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1. Splos$na uvodna pojasnila

Sodelovanje med farmacevtsko industrijo in zdravstvenimi delavci je v korist bolnikov. To sodelovanje je
prineslo Stevilna inovativna zdravila in spremenilo nacin vpliva ve¢ bolezni na nase Zivljenje. Industrija
in zdravstveni delavci sodelujejo pri razli¢nih aktivnostih, od klini¢nih raziskav do izmenjevanja dobrih
Klini¢nih praks in informacij o tem, kako se nova zdravila ujemajo z zdravljenjem bolnika. Doseganje Se
veCje transparentnosti v takSnem, sicer Ze dobro reguliranem odnosu, je izredno pomembni gradnik za
sodelovanje v prihodnosti. Druzbeno okolje ima vedno visja pricakovanja glede transparentnosti, najvecja
pa prav v zdravstvu. Takeda Zeli kot ¢lanica Evropske zveze farmacevtskih podjetij in zdruzenj ("EFPIA")
ta pricakovanja pri svojem nadaljnjem delovanju tudi uresniciti.

To metodolosko pojasnilo je namenjeno vsakomur, ki si Zeli bolje razumeti hipoteze, ki jih je Takeda
Pharmaceuticals d.o.o. uporabila pri pripravi razkritja in nacin, kako so razkrite aktivnosti opredeljene
interno v Takedi.

2. Obseg razkritja

Kar nekaj internih pojasnil je bilo potrebnih, da smo pravilno opredelili, katere prenose vrednosti
("Prenosi vrednosti") je potrebno v tekoCem letu porocati, upoStevajo¢ smernice EFPIA
(https://efpia.eu/relationships-code/) in kodeks slovenskega zdruzZenja farmacevtske industrije Forum

(https://www.farmaforum.si/sl/o-forumu/kodeksi) .

Spodaj je povzeto nase razumevanje in delovne predpostavke, ki smo jih dosledno uporabljali pri zbiranju
podatkov, dolocanju, cemu so bila namenjena prenesena sredstva, in zajemanju aktivnosti in stroskov, ki
sodijo v obseg razkritja.

2.1 Prejemniki

2.1.1 Zdravstveni delavci (ZD): definicija in obseg
Pri razkritju je Takeda upoStevala naslednjo definicijo ZD, kot je dolocena v kodeksu slovenskega
zdruzenja farmacevtske industrije Forum:

"Vse fizi¢ne osebe, ki so ¢lanice zdravstvene, zobozdravstvene, farmacevtske ali negovalne stroke ali vse
druge osebe, ki lahko pri opravljanju svojih poklicnih dejavnosti predpiSejo, kupijo, zagotovijo ali
odmerijo zdravilo in katerih primarna praksa, naslov glavne poklicne dejavnosti ali sedez je v Republiki
Sloveniji."

V izogib dvomu definicija ZD vkljucuje: (i) vse uradnike ali zaposlene v vladni agenciji ali drugi
organizaciji (ne glede na to, ali je v zasebnem ali javnem sektorju), ki lahko predpisSejo, kupijo, zagotovijo
ali odmerijo zdravila in (ii) vse zaposlene v Republiki Sloveniji, katerih glavna poklicna dejavnost je
izvajanje zdravstvene dejavnosti, to pa ne vkljucuje (x) vseh drugih zaposlenih v Republiki Sloveniji in (y)
prodajalcev na debelo ali distributerjev zdravil. Naslov, ki je objavljen pri ZD, je naslov opravljanja
njihove glavne poklicne dejavnosti.

2.1.2 Zdravstvene organizacije (Z0): definicija in obseg
Pri razkritju je Takeda upoStevala naslednjo definicijo ZO, kot je dolotena v kodeksu slovenskega
zdruZenja farmacevtske industrije Forum:

"Vsi samostojni podjetniki (s.p.) in pravne osebe (i), ki so zdravstvena, medicinska ali znanstvena
zdruzenja ali organizacije (ne glede na pravno ali organizacijsko obliko), kot so bolnice, klinike, fundacije,
univerze ali druge izobraZevalne ustanove ali akademska zdruZenja (razen organizacij bolnikov v okviru
kodeksa ZB) ali (ii) preko katerih eden ali ve¢ ZD izvaja svoje storitve."
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Naslov, ki je objavljen pri Z0, je javno objavljen naslov sedeza ZO.

