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1. Johdanto

Teollisuuden ja terveydenhuollon ammattilaisten vdlinen yhteistyd hyodyttad potilaita. Tamanyhteistyon
ansiosta on kehitetty lukuisia innovatiivisia ladkkeitd ja muutettu monien sairauksien vaikutusta
elaimaamme. Teollisuus ja terveydenhuollon ammattilaiset tekevidt yhteisty6td monenlaisissa
aktiviteeteissa kliinisesta tutkimuksesta ja parhaiden kliinisten kdyténtojen tiedottamisesta aina tietojen
jakamiseen siitd, miten uudet ladkkeet sopivat potilaille. Kun tdhdn jo hyvin sddnneltyyn, elintdrkeaan
yhteyteen tuodaan lisda lapindkyvyyttd, vahvistetaan jatkossa tapahtuvaa yhteistyotd. Yhteiskunnassa
vaaditaan yhad suurempaa lapindkyvyyttd, erityisesti terveydenhuollon alalla. Takeda on Euroopan
ladketeollisuusliittojen kattojarjeston EFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical Industries
Associations) ja Ladketeollisuus ry:n (Pharma Industry Finland) jasen ja haluaa jatkossakin toimia timan
vaatimuksen mukaisesti.

Tama menettelytapamuistio on tarkoitettu kaikille, jotka haluavat ymmaéartda paremmin Takedan
toimintatapojandiden tietojen julkistamisensuhteen ja Takedallakdytossa olevia julkistettujen yhteistyon
muotojen maaritelmia.

Huomioitavaa on, ettd Shire Pharmaceuticals on nykyisin osa Takedaa. Julkistamisraportit on luotu ja
julkistettu erillisind lokakuuhun 2020 saakka, jolloin yritykset yhdistyivatyhdeksi juridiseksi yhtioksi.

2. Julkistamisen kohde

Takedalla pohdittiin perusteellisesti, mitkd etuudet voimassa olevien EFPIA:n
(https://efpia.eu/relationships-codes/efpia-disclosure/) ja Ladketeollisuus ry:n
(http://www.laaketeollisuus.fi) ohjeiden mukaanjulkistetaan.

Alla on yhteenvetona esitetty tulkinnat ja toimintatavat, joita olemmenoudattaneet johdonmukaisesti
aktiviteettejaja kustannuksia koskevien tietojenkeruussa.

2.1. Kohteena olevat vastaanottajat

2.1.1. Terveydenhuollon ammattilaiset (HCP): maaritelma ja laajuus
Takeda on huomioinut julkistamisraportissa seuraavan Ladketeollisuus ry:n maaritelman
terveydenhuollon ammattilaisesta, jolle etuuksiavoidaan maksaa:

‘Terveydenhuollon ammattilaiset’ ovat henkil6itd, jotka tyOossdadn maardavat tai toimittavat ladkkeita.
Ladkkeen madraamiseen ja toimittamiseen oikeutettuja ovat ladkarit, hammaslaakarit, elainlaakarit,
proviisorit ja farmaseutit. Ladkkeen maaraamiseen ovat oikeutettuja myos ne sairaanhoitajat, optikot ja
suuhygienistit, joilla on rajattu ladkkeenmaaradmisoikeus. Julkistamisvelvoite koskee kaikkia henkil6it3,
jotka kuuluvat ladkdrien, hammaslddkarien, eldinlddkarien, proviisoreiden, farmaseuttien tai
sairaanhoitajien ammattikuntaan, ja niitd optikoita ja suuhygienistejd, joilla on rajattu
ladkkeenmaaraamisoikeus.

Julkistamisen piiriin kuuluvia terveydenhuollon ammattilaisia ovat jasenyrityksen palveluksessa olevat
henkil6t, joiden péadasiallinen ty6 on ammattinsa harjoittaminen muualla terveydenhuollossa.
Julkistamisen piiriin eivat kuulu muut jasenyritysten tyontekijatja ladkkeiden tukkumyyjat tai jakelusta
vastaavat tahot.

