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ZVEREJNENIA PREVODOV HODNOT: SUHRN METODIKY
ZAVAZOK SPOLOCNOSTI ASTELLAS

Spolo¢nost’ Astellas je ¢lenom European Federation of Pharmaceutical Industry
(,,LEFPIA®). Kodex EFPIA ("Kodex EFPIA") vyzaduje od vSetkych clenskych
spolo¢nosti, aby dokumentovali a zverejiiovali urCité prevody hodndt, ktoré¢ priamo
alebo nepriamo vykonévaji v prospech zdravotnickych pracovnikov (,,HCP*) alebo
zdravotnickych organizacii (,,HCO®) (,,zverejnenia udajov*). Kodex EFPIA sa na
Slovensku zavadza prostrednictvom Etického kdédexu AIFP.

Spoloc¢nost’ Astellas zverejiiuje vsetky prevody hodnét v prospech HCP a HCO v stilade
so svojim zavizkom dodrziavat’ Kodex EFPIA a Eticky kédex AIFP na Slovensku a
vSetky poziadavky platnych zdkonov Slovenskej republiky

Prevody hodnét, ktoré podliehaji zverejiiovaniu podla Zakona ¢. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a boli za rok 2024 nahldsené na Zverejiiovanie podla
zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach the Publication
pursuant to Act No. 362/2011 Coll. on Medicines and Medical Devices (nczisk.sk), nie

su sucast'ou tohto report

Predkladand sprava obsahuje len tie prevody hodndt za rok 2024 (1. 1. 2024 -
31.12.2024), ktoré podrla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy

Toto ozndmenie obsahuje suhrn metodik, ktoré spoloc¢nost’ Astellas pouziva pri
priprave zverejneni dajov v sulade s Kodexom EFPIA.

DEFINICIE
Eticky kodex AIFP definuje nasledovné pojmy:

e Zdravotnicka organizacia (HCO): Kazda organizacia poskytujica zdravotnu
starostlivost’, zdravotné alebo vyskumné zdruzenie alebo organizédcia (napr.
nemocnica, klinika, nadacia, univerzita alebo ind vzdelavacia institucia alebo
vzdelavacia spolocnost’), ktorej obchodné sidlo, miesto zaloZenia alebo hlavné
miesto prevadzky je v Europe; alebo organizacia, prostrednictvom ktorej poskytuje
sluzby jeden alebo viac zdravotnickych pracovnikov. Mo6ze ist' aj o samostatna
spolocnost, ktorti zalozil zdravotnicky pracovnik, ak prijemca nie je jedinym
riaditelom spolo¢nosti.

e Zdravotnicky pracovnik (HCP): Clen zdravotnickej, stomatologickej,
farmaceutickej alebo oSetrovatel'skej profesie, alebo ind osoba, ktora v ramci svojej
odbornej Cinnosti moze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporucat’ alebo
podavat’ liek, a ktorej hlavna prax, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto
jej sidla je v Slovenskej republike. Pre vylucenie pochybnosti, definicia
zdravotnickeho pracovnika zahfna : (i) kazdého tradnika alebo zamestnanca
vladnej agentury alebo inej organizacie (¢i uz vo verejnom alebo sikromnom
sektore), ktory moze predpisovat’, nakupovat’, poskytovat’ alebo podavat’ lieky, a
(i1) kazdého zamestnanca ¢lena, ktorého hlavnou ¢innostou je vykon povolania
zdravotnickeho pracovnika, pricom ale vylucuje (x) vSetkych ostatnych
zamestnancov ¢lena a (y) vel'koobchodnikov alebo distributorov liekov.
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e Prevod hodnoty (ToV): Priamy i nepriamy prevod hodnoty (¢i uz v hotovosti, v
nepenaznej forme alebo inak), vykonany v suvislosti s vyvojom a predajom
huménnych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ¢i uz na ucely
propagacnych sluzieb alebo iné ucely. Priame ToV su tie, ktoré poskytuje priamo
spoloCnost’ Astellas v prospech prijemcu. Nepriame prevody su tie, ktoré sa
uskuto¢nuji v mene spoloc¢nosti Astellas v prospech Prijemcu alebo tie, ktoré sa
uskutocniuji prostrednictvom Tretej strany, ak spoloCnost’ Astellas pozna alebo
mdze identifikovat’ Prijemcu, ktory bude mat’ prospech z prevodu hodnoty.

e Vyskum a vyvoj (R&D): Prevody hodnot HCP alebo HCO suvisiace s planovanim
alebo vykonavanim (i) neklinickych $tudii (ako st definované v Zasadach spravne;j
laboratérnej praxe OECD); (ii) klinickych skuSok (ako su definované v nariadeni
536/2014); alebo (iii) neintervencnych Sstudii (NIS), ktoré maju prospektivny
charakter a ktoré zahfiiajii zber idajov o pacientoch od jednotlivych HCP alebo
skupin HCP alebo v ich mene osobitne na ucely studie.

