Verze: unor 2026

Zemé: Ceska republika

ASTELLAS: Metodologicka poznamka pro zverejnéni HCP/HCO
2025

Datovy rok: 2025
Rok vydani: 2026

Astellas je ¢lenskou spole¢nosti Evropské federace farmaceutického priimyslu a
asociaci ("EFPIA"). Kodex EFPIA je v Ceské republice implementovan Asociaci
inovativniho farmaceutického pramyslu ("AIFP").

Astellas zvefejiuje vSechny prevody hodnoty na zdravotnické pracovniky (HCP) a
zdravotnické organizace (HCO) v souladu se svym zavazkem ke Kodexu EFPIA a
tato poznamka shrnuje metodiky, které Astellas pouZziva pfi pfipravé zvefejnéni v této
oblasti.
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1. Definice:

1.1 P¥ijemci:

1.1.1 Zdravotniéti profesionalové (HCP): Clen lékafské, zubni,
farmaceutické nebo oSetfovatelské profese a jakakoli dalSi osoba,
ktera béhem své profesni ¢innosti muze predepisovat, nakupovat,
dodavat, doporuovat nebo podavat |€Civy pfipravek a jejiz hlavni
praxe a hlavni profesni adresa nebo misto zalozeni se nachazi v
Evropé. Pro pfedejde pochybnostem definice HCP zahrnuje:

1.1.1.1  jakykoli ufednik nebo zaméstnanec vladni agentury &i jiné
organizace (at uz ve vefejném nebo soukromém sektoru),
ktera mlze predepisovat, nakupovat, dodavat nebo podavat
I&Civé pFipravky a

1.1.1.2 jakykoli zaméstnanec Cclenské spolecnosti, jehoZz hlavnim
povolanim je praktikujici HCP, ale vylu€uje (x) vSechny ostatni
zaméstnance Clenské spolecnosti a (y) velkoobchodnika nebo
distributora IéCivych pFipravka.

1.1.2 Zdravotnickd organizace (HCO): Zdravotnicka, |ékaiska nebo
védecka asociace €i organizace (napf. nemocnice, klinika, nadace,
univerzita nebo jina vzdélavaci instituce ¢i védecka spole€nost), jejiz
obchodni adresa, misto zalozeni nebo hlavni plsobisté je v Evropé;
nebo organizace, prostfednictvim které jeden nebo vice zdravotnikd
poskytuje sluzby. To mlize zahrnovat také spolenost poskytujici
osobni sluzby.

Pokud zdravotnicka organizace sestdva pouze 2z jednoho
zdravotnického pracovnika nebo jiného relevantniho rozhodovatele,
podléha pozadavkim Kodexu na jednotlivé zdravotnické pracovniky.
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1.2 Takové ToV:

1.2.1 Astellas sdéluje nasledujici ToV, které predklada HCP:

1.2.1.1

1.21.2

1.21.3

1.21.4

Poplatky za registraci kongresu a vzdélavacich akci:
Naklady spojené s registraci HCP pro u€ast na kongresu
nebo vzdélavaci akci.

Cestovani: Vydaje spojené s poskytovanim cestovani HCP v
souvislosti s poplatkem za servisni smlouvu (napf. vlakova
doprava, taxi, letenky, nahrada soukromych automobilovych
mil) nebo s ucasti na kongresu ¢&i vzdélavaci akci.

