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1. Uvod
V roce 2014 EFPIA a jeji ¢lenové zavedenim pozadavk(d na zverejiiovani prokazali svlij zavazek k
samoregulaci i legitimitu interakci se zdravotnickymi odborniky (HCP) a zdravotnickymi

organizacemi (HCO).

Clenské spolecnosti jsou povinny zvefejiiovat pfevody hodnot poskytnuté HCP a HCO. Toto
zverejnéni zahrnuje za kazdého HCP nebo HCO souhrnné Castky prfevedené podle kategorie
¢innosti. Zvefejnéni musi byt v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy a s Etickym kodexem AIFP,
ktery vychazi z Kodexu EFPIA pro zvefejiiovani.

V zajmu jednotnosti zvefejiovani v ramci EFPIA je tato struktura metodiky povinna a uplatni se
nejpozdeji pro zverejnéni prevod{ hodnot za rok 2025 zverejnéné v roce 2026. Tato metodika se
vztahuje na Ceskou republiku. Vedle Ceské verze je k dispozici i anglicka verze.

Spolec¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o0. (dale jen ,Takeda“) jako ¢len Asociace
inovativniho farmaceutického priimyslu (dale jen ,AIFP*) vydava tuto metodickou poznamku, aby
vysvétlila pracovni predpoklady pouZité pro vytvoreni zpravy o zvefejnéni a zplsob, jakym jsou
zvefejnované Cinnosti definovany.

2. Jednotny format a standard zverejnéni
« Zpravy jsou zvefejiovany v jednotném forméatu ve vSech zemich v plsobnosti Kodexu
EFPIA, kde Takeda pUsobi.

» Zprava je dostupna online v béZzné pouzivaném, strojové Citelném formétu, je stazitelnd a
vyhledatelna alespoii podle jména pfijemce.

e Zprava je pfistupna z centralnich webovych stranek spolecnosti Takeda s odkazem na
prisluSnou narodni platformu (www.transparentnispoluprace.cz).

3. Rozsah zvefejnéni
* VSechny pfimé i nepfimé prevody hodnot, jejichz pfijemcem je HCP nebo HCO, podléhaji
zverejnéni.
e Tato zprava zahrnuje pfevody hodnot za obdobi 1. ledna — 31. prosince 2025. Rozhodnym
datem pro zahrnuti je datum platby u penéznich pfevodd a datum poskytnuti u nepenéznich

prevod.
4. Definice
4.1 PFijemci

Zdravotnicky odbornik (HCP): jakakoliv fyzicka osoba, ktera vykonava lékarskou, stomatologickou,
lékarnickou nebo oSetfovatelskou profesi, nebo jakakoliv jin& osoba, kterd miiZze v ramci své odborné
¢innosti pfedepisovat, nakupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat IéCivé pfipravky a jejiz hlavni
praxe, hlavni obchodni adresa nebo misto zaloZeni se nachazi v Evropé. Pro GCely Kodexu AIFP
zahrnuje definice: (i) jakéhokoliv pfedstavitele nebo zaméstnance statniho organu, agentury nebo
jiné organizace (at jiz ve vefejném nebo soukromém sektoru), ktery miiZze predepisovat, nakupovat,
dodavat, doporu€ovat nebo podavat IéCivé pripravky, a (ii) jakéhokoliv zaméstnance Clenské
spolecnosti, jehoZz hlavni Cinnosti je vykon Cinnosti zdravotnického odbornika, ale nejsou v ni
zahrnuti (X) Zadni jini zaméstnanci Clenské spole€nosti ani (y) velkoobchodni prodejci nebo
distributofi IéCivych pripravkl. Zvefejnéna adresa HCP je adresa jeho primarni (hlavni) praxe.

Zdravotnicka organizace (HCO): jakakoliv pravnickd osoba (subjekt), (i) ktera je zdravotnickou,
lékafskou nebo védeckou asociaci €i organizaci (bez ohledu na pravni nebo organizacni formu),
jako je napriklad nemocnice, klinika, nadace, univerzita nebo jind vzdélavaci instituce ¢i u€ena
spolecnost (vyjma pacientskych organizaci), jejiz obchodni adresa, misto zaloZeni nebo hlavni misto
¢innosti se nachazi v Ceské republice, nebo (i) prostfednictvim které poskytuje sluzby jeden nebo
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vice zdravotnickych odbornikd. Zvefejnéna adresa HCO je vefejné dostupna adresa zdravotnické
organizace.

