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1. VSeobecny uvod

Spoluprace mezi primyslem a zdravotnickymi odborniky je pro pacienty pfinosem. Je to vztah, ktery pfispél k
cetnym inovativnim lékim a zménil zplsob dopadu mnoha chorob na nase Zivoty. Primysl a zdravotnicti
odbornici spolupracuji v fadé cinnosti od klinického vyzkumu pres sdileni nejlepsi klinické praxe az po vyménu
informaci, jak nové Iéky pacientlim vyhovuji. Vneseni vyssi transparentnosti do tohoto jiZz dobfe regulovaného,
Zivotné dileZitého vztahu spociva v posileni zakladny pro spolupraci v budoucnosti. Spole¢nost vklada do
transparentnosti stdle vyssi oCekavani a pravé ve zdravotnictvi je toto ocekavani nejvyssi. Spole¢nost Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. by chtéla jako ¢len Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (dale
jen , AIFP“) zajistit, aby byla tato zvySena ocekavani splnéna.

Tato metodickd poznamka je uréena kazdému, kdo chce Iépe pochopit pracovni pfedpoklady, jez spolecnost
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. pouZila pro vytvoreni zpravy o zverejnéni, a jak jsou Cinnosti
spojené se zverejiovanim ve spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. definovany.

2. Rozsah zverejnéni

Pro Fadnou identifikaci, co jsou podle pokynél EFPIA a podle kodexu AIFP v Ceské republice a souvisejicich
dokument k projektu Transparentni spoluprace AIFP povinné definované a zverejiiované platby nebo jina plnéni
,Transfer of values” nebo ,ToV“ bylo nezbytnych nékolik interpretaci.

NiZe jsme shrnuli interpretaci a pracovni predpoklady, které jsme systematicky uplatiiovali pfi shromazdovani
udajli, co pro nas znamenaiji prijemci, jichZ se to tyka, a také pfislusné cinnosti a vydaje.

2.1 Rozsah prijemcl

2.1.1 Zdravotnicti odbornici (HCP): definice a rozsah

Ve zpravé o zverejnéni vzala spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. v Gvahu nasledujici definici
Zdravotnického odbornika (HCP) dle Etického kodexu AIFP:

jakdkoliv fyzickd osoba, kterd vykondvad lékarskou, stomatologickou, lékdrnickou nebo osetfovatelskou profesi,
nebo jakdkoliv jind osoba, kterd miZe v rdmci své odborné cCinnosti predepisovat, nakupovat, doddvat,
doporucovat nebo poddvat IéCivé pripravky a jejiz hlavni praxe, hlavni obchodni adresa nebo misto zaloZeni se
nachdzi v Evropé. Pro ucely Kodexu AIFP zahrnuje definice zdravotnického odbornika: (i) jakéhokoliv predstavitele
nebo zaméstnance statniho orgdnu, agentury nebo jiné organizace (at jiZ ve verejném nebo v soukromém sektoru),
ktery miZe predepisovat, nakupovat, doddvat, doporucovat nebo poddvat Iécivé pripravky, a (ii) jakéhokoliv
zameéstnance clenské spolecnosti, jehoZ hlavni Cinnosti je vykon Cinnosti zdravotnického odbornika, ale nejsou v
ni zahrnuti (x) Zadni jini zaméstnanci ¢lenské spolecnosti ani (y) velkoobchodni prodejci nebo distributori IéCivych
pripravka.

Zverejnéna adresa HCP, ktera je ve zpravé o zverejnéni vzata v Uvahu, je adresa primarni (hlavni) praxe HCP.

2.1.2 Zdravotnické organizace (HCO): definice a rozsah

Ve zpravé o zverejnéni vzala spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. v Gvahu nasledujici definici
Zdravotnické organizace (HCO), dle Etického kodexu AIFP:

»jakakoliv pravnicka osoba (subjekt), (i) kterd je zdravotnickou, Iékafskou nebo védeckou asociaci ¢i organizaci
(bez ohledu na pravni nebo organizacni formu), jako je napriklad nemocnice, klinika, nadace, univerzita nebo jina
vzdéldvaci instituce ¢i ucend spolecnost (vyjma Pacientskych organizaci), jejiz obchodni adresa, misto zaloZeni
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nebo hlavni misto ¢innosti se nachazi v Ceské republice, nebo (ii) prostfednictvim které poskytuje sluzby jeden
nebo vice zdravotnickych odbornik(.”

Zverejnéna adresa HCO, ktera je ve zpravé o zvefejnéni vzata v Uvahu, je verejné dostupni adresa Zdravotnické
organizace.