Prevodov hodnét uvedenych v tomto metodickom vyhlaseni su v stilade s terminologiou
pouzivanou v kéde EFPIA. Nazvy tychto kategérii sa mdzu lisit' podla terminologie
pouzivanej v Sablone predpisanej v Etickom kodexe AIFP

3.1

3.2

33

4.1

4.2

OCHRANA UDAJOV

Spolo¢nost’ Astellas plne podporuje zasady transparentnosti a dodrZiava pravne
predpisy o ochrane udajov. Spolo¢nost’ Astellas vyzaduje suhlas so zverejnenim od
jednotlivych zdravotnickych pracovnikov (HCP) v stilade so zdkonom o ochrane
osobnych udajov predtym, ako im zverejni Plnenie. SpoloCnost’ Astellas vynaklada
maximalne usilie na ziskanie a uchovavanie zdznamov v stlade s potrebnymi
opravneniami. Pristup spolocnosti Astellas k ziskavaniu suhlasov je "vSetko" alebo
"ni¢". Inymi slovami, rozhodnutie o udeleni sthlasu nie je Specifikované na jednotlivé
transakcie alebo ¢innosti, ale vzt'ahuje sa na vSetky plnenia prisluSného zdravotnickeho
pracovnika a rozhodnutie "4no" plati az do odvolania. Informacie o zdravotnickom
pracovnikovi budi odstranené alebo zmenené zo zverejnenia na webovej stranke
spolo¢nosti/regulacnej platforme a/alebo v naSej databaze alebo na inych platformach
¢o najskor, ako to bude mozné odo dina, ked nam bude oznamené rozhodnutie
zdravotnickeho pracovnika odvolat’ suhlas.

V pripade, ze zdravotnicky pracovnik neschvalil zverejnenie, spolo¢nost’ Astellas
zverejni celkovll sumu vSetkych davok v prislusnej kategorii suhrnnej Casti.

Zverejnené Udaje musia zostat’ verejne dostupné najmenej tri roky a spolo¢nost
Astellas zdokumentuje a uchova vsetky tidaje najmenej sedem rokov.

PREVODY HODNOT

Prevody hodnét, ktoré podliehaji zverejiiovaniu podla Zékona €. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomdckach, boli nahlasené za rok 2021, nie st zahrnuté do tejto spravy

Spolo¢nost’ Astellas zverejiiuje nasledovné prevody hodnoty, ktoré vykonava v

prospech HCO:
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Dary: finan¢né prostriedky (alebo vecné plnenia) poskytnuté HCO na blizsie
neurcené pouzitie.

Granty: financovanie alebo podpora poskytovanda HCO v reakcii na ziadost’ o
podporu konkrétnej Cinnosti, ktora prindSa vzdelavaci prinos alebo zlepSuje
starostlivost’ o pacientov.

Sponzorovanie kongresov a vzdelavacich podujati: Vydavky spojené so
sponzorovanim kongresov a/alebo tretich stran zo strany HCO v mene HCO
vymenou za firemné vyhody na podujati (napr. miesto v stdnku, organizovanie
sympozia, stanky, reklama na programoch alebo banneroch a prendjom miestnosti
alebo stravovanie, ak sa plati v mene HCO). To mo6Ze zahfnat’ aj ¢innosti, ako st
preceptorské pobyty, pri ktorych sa HCO uhradzaju nédklady na organizovanie
vzdeldvacich podujati.

Odmeny: prevody hodnét, ktoré predstavuju poplatky za sluzby vyplyvajice zo
zmliv medzi spoloCnostami a inStiticiami, organizaciami alebo zdruzeniami
zdravotnickych pracovnikov alebo zo stvisiacich zmlav, na zéklade ktorych tieto
institucie, organizacie alebo zdruzenia poskytuju spolo¢nosti akykol'vek druh
sluzby alebo akykol'vek iny druh financovania, ktory nie je zahrnuty v
predchadzajtcich kategoriach. Poplatky a prevody hodndt stvisiace s vydavkami
dohodnutymi v pisomnej zmluve, ktora sa vztahuje na dant ¢innost’, sa zverejituju
ako dve samostatné sumy v kategoridch "Poplatky" a "Suvisiace vydavky
dohodnuté v zmluve o poplatkoch za sluzby alebo poradenstvo.

