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1. Visparigs ievads

Sadarbiba starp industrijas un veselibas profesionaliem sniedz labumu pacientiem. Tas ir attiecibas, kuru
rezultata ir ieviesti daudzi inovativi medikamenti un ir mainijusies vairaku slimibu ietekme uz miisu
dzivi. Industrijas un veselibas profesionali sadarbojas dazadas jomas, sakot no kliniskajiem pétijumiem,
daloties ar labakajam kliniskajam praksém un apmainoties ar informaciju, ka jaunie medikamenti iederas
pacienta dzivesveida. levieSot lielaku caurskatamibu, kas tiek labi reguléta, vitalu attiecibu rezultata
veidojas stabils pamats turpmakajai sadarbibai. Sabiedriba ir augstas ekspektacijas attieciba uz
caurskatamibu, 1paSi veselibas apriipes joma. Takeda, ka Eiropas farmaceitisko ripniecibu un
asociaciju federacijas (“EFPIA”) un Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (SIFFA) biedrs
Latvija, vélas nodroSinat, lai més ari turpmak attaisnotu $is ekspektacijas.

Sis metodologiskas piezimes ir domatas ikvienam, kur$ vélas labak izprast darba pienémumus, kas tiek
izmantoti Latvijas darbibas jomas izklasta izstrade, un ka atklatas aktivitates tiek definétas uznémuma
Takeda.

2. Darbibas jomas izklasts
Lai atbilstosi identificétu, kas ir finansials vai nefinansials atbalsts karteja gada atskaité, bija nepiecieSami
iekseji skaidrojumi, izmantojot EFPIA vadlinijas (https://efpia.eu/relationships-code/disclosure-of-

payments-to-hcps/ ) un Latvijas likumus, un Latvijas Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu
asociaciju (SIFFA) Latvija (SIFFA)// http://www.siffa.lv.

Zemak més esam apkopojusi miisu skaidrojumus un darba pienémumus, kurus mes konsekventi
pielietojam datu vaksana un apkoposana.

2.1. Sapemeéja darbibas joma

2.1.1.Veselibas aprupes profesionali (VAP): definicija un darbibas joma

Atklatibas zinojuma Takeda ir némusi véra gan VAP definiciju saskana ar MK noteikumiem Nr. 378 “Zalu
reklamésanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas zaJu paraugus”,
gan Latvijas Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (SIFFA) Atklatibas Kodeksa VAP
definiciju, proti: jebkura persona, kas ir mediciniskas, stomatologiskas, farmaceitiskas vai maszinibu
profesijas pdrstavis, vai jebkura cita persona, kas savas profesiondldas darbibas rezultata var izrakstit, pirkt,
piegadat vai izsniegt medikamentu, un kuras prakses vieta un profesionalas darbibas vai apvienosands
faktiska lokalizdcija ir Eiropa. Lai nerastos parpratumi, VAP definicija ietver: (i) jebkuras valsts agentiiras
vai organizacijas ierédni vai darbinieku (valsts vai privata sektora), kas var izrakstit, iegadaties, piegadat
vai izsniegt medikamentus un (ii) jebkuru Dalibkompdnijas darbinieku, kurs primari darbojas ka VAP,
iznemot (x) visi citi Dalibkompanijas darbinieki un (y) medikamentu vairumtirgotdji vai izplatitaji. VAP
adrese, kas tiek izmantota atklatibas zinojuma, ir galvena VAP prakses adrese.

2.1.2.Veselibas aprupes organizacijas (VAO): definicija un darbibas joma

Atklatibas zinojuma Takeda ir némusi véra VAO definiciju no SIFFA Atklatibas Kodeksa, pieméram, Seit
atklajot tas VAO, kuram meés sniedzam finansialu vai nefinansialu atbalstu, proti, juridiska persona (i) kas
ir veselibas apripes, medicinas vai zinatnes asocidcija vai organizdcija (neatkarigi no likumiga vai
organizatoriska statusa), pieméram, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade, vai
apmdcibu grupa (iznemot pacientu organizacijas) vai (ii) caur ko viens vai vairdki VAP nodrosina
pakalpojumus.). VAO adrese, kas tiek izmantota atklatibas zinojuma, ir VAO publiska adrese.

2.1.3.VAP piedeross uznémums
Ja uznemums (VAO) pieder vienam VAP, atbalsts attiecas uz individualo VAP. Ja uznémums pieder vairak
neka vienam VAP, atbalsts attiecas uz VAO.
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2.1.4. Skaidri identificéjams sanémejs

Takeda ir ieviesusi iek$€jo procesu, lai nodroSinatu, ka finansials vai nefinansials atbalsts tiek pieskirts
atbilstoSajam VAP vai VAO, ka ar1 lai nodroSinatu, ka atklatibas informacija ir preciza un pilniga (piem.,
vards, adrese, galvena prakses valsts).

