Verzia: februar 2026

Krajina: Slovensko

ASTELLAS: Metodologicka poznamka k zverejneniu HCP/HCO 2025
Datovy rok: 2025
Rok vydania: 2026

Astellas je Clenskou spolo¢nostou Eurépskej federacie farmaceutického priemyslu a
zdruzeni ("EFPIA"). Kédex EFPIA je na Slovensku implementovany Kédexom etiky
AIFP.

Astellas zverejiuje vSetky prevody hodnoty zdravotnickym pracovnikom (HCP) a
zdravotnickym organizaciam (HCO) v sulade so svojim zavazkom ku Kédexu EFPIA
a tato poznamka sumarizuje metodiky, ktoré Astellas pouZziva pri priprave zverejneni
v tejto oblasti.
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1.Definicie:

1.1 Laureati:
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1.1.1 Zdravotnicki pracovnici (HCP): Clenovia lekarskych, zubnych,

farmaceutickych alebo oSetrovatelskych profesii a akakolvek ina
osoba, ktora poCas svojej profesionalnej €innosti méze predpisovat,
nakupovat, dodavat, odporuéat alebo podavat lie€ivy pripravok a
ktorého primarna prax a jej hlavna profesionalna adresa alebo miesto
zaloZenia sa nachadza v Eurdpe. Pre predchod pochybnostiam
definicia HCP zahfna:

1.1.1.1  akykolvek uradnik alebo zamestnanec vladnej agentury &i inej

organizacie (Ci uz vo verejnom alebo sukromnom sektore),
ktora mdze predpisovat, nakupovat, dodavat alebo podavat
lie€ivé pripravky a

1.1.1.2 kazdy zamestnanec Clenskej spolo¢nosti, ktorého hlavné

zamestnanie je praktizujuci zdravotnicky pracovnik, ale
vyluCuje (x) vSetkych ostatnych zamestnancov Cclenskej
spoloc¢nosti a (y) velkoobchodnika alebo distributora lieCiv.

1.1.2 Zdravotnicka organizacia (HCO): Zdravotnicka, lekarska alebo

vedecka asociacia alebo organizacia (napr. nemocnica, Kklinika,
nadacia, univerzita alebo ina vzdelavacia institucia €i vedecka
spoloc¢nost), ktorej obchodna adresa, miesto zalozenia alebo hlavné
miesto pdsobenia sa nachadza v Eurdpe; alebo organizacia,
prostrednictvom ktorej jeden alebo viaceri zdravotnici poskytuju
sluzby. To méze zahffiat’ aj spolo¢nost’ poskytujucu osobné sluzby.

Ak zdravotnicka organizacia pozostava iba 2z jedného
zdravotnickeho pracovnika alebo iného relevantného rozhodovatela,
podlieha pozZiadavkam Kodexu tykajucim sa jednotlivych
zdravotnickych pracovnikov.



1.2 Druhy ToV:
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1.2.1 Astellas odhaluje nasledujuce ToV, ktoré poskytuje HCP:

1.2.1.1

1.21.2

1.21.3

1.21.4

Poplatky za registraciu kongresov a vzdelavacich
podujati: Naklady spojené s registraciou HCP na ucast na
kongrese alebo vzdelavacom poduijati.

Cestovanie: Vydavky suvisiace s poskytovanim cestovania
HCP v suvislosti s poplatkom za servisnu zmluvu (napr.
Zelezni¢na doprava, taxikom, letenky, preplacanie
sukromnych mil autom) alebo s ich u¢astou na kongrese Ci
vzdelavacom podujati.

