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1. Allmdn introduktion

Samarbetet mellan lakemedelsindustrin och halso- och sjukvarden gynnar patienterna. Det ar en
relation som bygger pa 6msesidigt fortroende och har lett till innovativa ldkemedel som har férandrat
manga sjukdomars inverkan pa vara liv. Likemedelsindustrin samarbetar med halso- och sjukvarden
inom manga olika verksamheter, fran klinisk forskning och spridning av basta ldkemedelsanviandning
till utbyte av information om hur nya ldkemedel fungerar i klinisk vardag. En storre éppenhet nir det
galler detta redan valreglerade och viktiga samarbete handlar om att stirka den framtida grunden for
samarbete. Samhiéllets forvantningar pa Oppenhet okar allt mer, inte minst inom halso- och
sjukvardsomradet. Takeda vill som medlem av EFPIA, det -europeiska forbundet for
lidkemedelsindustrier och dven LIF, se till att var framtida verksamhet uppfyller de forvantningarna.

Denna metodnotering riktar sig till alla som vill fa en battre forstaelse av de antaganden som har legat
till grund for Takedas redovisningsrapport i Sverige och hur de aktiviteter som redovisades
definierades internt av Takeda.

2. Omfattningen av den 6ppna redovisningen

Flera interna tolkningar har kravts for att identifiera vad som ar rapporterbara viardedverforingar enligt
EFPIA:s gillande riktlinjer (http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2) samt enligt gillande lagar
och branschorganisationen LIFs riktlinjer i Sverige; LER (http://www.lif.se/etik/).

Nedan har vi sammanfattat var tolkning och de antaganden vi konsekvent har tillimpat fér insamling av
data, vad vi anser utgér mottagarens medel samt vilka aktiviteter och utgifter som omfattas.

2.1. Mottagare som omfattas

2.1.1. Anstédllda inom hélso- och sjukvarden (HCP): definition och omfattning

I redovisningsrapporten har Takeda, i enlighet med LIF, anviant féljande definition av anstillda inom
halso- och sjukvarden till vilka vi kan ha gjort vardeoverforingar: Med hdlso- och sjukvdrdspersonal
(HCP) avses Idkare, tandldkare, farmacevt, sjukskéterska eller annan personal inom hdlso- och sjukvdrden
som har rdtt att férskriva, képa, tillhandahdlla, rekommendera eller administrera ldkemedel, inklusive
anstdlld hos likemedelsféretag vars huvudsakliga sysselsittning dr inom hdlso- och sjukvdrden. Ovriga
anstdllda hos Idkemedelsfértag eller ldkemedelsdistributor omfattas inte av begreppet hdlso- och
sjukvdrdspersonal. De adresser till HCP som anvands i redovisningsrapporten dr adresserna till deras
primdra arbetsplatser.

2.1.2. Halso- och sjukvardsorganisationer (HCO): definition och omfattning

I informationsrapporten anvdnder Takeda, i enlighet med LIF, f6ljande definition av héalso- och
sjukvardsorganisationer: Med hdlso- och sjukvdrd (HCO) avses varje juridisk person som bedriver hdlso-
och sjukvdrd eller forskning eller undervisning inom detta omrdde, eller dr en intresseorganisation med
medicinsk eller vetenskaplig inriktning, med undantag fér intresseorganisation som avses i LER kap 3. Till
exempel foljande typer av organisationer till vilka vi kan ha gjort vardeoverforingar (organisationer,
sjukhussammanslutningar,  sjukhusavdelningar,  vdrdutbildningscentra,  kliniker,  sjukhusapotek,
institutioner, fakulteter, universitet, specialskolor, stiftelser, apoteksgrupper, sjukvdrdsinstitutioner). De
adresser till HCO som anvands i redovisningsrapporten ar deras officiella adresser.

2.1.3. Foretag som ags av en anstilld inom hélso- och sjukvarden
Foretag som bistar med medicinsk kompetens tex bedriver undervisning, sdisom Enskild firma,
aktiebolag eller handelsbolag betraktas som HCO.
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Exempel: Ett foretag som dgs av en HCP, och om det dr i form av Enskild firma sG kommer
virdedverférningen redovisas som till HCO. Om féretaget dr i form av aktiebolag eller handelsbolag sd
kommer virdeéverférningen redovisas som till HCO.

2.1.4. Klart identifierbar mottagare

Takeda har infort en intern process for att sakerstilla att vardedverforingar redovisas for ratt HCP och
HCO och att de uppgifter som lamnas ut ar korrekta och fullstindiga (t.ex. namn, adress, unikt officiellt
ID nar detta kravs, primart verksamhetsland).

2.2. Medicinsk omfattning
Rapporten inkluderar vardedverféringar till HCP och HCO som harrér aktiviteter kopplade till
receptbelagda och receptfria humanlakemedel.