Pokud jsou cestovni naklady nutné k poskytnuti poplatku za
sluzbu, budou tyto vydaje uvedeny v kategorii "Smluvni
sluzby — Vydaje". Pokud nejsou poskytovany sluzby a tykaji
se nakladu na prispévky na kongres nebo vzdélavaci akci,
budou uvedeny v kategorii "Cestovani a ubytovani"

Ubytovani: Naklady spojené s poskytnutim ubytovani HCP
v souvislosti s poplatkem za sluzbu nebo s u€asti na
kongresu €i vzdélavaci akci. Tyto budou zvefejnény v
kategorii 'Smluvni sluzby — naklady', pokud jsou vyZzadovany
pro poskytovani odborného poradenstvi a poplatek za
sluzbu. Pokud nejsou poskytovany sluzby a tykaji se nakladu
na pfispévky na kongres nebo vzdélavaci akci, budou
uvedeny v kategorii "Cestovani a ubytovani"

Poplatky: ToV placené HCP nebo za poskytovani sluzeb
Astellas. Mohou zahrnovat sluzby poradniho sboru, feénické
sluZzby nebo jiné konzultacni sluzby. Poplatky a podminky
tykajici se vydaji dohodnutych v pisemné smlouvé
pokryvajici tuto ¢innost budou zvefejnény ve dvou
samostatnych Castech, v kategoriich 'Smluvni sluzby -
Poplatky' a "Smluvni sluzby — Vydaje".

1.2.2 Astellas zvefejiuje nasledujici ToV, které vydava HCO:
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1.2.2.1

Dary a granty: Financovani, naturalni pfinosy nebo sluzby
volné poskytované za ucelem podpory zdravotni péce,
védeckého vyzkumu nebo vzdélavani, bez nasledné
povinnosti pfijemcovské organizace, instituce a podobnych
poskytovat zbozi nebo sluzby ve prospéch farmaceutické
spole€nosti na oplatku. Dary a granty jednotliveim jsou
zakazany. Obecné jsou dary fyzické pfedméty, sluzby nebo
nepenézni vyhody, které mohou byt nabizeny nebo
pozadovany. Granty jsou poskytovanim finan¢nich
prostiedka.



1.2.2.2

1.2.2.3

Sponzorstvi kongresu a vzdélavacich akci: Naklady
spojené se sponzorstvim HCO jako organizatort kongresu
a/nebo sekretariatl a tretich stran jménem HCO vyménou za
firemni vyhody na akci (napf. stanky, pofadani sympozia,
stanky, reklama na programech nebo bannerech) a pronajem
mistnosti i catering, pokud jsou placeny jménem HCO.

Poplatky: ToV, které jsou poplatky za sluzby vzniklé z nebo
souvisejici se smlouzami mezi spole¢nostmi a institucemi,
organizacemi nebo sdruzenimi zdravotnickych pracovniku, v
ramci nichZ tyto instituce, organizace nebo sdruzeni
poskytuji jakékoli sluzby spole€nosti, nebo jakykoli jiny typ
financovani, ktery nebyl zahrnut do pfedchozich kategorii.
Poplatky a ToV souvisejici s vydaji dohodnutymi v pisemné
smlouvé pokryvajici tuto ¢innost budou zvefejnény ve dvou
samostatnych ¢astech, v kategoriich 'Poplatky za smluvni
sluzby' a 'Naklady na smluvni sluzby'.

1.2.3 Vyzkum a vyvoj: HCO nebo HCP pfevody hodnoty, které souviseji
s planovanim a provadénim:
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1.2.3.1

1.2.3.2
1.2.3.3

1.234

Neklinické studie (jak je definovano v OECD Principles on
Good Laboratory Practice).

Klinické studie (jak jsou definovany v nafizeni 536/2014
NeintervencCni studie, které maji prospektivni povahu a
zahrnuji sbér dat o pacientech od jednotlivell nebo skupin
lékafd specialné pro studii. To zahrnuje také vyzkum
sponzorovany vyzkumniky (ISR).

Neintervencni studie, které maji retrospektivni charakter, byly
také zahrnuty do agregovaného zvefejfiovani pro vyzkum a
vyvoj v tomto reportovaném roce.



2. Rozsah zverejnéni

2.1 Dotcené produkty:

2.1.1 PFimé inepfimé ToV, at uz v hotovosti, naturalii nebo jinak, vytvofené
bud pro propagacni ucely nebo jinak, v souvislosti s vyvojem a
prodejem Iéku na predpis pro lidské pouziti.

