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Gileadin lapindakyvyysraportoinnin menetelmaseloste

1 Johdanto

Taman menetelmaselosteen tarkoituksena on auttaa lukijoita ymmartamaan, miten Gilead Sciences
Inc:n ja sen Tytaryhtididen (Gilead) antamat Taloudelliset etuudet Terveydenhuollon
ammattihenkil6lle ja Terveydenhuollon organisaatioille on jarjestetty ja raportoitu Suomessa.

Taman menetelmaselosteen loppuun on sisdllytetty sanasto, jossa on aakkostettu lista tassa
ilmoituksessa kaytetyista paatermeistd seka niiden maaritelmista. Sanaston termit on tunnistamisen
helpottamiseksi aina kirjoitettu alkaen isolla kirjaimella, sekd lihavoituna niiden esiintyessa
ensimmaista kertaa tdssa ilmoituksessa. Sanasto sisdltdada myds hyperlinkkeja muihin sanastossa
maariteltyihin termeihin niiden ymmartamisen helpottamiseksi.

Gileadilla ei ole ilman reseptia myytavia ladkkeita eika ladkinnallisia laitteita, joten kaikki annetut
Taloudelliset etuudet liittyvat vain reseptilla saatavissa oleviin ladkkeisiin eli niihin |adkkeisiin, joita
voivat madrata ainoastaan siihen patevat terveydenhuollon ammattihenkil6t.

Gilead kaynnisti EFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations,
Euroopan ladketeollisuusliittojen kattojarjestd) ldpinakyvyysraportointiohjelmansa vuonna 2013
tdydentddkseen olemassa olevia maakohtaisia lapindkyvyysraportointimekanismejaan Tanskassa,
Ranskassa, Alankomaissa, Portugalissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Tama tehtiin sen
varmistamiseksi, ettd Gileadilla olisi valmius havaita kaikki olennaiset Raportoitaville etuudensaajille
vuoden 2015 aikana annetut Taloudelliset etuudet ennakoivasti ennen ensimmadistd ilmoitusta
EFPIA:lle vuonna 2016.

Jotta Gilead varmistuisi siitd, etta kaikille Raportin vastaanottajille annetut kaikki Taloudelliset etuudet
raportoidaan oikeassa muodossa ja oikeilla kielilld jokaisen maan osalta, tietojen kerdaminen
paatettiin automatisoida ja standardoida niin pitkdlle kuin mahdollista ja ottaa kayttoon
Raportointiohjelmiston tarjoajan toimittama Raportointiohjelmisto raporttien tuottamiseksi.

Tietojen paikallisen tarkistamisen ja kasittelyn helpottamiseksi Gilead on palkannut jokaiselle Gileadin
Tytaryhtiolle Lapinakyvyysraportoinnin seurannasta vastaavan henkilon, joka on vastuussa tietojen
taydellisyydesta ja oikeellisuudesta.

2 Taloudellisten etuuksien maaritelma
Taloudellisia etuuksia voidaan antaa seuraavien laajasti maariteltyjen toimintojen yhteydessa (luettelo
ei ole tyhjentava):

a. Neuvoa antavat toimikunnat - Terveydenhuollon ammattihenkil6t antavat Gileadille itsenaista
neuvontaa oman asiantuntemuksensa pohjalta tietyissd Gileadin strategiaan tai Gileadin
|adkevalmisteden kayttoon liittyvissd kysymyksissa, joihin Gilead ei itse voi maaritella
vastauksia. Gilead voi maksaa palkkion jokaiselle osanottajalle ja/tai korvata naiden
matkakulut kokouspaikalle.

b. Puhujatilaisuus — Gilead jarjestdada terveydenhuollon ammattihenkildille tiettyihin
terapiaalueisiin  liittyvia  koulutustilaisuuksia  tai muita tieteellisid tilaisuuksia.
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Terveydenhuollon ammattihenkildiden asiantuntemus on usein eduksi naiden tilaisuuksien
suunnittelussa ja jarjestamisessa. Gilead voi maksaa palkkion jokaiselle puhujalle seka korvata
kaikkien osallistujien, mukaan lukien puhujien, matkakulut.

