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1. Wstep

Wspélpraca firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych przynosi korzysci
pacjentom. Owocami tej wspotpracy sa liczne leki innowacyjne oraz zmiana oddziatywania wielu choréb
na nasze zycie. Przedstawiciele zawoddw medycznych oraz wspoétpracujace znimi organizacje
dostarczajg branzy farmaceutycznej cennej, niezaleznej i fachowej wiedzy opartej na doswiadczeniu
klinicznym i praktyce wleczeniu choréb, dostarczajg tez informacji na temat skutecznosci leczenia
pacjentéw i prowadzenia terapii z wykorzystaniem nowych lekéw. Zapewnienie wiekszej przejrzystosci
tej istotnej wspoélpracy, ktdra jest juz dobrze uregulowana, wzmocni jej fundamenty. Spoteczenistwo ma
rosngce oczekiwania wobec przejrzystosci, rowniez w obszarze opieki zdrowotnej. Takeda, bedac
cztonkiem Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (,EFPIA”), pragnie
zapewnic spelnienie tych oczekiwan.

Niniejsza nota metodologiczna okresla zasady i definicje przyjete przez Takeda Pharma sp. z 0.0. do
sporzadzenia i publikacji informacji na temat $wiadczen przekazanych przedstawicielom zawodéw
medycznych i organizacjom ochrony zdrowia.

2. Zakres publikacji Swiadczen

Zakres $Swiadczen podlegajacych opublikowaniu wymagal wprowadzenia wewnetrznych wyktadni
uwzgledniajacych wytyczne EFPIA (http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2) oraz Kodeksu
Przejrzystosci  Zwigzku Pracodawcéw  Innowacyjnych  Firm  Farmaceutycznych INFARMA
(http:kodeksprzejrzystosci.pl).

Ponizej przedstawiamy podsumowanie przyjetych przez nas zatozen i zasad, okreslenie definicji
beneficjenta, Swiadczen podlegajacych publikacji oraz sposobu ustalenia ich warto$ci.

2.1. Beneficjent

2.1.1.Przedstawiciel zawodu medycznego: definicja i zakres

Takeda przyjeta ponizsza definicje przedstawiciela zawodu medycznego zgodnie z Kodeksem

Przejrzystosci:

Przedstawicielem zawodu medycznego jest kazda osoba fizyczna:

a) bedaca lekarzem, lekarzem dentystg, farmaceuta, felczerem (starszym felczerem), pielegniarka,
potozna, diagnosta laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub technikiem farmaceutycznym

b) lub inna niZ wymienione w pkt a) powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu uprawniona jest
do przepisywania, nabywania, dostarczania, zalecania lub podawania produktéw leczniczych lub

c) bedaca urzednikiem lub pracownikiem organu administracji lub innej organizacji lub instytucji,
dziatajacej zar6wno w sektorze publicznym, jak i prywatnym, ktéry to podmiot moze nabywac,
dostarcza¢ lub podawa¢ produkty lecznicze, jezeli osoba ta uczestniczy w procesie nabywania,
dostarczania lub podawania produktéw leczniczych,

- wykonujgca zawéd na terytorium Europy.

Adres przedstawicieli zawodéw medycznych podlegajacych ujawnieniu jest adresem gtéwnego miejsca
prowadzenia praktyki przez danego przedstawiciela zawodu medycznego.

2.1.2.0rganizacja ochrony zdrowia: definicja i zakres
Takeda przyjeta ponizszg definicje organizacji ochrony zdrowia zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci:
Organizacja ochrony zdrowia jest kazdy podmiot:

a) bedacy placéwka opieki zdrowotnej, organizacja medyczng lub organizacja naukowa z zakresu
zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak szpital, klinika,
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fundacja, uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem organizacji
pacjentéw w rozumieniu Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego) lub

b) za posrednictwem ktérego udzielane sa $wiadczenia przez jednego lub wiecej Przedstawicieli
zawodow medycznych,

- z siedzibg na terytorium Europy.

Za organizacje ochrony zdrowia nie sg uwazani przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy lub detaliczny
produktami leczniczymi.