Julkistamisraportissa huomioitu terveydenhuollon ammattilaisen osoite on hdnen padtoimipaikkansa
osoite.

2.1.2. Terveydenhuollon organisaatiot (HCO): maaritelma ja laajuus
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Takeda on huomioinut julkistamisraportissa seuraavan Ladketeollisuus ry:n madaritelman
terveydenhuollon organisaatiosta, jolle etuuksia voidaan maksaa:

Terveydenhuollon organisaatioitaovat mm.

e terveydenhuollon,ldadketieteentaitieteellisenalan jarjestot ja organisaatiot seka

e yrityksetjamuutyhteisot, joiden kautta yksi tai useampi terveydenhuollon ammattilainentarjoaa
palveluita.

Tallaisia terveydenhuollon organisaatioita voivat olla mm. sairaalat, klinikat, sdatiot, yliopistot tai muut
opetusinstituutiot.

Julkistamisraportissa huomioitu terveydenhuollon organisaation osoite on organisaation julkinen osoite.

2.1.3. Terveydenhuollon ammattilaisen omistama yritys

Jos terveydenhuollon ammattilainen omistaaterveydenhuollon organisaation, maksetutetuudet
julkaistaan organisaatiokohtaisesti, jos kyseessa oleva yritys vastaa terveydenhuollon organisaation
madritelmaa. Jos yrityksen omistaa useampi terveydenhuollon ammattilainen, etuudetjulkaistaan
organisaatiokohtaisesti, jos kyseessa oleva yritys vastaa terveydenhuollon organisaation maaritelmaa.

2.1.4. Selkedsti tunnistettavissa oleva vastaanottaja

Takeda on ottanut kdyttoon sisdisen prosessin, jolla varmistetaan, ettd etuudet kohdistetaan oikeille
terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille. Silld varmistetaan myds, etta julkaistut tiedot ovat
oikeitaja taydellisia (esim. nimi, osoite, ensisijainen toimintamaa).

2.2. Kohteena olevat ldidkkeet
Raportti koskee resepti- ja itsehoitoladkkeita.

2.3. Kohteena olevat aktiviteetit

Aktiviteettien maaritelmat voivat vaihdella yritysten valilla. Takedallakaikkea kanssakdymista
terveydenhuollon ammattilaistenkanssa saatelevat sisdisettoimintaperiaatteet ja toimintaohjeet, jotka
on laadittu vastaamaan lddketeollisuuden menettelytapaohjeitaja siantoja seka paikallisialakeja ja
sadnnoksiad ja paikallisia lddketeollisuuden vaatimuksia. Alla on esitetty yrityksessammekaytossa olevat
madritelmat, jotka helpottavat julkistamisraportin lukemista.

2.3.1. Lahjoitukset ja apurahatterveydenhuollon organisaatioille

Kaikki Takedan terveydenhuollon organisaatioille maksamat lahjoitukset tai apurahat kuuluvat
julkistamisen piiriin. Tallaisia etuuksia voivat olla esimerkiksi:

i. lahjoitukset (rahalliset ja ei-rahalliset)

ii. hyvantekevaisyysavustukset (jos organisaatio on luokiteltu terveydenhuollon organisaatioksi
kyseisessd maassa)

iii. apurahat, kuten seuraavat:

o ladketieteelliset koulutusapurahat (esim. terveydenhuollon ammattilaisen koulutuksen
tukeminen): voivat olla luonteeltaan rahallisia etuja (esim. IISR, joka on spontaania, itsendista
tutkimusta, jonka alullepanijana ja vastuullisena tahonaon tutkija tai instituutio [akateeminen,
yksityinen tai valtiollinen] ja jota Takeda tukee tutkimusla dkkeen ja/tai rahoituksen muodossa)
jaei-rahallisia etuja (kuten anatomisia malleja)

o ei-ladketieteelliset koulutusapurahat (esim. tuki terveydenhuollon instituutioille
infrastruktuurin parantamiseen).