c. Terveyden ammattihenkiléiden Tukeminen - Gilead voi my6s Tukea yhtd tai useampaa
Terveydenhuollon  ammattihenkilod tieteelliseen  konferenssiin  tai  kongressiin
osallistumisessa, mika saattaa sisaltda Terveyden ammattihenkildiden konferenssimaksujen
ja/tai heidan matkakulujensa maksamisen.

d. Terveydenhuollon organisaatioiden Tukeminen — Gilead voi myds tukea yhta tai useampaa
Terveydenhuollon organisaatiota, joka valitsee, kenet Terveydenhuollon ammattilaisista
lahettdad konferenssiin. Tadssda tapauksessa Gilead ei tiedd, kuka Terveydenhuollon
ammattilaisista vastaanotti Taloudellisen etuuden, ja ndin ollen Taloudelliset etuudet
raportoidaan kyseisen Terveydenhuollon organisaation kohdalla.

e. Hyvaksymista edeltdvat kliiniset kokeet — Gilead maksaa Terveydenhuollon organisaatioille
kliinisiin tutkimuksiin osallistumisesta, joka on olennainen osa ladkkeiden tehokkuuden ja
turvallisuuden varmistamista. Gilead voi myds maksaa kliinisiin tutkimuksiin osallistuneiden
Terveydenhuollon ammattilaisten matkakulut tapaamisiin muiden samoihin kliinisiin
tutkimuksiin osallistuneiden Terveydenhuollon ammattilaisten kanssa. Huomioi, etta kliinisiin
tutkimuksiin liittyvat Taloudelliset etuudet raportoidaan maakohtaisesti tutkimus- ja
kehitystoimintaa koskevan yksittdaisen kuvion yhteydessa edellyttdaen, ettd Taloudelliset
etuudet kuuluvat alkuperdisen sovitun tutkimusohjelman piiriin. Kaikki tdméan piirin
ulkopuolella olevat Taloudelliset etuudet raportoidaan maksuina palveluista ja asiaan liittyvina
matkakuluina.

f.  Markkinatutkimus — Terveydenhuollon ammattilaisille voidaan antaa vahaisia Taloudellisia
etuuksia Gileadin tuotteita tai niiden hoitotarkoitusta koskeviin kysymyksiin vastaamisesta.
Gilead osallistuu ainoastaan "sokkona" tehtaviin markkinatutkimuksiin, joissa se ei tieda
osallistujien henkilollisyyksia. Gilead ei néin ollen ole raportoinut yhtdan Taloudellista etuutta
liittyen markkinatutkimuksien tekemiseen.

g. Tutkijaldhtdisten tutkimusten tukeminen — Yksittdiset Terveydenhuollon ammattilaiset ja/tai
Terveydenhuollon organisaatiot voivat aloittaa tutkimuksen, jossa ne haluavat tutkia jotain
Gileadin ladkkeeseen liittyvda asiaa. Taman tyyppinen tutkimus, mikdli sitd tuetaan
maksamalla Apuraha kyseiselle Terveydenhuollon organisaatiolle, raportoidaan
Taloudellisena etuutena sopivan otsikon alla.

h. Apurahat ja Lahjoitukset — Gilead voi antaa apurahoja tai lahjoituksia Terveydenhuollon
organisaatioille edistadkseen potilaiden hoitoa seka tukeakseen tutkimusta.

i. On huomattava, ettd EFPIA:n ohjeistuksen (EFPIA Code) mukaan ruoka ja juoma eivat ole
raportoitavia etuuksia.

3 Rajat ylittdvien tukien maaritelma ja hallinnointi

Jotkut Taloudelliset etuudet Raportoitaville vastaanottajille ovat sellaisen Gileadin Tytaryhtion
tekemia tai tehty Gileadin Tytaryhtion puolesta, jonka "kotimaa" (paaasiallisena toimipaikkana oleva
maa) ei ole sama kuin sen Terveydenhuollon ammattilaisen tai Terveydenhuollon organisaation, joka
vastaanottaa Taloudellisen edun. Esimerkiksi Yhdistyneen kuningaskunnan Gilead voi antaa Saksan
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Terveydenhuollon ammattilaiselle Taloudellisia etuuksia tai Gileadin eurooppalaisen paatoimiston
palkkaama tapahtumatoimisto saattaa antaa Taloudellisia etuuksia usean eri maan
Terveydenhuollon ammattilaiselle. Naitd etuuksia kutsutaan Rajat ylittaviksi tuiksi.

