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Uvod
V roku 2014 EFPIA a jej Clenovia zavedenim poziadaviek na zverejiiovanie preukazali svoj zavazok k

samoregulacii, ale aj legitimnost interakcii so zdravotnickymi pracovnikmi a zdravotnickymi
organizaciami.

Clenské spolo¢nosti a spolo&nosti, ktoré st &lenmi €lenskych zdruZeni, st povinné zverejiiovat prevody
hodnoty uskuto€nené zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam. Toto zverejnenie
zahffia podla jednotlivych zdravotnickych pracovnikov alebo zdravotnickych organizéacii celkové sumy
prevedenej hodnoty podla druhu &innosti. Zverejnenie musi byt v sulade s miestnymi zakonmi a
predpismi. Metodickd poznamka sa vyZaduje na zverejnenie na zaklade poZziadaviek kodexu EFPIA
transponovanych do ustanoveni narodnych kédexov.

V zaujme zlepSenia konzistentnosti zverejiiovania informacii EFPIA je tento vzor Struktiry povinny a musi
sa implementovat najneskor pri zverejiovani prevodov hodnoty za rok 2025 zverejiovanom v roku 2026.
Tato metodika je platna pre Slovensko. Okrem verzie v slovenskom jazyku sa poskytuje aj anglicka
verzia.

Spolocnost Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. (dalej len ,Takeda“) ako €len Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu (dalej len ,AIFP*) vydava tuto metodickl poznamku, aby vysvetlila pracovné
predpoklady pouzité pri vypracovani svojej spravy o zverejneni.

Jednotny format a Standard zverejfiovania

« Clenska spolo&nost zverejiiuje spravy v konzistentnom formate vo v3etkych krajinach v rozsahu
pdsobnosti Etického kddexu EFPIA, v ktorych pbsobi. Format Standardizovaného vzoru (priloha
A) musi byt prinajmenSom bezne pouzivanym a strojovo Citatelnym formatom (napr. PDF s
moznostou vyhladdvania); pouZivanie forméatu Excel sa odporica tam, kde to povolujua miestne
predpisy o ochrane osobnych Gdajov.

» VSetky spravy su dostupné online a na stiahnutie v Standardizovanom vzore a su vyhladatelné
minimalne podla mena prijemcu.

e Spravy su pristupné z centralneho webového sidla spolocnosti Takeda s odkazom na prislusnu
narodnu platformu.

Rozsah spravy

» Zverejiovaniu podliehaju vSetky priame a nepriame prevody hodnét, ktorych prijemcom je
zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia.

» Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejiiovaniu podla zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a boli za dany kalendarny rok nahlasené prostrednictvom webového
sidla NCZI (www.nczisk.sk), nie si sucCastou tejto spravy.

» Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodnét za rok (1. 1. 2025 — 31. 12. 2025), ktoré
podfa rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy neboli zverejnené prostrednictvom NCZI.
Pre zaradenie do obdobia je rozhodujuci datum platby pri pefiaznom plneni a datum realizacie pri
nepenaznom plneni.