2.1.3 PodjetjavlastiZD
Ce je podjetje (Z0) v lasti enega ali ve¢ ZD, so se prenosi vrednosti porocali kot prejemki ZO.

2.1.4 Jasna dolocitev prejemnika

Takeda je vzpostavila interne postopke za zagotovitev, da je prenos vrednosti pravilno pripisan ZD ali ZO,
in za zagotovitev, da so razkrite informacije to¢ne in popolne (npr. ime, naslov, primarna drzava
delovanja) .

2.2 Obseg z vidika kategorije zdravil
Razkritje se nana$a samo na zdravila na recept, ne pa tudi na zdravila, ki se izdajajo brez recepta.

2.3 Obseg z vidika dejavnosti

Definicije dejavnosti se lahko od podjetja do podjetja razlikujejo. Pri Takedi, je vsako naSe sodelovanje z
ZD podvrzeno internim politikam in postopkovnim pravilom, ki so bili razviti skladno s kodeksi in
smernicami industrije in v skladu z lokalno zakonodajo ter zahtevami lokalne industrije. V nadaljevanju
podajamo nase interne definicije, ki bodo olajsale branje razkritih podatkov.

2.3.1 Donacije in prispevki za izobraZevanja Z0
V razkritje so vkljuceni vsi prenosi vrednosti, ki se nanaSajo na donacijo ali prispevek za izobrazevanje.
Tak prenos vrednosti lahko npr. predstavlja:

i. Donacija (v denarni ali nedenarni obliki)
ii. Dobrodelni prispevki (Ce je organizacija v svoji drzavi opredeljena kot Z0O)
iii. Prispevki, kot na primer:

o Prispevki za medicinsko izobrazevanje (npr. podpora usposabljanju ZD): ti so lahko v denarni
obliki (npr. Kklinicna preskusanja, ki jih predlagajo raziskovalci ali zdravstvene ustanove
(bodisi akademske, zasebne ali javne), pri katerih Takeda podpira preskusanje z brezpla¢nimi
zdravili za preskuSanje ali finan¢nimi sredstvi), ali v nedenarni obliki (t.j. s predmeti kot so
npr. anatomski modeli)

o Prispevki za nemedicinske namene (npr. podpora zdravstvenim ustanovam pri izboljSanju
infrastrukture)

2.3.2 Prispevki za kritje stroSkov, povezanih z dogodki
Vsi prenosi vrednosti kot prispevki za kritje stroSkov, povezanih z dogodki, med Takedi in ZD
(neposredno ali posredno preko tretje osebe) ali ZO so prav tako vkljuceni v razkritje. TakSne
prenose vrednosti npr. predstavljajo:

i. Potni stroski (letalski ali Zelezniski prevoz, taksi prevozi, najem vozila, cestnina, kilometrina, stroski
parkiranja, stroski pridobitve vize ali drugih uradnih dokumentov, potrebnih za potovanje ZD,
turisti¢no zdravstveno zavarovanje, ipd.)

ii. Stroski nastanitve

iii. Stroski kotizacije (stroski, ki se placajo, da se lahko ZD ali Z0 udeleZita
medicinskega/izobrazevalnega dogodka, ki ga ne organizira Takeda)

iv. Sponzorske pogodbe, sklenjene z ZO ali tretjo osebo, ki jo imenuje ZO za organizacijo dogodka,
npr. Strokovne konference in kongresi, ki jih organizirajo tretje osebe

V primeru, da mora ZD, ki bi se moral udeleZiti dogodka, ki ga organizira tretja oseba, odpovedati
udelezbo, to ni vklju¢eno v razkritje, prav tako tudi ne morebitni stroski odpovedi udelezbe.

