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1. Sissejuhatus

Ravimitoostuse ja tervishoiutdotajate vaheline koostod on patsientidele kasulik. See on suhe, mis on
kaasa toonud arvukalt uuenduslikke ravimeid ning muutnud seda, kuidas paljud haigused meie elu
mdojutavad. Ravimitdostus ja tervishoiutdotajad teevad koosto6d mitmes valdkonnas, naiteks kliinilistes
uuringutes, parimate kliiniliste tavade jagamises ning teabe vahetamises selle kohta, kuidas uued ravimid
patsiendi raviskeemiga sobivad. Et muuta see juba histi reguleeritud ja viga oluline suhe
labipaistvamaks, tuleb tulevikus tugevdada koostéé alust. Uhiskonnal on ldbipaistvusele aina suuremad
ootused ja seda ka tervishoiu valdkonnas. Takeda kui Euroopa Ravimitootjate Assotsiatsiooni (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)) ja Ravimitootjate Liidu (Association of
Pharmaceutical Manufacturers in Estonia (APME)) liige soovib tagada, et vastame edaspidi neile ootustele.

See metoodika kirjeldus on mdéeldud koigile, kes soovivad paremini mdista eeldusi, mida kasutatakse
Takeda Eesti aritihingu avalikustamisaruande koostamisel, ning seda, kuidas avalikustatavad toimingud
on Takedas maaratletud.

2. Avalikustamise ulatus

Et teha nduetekohaselt kindlaks, milliste tasude maksmine tuleb EFPIA selle aasta suuniste
(http://transparency.efpia.eu) ning Eesti seaduste ja todstusharu koodeksi ,Ravimitootjate Liidu koodeks
retseptiravimite miiligiedenduse ja tervishoiutéotajatega koostdo kohta“ (http://rtl.ee/) kohaselt
avalikustada, oli vaja mitut ettevottesisest tdlgendust.

Oleme allpool esitanud kokkuvdtte selle kohta, milliseid tdlgendusi ja eeldusi me andmete kogumisel
jarjepidevalt kasutasime, millised olid meie jaoks tasu saajate kriteeriumid ning millised toimingud ja
kulud kuuluvad aruande kohaldamisalasse.

2.1.Tasu saajate ulatus

2.1.1.Tervishoiutootajad: moiste ja ulatus

Takeda on tasu saada vdivate tervishoiutootajate maaratlemisel kasutanud avalikustamisaruandes
jargmistes dokumentides esitatud tervishoiutddtaja madratlusi: tervishoiuteenuste korraldamise seadus,
ravimiseadus ja ,Ravimitootjate Liidu koodeks retseptiravimite miiligiedenduse ja tervishoiutéotajatega
koosto6 kohta“. Vastavalt tervishoiuteenuste korraldamise seadusele on tervishoiutddtajad arst,
hambaarst, dde ja ammaemand, kui nad on registreeritud Terviseametis. Lisaks on tervishoiutdotajad ka
ravimiseaduse tdhenduses tildapteegis v0i haiglaapteegis apteegiteenust osutavad proviisor ja
farmatseut, kui nad on registreeritud Terviseameti proviisorite ja farmatseutide riiklikus registris. Lisaks
on arvesse voOetud ravimiseadusest ja Ravimitootjate Liidu koodeksist tulenevaid kitsendusi.
Avalikustamisaruandes avaldatavad tervishoiutdotajate aadressid on nende peamise tegevuskoha
aadressid.