2.2.Medicinas joma
Zinojumi attiecas tikai uz recepsu zalém. Zinojumi netiek sniegti par finansialu atbalstu saistiba ar
bezrecepsu zalém.

2.3 Darbibas joma

Darbibas definicijas var atsSkirties starp uznémumiem. Uznémuma Takeda visa misu mijiedarbiba ar
veselibas apriipes profesionaliem notiek iek$éjas politikas un standarta ricibas procediiru vadiba, kas ir
izstradati saskana ar industrijas kodeksiem, vadlinijam un saskana ar attiecigas valsts likumdoSanu un
regulam, ka ari vietéjas industrijas nozares prasibam. Zemak més esam noradijusi misu uznémuma

definicijas, lai atvieglotu atklatibas zinojuma lasiSanu.

2.3.1 Ziedojumi un granti VAO
Atbalsts attieciba uz ziedojumiem vai grantiem starp Takeda un VAO ir ieklauts darbibas jomas izklasta.
Sads atbalsts varétuy, pieméram, bit:

i. Ziedojumi (finansials vai nefinansials)
ii. Granti, pieméram:
o Medicinas izglitibas granti (finansials vai nefinansials):
o Ne-medicinas izglitibas granti (piem., atbalsts veselibas apriipei, infrastruktiiras uzlabosanai)

2.3.2 Ziedojumi saistiba ar pasakumu izmaksam
Atbalsts attieciba uz ziedojumiem saistiba ar pasakumu izmaksam starp Takeda un VAP (tieSi, netieSi
vai caur tre$o pusi) vai VAO ir ieklautas darbibas jomas izklasta. Sads atbalsts varétu, pieméram, biit:

i. Celaizmaksas (lidmasina, vilciens, taksometrs, auto ire)

ii. ApmeSanas izmaksas

iii. Registracijas maksas (maksajumi, kas veikti par VAP vai VAO, lai atlautu VAP apmeklét
medicinas/izglitibas pasakumus (kongresus), kurus neorganizé Takeda)

iv. Ligumi ar VAO vai treSo pusi, ko noziméjis VAOQ, lai rikotu pasakumu, pieméram, tresas puses
zinatniskas konferences, kongresi vai izstades: sponsoréjumi caur medicinas biedribam,
nodibindjumiem, organizdcijam, slimnicam, zindtniskajam organizacijam, regionalam, nacionalam,
starptautiskam un globalam konferencém.

Piemeéri darbibam, kuras varétu tikt ieklautas zem “Sponsoréjumu ligumiem” uznémuma Takeda
atklatibas zinojuma: stenda noma, rekldmas vieta (elektroniska, papira u.t.t.), satelitu simpozijs
zindtniskaja kongresa, VAO nodrosinati zinatniskie kongresi, iespéjas reklamét miisu produktus (tai
skaita nekomerciali), semindru sponsoréjumi (piem., organizaciju atbalsts).

2.3.3 Samaksa par pakalpojumu un konsultaciju

Atbalsts saistiba ar samaksu par pakalpojumiem un konsultacijam ko sanémusi Takeda no VAP vai VAO ir
ieklauts darbibas jomas izklastd. Sads atbalsts attiecas uz, pieméram, seminaru vai pasakumu
(komercialu vai nekomercialu), kur VAP strada VAO ka lektors, konsultants:

v. Samaksa (samaksa par pakalpojumiem - pieméram, lekcijas sagatavosanas laiks, celd pavaditais laiks
un lekcijas nolasisanas laiks)
vi. Ar konsultaciju saistitas izmaksas (piem., cela un izmitinasanas izmaksas)
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Piemeéri samaksam, kuras varétu tikt ieklautas zem “Samaksa par pakalpojumu un konsultaciju (VAP
un VAQO)” uznémuma Takeda atklatibas zinojuma: samaksa lektoriem par apmacibas programmam un
“apalo galdu” semindriem; lekciju lasiSanu konferencés; izglitojosSo materialu redigésana; dalibu
konsultativajas padomés (Advisory Board), medicinisko rakstu redigésanu, datu analizi.

