Kodex zverejnovania EFPIA
/verejnovanie za rok 2019

Shire Pharmaceuticals (teraz
sucastou spolocnosti Takeda)




Cast 1: Metéda vykazovania udajov za rok 2019

Spolo¢nost Takeda ziskala spolo¢nost Shire v Januari 2019. V stlade s pokynmi EFPIA zverejni
Shire prevody hodnot za rok 2019 v roku 2020, oddelene od spolo¢nosti Takeda, a potom ako
jeden subjekt Takeda pocnuc obdobim zverejnenia pre rok 2020 v roku 2021, pokial miestne
pravne predpisy neustanovuju inak. Shire a Takeda tiez pracuju na harmonizacii svojich
samostatnych metodik, pretoze existuju urcité rozdiely. Iba HCP / HCO nie PO.

Cast 2: Rozsah zverejnenia
Do rozsahu zverejnenia spadaju nasledujuce ¢lenské krajiny EFPIA:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceskd republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Francuzsko, Grécko,
Holandsko, Chorvétsko, [rsko, Litva, Loty$sko, Madarsko, Malta, Nemecko, Nérsko, Polsko,
Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Rusko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Srbsko,
Spanielsko, Svaj¢iarsko, Svédsko, Taliansko, Turecko a Ukrajina.

V rdmci EFPIA maju nasledujuce krajiny Uplnu alebo ¢iastoénu vynimku z Kédexu zverejiovania:

Belgicko
Dansko
Francuzsko
Holandsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Turecko
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Island a Luxembursko formalne nie su clenskymi Statmi EFPIA, ale dobrovolne implementuju
Kédex zverejiiovania zdravotnickeho pracovnika.

Spolo¢nost Shire publikuje Udaje na zaklade Sablony miestneho kddexu v danej krajine. Ak dana
krajina neposkytne Ziadnu takuto Sablonu, spolo¢nost Shire vyuzije Sablénu Kodexu zverejhovania
EFPIA.

Spolo¢nost Shire bude pre Holandsko, Rumunsko a Slovensko publikovat Gdaje vyskumu a vyvoja
v Sabléne Zverejniiovania EFPIA, pretoZe tieto Udaje nie je mozné vykazovat podla miestnych
pravnych predpisov/vykazovania kodexu.

Cast 3a: Klti€ové rozhodnutia a rozdiely v metodolégii

NizSie su zachytené rozhodnutia, ktorymi sa riadi nas postup zhromazdovania, zoskupovania
a ohlasovania:



Bod rozhodovania

Pristup spolocnosti Shire

Dar a DPH

Spolo¢nost Shire vo vSeobecnosti vylucuje dart a DPH pri pefiaznych
platbach/prevodoch hodnét (PH). Dari a DPH vSak zahrffia v pripade
nefinancnych PH (okrem darov DBS a WBK). DPH je v pripade vSetkych
PH vyskumu a vyvoja vylucend. Tato metodoldgia ma nasledovné
vynimky:

Rakusko: DPH je vylucena v pripade vsetkych PH.
Belgicko: DPH je vylucena v pripade vsetkych PH.
Ceska republika a Rusko: PH v podobe sponzorstva zahffia DPH.

Nérsko/Holandsko: PH v podobe darov, grantov, vyskumu a sponzorstva
PH zahfria DPH.

Polsko: V pripade honorarov suvisiacich so sluzbami a poradenstvom
spolo¢nost Shire ohldsi pInu fakturovanu sumu vratane zrazenej dane
(z prijmu fyzickych oséb). DPH je vylucenad v pripade inych penaznych
platieb a zahrnutd v pripade vacsiny nefinanénych PH.

Rusko/Ukrajina: V pripade honorarov stvisiacich so sluzbami

a poradenstvom spolo¢nost Shire ohlasi pInud fakturovani sumu vratane
zrazenej dane (z prijmu fyzickych osob). V pripade nefinancnych nakladov
tykajucich sa podujati (ako napriklad registracnych poplatkov,
cestovného a ubytovania) ohlasi spoloc¢nost Shire plnt fakturovant sumu
vratane DPH.