2.3. Verksamhet som omfattas

Verksamhetsdefinitionerna kan variera mellan foretag. Inom Takeda regleras all samverkan med hélso-

och sjukvarden av interna policyer och standardiserade tillvigagangssatt som har utarbetats i linje med

branschens koder och riktlinjer, nationella lagar och bestammelser samt branschkrav. For att underlatta
lasningen av redovisningsrapporten redovisas de foretagsinterna definitioner vi anvinder nedan.

2.3.1 Donationer och bidrag till hilso- och sjukvardsorganisationer
Alla vardeoverforingar som giller donationer eller bidrag/stipendier fran Takeda till en HCO omfattas
av den dppna redovisningen. Dessa vardedverforingar kan till exempel vara:

i.  Donationer

ii. Bidrag till valgérenhet (om organisationen klassificeras som halso- och sjukvardsorganisation i
landet)

iii. Stipendier, enligt féljande:

o Stipendier for medicinsk utbildning (tex. stdod for wutbildning av halso- och
sjukvardspersonal; provarinitierad sponsrad forskning, IISR, som definieras som oberoende
forskning oavsett om provaren eller institutionen (akademisk, privat eller statlig) fungerar
som sponsor och Takeda ger stod i form av préovningslakemedel och/eller finansiering)

2.3.2 Ekonomiskt stéd till kostnader for arrangemang
Alla vardeoverforingar mellan Takeda och en HCO som galler ekonomiskt stéd av kostnader for ett
arrangemang omfattas av den éppna redovisningen. Dessa viardedverforingar kan till exempel vara:

i. Resekostnader (flyg, tdg, taxi, hyrbil, vigtullar, milersdittning, parkering, visum eller andra
formella dokument som krdvs for att en anstdlld inom hdlso- och sjukvdrden ska kunna resa sdkert,
reseférsdkring m.m. Detta gdller i de fall en konsult, som viljs av HCO, anlitas pd uppdrag av
Takeda).

ii. Kostnader for logi (detta gdller i de fall en konsult, som viljs av HCO, anlitas pd uppdrag av
Takeda).

iii. Registreringsavgift (avgift som betalas for en anstdlld eller organisation inom hdlso- och
sjukvdrdens rdkning for deltagande i medicinska evenemang eller utbildningsevenemang som inte
anordnas av Takeda men ddr HCP reser pd uppdrag av Takeda).

iv. Ett sponsoravtal med en HCO eller en tredje part som utses av en HCO om att anordna ett
arrangemang, till exempel vetenskapliga konferenser, kongresser eller utstillningar (sponsring
via medicinska sammanslutningar, nationella  branschorganisationer,  sjukhus och
utbildningsinstitutioner, forskningsorganisationer, regionala, nationella, internationella och
globala konferenser, lokala sjukhus, medicinska centra).
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Exempel pd motprestation som tas upp under "Sponsringsavtal” i Takedas informationsrapport:
Hyra av utstdllningsplats, annonsutrymme (elektroniskt, tryckt m.m.), satellitsymposier pd en
vetenskaplig kongress, mdjlighet till produktdemonstrering, etc.

2.3.3 Kostnader for uppdrag och konsultation
Alla vardeoverforingar for tjanster och radgivning som sker mellan Takeda och HCP eller HCO
omfattas av den 6ppna redovisningen. Dessa vardedverforingar galler till exempel ett mote eller ett
evenemang dar den som ar anstélld inom halso- och sjukvarden eller arbetar for en hélso- och
sjukvardsorganisation ar talare, utbildare eller radgivare och skulle kunna vara:

i. Arvode (avgift for tjdnster sdsom férberedelsetid, repetitionstid, restidsersdttning, och tid som
krdvs for sjdlva aktiviteten).
ii. Kostnader i samband med uppdraget (t.ex. kostnader fér resor och logi)

Exempel pa avgifter som skulle kunna tickas under "Arvoden for uppdrag och konsultation” (HCPs
och HCOs)" i Takedas redovisningsrapport: Talararvoden fér talarprogram och Advisory Boards,
sdrskilda arrangemang fér konsultation/rddgivning, workshops, symposium, personalresurser
fér program for talarutbildning eller utbildning av Takedas personal eller externa
parter, personalresurser fér rddgivande kommittéers méten, att skriva medicinsk text,
dataanalys, framtagning av  utbildningsmaterial,  marknadsundersékning  (endast  for
undersékningar som inte dr dubbelblinda), konsulttjinster (tex. rddgivning om protokoll,
marknadstilltrdde, ersdttning, hégteknologisk bedomning).

