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1. Definicje

Niniejsza nota metodologiczna okresla definicje przyjete przez Takeda Pharma do
sporzadzenia i publikacji informacji na temat swiadczen przekazanych beneficjentom, czyli
przedstawicielom zawodéw medycznych i organizacjom ochrony zdrowia. Takeda Pharma
uwzgledniajgc wytyczne EFPIA i Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA
[https://www.infarma.pl/assets/files/2021/210416 kodeks dobrych praktyk INFARMA 20
21 PL internet.pdf ] uznaje:

1.1. Beneficjenci

Beneficjent to kazdy Przedstawiciel zawodu medycznego, Organizacja ochrony zdrowia z gtdwnym
miejscem prowadzenia dziatalnosci lub siedzibg na Terytorium Europy, ktéry otrzymuje
okreslone swiadczenia.

Za beneficjentéw uznaje sie:

1.1.1.Przedstawicieli Zawodéw Medycznych (HCP) — zgodnie z definicjg Kodeksu Dobrych Praktyk
INFARMA, to kazda osoba fizyczna:

a. bedgca lekarzem, lekarzem dentystg, farmaceuty, felczerem
(starszym felczerem), pielegniarka, potozing, diagnostg
laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub  technikiem
farmaceutycznym, lub

b. inna niz wymienione w lit. a. powyzej, ktéra w ramach
wykonywanego zawodu uprawniona jest do przepisywania,
nabywania, dostarczania, zalecania lub podawania Produktéw
leczniczych, ktérej gtdbwne miejsce wykonywania zawodu znajduje

sie na Terytorium Europy.

1.1.2.0rganizacje Ochrony Zdrowia (HCO) — zgodnie z definicjg Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA
to kazdy podmiot:

a. bedacy placéwka opieki zdrowotnej, organizacja medyczng lub
organizacjg naukowg z zakresu zdrowia lub medycyny, niezaleznie od
jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak szpital, klinika, fundacja,
uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wy-
tgczeniem Organizacji pacjentow), lub

b. za posrednictwem ktérego udzielane sg Swiadczenia przez (jednego lub
wiecej) Przedstawi-cieli zawoddéw medycznych,

z siedzibg lub gtéwnym miejscem prowadzenia dziatalnosci na Terytorium Europy. Za
Organizacje ochrony zdrowia nie sg uwazani przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy lub
detaliczny Produktami leczniczymi
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1.1.3.Emerytowani HCP: transfery wartosci ujawniane, o ile osoba spetnia definicje HCP w momencie
realizacji Swiadczenia.

1.1.4. Zmarli HCP: dane ujawniane zgodnie z lokalnymi przepisami o ochronie danych; w przypadku
ograniczen — ujawnienie zagregowane.

1.2. Rodzaje Swiadczen
Ujawnieniu podlegajg transfery wartosci w nastepujacych kategoriach:

1.2.1. Darowizny i granty dla organizacji ochrony zdrowia

Wartos¢ darowizn lub dotacji przekazanych przez Takeda Pharma na rzecz organizacji ochrony zdrowia
objeta jest obowigzkiem publikacji. Obejmujg one:

a) darowizny (pieniezne lub niepieniezne);

b) darowizny na cele charytatywne (jezeli dany podmiot spetnia kryteria definicji organizacji ochrony
zdrowia w danym kraju);

c) granty, takie jak:

dotacje na cele edukacyjne (np. wsparcie edukacji przedstawicieli zawodéw medycznych),
ktéore mogg by¢ w formie pienieznej (np. w przypadku projektéow badawczych
podejmowanych z inicjatywy badaczy - zdefiniowanych jako niezamawiane, niezalezne

badanie, gdzie badacz lub instytucja (akademicka, prywatna lub panstwowa)

