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1. Introducere generala

Colaborarea intre industrie si profesionistii din domeniul sanatatii este in avantajul pacientilor. Aceasta
relatie a avut ca rezultat o serie de inovatii in domeniul medical si a schimbat felul in care multe boli ne
afecteaza vietile. Profesionistii din domeniul sanatatii si companiile din industria farmaceutica colaboreaza
intr-o serie de activitati, de la cercetarea clinicd, schimbul de informatii cu privire la cele mai bune practici
clinice si pana la schimbul de informatii cu privire la modul in care noile medicamente sunt adecvate
reglementata si vitala permite Intarirea bazei de colaborare pentru viitor. Societatea are asteptari din ce in
ce mai mari cu privire la transparentd, mai ales iIn domeniul medical. Takeda, in calitate de membru al
EFPIA (Federatia Europeana a Industriilor si Asociatiilor Farmaceutice), isi doreste sa respecte aceste
cerinte 1n viitor.

Aceasta nota metodologica este adresata oricarei persoane care doreste sa infeleaga mai bine ipotezele de
lucru utilizate in elaborarea Formularului de Declarare a transferurilor de catre Takeda Romania si felul in
care activitatile declarate sunt definite in cadrul Takeda.

2. Scopul declaratiei de dezvaluire a transferurilor

Au fost necesare mai multe interpretari interne pentru a identifica In mod corect ceea ce reprezinta transferul
de valoare (ToV) care poate fi raportat, tindnd cont de cerintele legale incluse in Ordinul nr. 194/2015 al
Ministerului Sanatatii, recomandarile EFPIA (https://www.efpia.eu/media/554677/efpia_codes_a5_v3-
2021 _sm.pdf), cerintele legale incluse in Ordinul nr. 194/2015 al Ministerului Sanatatii si de Codul Asociatiei
Romaéne a Producatorilor Internationali de Medicamente (ARPIM) (https://arpim.ro/codul-de-etica/).

Mai jos am facut rezumatul interpretarilor si ipotezelor de lucru pe care le-am aplicat Tn mod consecvent
in timpul colectarii informatiilor, rezumatul a ceea ce reprezinta beneficiarii vizati, precum si activitatile si
cheltuielile vizate.

2.1. Beneficiarii vizati

2.1.1.Profesionistii din domeniul sanatatii (HCP): definitie si scop

in cadrul Formularului de Declarare a transferurilor de valoare, Takeda a luat in considerare urmitoarele
definitii ale HCP dupa cum sunt definite de catre Ordinul nr. 194/2015 al Ministerului Sanatatii si de catre
Codul de etica al ARPIM. De exemplu, iata tipurile de HCP cu care putem efectua transferul de valoare
(personal medical, stomatologic, farmaceutic si pentru ingrijirea bolnavilor, precum si asistentii acestora sau
orice altd persoand care, in cursul activitdtilor ei profesionale, poate prescrie, achizitiona, furniza sau
administra un produs medicamentos). Adresa publicatd a HCP-urilor de care s-a tinut cont in cadrul
declaratiei de dezvaluire a transferurilor reprezinta adresa principala unde HCP-ul isi desfasoara
activitatea profesionala.

2.1.2.0rganizatii din domeniul sanatatii (HCO): definitie si scop

in cadrul Formularului de Declarare a transferurilor de valoare, Takeda a luat in considerare definitiile
HCO-ului dupa cum sunt definite de catre Ordinul nr. 194 /2015 al Ministerului Sanatatii si de catre Codul
de etica al ARPIM. De exemplu, iata tipurile de HCO cu care putem efectua transferul de valoare (spitale
publice, universitdti, fundatii, institutii din domeniul sdndtdtii, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti). Adresa publicarii HCO-urilor - de care s-a tinut cont - reprezinta adresa publica a HCO-ului.

2.1.3.Societati detinute de HCP-uri
In cazul in care organizatia (HCO) este detinuti de un HCP, transferul de valoare se va retine ca fiind facut
catre un HCP.
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2.1.4. Beneficiari clar identificabili

Takeda a pus la punct un proces intern pentru a se asigura ca transferul de valoare este alocat HCP-ului sau
HCO-ului adecvat si a se asigura ca informatiile facute publice sunt exacte si complete (de exemplu nume,
specialitate, adresa, tara in care isi desfasoara activitatea).

