EFPIA atskleidimo kodeksas
2019 m. atskleidimai

,Shire Pharmaceuticals” (dabar
,Takeda“)




1 skyrius. Ataskaity teikimo metodas 2019 m. duomenims

2019 m. Sausio meén. ,Takeda“ jsigijo ,Shire”. Vadovaudamasi EFPIA valdybos gairémis ,Shire”
planuoja atskleisti savo 2019 mety vertés pervedimus 2020 m., atskirai nuo , Takeda”. “Shire” ir
,Takeda” pradés vykdyti bendrg atskleidimg 2021 metais uz 2020 m. laikotarpj kaip vienas
,Takeda” subjektas,nebent vietiniai jstatymai ar kiti teisés aktai reikalauja kitaip. ,Shire” ir
, Takeda” taip pat siekia harmonizuoti savo metodikas.

2 skyrius. Atskleidimo taikymo sritis
| atskleidimo taikymo sritj patenka toliau nurodytos EFPIA Salys narés:

Airija, Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija, Danija, Estija, Graikija, Ispanija, Italija, Jungtiné Karalyste,
Kipras, Kroatija, Latvija, Lenkija, Lietuva, Malta, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Prancizija,
Rumunija, Rusija, Serbija, Slovakija, Slovénija, Suomija, Svedija, Sveicarija, Turkija, Ukraina,
Vengrija, Vokietija.

EFPIA toliau nurodytoms Salims taiko visiskg arba daline atskleidimo kodekso taikymo iSimtj:
Belgijai

Danijai

PrancuUzijai

Nyderlandams

Portugalijai

Rumunijai

Slovakijai

Turkijai

® N U WN e

Islandija ir Liuksemburgas néra oficialios EFPIA Salys narés, taciau sveikatos priezitros specialisty
atskleidimo kodeksg jgyvendina savanoriskai.

,Shire” duomenis paskelbs remdamasi vietiniu Salies kodekso Sablonu. Jeigu $alis nepateikia jokio
Sablono, ,Shire” taikys numatytgjj EFPIA atskleidimo kodekso $ablona.

Nyderlandams, Rumunijai ir Slovakijai skirtus duomenis apie mokslinius tyrimus ir plétrg ,Shire”
paskelbs EFPIA atskleidimo Sablone, nes pagal vietos teise ar kodeksg ataskaity apie juos
teikti nereikia.



3a skyrius. Svarbiausi sprendimai ir metodikos skirtumai

Zemiau pateikiami sprendimai, lemiantys msy rinkimo, kaupimo ir ataskaity teikimo procesa:

Sprendimo
klausimas

,Shire“ metodas

Mokesdiai ir PVM

Paprastai ,,Shire” j piniginius mokéjimus / vertés pervedimus (angl. TOV)
nejtraukia PVM ir kity mokesciy — Siuos mokescius ir PVM ji jtraukia j TOV
natdra (iSskyrus DBS ar WBK donorystes). Be PVM visy su moksliniais
tyrimais ir plétra susijusiy vertés pervedimy atvejais. Siai metodikai
taikomos tokios iSimtys:

Austrija. Be PVM visy vertés pervedimy atvejais.
Belgija. Be PVM visy vertés pervedimy atvejais.
Cekijos Respublika ir Rusija. Rémimo TOV yra su PVM.

Norvegija / Nyderlandai. Parama, dotacijos, moksliniy tyrimy ir rémimo
TOV yra su PVM.

Lenkija. ,Shire” atskleis visg su paslaugomis ir konsultacijomis susijusio
honoraro sgskaitos faktlros suma, jskaitant mokestj prie pajamy Saltinio
(gyventojy pajamy mokestj). Be PVM kity tiesioginiy piniginiy mokéjimy
atvejais, jis jtraukiamas j dauguma vertés pervedimy natdra.

Rusija / Ukraina. ,Shire” atskleis visg su paslaugomis ir konsultacijomis
susijusio honoraro sgskaitos fakttiros sumg, jskaitant mokestj prie pajamy
Saltinio (gyventojy pajamy mokestj). Vertés pervedimy natlra atveju
,Shire” atskleis visg sgskaity faktdry, susijusiy su renginiais, suma (pvz.,
registravimo mokescius, kelionés ir apgyvendinimo islaidas),

jskaitant PVM.