1. Definicie

1.1 Prijemcovia

~Zdravotnicky pracovnik znamena kazdu fyzickd osobu, ktora je ¢lenom zdravotnickej, stomatologicke;j,
farmaceutickej alebo oSetrovatel'skej profesie, alebo ind osobu, ktora v ramci svojej odbornej Cinnosti
mbze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporucat alebo podavat liek, a ktorej hlavna prax, hlavna
adresa vykonu povolania alebo miesto sidla je v Slovenskej republike. Za zdravotnickeho pracovnika sa
povaZzuju aj osoby uvedené v § 27 zakona €. 578/2004 Z. z. Pre vylucenie pochybnosti definicia zahfia
aj: (i) kazdého uradnika alebo zamestnanca vladnej agentiry alebo inej organizacie (vo verejnom alebo
sukromnom sektore), ktori m6zu predpisovat, nakupovat, poskytovat alebo podavat lieky, a (ii) kazdého
zamestnanca €lena, ktorého hlavnou €innostou je vykon povolania zdravotnickeho pracovnika, pricom
vylu€uje: (x) vSetkych ostatnych zamestnancov ¢lena a (y) velkodistributorov liekov.
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~Zdravotnicka organizacia“ znamena kazdu pravnickd osobu, (i) ktora je zdruzenim alebo organizéaciou
poskytujlicou zdravotnu starostlivost, zdravotné alebo vyskumné zdruzenie alebo organizaciu (bez
ohladu na pravnu alebo organiza¢nu formu), ako napriklad nemocnica, klinika, nadécia, univerzita alebo
ina vzdelavacia institucia, ktorej obchodné sidlo, miesto zaloZenia alebo hlavné miesto prevadzky je v
Slovenskej republike, alebo (ii) prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac zdravotnickych
pracovnikov.

-Prevod hodnoty* znamendé priamy i nepriamy prevod hodnoty, €i uZz v hotovosti, v nepefiaznej forme
alebo inak, vykonany, €i uz na propagacné alebo iné tcely, v suvislosti s vyvojom a predajom humannych
liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis. Priame prevody hodnoty su tie, ktoré ¢len vykona v
prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty su vykonavané v mene ¢lena v prospech prijemcu alebo
prostrednictvom sprostredkovatela, pri ktorych €len pozna alebo vie ur€it' zdravotnickeho pracovnika
alebo zdravotnicku organizaciu, ktord bude mat z prevodu prospech.

-Prevod hodnoty v oblasti vyskumu a vyvoja“ znamena prevod hodnoty zdravotnickemu pracovnikovi
alebo zdravotnickej organizacii tykajuci sa planovania alebo vypracovania (i) neklinickych stadii (Principy
spravnej laboratérnej praxe OECD); (i) klinického skuSania (smernica 2001/20/ES); a (i)
neintervencnych prospektivnych stadii zahffajlcich zber tdajov o pacientoch od alebo prostrednictvom
zdravotnickych pracovnikov, predovSetkym v suvislosti s danou Studiou.

~Prijemca“ znamené podla okolnosti zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnicku organizéaciu, ktorych
hlavné miesto vykonu praxe, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto zaloZenia je v Slovenskej
republike.

.Nepenazny prevod hodnét‘ je poskytnutie akejkolvek hodnoty prijemcovi, ktora nema formu priamej
finan€nej hotovosti (napr. vecné dary, vzdelavacie materialy, ndklady na cestovanie a ubytovanie,
registracné poplatky za vzdelavacie podujatia a iné nefinanéné vyhody). Ak Takeda Slovakia poskytuje
neperiazné prevody hodnét, takéto plnenie sa zverejni v jeho reélnej trhovej hodnote.

,Clen“ znamenéa akukolvek osobu, ktora je riadnym alebo pridruzenym ¢&lenom AIFP podla stanov
asociacie, vratane osoby, ktora tento Kédex prijala a zaviazala sa ho dodrziavat, hoci nie je ¢lenom
AlIFP.

,Odborné podujatie“ znamena podujatie uréené vyhradne na odborny, vedecky alebo vzdelavaci Gcel pre
zdravotnickych pracovnikov. Sucastou mdzu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych asovy
rozsah neprekroci 20 % celkového ¢asového rozsahu podujatia a ktoré nie s v rozpore so zakonom o
reklame; ¢as na cestovanie a noclah sa nezapocitava.

1.2 Druh prevodov hodnoty

» Prevody hodnoty na zdravotnicke organizacie: dary a granty (pefiazné prostriedky alebo vecné
pozitky) na podporu zdravotnej starostlivosti; prispevky na naklady suvisiace s odbornym
podujatim prostrednictvom zdravotnickej organizacie alebo tretich stran (registracné poplatky;
sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami nimi poverenymi;
cestovné vydavky a ubytovanie); poplatky za sluzby a poradenstvo podla pisomnych zmlav
(odmena a suvisiace vydavky sa zverejiiuju ako dve samostatné sumy).