Adres organizacji ochrony zdrowia podlegajacych ujawnieniu jest adresem siedziby organizacji ochrony
zdrowia.

2.1.3.Spotka przedstawicieli zawodow medycznych

Przedstawiciel zawodu medycznego prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza jako osoba fizyczna jest
traktowany jak przedstawiciel zawodu medycznego.

Jezeli spotka jest wlasnos$cig kilku przedstawicieli zawodéw medycznych, wéwczas warto$¢ Swiadczen
publikowana jest jako przekazana organizacji ochrony zdrowia.

2.1.4.Wyraznie zidentyfikowany beneficjent

Takeda wdrozyta wewnetrzny proces majacy na celu zapewnienie wtasciwej identyfikacji przedstawicieli
zawoddw medycznych oraz organizacji ochrony zdrowia bedacych beneficjentami §wiadczen oraz w celu
zapewnienia doktadnosci i kompletnos$ci ujawnianych informacji (np. imie i nazwisko lub peina nazwa
organizacji, adres, gtéwny kraj prowadzenia praktyki).

2.2. Zakres dot. produktow

Obowiazek publikacji dotyczy wytgcznie Swiadczen zwigzanych z lekami wydawanymi z przepisu lekarza
i nie obejmuje aktywnos$ci zwigzanych z produktami dostepnymi bez recepty.

2.3. ZaKkres Swiadczen

Definicje $wiadczen stosowane przez firmy mogg by¢ rézne. W Takeda wszystkie nasze kontakty z
przedstawicielami zawodéw medycznych sg okreslone w wewnetrznych politykach i standardowych
procedurach operacyjnych zgodnych z lokalnymi przepisami prawa, branzowymi kodeksami i
regulacjami.

Ponizej przedstawiamy wyjasnienie definicji zastosowanych przez nasza Spétke w celu lepszego
zrozumienia raportu opublikowanych $wiadczen.

2.3.1. Darowizny i dotacje dla organizacji ochrony zdrowia

Wartos$¢ darowizn lub dotacji przekazanych przez Takeda 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) dotacje takie, jak:

- dotacje na cele edukacyjne (np. wsparcie edukacji przedstawicieli zawodéw medycznych), ktore
moga by¢ w formie pienieznej (np. w przypadku projektéw badawczych podejmowanych z
inicjatywy badaczy - zdefiniowanych jako niezamawiane, niezalezne badanie gdzie badacz lub
instytucja (akademicka, prywatna lub panstwowa) jest sponsorem a Takeda wspiera finansowo lub
poprzez badany lek) lub w postaci rzeczowej (np. modele anatomiczne);

- pozostate dotacje (np. wsparcie organizacji ochrony zdrowia w poprawie infrastruktury).
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2.3.2. Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wartos$ci dotyczace udziatu w kosztach wydarzen przekazane przez Takeda na rzecz przedstawicieli
zawodow medycznych (bezposrednio lub za posrednictwem strony trzeciej) lub organizacji ochrony
zdrowia sg objete obowigzkiem publikacji. Obejmujg one:

a) koszty podrdzy (bilety lotnicze, kolejowe, taksowki, wynajem samochodoéw, optaty parkingowe, zwrot
funduszy za przejazd wtasnym Srodkiem transportu, wizy, ubezpieczenie podrézne (jesli koszty te
pozostajq w bezposrednim zwiqzku z podrézq);

b) Kkoszty zakwaterowania;

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

d) umowy sponsoringu z organizacjg ochrony zdrowia lub strong trzecia wybrang przez organizacje
ochrony zdrowia do organizacji wydarzenia naukowego (np. konferencji naukowej, kongresu):
sponsoring za posrednictwem stowarzyszeti medycznych; krajowych organizacji branzowych; szpitali i
instytucji  edukacyjnych;  organizacji  naukowych;  konferencji  regionalnych,  krajowych,
miedzynarodowych i Swiatowych; lokalnych szpitali; osSrodkéw medycznych lub organizacji zajmujqcych
sie zawodowo organizacjq wydarzen naukowych.

