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Sektion 1: Rapporteringsmetod fér 2019 ars data

| januari 2019 forvarvade Takeda Shire. enlighet med definitionen av medlemsforetag i EFPIA:s
kod for sjukvardspersonal har Shire fattat beslut om att rapportera 2019 under 2020, separat
fran Takeda. Bada bolagen kommer att publicera en gemensam rapport for rapporteringsaret
2020 under 2021, savida inte lokal lagstiftning krdver annat. Shire och Takeda arbetar ocksa for
att harmonisera sina olika metodskillnader.

Sektion 2: Rapporteringens omfattning
Foljande medlemslander i EFPIA omfattas av rapporteringen:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Ryssland,
Schweiz, Serbien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Turkiet,
Tyskland, Ukraina, Ungern och Osterrike.

Enligt EFPIA har foljande lander fullstandigt eller delvist undantag fran rapporteringskravet:

1. Belgien
Danmark
Frankrike
Nederlanderna
Portugal
Rumanien
Slovakien
Turkiet
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Island och Luxemburg ar inte formellt medlemslander i EFPIA, men tillampar frivilligt koden for
rapportering av sjukvardspersonal.

Shire kommer att publicera data baserat pa den rapporteringsmall som galler lokalt. Om det lokala
landet inte har ndagon mall kommer Shire att anvanda den mall som rekommenderas enligt EFPIA
Disclosure Code.

Shire kommer att rapportera FoU-data for Nederlanderna, Rumanien och Slovakien i EFPIA-
rapporteringsmallen, eftersom dessa inte ar rapporteringsbara enligt lokal lag/kodrapportering.



Sektion 3a: Viktiga beslut och metodskillnader

Nedan anges de beslut som ligger till grund for Shires insamling, sammanstallning och

rapportering av vardeoverforingar:

Beslutspunkt

Shires metod

Skatt och moms

| allmanhet exkluderar Shire skatt och moms vid
monetara transfereringar/ vardeoverforingar (TOV —
transfer of value) och inkluderar skatt och moms for
indirekta TOV:er (utom donationer av DBS- och WBK-
kit). Moms ar exkluderat for alla TOV:er for forskning
och utveckling. Undantag fran denna metod ar
foljande:

Osterrike: Moms &r exkluderat fér alla TOV:er.
Belgien: Moms ar exkluderat for alla TOV:er.

Tjeckien och Ryssland: TOV:er for sponsring
inkluderar moms.

Norge/Nederlanderna: TOV:er for donationer, bidrag,
forskning och sponsring inkluderar moms.

Polen: For arvoden férknippade med tjanster och
konsulttjanster rapporterar Shire hela
fakturabeloppet utan avdrag for (personlig inkomst-)
skatt.

Moms ar exkluderat for andra monetara
transfereringar och inkluderat for den storsta delen
av indirekta TOV:er.

Ryssland/Ukraina: For arvoden forknippade med
tjanster och konsulttjanster rapporterar Shire hela
fakturabeloppet utan avdrag for (personlig inkomst-)
skatt. For indirekta kostnader relaterade till
evenemang (t.ex. anmalningsavgifter, resor och logi)
rapporterar Shire hela fakturabeloppet, inklusive
momes.

Spanien: For arvoden forknippade med tjanster och
konsulttjanster rapporterar Shire hela
fakturabeloppet utan avdrag for (personlig inkomst-)
skatt. Moms ar exkluderat for alla andra betalningar.

Datum for vardedverforingar

Shire anvande betalningsdatum fér monetéra
transfereringar/TOV:er (inklusive ersattningar for logi,
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transporter och maltider for sjukvardspersonal) for
aktiviteter som dgde rum under rapporteringsperiod
och anvdnde evenemangsdatumet for indirekta
TOV:er (utom DBS- och WBK-donationer).

For avtal om tjanster som stracker sig over flera
perioder anvande Shire betalningsdatumet som
datum for TOV.

Baserat pa riktlinjer fran de lokala foreningarna i
ltalien, Grekland och Belgien anvédnde Shire
betalningsdatumet for alla TOV:er i dessa lander.