2.1.3 Spole¢nost vlastnéna HCP

Je-li spole¢nost (HCO) vlastnéna jednim HCP a spolecnost napliiuje znaky zdravotnické organizace v takovém
pfipadé se poskytnuté plnéni zverejni individualné jménem dané zdravotnické organizace.

Je-li spolecnost (HCO) vlastnéna jednim HCP a spole€nost nenapliiuje znaky zdravotnické organizace, ale jejim
jedinym zfizovatelem je zdravotnicky odbornik takova spole¢nost, i kdyZz zfizend jedinym odbornikem, se
povaZuje za zdravotnickou organizaci. Poskytnutd plnéni se tedy zverejni individudlné na drovni zdravotnické
organizace, bez uvedeni jména jejiho majitele.

2.1.4 Jasné identifikovatelny pfijemce

Spoleénost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. uplatnila vnitfni proces, aby se zajistilo, Ze je platba
nebo jiné plnéni pfifazena spravnym HCP nebo HCO, a aby se zajistilo, Ze jsou zverejnéné informace presné a
uplné (napf. jméno, adresa, oficialni identifikace kdekoli je to nezbytné, primarni zemé praxe).

2.2. Rozsah tykajici se léCivych pripravkd

Zprava se vztahuje pouze k I1éCivym pfipravkim na lékafsky predpis, nikoliv na volné prodejné Iécivé pripravky.

2.3 Rozsah ¢innosti

V rdmci spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. se nase veskeré interakce se zdravotnickymi
odborniky Ftidi internimi Zasadami a Standardnimi operacnimi postupy (Policies and Standard Operating
Procedures), jez byly vyvinuty v souladu s primyslovym kodexem a pravidly, jeZ jsou v souladu s mistnimi zakony
a vyhlagkami Ceské republiky a mistnimi pozadavky priimyslu. Nize pro vas uvadime definice nadi spole¢nosti,
aby vam to usnadnilo ¢etbu nasi zpravy o zverejnéni.

2.3.1 Dary a granty HCO

Vsechny platby nebo jinad plnéni tykajici se daru nebo grantu mezi spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.0. a HCO jsou uvedeny v rozsahu zverejnéni. Tyto platby nebo jina plnéni mohou byt napftiklad:

i Dary (penézni a nepenézni);
ii. Prispévky charitativniho charakteru (jednalo-li se o HCO);
iii. Granty

2.3.2 Prispévky na naklady akci

Veskeré platby nebo jind plnéni zahrnujici ptispévek na ndklady na akce pordadané mezi spole¢nosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. a HCP (pfimo nebo nepfimo prostfednictvim treti strany) nebo HCO jsou
zahrnuty do rozsahu zverejnéni. Tyto platby nebo jina plnéni mohou byt napfiklad:



Takeda Pharmaceutical Czech Republic s.r.o. - Metodicka poznamka 2023 m‘ z

i. Cestovni naklady (letadlo, vlak, taxi, pjéeni auta, mytné, ndhrada za ujeté kilometry, parkovani, viza
nebo dalsi oficidlni dokumenty, jeZ jsou pro HCP nezbytné pro zajisténi cest, cestovni zdravotni pojisténi
atd.);

ii. Poplatky za ubytovani;

iii. Registracni poplatek (poplatky, placené HCP nebo HCO nebo treti strané, aby se HCP umoznila Ucast na
Iékarskych ¢i vzdélavacich akcich, jez spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. pfimo
neorganizuje)

iv. Dohoda o sponzorovani s HCO nebo se tfeti stranou, jmenovanou HCO pro organizaci akce, naptiklad

védecké konference tretich stran, kongresy nebo vystavy, jedna se napf. o: sponzorovani
prostfednictvim lékarskych spolecnosti; narodni primyslové organizace; nemocnice a vzdélavaci
instituce; védecké organizace; regionadlni, ndrodni, mezinarodni a globalni konference; mistni nemocnice;
zdravotnicka centra.