2.3.4 Forskning och utveckling

Vardeoverforing i samband med forskning och utveckling omfattas av den éppna redovisningen. Dessa
overforingar innefattar 6verforingar till HCP eller HCO i samband med planering eller genomférande
av:

i. Icke-kliniska studier som ska lamnas in till tillsynsmyndigheter (enligt definitionen i OECD:s
Principles on Good Laboratory Practice)

ii. Kliniska provningar (enligt definitionen i direktiv 2001/20/EG)

a. Alla kliniska prévningar pa manniskor dér ett icke godkant ldkemedel anvands

b. Alla Kliniska provningar pa mainniskor dir ett godkiant likemedel anvinds dar
lakemedlet anvénds for en icke godkand indikation eller pa annat sétt ordineras utanfor
villkoren for godkdnnandet for forsaljning, eller dar patienterna prospektivt tilldelas
olika behandlingar eller dar protokollet kraver diagnos- eller évervakningsforfaranden
som inte skulle ha tilldimpats om patienten inte hade deltagit i prévningen.

c. Alla o6vriga kliniska provningar pa manniskor for vilka tillstdnd fran
tillsynsmyndigheterna skulle krdavas om prévningen skulle genomféras inom EU i linje
med EU-direktiv 2001/20.

iii. En prospektiv observationsstudie dar patienten ordineras och behandlas med ett godkant
ldkemedel i enlighet med godkdnnandet for forsdljning, géillande praxis och andra krav som
anges i avsnitt 15.01 i EFPIA-koden for hélso- och sjukvardsorganisationer.

iv. Andra typer av verksamhet:

d. Verksamheter i samband med planering av inklusion, design eller tidsschema for icke-
kliniska studier, kliniska provningar och/eller prospektiva observationsstudier inom
ramen for en utvecklingsplan for ett lakemedel.

e. Verksamheter i samband med planering av sarskilda, icke-kliniska studier, kliniska
provningar eller prospektiva observationsstudier.
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f.  Verksamheter i samband med planering av sarskilda, icke-kliniska studier, kliniska
provningar eller prospektiva observationsstudier.

Exempel pa verksamheter som skulle kunna tas upp under "Vardeoverforingar for forskning och
utveckling" i Takedas informationsrapport: Kliniska provningar, regionala och/eller globala, lokala eller
icke-interventionsstudier.

Aven virdeoverforingar som genomférs indirekt via ett kontraktsforskningsféretag (CRO) tas upp i
informationsrapportens avsnitt om forskning och utveckling.

Vardeoverforingar i samband med forskning och utveckling rapporteras som aggregerade totalsummor,
med undantag av viardedverforingar i samband med retrospektiva icke-interventionsstudier, som ska
folja bestimmelserna i artikel 15 i EFPIA:s kod for hilso- och sjukvardsanstillda, som redovisas under
varje enskild mottagares namn.

2.4. Vardeoverforing vid granséverskridande samarbeten
Vardeoverforingar Over nationsgranser tas upp i var informationsrapport. Granséverskridande
verksamheter redovisas for det land dar HCP har adressen for sin primara verksamhet.

Exempel: Om en HCP konsult i Sverige anlitas av en av Takedas utlindska juridiska enheter redovisar
Takeda de relaterade virdedverforingarna i Sveriges informationsrapport efter var den HCP har adressen
for sin primdra verksamhet.

3. Samtycke till oppen redovisning med angivande av aggregerat belopp
Den individuella 6ppna redovisningen av vardedverforingar till en HCP skyddas av den nya
Dataskyddsforordningen (GDPR) i Sverige. Det innebar att i Sverige ska HCP ge sitt samtycke till
offentliggorande av den mottagna vardeoverforingen pa individuell nivd. Om inget samtycke ges till
offentliggorande av personuppgifter kommer Takeda att redovisa relevant vardedverforing som ett
aggregerat belopp som inkluderar alla anstillda inom hélso- och sjukvarden som inte samtyckt till att
uppgifterna lamnas ut pa individuell niva.

Foretag i form av Aktiebolag eller Handelsbolag ar juridiska personer. Uppgifter om juridiska personer
ses normalt inte som personuppgifter och samtycke infér publicering kravs darfor inte. Undantaget ar
om foretaget ar en Enskild firma. Uppgifter om Enskild firma ses rent juridiskt som personuppgifter och
darfor kravs samtycke infor publicering.

For HCP har Takeda beslutat att samla in samtycken till offentliggérande av personuppgifter for varje
vardeoverforing till HCP och Enskild firma (HCO). Darefter kommer alla relaterade vardeoverforingar
att redovisas pa individuell nivd. Om HCP eller Enskild firma inte ger sitt samtycke for minst en
vardeodverforing som ror den HCPn eller Enskilda firman i fraga, kommer dess samtliga
vardeoverforingar redovisas pa aggregerad niva.