Ak su na poskytnutie poplatku za sluzbu potrebné cestovné
naklady, tieto budu uvedené v kategérii "Zmluvné sluzby —
Vydavky." Ak nie su poskytované sluzby a tykaju sa
nakladov na prispevky na kongres alebo vzdelavacie
podujatie, budu uvedené v kategérii "Cestovanie a
ubytovanie"

Ubytovanie: Vydavky suvisiace s poskytnutim ubytovania
HCP v suvislosti s poplatkom za servisnu zmluvu alebo s ich
ucastou na kongrese ¢i vzdelavacom podujati. Tieto budu
zverejnené v kategérii 'Zmluvné sluzby — naklady', kde su
potrebné na poskytovanie odborného poradenstva a
poplatok za sluzby. Ak nie su poskytovaneé sluzby a tykaju sa
nakladov na prispevky na kongres alebo vzdelavacie
podujatie, budu uvedené v kategoérii "Cestovanie a
ubytovanie"

Poplatky: ToV platené HCP alebo za poskytovanie sluzieb
Astellas. M6zZu to byt sluzby poradného vyboru, reCnicke
sluzby alebo iné konzultacné sluzby. Poplatky a ToV
suvisiace s vydavkami dohodnutymi v pisomnej zmluve
pokryvajucej tuto €innost budu zverejnené ako dve
samostatné sumy, v kategoriach 'Zmluvné sluzby - Poplatky
a "Zmluvné sluzby — Vydavky".

1.2.2 Astellas zverejiiuje nasledujuce ToV, ktoré poskytuje HCO:

1.2.2.1

Dary a granty: Financovanie, nepefiazné vyhody alebo
sluzby poskytované volne na podporu zdravotnej
starostlivosti, vedeckého vyskumu alebo vzdelavania, bez
naslednej povinnosti prijimajucej organizacie, institucie a
podobnych poskytovat tovary alebo sluzby v prospech
farmaceutickej spolo¢nosti na oplatku. Dary a granty
jednotlivcom su zakazané. Vo vSeobecnosti su dary fyzické
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1.22.2

1.2.2.3

predmety, sluzby alebo neperiazné vyhody, ktoré mézu byt
ponuknuté alebo poZadované. Granty su poskytovanim
finanénych prostriedkov.

Sponzorstvo kongresov a vzdelavacich podujati:
Vydavky spojené so sponzorstvom HCO ako organizatorov
kongresu a/alebo sekretariatov a tretich stran v mene HCO
vymenou za firemné vyhody na podujati (napr. stanky,
usporiadanie sympozia, stanky, reklama na programoch
alebo banneroch) a prenajom miestnosti alebo cateringu, ak
su zaplatené v mene HCO.

Poplatky: ToV, ktoré su poplatky za sluzby vyplyvajuce z
alebo suvisiace so zmluvami medzi spolo¢nostami a
indtiticiami, organizaciami alebo zdruZzeniami zdravotnickych
pracovnikov, v ramci ktorych takéto institucie, organizacie
alebo zdruzenia poskytuju akykolvek typ sluzieb spolo¢nosti,
alebo akykolvek iny typ financovania, ktory nie je zahrnuty v
predchadzajucich kategériach. Poplatky a ToV suvisiace s
vydavkami dohodnutymi v pisomnej zmluve pokryvajucej tuto
¢innost budu zverejnené ako dve samostatné sumy, v
kategoériach 'Poplatky za zmluvné sluzby' a 'Naklady na
zmluvné sluzby'.

1.2.3 Vyskum a vyvoj: HCO alebo HCP prevody hodnoty, ktoré suvisia s
planovanim a realizaciou:

1.2.3.1

1.2.3.2
1.2.3.3

1.2.34

Neklinické Studie (ako su definované v OECD Principles on
Good Laboratory Practice).

Klinické Studie (ako su definované v nariadeni 536/2014
Neintervencné Studie, ktoré maju prospektivny charakter a
zahffiaju zber udajov o pacientoch od jednotlivcov alebo
skupin HCP S$pecialne pre danu Stadiu. To zahffha aj vyskum
sponzorovany vyskumnikmi (ISR).

Neintervencné Studie, ktoré maju retrospektivny charakter,
boli tieZ zahrnuté do agregovaného zverejiiovania pre vyskum
a vyvoj v tomto spravnom roku.



2. Rozsah zverejnenia

2.1 Dotknuté produkty:

211

Priame a nepriame ToV, €i uz v hotovosti, naturaliach alebo inak,
vytvorene, €i uz na propagacné ucely alebo inak, v suvislosti s
vyvojom a predajom liekov na predpisané len na predpis pre ludské
pouZitie.