2.2 Dotcena spolecnost:

Neplati

2.3 Vyloucené ToV:

2.3.1 Bézné nakupy a prodej Iékd mezi firmou a zdravotnickym
pracovnikem nebo zdravotnickou organizaci
2.3.2 Vzorky Iéku poskytnuté v souladu s regulacénimi pozadavky

2.4 Datum ToV:

2.4.1 Astellas zvefejnuje vSechny pfevody hodnoty, které provede mezi 1.
lednem a 31. prosincem jednoho kalendarniho roku do 30. ¢ervna
nasledujiciho kalendarniho roku.

2.4.2 Prevod hodnoty (ToV) probiha po dokon&eni pfevodu (napf. v den
platby nebo v den pfevodu hodnoty). Napfiklad pokud je smlouva
podepsana 1. fijna 2025, ale platba je provedena 1. ledna 2026,
zverejnéni bude zvefejnéno do konce Cervna 2027.
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2.5 Datum primych ToV:

2.5.1 Pfimé ToV jsou ty, které pfimo provadi Clenska spole¢nost ve
prospéch pfijemce.

2.6 Neprimé ToV:

2.6.1

26.2

2.6.3

264

Cerven 2026

Nepfimé ToV jsou ty, které jsou uzatvareny jménem CcClenské
spoleCnosti  ve prospéch pfijemce, nebo ToV vytvorené
prostfednictvim prostfednika, kde Clenska spoleénost zna nebo
muze identifikovat HCP/HCO, ktery bude mit prospéch z pfevodu
hodnoty (ToV).

Zatimco Astellas provadi pfevod hodnoty na jednotlivého HCP
nepfimo prostfednictvim HCO, Astellas takovy pfevod zvefejni pouze
jednou a idealné proti HCP, pokud je to mozné.

Pokud jsou sluzby pro Astellas poskytovany HCP jménem HCO
(napfiklad Astellas uzavie smlouvu o poskytovani sluzeb s HCO a
sluzby poskytuje jeho zaméstnanec), souvisejici poplatky a vydaje,
které Astellas plati HCO, jsou zvefejfiovany jako pfevody hodnoty
provedené HCO. To plati, pokud Astellas nemU(ze potvrdit, ze HCP
ziskala prospéch z prevodu hodnoty prostfednictvim HCO (napf.
poplatky zaplacené HCP v souvislosti se sluzbami, které poskytla,
a/nebo nahrada souvisejicich vydajl, které HCP vynalozila), v
takovém pfipadé Astellas tyto prevody hodnoty uvadi jako prevody
na HCP. Pokud Astellas dokaze identifikovat HCP a vi, Ze HCO
provede plny pfevod hodnoty na HCP jménem Astellas, je pfevod
hodnoty zvefejnén jako pfevod hodnoty na HCP, kromé nize
uvedeného.

Pokud jsou sluzby poskytovany tfeti stranou jménem nékolika HCP
nebo HCO (napf. pro pofadani narodnich nebo regionalnich
vzdélavacich setkani) a pfijemci HCP nebo HCO nemohou byt
individualné identifikovani, Astellas to zvefejni vici poskytovateli tieti
strany.



2.7 Nepenézni ToV

2.7.1

Priklady zahrnujisluzby poskytované prijemci prostfednictvim treti
strany, spolupraci ve formé nefinanéni podpory, jako je redakéni
podpora publikace, podpora agentur nebo jiné typy nefinanéni
podpory, sluzby poskytované zaméstnanci Astellas.