Ispanija. ,Shire” atskleis visg su paslaugomis ir konsultacijomis susijusio
honoraro saskaitos faktlros suma, jskaitant mokestj prie pajamy Saltinio
(gyventojy pajamy mokestj). Be PVM visy kity mokéjimy atvejais.

Vertés pervedimy
datos

Piniginiams mokeéjimams / TOV uZ paslaugas (jskaitant sveikatos
priezilros specialisty iSlaidas uz apgyvendinimg, transportavimg ir
maitinimg) ataskaitiniu laikotarpiu ,Shire“ naudojo mokéjimo datg,
visiems kitiems TOV natdra (iSskyrus DBS ar WBK paramg) taikyta renginio
data.

Paslaugy sutarciy, kurios tesiasi ilgesnj laikotarpj, atveju ,Shire”
mokéjimo data laike vertés pervedimo data.

ltalijoje, Graikijoje ir Belgijoje, remdamasi vietos asociacijos gairémis,
,Shire” naudojo mokéjimo datg visiems vertés pervedimams.
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Atskleidimo

Vadovaujantis EFPIA gairémis, visi mokéjimai ir vertés pervedimai bus

valiuta atskleisti vietos valiuta; iSskyrus Ukraing, kurioje bus atskleidziama eurais.
Jeigu mokéjimas gaunamas kita valiuta, jis bus konvertuotas j vietine
Salies valiutg pagal tos dienos, kada atliktas vertés pervedimas,
atitinkama valiutos kursa.

Duomeny Siekdama nustatyti visus pervedimus, atliktus po patvirtinimo ar

sutikrinimas paskelbimo datos, ir atitinkamai atnaujinti ataskaitas, ,Shire”, laikydamasi

visisko skaidrumo principy, kartg per metus atliks visy mety duomeny
sutikrinima.

Renginiy arba
sutarciy
panaikinimas,
kai nedalyvauja
sveikatos
prieziGiros
specialistas

,Shire” atsizvelgs tik j tuos vertés pervedimus, kurie jau atlikti ir kuriuos
galima pagrjstai sieti su sveikatos priezilros specialistu remiantis
patvirtinamaisiais dokumentais. Tais atvejais, kai yra uzsakytas skrydis
arba apgyvendinimo paslaugos, bet renginys atSauktas arba sveikatos
priezidros specialistas jame nedalyvauja, tam sveikatos priezitros
specialistui nebus priskirtas joks vertés pervedimas.

Tarpvalstybiniy
vertés pervedimy
atskleidimas

,Shire” atskleis duomenis pagal gaveéjo pagrindinj veiklos adresg,
neatsizvelgiant j tai, kur padarytas mokeéjimas.

Siekdama nustatyti sveikatos priezilros specialisto ir sveikatos priezitros
organizacijos pagrindinj veiklos adresg ir uztikrinti nuosekluma visose
EFPIA Salyse, ,Shire” pasitiki IQVIA (anksciau ,,IMS Health & Quintiles”),
pripazintu duomeny tvarkymo pramoneés lyderiu. Jis gali nesutapti su
sutartyje nurodytu, j masy mokéjimy finansy sistemq jtrauktu arba
kituose misy patvirtinamuosiuose dokumentuose pateiktu adresu.

Atskleidimo kalba

Visi atskleidimai pateikiami angly ir nacionaliniuose kodeksuose
nurodyta (-omis) kalba (-omis).

Vietos Laikydamasi privatumo principy, ,,Shire” sveikatos priezitros
identifikacijos specialistams ir (arba) sveikatos priezitros organizacijoms atskleis ,atskirg
numeriy Salies identifikacijos numerj“, jeigu to reikalaujama pagal vietos kodeksa.
atskleidimas
Mokéjimas, ,Shire” nusprendé:
atliktas institucijai . . e .
cveikatos 1. Jeigu m(?keﬂmas padarytas sveikatos priezidros organizacijai

.o sveikatos priezilros specialisto naudai ir sveikatos priezilros specialisto
priezitros

specialisty naudai

tapatybe galima nustatyti, ,Shire” atskleis tik vieng kartg, pagal pavienj
atitinkamo sveikatos priezitros specialisto atvejj ir gavusi atitinkamg
sutikima.




2. Jeigu mokéjimas padarytas sveikatos priezitros organizacijai ir
sveikatos prieZitros specialisto tapatybé nezinoma, ,Shire” atskleis vertés
pervedima sveikatos prieZilros organizacijai.