4.3 Spolo¢nost’ Astellas zverejiiuje nasledovné prevody hodnoty, ktoré vykonava v
prospech HCPs:

Registra¢né poplatky na kongresoch a vzdelavacich podujatiach: Vydavky
spojené¢ s registraciou HCP na ucCely ucasti na kongrese alebo vzdelavacom
podujatiu.

Cestovné: Vydavky suvisiace s poskytovanim cestovnych sluzieb HCP v suvislosti
so zmluvou o poskytovani sluzieb za thradu (napr. vlakova, taxisluzba, letecka
doprava, uhrada kilometrov sukromnym automobilom) alebo ich ucastou na
kongrese alebo vzdelavacom podujati. Ak sa cestovné vydavky vyzaduju v
suvislosti s poskytovanim platenej sluzby, uvedu sa v kategérii "Stvisiace vydavky
dohodnuté v zmluve o poskytovani platenej sluzby alebo poradenstva". Ak nejde o
poskytnutie sluzby a tyka sa nédkladov na prispevok na kongres alebo vzdelavacie
podujatie, vykazuje sa v kategorii "Cestovné a ubytovanie".

Ubytovanie: Vydavky spojené s poskytnutim ubytovania HCP v suvislosti so
zmluvou o poskytovani sluzieb za odmenu alebo ich U¢astou na kongrese alebo
vzdelavacom podujati. Tieto vydavky sa vykazuji v kategorii "Stvisiace vydavky
dohodnuté v zmluve o odmene za sluzbu alebo v zmluve o poradenstve", ak su
potrebné na poskytovanie odborného poradenstva a odmeny za sluzbu. Ak nie st
uréené na poskytovanie sluzieb a suvisia s ndkladmi na prispevok na kongres alebo
Skolenie, vykazuju sa v kategoérii "Cestovné a ubytovanie".
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e Odmeny: prevody hodnét vyplatenych zdravotnickym pracovnikom za
poskytovanie sluzieb spoloc¢nosti Astellas. M6ze ist’ o sluzby poradného vyboru,
sluzby prednasatel'ov alebo iné poradenské sluzby. Poplatky a prevody hodnoty
suvisiace s vydavkami dohodnutymi v pisomnej zmluve pokryvajucej dana ¢innost’
sa zverejnia ako dve samostatné sumy v kategoriach "Poplatky" a "Suvisiace
vydavky dohodnuté v zmluve o poplatku za sluzbu alebo poradenstvo".

e V suvislosti s kazdym prevodom hodnoty opisanym vysSie spolocnost’ Astellas
zverejni podrobnosti len vtedy, ak HCP/HCO skuto¢ne ziska vyhodu z prevodu.
Spolo¢nost’ Astellas napriklad nezverejni prevod tykajici sa letu, ktory ma
absolvovat HCP v suvislosti so zmluvou o poplatkoch za sluzby, ak HCP v
skutocnosti tento let neabsolvuje, aj ked’ ndklady znédsa spoloc¢nost’ Astellas. Na
druhej strane spolocnost Astellas zverejni prevod hodnoty, ak HCP vynalozil
naklady na let, ktory mal absolvovat’, a spolocnost’ Astellas mu ich priamo uhradila.

4.4  Spolo¢nost’ Astellas zverejituje prevody hodnot na HCP a HCO, ktoré sa tykaju
vyskumu a vyvoja, v sihrnnej forme. Zahtiiaji vydavky spojené s klinickymi skuskami,
neklinickymi $tadiami, neintervenénymi S$tudiami a vyskumom sponzorovanym
skasajucim.

4.5 Ak spolo¢nost’ Astellas uskuto¢ni prevod hodnoty na HCP nepriamo prostrednictvom
HCO, spolo¢nost” Astellas zverejni takyto prevod len raz.

