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1. VSeobecny uvod

Spoluprace mezi primyslem a zdravotnickymi odborniky je pro pacienty prinosem. Je to vztah, ktery
prispél k ¢etnym inovativnim 1ékiim a zménil zptsob dopadu mnoha chorob na nase Zivoty. Primysl
a zdravotni¢ti odbornici spolupracuji v fadé ¢innosti od klinického vyzkumu pres sdileni nejlepsi klinické
praxe az po vymeénu informaci, jak nové 1éky pacientim vyhovuji. Vneseni vys$si transparentnosti do
tohoto jiz dobte regulovaného, zZivotné dulezitého vztahu spociva v posileni zakladny pro spolupraci
v budoucnosti. Spolecnost vklada do transparentnosti stale vysSsi ocekavani a pravé ve zdravotnictvi je
toto oCekavani nejvyssi. SpoleCnost 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 urfena kazdému, kdo chce lépe pochopit pracovni predpoklady, jez
spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. pouZila pro vytvoreni zpravy o zvefejnéni, a jak
jsou Cinnosti spojené se zverejiiovanim ve spoleCnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
definovany.

2. Rozsah zverejnéni

Pro radnou identifikaci, co jsou podle pokyni EFPIA z tohoto roku (http://transparency.efpia.eu/the-
efpia-code-2) a podle kodexu AIFP v Ceské republice a souvisejicich dokumentii k projektu Transparentni
spoluprace AIFP (http://www.aifp.cz) povinné definované a zverejnované platby nebo jind plnéni
»Transfer of values“ nebo ,ToV“ bylo nezbytnych nékolik interpretaci.

Nize jsme shrnuli interpretaci a pracovni predpoklady, které jsme systematicky uplatiiovali pfti
shromaZzd'ovani daji, co pro nas znamenaji ptijemci, jichZ se to tyk3, a také prislusné ¢innosti a vydaje.

2.1.Rozsah prijemcti

2.1.1.Zdravotnicti odbornici (HCP): definice a rozsah

Ve zpraveé o zverejnéni vzala spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. v ivahu nasledujici
definici HCP podle zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisti, dle nichz se HCP
rozumi osoby opravnéné predepisovat nebo vydavat 1écivé pripravky (dle Etického kodexu AIFP
obsahové totozna definice zni ,jakdkoliv osoba, kterd v rdmci své pracovni ¢innosti predepisuje nebo vyddvd
1éCivé pripravky“)1, u nichz mizeme provadét platby nebo jina plnéni. Zverejnéna adresa HCP, ktera je ve
zpravé o zverejnéni vzata v avahu, je adresa primarni (hlavni) praxe HCP. Dle Brozury ke kodexu
Transparentni spoluprace AIFP se v Ceské republice zveiejiiuji platby a jind plnéni, ktera se tykaji
zdravotnickych odborniki se sidlem hlavni praxe v Ceské republice (tzv. ¢esky odbornik).

2.1.2.Zdravotnické organizace (HCO): definice a rozsah

Ve zpravé o zverejnéni vzala spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. v ivahu nasledujici
definici HCO podle BroZury k projektu transparentni spoluprace AIFP, dle nizZ se HCO rozumi kazda
pravnicka osoba, (i) ktera je zdravotnickym, lékarskym nebo védeckym zatizenim, sdruzZenim nebo
organizaci (bez ohledu na pravni ¢i organizacni formu), jako jsou nemocnice, kliniky, odborné
spolecnosti, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci instituce, nebo (ii) skrze kterou jeden nebo vice
odbornikl poskytuji své sluzby. Za zdravotnickou organizaci je povazovana také spolecnost ¢i jina
pravnickd osoba ziizend jedinym zdravotnickym odbornikem, ktery muze byt zaroven jejim

