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1 Definizioni

1.1 Destinatari

Ai fini della presente Nota Metodologica, per Destinatari si intendono i Professionisti
Sanitari (HCP), le Organizzazioni Sanitarie (HCO) e le Organizzazioni di Pazienti (PO) ai
quali le societa del Gruppo Daiichi Sankyo forniscono Trasferimenti di Valore (ToV)
soggetti agli obblighi di trasparenza applicabili

1.1.1 Professionista Sanitario (HCP)

Qualsiasi persona fisica che sia membro delle professioni mediche, odontoiatriche,
farmaceutiche o infermieristiche, o qualsiasi altra persona che, nell’ambito delle proprie
attivita professionali, possa prescrivere, acquistare, fornire, raccomandare o
somministrare un Medicinale e il cui esercizio principale, indirizzo professionale
principale o sede legale sia in Italia.

Sono inclusi:

(i) qualsiasi funzionario o dipendente di un governo, agenzia o altra organizzazione (sia
nel settore pubblico che privato) che possa prescrivere, acquistare, fornire,
raccomandare o somministrare Medicinali; e

(ii) qualsiasi dipendente di una Societa Membro EFPIA la cui occupazione principale sia
quella di HCP in attivita,

ma sono esclusi tutti gli altri dipendenti di una Societa Membro EFPIA e un grossista o
distributore di Medicinali.

1.1.2 Organizzazione Sanitaria (HCO)

Qualsiasi persona giuridica/ente

(i) che sia un’associazione o organizzazione sanitaria, medica o scientifica
(indipendentemente dalla forma legale o organizzativa), come un ospedale, clinica,
fondazione, universita o altra istituzione didattica o societa scientifica (escluse le
organizzazioni di pazienti), il cui indirizzo legale, sede legale o principale luogo di
attivita sia in Italia; oppure

(ii) attraverso la quale uno o piu HCP forniscono servizi.

1.1.3 Organizzazione di Pazienti (PO)
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Persona giuridica/ente senza scopo di lucro (inclusa I'organizzazione ombrello di cui fa
parte), composta principalmente da pazienti e/o caregiver, che rappresenta e/o
supporta le necessita dei pazienti e/o caregiver e il cui indirizzo legale, sede legale o
principale luogo di attivita sia in Italia.

1.2 Tipologie di ToV

1.2.1 Donazioni e Contributi

Fondi, beni o servizi concessi liberamente con lo scopo di supportare la sanita, la ricerca
scientifica o I'istruzione, senza alcun obbligo conseguente per il destinatario di fornire
beni o servizi a beneficio del donatore in cambio.

Questa categoria include le Donazioni e i Contributi a HCO e Organizzazioni di Pazienti,
che vengono divulgati sotto un’unica categoria.

1.2.2 Accordi di Sponsorizzazione con HCO / Terze Parti

Contributi forniti a HCO o a organizzatori terzi per eventi scientifici o educativi, in cui
Daiichi Sankyo riceve servizi definiti in cambio, come visibilita, spazio espositivo o altri
benefici concordati, e dove I'HCO o il terzo organizzatore € il soggetto contrattuale.

1.2.3 Quote di Iscrizione

Quote pagate per consentire a HCP o rappresentanti delle PO di partecipare a congressi
o altri incontri scientifici o educativi organizzati da societa membri EFPIA o da terze
parti.

1.2.4 Viaggi e Alloggio

Costi relativi al supporto di HCP (o rappresentanti delle PO, se applicabile) per
partecipare a congressi o eventi formativi, come voli, treni, sistemazioni alberghiere o
trasporti locali, quando tali costi non fanno parte di un compenso per prestazioni o
consulenze.

1.2.5 Compensi per Servizi e Consulenze

Remunerazioni pagate a HCP o HCO per servizi contrattuali, come partecipazione a
advisory board, interventi come relatori, consulenze, redazione medica, analisi dei dati o
attivita simili non incluse nelle altre categorie.

1.2.6 Spese Correlate ai Compensi e alle Consulenze (Altri Costi Relativi ai
Compensi - Viaggi e Alloggio)
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Viaggi, alloggio e altre spese direttamente legate a un contratto di prestazione di servizi
o consulenza e rimborsate o pagate in aggiunta al compenso per il servizio.