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

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

2.3.3.Wynagrodzenie za Ustugi i Konsultacje

Warto$¢ wynagrodzen za ustugi i konsultacje wykonane na rzecz Takeda przez przedstawicieli zawoddéw
medycznych lub organizacje ochrony zdrowia podlegaja obowigzkowi publikacji. Dotycza 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 méwcg, trenerem lub doradcg i obejmuja:

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

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

2.3.4.Badania i Rozwdj

Wszystkie $§wiadczenia dotyczace dziatalno$ci badawczo-rozwojowej objete sa obowigzkiem publikacji.
Obejmujg one Swiadczenia 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 (zdefiniowanych w Dyrektywie Europejskiej 2001/20/WE):
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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 réznych rodzajow leczenia lub w ktérych protokét wymaga procedur
diagnostycznych lub monitorujacych, ktére nie zostalyby przeprowadzone, gdyby pacjent nie
uczestniczyl w badaniu;

iii. wszelkie badania kliniczne na ludziach, na ktérych przeprowadzenie wymagana bytaby zgoda
organu rejestracyjnego, jezeli badanie mialoby zostaé przeprowadzone w UE zgodnie z
Dyrektywa WE 2001/20;

c) prospekcyjne badanie obserwacyjne, w ktdrym pacjentowi przepisuje sie produkt leczniczy i
przeprowadza leczenie z jego wykorzystaniem zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu i
obecng praktyka oraz innymi wymogami okreslonymi w punkcie 15.01 Kodeksu EFPIA dla
przedstawicieli zawodéw medycznych;

d) inne rodzaje dziatalnosci:

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

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 dziatalnoécia 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 dziatalno$cig badawczo-rozwojowa”.

Wszystkie $wiadczenia zwigzane z wydatkami ponoszonymi na badania i rozw6j s3 podawane w kwocie
zbiorczej, jako kwota catkowita, z wylaczeniem wydatkéw dotyczacych retrospektywnych badan
nieinterwencyjnych, ktére zgodnie z postanowieniami artykutu 15 Kodeksu, podlegaja indywidualnej
publikaciji.

2.4. Udostepnienie informacji o Swiadczeniach transgranicznych

Transgraniczne warto$ci $wiadczen podlegaja 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 spotke Takedy, wéwczas Takeda Pharma sp. z 0.0. ujawni warto$¢ przekazanych
Swiadczen w raporcie opublikowanym dla Polski (zgodnie z gtdéwnym adresem prowadzenia praktyki
przez przedstawiciela zawodu medycznego).

3. Zasady dotyczace zgdd na udostepnienie danych osobowych

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

Takeda zdecydowata sie pozyskiwa¢ zgody w przypadku kazdego $wiadczenia na rzecz przedstawicieli
zawoddw medycznych lub organizacji ochrony zdrowia, w ktérych nazwie znajdujg sie dane osobowe
os6b fizycznych, a nastepnie opublikowa¢ wszystkie przekazane s$wiadczenia na poziomie
indywidualnym. W przypadku braku wyrazenia zgody przez przedstawiciela zawodu medycznego lub
organizacje ochrony zdrowia, w ktérej nazwie znajduja sie dane osobowe o0s6b fizycznych, na publikacje
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co najmniej jednego $wiadczenia, wszystkie Swiadczenia przekazane danemu przedstawicielowi zawodu
medycznego lub organizacji ochrony zdrowia zostang opublikowane w kwocie zbiorcze;j.

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

Przedstawiciel zawodu medycznego lub organizacja ochrony zdrowia, w ktérej nazwie znajduja sie dane
osobowe o0s6b fizycznych, ma prawo wycofa¢ wyrazong zgode na udostepnienie danych osobowych i
publikacje wartosci $wiadczen. W przypadku cofniecia zgody, obowiazek Spoétki w zakresie publikacji
przekazanego $wiadczenia istnieje nadal, jednak wéwczas Swiadczenie zostanie opublikowane w sposéb
zbiorczy (bez ujawnienia tozsamosci beneficjenta Swiadczenia).

Przestrzegajac lokalnych przepiséw o ochronie danych osobowych Takeda podejmuje wszelkie starania
w celu uzyskania zgdd niezbednych do indywidualnego opublikowania warto$ci $wiadczen. Takeda
przechowuje dokumentacje dotyczaca oswiadczen dot. présb o udzielenie zgody / otrzymania zgody /
odmowy zgody na udostepnienie danych osobowych.