Spanielsko: V pripade honorérov stvisiacich so sluzbami a poradenstvom
spolo¢nost Shire ohldsi pInu fakturovant sumu vratane zrazenej dane

(z prijmu fyzickych oséb). DPH je v pripade vSetkych ostatnych platieb
vylucena.

Cast 3b: Konzistentné rozhodnutia v metodoldgii

NizSie su zachytené dodatocné rozhodnutia, ktorymi sa riadi nas postup zhromazdovania,
zoskupovania a ohlasovania :

Datumy prevodov
hodnot

V pripade periaznych platieb/PH na ¢innost v sledovanom obdobi
pouzivala spolo¢nost Shire datum platby a v pripade nefinanénych PH
pouZzivala datum podujatia (okrem darov DBS alebo WBK).

V pripade zmldv na sluzby, ktoré su poskytované vo viacerych obdobiach,
spoloc¢nost Shire pouZzivala ddtum platby ako datum PH.




V pripade Talianska, Grécka a Belgicka na zaklade pokynu od miestnej
asociacie spolocnost Shire pouzivala datum platby v pripade vietkych PH.

Mena
zverejiiovania

Vsetky platby a PH budu zverejnené v miestnej mene podla pokynov
EFPIA s vynimkou Ukrajiny, v pripade ktorej budu platby zverejnené v
eurach. Ak bola platba zachytena v inej mene, prepocita sa na miestnu
menu danej krajiny podla datumu, kedy doslo k PH a prislusného
denného vymenného kurzu.

ZosuUladenie
udajov

Spolo¢nost Shire kazdy rok vyplni celoroéné porovnanie za ucelom
identifikacie akychkolvek transakcii, ktoré boli odoslané po overeni
udajov alebo po publikacii a aktualizuje prislusnym spdsobom spravy,
aby podporila zasady plnej transparentnosti.

Zrusenie podujati
alebo zmluv
vratane pripadov
neucasti
zdravotnickeho
pracovnika

Spoloénost Shire bude pricitat len tie PH, ku ktorym doslo, a ktoré mozu
primeranym sposobom suvisiet so zdravotnickym pracovnikom na
zaklade podpornych dokladov. V pripade, Ze doslo k rezervacii letu alebo
ubytovania, ale podujatie bolo zrusené alebo sa zdravotnicky pracovnik
nezucastnil, nebude prisudeny danému zdravotnickemu pracovnikovi
Ziadny PH.

Zverejiovanie
cezhrani¢nych PH

Spolocnost Shire zverejni adresu prijemcu na zaklade obvyklej praxe bez
ohladu na to, kde sa platba uskutocnuje.

Spolo¢nost Shire vyuziva spolo¢nost IQVIA (predtym IMS Health

a Quintiles) ako uznavaného lidra v ramci spravy Udajov na stanovenie
adresy hlavného miesta poskytovania starostlivosti zdravotnickeho
pracovnika a zdravotnickej organizacie, aby bol v rdmci krajin EFPIA
dosiahnuty rovnaky pristup. Tdto sa nemusi zhodovat s adresou uvedenou
v zmluve, v nasom financnom systéme platby alebo v inych nasich
podkladovych dokumentoch.

Jazyk zverejnenia

Vsetky zverejnené informdcie budu spristupnené v anglictine a v jazyku,
ktory predpisuju narodné kodexy.

Zverejiovanie
miestnych
identifikatorov

Za Ucelom podpory zdsad ochrany sukromia, spolo¢nost Shire zverejni
LJedinecny identifikator krajiny” v pripade zdravotnickych pracovnikov
alebo zdravotnickej organizacie v pripadoch, ked sa to vyZaduje na
zaklade miestneho kodu.

Platba vyplatena
institucii
v prospech

Spolo¢nost Shire rozhodla nasledovne:

1. Ak bola platba vyplatend zdravotnickej organizacii v prospech
zdravotnickeho pracovnika a a jeho identita bola dostupna, spolo¢nost




zdravotnickych Shire vykonala zverejnenie len jedenkrat, individualne v pripade
pracovnikov prislusSného zdravotnickeho pracovnika a ziskala prislusny suhlas.