4 skyrius. Sutikimy tvarkymas:

,Shire” praso sutikimo dél asmeninio atskleidimo dél kiekvienos risies veiklos su bet kuriuo
sveikatos priezitros specialistu (ir sveikatos priezitros organizacija, kai taikoma), remdamasi
vietos reikalavimais.

Sprendimai, priimti siekiant iSvengti pavieniy pervedimy informacijos rinkimo asmeniniam
atskleidimui:

e Jeigu sveikatos priezitros specialisto sutikimas suteiktas visy rasiy veiklai, ,Shire”
atskleis vertés pervedimus sveikatos priezilros specialistui pagal taikomos atskleidimo
ataskaitos atskirg skirsnj.

e Jeigu ,Shire“ negauna sveikatos priezilros specialisto sutikimo visy rasiy veiklai, visus
vertés pervedimus sveikatos priezitros specialistui perkelsime j taikomos atskleidimo
ataskaitos duomeny sisteminimo skirsnj.

e Jeigu sveikatos priezilros specialisto sutikimo forma negrgzinama ,Shire”, visus vertés
pervedimus sveikatos priezitros specialistui perkelsime j taikomos atskleidimo
ataskaitos duomeny sisteminimo skirsnj.

Sprendimai dél pavieniy sutikimy atsaukimo:

e Jeigu sveikatos priezilros specialistas arba sveikatos priezilros organizacija atSaukia
savo sutikimg iki paskelbiant Siuos duomenis, ,Shire” atnaujins duomenis ir jtrauks
vertés pervedimus sveikatos priezilros specialistui j taikomos atskleidimo ataskaitos
duomeny sisteminimo skirsnj.

e Jeigu sveikatos priezilros specialistas arba sveikatos prieziliros organizacija atSaukia
savo sutikimg jau paskelbus Siuos duomenis, ,Shire” pagal vietos reikalavimus
retrospektyviai ar perspektyviai atnaujins informacijg artimiausiu pagrjstai jmanomu
laiku.

Kitos aplinkybés.

Pagal Graikijos duomeny apsaugos institucijos (GDAI) iSvadg Nr. 5/2016 dél su sveikatos
priezilros specialistais susijusiy asmens duomeny tvarkymo, Graikijai vertés pervedimai
atskleidziami apibendrintai, neatsizvelgiant j faktinio sutikimo statusa.




5 skyrius. 2019 m. duomeny pateikimo metodas

2019 m. duomeny
atskleidimo metodas

A. ,Shire” paskelbs atskleidimo failg svetainéje Takeda.com
Sioms Salims:
Austrijai Bulgarijai, Cekijai, Estijai, Vokietijai, Graikijai, Kiprui,
Kroatijai, Latvijai, Lenkijai, Lietuvai, Liuksemburgui, Maltai,
Nyderlandams (apie mokslinius tyrimus ir plétrg), Norvegijai,
Rumunijai (apie mokslinius tyrimus ir plétrg), Rusijai,
Serbijai, Slovakijai (apie mokslinius tyrimus ir plétrg),
Slovénijai, Sveicarijai, Suomijai, Ukrainai, Vengrijai.

B. ,Shire” paskelbs nuorodg ir (arba) ataskaitg vietos ,Shire”
svetainéje Sioms Salims:

ltalijai ir Ispanijai

C. ,Shire” paskelbs duomenis centriniame registre Sioms
Salims:

Belgijai, Airijai, Svedijai ir Jungtinei Karalystei.

2019 m. duomeny
atskleidimo laikas

,Shire” paskelbs ankstesnio laikotarpio duomenis birzelio 30 d. arba
anksciau, jeigu vietos asociacija nenustatys konkrecios datos.

Kitos datos:

A. Jungtinés Karalystés duomenys bus pateikti iki kovo 30 d.
B. Baltijos ir Siaurés $aliy duomenys bus paskelbti iki
birzelio 1 d.
C. ,Belgium Sunshine” duomenys bus paskelbti iki
geguzés 31 d.

Atskleidimo laikotarpis

Visi ataskaitiniai laikotarpiai apima visus praéjusius kalendorinius
metus.