2.2 Dotknuta spolo¢nost:

Nepouzitelné

2.3 Vylucené ToV:

2.3.1

23.2
233

234

BeZné nakupy a predaj liekov medzi spolonostou a zdravotnickym
pracovnikom alebo zdravotnickou organizaciou

Vzorky liekov poskytnuté v sulade s ¢lankom 21 Kédexu ABPI
Prevody hodnoty poskytované v sulade s ustanoveniami 10.5, 10.6
a 19.2 ABPI kédexu

ObzZiva poskytovana zdravotnickym pracovnikom a dalSim
relevantnym rozhodovatefom v sulade s ¢lankom 10.1 Kédexu ABPI

2.4 Datum ToV:

241

242
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Astellas zverejiuje vSetky prevody hodnoty, ktoré uskutoéni medzi 1.
januarom a 31. decembrom jedného kalendarneho roka do 30. juna
nasledujuceho kalendarneho roka.

Prevod hodnoty (ToV) sa uskuto¢ni, ked je prevod dokon¢eny (napr.
v den platby alebo datum prevodu hodnoty). Napriklad, ak je zmluva
podpisana 1. oktébra 2025, ale platba je uskutoénena 1. januara
2026, zverejnenie bude zverejnené do konca juna 2027.



2.5 Datum priameho ToVs:

2.5.1 Priame ToV su tie, ktoré vykonava priamo ¢lenska spolo¢nost v
prospech prijemcu.

2.6 Nepriame ToV:
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2.6.1

26.2

2.6.3

264

Nepriame ToV su tie, ktoré su uskutoCnené v mene Cclenskej
spoloCnosti v prospech prijemcu, alebo ToV vytvorené
prostrednictvom sprostredkovatela, kde Clenska spolo¢nost pozna
alebo vie identifikovat HCP/HCO, ktory bude profitovat z prevodu
hodnoty (ToV).

Kym Astellas prevadza hodnotu na jednotlivého HCP nepriamo
prostrednictvom HCO, Astellas takyto prenos zverejni len raz a
idealne proti HCP, ak je to mozné.

Ak sluzby pre Astellas poskytuje HCP v mene HCO (napriklad
Astellas uzatvara zmluvu o poskytovani sluzieb s HCO a sluzby
poskytuje jeho zamestnanec), suvisiace poplatky a vydavky platené
Astellas HCO sa uvadzaju ako prevody hodnoty uskuto¢nené HCO.
To plati, pokial Astellas neméze potvrdit, ze HCP ziskal prospech z
prevodu hodnoty cez HCO (napr. poplatky zaplatené HCP v suvislosti
so sluzbami, ktoré poskytol a/alebo preplatenie akychkolvek
suvisiacich vydavkov, ktoré HCP vynalozil), v takom pripade Astellas
tieto prevody hodnoty uvadza ako prevody na HCP. Ak Astellas
dokaze identifikovat HCP a vie, Ze HCO vykona plny prevod hodnoty
na HCP v mene Astellas, prevod hodnoty sa uvadza ako prevod
hodnoty na HCP, okrem pripadov uvedenych nizZSie.

Ak sluzby poskytuje tretia strana v mene viacerych HCP alebo HCO
(napr. na organizovanie narodnych alebo regionalnych vzdelavacich
stretnuti) a prijemcovia HCP alebo HCO nie su individualne
identifikovani, Astellas to oznami vodi tretej strane.



2.7 Nepenazné ToV

2.7.1

Priklady zahfiajusluzby poskytované prijemcovi prostrednictvom
tretej strany, spolupracu vo forme nefinanénej podpory, ako je
redakéna podpora publikacie, podpora agentury alebo iné typy
nefinanénej podpory, sluzby poskytované personalom Astellas.