1.2.2. Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wartosci dotyczgce udziatu w kosztach wydarzen przekazane przez Takeda Pharma na rzecz
przedstawicieli zawodéw medycznych (bezposrednio lub za posrednictwem strony trzeciej) lub
organizacji ochrony zdrowia sg objete obowigzkiem publikacji. Obejmujg one:

a) koszty podrézy (bilety lotnicze, kolejowe, taksowki, wynajem samochoddw, optaty parkingowe,
zwrot funduszy za przejazd wtasnym srodkiem transportu, wizy, ubezpieczenie podrdzne (jesli koszty
te pozostajq w bezposrednim zwiqzku z podrézq);

b) koszty zakwaterowania;

c) optaty rejestracyjne (optaty umozliwiajgce przedstawicielom zawoddéw medycznych Ilub
organizacjom ochrony zdrowia udziat w wydarzeniach medycznych / edukacyjnych
nieorganizowanych przez Takeda);

d) umowy sponsoringu z organizacjg ochrony zdrowia lub strong trzecig wybrang przez organizacje
ochrony zdrowia do organizacji wydarzenia naukowego (np. konferencji naukowej, kongresu):
sponsoring za posrednictwem stowarzyszern medycznych; krajowych organizacji branzowych;
szpitali i instytucji edukacyjnych; organizacji naukowych; konferencji regionalnych, krajowych,
miedzynarodowych i swiatowych; lokalnych szpitali; osrodkow medycznych lub organizacji
zajmujgcych sie zawodowo organizacjq wydarzer naukowych.

W przypadku, gdy przedstawiciel zawodu medycznego nie wzigt udziatu w wydarzeniu organizowanym
przez strone trzecig, wszelkie poniesione koszty oraz opfaty z tytutu odwotania jego udziatu nie
podlegaja publikacji.

Przyktady aktywnosci zwigzanych z umowami sponsoringu podlegajgce obowigzkowi publikacji przez
Takeda: wynajem stoiska, powierzchni reklamowej (wirtualnej, papierowej itp.), sympozja satelitarne
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podczas kongresu naukowego, kursy naukowe organizowane przez organizacje ochrony zdrowia,
mozliwosci promowania naszych produktéw (réowniez te o charakterze niepromocyjnym), sponsoring
spotkarn (np. wsparcie organizacyjne).

1.2.3. Wynagrodzenie z tytutu ustug i doradztwa

Warto$é wynagrodzen za ustugi i konsultacje wykonane na rzecz Takeda Pharma przez przedstawicieli
zawoddéw medycznych lub organizacje ochrony zdrowia podlegajg obowigzkowi publikacji. Dotyczg one
na przyktad spotkania lub wydarzenia (o charakterze promocyjnym lub niepromocyjnym), podczas
ktérego przedstawiciel zawodu medycznego lub przedstawiciel zawodu medycznego pracujacy dla
organizacji ochrony zdrowia jest méwca, trenerem lub doradcg i obejmuja:

a) wynagrodzenie (np. wynagrodzenie za ustugi obejmujqce: czas przygotowania, czas poswiecony na
trening/proébe, czas podrdzy i czas wymagany do wykonania zleconej czynnosci);
b) wydatki zwigzane z konsultacjami (np. koszty podrézy i zakwaterowania).

Przyktady ustug zleconych przez Takeda Pharma przedstawicielom zawodéw medycznych i
organizacjom ochrony zdrowia i podlegajacych obowigzkowi publikacji obejmuja: wynagrodzenia za
wyktady i prelekcje podczas warsztatéow, sympozjum i spotkan; prace w zespotach doradczych;
konsultacje i doradztwo; szkolenie pracownikéw Takeda Pharma lub stron trzecich; udziat w
programach edukacyjnych; udziat w badaniach rynkowych lub post-marketingowych (tylko jezeli nie sq
przeprowadzone metodq podwdjnie zaslepionych badar); opracowania medyczne; analiza danych;
przygotowanie materiatow edukacyjnych; konsultacje (np. dostep do rynku, refundacja, ocena
zaawansowanej technologii).

1.2.4. Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscig badawczo- rozwojowa

Wszystkie Swiadczenia dotyczace dziatalnosci badawczo-rozwojowej objete sg obowigzkiem publikacji.
Obejmuja one sSwiadczenia na rzecz przedstawicieli zawodéw medycznych i organizacji ochrony
zdrowia w odniesieniu do planowanych lub przeprowadzanych:

a) badan nieklinicznych z zamiarem przedstawienia ich organom regulacyjnym (zdefiniowanych w
Zasadach dobrej praktyki laboratoryjnej OECD);

b) badan klinicznych:

i. wszelkie badania kliniczne na ludziach z wykorzystaniem produktu leczniczego
niedopuszczonego do obrotu;