VieSo atskleidimo ir
laikymo laikotarpis

Vadovaudamasi EFPIA gairémis, ,Shire” uztikrins, jog reikalaus, kad
atskleidziama informacija bUty viesai prieinama bent trejus metus
ar ilgiau po to, kai ji atskleidziama, atsizvelgiant j atskleidimo
metodag, iSskyrus tokius atvejus:

= pagal taikomus nacionalinius duomeny privatumo apsaugos
jstatymus ar kitus teisés aktus reikalaujamas laikotarpis yra
trumpesnis ar ilgesnis arba




= jei reikalaujama pagal taikomus nacionalinius jstatymus ar
kitus teisés aktus, atSaukiamas su konkreciu atskleidimu
susijes gavejo sutikimas. (2.02 skyrius)

Dokumenty ir jrasy
laikymas

Vadovaudamasi EFPIA gairémis, ,Shire” uztikrins, kad visi vertés
pervedimai, kuriuos reikia atskleisti, buty pagrjsti dokumentais ir
saugomi maziausiai penkerius metus ar ilgiau po atitinkamo
ataskaitinio laikotarpio pabaigos, iSskyrus atvejus, kai pagal
taikomus nacionalinius duomeny privatumo apsaugos jstatymus ar
kitus teisés aktus reikalaujamas laikotarpis yra trumpesnis ar
ilgesnis. (2.07 skyrius)

6 skyrius. Kodekse apibréztos atskleidimo kategorijos

Aprasymas

»Shire” jtrauktos vertés pervedimy rasys

Parama ir dotacijos
sveikatos prieZituros
organizacijoms

Parama ir dotacijos sveikatos priezitiros organizacijoms,
kuriomis remiama sveikatos priezilra, jskaitant parama,
dotacijas ir nattra teikiama naudg sveikatos priezitros
specialistus vienijancioms ir (arba) sveikatos priezitros
paslaugas teikian¢ioms institucijoms, organizacijoms ar
asociacijoms.

Parama diagnostiniy tyrimy paslaugomis, teikiant kraujo
méginiy rinkimo jrangg (pavyzdZiui, sauso kraujo lasy rinkimo
jrangg) ar atliekant kraujo tyrimus retoms ligoms nustatyti,
jskaitant tyrimo jrangos, valdymo ir jrangos pristatymo
sveikatos priezitros organizacijoms islaidas, atskleidZziama
kategorijoje ,ISlaidos paramai ir dotacijoms”.

Rémimo susitarimai

Jnasai renginiy islaidoms:

Renginiai apima visus mokslinius profesinius susitikimus,
kongresus, konferencijas, simpoziumus ir kitus panasius
renginius.

Rémimas su sveikatos prieZitiros organizacijomis ir (arba)
treciosiomis Salimis, kurias sveikatos prieziliros organizacija
paskyré organizuoti renginj (pvz., PCO).

Su dalyvavimu kongrese ar simpoziume susije registravimo
mokesciai, sveikatos priezitros specialisto vardu sumokami
sveikatos priezilros organizacijai, atskleidZziami individualiai
(nurodant sveikatos priezitiros organizacija).

Pavyzdziai:




. Stendy nuoma renginio metu

« Reklaminis plotas

- Palydoviniai simpoziumai kongrese

« Praneséjy ir (arba) fakultety rémimas

Jnasai renginiy islaidoms:
Registravimo mokesciai

Registravimo mokesciai, susije su sveikatos priezilros
specialisto dalyvavimu kongrese arba simpoziume.

Jnasai renginiy islaidoms:
Kelionés ir apgyvendinimas

1. Kelionés islaidos, susijusios su dalyvavimu kongrese arba
simpoziume.

2. Apgyvendinimo islaidos, susijusios su dalyvavimu kongrese
arba simpoziume.

Pavyzdys:

« Mokesciai uz léktuvg, traukinj, laivg arba keltg (jsk.
uzsakymo mokescius)

« Automobilio nuoma, pavéiéjimo paslaugos, taksi
pervedimai

« Automobilio stovéjimo mokesciai

+ ISlaidos dujoms / degalams

« Keliy rinkliavos arba mokesciai

« Apgyvendinimas viesbuciuose

Mokesciai uz paslaugas ir
konsultacijas: Mokesciai

Vertés pervedimai, atsirade dél , Shire” ir institucijy,
organizacijy, asociacijy arba sveikatos priezitros specialisty
sudaryty sutarciy arba su jomis susije, pagal kurias tokios
institucijos, organizacijos, asociacijos arba sveikatos priezitros
specialistai teikia bet kokias paslaugas ,Shire” ar bet kokios
kitos rusies finansavima, kuris nepatenka j pirmiau nurodytas
kategorijas.