Kaikki Taloudelliset etuudet, jotka Gileadin Tytadryhtiot ovat antaneet tai niiden puolesta on annettu
Raportoitaville etuudensaajille EFPIA-valtioissa, mukaan lukien Rajat ylittavat tuet, huomioidaan
kohdassa "Miten Gilead havaitsee ja kirjaa yl6s antamansa taloudelliset etuudet” kuvatulla tavalla.

4 Mitka Taloudellisten etuuksien saajat Gilead raportoi

Gilead on merkinnyt kaikki Raportoitavat vastaanottajat EFPIA:n ohjeistuksen mukaisesti sisdiseen
jarjestelmadansa olennaisten Taloudellisten etuuksien erottamiseksi. Raportoitavat vastaanottajat on
maaritelty Sanastossa.

Jos Terveydenhuollon ammattihenkilé6 on perustanut erillisen oikeushenkilon, jonka kautta han
tarjoaa palvelujaan, Gilead julkistaa Taloudellisen etuuden Terveydenhuollon ammattihenkilén nimen
alla kun se on selvasti tunnistettavissa. Muussa tapauksessa Taloudellinen etuus julkistetaan
oikeushenkilén nimen alla, jolloin oikeushenkil6a kasitelldan Terveydenhuollon organisaationa.

Mikali Gilead on antanut Taloudellisen etuuden Terveydenhuollon organisaation yhteydessa olevalle
laitokselle, Taloudellinen etuus julkaistaan Terveydenhuollon organisaation nimen alla eika laitoksen
nimen alla.

Suomessa kaytetty paikallinen raportointipohja on suomeksi.

Ammattimaiset kongressien jarjestdjatahot eivat ole Raportoitavia etuudensaajia. Ammattimaisille
kongressien jarjestdjatahoille siirtyneet Taloudelliset etuudet julkaistaan etuuden viime kadessa
saaneen Raportoitavan etuudensaajan (Terveydenhuollon organisaation tai Terveydenhuollon
ammattihenkilon) nimen alla, jos Raportoitava etuudensaaja on selvasti tunnistettavissa ja hanelle
annetun etuuden tasmallinen maara on tiedossa.

5 Miten Gilead havaitsee ja kirjaa ylos antamansa Taloudelliset etuudet

5.1. Suorat tuet

Gilead antaa joitakin Taloudellisia etuuksia suoraan Terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
Terveydenhuollon organisaatioille. Naihin etuuksiin viitataan termilld Suora tuki. Suora tuki kasittaa
tyypillisesti  maksut palveluista ja niihin liittyvat matkakulut, sekd Terveydenhuollon
ammattihenkil6ille annetut ei-rahalliset etuudet, jotka on annettu Gileadin tyontekijéiden juoksevien
kulujen kautta.

Gilead on muuttanut ~ Toiminnanohjausjdrjestelmaansa (ERP) ja tyontekijoiden
kulukorvausjdarjestelmaansa kyetdkseen keradamdan kaikki kenelle tahansa Raportoitavalle
etuudensaajalle annetut etuudet standardisoidussa muodossa. Tiedot ladataan sisdiseen
tietokantaan, jossa ne tarkastetaan ja sdilytetddn valiaikaisesti ennen kuin ne siirretdan
Raportointiohjelmistoon.
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5.2. Epdsuorat tuet

Ulkopuolisten etuudenmaksajien Gileadin puolesta Terveydenhuollon ammattihenkildille ja
Terveydenhuollon organisaatioille antamista Taloudellisista etuuksista kdytetaan nimitysta Epasuorat
tuet. Epasuoriin tukiin kuuluvat tyypillisesti kokouksista ja konferensseista aiheutuvat matka- ja
majoituskulut, ja niihin voivat kuulua myos maksetut palkkiot.

Gilead kayttaa Excel-laskentataulukkoon tehty mallipohja, jonka avulla Ulkopuoliset etuudenmaksajat
voivat havaita Raportoitaville etuudensaajille annetut etuudet. Mallipohjana kaytettdava Excel-
taulukko sisaltda tiedot samassa standardisoidussa muodossa, ja niitd kasitelldadn samalla edella
kerrotulla tavalla kuin Suoria tukia.