ii. wszelkie badania kliniczne na ludziach z wykorzystaniem produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu, w ktérych zostanie wykorzystany on w niezarejestrowanym wskazaniu lub zostanie
przepisany poza warunkami dopuszczenia do obrotu, lub w ktérych pacjenci sg prospektywnie
kwalifikowani do rézinych rodzajow leczenia lub w ktdérych protokét wymaga procedur
diagnostycznych lub monitorujgcych, ktére nie zostatyby przeprowadzone, gdyby pacjent nie
uczestniczyt w badaniu;

iii. wszelkie badania kliniczne na ludziach, na ktérych przeprowadzenie wymagana bytaby zgoda
organu rejestracyjnego, jezeli badanie miatoby zosta¢ przeprowadzone w UE;

c) prospekcyjne badanie obserwacyjne, w ktorym pacjentowi przepisuje sie produkt leczniczy i
przeprowadza leczenie z jego wykorzystaniem zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu i
obecng praktyka oraz innymi wymogami okreslonymi dla przedstawicieli zawodéw medycznych;

d) inne rodzaje dziatalnosci:

i. dziatania zwigzane z planowaniem witgczenia, projektu lub czasu badan nieklinicznych, badan
klinicznych lub prospektywnych badan obserwacyjnych w kontekscie planu rozwoju leku;
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ii. dziatania zwigzane z planowaniem konkretnych badan nieklinicznych, badan klinicznych lub
prospektywnych badan obserwacyjnych;

iii. dziatania zwigzane z prowadzeniem konkretnych badan nieklinicznych, badan klinicznych lub
prospektywnych badan obserwacyjnych.

Przyktady dziatan, ktére obejmuja ,Swiadczenia zwigzane z dziatalnosciag badawczo rozwojowa”:
Badania kliniczne: regionalne i/lub globalne, lokalne badania nieinterwencyjne.

Swiadczenia przekazane za posrednictwem organizacji zajmujacych sie badaniami klinicznymi
podlegaja réwniez publikacji w czesci: , Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa”.

2. Zakres ujawniania
2.1. Produkty objete ujawnieniem

Obowigzek publikacji dotyczy wytacznie Swiadczen zwigzanych z lekami wydawanymi z przepisu lekarza
i nie obejmuje aktywnosci zwigzanych z produktami dostepnymi bez recepty.

2.2. Podmiot objety ujawnieniem

Ujawnienia obejmujg Takeda Pharma sp. z 0.0. oraz Takeda SCE sp. z 0.0. dziatajgce na terytorium
Polski.

Transfery realizowane przez inne podmioty Grupy Takeda sg ujawniane zgodnie z zasada kraju
beneficjenta.

2.3. Swiadczenia wytaczone z ujawnienia
Z ujawnien wytaczone sg m.in.:

a. materiaty informacyjne i edukacyjne o niskiej wartosci (nieprzekraczajacej 100 zt brutto),
dotyczgce praktyki medycznej lub farmaceutyczneji przynoszgce bezposrednie ko-rzysci w
opiece nad pacjentami;

b. prébki produktéw - posiadajg znaczenie nadane przepisami Prawa farmaceutycznego i
oznaczajg prébke Produktu leczniczego przekazywang nieodptatnie osobie uprawnionej do
wystawiania recept w celu umozliwienia zapoznania sie z nowym Produktem leczniczym i
umozliwienia nabycia doswiadczenia;

c. positki o drugorzednym charakterze oferowane w czasie wydarzen o charakterze promocyjnym i
informacyjnym

d. testy DBS (Dried Blood Spot) - nie podlegajg ujawnieniu w raportach przejrzystosci Takeda,
poniewaz ich ostatecznym beneficjentem sg pacjenci. Zgodnie z zasadami EFPIA/INFARMA transfery
wartosci do pacjentéw pozostajg poza zakresem obowigzkdéw ujawnieniowych.
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2.4. Data przekazania Swiadczenia

Przez date ustugi rozumiemy date wykonania ustugi, na przyktad, gdy przedstawiciel zawodu
medycznego wzigt udziat w Komitecie Doradczym- bedzie to data kiedy odbyto sie posiedzenie
Komitetu Doradczego. Wartos$¢ wszystkich swiadczen zwigzanych z udziatem przedstawiciela zawodu
medycznego w Komitecie Doradczym (np. wynagrodzenie za ustuge, koszty podrdiy) zastang
zaraportowane jako przekazane w dniu posiedzenia Komitetu Doradczego, mimo ze faktyczna ptatnosc
nastgpi w terminie pdzniejszym.