2.8 ToV v pripade CiastoCnej ucasti alebo zruSenia a vratenia
penazi

2.8.1

2.8.2

Pri kazdom prevode hodnoty opisanom vySSie Astellas zverejni
podrobnosti len vtedy, ak z prevodu profituie HCP alebo HCO.
Napriklad Astellas nezverejni prevod tykajuci sa letu, ktory mal
vykonat HCP v suvislosti so zmluvou o poplatku za sluzbu, ak HCP
v skutoCnosti let neprevezme, aj ked Astellas vynalozi naklady. Na
druhej strane, Astellas zverejni prevod hodnoty, ak HCP zaplatil
naklady na let, ktory mal prijat, a bol priamo preplateny Astellasom.

Astellas vyrovnava vratenia pefiazi oproti pdovodnym prevodom
hodnoty pre HCP alebo HCO.

2.9 Cezhrani¢né aktivity

291

29.2

293

2.10R

Astellas zverejfiuje cezhranicné prevody hodnoty na z&klade
hlavného pracoviska HCP alebo HCO a v sulade s regulacnymi
poziadavkami.

Ak HCP alebo HCO p6sobi vo viacerych krajinach, Astellas vyberie
jednu krajinu ako hlavné miesto praxe a zverejni prevody hodnoty v
tejto krajine.

Prevody hodnoty vykonané Astellas na slovenskych HCO alebo HCP,
bez ohladu na to, kde sa subjekt Astellas nachadza (napr. prevody
hodnoty uskutoCnené subjektmi Astellas mimo Slovenska), su
zahrnuté v sprave o Slovensku.

D
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2.10.1 Astellas zverejhiuje prevody hodnoty na HCP a HCO, ktoré suvisia s
vyskumom a vyvojom v suhrnnej sume. Pozri sekciu 1.1 vySSie pre
typy aktivit zahrnutych v zverejneni v ramci R&D.

2.11Dobrovolné zverejnenie

2.11.1 NepouZitelné

3. Konkrétne uvahy

3.1 Jedinecny identifikator krajiny:

3.1.1 Systém Astellas obsahuje jedine¢né identifikatory, aby zabezpedil
presné sledovanie a spravu udajov HCP alebo HCO.

3.2 Samostatné HCP:

3.2.1 Ak zdravotnicka organizacia (HCO) pozostava len z jedného
zdravotnickeho pracovnika alebo iného relevantného rozhodovatela,
podlieha pozZiadavkam Kodexu tykajucim sa jednotlivych
zdravotnickych pracovnikov (HCP).

3.2.2 Ak sluzby poskytuje osobna servisna spolo¢nost zalozena HCP a

HCP je jedinym riaditelom spolo¢nosti, Astellas povaZuje prijemcu za
individualneho HCP a zverejni prevod hodnoty na jednotlivca.

3.3 Viacro¢né dohody:

3.3.1 Ak zmluva o prevode hodnoty uvedena pre HCP alebo HCO trva viac
ako jeden rok, Astellas zverejni prevody hodnoty vzhladom na
zmluvu v roku, v ktorom bol prevod hodnoty uskutoCneny (Co méze
byt iné ako rok, v ktorom bola zmluva dohodnuta).

3.4 Specifiké krajiny:

3.4.1 Ked je Astellas stranou dohody o spolupropagacii, Astellas
zverejiiuje iba prevod hodnoty uskutoCneny Astellasom, okrem
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pripadov, ked je druhou zmluvnou stranou HCP alebo HCO, v takom
pripade je Astellas zodpovedny za zverejnenie vSetkych prevodov
hodnoty v suvislosti so zmluvou.

3.4.2 Ked ma krajina Specificku pozZiadavku, postupuje sa podfa miestneho
legislativneho procesu.

3.5 Kontroly kvality:

3.5.1 Astellas vykonava kontrolu dat pred zverejnenim, priCom sa
zameriava na jednotlivé transakcie aj na celkovy prenos hodnoty.
Spolo¢nost ma zavedeny proces sanacie a prehodnocuje prenos
hodnoty, analyzujuc trendy z roka na rok. Na zabezpec&enie presnosti
sa vykonavaju dékladné kontroly.