Exempel: Om en HCP anlitas for fem enskilda uppdrag under dret och ger sitt samtycke fér de forsta fyra av
dem men Vill inte ge sitt samtycke for den sista, kommer samtliga relaterade vdrdeéverféringar att
redovisas i rapportens aggregerade avsnitt.

En HCP eller en HCO har ratt att ndr som helst aterta sitt samtycke for en viss virdedverforing. Om detta
intraffar fore den 6ppna redovisningen kommer alla vardedverfoéringar for HCP eller HCO att redovisas i
rapportens aggregerade avsnitt.
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For HCO som ar i form av aktiebolag eller handelsbolag (som éar juridiska personer) behdvs ej samtycke

for publicering av vardedverforingar. Detsamma galler 6vriga HCO, se avsnitt 2.1.2.

Takeda respekterar den nationella lagstiftningen om skydd av personuppgifter men gor sitt basta for att
fa de samtycken som kravs for att redovisa vardedverforingar pa individuell niva. Takeda bevarar
beldgg for begiran om/erhallande av/vigran att ge samtycke till offentliggérande av personuppgifter.

4. Antaganden

4.1. Datum for vardedverforing

Inom Takeda ar varje aktivitet som involverar HCP eller HCO foremal for en noggrann process med
beddmning och internt godkdnnande. Efter godkdnnande gar Takeda vidare till avtalsskrivning. Denna
innefattar i alla relevanta fall en begdran om samtycke till offentliggérande av personuppgifter.
Utférandet av bestéllda tjanster sparas, sa att betalningarna kan goras i enlighet med avtalsvillkoren.

[ Sverige foljer vi gillande lagstiftning som innebir den s.k. “kontantprincipen”. Det betyder att man
publicerar den HCP eller HCO som mottagit vardedverforingen fran lakemedelsforetaget dvs. man
"foljer pengarna”. Detta giller dven i en tidsaspekt, dvs. man publicerar vardedverféringen pa det ar
som pengarna overfordes, oavsett ndr t.ex. ett uppdrag genomforts. Med utbetalningsdatum avses det
datum da betalningen gjordes fran Takedas interna system efter utférande av tjansten, i enlighet med
EFPIA:s riktlinjer och enligt Takedas interna godkannanderutiner.

Detta kan betyda att tiden for rapporteringen kan skilja sig mot ett foretags rakenskapsar eller
tidpunkten for bokféringen av kostnaden.

Foljande brytregel tillampas:

e Om vardeoverforingen var mellan den 1 januari och den 31 december 2019 omfattas
vardeoverforingen av var informationsrapport for 2019.

e Om en vardeoverforing skedde under 2019 for en aktivitet som gjordes under 2018, har Takeda
tagit med denna vardeodverforing for 2019 ars 6ppna redovisning och som redovisas 29 maj
2020.

e Och liknande, for en vardedverforing som skett under 2020 gallande en aktivitet som gjordes
under 2019, kommer vardeoverforingen att redovisas 31 maj 2021.

Takeda anvander sillan avtal som striacker sig over flera ar, och sddana ar i huvudsak relaterade till
R&D aktiviteter. For de flerdriga avtal som vi har for 6vriga aktiviteter sa applicerar vi dven dar
redovisning det ar som vardeoverforningen gjorts.

4.2. Valuta

Takeda Pharma AB har antagit svenska kronor, SEK, som valuta fér redovisningsrapporten, som vid
tidpunkten for redovisningen landets officiella valuta. Om en vardedverforing gors i ndgon annan valuta
dn den officiella rdknas den om med anviandning av Takeda Companys vaxelkurser, som uppdateras
varje manad.

Exempel pa vardedverforingar som gors med utlindsk valuta dr nar en HCP har utlagg for
resekostnader i ett annat land dar den anstallda utfor tjansten och vi ersatter resekostnaderna.
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4.3. Skatter

Utbetalade arvoden som 16n ar foremal for beskattning. De belopp som redovisas i var rapport ar
bruttobeloppet.

Ekonomiskt stod till HCO redovisas i var rapport som nettobelopp.

4.3.1. Mervardesskatt (moms)
Utlagg for exempelvis resor och logi ar foremal for moms. De data som samlas in och redovisas ar
exklusive moms.

5. Hantering av tvistlosning

Takeda har infort en intern process for hantering av tvistlosning, exempelvis vid allminna fragor och
oenigheter om data som har rapporterats och/eller begaranden om att lagga till eller ta bort samtycke
till offentliggérande av uppgifter om HCP eller HCO.

Om du har synpunkter pa eller frigor om hur Takeda behandlar dina uppgifter, om denna
metodnotering, om innehdllet i redovisningsrapporten eller om Takedas policy for behandling av
personuppgifter, kontakta Takedas Transparency ansvarig pa infosweden@takeda.com
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