Primeri aktivnosti, ki so lahko razkrite v sklopu "sponzorskih pogodb" so: najem stojnice, oglasevalskega
prostora (v elektronski ali papirni obliki, ipd.), satelitski simpoziji na znanstvenem kongresu, strokovni
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tecaji, ki jih organizira ZO, priloZnosti za predstavitve (vkljucno z nepromocijskimi) nasih izdelkov,

sponzoriranje srecanj (npr. podpora pri organizaciji).

2.3.3 Nadomestila za storitve in svetovanje

V razkritje so vkljuceni tudi vsi prenosi vrednosti glede nadomestil za storitve in svetovanje med Takedo
in ZD ali ZO. Gre za prenose vrednosti, ki se nanasajo npr. na srecanje ali dogodek (promocijski ali ne-
promocijskih), kjer je ZD ali ZD, ki dela v imenu ZO, govornik, trener, svetovalec in so lahko:

i. Zneski honorarja (ki lahko vkljucuje honorar za ¢as za pripravo na predavanje, cas za poskusno
predavanje, ¢as porabljen na poti, in cas za izvedeno predavanje)
ii. Stroski, povezani s svetovanjem (npr. potni stroski vezani na nastanitev)

Primeri zneskov, ki zapadejo pod kategorijo “Nadomestila za storitve in svetovanje (ZD in ZO)“ in so
vklju€eni v Takedino razkritje so: Honorarji za predavatelje za predavanja in okrogle mize; dogovori o
enkratno svetovanju; nadomestila za usposabljanje predavateljev, Takedinih zaposlenih in tretjih oseb;
nadomestila za sodelovanje v svetovalnih odborih; sodelovanje v raziskavah trga (Ce ne gre za dvojno slepe
raziskave); pisanje medicinskih ¢lankov; analize podatkov; izdelava izobraZevalnih gradiv; analize trga (ce
ne gre za dvojno slepe analize); svetovanje (npr. glede protokolov, dostopa na trg, razvrscanja na listo,
visoko tehnoloske ocene)

2.3.4 Raziskave in razvoj
V razkritje so vkljuCeni prenosi vrednosti, vezani na raziskave in razvoj (R&R). Ti prenosi vrednosti
vkljucujejo prenose vrednosti ZD in ZO, ki se nanasajo na planiranje ali izvajanje:

i. Neklini¢nih raziskav, ki so namenjene predlozitvi regulatornim organom v postopku registracije
(kot to doloc¢ajo Nacela dobre laboratorijske prakse OECD)

ii. Klini¢nih preskus$anj (kot so definirana v direktivi 2001/20/ES)
a. Klini¢nih preskusanj priljudeh z uporabo neregistriranih zdravil;

b. Klini¢nih preskusanj pri ljudeh z registriranimi zdravili, kjer se zdravilo uporablja za
neodobreno indikacijo ali je kako drugace predpisano izven obsega iz dovoljenja za
promet z zdravilom, ali ¢e so bolniki vnaprej razdeljeni na razlicne zdravljenja, ali Ce
protokol zahteva diagnosti¢ne ali nadzorstvene postopke, ki ne bi bile izvedeni, ¢e bolnik
ne bi sodeloval v preskusanju;

c. Vseh drugih Klini¢nih preskusanj pri ljudeh, za katere bi bila potrebna odobritev
regulatornih organov, Ce bi se preskusSanje opravljalo v EU v skladu z direktivo
2001/20/ES.