Valuta i rapporteringen

Alla betalningar och TOV:er rapporteras i lokal valuta
enligt EFPIA:s riktlinjer, med undantag for Ukraina
som rapporteras i EUR. Om en betalning gors i en
annan valuta kommer den att raknas om till den
lokala valutan baserat pa det datum denna TOV agde
rum och valutakursen fér motsvarande dag.

Sammanstallning av data

Shire kommer varje ar att genomfora en
sammanstalining av hela aret for att identifiera
eventuella transaktioner som skickats in efter
datavalideringen eller efter publiceringen, och
kommer att uppdatera rapporterna pa motsvarande
satt for att folja principen om fullstédndig insyn.

Installda evenemang eller avtal,
inklusive nar en sjukvardspersonal inte
deltar

Shire kommer endast att ta upp TOV:er som har
genomforts och rimligen kan forknippas med
sjukvardspersonalen baserat pa stodjande
dokumentation. Nar en flygresa eller ett hotell har
bokats, men evenemanget stallts in eller
sjukvardspersonalen inte deltar, kommer ingen TOV
att rapporteras till den sjukvardspersonalen.

Rapportering av gransoverskridande
TOV:er

Shire kommer att rapportera baserat pa mottagarens
huvudsakliga verksamhetsadress, oavsett var
betalningen gors.

Shire forlitar sig pa IQVIA (f.d. IMS Health & Quintiles)
som erkand branschledare inom datahantering for att
se till att den huvudsakliga verksamhetsadressen for
sjukvardspersonal (HCP) och sjukvardsorganisationer
(HCO) ar konsekvent 6ver samtliga EFPIA-lander. Det
kan hdnda att denna inte 6verensstdmmer med den




adress som stdr pd avtalet, i vart ekonomisystem fér
betalningar eller var évrigt stédjande dokumentation.

Rapporteringssprak

All rapportering kommer att goras tillganglig pa
engelska och pa de sprak som anges i de nationella
uppférandekoderna.

Rapportering med |lokala identifierare

For att stodja principerna om sekretess kommer Shire
att rapportera den “landsunika identifieraren” for
sjukvardspersonal och/eller sjukvardsorganisationer
dar detta kravs enligt lokal uppférandekod.

Betalning som gors till en institution till
forman for sjukvardspersonal

Shire har beslutat:

1. Om en betalning gjordes till en
sjukvardsorganisation for viss sjukvardspersonals
rakning och sjukvardspersonalens identitet gick att fa
fram, rapporterade Shire detta en enda gang och da
pa individuell basis for relevant sjukvardspersonal och
inhamtade samtycke till detta.

2. Om en betalning gjordes till en
sjukvardsorganisation och sjukvardspersonalens
identitet var okand rapporterade Shire denna TOV
mot sjukvardsorganisationen.

Sektion 4: Hantering av samtycke

individuell transaktionsrapportering:

sammanstallda sektion.

Shire inhamtar samtycken vid individuella rapporteringar for varje engagemang av en
sjukvardspersonal (och sjukvardsorganisationer om tillampligt) baserat pa lokala krav.

Detta ar beslut som har fattats for att undvika att man “plockar ut de basta bitarna” for

e Om samtycke ges for samtliga engagemang av en sjukvardspersonal rapporterar Shire
TOV:er till den sjukvardspersonalen enligt rapportens enskilda sektion.

e Om Shire inte mottar samtycke for samtliga engagemang fran en sjukvardspersonal
kommer Shire som standard att rapportera alla TOV:er till den sjukvardspersonal i
rapportens sammanstallda sektion.

e Om Shire inte mottagit samtyckesformularet fran en sjukvardspersonal kommer Shire
som standard att rapportera alla TOV:er till den sjukvardspersonal i rapportens

Detta ar beslut som har fattats vid aterkallande av individuella samtycken:




e Om sjukvardspersonal eller en sjukvardsorganisation aterkallar sitt samtycke innan
data publiceras kommer Shire att uppdatera uppgifterna och ta med TOV:er till den
sjukvardspersonal i rapportens sammanstallda sektion.

e Om sjukvardspersonal eller en sjukvardsorganisation aterkallar sitt samtycke efter att
data har publicerats kommer Shire att uppdatera informationen, retrospektivt eller
prospektivt utifran lokala krav vid forsta mojliga tillfalle.