2.2. Scopul medicinal
Raportul face referire doar la medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie, precum si la
medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala.

2.3 Scopul activitatilor

Definitia pentru activititi poate varia de la o societate la alta. In cadrul societitii Takeda, interactiunea
noastra cu profesionistii din domeniul sanatatii este guvernata de politicile interne si de procedurile
standard de operare care au fost dezvoltate avand in vedere Codurile si liniile directoare ale industriei,
precum si legile si reglementarile locale sau cerintele locale ale industriei. Va prezentam in cele ce urmeaza
definitiile oferite de societatea noastra pentru a facilita intelegerea formularului nostru.

2.3.1 Sponsorizari catre HCO
Toate transferurile de valoare cu privire la sponsorizari intre Takeda si un HCO sunt incluse in domeniul
de aplicabilitate al Formularului de declarare a transferurilor. Acest transfer de valoare poate fi
reprezentat, de exemplu, de:

i. Sponsorizari (monetare si non-monetare)
ii. Contributii caritabile (In cazul in care organizatia este clasificata drept un HCO in acea tara)
iii. Granturi, dupa cum urmeaza:

o Granturi medical-educative (precum sustinerea educatiei HCP-urilor): acestea pot fi de natura
monetara (precum IISR, definite ca fiind cercetari independente, nesolicitate, fie ca cercetatorul
sau institutia (academic3, privatd sau guvernamentala) este un sponsor iar Takeda ofera sprijin
sub forma medicamentelor de studiu si/sau finantare), si non-monetare (precum prestatiile in
natura de tipul modelelor anatomice);

o Granturi medicale non-educative (precum sprijinirea institutiilor de asistentd medicald in
fmbundtdtirea infrastructurii etc.)

2.3.2 Contributii la costul evenimentelor
Toate transferurile de valoare referitoare la o contributia la costul evenimentului dintre Takeda si un
HCP (in mod direct sau indirect, prin intermediul unui tert) sau un HCO sunt incluse in domeniul de
aplicabilitate al Formularului de declarare a transferurilor de valoare. Aceste transferuri de valoare pot
consta, de exempluy, in:

i.  Cheltuieli de calatorie (cdldtorie cu avionul, trenul, taxi etc.)

ii. Cheltuieli de cazare

iii. Taxe de inregistrare (taxe pldtite in numele unui HCP sau unui HCO, in vederea asigurdrii participdrii
HCP-urilor la evenimente medicale/educationale care nu sunt organizate de Takeda)

iv. Un contract cu un HCO sau un tert numit de catre un HCO cu privire la organizarea/participarea la
un eveniment stiintific, de exemplu conferinte, congrese sau expozitii stiintifice organizate de terti:
sponsorizarea prin societdti medicale, institutii spitalicesti si educative; organizatii stiintifice,
conferinte regionale, nationale, internationale si globale, spitale locale, centre medicale.

In cazul in care un HCP, a carui participare la o intrunire terta a fost sponsorizata, a fost nevoit sa isi anuleze
participarea, aceasta nu a fost inclusa in raportul nostru, si nici taxele de reziliere.
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Exemple de activitati ce pot fi considerate "Alte cheltuieli” din declaratia de dezvaluire a transferurilor
a Takeda: inchiriere de spatiu expozitional, spatiu publicitar (electronic, printat etc.), simpozion satelit
in cadrul unui congres stiintific, cursuri stiintifice tinute de un HCO, oportunitdti de a ne promova
produsele (inclusiv mijloace non-promotionale), intdlniri de sponsorizare (precum asistenta oferitd de
organizatii).

2.3.3 Compensatii pentru Servicii si Consultanta
Orice transfer de valoare cu privire la platile pentru servicii si consultanta intre Takeda si un HCP sau un

VI.