Gileadilla on my6s muita tukityyppeja, jotka luetaan myos Epasuoriksi tuiksi seuraavasti: a.
Palkanmaksu

Suomessa palkkiot, jotka maksetaan yksittdisille Terveydenhuollon ammattihenkiléille, tulee
maksaa palkanmaksujadrjestelmdn kautta sen varmistamiseksi, ettd oikeat paikalliset verot
maksetaan ja/tai ettd paikalliset veroviranomaiset saavat maksuista tiedon.

5.3. Taloudellisten etuuksien antopdivat

Taloudellisen etuuden raportointikauden maarittdd se paivamaara, jona etuus on kirjattu. Gileadin
kirjaa etuudenantopaivaksi maksupaivan, joskin poikkeuksena ovat kuitenkin seuraavat tapaukset:

a. Lento-/junamatkustus: Etuudenantopaiva on matkalle |aht6paiva;
b. Matkaetuudet: Etuudenantopdiva on se pdiva, jona etuus annettiin;

c. Majoitus: Etuudenantopdivd on majoitusjakson viimeinen paivd (ts. viimeinen
hotellimajoittumisen paiva).

Vuonna 2023 tehtiin joitakin maksuja toimista, jotka ajoittuvat vuoteen 2022. Ndma on
raportoitu Taloudellisina etuuksina vuoden 2023 raportissa. Lisdksi vuonna 2023 tehtiin joitakin
maksuja vuodelle 2023 ajoittuvista toimista, ja ne on raportoitu vuoden 2024 raportissa.

5.4. Verokohtelu

Raportoidut Taloudelliset etuudet sisaltavat verot.

5.5. Valuutanhallinta

Kukin Taloudellinen etuus siirretddn Raportointiohjelmistoon alkuperdisessa valuutassaan.
Raportointiohjelmisto pystyy muuntamaan Taloudellisen etuuden mihin tahansa jarjestelman
tukemaan valuuttaan. Nain Gilead pystyy julkaisemaan vaaditut paikalliset raportit paikallisessa
valuutassa, vaikka jotkut etuudet on saatettu maksaa muussa kuin paikallisessa valuutassa.

Raportointiohjelmiston tarjoaja paivittaa Raportointiohjelmiston valuuttakursseja kdyttaen
tunnetulta ja luotettavalta palveluntarjoajalta hankittuja valuuttakursseja.
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6 Miten Gilead hallinnoi Suostumuksia

Gilead on pyytanyt Raportoitavilta etuudensaajilta Suostumuksen paikallisen tietosuojaa koskevan
lainsdddannon edellyttamalla tavalla heidan saamiensa Taloudellisten etuuksien julkistamiseen EFPIA-
raportissa. Suostumukset on hankittu kustakin sitoumuksesta erikseen, tairaportointikausittain
perustuen Gileadin Tytaryhtion liiketoimintaprosesseihin.

Gilead ei salli vain tiettyjen taloudellisten etuuksienjulkistamista : joko kaikki Raportoitavalle
etuudensaajalle raportointikauden aikana maksetut taloudelliset etuudet julkistetaan erikseen, tai
sitten ne julkistetaan kokonaisuutena.

7 Miten Gilead valttda samojen etuuksien raportoimisen useampaan kertaan
Gileadilla on useita keinoja varmistaa, etta Taloudelliset etuudet raportoidaan vain kerran. Olennaisin
kdytanto on, etta Taloudellisen etuuden suorittavan Gileadin tytaryhtion vastuulla on myos havaita
kyseinen Taloudellinen etuus.

Silloin, kun Gilead tekee yhteistyotd muiden l|ddkeyhtididen kanssa, kukin yhtidé raportoi itse
jarjestamiinsd toimiin liittyvat Taloudelliset etuudet. Jos tapahtumia on jarjestetty yhdessa, yhtiot
sopivat etukateen siitd, mitkd Taloudelliset etuudet kukin yhtié raportoi. Tata raportointitapaa
kayttamalla valtetaan, ettd yhdessa jarjestetyistd toimista raportoitaisiin useampaan kertaan.