2.8 ToV v pripadé castecné ucasti nebo zruSeni a vraceni penéz

2.8.1

2.8.2

U kazdého vySe popsaného pfevodu hodnoty Astellas zvefejni
podrobnosti pouze tehdy, pokud z pfevodu profituje HCP nebo HCO.
Napfiklad Astellas nezvefejni pfestup tykajici se letu zamysleného
HCP v souvislosti se smlouvou o poplatcich za sluzbu, pokud HCP
let skuteéné nepfijme, i kdyZ Astellas vynalozi naklady. Na druhou
stranu Astellas zvefejni pfevod hodnoty, pokud HCP zaplatila
naklady na let, ktery chtéla pfijmout, a byla pfimo proplacena
Asttellasem.

Astellas kompenzuje vraceni penéz za plvodni pfevody hodnoty pro
HCP nebo HCO.

2.9 PreshraniCni aktivity

291

29.2

293
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Astellas zvefejiiuje pFeshranicni pfevody hodnoty na zakladé
hlavniho mista praxe HCP nebo HCO a v souladu s regulaénimi
poZadavky.

Pokud HCP nebo HCO pusobi ve vice nez jedné zemi, Astellas
vybere jednu zemi jako hlavni misto praxe a zvefejni pFevody
hodnoty v této zemi.

Pfevody hodnoty provadéné Astellas na HCO nebo HCP Ceské
republiky, bez ohledu na to, kde se subjekt Astellas nachazi (napf.
prevody hodnoty provedené subjekty Astellas mimo Ceskou
republiku), jsou zahrnuty do zpravy o zvefejfiovani informaci Ceské
republiky.



2.10R&D

2.10.1 Astellas zverejnuje pfevody hodnoty na HCP a HCO, které souviseji
s vyzkumem a vyvojem v souhrnném souhrnu. Viz oddil 1.1 vySe pro
typy €innosti zahrnutych v ramci R&D.

2.11Dobrovolné zverejnéni

2.11.1 Neplati

3. Specifické uvahy

3.1 JedinecCny identifikator zemé:

3.1.1 Systém Astellas obsahuje jedine¢né identifikatory, aby zajistil pfesné
sledovani a spravu dat HCP nebo HCO.

3.2 Samostatné registrovany HCP:

3.2.1 Pokud zdravotnicka organizace (HCO) sestava pouze z jednoho
zdravotnického pracovnika nebo jiného relevantniho rozhodovatele,
pak by podléhala pozadavkim v Kodexu tykajicich se jednotlivych
zdravotnickych pracovniku (HCP).

3.2.2 Pokud sluzby poskytuje osobni servisni spole¢nost zalozena HCP a
HCP je jedinym Feditelem spolecnosti, Astellas povaZuje pfijemce za
individualniho HCP a zvefejni pfevod hodnoty na jednotlivce.

3.3 Viceleté smlouvy:

3.3.1 Pokud smlouva o pfevodu hodnoty uvedené pro HCP nebo HCO trva
déle nez jeden rok, Astellas zvefejni pfevody hodnoty vuci smlouvée
v roce, kdy byl pfevod hodnoty proveden (coz mize byt jiny nez rok,
kdy byla smlouva uzaviena).
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3.4 Specifika zemé:

3.4.1

3.4.2

Kdyz je Astellas stranou dohody o spoleCné propagaci, Astellas
zverejnuje pouze prevod hodnoty provedeny Astellas, kromé pfipadd,
kdy je druhou smluvni stranou HCP nebo HCO, v takovém pfipadé
je Astellas odpovédny za zvefejnéni veskerého prevodu hodnoty v
souvislosti se smlouvou.

Kdyz ma zemé konkrétni pozadavek, dodrZuje se mistni legislativni
proces.

3.5 Kontroly kvality:

3.5.1

Astellas provadi kontroly dat pfed zvefejnénim, zaméfuje se jak na
jednotlivé transakce, tak na celkovy pfevod hodnoty. Spole¢nost ma
zavedeny proces sanace a prezkoumava prenos hodnoty, analyzuje
trendy z roku na rok. Pro zajisténi pfesnosti se provadéji dikladné
kontroly.