2 Ambito della divulgazione

2.1 Prodotti in oggetto

Daiichi Sankyo Italia divulga i Trasferimenti di Valore relativi ai medicinali soggetti a
prescrizione e ad altre attivita ricomprese nell’ambito del Codice di Condotta EFPIA e
degli obblighi locali di trasparenza applicabili. La divulgazione non distingue per singolo
prodotto, ma copre tutte le interazioni ricomprese in questo ambito con HCP, HCO e PO
registrate secondo il presente framework.

2.2 Societa in oggetto

La presente Nota Metodologica si applica alla rendicontazione dei Trasferimenti di
Valore effettuati da Daiichi Sankyo Italia S.p.A. (DSIT) nei confronti di HCP, HCO e PO con
sede in Paesi rientranti nell’ambito di applicazione del Codice di Condotta EFPIA

2.3 ToV esclusi
[ grossisti, distributori o rivenditori di medicinali non sono considerati "Destinatari” ai
sensi dei codici o delle leggi applicabili.

[ Trasferimenti di Valore relativi ai pasti non sono inoltre riportati in conformita al
Codice di Condotta EFPIA

2.4 Periodo diriferimento

La pubblicazione copre l'intero anno solare, dal 1° gennaio al 31 dicembre.

[ Trasferimenti di Valore diretti (ToV diretti) sono riportati in base alla data di
pagamento.

[ Trasferimenti di Valore indiretti (ToV indiretti) sono riportati in base alla data di inizio
dell’evento

2.5 ToV diretti

[ Trasferimenti di Valore Diretti sono pagamenti rilevanti effettuati direttamente da
qualsiasi societa del Gruppo Daiichi Sankyo a un Destinatario rientrante nell’ambito di
applicazione
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2.6 ToV indiretti

[ Trasferimenti di Valore Indiretti sono pagamenti effettuati dalle societa del Gruppo
Daiichi Sankyo a beneficio di un Destinatario tramite una Terza Parte. Daiichi Sankyo e
in grado di identificare il Destinatario che beneficera del Trasferimento di Valore.

Questi Trasferimenti di Valore indiretti comprendono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo:

i costi di viaggio, i costi di alloggio e le quote di iscrizione pagati ad agenzie di viaggio o a
organizzatori professionali di congressi.

2.7 ToV non pecuniari

[ benefici non monetari forniti ai Destinatari sono inclusi nelle rispettive categorie di
divulgazione EFPIA.

Ad esempio, un trasferimento di gruppo in autobus dall’aeroporto alla sede di un
congresso rientra nella categoria “Spese di Viaggio”.

Il valore viene determinato sulla base di una stima del valore di mercato del beneficio.

2.8 ToV in caso di partecipazioni parziali o di cancellazione e rimborso

Quando un HCO, un HCP o una PO é contrattualmente impegnato a partecipare a un
evento ma non si presenta, ad esempio a causa di malattia, o se I’evento viene cancellato
per altri motivi, i costi associati, come prenotazioni di viaggio o alloggio, sono
considerati costi operativi interni e non vengono riportati.

In caso di partecipazione parziale, vengono riportati solo i benefici effettivamente
ricevuti.

2.9 Attivita di cross-border

Il software di rendicontazione utilizzato centralizza i dati sui Trasferimenti di Valore
(ToV) provenienti da regioni al di fuori dell’Europa (ad esempio USA e Giappone) e da
Paesi senza filiale (ad esempio Polonia), garantendo un’adeguata allocazione ai fini della
divulgazione a livello nazionale in base all’indirizzo principale del Destinatario.

[ ToV sono riportati nel Paese corrispondente all’'indirizzo professionale principale del
Destinatario.

2.10 R&D
[ Trasferimenti di Valore (ToV) relativi a Ricerca e Sviluppo sono divulgati come importo

aggregato unico per Paese, coprendo studi non clinici (GLP OCSE), studi clinici di Fase I-
[V (Direttiva UE 2001/20/CE) e studi non interventistici (articolo 18 del Codice EFPIA).
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2.11 Pubblicazione volontaria
DSIT rendiconta in conformita alle linee guida EFPIA e includiamo la rendicontazione
delle organizzazioni di pazienti nello stesso report.