. Prospektivnih opazovalnih Studij, kjer je bolnik prejme in se zdravi z registriranim zdravilom v

—

ii
skladu z dovoljenjem za promet z zdravilom in trenutno prakso in z drugimi zahtevami, dolo¢enimi
v ¢lenu 15.01 kodeksa HCP EFPIA

iv. Drugih oblik sodelovanja:
a. Dejavnosti, povezane z nacrtovanjem vkljuevanja, organizacije ali ¢asovnega poteka

neklini¢nih $tudij, klini¢nih preskusanj in/ali prospektivnih opazovalnih $tudij v okviru
razvojnega nacrta za zdravilo.

b. Dejavnosti, povezane z nacrtovanjem posameznih neklini¢nih $tudij, klini¢nih preskusanj
ali prospektivnih opazovalnih studij.

c. Dejavnosti, povezane z izvajanjem posameznih neklini¢nih Studijah, klini¢nih preskusanj
ali prospektivnih opazovalnih sStudij.

Primeri sodelovanja, ki so lahko razkriti pod poglaviem R&R so: Klini¢na preskusanja: regionalna in/ali
globalna, lokalna neintervencijska preskusanja.
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Prenosi vrednosti, ki so realizirani preko pogodbene raziskovalne organizacije (CRO), so prav tako
vkljuc¢eni v R&R poglavje v razkritju.

Prenosi vrednosti, povezani z R&R, so razkriti kot agregirani skupni zneski, z izjemo prenosa vrednosti, ki
se nanasajo na retrospektivne neintervencijske Studije v smislu 15. ¢clena Kodeksa HCP EFPIA, ki so
razkriti pod imenom individualnega prejemnika.

2.4 Prenos vrednosti pri ¢ezmejnem sodelovanju
Del naSega razkritja so tudi ¢ezmejni prenosi vrednosti. Pri ¢ezmejnih dejavnostih so namrec¢ prejemki
prikazani v drzavi, kjer ima ZD naslov opravljanja glavne dejavnosti.

Ce npr. slovenski ZD sklene pogodbo s tujo druzbo iz skupine Takeda, bo Takeda pri razkrivanju
upostevala predmetni(e) prenos(e) vrednosti v slovenskem razkritju, saj ima ZD naslov opravljanja
glavne dejavnosti v Sloveniji.

3  Soglasje za razKkritje in znesek v agregirani obliki
Razkritje prenosov vrednosti ZO na individualni ravni je predmet lokalnih predpisov o varovanju osebnih
podatkov.

V Sloveniji mora ZD podati svoje soglasje, da je moZna objava prejetega Prenosa vrednosti na individualni
ravni. Ce je posameznik taks$nega soglasja ne poda, Takeda objavi zadevne Prenose vrednosti kot
agregiran znesek skupno za vse ZD, ki svojega soglasja niso podali.

Za individualna razkritja prenosov vrednosti na ZD, se je Takeda odloc¢ila za zbiranje soglasja za vsak
posamic¢no Prenos vrednosti na ZO, kar omogoca, da se vsi povezani Prenosi vrednosti razkrijejo na
individualni ravni. Ce ZD svojega soglasja na poda vsaj za en Prenos vrednosti, se nato vsi Prenosi
vrednosti, povezani s tem ZD, razkrijejo v agregirani obliki.

Na primer, Ce je ZD sklenil pogodbo za 5 posameznih aktivnosti skozi vse leto, in je svoje soglasje za
individualno razkritje podal le za prve Stiri od njih, ni pa ga podal za zadnjo, bodo potem vsi njegovi
prenosi vrednosti v agregiranem delu porocila.

V vsakem trenutku ima ZD pravico, da svoje soglasje umakne za posamezen Prenos vrednosti. Ce se umik
soglasja zgodi pred uradnim razkritjem, se vsi prenosi vrednosti zadevnega ZD objavijo v agregiranem
delu porocila.

Ob upostevanju lokalne zakonodaje o varovanju osebnih podatkov, si je Takeda po najboljsih moceh
prizadevala pridobiti soglasja, potrebna za razkritje prenosov vrednosti na individualni ravni. Takeda
hrani dokazila o zahtevah za soglasje, prejetih soglasjih in zavrnjenih soglasjih.