Jezeli data wykonania ustugi miata miejsce miedzy 1 stycznia a 31 grudnia 2025 r. opublikowanie
przekazanych $wiadczen nastgpi w raporcie za rok 2025.

W Takeda Pharma kazde dziatanie z udziatem przedstawiciela zawodu medycznego i organizacji
ochrony zdrowia podlega rygorystycznej analizie zasadno$ci i wewnetrznemu procesowi zatwierdzania.
Dopiero po uzyskaniu wszystkich wymaganych akceptacji, Takeda Pharma zawiera umowe na
wykonanie ustugi, do ktérej dotaczony jest ZALACZNIK 2 - INFORMACJA O OCHRONIE PRYWATNOSCI
PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA W ZAKRESIE WARTOSCI SWIADCZEN WRAZ Z FORMULARZEM
ZGODY wraz z prosbg o wyrazenie zgody na publikacje danych osobowych i wartosci przekazanych
Swiadczen. Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na publikacje swiadczen zgodnie z Kodeksem Dobrych
Praktyk INFARMA . Wykonanie ustugi jest dokumentowane i rejestrowane w celu zapewnienia
zgodnosci ze zobowigzaniami wynikajgcymi z umowy.

W Takeda Pharma za moment przekazania $wiadczenia beneficjentowi uznajemy date rozpoczecia
realizacji ustugi.

2.5. Swiadczenia bezposrednie

Transfery przekazane bezposrednio beneficjentowi (np. wynagrodzenie, koszty podrdzy).

2.6. Swiadczenia posrednie

Transfery realizowane za posrednictwem stron trzecich (np. agencje eventowe, CRO).

2.7. Swiadczenia niepieniezne

Ujawniane wedtug rzeczywistej wartosSci poniesionego kosztu.

2.8. Swiadczenia w przypadku czesciowego uczestnictwa w wydarzeniu lub anulowania i zwrotu
kosztéw.

W przypadku czesciowego udziatu w wydarzeniu wartos$¢ ujawnienia jest wprost proporcjonalna do
poniesionych kosztow.

W przypadku anulacji udziatu z uprzednim wyjasnieniem nieobecnosci udziat w wydarzeniu nie
stanowi $wiadczenia dla Przedstawiciela Zawodu Medycznego

W przypadku nie pojawienia sie na wydarzeniu, bez wyttumaczenia warto$é swiadczenia jest
ujawniana w catosci kosztu poniesionego przez Takeda.
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2.9. Dziatania transgraniczne

Transgraniczne wartosci swiadczen podlegajg obowigzkowi publikacji. S3 one udostepnione przez
spotke w kraju, w ktérym przedstawiciel zawodu medycznego prowadzi praktyke.

Na przyktad, jezeli Polski przedstawiciel zawodu medycznego jest zatrudniony w charakterze
konsultanta przez zagraniczng spétke Takedy, wéwczas Takeda Pharma ujawni warto$¢ przekazanych
Swiadczen w raporcie opublikowanym dla Polski (zgodnie z gtdwnym adresem prowadzenia praktyki
przez przedstawiciela zawodu medycznego).

2.10. Swiadczenia zwiazane z dziatalnoscig badawczo- rozwojowa

Wszystkie Swiadczenia zwigzane z wydatkami ponoszonymi na badania i rozwéj sg podawane w kwocie
zbiorczej, jako kwota catkowita, z wytgczeniem wydatkow dotyczacych retrospektywnych badan
nieinterwencyjnych, ktére podlegajg indywidualnej publikacji zgodnie z EFPIA i Kodeksem Dobrych
Praktyk INFARMA

2.11. Dodatkowe informacje przekazywane dobrowolnie

Nie ma zastosowania.

3. Zagadnienia szczegétowe
3.1. Identyfikator krajowy

Beneficjenci identyfikowani sg na podstawie imienia i nazwiska wraz z adresem gtéwnego miejsca
prowadzenia praktyki oraz nazwy podmiotu, jesli obowigzuje.

3.2. Samozatrudnieni Przedstawiciel zawodéw medycznych

Ujawniani zgodnie z charakterem $wiadczenia (HCP lub HCO).

3.3. Umowy wieloletnie

Transfery przypisywane do roku, w ktérym swiadczenie zostato zrealizowane.