Sioje kategorijoje atskleidZiami vertés pervedimai, susije su
moksliniy tyrimy ir plétros veikla, bet neatitinkantys EFPIA
pateiktos su moksliniais tyrimais ir plétra susijusiy vertés
pervedimy apibrézties.

PavyzdZiui:

« Praneséjy mokesciai

o Praneséjy mokymas

o Duomeny analizeé

« Svietiamosios medziagos kirimas

« Bendro pobudzio konsultacijos / rekomendacijos

. ,Shire” pradéti neintervenciniai tyrimai (retrospektyva)




Moksliniai tyrimai ir plétra
(bus paskelbta atskleidimo
Sablono susisteminty
duomeny skirsnyje)

Su moksliniais tyrimais ir plétra susije vertés pervedimai
sveikatos priezilros specialistams ar sveikatos priezitros
organizacijoms, susije su:

« ,Shire” pradeéti neklinikiniai tyrimai (gera laboratoriné
praktika (GLP)

« ,Shire” pradéti I-IV etapo klinikiniai tyrimai (intervencinés
ir neintervencinés perspektyvos)

« Tyréjy pradéti ir remiami tyrimai

« Bendradarbiaujant pradéti moksliniai tyrimai

7 skyrius. Kitos apibréztys

Kraujo méginiy rinkimo
jranga

Bet kokio pobldzio medziaga, prietaisas ar jranga, naudojama
biologiniams méginiams (pavyzdziui, kraujo, plazmos ir pan.)
rinkti siekiant rinkti, saugoti ar pervezti biologine medziagg,
reikalingg diagnostiniam tyrimui atlikti.

Sauso kraujo lady rinkimo
jranga (DBS jranga)

Sauso kraujo lasy rinkimo jranga, naudojama kraujo
meéginiams rinkti siekiant diagnozuoti lizosomy pritvinkima ir
kitas ligas. Sauso kraujo lasy rinkimo jranga klasifikuojama
kaip in vitro diagnostinis medicinos prietaisas.

Profesionalus kongresy
organizatorius (PCO)

Bendroveés / asmenys, kuriy specializacija konferencijy,
seminary ir panasiy renginiy organizavimas ir valdymas. PCO
nelaikomos komercinés bendrovés, dalyvaujancios
organizuojant keliones (kelioniy agentiros) ar teikiancios
apgyvendinimo paslaugas (viesbuciai, pokyliy organizavimo
funkcijos viesSbuciuose ir pan.).

Vertés pervedimai

Tiesioginiai ar netiesioginiai vertés pervedimai, reklaminiais ar
kitokiais tikslais atliekami pinigais, natlra ar kitaip, susije su
nepatentuoty ar patentuoty tik Zmonéms vartoti skirty
receptiniy vaistiniy preparaty karimu ir pardavimu.

KAIP

e Tiesioginiai vertés pervedimai — tai pervedimai,
kuriuos gavéjams sveikatos priezitros specialistams /
sveikatos priezilros organizacijoms / treciosios Salies
tarpininkui (kai HCP / HCO tapatybé negali bti
nustatyta) gavéjui atlieka ar suteikia tiesiogiai ,Shire”.

e Netiesioginiai vertés pervedimai — tai pervedimai,
kuriuos ,Shire” vardu sveikatos priezitros specialisty
ar sveikatos priezilros organizacijy naudai atlieka
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KAS

tarpininkas (trecioji Salis / PCO), kai gavéjas gali arba
zinoma, kad gali identifikuoti ,Shire” tapatybe, o
,Shire” is TOV gali nustatyti naudg gaunantj sveikatos
priezilros specialistg ar sveikatos priezitros
organizacija. (Pvz., nejtraukti viengubai aklu metodu ir
dvigubai aklu metodu pagrjsti rinkos moksliniai
tyrimai).

Natlra — DBS arba WBK parama, apgyvendinimas,
transportavimas, registracijos mokesciai ir maitinimas
(jei taikoma)

Piniginis — dotacijos, rémimas, parama, moksliniy
tyrimy ir paslaugy mokesciai

Kraujo tyrimy jrangos (WBK)
testavimas

Naudojant kraujo méginius ,,Shire” teikiamos tyrimy
paslaugos, padedancios tirti retas ligas.
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