2.3.2. Tapahtumakustannuksiin osallistuminen
Kaikki sellaiset etuudet,joissa Takeda osallistuu terveydenhuollon ammattilaisten (suoraan tai epdsuorasti

kolmannen osapuolen kautta) tai terveydenhuollon organisaation tapahtumakustannuksiin, kuuluvat
4
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julkistamisen piiriin. Tallaisia etuuksia voivat olla esimerkiksi:

i. matkakustannukset (lento, juna, taksi, auton vuokraus, tietullimaksut, kilometrikorvaus, pysdkéinti
viisumit tai muut viralliset dokumentit, joita terveydenhuollon ammattilainen tarvitsee turvalliseen
matkustamiseen, matkavakuutus jne.)

ii. majoituskustannukset

iii. rekisterointimaksut(maksuja, jotka maksettuaan terveydenhuollon ammattilainen/organisaatio voi
osallistua muiden kuin Takedan jdrjestdmiin lddketieteellisiin/koulutustapahtumiin)

iv. sopimukset tuesta tapahtuman jarjestamiseen terveydenhuollon organisaatioiden tai niiden
nimedmien kolmansien osapuolten kanssa, esim. kolmannen osapuolen tieteelliset konferenssit,
kongressit tai nayttelyt: Tuki Iddketieteellisten yhteisdjen, kansallisten Iddketeollisuuden
organisaatioiden, sairaaloiden ja opetusinstituutioiden, tieteellisten organisaatioiden, alueellisten,
kansallisten, kansainvilisten ja globaalien konferenssien, paikallisten sairaaloiden ja lddkdriasemien
kautta.

Jos terveydenhuollon ammattilainen on peruuttanut tuettavan osallistumisensa kolmannen osapuolen
kokoukseen, sitd ei ole otettu mukaan raporttiin (ei my6skaan peruutusmaksuja).

Esimerkkeja aktiviteeteista, jotka on mainittu kohdassa “Tapahtumakustannuksiin osallistuminen”
Takedan julkistamisraportissa: Ndyttelyosaston vuokraus, mainostila (sdhkdisesti, paperilla, jne.)
satelliittisymposiumit tieteellisissd kongresseissa, terveydenhuollon organisaation tarjoamat tieteelliset
kurssit, mahdollisuudet edistdd tuotteitamme (myés muu kuin markkinointi), kokoussponsorointi (esim.
organisaation tukeminen).

2.3.3. Palvelu- ja konsulttipalkkiot

Kaikki Takedan ja terveydenhuollon ammattilaisten tai organisaatioidenvalisia palveluitaja konsulttityota
koskevat etuudet kuuluvat julkistamisen piiriin. Tallaiset etuudet koskevat esimerkiksi kokousta tai
tapahtumaa (markkinointi tai muu kuin markkinointi), jossa terveydenhuollon ammattilainen tai
terveydenhuollon organisaation puolesta toimiva terveydenhuollon ammattilainen toimii puhujana,
kouluttajana tai neuvonantajana, ja niita voivat olla:

i. palkkiot (korvaus palveluista, kuten valmisteluajasta, harjoitteluajasta, matka-ajastaja aktiviteettiin
kuluvasta ajasta)
ii.  konsultointiin liittyvat kustannukset (esim. matka- ja majoituskustannukset).

Esimerkkeja palkkioista, jotka voidaan mainita Takedan julkistamisraportissa kohdan “Palvelu- ja
konsulttipalkkiot” alla: Luentosarjat ja keskustelutilaisuudet, ad hoc -konsultointi / asiantuntijajdrjestelyt
luentosarjojen laadinta tai Takedan tyontekijéiden tai ulkoisten osapuolien koulutus, asiantuntijaryhmien
kokoukset, markkinatutkimukseen osallistuminen (vain muu kuin sokkoutettu tutkimus), lddketieteelliset ja
tieteelliset kirjoitukset, tietojen analysointi, koulutusmateriaalien laatiminen, konsultointi (esim. protokollan
laadinta, market access, korvattavuussasiat, terveydenhuollon menetelmien arviointi).