« Prevody hodnoty na zdravotnickych pracovnikov: prispevok na naklady spojené s odbornym
podujatim ((i) registracné poplatky; (ii) cestovné vydaje a vydaje na ubytovanie); poplatky za
sluzby a poradenstvo podla pisomnych zmliv (odmena a slvisiace vydavky sa zverejiuju ako
dve samostatné sumy).

» Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji: zverejfiujd sa v suhrnnom vyjadreni za obdobie
nahlasovania. Povinnost uvadzat vySku finanéného ohodnotenia skiSajlceho v Casti ,klinické
skuSanie" sa nevztahuje na klinické skuSania zaCaté do 31. decembra 2015.

2. Rozsah zverejiiovania

» Predmetom zverejfiovania su len lieky na predpis.

« Dotknuta spolo€nost (pridruzena spolocnost’ — fuzia — zmena obchodnej znacky spolocnosti):
kazdy ¢len musi zdokumentovat' a zverejnit’ prevod hodnoty, ktory vykona, i uz priamo alebo
nepriamo, na alebo v prospech prijemcu, ktory je zdravotnickym pracovnikom alebo
zdravotnickou organizaciou.
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2.1 Vyluc€ené prevody hodnoty
Pod povinnost zverejfiovania nespadaju prevody hodnoty, ktoré:

« sa vylu€ne tykaju volnopredajnych liekov;

e nie su uvedené v Clanku 13.4 Kdédexu, ako napriklad zdravotnicke potreby, jedla a napoje
(primerané pohostenie v ramci limitov AIFP) a vzorky liekov;

« predstavuju predmety zdravotnickej uzitnej hodnoty a vzdelavacie materialy nizkej hodnoty, ktoré
slizia starostlivosti o pacienta;

e sU suCastou bezného nakupu a predaja medicinskych produktov Ci liekov medzi ¢lenom a
zdravotnickym pracovnikom (napriklad lekarnikom) alebo zdravotnickou organizaciou;

e s0 poskytnuté prijemcom mimo definicie zdravotnickeho pracovnika/zdravotnickej organizacie
(napr. velkodistribGtorom).

2.2 Datum prevodu hodnoty

Takeda zverejfiuje prevody hodndt podla datumu platby pri pefiaznom plneni a podla datumu realizacie
pri nepefiaznom plneni. Datumom platby je den, ked bola platba uvolnena v internom systéme
spolo¢nosti Takeda, podmienena poskytnutim sluzby a internymi schvalovacimi mechanizmami
spoloCnosti Takeda. Zverejnenie sa vykonava kazdoroCne a kazdé obdobie nahlasovania pokryva cely
kalendarny rok.

2.3 Lehoty, zverejnenie a uchovavanie

Spolocnost’ uskuto€ni zverejnenie do Siestich mesiacov od konca prisluSného obdobia nahlasovania a
zverejnené informacie zostavaju na verejnej doméne minimalne tri roky od prvého zverejnenia (€lanok
13.3.4 Kddexu), ibaze platné predpisy o ochrane osobnych Udajov alebo iné pravne predpisy vyzaduju
kratSie obdobie, alebo zanikol prislusny pravny zaklad spracavania.

2.4 Nepriame a nepenazné prevody hodnoty

Nepriamy prevod hodnoty je realizovany prostrednictvom sprostredkovatela alebo tretich stran (napr.
agentur, organizacii alebo oséb), prifom hodnota je poskytovana v prospech zdravotnickeho pracovnika,
ktory je kone€nym prijemcom. Podrobné pokyny su obsiahnuté v kédexe EFPIA — Annex B. Nepenazny
prevod hodnoty je poskytnutie hodnoty, ktord nema formu priamej hotovosti (vecné dary, vzdelavacie
materialy, cestovanie a ubytovanie, registracné poplatky a podobne) a zverejfiuje sa v realnej trhovej
hodnote.