2.1.2.Tervishoiuorganisatsioonid: moiste ja ulatus

Takeda on tasu saada vbdivate tervishoiuorganisatsioonide madaaratlemisel kasutanud
avalikustamisaruandes jargmistes dokumentides esitatud tervishoiuorganisatsiooni maaratlusi:
tervishoiuteenuste korraldamise seadus ja ,Ravimitootjate Liidu koodeks retseptiravimite
miiligiedenduse ja tervishoiutddtajatega koostdd kohta“. Vastavalt tervishoiuteenuste korraldamise
seadusele on tervishoiuteenuse osutaja tervishoiutdotaja voi tervishoiuteenuseid osutav juriidiline isik.
Ravimitootjate Liidu koodeksi mdistes omab tervishoiuteenuse osutaja laiemat tdhendust kui see on
tervishoiuteenuste korraldamise seaduses. Siia alla kdivad ka kdik erialaorganisatsioonid, liidud ja muud
ithendused, kes ise tervishoiuteenust ei osuta. Tasu vbéivad saada nditeks jargmised
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tervishoiuorganisatsioonid: haiglad, kliinikud, erialaseltsid, muud tervishoiuasutused.
Avalikustamisaruandes avaldatavad tervishoiuorganisatsioonide aadressid on nende avalikud aadressid.

2.1.3.Tervishoiut6o6tajale kuuluv ariiihing
Kui ariiihing (tervishoiuorganisatsioon) kuulub tervishoiutéotajale, kajastatakse tasud
tervishoiuorganisatsioonile makstud tasudena.

2.1.4.Selgelt tuvastatav saaja

Takeda on kehtestanud ettevottesisese protsessi, et tagada makstud tasude seostamine asjaomase
tervishoiutdotaja v4i -organisatsiooniga ning et avaldatud teave on tipne ja tdielik (nt nimi, aadress,
peamine tegevusriik).

2.2. Meditsiiniline ulatus
Aruandes kajastatakse liksnes retseptiravimite ja mitte kdsimiiligiravimitega seotud tegevust.

2.3. Toimingute ulatus
Toimingute maaratlused vdivad eri driiithingutes erineda. Takedas reguleerivad kogu meie suhtlust
tervishoiutootajatega ettevottesisesed pohimotted ja standardsed tegevusjuhised, mis on valja tootatud
kooskdlas toostusharu koodeksite ja suunistega ning vastavad kohalikele riiklikele digusnormidele ja
valdkonna nduetele. Esitame allpool oma maaratlused, et lihtsustada meie avalikustamisaruande
lugemist.

2.3.1 Annetused ja stipendiumid tervishoiuorganisatsioonile
Ko&ik Takeda ja tervishoiuorganisatsiooni vahel seoses annetuste voi stipendiumitega makstud tasud
kuuluvad avalikustamisele. Sellised tasud vdivad olla naiteks:

i. annetused (rahalised ja mitterahalised);
ii. stipendiumid:
o meditsiiniharidusega seotud stipendiumid (rahalised ja mitterahalised);
o muud stipendiumid (nt toetus tervishoiuasutusele taristu parandamiseks).

2.3.2 Urituste kulude katmine
Koik Takeda ja tervishoiutdotaja voi tervishoiuorganisatsiooni vahel seoses iirituste kulude katmisega
makstud tasud kuuluvad avalikustamisele. Sellised tasud vdivad olla naiteks:

i. reisikulud (lennupilet, rongipilet, taksosdit, autorent jne);

ii. majutuskulud;

iii. registreerimistasud (tervishoiutddtaja voi -organisatsiooni eest makstud tasud, et osaleda
arstiteaduslikel v6i farmaatsiaalastel tiritustel voi koolitustel, mida ei korralda Takeda);

iv. sponsorluslepingud tervishoiuorganisatsiooniga voi kolmanda isikuga, kelle
tervishoiuorganisatsioon on nimetanud {rituse korraldajaks. Naiteks kolmanda osapoole
korraldatud teaduskonverentsid, kongressid vdi naitused: sponsorlused erialaseltside, haiglate,
teadusorganisatsioonide, kohalike ja rahvusvaheliste konverentside kaudu.

Kui kolmanda osapoole korraldatud iiritusel (nt kongress, konverents) osalemiseks toetust saanud
tervishoiut66taja on pidanud oma osalemise tiihistama, ei ole seda toetust ega tiihistamise tasu meie
aruandes kajastatud.