2. Ak bola platba vyplatena zdravotnickej organizacii a totoznost
zdravotnickeho pracovnika nebola znama, spolocnost Shire vykonala
zverejnenie PH v pripade zdravotnickej organizacie.

Cast 4: Spréva sthlasov v spolo&nosti Shire

Shire

V pripade spoluprace so zdravotnickym pracovnikom (a pripadne zdravotnickych organizacii)
spoloc¢nost Shire vzdy ziskava suhlas s jednotlivymi zverejneniami na zaklade miestnych
poZiadaviek.

Tieto rozhodnutia boli prijaté s cielom vyhnut sa vyberaniu ,zaujimavych” transakcii za
ucelom jednotlivého zverejnenia:

e Ak zdravotnicky pracovnik poskytne suhlas vztahujuci sa na vsetky vyuZitia, spolo¢nost
Shire zverejni PH zdravotnickemu pracovnikovi v rdmci samostatnej ¢asti prislusnej
Spravy o zverejneni.

e Ak spolocnost Shire neziska od zdravotnickeho pracovnika suhlas vztahujlci sa na
vsetky vyuZzitia, presunieme vsetky PH do suhrnnej ¢asti prislusnej Spravy o zverejneni.

e Ak zdravotnicky pracovnik nevrati formular suhlasu spolo€nosti Shire, presunieme
vsetky PH zdravotnickemu pracovnikovi do suhrnnej Casti prislusnej Spravy o
zverejneni.

Tieto rozhodnutia boli prijaté s ohfadom na odvolanie individudlnych suhlasov:

e Ak zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia odvolaju suhlas pred
zverejnenim uUdajov, spolocnost Shire Gdaje aktualizuje a zahrnie PH zdravotnickemu
pracovnikovi do suhrnnej ¢asti prislusnej Spravy o zverejneni.

e Ak zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizécia odvolaju suhlas po
zverejneni Udajov, spolocnost Shire informacie aktualizuje podfa miestnych
poziadaviek retrospektivne alebo perspektivne pri prvej primeranej prileZitosti.

Dalgie délezité skutoénosti:

V pripade Grécka budu PH v sulade so Stanoviskom ¢. 5/2016 Helénskeho organu na ochranu
udajov (HDPA) v suvislosti so spracovanim osobnych Udajov tykajucich sa zdravotnickych
pracovnikov zverejfiované suhrnne bez ohlfadu na skutoc¢ny stav suhlasu.




Cast 5: Metdda odosielania Udajov za rok 2019

Metdda zverejfiovania
udajov za rok 2019

A. Spoloc¢nost Shire publikuje zverejiovany subor na
nasej internetovej stranke Takeda.com v pripade
nasledujucich krajin:

Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Esténsko, Finsko,
Grécko, Holandsko (vyskum a vyvoj), Chorvatsko, Island,
Litva, Lotyssko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Nemecko,
Norsko, Polsko, Rakusko, Rumunsko (vyskum a vyvoj),
Rusko, Slovensko (vyskum a vyvoj), Slovinsko, Srbsko,
Svajdiarsko a Ukrajina

B. Spolo¢nost Shire bude publikovat odkaz alebo spravu na
miestnej internetovej stranke Shire v pripade
nasledujucich krajin:

Taliansko a Spanielsko

C. Spolocnost Shire bude publikovat v centrédlnom registri
v pripade nasledujucich krajin:

Belgicko, irsko, Spojené kralovstvo, Svédsko a Ceska
republika

D. V pripade Irska sa od roku 2019 pred verejnym zverejnenim
uskutoéni [rskom (IPHA) poverené predbezné zverejnenie
vietkym zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym
organizaciam, pre ktoré bude spolo¢nost Shire ohlasovat PH.

Harmonogram
zverejiovania Udajov
za rok 2019

Spoloc¢nost Shire bude publikovat Udaje za predos|é obdobie
dna 30. juna alebo skoér, ak miestna asociacia nestanovi
konkrétny datum.

Vybrané ostatné datumy:

A. Spojené kralovstvo bude odoslané do 30. marca

B. Pobaltské krajiny a severské staty budu zverejnené
do 1.juna

C. Belgium Sunshine bude zverejnené do 31. maja

Obdobie zverejnenia

Kazdé vykazovacie obdobie bude pokryvat cely predosly kalendarny
rok.