HCO este inclus in domeniul de aplicabilitate al formularului de declarare a transferurilor de valoare.
Aceste transferuri de valoare privesc de exemplu o intrunire sau un eveniment (promotional sau non-
promotional) unde un HCP sau HCP-ul care lucreaza pentru un HCO este vorbitor, instructor, consilier
si poate consta in:

Compensatii (pentru servicii precum timp de pregdtire, timp de exersare, timp petrecut pentru
deplasarea la destinatie, precum si timpul dedicat activitdtii efective)
Cheltuieli legate de consultanta (precum cheltuielile de cdldtorie, cazare)

Exemple de compensatii ce pot fi incadrate in "Compensatii pentru Servicii si Consultanta (HCP-uri si
HCO-uri)” din formularul de declarare a transferurilor Takeda: compensatii pentru activitatile de
prelegere; intruniri de consultantd/consiliere ad hoc, pregdtirea in cadrul programelor universitare
pentru vorbitori sau instruirea angajatilor Takeda, precum si a pdrtilor externe, cursuri pentru intdlnirile
consiliilor consultative.

2.3.4 Cercetare si dezvoltare

Transferul de valoare referitor la o activitate de cercetare si dezvoltare (R&D) este inclus In domeniul de
aplicabilitate al formularului de declarare a transferurilor. Aceste transferuri de valoare vizeaza si acele
transferuri catre HCP-uri sau HCO-uri care au legatura cu planificarea sau desfasurarea de:

i. Studii non-clinice menite prezentarii catre autoritatile de reglementare (dupa cum este definit in
cadrul principiilor OECD cu privire la Bunele practici de laborator)
ii. Studii clinice (dupa cum sunt definite in cadrul Directivei Europene 2001/20/CE)
a. Orice studiu clinic pe subiecti umani folosind un produs medicamentos neaprobat;

b. Orice studiu clinic pe subiecti umani folosind un produs medicamentos aprobat, in situatiile
in care va fi folosit pentru o indicare neaprobata sau va fi prescris diferit fata de conditiile
descrise in autorizatia sa de punere pe piatd, sau in situatiile in care pacientii sunt
repartizati pentru a primi diferite tratamente in mod prospectiv, sau acolo unde protocolul
cere proceduri de diagnosticare sau monitorizare care nu ar fi fost efectuate in cazul in care
pacientul nu ar fi fost inclus in studiu;

c. Orice alt studiu clinic pe subiecti umani pentru care ar fi necesara aprobarea din partea
autoritatilor de reglementare in cazul in care studiul ar fi fost efectuat in Uniunea
Europeans, respectand Directiva CE 2001 /20.

iii. Un studiu observational prospectiv in care pacientului ii este prescris si este tratat cu un produs
medicamentos aprobat din punct de vedere al autorizatiei de punere pe piata si al practicii actuale,
precum si al restului conditiilor prevazute la capitolul 15.01 al Codului EFPIA HCP.

iv. Alte tipuri de activitati:

d. Activitati asociate cu planificarea includerii, tipului si calendarului studiilor non-clinice, al
studiilor clinice si/sau prospective observationale In contextul unui plan de dezvoltare a
unui medicament

e. Activitati asociate cu planificarea unui anumit studiu non-clinic, a unor studii clinice sau a
unor studii prospective observationale .

f.  Activitati asociate cu desfasurarea unor anumite studii non-clinice, a unor studii clinice sau
a unor studii prospective observationale .
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Exemple de activitati ce pot fi vizate de "Transferul de valoare pentru R&D (cercetare si dezvoltare)” din
formularul de declarare a transferurilor de valoare Takeda: studii clinice: studii regionale si/sau globale,
studii locale non-interventionale.

Transferul de valoare realizat In mod indirect prin intermediul Organizatiilor de Cercetare Clinica (CRO)
face de asemenea obiectul capitolului referitor la R&D (cercetare si dezvoltare) al formularului de declarare
a transferurilor.

Transferul de valoare catre R&D (cercetare si dezvoltare) se raporteaza ca o suma totala agregata, exceptie
facand transferul de valoare aferent studiilor retrospective non-interventionale, care vor respecta
prevederile Articolului 15 al Codului EFPIA HCP, care sunt dezvaluite sub numele beneficiarului individual.

2.4 Transferul de valoare in cadrul interactiunilor transfrontaliere
Transferul de valoare transfrontalier face parte din formularul de declarare a transferurilor de valoare.
Activitatile transfrontaliere sunt declarate in tara HCP-ului beneficiar la adresa profesionala a acestuia.

De exemplu, daca un consultant HCP din Romania este contractat de catre o entitate legala din strainatate
a Takeda, Takeda va declara transferul/transferurile de valoare in Romania, asociat adresei profesionale a
HCP-ului.