1 Totozné je HCP definovan v dokumentu ,AIFP Disclosure kodex - Casto kladené dotazy“ v bodé 1.1. dostupném na
http://www.aifp.cz.
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zaméstnancem.2 U téchto HCO miiZeme provadét platby nebo jina plnéni. Jedna se napriklad o nasledujici
typy HCO: asociace, federace nemocnic, nemocniéni odbor (jestlize md vlastni prdvni subjektivitu), centrum
pecovatelské vychovy, klinika, zubni klinika, lékdrna, fakulta, univerzita, akademie, nadace, sdruzeni
lékdren, zdravotnickd instituce. Zvetejnéné adresy HCO - jeZ jsou vzaty v ivahu - jsou vefejnymi adresami
HCO. Dle Brozury ke kodexu Transparentni spoluprace AIFP se v Ceské republice zvetejiiuji platby a jina
plnéni, ktera se tykaji zdravotnickych organizaci se sidlem v Ceské republice (tzv. ¢eska zdravotnicka
organizace).

2.1.3.Spolecnost vlastnéna HCP
Je-li spolecnost (HCO) vlastnéna jednim HCP, jsou dle Brozury k projektu Transparentni spoluprace AIFP
platby nebo jiné plnéni hlaSeny dle nasledujicich pravidel:

Spolecnost napliuje znaky zdravotnické organizace
V takovém pripadé se poskytnuté plnéni zverejni individualné jménem dané zdravotnické organizace.
Dale Brozura stanovi nasledujici pravidla:

Spole¢nost nenapliiuje znaky zdravotnické organizace, ale jejim jedinym zrizovatelem je
zdravotnicky odbornik

Takova spolecnost, i kdyZz zfizena jedinym odbornikem, se povazuje za zdravotnickou organizaci.
Poskytnuta plnéni se tedy zverejni individualné na arovni zdravotnické organizace, bez uvedeni jména
jejtho majitele.

Spolecnost nenapliiuje znaky zdravotnické organizace, ale jejimi zrizovateli je vice osob, véetné
zdravotnickych odborniki

V takovém pitipadé nemusi byt jasné, komu konkrétné bylo plnéni ve spole¢nosti uréeno. Neni mozné
uvést platbu u jména spolecnosti (protoZe se nejedna dle definice o zdravotnickou organizaci), ale je
treba uvést jméno konkrétniho ptijemce - zdravotnického odbornika. V tomto ptripadé je také nutné
ziskat jeho souhlas, resp. uzavrit smlouvu.

2.1.4 Jasné identifikovatelny piijemce

Spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. uplatnila vnitini proces, aby se zajistilo, ze je
platba nebo jiné plnéni prifazena spravnym HCP nebo HCO, a aby se zajistilo, Ze jsou zverejnéné
informace presné a uplné (napfr. jméno, adresa, oficidlni identifikace kdekoli je to nezbytné, primarni
zemé praxe).

2.2.Rozsah tykajici se 1écivych pripravki
Zprava se vztahuje pouze k1éCivym pripravkim na lékarsky predpis, nikoliv na volné prodejné 1écivé
pripravky.

2.3 Rozsah ¢innosti

Definice Cinnosti se miiZze mezi jednotlivymi spole¢nostmi liSit. Vramci spolecnosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. se naSe veskeré interakce se zdravotnickymi odborniky iidi
internimi Zasadami a Standardnimi operac¢nimi postupy (Policies and Standard Operating Procedures),
jeZ byly vyvinuty v souladu s primyslovym kodexem a pravidly, jez jsou v souladu s mistnimi zakony

2 Obdobné je HCO definovana v dokumentu ,AIFP Disclosure kodex — Casto kladené dotazy" v bodé 1.2. dostupném na
http://www.aifp.cz.
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a vyhlaskami Ceské republiky a mistnimi poZadavky primyslu. Nize pro vas uvadime definice nasi
spolecnosti, aby vam to usnadnilo ¢etbu nasi zpravy o zverejnéni.