Tietovastaavien  tehtdvdnd on  kdyda |dpi  Raportoitavien etuudensaajien  saamat
Raportointiohjelmistossa olevat Taloudelliset etuudet, ryhtya tarpeellisiin toimiin tunnistaakseen
mahdolliset useampaan kertaan tehdyt kirjaukset, ja korjata ne oikeanlaisiksi.

Lisdksi niille Raportoitaville etuudensaajille, jotka suostuvat tietojen erilliseen julkistamiseen,
ilmoitetaan niista Taloudellisista etuuksista, jotka Gilead aikoo heiddn nimissaan julkistaa. Talléin he
pystyvat viela huomaamaan mahdolliset useampaan kertaan tehdyt kirjaukset tai muut virheet.

8 Miiten Gilead tarkistaa raporttien oikeellisuuden

Edelld mainittujen tapojen lisdksi samojen Taloudellisten etuuksien kirjaamista kahteen kertaan
ehkaistaan silla, etta Tietovastaavat kdayvat myos lapi Raportointiohjelmistossa olevat Raportoitavien
etuudensaajien saamat Taloudelliset etuudet ja tarkastavat ettd ne on kirjattu tarkasti ja
kokonaisuudessaan. Tassa tarkoituksessa tehtdva kirjausten lapikaynti voi sisaltaa:

a. Epdjohdonmukaisuuksien tunnistamista EFPIA-raportin tuloksesta, esimerkiksi maksut
palveluista, joihin ei liity matkakuluja tai sellaiset matkakulut, jotka liittyvat Tuen antamiseen
tapahtumista aiheutuvien kulujen kattamiseen ilman, ettd tapahtumaan liittyy mitdan
ilmoittautumismaksuja;

b. Taloudellisten etuuksien vertailua lahdeasiakirjoihin, kuten allekirjoitettuihin sopimuksiin tai
palvelun- tai tavarantoimittajilta tulleisiin laskuihin; seka

c. Todenndkoisten Taloudellisten etuuksien jaljittamista  suunnitteluasiakirjoista ja
Raportointiohjelmistosta.
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d. Ennen ilmoituksen julkaisemista, Raportoitaville Etuudensaajille annetaan mahdollisuus

tarkistaa heihin liittyvat Taloudelliset etuudet, sekd mahdollisuus pyytdd muutoksia
tarvittaessa.

Edelld kuvatut toimet antavat Gileadille riittdvat takeet siitd, ettd sen raportoimat Taloudelliset
etuudet ovat niin tarkkoja ja taydellisia kuin mahdollista.

9 Raporttien julkaiseminen

Tietovastaavien vastuulla on luoda EFPIA:n ohjeistukseen (Disclosure Code) perustuvan paikallisen

lainsddadanndn mukainen paikallinen raportti ja julkaista se asianmukaisesti. Paikallinen raportti
julkaistaan Gileadin Tytaryhtididen verkkosivustoilla.

Raportoitavat etuudensaajat voivat ilmoittaa Gileadille mista tahansa raporteissa olevista virheista tai
peruuttaa Suostumuksensa milloin tahansa.

Gileadin asiakirjojen sdilytysaika on 10 vuotta, poiketen lakimaaraisista sailytysajoista.

Mahdolliset tiedustelut Gileadin EFPIA-raportointia koskien tulee lahettda sahkdpostilla:
public_affairs@gilead.com

30. paivana kesakuuta 2024

Sivu7/12



mailto:public_affairs@gilead.com

Gileadin lapindakyvyysraportoinnin menetelmaseloste

10 Sanasto

Tama sanasto sisaltda kaikkien tdssa menetelmaselosteessa kaytettyjen termien tekniset maaritelmat
niiden olennaisine lyhenteineen.

Termi Merkitys

Apuraha Itsenaisille organisaatioille, kuten Terveydenhuollon organisaatioille, tiettya hanketta varten
annettu rahoitus.

EFPIA EFPIA eli "European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations" on elin, joka
edustaa lddketeollisuutta Euroopassa. Lisdtietoa EFPIA:sta loytyy tdalta.