4.Pravny zaklad ochrany osobnych udajov

4.1 Zber suhlasu:

4.1.1 Astellas plne podporuje principy transparentnosti a dodrZiava zakony
o0 ochrane osobnych udajov, pricom suhlas zbiera uz pri prvom
kontakte so vSetkymi HCP a HCO. Ak bude suhlas stiahnuty,
odstranime ich osobné udaje z nasej webovej stranky a/alebo inych
platforiem €o najskér, ako to bude rozumne mozné od datumu
oznamenia takéhoto rozhodnutia spolo¢nosti Astellas.

4.1.2 AK krajina prijme zaklad legitimneho zaujmu ako zaklad suhlasu,
prevody hodnét vSetkym HCP a HCO budu hlasené individualne.
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4.2 Opravnené zaujmy:

4.2.1

422

423

Astellas rozhodol, Ze legitimny zaujem je najvhodnej$im dévodom na
zverejnenie individualnych prevodov hodnoty. Primerané oznamenie
o ochrane sukromia alebo odkaz nan je zahrnuty v prisluSnych
zmluvach, ktoré jednotlivcom upozoriuju, ze pravnym zakladom pre
zverejnenie je teraz legitimny zaujem. Ak takéto oznamenie nie je
zahrnuté, zostava pravnym zakladom suhlas.

Ked jednotlivci uplatriuju svoje prava podla zakona o ochrane udajov
na namietanie proti individualnemu zverejneniu, vykonava sa
vyvazovaci test, aby sa zistilo, i existuju presvedcivé dévody na
zverejnenie udajov, ktoré prevazuju nad zaujmami alebo zakladnymi
pravami a slobodami osoby, ktora namieta.

Ak je vysledok testu vyvazovania v prospech jednotlivca, udaje budu
odstranené alebo upravené z publikdcie na webovej
stranke/regulac¢nej platforme spolo¢nosti a/alebo v nasej databaze ci
inych platformach €o najskor, ako to bude rozumne mozné, a budu
zahrnuté v suhrne.

5.Forma zverejnenia

5.1 Datum vydania:

5.1.1

Astellas zverejni spravu do 30.06.2026.

5.2 Platforma na zverejnovanie informacii:

5.2.1

Astellas zverejfiuje spravu o Transparency Center | Astellas.

5.3 Jazyk zverejnenia:
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5.3.1

Astellas zverejhuje spravu v anglictine.



6. Zverejnenie financnych udajov

6.1 Mena:

6.1.1 Astellas zverejiiuje prevody hodnoty na slovenského HCP alebo
HCO v EUR. Ak sa prevody hodnoty vykonavaju v mene inej ako
EUR, suma sa prepocita na EUR podla roéného vymenného kurzu.

6.2 DPH zahrnuta alebo vylucena:

6.2.1 Kde je to mozné, Astellas zverejnuje plnu sumu vSetkych prevodov
hodnoty bez DPH. V niektorych pripadoch, kde DPH nemusi byt
oddelitefna, bola DPH zahrnuta do zverejfiovanej sumy

6.3 Pravidla vypoctu:

6.3.1 Ak je sluzba poskytovana prijemcovi cez tretiu stranu, Astellas
zverejnuje sumu, ktoru tretia strana fakturuje Astellas za sluzbu alebo
tovar, ako odrazajucu hodnotu prevodu.

6.3.2 Ak sluzbu poskytuju zamestnanci Astellas, Astellas zverejhiuje
hodnotu prevodu ako sumu, ktoru by prijemca zaplatil nezavislému
poskytovatelovi sluzieb za poskytnutie tej istej sluzby. Astellas
zohladriuje povahu, trvanie a dalSie relevantné faktory tykajuce sa
sluzieb, ktoré jej personal poskytol prijemcovi, a odhaduje, kolko by
prijemca zaplatil tretej strane za tie isté sluzby. Astellas tieto prevody
hodnoty kategorizuje a zverejiiuje ako dar.

7. Dalgie informacie:

7.1 Nepouzitelné
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