Verejné zverejnenie a
obdobie uchovavania

Spoloénost Shire podla pokynov EFPIA zaisti, aby boli zverejnené
informdcie verejne dostupné minimalne 3 roky alebo dlhsie od ich




zverejnenia v stlade s metédou zverejnenia, s nasledujucimi
vynimkami pre kazdy pripad:

= vsulade s prislusnymi Statnymi predpismi o ochrane
osobnych Udajov alebo inymi zakonmi alebo predpismi je
vyzadovana kratsia alebo dlhsia doba, alebo

= v pripade, ak to vyZzaduje prislusny statny zakon alebo
predpis, bol odvolany suhlas prijemcu, ktory sa vztahoval na
$pecifické zverejnenie. (Cast 2.02)

Dokumentécia a Spolo¢nost Shire podla pokynov EFPIA zaisti, aby boli vSetky PH,
uchovavanie zaznamov | ktoré je vyzadované zverejnit, zdokumentované a uchovavané
minimalne 5 rokov alebo dlhsie po skonéeni relevantného
vykazovacieho obdobia, pokial nie je v sulade s prislusnymi Statnymi
predpismi o ochrane osobnych udajov alebo inymi zdkonmi alebo
predpismi vyZadovand kratsia alebo dlhsia doba. (Cast 2.07)

Cast 6: Kategdrie uréené na zverejfiovanie v sulade s definiciami v kédexe

Popis Typy zahrnutych PH podla spolocnosti Shire

Dary a granty zdravotnickym | Dary a granty zdravotnickym organizdcidam na podporu zdravotnej
organizaciam starostlivosti vratane nefinancnych darov, grantov a vyhod pre
inStitUcie, organizacie alebo asociacie, ktoré pozostavaju zo
zdravotnickych pracovnikov a/alebo ktoré poskytuju zdravotnu
starostlivost.

Dary diagnostickych testovacich sluzieb formou stprav na
odoberanie vzoriek krvi (napr. supravy na odber suchej kvapky
krvi) alebo testovania plnej krvi na vzacne ochorenia vratane
nakladov na testovacie supravy, spravu a dorucenie stuprav
zdravotnickym organizaciam su zverejnené v kategorii vydavkov
Dary a granty.

Prispevok na naklady Medzi podujatia patria vsetky vedecké profesionalne stretnutia,
podujati: sponzorské kongresy, konferencie, sympdzia a ostatné podobné podujatia.
dohody

Sponzorstva, pri ktorych bola riadenim podujatia poverena
zdravotnicka organizacia/tretia strana menovana zdravotnickou
organizaciou (napriklad profesiondlny organizator kongresov).

Registracné poplatky suvisiace s Ucastou na kongrese alebo
sympozidch individualne platené zdravotnickej organizacii v




zastUpeni zdravotnickeho pracovnika (v mene zdravotnickeho
pracovnika).

Priklady:

« Prendjom miea na stanok pocas podujatia
« Reklamny priestor

« Satelitné sympdzia na kongrese

« Sponzoring re¢nikov/vyzvané prednasky

Prispevok na naklady
podujati: Registracné
poplatky

Registracné  poplatky suUvisiace s ucastou zdravotnickeho
pracovnika na kongrese alebo sympdziach.

Prispevok na naklady
podujati: Cestovné
a ubytovanie

1. Vydavky na cestovné suvisiace s Uc¢astou na kongrese alebo

sympoziach.

2. Vydavky na ubytovanie suvisiace s Ucastou na kongrese alebo
sympoziach.

Priklad:

« Poplatky za letenky, listky na vlak, lod alebo trajekt (vrat.
rezervacnych poplatkov)

« Prendjom vozidiel, automobilové sluzby, transfery taxikom

« Poplatky za parkovanie

« Ndéklady na pohonné latky/benzin

« Myta alebo cestné poplatky

« Hotelové ubytovanie

Poplatky za sluzby
a poradenstvo: Poplatky

PH vyplyvajuce alebo suvisiace so zmluvami medzi spolo¢nostou
Shire a institUciami, organizaciami, asociaciami alebo
zdravotnickymi pracovnikmi, na zaklade ktorych tieto institucie,
organizacie, asociacie alebo zdravotnicki pracovnici poskytuju
sluzby akéhokolvek typu spoloc¢nosti Shire, alebo akykolvek iny typ
financovania, ktory nespada do predchddzajlcich kategorii.