4. Pravni zaklad ochrany osobnich tdaj(

4.1 Sbér souhlasu:

411

41.2
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Astellas pIné podporuje principy transparentnosti a dodrZuje zakony
0 ochrané osobnich Udaju a sbira souhlas pfi prvnim kontaktu se
v8emi HCP a HCO. Pokud bude souhlas odvolan, odstranime jejich
osobni udaje z naSi webové stranky a/nebo jinych platforem co
nejdfive od data sdéleni rozhodnuti Astellas.

Pokud zemé pfijme zaklad legitimniho zajmu jako souhlas, pfevody
hodnot vSem HCP a HCO budou hlaseny jednotlivé.



4.2 Opravnéné zajmy:

4.2.1

422

423

Astellas rozhodla, Ze opravnény zajem je nejvhodnéjSim divodem
pro zvefejnéni jednotlivych pfevodu hodnoty. PFislusné upozornéni
na ochranu soukromi nebo odkaz na néj je zahrnut v pfisluSnych
smlouvach, které jednotlivce informuji, Zze pravnim zakladem pro
zvefejnéni je nyni opravnény zajem. Pokud takové oznameni neni
zahrnuto, zUstava pravnim zakladem souhlas.

Pokud jednotlivci vyuZivaji sva prava podle zadkona o ochrané
osobnich udaju k namitce proti individualnimu zvefejnéni, provadi se
vyvazovaci test, ktery posoudi, zda existuji zavazné duvody pro
zverejnéni dat, které pfevaZzuji nad zajmy nebo nad zakladnimi pravy
a svobodami jednotlivce, ktery namita.

Pokud vysledek testu vyvazovani bude ve prospéch jednotlivce,
budou data odstranéna nebo upravena z publikace na webové
strance/regulacni platformé spolecnosti a/nebo v na$i databazi i
jinych platformach co nejdfive a budou zahrnuta jako souhrnna forma.

5. Forma zverejnéni

5.1 Datum vydani:

5.1.1

Astellas zvefejni zpravu do 30. 6. 2026.

5.2 Platforma pro zverejnovani informaci:

5.2.1

Astellas zvefejiiuje zpravu o AIFP s odkazem na Transparency
Center | Astellas.

5.3 Jazyk pro zverejnéni:

5.3.1
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Astellas zvefejhuje zpravu v ¢estiné.



6. Zverejnéni financnich udaj

6.1 Ména:

6.1.1

Astellas zvefejiiuje pfevody hodnoty na ¢eského HCP nebo HCO v
CZK. Pokud jsou pfevody hodnoty provadény v jiné méné nez CZK,
Castka se prevede na CZK podle roéniho sménného kurzu.

6.2 DPH zahrnuta nebo vyloucena:

6.2.1

Kde je to mozné, Astellas zverfejnuje celou ¢astku vSech prevodl
hodnoty bez DPH. V nékterych pfipadech, kdy DPH nemusi byt
oddélitelna, byla DPH zahrnuta do zvefejnéné Castky

6.3 Pravidla vypoctu:

6.3.1

6.3.2

Pokud je sluzba poskytovana pfijemci prostfednictvim tfeti strany,
Astellas zvefejiiuje Castku, kterou tfeti strana fakturuje Astellas za
sluZzbu nebo zboZzi, jako odpovidajici hodnoté pfevodu.

Pokud sluzbu poskytuji zaméstnanci Astellas, Astellas uvadi hodnotu
pfevodu jako Castku, kterou by pfijemce zaplatil za poskytovani
stejné sluzby nezavislému poskytovateli sluzeb. Astellas zohledriuje
povahu a délku trvani a dalSi relevantni faktory tykajici se sluzeb,
ktere jeji zaméstnanci poskytli pfijemci, a odhaduje, kolik by pfijemce
za stejné sluzby zaplatil tfeti strané. Astellas tyto pfevody hodnoty
kategorizuje a zverejfiuje jako dar.

7.DalSi informace:

7.1 Neplati
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