4.6 'V pripade, ze sluzby spolo¢nosti Astellas poskytuje zdravotnicky pracovnik v mene
zdravotnickej organizacie (napr. spolocnost’ Astellas uzavrie zmluvu o poskytovani
sluzieb so zdravotnickou organizaciou a sluzby poskytuji jej zamestnanci, t. j.
zamestnanci zdravotnickej organizicie), stvisiace poplatky a vydavky zaplatené
spoloCnostou Astellas budu zverejnené ako Benefity poskytnuté zdravotnickej
organizacii. V pripade, ze spolocnost’ Astellas dokéaze identifikovat, ze zdravotnicky
pracovnik ziskal vyhodu/prijem z Benefitov, a to bud’ priamo od spoloc¢nosti Astellas,
alebo prostrednictvom zdravotnickej organizicie (napr. poplatky vyplatené
zdravotnickemu pracovnikovi v suvislosti so sluzbami, nahrada akychkol'vek vydavkov
suvisiacich so zdravotnickym pracovnikom), takéto Benefity budi zverejnené v
prisluSnej kategoérii v Casti Zdravotnicky pracovnik. Ak je moZné identifikovat
zdravotnickeho pracovnika a vieme, Ze zdravotnicka organizacia vykona tplny prevod
davky na zdravotnickeho pracovnika, davka sa zverejni ako davka pre zdravotnickeho
pracovnika v prislusnej kategorii.

4.7 Ak sa Sluzby poskytuju samostatne zarobkovo ¢innym spolo¢nostiam, ktoré¢ zakladaju
Zdravotnickych pracovnikov, a to aj v pripade, Ze Zdravotnicky pracovnik nie je
jedinym konatel'om spolocnosti, spolo¢nost’ Astellas sa rozhodla povazovat’ Prijemcu
za Zdravotnicku organizaciu a zverejnit’ Plnenie v ramci Zdravotnickej organizacie.

5. STAT A JAZYK ZVEREJNENIA UDAJOV

Spolocnost’ Astellas zverejiiuje prevody hodndt na zaklade primérneho miesta praxe
HCP/HCO. Ak HCP/HCO po6sobi vo viac ako jednej krajine, spolo¢nost” Astellas vyberie jednu
krajinu ako hlavné miesto vykonu praxe a zverejni prevody hodndt v tejto krajine.
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6. MENA

Spolocnost” Astellas zverejituje prevody hodnoty v prospech HCPs a HCOs, ktori vykonavaja
¢innost’ na Slovensku, v eurach (EUR). Ak sa prevody hodnoty vykondvaju v inej mene nez v
EUR, suma sa prepocita na eura S pouzitim ro¢ného vymenného kurzu. Sumy zverejnené v
eurach sa preto mozu mierne liSit’ od presnej sumy vyplatenej v miestnej mene.

7. TERMINY

Spoloc¢nost” Astellas zverejni vSetky platby za vykonnost’ za obdobie od 1. janudra do 31.
decembra, t. j. za jeden rok, do 30. juna nasledujticeho roka. Plnenia sa zauctuju po dokoncéeni
prevodu platby (napr. po uskutoCneni platby alebo prijati davky). Napriklad, ak sa zmluva
podpise 1. oktdbra 2021, ale platba sa uskuto¢ni 1. janudra 2022, zverejnenie sa uskutocni az
koncom jina 2023.

8. VIACROCNE ZMLUVY

V pripade, ze zmluva alebo akékol'vek plnenie uvedené v oddiele 4 trva dlhSie ako jeden rok,
spolo¢nost’ Astellas zaznamena plnenie stvisiace s touto zmluvou v roku nasledujicom po
roku, v ktorom bola platba/plnenie uskutocnené (ktory sa vSak moéze lisit" od roku uvedeného
v prislusnej zmluve).

9, VYSKA

9.1 Spoloc¢nost” Astellas zverejnuje celt vysSku vsetkych prevodov hodnoty bez DPH. V
niektorych pripadoch pri nepriamych prevodoch hodnoty nemusi byt DPH oddelitel'n4,
v tychto pripadoch bola DPH zahrnut4 do zverejnenej sumy

9.2  Plnenia poskytované zdravotnickymi pracovnikmi odraZaju spravodlivii trhova
hodnotu, pricom sa zohladiuje povaha poskytovanych sluzieb, mnozstvo
vynaloZeného €asu a znalosti a odbornost’ zdravotnickeho pracovnika

9.3 V pripade, Ze spolocnost’ Astellas je zmluvnou stranou dohody o spolo¢nej propagacii,
spolo¢nost’ Astellas zverejni iba Plnenia vytvorené spolocnost’ou Astellas.

9.4  Prevody hodnoty vykonané spolo¢nostou Astellas, bez ohl'adu na to, kde sa subjekt
spolo¢nosti Astellas nachadza (napr. prevody hodnoty vykonané subjektmi spolo¢nosti
Astellas mimo Slovenska), st zaradené do zverejitujiicej spravy za Slovensko.
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