2.3.1 Dary agranty HCO
VSechny platby nebo jina plnéni tykajici se daru nebo grantu mezi spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o. a HCO jsou uvedeny v rozsahu zverejnéni. Tyto platby nebo jina plnéni mohou byt
napiiklad:

i. Dary (penéZni a nepenézni);
ii. Prispévky charitativniho charakteru (jednalo-li se 0 HCO);
iii. Granty (penéZni a nepenézni)

2.3.2 Prispévky na naklady akci
Veskeré platby nebo jina plnéni zahrnujici prispévek na naklady na akce poiradané mezi spolec¢nosti
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. a HCP (pfimo nebo nepfimo prostfednictvim treti
strany) nebo HCO jsou zahrnuty do rozsahu zvefejnéni. Tyto platby nebo jind plnéni mohou byt
napriklad:

i. Cestovni ndklady (letadlo, viak, taxi, ptijéeni auta, mytné, ndhrada za ujeté kilometry, parkovdni,
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 umozZnila ticast
na lékarskych ¢&i vzdéldvacich akcich, jeZ spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
primo 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 napft. o: sponzorovdni
prostiednictvim lékarskych spolecnosti; ndrodni priimyslové organizace; nemocnice a vzdéldvaci
instituce; védecké organizace; regiondlni, ndrodni, mezindrodni a globdlni konference; mistni
nemocnice; zdravotnickd centra.

Kdyby musel HCP, jehoz GiCast na zasedani tieti strany je sponzorovana, svou ucast zrusit, nase zprava to
nezahrnuje, stejné jako nezahrnuje storno-poplatky.

ru

Priklady cinnosti, na které by se mohly vztahovat ,Smlouvy o sponzorovani, ve zpravé o zverejnéni
spolecnosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.: prondjem (napr. vystavniho) stdnku,
prostor pro reklamu (elektronickou, letdkovou atd.), satelitni symposia na védeckém kongresu, védecké
kurzy poskytované HCO, prileZitosti pro propagaci nasich pripravkii (véetné nereklamnich),
sponzorovdni zaseddni (napt. podpora organizace).

Tyto priklady jsou Kodexem Transparentni spoluprace AIFP (Disclosure Code) klasifikovany jako
neprimé platby nebo jina plnéni. Je-li akce organizovana poradajici instituci, ktera spliiuje definici
HCO (napf. odbornou spolecnosti), avSak treti strana provede organizaci akce (organizator) a
spolec¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. poskytne urcitou platbu organizatorovi
akce, kdyz bude tato akce ve skutecnosti usporadana poradatelem, tj. HCO, budou veskeré platby,
které spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. poskytla organizatorovi zverejnény.
V téchto pripadech je organizator pouze zprostiedkovatelem a vSechny platby, poskytované
spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. organizatorovi, budou zvetejnény
individualné pod jménem HCO, protoze je nepiimym ptijemcem plateb nebo jinych plnéni.
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To se tyka i pripadu, kdy HCO neobdrzi zadnou platbu na sviij ucet, protoze vSechny prostiedky
budou pouZity pro organizaci akce organizatorem.

V pripadé, Ze je na strané piijemctli plateb nebo jiného plnéni vice HCO, bude celkova hodnota ToV
rozdélena spolu se zvefejnénim na zdkladé skutecné poskytnutych ¢asti nebo pro rata, nelze-li podil
identifikovat.

2.3.3 Poplatky za sluzby a poradenstvi

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

i. Poplatek (poplatkem za sluzby jako Cas pripravy, ¢as pro zkousSeni, cestovni cas a as, nezbytny pro
danou ¢innost)
ii. Naklady souvisejici s poradenstvim (napr. cestovni ndklady na ubytovdni)

Priklady poplatktl, které mohou byt ve zpravé o zverejnéni spolecnosti Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o. zverejnény v ¢asti ,Poplatek\ za sluzby a poradenstvi (HCP a HCO)“: poplatky
pro predndSejici v programech prispévatelii a kulatych stoli; ad hoc dohody o konzultacich a
poradenstvi; programy Skoleni schopnosti predndset nebo skoleni zaméstnancti spolecnosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. i externich stran; $koleni schopnosti pro zaseddni poradenského
vyboru; tcastnik studie pro priizkum trhu (pouze nejednd-li se o vyzkum s dvojitym zaslepenim nebo o
prospektivni studii, kterd se dle BroZury zverejiiuje v kategorii Vyzkum a vyvoj); psani lékarskych zprdv;
analyza dat; vyvoj vzdéldvacich materidlii; priizkum trhu (pouze nejednd-li se o dvojité zaslepeny
prizkum nebo o prospektivni studii, kterd se dle BroZury zverejiiuje v kategorii Vyzkum a vyvoj);
konzultace (naprt. 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 jind plnéni zahrnuji platby nebo jind plnéni pro HCP nebo HCO tykajici se planovani
nebo provedeni:

i. Neklinickych studii, zamyslenych pro predlozeni regulacnim organtim (definovanym v principech
Spravné laboratorni praxe OECD)

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

iii. Neintervencnich hodnoceni, ktera jsou prospektivni povahy a zahrnuji sbér idajii o pacientech
jménem jednotlivych zdravotnickych odbornikii nebo skupiny zdravotnickych odborniki
specificky pro tcely hodnoceni (oddil 15.01 Kodexu EFPIA HCP Code).

iv. Jiného typu Cinnosti:

a. Cinnosti spojenych s planovanim inkluze, navrhem nebo nacasovanim nekénickych
studii, klinickych hodnoceni a/nebo perspektivnich sledovacich studii v rdmci planu
vyvoje 1éc¢ivého pripravku

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

c. Cinnosti spojenych s provedenim ur¢itych neklinickych studii, klinickych hodnoceni
nebo perspektivnich sledovacich studii.

Ptiklady Cinnosti, které by mohly byt ve zpravé o zverejnéni spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o. zatazeny do plateb pro ucely vyzkumu a vyvoje (,R&D transfer of values”): klinickd
hodnocenti: regiondlni a/nebo globdlni, lokdlni neintervencni studie.
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Platba nebo jiné plnéni provadéné prostiednictvim organizaci klinického vyzkumu (CRO) je také
zahrnuta do ¢asti R&D zpravy o zverejnéni.

Platba nebo jiné plnéni tykajici se R&D se hlasi souhrnné jako celkova ¢astka, s vyjimkou platby nebo
jiného plnéni vztahujiciho se k retrospektivnim neinterven¢nim studiim, jeZ musi vyhovét ustanovenim
¢lanku 15 Kodexu EFPIA HCP Code, kdyzZ je zveiejnéna pod jménem jednotlivého prijemce.

2.4 Platba nebo jiné plnéni pri nadnarodnich akcich
Mezistatni platby nebo jind plnéni jsou soucasti nasi zpravy o zverejnéni. Mezistatni ¢innosti jsou
zvetejiiovany v zemi mista primarni (hlavn{) praxe ptijemce (HCP).

Je-li naptiklad cesky konzultant HCP smluvné vazan s cizi pravnickou osobou Takeda, zverejni spolecnost
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. stim spojenou platbu nebo jiné plnéni ve zpravé
o zvetejnéni v Ceské republice vzhledem k tomu, Ze zde ma HCP adresu primarni (hlavni) praxe. Stejné
tak plati, co se tycCe tzv. Ceskych zdravotnickych organizaci.

3  Souhlas se zveiejnénim osobnich udajii a celkovy objem
Individualni zvefejnéni ToV pro HCP je u HCP v Ceské republice regulovano zakonnymi pravidly
o ochrané osobnich udajt.

V Ceské republice by mél HCP poskytnout obsah svych osobnich tdajii, aby se umoznilo zvefejnéni ptijaté
platby nebo jiného plnéni na individualni drovni. Nejsou-li individualni osobni tidaje poskytnuty, bude
spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. publikovat relevantni platbu nebo jiné plnéni
jako celkovou hodnotu vcetné vSech svych HCP, kteii neposkytly své osobni udaje.

Pro zvetejnéni jednotlivych HCP se spole¢nost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. rozhodla
shromazd'ovat obsah osobnich udajti 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 jina plnéni tykajici se tohoto HCP zverejnény jako celek.