EFPIA:n ohjeistus (EFPIA EFPIA:n ohjeistus kasittaa EFPIA:n jasenten sopiman eettisen saannoston ladkemarkkinoinnin

Code) edistamiseksi Terveydenhuollon ammattilaisille seka vuorovaikutuksen luomiseksi
Terveydenhuollon ammattilaisten, Terveydenhuollon organisaatioiden ja
Tuottajaorganisaatioiden valille. Pyrkimyksena on taata se, ettd nama toimet toteutetaan
noudattaen tiukimpia ammatillisuuden ja vastuun eettisia periaatteita. Tata ohjeistusta
sovelletaan kaikentyyppiseen viestintaan ja vuorovaikutukseen (perineinen ja digitaalinen).

Terveydenhuollon ammattilaisille, Terveydenhuollon organisaatioille ja
Tuottajaorganisaatioille tehtyjen Taloudellisten etuuksien julkistamista koskevat vaatimukset
ovat osa EFPIA:n ohjeistusta. Lisatietoja lI6ydat taalta(link this word "taalta”)

EFPIA-raportti EFPIA:n julkaisemista koskevan ohjeistuksen edellyttama Paikallinen raportti Raportoitaville
etuudensaajille annetuista Taloudellisista etuuksista.

Epasuorat kulut Epasuorilla kuluilla tarkoitetaan kaikkia Raportoitaville etuudensaajille annettuja Taloudellisia
etuuksia, jotka suorittaa Gileadin puolesta Ulkopuolinen etuudenmaksaja.

Gilead Gilead Sciences Inc. ja sen Tytdryhtiot.
Gileadin Tytaryhtio Mika tahansa Gilead-konserniin kuuluva yhtié missa tahansa maassa, mukaan lukien EFPIA:n

ulkopuoliset maat.

Julkaisemista koskeva Katso EFPIA:n julkaisemista koskeva ohjeistus (EFPIA Disclosure Code).

ohjeistus

Lahjoitus Hyvantekevaisyystarkoituksessa tehty maksu rekisterdidylle Hyvantekevaisyysjarjestolle.
Potilasjarjesto Potilasjarjestot ovat voittoa tavoittelemattomia jarjestoja (mukaan lukien niiden

kattojarjestot), jotka koostuvat paaasiassa potilaista ja/tai hoidonantajia, jotka edustavat
ja/tai tukevat potilaita ja/tai hoidonantajia heidén tarpeissaan.

Rajat ylittava kulu Mikd tahansa Gilead-konserniin kuuluvan yhtion tekemd maksu maksunsaajalle

(Raportoitava etuudensaaja), jolle annetun maksun raportoi toinen Gileadin Tytaryhtio

(esim. Yhdistyneessa kuningaskunnassa sijaitsevan Tytaryhtion saksalaiselle terveydenhuollon
ammattihenkil6lle tekeman maksun raportoi Saksan Gilead).
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Raportointiohjelmisto

Raportointiohjelmiston
tarjoaja

Tietokanta ja raportointijarjestelma, jonne keratdan tietoa Taloudellisista etuuksista ja joka
mahdollistaa sen, ettd Gilead voi laatia EFPIA-raportit oikeassa muodossa ja oikealla kielella
kutakin EFPIA-raportointimaata varten.

Ohjelmistoyritys, joka omistaa Raportointiohjelmiston seka yllapitaa ja paivittaa sita
Gileadille.

Raportoitava etuudensaaja

Tarkoittaa mitd tahansa Terveydenhuollon ammattihenkil6d/Terveydenhuollon
organisaatiota, joille annetut Taloudelliset etuudet Gileadin on julkistettava.

Raportoitavat kulut

Kaikki minka tahansa Gileadin Tytdryhtion tai kenen tahansa kolmannen osapuolen Gileadin
Tytaryhtion puolesta kenelle tahansa Raportoitavalle etuudensaajalle antamat Taloudelliset
etuudet.

Suorat kulut

Suorilla kuluilla tarkoitetaan kaikkia Raportoitaville etuudensaajille annettuja Taloudellisia
etuuksia, jotka Gilead maksaa suoraan itse, toisin sanoen kaikki Gileadin suoraan
Raportoitavalle etuudensaajalle maksamat summat. Nama kulut kirjataan Gileadin
toiminnanohjausjarjestelmaan.

Ks. myos Epdsuora kulu.