Niited toimingutest, mida vdidakse kajastada Takeda avalikustamisaruande sponsorluslepingute
osas: nditusepinna rent, iirituste sponsorlus, tervishoiuorganisatsiooni pakutavad teaduskursused.
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2.3.3 Teenus- ja konsultatsioonitasud

Koéik Takeda ning tervishoiut6otaja vdéi tervishoiuorganisatsiooni vahel seoses teenuse voi
konsultatsiooniga makstud tasud kuuluvad avalikustamisele. Need tasud on seotud naiteks koosolekute
voi lritustega, kus tervishoiutdotaja voi tervishoiuorganisatsiooni heaks to6tav tervishoiutdotaja on
koneleja, koolitaja, ndustaja. Need véivad olla jargmised:

v. tasud (teenustasud nditeks ettekande ettevalmistamiseks ja esitamiseks kulunud aja eest ning
esinemiskohta reisimiseks kulunud aja eest);
vi. ndustamisega seotud kulud (nt reisikulud, majutuskulud).

Naited tasudest, mida vdidakse kajastada Takeda avalikustamisaruande teenus- ja
konsultatsioonitasude osas: konsultatsioon/ndustamine, tasud programmides ja limarlaudades
konelejatele, nduandvate kogude koosolekutel osalejatele, Takeda tdotajate voi valiste isikute
koolitajatele, turu-uuringutes osalevatele isikutele (liksnes juhul, kui tegu ei ole topeltpimeda
uuringuga), meditsiinivaldkonna artiklite Kkirjutamine, andmete analiilis, koolitusmaterjalide
valjato6tamine.

2.3.4 Teadus- ja arendustegevus

Seoses teadus- ja arendustegevusega makstud tasud kuuluvad avalikustamisele. Need hoélmavad
tervishoiutootajatele vdi -organisatsioonidele jargmiste tegevuste kavandamisel voi elluviimisel
makstud tasusid:
i. mittekliinilised uuringud, mille tulemused kavatsetakse esitada regulatiivsetele asutustele
(méaaratletud OECD hea laboritava pohimotetes);
ii. kliinilised uuringud (méaaratletud Euroopa direktiivis 2001/20/EU):
a. inimestega tehtud kliinilised uuringud, kasutades Ravimiametis registreerimata ravimit;

b. inimestega tehtud kliinilised uuringud, kasutades Ravimiametis registreeritud ravimit, kui
seda kasutatakse Ravimiametis registreerimata naidustusel voi see kirjutatakse muul
viisil valja véljaspool miitigiloa tingimusi, vdi kui patsientide ravi muudetakse v&i kui
protokoll nduab diagnostika- voi jalgimismenetlust, mida ei oleks kasutatud, kui patsient
ei oleks uuringus osalenud;

c. muud inimestega tehtud kliinilised uuringud ELis, mille jaoks on vaja reguleeriva asutuse
heakskiitu kooskdlas EU direktiiviga 2001/20;

iii. ettesuunatud vaatlusuuring, mille puhul patsiendile kirjutatakse vadlja Ravimiametis
registreeritud ravim ning teda ravitakse selle ravimiga kooskolas miiiigiloaga ja kehtiva tavaga
ning muude EFPIA koodeksi punktis 15.01 satestatud nduetega;

iv. muud liiki toimingud:

d. toimingud, mis on seotud mittekliiniliste uuringute, Kkliiniliste uuringute ja/voi
ettesuunatud vaatlusuuringute hdlmavuse, kavandamise voi ajakava planeerimisega
ravimi arengukava kontekstis;

e. toimingud, mis on seotud asjaomaste mittekliiniliste uuringute, kliiniliste uuringute voi
ettesuunatud vaatlusuuringute planeerimisega;

f. toimingud, mis on seotud asjaomaste mittekliiniliste uuringute, Kkliiniliste uuringute voi
ettesuunatud vaatlusuuringute tegemisega.