2.3.3 Poplatky za sluzby a poradenstvi

Veskeré platby nebo jind plnéni spojené s poplatky za sluzby a poradenstvi mezi spole¢nosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. a HCP nebo HCO jsou zahrnuty do rozsahu zverejnéni. Tyto platby nebo
jind plnéni se tykaji napftiklad zasedani nebo akce (reklamni nebo nereklamni), kde je HCP nebo HCP pracujici pro
HCO mluvcim, Skolitelem, poradcem, a mohly by predstavovat:

i Poplatek (poplatkem za sluzby jako ¢as pripravy, ¢as pro zkouseni, cestovni ¢as a ¢as, nezbytny pro danou
¢innost)
ii. Naklady souvisejici s poradenstvim (napf. cestovni naklady na ubytovani)

Priklady poplatkd, které mohou byt ve zpravé o zverejnéni spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic
s.r.o. zvefejnény v ¢asti ,Poplatek\ za sluzby a poradenstvi (HCP a HCO)“: poplatky pro pfednasejici v programech
prispévateld a kulatych stoll; ad hoc dohody o konzultacich a poradenstvi; programy Skoleni schopnosti
prednaset nebo Skoleni zaméstnanc(l spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. ¢i externich stran;
Skoleni schopnosti pro zasedani poradenského vyboru; ucastnik studie pro prizkum trhu (pouze nejedna-li se o
vyzkum s dvojitym zaslepenim nebo o prospektivni studii, ktera se dle BroZury zverejniuje v kategorii Vyzkum a
vyvoj); psani lékarskych zprav; analyza dat; vyvoj vzdélavacich material(; prizkum trhu (pouze nejedna-li se o
dvojité zaslepeny priizkum nebo o prospektivni studii, ktera se dle BroZury zverejriuje v kategorii Vyzkum a vyvoj);
konzultace (napf. protokolové poradenstvi, pfistup na trh, ndhrady, hodnoceni zdravotni techniky).

2.3.4 Vyzkum a vyvoj
Platby nebo jina plnéni tykajici se ¢innosti vyzkumu a vyvoje (R&D) jsou zahrnuty do rozsahu zverejnéni. Tyto
platby nebo jina plnéni zahrnuji platby nebo jina plnéni pro HCP nebo HCO tykajici se planovani nebo provedeni:

i Neklinickych studii, zamyslenych pro predloZeni regulacnim orgdanim (definovanym v principech
Spravné laboratorni praxe OECD)

ii. Klinickych studii (definovanych v Evropské smérnici 2001/20/ES)

iii. Neintervencnich hodnoceni, kterd jsou prospektivni povahy a zahrnuji sbér idajd o pacientech jménem
jednotlivych zdravotnickych odbornik(l nebo skupiny zdravotnickych odbornik(l specificky pro ucely
hodnoceni (oddil 15.01 Kodexu EFPIA HCP Code).

iv. Jiného typu Cinnosti:

a. Cinnosti spojenych s planovanim inkluze, ndvrhem nebo nac¢asovanim nekénickych studii, klinickych
hodnoceni a/nebo perspektivnich sledovacich studii v ramci planu vyvoje lé¢ivého ptipravku

b. Cinnosti spojenych s planovanim urcitych neklinickych studii, klinickych hodnoceni nebo
perspektivnich sledovacich studii.
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c. Cinnosti spojenych s provedenim uréitych neklinickych studii, klinickych hodnoceni nebo
perspektivnich sledovacich studii.

Ptiklady ¢innosti, které by mohly byt ve zpravé o zverejnéni spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic
s.r.o. zarazeny do plateb pro ucely vyzkumu a vyvoje (,R&D transfer of values”): klinickd hodnoceni: regionalni
a/nebo globalni, lokalni neintervenéni studie.

Platba nebo jiné plnéni provadéné prostrednictvim organizaci klinického vyzkumu (CRO) je také zahrnuta do ¢asti
R&D zpravy o zverejnéni.

Platba nebo jiné pInéni tykajici se R&D se hlasi souhrnné jako celkova ¢astka, s vyjimkou platby nebo jiného plnéni
vztahujiciho se k retrospektivnim neintervenénim studiim, jez musi vyhovét ustanovenim ¢lanku 15 Kodexu EFPIA
HCP Code, kdyz je zvefejnéna pod jménem jednotlivého prijemce.

2.4 Platba nebo jiné plnéni pri nadnarodnich akcich

Mezistatni platby nebo jind plnéni jsou soucasti nasi zpravy o zvefejnéni. Mezistatni ¢innosti jsou zverejiiovany v
zemi mista primarni (hlavni) praxe prijemce (HCP).

Je-li napfiklad ¢esky konzultant HCP smluvné vazan s cizi pravnickou osobou Takeda, zverejni spolecnost Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. s tim spojenou platbu nebo jiné pInéni ve zpravé o zverejnéni v Ceské
republice vzhledem k tomu, Ze zde ma HCP adresu primarni (hlavni) praxe. Stejné tak plati, co se tyce tzv. ¢eskych
zdravotnickych organizaci.