2.3.4 Izpete un attistiba
Atbalsts attieciba uz izpétes un attistibas (R&D) darbibu ir ieklauts darbibas jomas izklasta. Sads vértibu
atbalsts ietver atbalstu VAP vai VAOQ, kas veic planoSanu un vadiSanu:
i. Nekliniski pétijumi, kas paredzéti iesniegSanai parvaldes iestadés (ka definéts OECD Labas
laboratoras prakses vadlinijas)
ii. Kliniskie pétijumi (ka definéts 2011/20/EC Eiropas direktiva)

a. Jebkadi kliniskie pétijumi uz cilvékiem, izmantojot neapstiprinatus medicinas produktus;

b. Jebkadi kliniskie pétijumi uz cilvékiem, izmantojot apstiprinatus medicinas produktus, kur
tie tiks izmantoti neapstiprinatai indikacijai, vai pretéja gadijuma tie tiks izrakstiti arpus
noteiktajam normam vai, kur pacienti tiek norikoti uz dazadu arstéSanos, vai ari, kur
protokols pieprasa diagnostikas un parraudzibas procediras, kuras netiktu veiktas, ja
pacients nepiedalitos pétijuma;

c. Jebkadi citi kliniskie pétijumi uz cilvekiem, kuriem klinisko pétijumu apstiprinajums butu
nepiecieSams no parvaldes iestadém, ja pétijums netiktu veikts ES saskana ar 2001/20/EC
direktivu.

iii. Perspektivs novérojuma peétijums, kur pacientam tiek izrakstitas, un vin$ tiek arstéts ar
apstiprinatu medicinas produktu saskana ar tirgus atlaujam un aktualo praksi, ka ar1 ar citam
prasibam, kas noteiktas EFPIA VAP Kodeksa 15.01 panta.

iv. Cita veida darbibas:

d. Darbibas saistitas ar neklinisko pétijumu, klinisko pétijumu un/vai topoSo noveérojumu
ieklausanas, veidoSanas vai noteiksanas planosanu medicinas attistibas plana ietvaros

e. Darbibas saistitas ar atseviSku neklinisko pétijumu, klinisko pétijumu un/vai topoSo
novérojumu planosanu.

f. Darbibas saistitas ar atseviSku neklinisko pétijumu, klinisko pétijumu un/vai topoSo
novérojumu vadiSanu.

Piemeéri darbibam, kuras vareétu tikt ieklautas zem “R&D atbalsta” uznémuma Takeda atklatibas zinojuma:
Kliniskie pétijumi: regionalie un/vai globalie, vietéjie neinvazivie

Atbalsts, kas sniegts netiesSi caur Klinisko pétijumu organizacijam (CRO), ar1 ir ieklauts atklatibas
zinojuma R&D sadala.

Atbalsts, kas saistits ar R&D ir uzradits ka kopéja veértiba, iznemot atbalstu, kas saistits ar retrospektiviem
neintervences pétijumiem, kuriem jaatbilst EFPIA VAP Kodeksa 15. nodalas nosacijumiem, kuri ir noraditi
zem individuala sanémeéja varda.

2.4 Atbalsts starpvalstu darijjumos
Atbalsts starpvalstu darfjumos ir miisu atklatibas zinojuma dala. Starpvalstu darijumi ir atklati VAP
sanéméja galvenas prakses adreses valsti.

Piemeéram, ja Latvijas VAP konsultantu ir noligusi arvalstu Takeda likumiga organizacija, Takeda uzradis
sniegto atbalstu Latvijas atklatibas zinojuma lidzas VAP galvenajai prakses adresei.

3. Datu piekrisana atklasanai un apvienota vertiba
VAP individualo piekriSanu atbalsta atklasanai, kas tiek nodots VAP, nosaka vietéja likumdosana.
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Latvija VAP jasniedz sava piekriSanai, lai atlautu Takeda publicét sanemto atbalstu individuala limen. Ja
netiek sniegta individuala piekriSana, Takeda publicés attiecigo atbalstu ka apvienoto veértibu kopa ar
visiem VAP, kuri nesniedza savu piekrisanu.

Individualajam VAP izklastam Takeda ir izlémis ligt VAP piekriSanu datu atklasanai par katru atbalsta
poziciju. Ja VAP nesniedz So piekriSanu vismaz vienam sanemtajam atbalstam, tad kopéjais atbalsts, kas
sniegts konkréetajam VAP, tiks atklats ka apvienota vertiba.

Pieméram, ja VAP ir noligts 5 individualam darbibam gada garuma un sniedz piekriSanu ¢etram no tam,
un atsakas sniegt piekriSanu pédéjai, tad atbalsts konkrétajam VAP tiks atklats ka apvienota vertiba.