Naited toimingutest, mida voidakse kajastada Takeda avalikustamisaruande punktis ,Teadus- ja
arendustegevusega seoses makstud tasud”: piirkondlikud ja/v&i tleilmsed kliinilised uuringud, kohalikud
ravisse mittesekkuvad uuringud.

Kliiniliste uuringute organisatsioonide kaudu kaudselt makstud tasud kajastatakse samuti
avalikustamisaruande teadus- ja arendustegevuse osas.

Lk 5



Takeda Pharma AS - metoodika kirjeldus 2018 (valjaandmise kuupdev: 31.05.2019)

Teadus- ja arendustegevusega seoses makstud tasusid kajastatakse koondandmetena, vilja arvatud
ravisse mittesekkuvate tagasivaatavate uuringutega seoses makstud tasud, mis peavad vastama EFPIA
koodeksi artiklile 15 ja mis avaldatakse iga saaja nime all.

2.4 Tasude maksmine riigipiire iiletava tegevuse korral
Piirililest tasude maksmist kajastatakse samuti meie avalikustamisaruandes. Riigipiire liletav tegevus
avalikustatakse tasu saanud tervishoiutfotaja peamise tegevuskoha riigis.

Naiteks kui Eesti tervishoiutdotajast konsultant on sdlminud Takeda valisriigis asuva juriidilise isikuga
lepingu, avaldab Takeda seonduva tasude maksmise Eesti avalikustamisaruandes kooskdlas
tervishoiutdo6taja peamise tegevuskoha aadressiga.

3. Andmete isikustatud avalikustamiseks antav isikuandmete tootlemise

nousolek ja kogusumma avaldamine
Tervishoiutootaja isikustatud andmete avalikustamist seoses talle makstud tasudega reguleerivad
kohalikud andmekaitse seadused.

Eestis peab tervishoiuté6taja andma saadud tasusid kajastavate andmete isikustatud kujul avaldamiseks
isikuandmete tootlemise nousoleku. Kui isikuandmete to6tlemise ndusolekut ei anta, avaldab Takeda
asjaomase tasu maksmise kogusummana, holmates koik tervishoiutootajad, kes ei ole andnud vastavat
ndusolekut.

Tervishoiutdotaja isikustatud andmete avalikustamisel on Takeda otsustanud hankida isikuandmete
tootlemise ndusoleku iga tasu kohta, mille tervishoiutdotaja on saanud, seega tuleb kdik seonduvad
makstud tasud avalikustada isikustatult. Kui tervishoiutd6taja ei anna oma ndusolekut vihemalt iihe tasu
maksmise kohta, avalikustatakse koik selle tervishoiutdotajaga seotud tasud kogusummana
koondandmete osas.

Naiteks kui tervishoiutdotaja s6lmis aasta jooksul lepingu viie toimingu kohta ning annab ndusoleku neist
esimesele neljale ja keeldub andmast ndusolekut viimasele, siis avaldatakse kdik makstud tasud aruande
koondandmete osas.

Tervishoiutootaja voib igal ajal oma ndusoleku asjaomase tasu maksmise kohta tagasi votta. Kui see
toimub enne ametlikku avalikustamist, siis avalikustatakse kdik asjaomase tervishoiutdotajaga seotud
tasud aruande koondandmete osas.

Jargides kohalikke andmekaitset kasitlevaid digusnorme, on Takeda andnud endast parima, et hankida
isikuandmete t66tlemise nousolekud, mis on vajalikud saadud tasusid kasitlevate andmete isikustatud
kujul avalikustamiseks. Takeda hoiab alles dokumendid, mis tdendavad isikuandmete tdotlemise
nousoleku taotlemist ja saamist voi selle andmisest keeldumist.