Prijemce: podle kontextu HCP nebo HCO, jehoz hlavni misto praxe, hlavni obchodni adresa nebo
misto zaloZeni se nachazi v Ceské republice.

4.2 Pfevody hodnot

Pfevod hodnoty (ToV): pfimy nebo nepfimy pfevod hodnoty, at' uZz v penézni, nepenézni nebo jiné
formé, uskuteénény v souvislosti s vyvojem a prodejem humannich Iécivych pripravkd vazanych na
IékaFsky predpis.

» Pfimy pfevod hodnoty: pfevod uskutec¢nény spolecnosti Takeda pfimo ve prospéch pfijemce
(napf. poplatky za sluzby nebo poradenstvi podle pisemné smlouvy hrazené pfimo pfijemci).
PFfimé prevody se zvefejiuji.

* Nepfimy prevod hodnoty: pfevod uskutecnény jménem spole€nosti Takeda prostfednictvim
zprostifedkovatele nebo tfeti strany (napf. agentury nebo organizatora akce), kdy Takeda zna
nebo mliZe identifikovat HCP nebo HCO, ktery je pfijemcem (napf. sponzorovani i¢asti HCP
na odborné akci). Nepfimé pfevody se zverejniuji.

* Nepenézni prevod hodnoty: jakakoliv hodnota poskytnuta pfijemci, kterd nema podobu
penézni hotovosti. Pokud spolecnost Takeda Czech Republic poskytuje nepenézni pfevody
hodnot, zverejni se takove pInéni v jeho realné trzni hodnoté.

Pfevod hodnoty pro tcely vyzkumu a vyvoje (R&D): pfevod hodnoty HCP nebo HCO souvisejici s
planovanim nebo provedenim (i) neklinickych studii (dle principl Spravné laboratorni praxe OECD),
(i) klinickych hodnoceni (dle smérnice 2001/20/ES) a (iii) neintervennich prospektivnich studii
zahrnujicich sbér udajd o pacientech prostfednictvim HCP specificky pro Gcely studie.

Odborna akce: akce ur¢ena vyhradné pro odborné, védecké nebo vzdélavaci ucely pro HCP.

5. Druhy pfevodti hodnot

5.1 Pfevody hodnot zdravotnickym organizacim (HCO)

» Dary a granty (penézni i nepenézni) na podporu zdravotni péce, poskytnuté institucim,
organizacim nebo asociacim tvofenym HCP a/nebo poskytujicim zdravotni péci.

» Prispévky na néklady odbornych akci, poskytnuté prostfednictvim HCO nebo tfetich stran,
vcetné sponzorovani Uc¢asti HCP na akcich (registracni poplatky; smlouvy o sponzorovani s
HCO nebo tfetimi stranami povéfenymi HCO; cestovni naklady a ubytovani).

» Poplatky za sluzby a poradenstvi podle pisemnych smluv; poplatek a souvisejici naklady se
zverejnuji jako dvé samostatné Castky.
5.2 Prevody hodnot zdravotnickym odbornikiim (HCP)

» Prispévky na naklady odbornych akci: (i) registracni poplatky a (ii) cestovni naklady a
ubytovani.

» Poplatky za sluzby a poradenstvi podle pisemnych smluv; poplatek a souvisejici naklady se
zverejnuji jako dvé samostatné Castky.
5.3 Pfevody hodnot pro uéely vyzkumu a vyvoje (R&D)

Pfevody hodnot pro Ucely vyzkumu a vyvoje se zvefejiuji souhrnné za vykazované obdobi. Pfevody
uskutecnéné prostrednictvim organizaci klinického vyzkumu (CRO) jsou zahrnuty do kategorie R&D.
Pfevody tykajici se retrospektivnich neintervencnich studii, které musi vyhovét ¢lanku 15 Kodexu
EFPIA HCP, se zverejiuji na Urovni jednotlivého pfijemce.

6. Rozsah tykajici se lIé¢ivych pFipravki(l a dotéené spolec¢nosti

e Zvefejiuji se pouze léCivé pfipravky vazané na lékafsky predpis; volné prodejné lécivé
pFipravky jsou vylouceny.
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» Dot€ena spolecnost (pfidruzena spolecnost — faze — zména obchodni znacky): Takeda
dokumentuje a zvefejiiuje kazdy prevod hodnoty uskute¢nény pfimo nebo nepfimo ve
prospéch HCP nebo HCO.