V tejto kategdrii su zverejnené PH suvisiace s aktivitami spojenymi
s vyskumom a vyvojom, ktoré nespadaju do PH za vyskum a vyvoj
definovanych EFPIA.

Medzi priklady patria:

« Poplatky re¢nikom

« Skolenia pre re¢nikov

o Analyza dat

« Tvorba edukacnych materidlov

« VSeobecné konzultacie/poradenstvo

« Neintervencné studie spoloc¢nosti Shire (retrospektivne)




Vyskum a vyvoj (zverejni sa
v suhrnnej Casti Sablony
zverejnenia)

PH zdravotnickym pracovnikom/organizaciam za vyskum a vyvoj
sUvisiace s:

« Spolocnostou Shire iniciované neklinické skusanie (spravna
laboratdérna prax [SLP]),

« Spolocnostou Shire iniciované klinické skusanie v 1. az 4. faze
(intervencné a neintervencné prospektivne),

« Skusajucim iniciované a sponzorované Studie,

« Spolo¢ne iniciované sledovacie Studie.

Cast 7: Ostatné definicie

Suprava na odoberanie
vzorky krvi

Akykolvek typ materidlu, zariadenia alebo stupravy pouzivany na
odber biologickych vzoriek (napr. krvi, plazmy atd") za Ucelom
odobratia, uskladnenia a prepravy biologického materialu
potrebného na vykonanie diagnostického testu.

Supravy na odber suchej
kvapky krvi (supravy DBS)

Supravy na odber suchej kvapky krvi pouZzivané na odber vzoriek
krvi potrebnych na testovanie metabolickych poruch a inych
ochoreni. Supravy na odber suchej kvapky krvi su klasifikované ako
in vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie.

Profesionalny organizator
kongresov

Spolocnost/osoba Specializovana na organizovanie a riadenie
kongresov, konferencii, seminarov a podobnych podujati.
Komercné spolocnosti, ktoré sa podielaju na organizovani
prepravy(cestovné kancelarie) alebo ubytovania (hotely,
stravovacie sluzby atd’) sa nepovazuju za profesionalnych
organizatorov kongresov.

Prevody hodnoty

Priame a nepriame prevody hodnoty vykonané v hotovosti
(finan¢né), v naturaliach alebo inym sp6sobom, za propagacnym
alebo inym ucelom, v spojitosti s vyvojom a predajom generického
alebo originalneho medicinskeho vyrobku uréeného vylu¢ne

na humanne pouzitie.

AKO

e Priame prevody hodnoty — vykondva ich priamo spolo¢nost
Shire a v prospech prijemcu zdravotnickeho
pracovnika/zdravotnickej organizacie/sprostredkovatelskej
tretej strany (pricom nie je mozné urcit zdravotnickeho
pracovnika/zdravotnicku organizaciu).

e Nepriame prevody hodnoty — vykonava ich
sprostredkovatel (tretia strana/profesionalny organizator
kongresov) v mene spolocnosti Shire v prospech prijemcu
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zdravotnickeho pracovnika/zdravotnickej organizacie, pri
ktorych je prijemcovi znama totoznost spolocnosti Shire

a spolocnost Shire dokaze urcit zdravotnickeho pracovnika
alebo zdravotnicku organizaciu, ktora ma z PH prospech
(napriklad jednostranne alebo dvojito zaslepeny prieskum
trhu je vyluceny).

e Nefinancné — dary DBS alebo WBK, ubytovanie, doprava,
poplatky za registraciu a strava (kde je to relevantné)

e Penazné — granty, sponzorstvo, dary, vyskum a poplatok za
platobné sluzby

Supravy na odber Testovacia sluzba poskytovana spolo¢nostou Shire na testovanie
a testovanie celej krvi na vzacne ochorenia za pouzitia vzoriek plnej krvi.
(supravy WBK)
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