Ovriga avviganden :

For Grekland géller att i enlighet med yttrande nr 5/2016 fran den grekiska
dataskyddsmyndigheten (HDPA) avseende behandling av sjukvardspersonals personuppgifter
rapporteras TOV:er pa sammanstalld basis, oavsett aktuell samtyckesstatus.

Sektion 5: Metod for inlamnande av 2019 ars data

Rapporteringsmetod A. Shire kommer att publicera rapportfilen pa Takeda.com for
for 2019 ars data féljande lander:

Bulgarien, Cypern, Estland, Finland, Grekland, Island,
Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna (FoU), Norge, Polen, Rumanien (FoU),
Ryssland, Schweiz, Serbien, Slovakien (FoU), Slovenien,
Tjeckien, Tyskland, Ukraina, Ungern och Osterrike

B. Shire kommer att publicera en lank och/eller rapporten pa
den lokala Shire-webbplatsen for foljande lander:

ltalien och Spanien

C. Shire kommer att publicera i det centrala registret for
foljande lander:

Belgien, Irland, Storbritannien och Sverige

Tidpunkt for Shire kommer att publicera data for féregaende period senast
rapportering av 2019 den 30 juni, sdvida inte den lokala féreningen anger
ars data specifikt datum.

Avvikande datum :

A. Storbritannien kommer att skickas in den 30 mars
B. Baltikum och Norden kommer att publiceras den 1 juni
C. Belgiens Sunshine kommer att publiceras den 31 maj




Rapporteringsperiod

Varje rapporteringsperiod omfattar ett helt kalenderar fran
foregaende aret.

Allman rapportering
och lagringsperiod

Enligt EFPIA:s riktlinjer kommer Shire att se till att den information
som rapporteras maste forbli offentligt tillganglig under minst tre ar
eller langre efter att denna information har rapporterats i enlighet
med rapporteringsmetoden, savida inte, i varje enskilt fall:

= en kortare eller langre period kravs enligt nationella
dataskyddsforordningen- eller andra lagar och
forordningar eller

=  mottagarens samtycke till en specifik rapportering har
aterkallats, om detta kravs enligt tillamplig nationell lag eller
forordning. (Sektion 2.02)

Dokumentation och
lagring av register

Enligt EFPIA:s riktlinjer kommer Shire att se till att alla TOV:er som
maste rapporteras blir dokumenterade och sparade under minst
fem ar efter utgangen av relevant rapporteringsperiod. Detta savida
inte en kortare eller langre period kravs enligt nationella
dataskyddsforordningen eller andra lagar och férordningar.

(Sektion 2.07)

Sektion 6: Kategorier fér rapportering enligt definitionerna i uppférandekoden

Beskrivning

Typer av TOV som ingar enligt Shires tolkning

Donationer och bidrag till
sjukvardsorganisationer

Donationer och bidrag till sjukvardsorganisationer som stodjer
sjukvarden, inklusive indirekta formaner till institutioner,
organisationer eller féreningar som bestar av sjukvardspersonal
och/eller tillhandahaller sjukvard.

av blodprovtagningskit (t.ex. kit for torrt blodprov) eller
helblodstestning for sallsynta sjukdomar, inklusive kostnaderna
for testkit, hantering och leverans av kit till
sjukvardsorganisationer rapporteras i utgiftskategorin

for donationer och bidrag.

Bidrag till kostnader for

evenemansg.

Donationer av diagnostiska undersdkningstjanster, antingen i form

Begreppet evenemang inbegriper alla professionella vetenskapliga
evenemang: Sponsringsavtal | moten, kongresser, konferenser, symposier och andra liknande




Sponsring av sjukvardsorganisationer/tredje part som utsetts av
en sjukvardsorganisation for att hantera ett evenemang (till
exempel PCO).

Anmalningsavgifter relaterade till deltagande i en kongress eller
ett symposium som betalas till en sjukvardsorganisation till forman
for sjukvardspersonal rapporteras pa individuell basis (i
sjukvardsorganisationens namn).

Exempel:

« Hyra for utstallningsmonter pa ett evenemang
« Annonsplatser

.« Satellitsymposier pa en kongress

« Sponsring av foreldsare/fakultet

Bidrag till kostnader for
evenemang:
Anmalningsavgifter

Anmalningsavgifter relaterade till deltagande i en kongress eller ett
symposium.