7. Vylou€ené pievody hodnot
Mimo rozsah tohoto zvefejnéni jsou:
« prevody tykajici se vyhradné volné prodejnych IéCivych pfipravkl (nevazanych na Iékarsky
predpis);
« bézné obchodni transakce — nakup a prodej IéCivych pripravki mezi spole¢nosti Takeda a
HCP nebo HCO (véetn& obchodnich slev a rabat();

« pohosténi a obcéerstveni (pfimé&fené pohosténi) poskytnuté v souvislosti s akci v ramci limit
AIFP;

« vzorky léCivych pripravkd;

e pfedméty zdravotnické uzitné hodnoty a vzdélavaci materialy nizké hodnoty, které slouzi k
péci o pacienty;

« prevody pfijemcim mimo definici HCP/HCO (napf. velkoobchodnim prodejclim nebo
distributordim).

8. Datum pfevodu hodnoty

Prevody hodnot se zverejiiuji podle data platby — data, kdy byla platba uvolnéna v internim systému
spolecnosti Takeda, podminéného provedenim sluzby a internimi schvalovacimi mechanismy
spole¢nosti Takeda. Zvefejnéni se tyka viech prevodd dokonéenych v priibé&hu kalendarniho roku
(1. ledna — 31. prosince 2025).

9. Casovy harmonogram, zvefejnéni a uchovani

Zvefejnéni je rocni a pokryva cely kalendarni rok. Takeda zvefejiiuje Udaje do 30. Cervna roku
nasledujiciho po vykazovaném obdobi. Zverejnéné informace zUstavaji verejné dostupné nejméné
tfi roky od prvniho zvefejnéni, nevyzaduje-li platny pravni pfedpis kratSi dobu nebo nezanikne-li
pravni zaklad pro zpracovani.

10. Caste€na udast, zruseni a refundace

Pokud se HCP nebo HCO zucastni akce pouze Castecné, nebo pokud je rezervace zruSena a
refundovana, zvefejnény prevod hodnoty odpovida Cisté hodnoté skute¢né prijaté pfijemcem.
Zvefejiuji se pouze skutecné vyuzité naklady; piné refundované Castky se nezverejiuji a Castecné
refundované Castky se zverejiuji po odecteni refundace.

11. Pfeshranic¢ni aktivity

PFeshrani¢ni prfevody hodnot jsou soucésti této zpravy. Zverejiiuji se v zemi hlavniho (primérniho)
mista praxe nebo sidla pfijemce. Je-li napfiklad €esky HCP smluvné vazan s cizi pravnickou osobou
Takeda, zvefejni Takeda Czech Republic souvisejici pfevod v Ceské republice, nebot zde ma HCP
svou primarni praxi. Totéz plati pro Ceské zdravotnické organizace.

12. Viceleté smlouvy, granty a partnerstvi

U viceletych smluv, grantli nebo partnerstvi se prevody hodnot zvefejiiuji v roce, ve kterém jsou
skutecné uhrazeny (podle data platby). Celkovy vicelety zavazek se nezverejiiuje najednou, ale po
jednotlivych kalendarnich letech.

13. HCP poskytujici sluzby prostfednictvim vlastni spole¢nosti

Je-li spole€nost (HCO) vlastnéna jednim HCP a naplfiuje znaky zdravotnické organizace, poskytnuté
plnéni se zvefejni individualné jménem dané zdravotnické organizace. Je-li spolecnost vlastnéna
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jednim HCP a nenapliiuje znaky zdravotnické organizace, ale jejim jedinym zfizovatelem je
zdravotnicky odbornik, povaZzuije se pfesto za zdravotnickou organizaci a pInéni se zvefejni na arovni
HCO bez uvedeni jména jejiho majitele.

14. HCP, ktefi ukoncili praxi nebo zemfreli

Spole¢nost Takeda nemusi védét, ze konkrétni HCP ukondil praxi nebo zemrel. Z tohoto ddvodu se
zverejnuji vSechny prevody hodnot uskute¢néné béhem vykazovaného obdobi.

15. Pravni zaklad pro ochranu osobnich tdaji - souhlas

IndividuaIni zvefejnéni pfevodd hodnot HCP v Ceské republice je regulovano zakonnymi pravidly o
ochrané osobnich Udaji. Pravnim zakladem spolecnosti Takeda pro individuaini zvefejnéni
osobnich udajl je souhlas HCP. Takeda se pro tento Ucel neopird o opravnény zajem.