3 Informazioni specifiche

3.1 Codice univoco del Paese

Daiichi Sankyo Italia utilizza un identificativo univoco, denominato OneKey ID, fornito
da IQVIA, per HCP, HCO e PO, al fine di garantire una corretta identificazione dei
Destinatari.

3.2 HCP come persona giuridica
Gli HCP autonomamente costituiti come persona giuridica sono riportati come HCO

3.3 Accordi pluriannuali

[ Trasferimenti di Valore (ToV) derivanti da contratti pluriennali sono divulgati nel
periodo di rendicontazione in cui vengono pagati e registrati tramite SAP o caricati nel
nostro software di rendicontazione.

3.4 Controlli di qualita

Daiichi Sankyo utilizza un software di rendicontazione e ne effettua la gestione
correttiva dei dati. I controlli sulla qualita dei dati includono, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, verifiche sulla corretta categorizzazione, sul consenso e sulla
duplicazione dei caricamenti dei dati.

4 Base giuridica per la protezione dei dati personali

4.1 Raccolta del consenso

Daiichi Sankyo Italia raccoglie il consenso dai Destinatari dei Trasferimenti di Valore
(ToV) per la divulgazione nominativa individuale, quando richiesto. Il consenso viene
richiesto tramite contratti o notifiche pre-divulgazione e archiviato secondo le
procedure DSIT. Quando il consenso e ottenuto, i ToV vengono divulgati
individualmente; in assenza di consenso, essi vengono divulgati in forma aggregata.
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-Ritiro del consenso: DSIT si adopera al meglio per pubblicare i dati su base individuale,
ottenendo consensi validi in materia di privacy. Lo stato del consenso € monitorato
continuamente.

-Consenso parziale: I'ultima risposta di consenso/rifiuto determina I'approccio alla
divulgazione per tutte le transazioni del periodo di rendicontazione. Non sono consentiti
consensi o ritiri parziali.

4.2 Legittimo interesse

Daiichi Sankyo Italia S.p.A. ha sede in Italia e applica le norme italiane sulla protezione
dei dati per la divulgazione trasparente.

Per quanto riguarda la rendicontazione dei dati personali, cid significa che gli interessi
degli individui alla protezione dei dati prevalgono sull’interesse pubblico alla
divulgazione. Di conseguenza, la divulgazione dei dati personali resta volontaria ed &
necessario raccogliere il consenso dalla persona interessata.

5 Informazioni sulla Pubblicazione

5.1 Data della pubblicazione
La data di pubblicazione di Daiichi Sankyo Italia e conforme ai requisiti EFPIA: 30 giugno
per i dati dell’anno precedente.

5.2 Lingua della pubblicazione
La lingua utilizzata per la divulgazione del report di Daiichi Sankyo Italia S.p.A. &
l'italiano.

6 Informazioni sui dati finanziari

6.1 Valuta
Daiichi Sankyo Italia utilizza I'’euro (EUR) come valuta di rendicontazione.

6.2 Inclusione o esclusione dell'lVA

Il presente report, redatto da Daiichi Sankyo Italia, esclude I'imposta sul valore aggiunto
(IVA) e riporta i valori netti.
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6.3 Regole di calcolo

[ valori dei Trasferimenti di Valore (ToV) sono riepilogati per categoria di
rendicontazione, cosi da ottenere una singola riga per ciascun Destinatario.

[ pagamenti multipli a compenso per servizi (fee-for-service) allo stesso Destinatario,
relativi a eventi distinti avvenuti durante lo stesso anno, sono riepilogati in un unico
valore sotto la categoria “Fee-for-service”.

[ valori della categoria ToV “Ricerca e Sviluppo” sono aggregati in un unico importo
totale.

7 Informazioni aggiuntive

Come richiesto dal Codice Deontologico di Farmindustria, Daiichi Sankyo Italia pubblica
su una pagina separata l’elenco delle borse di studio erogate nell’anno precedente, con i
principali dati relativi all’ente beneficiario e al valore economico, nonché I'elenco delle
associazioni di pazienti che ricevono contributi da Daiichi Sankyo Italia (Sezione
“Contributi e sostenibilita” sul sito internet di Daiichi Sankyo Italia S.p.A.).
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