2.5 Prevody hodnoty pri ¢iasto€nej ucasti, zruSeni a vrateni penazi

Ciasto¢na Gcast: ak prijemca nevyuzije Gplni hodnotu poskytnutl na jeho Géast (napr. ztcastni sa len
Ciastocne alebo nevyuZije cell sumu na cestovanie, ubytovanie alebo iné vydavky), reportuje sa len
skuto€ne vyuzita Cast hodnoty. ZruSenie a vratenie pefazi: ak je plnenie v plnom rozsahu vratené, prevod
hodnoty sa nereportuje; pri Ciasto€nom vrateni sa reportuje len Cast, ktora nebola vratena.

2.6 Cezhraniéné ¢innosti

Prevod hodnoty sa vykazuje v krajine, kde ma prijemca hlavné miesto profesionalnej ¢innosti alebo svoje
sidlo. Spolo¢nost, ktora prevod poskytla, je povinna zabezpecit jeho spravne vykazanie podla pravidiel
krajiny prijemcu; ak spolo€nost pdsobi prostrednictvom dcérskych spoloc¢nosti, kazda z nich reportuje
lokalne podla pravidiel kddexu v danej krajine.

2.7 Predkladanie sprav Narodnému centru zdravotnickych informacii podla zakona o
liekoch

Drzitel povolenia na vyrobu liekov, na velkodistribuciu liekov, na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
drzitel registracie humanneho lieku a farmaceuticka spolocnost v zmysle zadkona €. 362/2011 Z. z. maju
povinnost predkladat Narodnému centru zdravotnickych informacii (NCZI) v elektronickej podobe
najneskoér do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka:

e spravy o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefazné a nepenazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej osoby;

e 0znamenia o nulovych vydavkoch;

» Zdravotnicki pracovnici na déchodku a zosnuli: kedZze spolo¢nost nemusi mat vedomost' o tom,
Ze zdravotnicky pracovnik ukoncil vykon povolania alebo zomrel, zverejiiuju sa vSetky prevody
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hodn6t uskuto€nené pocas obdobia nahlasovania (zdravotnicki pracovnici na déchodku aj zosnuli
sa nahlasuji rovnako ako ostatni prijemcovia).

Zverejiiovanie podla Kdédexu EFPIA — vratane zverejfiovania zdravotnickych organizacii, ktoré
spolocnost’ zverejiuje dobrovolne nad ramec zakonnej povinnosti — sa uskutocnuje nad ramec
povinného predkladania sprav Narodnému centru zdravotnickych informacii (pozri aj Cast' 3.3).

3. Osobitné uvahy

3.1 Zdravotnicky pracovnik vykonavajtci €innost’ cez vlastni spoloénost’

Niektori zdravotnicki pracovnici vytvaraju a vyuzivaju vlastné spolocnosti na poskytovanie poradenstva
a sluzieb, a to aj farmaceutickému priemyslu. Vzdy, ked je to mozné, Takeda identifikuje a zverejnuje
prevody hodnét na drovni jednotlivého zdravotnickeho pracovnika, za predpokladu, Ze je to mozné
zabezpecit presne, konzistentne a v sulade s uplatnitefnymi prdvnymi a regulacnymi poZiadavkami.

3.2 Viacro€né zmluvy, granty a partnerstva

Pri dlhodobych grantoch alebo partnerstvach (napr. s nemocnicami, vyskumnymi inStiticiami) sa
jednotlivé prispevky vykazuju v rokoch, v ktorych boli skutocne vyplatené alebo poskytnuté. Celkova
hodnota viacrocného zavazku sa nezverejiiuje naraz; vykazuje sa podfa jednotlivych kalendarnych
rokov.

