sanoen palkkiot
palveluista ja vastaavat kulut) raportoidaan vuosiraportissa.
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Miti “Terveydenhuollon organisaatio” —kohdassa julkistetaan?

Terveydenhuollon organisaatioissa toimii terveydenhuollon ammattilaisia. Terveydenhuollon
organisaatio on aina laillinen oikeussubjekti. Ko. organisaation laskuttamat palkkiot ja vastaavat kulut
raportoidaan vuosiraportin ym. kohdassa. Terveydenhuollon organisaatioille annetut lahjoitukset ja
sponsorituet raportoidaan myos raportin samassa kohdassa.

Mitd “Muut ”-kohdassa julkistetaan?

Arvonsiirrot, jotka EFPIA:n ohjeiston (Code of Practice) mukaan tulee raportoida kokonaissummana,
tai arvonsiirrot, jotka Sobi esim. lakiséateisista syisté joutuu julkistamaan kokonaissummana,
raportoidaan kohdassa "Muut”.

Miti “R&D "-kohdassa julkistetaan?

Arvonsiirrot, jotka liittyvét (i) ei-kliinisten tutkimusten suunnittelun tai tekemiseen (OECD:n
Principles on Good Laboratory Practice —periaatteiden mukaan), (ii) kliiniset tutkimukset (direktiivin
2001/20/EC mukaan); tai (iii) ei-interventiotutkimukset, jotka ovat luonteeltaan prospektiivisia ja
joihin liittyy potilastietojen keradmista henkil6lta tai hanen puolestaan, tai terveydenhuollon
ammattilaisten ryhmilta nimenomaan tutkimusta varten.

Em. tutkimusten suunnitteluun ja toteutukseen katsotaan liittyvan monenlaista toimintaa. Sobi raportoi
esim. tieteellisille neuvottelukunnille suoritetut arvonsiirrot (edellyttaen ettd neuvottelukunta selkeasti
liittyy edelld mainitun tutkimuksen suunnitteluun), tutkimuslaakkeistéd koituvat kustannukset ja
tutkimushenkilékunnalle suoritetut tutkimuksen toteutusta koskevat arvonsiirrot.

Sobi raportoi arvonsiirrot Sobin sponsoroimiin tutkimuksiin samoin kuin niihin R&D-kategorian
tutkimuksiin, joita Sobi ei ole sponsoroinut.

3. Yhteystiedot

Sobin terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille suorittamien arvonsiirtojen julkistamista
koskevat tiedustelut lisatietojen saamiseksi tai tietojen oikaisupyynnét tulee l&hettéa
séhkdpostiosoitteeseen transparency@sobi.com.
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