2.3.4. Tutkimus ja tuotekehitys

Tutkimus- ja tuotekehitysaktiviteetteihin (R&D) liittyvat etuudetkuuluvatjulkistamisen piiriin. Naita
ovat mm. terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille maksettavat, seuraavien toimintojen
suunnitteluun tai toteuttamiseenliittyvatetuudet:

i. myyntilupaviranomaisille toimitettavat ei-kliinisettutkimukset (OECD:n Good Laboratory Practice
-periaatteissamaaritellyn mukaisesti)
ii. Kkliiniset tutkimukset (EU:n direktiivissa 2001/20/EC maaritellyn mukaisesti)

a. ihmisilla tehtavat Kkliiniset tutkimukset, joissa kaytetddn ei-myyntiluvallista
ladkevalmistetta
b. ihmisilla tehtavatkliiniset tutkimukset, joissa kiytetdan myyntiluvallista ladkevalmistetta
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ei-hyvaksyttyyn kdyttoaiheeseen tai muuten myyntiluvan ehtojen vastaisesti
madrattynatai joissa potilaat jaetaan prospektiivisesti saamaan eri hoitoja tai joissa
tutkimussuunnitelmaedellyttda sellaisia diagnostisiatai monitorointitoimenpiteitd, joita
ei olisi tehty, ellei potilas osallistuisi tutkimukseen

c¢. muut ihmisilla tehtavat kliiniset tutkimukset, joille tarvittaisiin myyntilupaviranomaisten
myOntdma suostumus, jos tutkimus suoritettaisiin EU:ssa direktiivin 2001/20 mukaisesti

iii. prospektiivinen ei-kokeellinen tutkimus, jossa potilaalle maardatddn myyntiluvallista
ladkevalmistettaja hdntd hoidetaan silla myyntiluvan ehtojen ja nykyisten kdytantojen mukaisesti
jamuuten EFPIAn HCP Code -menettelytapaohjeiden kohdan 15.01 mukaisesti

iv. muunlaiset aktiviteetit:

d. aktiviteetit, jotka liittyvat ei-kliinisten tutkimusten, Kkliinisten tutkimusten ja/tai
prospektiivisten ei-kokeellisten tutkimusten sisddnottokriteerien, tutkimusasetelman ja
ajoituksen suunnitteluun lddkkeen kehityssuunnitelman puitteissa

e. aktiviteetit, jotka liittyvat tiettyjen ei-kliinisten, kliinisten tai prospektiivisten ei-
kokeellisten tutkimusten suunnitteluun

f. aktiviteetit, jotka liittyvat tiettyjen ei-kliinisten, kliinisten tai prospektiivisten ei-
kokeellisten tutkimusten toteuttamiseen.

Esimerkkeja aktiviteeteista, jotka voidaan mainita Takedan julkistamisraportissa kohdan “T&K” alla:
Kliiniset tutkimukset: alueelliset ja/tai globaalit, paikalliset ei-interventio tutkimukset.

Myo6s etuudet, jotka maksetaan epasuorasti CRO-yritysten (CRO = Clinical Research Organisation) kautta,
kuuluvatjulkistamisraportissa R&D-kohtaan.

R&D-toimintaan liittyvat etuudet ilmoitetaan yhteenvetomuotoisenakokonaissummana,lukuun ottamatta
retrospektiivisiin ei-interventiotutkimuksiin liittyvid etuuksia, joiden suhteen noudatetaan EFPIAn HCP
Code -menettelytapaohjeiden artiklaa 15, ja ne julkistetaan yksildtasolla.