3. Souhlas se zverejnénim osobnich Udajl a celkovy objem

Individudlni zvefejnéni ToV pro HCP je u HCP v Ceské republice regulovdno zdkonnymi pravidly o ochrané
osobnich udajl. Spole¢nost Takeda vyzadala souhlas se zvefejnénim kazdého prevodu hodnot mezi HCP a
spole¢nosti Takeda.

V Ceské republice by mél HCP poskytnout obsah svych osobnich tdaji, aby se umoZnilo zvefejnéni pfijaté platby
nebo jiného plnéni na individualni Urovni. Nejsou-li individualni osobni Udaje poskytnuty, bude spolecnost Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. publikovat relevantni platbu nebo jiné plnéni jako celkovou hodnotu
vCetné vsech svych HCP, ktefi neposkytly své osobni udaje.

Pro zvefejnéni jednotlivych HCP se spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. rozhodla
shromazdovat obsah osobnich tdajd pro kazdou ToV pro HCP, u nichZ maji byt platby nebo jina plnéni zverejnény
na individualnim zakladé. Jestlize HCP neda souhlas s minimalné jednou platbou nebo jinym plnénim, pak budou
vSechny platby nebo jind plnéni tykajici se tohoto HCP zverejnény jako celek. Je-li napfiklad s HCP uzaviena
smlouva na 3 jednotlivé ¢innosti za cely rok a HCP da souhlas pro prvni dvé z nich a odmitne poskytnout souhlas
s poslednim, pak budou zverejnény vsechny pfislusné platby nebo jina plnéni v souhrnné ¢asti zpravy.

HCP ma v jakémkoli okamzZiku pravo odvolat svij souhlas s danou platbou nebo jinym plnénim. Pokud k tomu
dojde pred oficidlnim zvefejnénim, pak budou vsechny platby nebo jind plnéni u tohoto konkrétniho HCP
zverejnény v souborné ¢asti zpravy.

Spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. bude respektovat mistni legislativu tykajici se osobnich
udajli a vyvine pritom veskeré Usili, jez je nezbytné pro zverejnéni plateb nebo jinych plnéni na individualni Grovni.
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Spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. si ponecha dlkazy o vyzadani, ziskani ¢i odepreni
obsahu osobnich Gdaji a souhlasu s jejich poskytnutim.

4. Pracovni predpoklady

4.1 Datum platby nebo jiného plnéni

Zverejnéni spolecnosti Takeda se tyka vsech prevodl hodnoty dokoncenych v pribéhu roku 2023 (od 1. ledna do
31. prosince). Datum zohlednéné pfi pfevodech hodnoty je datum platby. Datum platby je datum, kdy byla platba
uvolnéna v internim systému spolecnosti Takeda, kterd je podminéna provedenim sluzby a internimi
schvalovacimi mechanismy spole¢nosti Takeda.

4.2 Ména

Spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. pro svou zprdvu o zvefejnéni pouzila ¢eskou korunu
(CZK), protoZe to je v okamziku zvefejnéni oficidlni ména v Ceské republice. V pripadé, Ze je néjakd platba nebo
jiné plnéni provedenav jiné méné nez v oficialni, prevede se ¢astka pomoci kurzu finan¢niho oddéleni spole¢nosti
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., ktery se aktualizuje kazdy mésic.

Ptikladem provedeni platby nebo jiného plnéni v cizi méné je pfipad, kdy uhrazujeme cestovni naklady HCP pfi
cesté do jiné zemé, kde vykonava danou sluzbu.

4.3 Dan z pridané hodnoty (DPH)

Naklady jako je cestovné nebo ¢astky za ubytovani jsou predmétem DPH. Ziskana a zvefejnéna data jsou véetné
DPH.

5. Reseni sporu
Spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. zavedla vnitini proces reseni sporl napfiklad pro pfipad

obecnych otazek a nesouhlasu s hlasenymi Udaji a/nebo pozadavk( na doplnéni nebo odstranéni obsahu
osobnich udaja HCP/HCO ze zvefejriovanych dat.

Mate-li ptripominky nebo dotazy o zpracovani Vasich informaci spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o., této Metodické poznamky, obsahu zverejnéni nebo predpist spolec¢nosti Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o. o osobnich Udajich, obratte se, prosim, na Takeda Transparency adresu compliance-CE
compliance-CE@takeda.com.

6. Akvizice spolecnosti Shire

Takeda ziskala spole¢nost Shire v lednu 2019. K datu zvefejnéni bylo v Ceské republice dosazeno Uplné
optimalizace pravniho subjektu. Spole¢nosti Takeda a Shire proto zverejnuji své Udaje ToV za rok 2023 spolecné
jako jeden subjekt spole¢nosti Takeda.