3.3 Specifika krajiny - zverejiiovanie podla zakona o liekoch v porovnani s K6dexom EFPIA

Zverejnenie podla EFPIA DC je v podstate rovnaké ako zverejnenie podla zdkona, existuju vsak urcité
rozdiely. Okrem toho sa podla EFPIA DC zverejfiuju: penazné a vecné prevody hodnoty univerzitam a
vedeckym institaciam; vydavky na vyskum a vyvoj uhradené neslovenskymi dcérskymi spolocnostami a
vyskum a vyvoj zaCaty pred 31. 12. 2015; a cezhrani¢né prevody hodnoty.

Zverejnenie podla zakona o liekoch podla EFPIA DC
Co? Jednotlivé Udaje o prevodoch hodnoty Individualne udaje (vyZzaduje sa suhlas) a
za prislusny kalendarny polrok suhrnné Udaje (bez suhlasu) za prislusny
kalendarny rok
Kedy? Polrocne k 31. 1. a 31. 7. Rocne od 30. 6.
Kde? Webova stranka NCZI Webova stranka spolocnosti
Suhlas? Nevyzaduje sa Je potrebny, inak sa (daje zverejnia v

suhrnnej podobe

4. Pravny zaklad ochrany osobnych udajov

VSetci zdravotnicki pracovnici su nahlasovani do NCZI v zmysle zakonnej povinnosti podla zakona €.
362/2011 Z. z.; pre toto nahlasovanie sa nevyZaduje suhlas a pravnym zékladom podla GDPR je splnenie
zakonnej povinnosti (Cl. 6 ods. 1 pism. c) GDPR).

Prevody hodn6t, ktoré nepodliehaju nahlasovaniu do NCZI, su spravidla vysledkom cezhraniCnej
spoluprace medzi zdravotnickym pracovnikom a inou ako slovenskou pobockou &lenskej spoloCnosti
(napr. ak zdravotnickeho pracovnika zazmluvni zahrani€na pobocka Takeda). Takeda Slovakia
uprednostriuje nahlasovanie takychto prevodov do NCZI pod Takeda Slovakia tak, aby boli v zasade
vSetci zdravotnicki pracovnici zachyteni v NCZI. Ak nahlasenie do NCZI nie je mozné, tieto prevody sa
zverejiuji podla Kodexu EFPIA na nasledujucich pravnych zékladoch:

4.1 Suhlas (vratane odvolania) zdravotnickych pracovnikov

SpracUvanie a zverejiiovanie prebieha v sulade s legislativou o ochrane osobnych udajov (napr. GDPR)
a etickymi normami. Takeda ziskava vyslovny suhlas zdravotnickeho pracovnika pred zverejnenim
informacii o prevodoch hodnét, ktoré mu boli poskytnuté (napr. cestovné nahrady, honorare, dary, granty
a iné prispevky). Suhlas je: Informovany — zdravotnicky pracovnik je jasne oboznameny s tym, ako budu
jeho udaje spractuvané a zverejnené; Dobrovolny — nie je vynateny ani podmieneny; Odvolatelny — mb6ze
byt kedykolvek odvolany.

Odvolanie suhlasu: po odvolani Takeda uz nezverejfiuje prevody daného zdravotnickeho pracovnika na
individualnej drovni. Odvolanie nema spétny ucinok — Udaje zverejnené pred odvolanim zostavaju verejne
dostupné. Takeda poskytuje jasné, jednoduché a transparentné inStrukcie na odvolanie suhlasu.
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4.2 Ciastoény suhlas

Ak individualne osobné Udaje nie su poskytnuté, prislusné prevody sa zverejnia v suhrnnej podobe. Ak
zdravotnicky pracovnik neudeli sthlas aspon s jednym prevodom, vSetky prevody tykajlice sa tohto
zdravotnickeho pracovnika za dané obdobie sa zverejnia v sihrnnej podobe.