2.4. Etuuksien maksu muihin maihin
Etuuksien maksu muihin maihin on osa julkistamisraporttia. Maiden viliset etuudet julkaistaan siind
maassa, jossa sijaitsee terveydenhuollon ammattilaisen padasiallinen toimipaikka.

Esimerkiksijos suomalainen terveydenhuollon ammattilainen solmii sopimuksen konsulttitydsta
ulkomaalaisen Takedan toimipaikan kanssa, Takeda julkistaa siihen liittyvat etuudet Suomen
julkistamisraportissa terveydenhuollon ammattilaisen paatoimipaikan sijainnin mukaisesti.

3. Suostumus tietojen julkistamiseen ja yhteenvetomuotoinen
kokonaissumma

Terveydenhuollon ammattilaisille maksettujen etuuksien julkistaminen kuuluu paikallisten yksityisyyden
suojaa koskevien sddntdjen piiriin.

Suomessa terveydenhuollon ammattilaisen pitda antaa suostumus saamiensa etuuksien julkistamiselle
hinen omalla nimellddn. Jos titd suostumusta ei anneta, Takeda julkaisee maksetut etuudet
yhteenvetomuotoisena kokonaissummana, jossa ovat mukana kaikki terveydenhuollon ammattilaiset,
jotka eiviat antaneet suostumustaan.

Takeda on paattdnyt pyytda suostumuksen etuuksien julkaisuun henkiléiden nimelld kaikista
terveydenhuollon ammattilaisille maksetuista etuuksista. Etuudet julkaistaan yksiloidysti. Jos
terveydenhuollon ammattilainen ei anna suostumustaan vahintdan yhden hinelle maksetun etuuden
julkistamiselle, kaikki hdnelle maksetut etuudet julkistetaan yhteenvetomuotoisena kokonaissummana.
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Esimerkiksi jos terveydenhuollon ammattilainen tekee viisi aktiviteettia vuoden aikana ja antaa
suostumuksensa neljan ensimmaisen tietojen julkaisemiselle mutta ei viimeisen, kaikki maksetut etuudet
julkaistaan yhteenvetomuotoisenakokonaissummana raportissa.

Terveydenhuollon ammattilainen voi milloin tahansa perua suostumuksensa hanta koskevien etuuksien
julkistamiseen nimelld. Jos suostumus perutaan ennen virallista julkistamista, julkaistaan kaikki tata
terveydenhuollon ammattilaista koskevat etuudet yhteenvetomuotoisena kokonaissummanaraportissa.

Takeda kunnioittaa paikallista yksityisyyden suojaa koskevaa lainsdadantéa mutta on pyrkinyt saamaan
henkil6iltd suostumuksen etuuksien julkistamiseen terveyd enhuollon ammattilaisten nimella. Takeda
sdilyttdd suostumuksen pyytadmistd/saamista/perumistakoskevat dokumentit.

4. Toimintatavat

4.1. Etuuden pdivamaadra

Takedalla kaikki terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kanssa tehtdvat aktiviteetit kayvat
lapi tarkan tarveharkinnan ja sisdisen hyvaksymisprosessin. Kun aktiviteetti hyvaksytaan, Takeda solmii
sopimuksen, joka kattaa etuuden ja tarvittaessapyynnon sen julkistamisen sallimisesta. Pyydetyn palvelun
suorittamista seurataan, jolloin maksut voidaan suorittaa sopimuksen ehtojen mukaisesti.

Suomessa - paikallisiin ladketeollisuudenvaatimuksiin perustuen - etuuden maksamisen paivimaarana
kdytetddn sitd pdivaa, jolloin maksu suoritetaan.

Maksupdivdlld tarkoitetaan sitd pdivdd, jolloin maksu vapautettiin sisdisessd jdrjestelmdssdmme; ehtona on,
ettd palvelu on suoritettu ja ettd on toimittu EFPIA:n ohjeiden ja Takedan sisdisten hyviksymismekanismien
mukaisesti.