3.4. Szczegblne wymogi krajowe

Nota uwzglednia wymogi Kodeksu EFPIA/INFARMA oraz lokalne przepisy o ochronie danych.
3.5. Zasady zapewnienia jakosci danych

Przed publikacjg dane podlegajg wewnetrznym kontrolom jakosci i spdjnosci.

4. Ochrona Danych osobowych (podstawa prawna przetwarzania danych osobowych)
4.1. Zbieranie zgéd

W Polsce, wymagane jest uzyskanie od przedstawiciela zawodu medycznego zgody na indywidualne
udostepnienie danych osobowych i publikacje wartosci przekazanych swiadczen. W przypadku braku
zgody, Takeda Pharma opublikuje wartos¢ przekazanych $wiadczen w raporcie zbiorczym
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przedstawiajgcym tgczng kwote obejmujgcy wszystkich przedstawicieli zawodéw medycznych, ktérzy
nie wyrazili takiej zgody.

Takeda Pharma zdecydowata sie pozyskiwaé zgody w przypadku kazdego sSwiadczenia na rzecz
przedstawicieli zawodéw medycznych, a nastepnie opublikowa¢ wszystkie przekazane swiadczenia na
poziomie indywidualnym. W przypadku braku wyrazenia zgody przez przedstawiciela zawodu
medycznego, na publikacje co najmniej jednego swiadczenia, wszystkie Swiadczenia przekazane
danemu przedstawicielowi zawodu medycznego zostang opublikowane w kwocie zbiorcze;.

Na przyktad, jezeli z danym przedstawicielem zawodu medycznego w danym roku zawarto pie¢ umow
na wykonanie ustug i udzielit on zgody na udostepnienie danych osobowych i publikacje wartosci
Swiadczen dla czterech umoéw, ale odmowit udzielenia zgody dla ostatniej — pigtej umowy, wéwczas
wszystkie przekazane mu $wiadczenia zostang ujawnione w kwocie zbiorczej (bez ujawniania
tozsamosci beneficjenta swiadczen).

Przedstawiciel zawodu medycznego ma prawo wycofaé wyrazong zgode na udostepnienie danych
osobowych i publikacje wartosci Swiadczen. W przypadku cofniecia zgody, obowigzek Spotki w zakresie
publikacji przekazanego $wiadczenia istnieje nadal, jednak wodwczas $wiadczenie zostanie
opublikowane w sposdb zbiorczy (bez ujawnienia tozsamosci beneficjenta Swiadczenia).

Przestrzegajac lokalnych przepisdw o ochronie danych osobowych Takeda Pharma podejmuje wszelkie
starania w celu uzyskania zgdd niezbednych do indywidualnego opublikowania wartosci swiadczen.
Takeda Pharma przechowuje dokumentacje dotyczacg o$wiadczen dot. présb o udzielenie zgody /
otrzymania zgody / odmowy zgody na udostepnienie danych osobowych.

4.1.1. Czesciowa zgoda
Nie m zastosowania

4.2. Prawnie uzasadniony interes

Nie m zastosowania

5. Forma ujawnienia

5.1. Data publikac;ji

Do 30 czerwca 2026 r.

5.2. Platforma publikacyjna

Strona internetowa Takeda Pharma w Polsce , Takeda Global oraz centralna platforma krajowa
znajdujgca sie w zasobach Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA.

5.3. Jezyk publikacji

Polski i angielski
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6. Dane finansowe
6.1. Waluta

Takeda Pharma publikuje wartos¢ wszystkich swiadczen w oficjalnej walucie krajowej - polskich
ztotych. W przypadku przekazywania swiadczen w walucie obcej, wartos¢ przeliczana jest wedtug kursu
stosowanego przez Korporacyjny Departament Skarbu Takeda, ktéry aktualizowany zgodnie z
wewnetrznymi przepisami.

6.2. VAT

Wyptacane wynagrodzenia podlegajg opodatkowaniu. Publikowane w naszym raporcie wartosci
Swiadczen sg kwotami brutto, a w przypadku podmiotdw bedacych podatnikami VAT — w kwocie
nieuwzgledniajgcej podatku VAT.

6.3. Zasady ustalania wartosci

Wartosci oparte na rzeczywiscie poniesionych kosztach.

7. Informacje dodatkowe

Nota stanowi dokument uzupetniajgcy do rocznego raportu ujawnien i powinna by¢ czytana tacznie z
nim.
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