Suhrnné zverejnenie identifikuje pre kazdu kategdriu poCet zahrnutych prijemcov (v absolutnych Cislach
a ako percento zo vSetkych prijemcov) a sthrnnd sumu pripadajlcu na tieto prevody.

4.3 Opravneny zaujem (vratane testu vyvazenosti)

Takeda mbze spraclvat osobné Udaje zdravotnickych pracovnikov aj na zaklade opravneného zaujmu
podla €l. 6 ods. 1 pism. f) GDPR, pokial je takéto spracivanie nevyhnutné na dosiahnutie legitimneho
ciela a neprevazuju prava a slobody dotknutej osoby. Pred uplatnenim opravneného zaujmu Takeda
vykona test vyvazenosti, v ramci ktorého posudi: icel a nevyhnutnost spraclvania; povahu spractvanych
Udajov (spravidla identifikacné a profesijné Udaje); primerané oCakavania zdravotnickeho pracovnika
vzhladom na jeho profesionalny vztah so spolocnostou; mozné dopady na prava a slobody dotknutej
osoby; a existenciu primeranych zaruk (minimalizacia Gdajov, obmedzenie pristupu, obmedzena doba
uchovavania, bezpe€nostné opatrenia).

4.4 Ziadost o opravu zverejnenych tdajov

Zdravotnicky pracovnik, ktorého osobné Udaje su zverejnené podla ¢lanku 13 Kodexu, je opravneny
kedykolvek pisomne poziadat’ spolocnost Takeda ako prevadzkovatela o opravu svojich nespravnych,
nedplnych alebo neaktualnych osobnych Udajov. Takeda Ziadost preskima a odpovie do 30 dni; v
pripade potreby vyzve zdravotnickeho pracovnika na Specifikaciu Udajov, ktoré maju byt opravené. Pri
preukazani nespravnosti, neaktualnosti alebo neuplnosti ich Takeda do 30 dni opravi, inak zostanu
zverejnené v nezmenenej podobe. Ziadosti a otazky tykajice sa ochrany osobnych Gdajov mozno
adresovat na PrivacyOffice@takeda.com.

5. Forma zverejnenia

« Datum uverejnenia: do Siestich mesiacov od konca obdobia nahlasovania; verejne dostupné
minimalne tri roky od prvého zverejnenia.

» Platforma na zverejnovanie: centralna platforma AIFP (www.aifp.sk) a/alebo webova stranka
spolo€nosti Takeda, idealne s pouzitim Sablony podfa €lanku 13.7 Kédexu.

» Jazyk: zverejnenia sa uskutoCnuju v slovenskom jazyku; navySe sa poskytuje anglick& verzia.

6. Zverejiovanie finanénych udajov
« Mena: EURO. Ak je prevod vykonany v inej mene, suma sa prepocita kurzom finan¢ného
oddelenia spolocnosti Takeda, ktory sa aktualizuje kaZzdy mesiac.

» DPH: penazné prevody (napr. honorare za sluzby) sa zverejfiuju bez DPH; nepefazné prevody
(napr. cestovné, ubytovanie a iné vecné plnenia) sa zverejiuju vratane DPH.

e Pravidla vypocCtu: penazné prevody sa zverejiuju vo vySke skutocne uhradenej sumy; nepenazné
plnenia sa zverejiiuju v realnej trhovej hodnote (napr. poplatky tretim stranam v prospech
organizacie alebo hodnota ¢asu zamestnancov vynaloZeného na podporu jej €innosti).

7. Dal$ie informacie
Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji: povinnost uvadzat v sprdve o vydavkoch na propagaciu,

marketing a na pefiazné a nepefiazné plnenia v Casti klinické skuSanie vySku finanéného ohodnotenia
skuSajuceho sa nevztahuje na klinické skuSania za€até do 31. decembra 2015.
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