4. Kasutatud eeldused

4.1. Tasu maksmise kuupaev

Takedas tuleb iga tervishoiuorganisatsiooni ja -td6tajaga tehtava toimingu puhul hinnata rangelt vajadusi
ning jargida ettevottesisest kinnitamisprotsessi. Kinnitamise korral sdlmib Takeda lepingu, mis hdlmab
tasu maksmist ning avalikustamisega nousoleku andmist, kui see on asjakohane. Taotletud teenuse
osutamist jalgitakse, et makseid saaks teha kooskdlas lepingu tingimustega.
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Kasutame oma riigis kohalikele valdkondlikele nduetele tuginedes tasu maksmise kuupdevana kuupéeva,
millal makse tehti.

Maksekuupdeva all moeldakse kuupadeva, millal makse ettevottesisesest siisteemist edastati, tingimusel,
et teenus on osutatud ning on kooskdlas EFPIA suunistega ja Takeda siseste kinnitamismehhanismidega.

Kohaldasime maksekuupdeva puhul jargmisi piiranguid ja erisusi:

Kui makse kuupédev on vahemikus 1. jaanuarist kuni 31. detsembrini 2018, siis avalikustatakse tasu
maksmine meie 2018. aasta avalikustamisaruandes;

Kui makse tehti 2018. aasta alguses 2017. aasta 16pus toimunud tegevuse eest, kajastab Takeda seda oma
2018. aasta andmete avalikustamisel.

Kui makse on tehtud 2017. aasta 16pus tegevuse eest, mis toimus 2018. aastal, kajastab Takeda seda oma
2018. aasta andmete avalikustamisel.

Kui makse on tehtud 2019. aasta alguses 2018. aasta l6pus toimunud tegevuse eest, kajastab Takeda seda
oma 2019. aasta andmete avalikustamisel 2020. aasta 1. juunil.

Takeda kasutab mitmeaastaseid lepinguid vaga vahe; peamiselt seoses teadus- ja arendustegevusega.
Ulejainud mitmeaastaste lepingute puhul, mis on seotud meie muu tegevusega, oleme
avalikustamisaruandega seotud kalendriaastasse hdlmamise kriteeriumina vétnud arvesse kalendriaasta
jooksul tehtud makseid.

4.2. Vaaring

Takeda Pharma AS kasutab avalikustamisaruande vaaringuna eurot, sest see on avalikustamise ajal riigi
ametlik vadaring. Juhul kui tasusid on makstud muus vaaringus kui ametlik vaaring, konverteeritakse
summa, kasutades Takeda treasury osakonna vahetuskursse, mida ajakohastatakse iga kuu.

Tasu makstakse vilisriigi vaaringus nditeks siis, kui tervishoiutédtaja on kandnud reisikulusid
valisriigis, kus ta osutab teenust, ning meie hiivitame transpordikulud.

4.3. Maksud
Makstavad tasud maksustatakse. Meie aruandes esitatud summad on netosummad.

4.3.1. Kiibemaks
Reisi- vOoi majutuskulud maksustatakse kdibemaksuga vastavalt kohalikule seadusandlusele. Esitatud ja
avalikustatud andmed ei sisalda kdibemaksu.

5. Vaidluste lahendamise kord

Takeda on sisse viinud sisese vaidluste lahendamise korra juhuks, kui tekivad naiteks tildised kiisimused
ja aruandes Kkajastatud andmete vastuolud ja/voi esitatakse taotlusi lisada v0i eemaldada
tervishoiutootaja isikuandmete tootlemise ndusolek andmete isikustatud avalikustamiseks.

Kui teil on markusi voi kiisimusi selle kohta, kuidas Takeda tootleb teie andmeid, voi selle metoodika
kirjelduse, avalikustamise sisu voi Takeda andmekaitse pohimotete kohta, siis votke palun tihendust
Takeda Eesti kontoriga e-posti aadressil ee-transparency.estonia@takeda.com vo6i Takeda veebilehel
osutatud kontaktandmetel.

Lk 7