» Ziskani souhlasu: Takeda vyZzada souhlas se zvefejnénim kazdého prevodu hodnoty mezi
HCP a spole€nosti Takeda. Souhlas je informovany (HCP je jasné informovan, jak budou
jeho udaje zpracovany a zvefejnény), dobrovolny (neni vynuceny ani podminény) a
odvolatelny.

« Casteény nebo zadny souhlas: nejsou-li individualni osobni Gdaje poskytnuty, Takeda
zverfejni prislusné pfevody jako souhrnnou hodnotu zahrnujici vSechny HCP, ktefi neposkytli
souhlas. Pokud HCP neda souhlas alesponi s jednim pfevodem, zvefejni se vSechny pfevody
tykajici se tohoto HCP za dané obdobi souhrnné. Je-li napfiklad s HCP uzavfena smlouva
na tfi Cinnosti za rok a HCP da souhlas se dvéma a odmitne tfeti, zvefejni se vSechny
pfislusné pfevody v souhrnné Casti zpravy.

» Souhrnné zverejnéni u kazdé kategorie uvadi pocet zahrnutych pfijemcl (v absolutnich
Cislech a jako procento ze vSech prijemcll) a souhrnnou Castku prevedenou témto
prijemcim.

« Odvolani souhlasu: HCP mUze souhlas kdykoliv odvolat. Dojde-li k odvolani pred oficialnim
zverejnénim, zvefejni se vSechny prevody tykajici se tohoto HCP v souhrnné Casti zpravy.
Odvolani nema zpétné ucinky — Udaje zvefejnéné pred odvolanim zlstavaji verejné
dostupné. Takeda uchovava diikazy o vyzadani, ziskani ¢i odepreni souhlasu.

16. Zadost o opravu zvefejnénych tdajtl

HCP, jehoZ osobni Gidaje jsou zvefejnény, mize kdykoliv pisemné pozadat spolec¢nost Takeda (jako
spravce), aby opravila nespravné, nelplné nebo neaktualni osobni Gdaje. Takeda zadost posoudi a
odpovi do 30 dnd; v pfipadé potfeby mize HCP poZzadat o upfesnéni Gdajl, které maji byt opraveny.
Je-li prokazana nespravnost, neaktualnost nebo nelplnost, Takeda Udaje do 30 dnd opravi; jinak
zlistanou zverejnéné Gdaje beze zmény.

17. Forma zverejnéni
» Datum zvefejnéni: do 30. €ervna roku nasledujiciho po vykazovaném obdobi; verejné
dostupné nejméné tfi roky od prvniho zvefejnéni.

» Platforma zvefejnéni: centralni platforma projektu AIFP ,Transparentni spoluprace” na
adrese www.transparentnispoluprace.cz, s odkazem z mistnich webovych stranek
spolecnosti Takeda.

« Jazyk: CeStina, doplnéna o anglickou verzi.
18. Zverejnéni financnich udaju
e Ména: Ceska koruna (CZzZK). Je-li pfevod proveden v jiné méné, prepocCitd se kurzem
finan€niho oddéleni spolecnosti Takeda, ktery se aktualizuje kazdy mésic.

« DPH: penéZni pfevody (napf. honorafe za sluzby a poradenstvi) se zvefejfiuji bez DPH;
nepenézni pfevody (napf. cestovné, ubytovani a dalSi vécna pInéni) se zvefejiiuji vCetné
DPH.
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» Pravidla vypoctu: penézni pfevody se zvefejiuji ve skuteCné uhrazené Castce; nepenézni
prevody se zverejiuji v realné trzni hodnoté (napf. poplatky hrazené tretim stranam jménem
organizace nebo hodnota sluzeb poskytnutych bezuplatné).

19. Re3eni sporti

Spoleénost Takeda zavedla vnitini proces feSeni sporli pro obecné otazky, nesouhlas s hlasenymi
Udaji a zadosti o dopInéni nebo odstranéni osobnich udajil HCP/HCO ze zverejiiovanych dat. Mate-li
pfipominky nebo dotazy ke zpracovani Vasich Gidajl, této metodické poznamce, obsahu zverejnéni
nebo pravidlim spole¢nosti Takeda o osobnich Udajich, obratte se prosim na e-mailovou adresu
pro ochranu osobnich Gdajl: PrivacyOffice@takeda.com.

20. Dalsi informace

PFfevody hodnot pro Ucely vyzkumu a vyvoje: povinnost uvadét odménu zkousejicich v ¢asti ,klinicka
hodnoceni“ se nevztahuje na klinickd hodnoceni zahajena do 31. prosince 2015.
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