Jebkura bridi VAP ir tiesigs atsaukt savu piekriSanu, kas tika sniegta materiala atbalsta atklasanai. Ja tas
notiek pirms oficialas atklasanas, tad finansiala atbalsta summa Sim Kkonkrétajam VAP tiks noradita
kodeksa apvienoto vértibu nodala.

Respektéjot vietéjo datu publicéSanas likumdoSanu, Takeda ir ripigi stradajusi, lai nodroSinatu datu
atklasanas piekriSanas nepiecieSamibu finansiala atbalsta atklasanai individuala limeni. Takeda saglaba
dokumentétus pieradijumus datu publicéSanas piekriSanas pieprasijumam / iegiiSanai / noraidiSanai.
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4. Darba pienéemumi

4.1 Atbalsta datums

Uznémuma Takeda katra darbiba ar VAO un VAP ir stingra novértéjuma un iekS€ja apstiprindjuma
procesa subjekts. Papildu iek$€jam apstiprinajumam, Takeda tiecas péc ligumu slégsanas saistiba ar
pieprasijumu atbalstam un piekriSanu atklasanai, kad vien tas ir nepiecieSams. Atbalsta sniegSana tiek
izsekota, lai maksajumi varétu tikt veikti saskana ar ligumu un nosacijumiem.

Misu valsti, ka identifikaciju atbalstam més izmantojam datumu, kad maksajums tika veikts.

Ar maksajuma datumu meés domajam datumu, kad maksdjums ir veikts no iekséjas sistémas, ko nosaka
pakalpojumu izpilde un atbilstiba EFPIA vadlinijam, ka ari Takeda iekséjiem apstiprinatiem procesiem.

Més piemérojam $adus noteikumus:

Ja maksajuma datums ir starp 2019. gada 1. janvari un 31. decembri, atbalsts ir miisu 2019. gada
atklatibas zinojuma ietvaros.

Ja maksajums par 2018. gada nogales darbibu ir veikts 2019. gada sakuma, atbalsts ir atklats 2019. gada
zinojuma.

Lidzigi bis ar1 ar jebkuru maksajumu, kas veikts par 2019. gada nogales darbibu 2020. gada sakuma, Sis
atbalsts tiks ieklauts 2020. gada zinojuma un publicéts 2021. gada junija.

(Takeda ir loti ierobeZota vairaku gadu ligumu pielietosana - td ir galvenokart saistita ar R&D darbibam.
AtlikuSajiem vairaku gadu ligumiem saistiba ar citdm darbibam, més esam némusi véra maksajumus, kas
veikti attieciga finansu gada laika, ka ieklauSanas kritérijus tam kalendarajam gadam, kas saistits ar
atklatibas zinojumu.)

4.2 Valuta

Takeda Latvia SIA ir pielietojusi eiro valitu atklatibas zinojumam, ta ka ta ir valsts oficiala valtta
zinojuma sastadiSanas bridi. Gadijuma, ja finansialais atbalsts ir veikts citas valsts valiita, ta summa tiek
konvertéta, izmantojot Takeda uznémuma valiitas mainas kursu, kas katru ménesi tiek atjaunots.

Pieméram, finansialais atbalsts arvalstu valiuta tiek veikts, kad VAP celojuma izdevumi ir radusSies
arvalstis, kur vins/vina sniedz pakalpojumu, un més atmaksajam celojuma izdevumus.

3.1.NodoKli

Nodevas, kas tiek maksatas, tiek apliktas ar nodokli. Summas, kas ir uzraditas miisu zinojum3, ir bruto
summas.

4.3.1.Pievienotas veéertibas nodoklis (PVN)
Tadi izdevumi, ka celojuma un apmesSanas izdevumi, tiek aplikti ar PVN. Noraditie un atklatie dati ir ar
PVN.

5. Stridu risinasanas vadiba

Takeda ir ieviesusi iek$€jo procesu stridu risinasanas vadibai gadijumiem, pieméram, kas saistiti ar
visparejiem jautajumiem un neatbilstibu ar datiem, kas uzraditi, un/vai pieprasijumi, kas japievieno vai
janonem VAP/VAO datu publicéSanas piekrisanai.

Ja Jums ir jautajumi saistiba ar to, ka Takeda apstrada Jisu datus, par $Sim Metodologiskajam piezimém,
par piekriSanu atklatibai vai Takeda datu atklasanas pamatnostadném, lidzam sazinaties ar Takeda
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Atbilstibas specialistu pa e-pasta adresi “lv-transparency.latvia@takeda.com”, vai izmantojot Takeda
majas lapa noraditos kontaktus.
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