4. Delovne predpostavke
4.1 Datum Prenosa vrednosti

Znotraj Takede je vsaka dejavnost z ZD in ZO podvrZena strogi oceni potrebe in internemu postopku
odobritve. Sele po odobritvi lahko Takeda pristopi k sklepanju pogodb, ki pokrivajo Prenose vrednosti in,
Ce je to potrebno, tudi soglasje za razkritje. Izvajanje zahtevane storitve se spremlja, zato da se placila
lahko izvedejo v skladu s pogodbenimi dolocili.

V Sloveniji uporabljamo kot datum izvrSitve Prenosa vrednosti, datum storitve.

Z datumom storitve mislimo na datum, ko se je storitev dejansko opravila, npr. ¢e ZD sodeluje na
posvetovalnem odboru, bo to datum, ko je svetovalni odbor dejansko zasedal, in se bo za zajem vseh
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povezanih Prenosov vrednosti stel ta datum (npr. za honorar, potne stroske) ter bo temu skladno razkrit,

tudi ¢e bodo kaksna povracila stroskov morda izvrsena Sele kasneje.
Skrajna datuma za vkljucitev v razkritje, ki smo ju uporabili, sta naslednja:

Ce je datum storitve med 1. januarjem in 31. decembrom 2020, potem so Prenosi vrednosti razkriti v
nasSem porocilu za leto 2020.

Takeda ima sklenjenih zelo malo vecletnih pogodb, te so predvsem v zvezi z dejavnostmi R&R. Za preostale
vecletne pogodbe v zvezi z drugimi dejavnostmi, smo kot kriterij za vkljucitev v razkritje za to koledarsko
leto upostevali placila, izvedena v tem poslovnem letu.

4.2 Valuta

Takeda Pharmaceuticals d.o.o. se je odlocila kot valuto pri razkritju uporabiti evro (EUR), ki je v Casu
razkritja tudi uradno placilno sredstvo v drzavi. V primeru, da je bil Prenos vrednosti izvrSen v drugi
valuti, se je znesek pretvoril v EUR po internem tecaju Takede, ki se mesetno posodablja.

Primer Prenosa vrednosti v tuji valuti, so potni stroski ZD v tuji drzavi, v kateri opravljal storitev,
Takeda pa mu/ji je povrnila njegove/njene potne stroske.

4.3 DavKi in prispevki
Zneski, ki se plaCujejo za storitve, so predmet obracuna davkov in prispevkov. Zneski v naSem porocilu
tako predstavljajo neto zneske brez DDV.

4.4. Davek na dodano vrednost (DDV)

Stroski, kot so izdatki za potovanje in namestitve, so predmet obracuna DDV. Zajeti in objavljeni podatki
vkljucujejo DDV.

V objavljenem porocilu o prenosu vrednosti zdravstvenim organizacijam v obliki sponzorstva sestanka ali
srecanja, je DDV izkljucen.

5. ReSevanje sporov

Takeda je vzpostavila interne postopke za reSevanje sporov za primeru, e bi prislo do splo$nih vprasanj
ali nestrinjanja z objavljenimi podatki in/ali do uradne zahteve za podajo ali preklic soglasja ZD za
razkritje podatkov.

Ce imate kakr$nokoli pripombo ali vpra$anja glede Takedine obdelave va$ih podatkov, tega
metodoloskega pojasnila, vsebine razkritja ali Takedine politike varovanja osebnih podatkov, prosimo
kontaktirajte Takedin oddelek za transparentnost poslovanja na Transparency-ECE@takeda.com.

Objavljeni podatki se ne smejo uporabljati za noben drug namen, razen za zagotovitev cilja, kot ga
zasleduje kodeks EFPIA o razkritju prenosov vrednosti farmacevtskih druzb na zdravstvene delavce in
zdravstvene organizacije. Objava ne pomeni sploSnega dovoljenja obiskovalcem spletne strani za
nadaljnjo obdelavo podatkov, kot je npr. uparjanje podatkov z drugimi podatki, ki so objavljeni na straneh
¢lanic zdruZenja EFPIA in AIPM.
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