Vuodenvaihteen suhteen noudatetaan seuraavaa saantoa:
Jos maksupaiva on ollut valilla 1.1.-31.12.2020, etuus sisaltyy vuoden 2020 julkistamisraporttiin.

Jos vuonna 2019 tapahtuneenaktiviteetin maksu on suoritettuvuoden 20 20 alussa, etuus huomioidaan
vuoden 2020 tapahtumien julkistamisraportissa.

Jos vuoden 2020 alussa tapahtuneen aktiviteetin maksu on suoritettu vuonna 2019, etuus
huomioidaan vuoden 2020 tapahtumien julkistamisen yhteydessa.

Jos vuoden 2021 alussa tapahtuneen aktiviteetin maksu suoritetaanvuonna 20 20, etuus huomioidaan
vuoden 2021 tapahtumien julkistamisenyhteydessa kesdkuussa 2022.

4.2. Valuutta

Takeda Oy kayttaa julkistamisraportissa valuuttana euroa, silla se on julkistamishetkelld maan virallinen
valuutta. Jos etuus maksetaan muulla kuin virallisella valuutalla, summa muunnetaan ka yttamalla Takedan
sisdisia valuuttakursseja,jotka paivitetadn kuukausittain.

Esimerkki vieraalla valuutalla maksetusta etuudestaon kun terveydenhuollon ammattilaiselle aiheutuu
matkakuluja ulkomaillapalvelua suorittaessaan ja hyvitdimme hdnen matkakulunsa.

4.3. Vero
Maksettavat korvaukset ovat verotettavaa tuloa. Raportissa mainitutsummat ovat bruttosummia.

4.3.1. Arvonlisivero (ALV)
Kulut, esimerkiksi matka- tai majoituskulut, ovat arvonlisdveron alaisia. Tiedot julkistetaan seuraavasti:
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e Suomessaaiheutuneet kulutilman ALV:a
e ulkomaillaaiheutuneetkulutsisaltden ALV:n.

4.4, Palvelumaksut
Yksittdiset palveluntuottajien kiyttamat palvelumaksutsisaltyvatetuuksiinja ne julkistetaan.

5. Kiistojen sovittelu

Takeda on ottanut kayttoon sisdisen kiistojen sovittelun prosessin esimerkiksi sitd varten, etta tulee
yleisid kysymyksia ja erimielisyyksia raportoitujentietojen suhteenja/tai pyyntojalisata tai perua
terveydenhuollon ammattilaisen /organisaation suostumus tietojenjulkistamiseen. Takeda kisittelee
nama pyynnéot mahdollisimman pian. Pyrimme parhaamme mukaan vastaamaan ja tekemaan tarvittavat
korjaukset neljan viikon kuluessa.

Jos sinulla on kommentteja tai kysyttavaasiita, miten Takeda on kasitellyt tietojasi, tasta
menettelytapamuistiosta, julkistamisensisallosté tai Takedallanoudatettavasta yksityisyyden suojasta,
ota yhteyttd sihkopostiosoitteeseen “transparencyfinland@takeda.com” tai Takedan verkkosivuilla
ilmoitettujenyhteystietojenkautta (https://www.takeda.com /fi-fi/vastuullisuus/yhteistyo/).

6. Yritysosto

Takeda osti Shire Pharmaceuticalsinliiketoiminnantammikuussa2019. Suomessa lokakuusta 2020
alkaen yritykset ovat olleet yksi juridinen yhtio. Tasta syysta yritykset julkistavatmaksamansa etuudet
erillisind ajanjaksoltatammikuu-syyskuu 2020, ja yhtendyrityksena (Takeda) lokakuusta 2020 alkaen.
Shire ja Takeda ovat paivittdmassd yhtendistettyd Menettelytapamuistiotavuoden 2021 etuuksien
julkistustavarten.
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