Je-li naptiklad s HCP uzaviena smlouva na 5 jednotlivych ¢innosti za cely rok a HCP da souhlas pro prvni
Ctyti z nich a odmitne poskytnout souhlas s poslednim, pak budou zverejnény vSechny ptislusné platby
nebo jina plnéni v souhrnné ¢asti zpravy.

HCP ma v jakémkoli okamziku pravo odvolat sviij souhlas s danou platbou nebo jinym plnénim. Pokud
ktomu dojde pred oficidlnim zverejnénim, pak budou vSechny platby nebo jind plnéni u tohoto
konkrétniho HCP zverejnény v souborné casti zpravy.

Spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. bude respektovat mistni legislativu tykajici se
osobnich udajti a vyvine pritom veskeré usili, jeZ je nezbytné pro zvefejnéni plateb nebo jinych plnéni na
individualni drovni. Spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. si ponechd dikazy
o vyzadani, ziskani ¢i odepieni obsahu osobnich idajli a souhlasu s jejich poskytnutim.

4. Pracovni predpoklady
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4.1 Datum platby nebo jiného plnéni

Vramci spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. je kazda interakce s HCO a HCP
predmétem dikladného zhodnoceni potreby a procesu vnitiniho schvaleni. Po schvaleni spole¢nost
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. prejde kuzavieni smlouvy, které predchazi Zadost
o souhlas s platbou nebo jinym plnénim a zverejnénim, kdykoli je to relevantni. Provedeni pozadované
sluzby je sledovano, aby mohly byt platby provedeny podle podminek smlouvy.

V Ceské republice pouzivame jako potvrzeni platby nebo jiného plnéni datum, kdy byla sluzba
poskytnuta.

Za datum sluZby se povaZuje datum, kdy byla sluZba skutecné poskytnuta, napriklad kdyz se HCP zicastni
poradniho vyboru, bude to datum zaseddni poradniho vyboru, jeZ bude pouZito pro soustiedéni viech s tim
spojenych plateb nebo jinych plnéni (napr. poplatkii za sluZby, cestovnich ndkladil) a bude podle toho
zverejnéno, i kdyZ nékteré ndhrady ve skutecnosti probéhnou pozdéji.

Pravidlo pro zvetejnéni, které jsme pouzivali, je nasledujici:

Bylo-li datum sluzby mezi 1. lednem a 31. prosincem 2018, je platba nebo jiné plnéni v ramci nasi zpravy
o zvefejnéni uvedena za rok 2018.

4.2 Ména

Spoletnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. pro svou zpravu o zvefejnéni pouzila ¢eskou
korunu (CZK), protoZe to je v okamziku zvefejnéni oficialni ména v Ceské republice. V piipadé, Ze je
néjaka platba nebo jiné plnéni provedena v jiné méné nez v oficidlni, prevede se ¢astka pomoci kurzu
finan¢niho oddéleni spolec¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., ktery se aktualizuje kazdy
meésic.

Prikladem provedeni platby nebo jiného plnéni v cizi méné je pripad, kdy uhrazujeme cestovni ndklady HCP
pri cesté do jiné zemé, kde vykondvd danou sluZbu.

4.3 Dané
Zaplacené platby ¢i jina plnéni jsou predmétem dané. Castky, uvedené v této zpraveé, jsou brutto.

4.3.1. Dan z pridané hodnoty (DPH)
Naklady jako je cestovné nebo ¢astky za ubytovani jsou predmétem DPH. Ziskana a zverejnéna data jsou
vcetné DPH.

5. ReSeni sporti

Spolecnost Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. zavedla vnitini proces feSeni sport napriklad
pro pripad obecnych otazek a nesouhlasu s hlaSenymi Udaji a/nebo pozadavkii na doplnéni nebo
odstranéni obsahu osobnich udaji HCP/HCO ze zverejiiovanych dat.

Mate-li pripominky nebo dotazy o zpracovani VaSich informaci spoletnosti Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o., této Metodické poznamky, obsahu zverejnéni nebo predpisti spolecnosti Takeda
Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. o osobnich tdajich, obratte se, prosim, na Takeda Transparency
adresu transparency-ECE@takeda.com.
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