Suostumus

Suostumuksella viitataan siihen, ettd Raportoitava etuudensaaja hyvaksyy sen, etta Gilead

kayttaa ja julkistaa kyseisen Raportoitavan etuudensaajan henkildtietoja
Tietosuojatarkoituksiin.

Ollakseen pateva Suostumuksen on oltava vapaaehtoisesti ja tietoisesti annettu.

Jotta Suostumus katsotaan tietoisesti annetuksi, Gileadin taytyy ennen Suostumuksen
antamista kertoa Raportoitavalle etuudensaajalle: (i) mitd kyseisen Raportoitavan
etuudensaajan henkiltietoja Gilead haluaa kerata ja (ii) miten Gilead aikoo kadyttaa kyseisia
henkilotietoja.

Kyseinen Raportoitava etuudensaaja voi peruuttaa antamansa Suostumuksen milloin tahansa
ilmoittamalla siita Gileadille.
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Gileadin lapindakyvyysraportoinnin menetelmaseloste

Taloudellinen etuus

Terveydenhuollon
ammattihenkild

Taloudellinen etuus tarkoittaa mitd tahansa suoraa tai epasuoraa etuutta (joko rahaa tai
rahanarvoista etuutta), jonka Gilead on antanut Raportoitavalle etuudensaajalle.

EFPIA:n julkaisemista koskeva ohjeistus maarittelee tallaiset etuuden siirrot seuraavasti:

“Direct and indirect transfers of value, whether in cash, in kind or otherwise, made, whether
for promotional purposes or otherwise, in connection with the development and sale of
prescription-only Medicinal Products exclusively for human use. Direct transfers of value are
those made directly by a Member Company for the benefit of a Recipient. Indirect transfers of
value are those made on behalf of a Member Company for the benefit of a Recipient, or
transfers of value made through an intermediate and where the Member Company knows or
can identify the HCP/HCO that will benefit from the Transfer of Value.”

Epavirallinen kddannos:

"Suorat ja epdsuorat taloudelliset etuudet, olivatpa ne rahaa tai muita etuuksia, jotka on
annettu markkinointi- tai muussa tarkoituksessa sellaisten vain reseptilld saatavien
Lddkkeiden kehittdmisen ja myynnin yhteydessd, jotka on tarkoitettu vain ihmisten
kdytettdviksi. Epdsuoriksi taloudellisiksi etuuksiksi katsotaan ne etuudet, jotka on annettu
Jdsenyrityksen puolesta Etuudensaajalle ja sellaiset etuudet, jotka on annettu vdlikdden
kautta ja Jdsenyritys tietdd tai

pystyy tunnistamaan  sen Terveydenhuollon
ammattihenkilén/Terveydenhuollon organisaation, joka hyétyy Taloudellisesta etuudesta."

Terveydenhuollon ammattihenkild on EFPIA:n julkaisemista koskevassa ohjeistuksessa
madritelty seuraavasti:

“Any natural person that is a member of the medical, dental, pharmacy or nursing
professions or any other person who, in the course of his or her professional activities, may
prescribe, purchase, supply, recommend or administer a medicinal product and whose
primary practice, principal professional address or place of incorporation is in Europe. For the
avoidance of doubt, the definition of HCP includes:

(i) any official or employee of a government agency or other organization (whether in
the public or private sector) that may prescribe, purchase, supply or administer
medicinal products; and

(ii) any employee of a Member Company whose primary occupation is that of a
practicing HCP,

but excludes:

(x) all other employees of a Member Company; and

(y) a wholesaler or distributor of medicinal products.”
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Gileadin lapindakyvyysraportoinnin menetelmaseloste

Terveydenhuollon
organisaatio

Tietovastaava

Tuki

Epavirallinen kddannos:

“Kuka tahansa luonnollinen henkild, joka tydskentelee Iddketieteen, hammaslddketieteen,
farmasian tai sairaanhoidon alalla tai kuka tahansa muu henkilo, joka voi tydsséddn mddrdtd,
ostaa, hankkia, suositella tai jakaa Iddkevalmisteita ja jonka pddasiallinen vastaanotto,
yrityksen pddasiallinen osoite tai rekisterdity toimipaikka sijaitsee Euroopassa. Selvyyden
vuoksi todettakoon, ettd Terveydenhoitoalan ammattihenkilén mddritelmddn sisdltyvdit:

(i) kaikki valtion virastojen tai muiden jérjestéjen (sekd julkisen ettd yksityisen sektorin)
virkamiehet tai tyéntekijét, jotka voivat mddrdtd, ostaa, hankkia tai jakaa
laddkevalmisteita; sekd

(ii) kaikki Jasenyrityksen tyéntekijét, joka pddasiallisesti tydskentelee Terveydenhuollon
ammattihenkilon tehtdvissd,

mutta siihen eivdt kuulu seuraavat tahot:
(x) kaikki muut Jdsenyrityksen tydntekijdt; ja

(v) lddkevalmisteiden tukkukauppias tai jakelija."

Terveydenhuollon organisaatio on EFPIA:n julkaisemista koskevassa ohjeistuksessa maaritelty
seuraavasti: “Any legal person:

(i) that is a healthcare, medical or scientific association or organization
(irrespective of the legal or organizational form) such as a hospital, clinic,
foundation, university or other teaching institution or learned society (except for
patient organizations within the scope of the EFPIA PO Code) whose business
address, place of incorporation or primary place of operation is in Europe; or

(ii) through which one or more HCPs provide services.” Epavirallinen kaannos:

"Mikd tahansa oikeushenkilé:

(i) joka on terveydenhuolto-, lddke- tai tiedealan yhdistys tai jdrjesté (riippumatta sen
oikeudellisesta tai rakenteellisesta muodosta), kuten sairaala, klinikka, sddtio,
yliopisto tai muu opetuslaitos tai oppineiden yhteisé (poislukien EFPIA:n
potilasjdrjestéjen kanssa tehtdvdd yhteistyotd koskevan ohjeistuksen (EFPIA PO
Code) alaan kuuluvat potilasjdrjestét), jonka osoite, rekisterdity toimipaikka tai
pddasiallinen toimintapaikka sijaitsee Euroopassa; tai

(ii) jonka kautta yksi tai useampi terveydenhuollon ammattihenkilé tarjoaa palveluita."

Tietovastaava on se henkilo kussakin Gileadin tytdryhtidssa, joka vastaa:

e julkistamisraporttien luomisesta, hallinnoinnista ja julkaisemisesta.

. Raportoitavien etuudensaajien kanssa kdytavan kommunikoinnin koordinoimisesta
ja tarpeellisiin toimiin ryhtymisesta mahdollisten ongelmien ratkaisemiseksi.

YksilGille annettava tuki — Raportoitaville edunsaajille annettava taloudellinen tuki
koulutustilaisuuksiin osallistumiseen, sisdltden matka-, majoitus- ja/tai rekisterdintikulut.

Tapahtumille annettava tuki — Ulkopuolisen osapuolen jarjestamille koulutustapahtumille
annettava taloudellinen tuki.
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Gileadin lapindakyvyysraportoinnin menetelmaseloste

Tuotannonohjausjarjestelma
(ERP)

Jarjestelmd, jonka avulla Gilead pystyy luomaan ja hallinnoimaan hankintatilauksia, laskutuksia
ja muita olennaisia liiketoiminnassa tarvittavia asiakirjoja.

Tutkijalahtoisten

Yksittédiset Terveydenhuollon ammattilaiset ja/tai Terveydenhuollon organisaatiot voivat

tutkimusten tukeminen

Ulkopuolinen
etuudenmaksaja

aloittaa tutkimuksen, jossa ne haluavat tutkia jotain Gileadin ladkkeeseen liittyvaa asiaa.
Gilead voi paattda tukea téllaista tutkimusta maksamalla apurahan kyseiselle
Terveydenhuollon organisaatiolle.

Mikd tahansa toimija  (esim. l3adkekoulutusten tarjoaja, tapahtumajdrjestaja,
sopimustutkimusorganisaatio), joka suorittaa maksuja Raportoitaville etuudensaajille Gileadin
puolesta.

Yksityisyyden suoja /
Tietosuoja

Henkilotietojen kasittelyyn liittyva lainsdadantd (tunnistettavissa olevaan henkiloon liittyva
tieto), mukaan lukien EU:n yleinen tietosuoja-asetus (GDPR) ja yleistd tietosuoja-asetusta
taydentavaksi sdadettdva kansallinen lainsaadanto.
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