4. Przyjete zalozenia

4.1. Data przekazania Sswiadczenia

W Takeda kazde dziatanie z udziatem przedstawiciela zawodu medycznego i organizacji ochrony zdrowia
podlega rygorystycznej analizie zasadno$ci i wewnetrznemu procesowi zatwierdzania. Dopiero po
uzyskaniu wszystkich wymaganych akceptacji, Takeda zawiera umowe na wykonanie ustugi, do ktére;j
zalaczone jest o$wiadczenie informujgce o Kodeksie Przejrzystosci i prosba o wyrazenie zgody na
publikacje danych osobowych i wartosci przekazanych $wiadczen. Wykonanie ustugi jest
dokumentowane i rejestrowane w celu zapewnienia zgodno$ci ze zobowigzaniami wynikajacymi z
umowy.

W Takeda Pharma sp. z 0.0. za moment przekazania §wiadczenia beneficjentowi uznajemy date realizacji
ustugi.

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. Warto$¢ wszystkich §wiadczen zwigzanych z udziatem przedstawiciela zawodu medycznego
w Komitecie Doradczym (np. wynagrodzenie za ustuge, koszty podroézy) zastang zaraportowane jako
przekazane w dniu posiedzenia Komitetu Doradczego, mimo zZe faktyczna ptatno$¢ nastgpi w terminie
pOZniejszym.

Jezeli data wykonania ustugi miata miejsce miedzy 1 stycznia a 31 grudnia 2018 r. opublikowanie
przekazanych $wiadczen nastgpi w raporcie za rok 2018.

4.2. Waluta

Takeda Pharma sp. z o.0. publikuje warto$¢ wszystkich swiadczen w oficjalnej walucie krajowej - polskich
ztotych. W przypadku przekazywania §wiadczen w walucie obcej, warto$¢ przeliczana jest wedtug kursu
stosowanego przez Korporacyjny Departament Skarbu Takeda, ktory aktualizowany jest miesiecznie.

Przyktadem Swiadczenia w walucie obcej jest koszt podrdézy za granice przedstawiciela zawodu
medycznego w zwigzku ze Swiadczeniem ustugi poza granicami Polski.
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4.3. Podatki

Wyplacane wynagrodzenia podlegaja opodatkowaniu. Publikowane w naszym raporcie wartosci
Swiadczen s3 kwotami brutto, a w przypadku podmiotéw bedgcych podatnikami VAT - w kwocie
nieuwzgledniajgcej podatku VAT.

4.3.1. Podatek od towarow i ustug (VAT)

Wydatki takie, jak koszty podrézy lub zakwaterowania podlegaja opodatkowaniu podatkiem VAT.
Publikowane w naszym raporcie warto$ci $wiadczen sg w kwotach uwzgledniajacych podatek VAT (jesli

dotyczy).

5. Rozwigzywanie sporow

Takeda wdrozyta wewnetrzny proces rozwigzywania kwestii spornych, udzielania odpowiedzi na ogdlne
pytania dotyczace Kodeksu Przejrzystosci, zgtaszane watpliwosci lub niezgodnosci dotyczace danych
ujetych w raporcie oraz pro6sb o dodanie albo usuniecie zgody przedstawiciela zawodu medycznego /
organizacji ochrony zdrowia na publikacje danych.

W przypadku jakichkolwiek uwag lub pytan dotyczacych niniejszej Noty Metodologicznej lub tresci
raportu prosimy o kontakt z Dziatem Etyki & Compliance na adres email: dataprivacy@takeda.com

W przypadku jakichkolwiek uwag lub pytan dotyczacych przetwarzania Panstwa danych przez Takeda
lub Polityki Prywatnosci Takeda prosimy o kontakt z Data Protection Officer, Legal Department, Takeda
Pharmaceuticals International AG, Thurgauerstrasse 130, CH-8152 Glattpark-Opfikon (Zurych),
Szwajcaria lub na adres e-mail: dataprivacy@takeda.com
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