3 Confidentialitatea informatiilor

Inbazaart. 5, paragraful 1, litera c) al Legii 677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal silibera circulatie a acestor date, nu este necesara obtinerea consimtamantului
subiectului in cazul 1n care prelucrarea este necesara pentru ca operatorul de date cu caracter personal sa
respecte normele legale.

Drept urmare, nu este necesara obtinerea consimtamantului HCP-ului pentru ca o societate sa declare
valorile conform prevederilor art. 799/1.

4. Ipoteze de lucru

4.1 Data transferului de valoare

In cadrul societitii Takeda, orice activitate cu HCO-uri si HCP-uri este supusi unui proces riguros de
evaluare a necesitatilor si de aprobare interna. Pe baza aprobarii, Takeda trece la etapa contractarii, care
vizeaza transferul de valoare si cererea declaratiei de dezvaluire a transferurilor pentru solicitarea
consimtamantului, atunci cand este cazul. Se monitorizeaza si prestarea serviciului solicitat, astfel Incat
platile sa poata fi efectuate conform termenilor si conditiilor contractului.

In Romania, si in baza cerintelor industriei locale, folosim data efectivi a plitii pentru Sponsorizari catre
HCO, pentru Compensatii pentru servicii si consultanta si pentru costuri de cercetare si dezvoltare ca data
de recunoastere a transferului de valoare. De asemenea, folosim data evenimentului pentru Contributia la
costul evenimentului ca data de recunoastere a transferului de valoare.

Data pldtii inseamnd data la care a fost aprobatd plata in cadrul sistemului nostru intern, cu conditia prestdrii
serviciului si respectdrii reglementdrilor EFPIA si a mecanismelor de aprobare internd Takeda.

Regula datei limita pe care o aplicam este urmatoarea:

Daca plata referitoare la o activitate care s-a desfasurat pe parcursul anului 2023 a fost efectuata intre data
de 1 ianuarie si 31 decembrie 2023, transferul de valoare se Incadreaza in formularul de declarare a
transferurilor de valoare pentru anul 2023.
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In cazul in care s-a efectuat plata pe parcursul anului 2023 pentru o activitate care s-a desfisoarat pe
parcursul anului 2022, Takeda va considera acest transfer ca facand parte din declaratia aferenta anului
2023.

De asemenea, pentru orice plata efectuata la inceputul anului 2024 pentru o activitate care s-a desfasurat
la sfarsitul anului 2023, vom lua in considerare transferul in luna iulie a anului 2024 ca facand parte din
declaratia aferentd anului 2024.

4.2 Moneda

Takeda Pharmaceuticals S.R.L. a adoptat moneda locala pentru formularul de declarare a transferurilor,
care a fost aprobata plata in cadrul sistemului nostru intern.

4.3 Taxe

Contributiile platite pentru serviciile prestate sunt supuse platii taxelor. O mare parte din sumele care
figureaza In raportul nostru reprezinta sume brute. Din aceasta suma consultantul sau vorbitorul va retine
impozitul si taxele prevazute in Codul Fiscal in functie de forma sa de organizare (persoana fizica
autorizata, persoana fizica independenta sau societate comerciala).

4.3.1. Taxa pe valoare adaugata (TVA)

Pentru cheltuielile precum cele suportare cu deplasarile si cazarea se aplica TVA. Informatiile inregistrate
si declarate includ TVA.

Pentru cheltuieli precum inchiriere de spatiu expozitional, spatiu publicitar (electronic, printat etc.)
simpozion satelit in cadrul unui congres stiintific se aplica TVA. Informatiile Inregistrate si declarate nu
includ TVA.

5. Managementul solutionarii litigiilor

Takeda a implementat un proces intern de management al solutionarii litigiilor pentru situatii precum
neclaritati si Intrebari generale cu privire la informatia declarata.

Daca aveti comentarii sau Intrebari cu privire la modul in care Takeda va proceseaza informatiile, despre
aceastd notd metodologica sau despre continutul Formularului de Declarare, va rugam sa contactati
Takeda Pharmaceuticals SRL, in atentia: Anghel Voicu, adresa de corespondenta: Strada Buzesti, nr.

76-80, C1, etaj 7, sector 1, Bucuresti, Romania, E-mail Cco.smbx.ro-TransparencyRomania@takeda.com,
Fax +40 21 335 03 94.
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