Bidrag till kostnader for
evenemang: Resor och logi

1. Resekostnader relaterade till deltagande vid en kongress eller
ett symposium.

2. Logikostnader relaterade till deltagande vid en kongress eller
ett symposium.

Exempel:

« Kostnader for flyg, tag, bat eller farja (inklusive bokningsavgifter)
« Bilhyra, biltjanster, taxi

«  Parkeringsavgifter

- Bensinkostnader

« Vag- eller tullavgifter

« Hotellogi

Arvoden for tjanster eller
konsulttjanster: Arvoden

TOV:er som uppstar genom eller i samband med avtal mellan Shire
och institutioner, organisationer, féreningar eller
sjukvardspersonal som tillhandahaller Shire nagon typ av tjanst
eller annan typ av finansiering som inte omfattas av ovanstaende
kategorier.

TOV:er avseende FoU-relaterade aktiviteter, men som inte foljer
definitionen av TOV:er for FoU enligt EFPIA:s definition
rapporteras under denna kategori.

Exempel ar:

. Forelasararvoden

. Foreldsarutbildning

. Dataanalys

. Framtagande av utbildningsmaterial
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« Allménna arvoden for konsulttjanster/radgivning
o Icke-interventionella studier (retrospektiva) som initierats
av Shire

Forskning och utveckling
(ska publiceras i den
sammanstdllda sektionen i
rapportmallen)

TOV:er for FoU till sjukvardspersonal/sjukvardsorganisationer
forknippade med:

« Icke-kliniska (god laboratoriesed, GLP) studier som initierats av
Shire

« Kliniska provningar i fas | till fas IV (interventionella och icke-
interventionella prospektiva) som initierats av Shire

« Provarinitierade och sponsrade studier

« Samarbetsinitierade forskningsstudier

Sektion 7: Ovriga definitioner

Blodprovtagningskit

Varje typ av material, enhet eller kit som anvands for att ta
biologiska prover (t.ex. blod, plasma osv.) i syfte att samla in,
forvara och transportera det biologiska material som kravs for att
utfora ett diagnostiskt test.

Kit for torrt blodprov (DBS-
kit)

Provtagningskit for torrt blodprov anvands for att samla in
blodprover som kravs for att testa for LSD och andra sjukdomar.
Kit for torrt blodprov klassificeras som en diagnostisk
medicinteknisk in vitro-enhet.

Professionell
kongressorganisator (PCO)

Ett foretag/en person som ar specialiserad pa att organisera och
genomfdra kongresser, konferenser, seminarier och liknande
evenemang. Kommersiella foretag som ar inblandade i att
organisera resor (resebyraer) eller logi (hotell, bankettfunktioner
pa hotell etc) anses inte vara PCO:er.

Vardeoverforingar

Direkta och indirekta vardedverforingar, oavsett om det ror sig om
kontanter (monetéra transfereringar), indirekta betalningar eller
liknande, som gors i marknadsforingssyfte eller annat syfte, i
samband med utveckling och forsaljning av receptbelagda
generiska- eller originalldkemedel enbart fér humant bruk.

HUR

e Direkta vardeoverforingar — sddana som gors direkt av
Shire till eller till forman for en HCP/HCO/formedlare som
ar tredje part (dar HCP:ns/HCO:ns identitet inte kan
faststallas).

e Indirekta vardeoverforingar — sddana som gors via en
formedlare (tredje part/PCO) pa uppdrag av Shire till
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forman for en HCP/HCO, dar Shires identitet ar kand eller
kan identifieras av mottagaren och dar Shire kan identifiera
den HCP/HCO som mottar vardeoverforingen. Exempelvis
exkluderas transfereringar vid anonyma
marknadsundersokningar.

VAD

e Indirekta — donationer av kit for torrt blodprov (DBS) eller
helblodskit (WBK), logi, transporter, anmalningsavgifter
och maltider (om tillampligt).

e Monetara transfereringar — bidrag, sponsring, donationer,
forskning och betalningar av serviceavgifter

Tester med helblodskit
(WBK)

En tjdnst som tillhandahalls av Shire for att testa for sallsynta
sjukdomar med hjalp av helblodsprover.
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