2020 Zvefejnéni PInéni: Souhrn metodiky
1. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ASTELLAS

11 Spolecnost Astellas (dale jen “Astellas”) je clenem skupiny the European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (“EFPIA”). EFPIA Disclosure Code 2014 (dale jen “Disclosure Kodex EFPIA” [k dispozici zde]
vyzaduje od vSech ¢Elenskych spole€nosti zdokumentovat a zvefejnit definované platby, které realizuji, at pfimé ¢i
nepfimé, k/ nebo v prospéch Zdravotnickych odbornikd (“HCP” &i “Healthcare Professional” ¢i ,Zdravotnicky odbornik*)
nebo Zdravotnickych organizaci (‘HCO” &i “Healthcare Organisation” €i ,Zdravotnicka organizace®) (dale “Zvefejnéni”).
Kodex EFPIA je implementovan v ramci Ceské republiky spoleénosti Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu

(“AIFP”) pod nazvem Eticky kodex [k dispozici zde].

12 Astellas zvefejiuje vSechny platby poskytnuté HCP ¢ HCO v souladu se zavazky vuci Disclosure Kodex EFPIA a
Etickymu kodexu AIFP.

13 Toto sdéleni shrnuje metodiky pouzité spole€nosti Astellas pouzité pro Zverejnéni v souladu s Kodexem AIFP
upravujici zvefejfiovani plateb a jinych pInéni farmaceutickych spoleénosti Zdravotnickym odbornikim a Zdravotnickym
organizacim.

2. DEFINICE

21 “Kodex AIFP upravujici zvefejfiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti Zdravotnickym
odbornikiim a Zdravotnickym organizacim” definuje nasledujici terminy takto:

e “Zdravotnicka organizace (HCO)”: Zdravotnické, |ékafské nebo védecké sdruzeni &i organizace (napf.
nemocnice, kliniky, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci instituce, nebo vzdélavaci spole¢nosti, avSak
vyjma pacientskych organizaci), jejichz sidlo, misto vykonu &innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba
zapsana ve verejném rejstfiku se nachazi na zemi Evropy, nebo skrze kterou jeden nebo vice HCP poskytuji
své sluzby. Za Zdravotnickou organizaci je povazovana taky spole¢nost vlastnéna/ zalozena Zdravotnickym
odbornikem, ktery muZe byt zaroven jejim zaméstnancem.

e “Zdravotnicky odbornik (HCP)”: Clen Iékaiské, stomatologické a farmaceutické komory, ktery b&hem
jeho!/ jeji odborné ¢innosti, miiZze predepisovat, objednavat, dodavat, doporucovat ¢i podavat 1é¢ivé pripravky
a jehoZz/ jeji sidlo, misto vykonu ¢innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba zapsana ve verejném rejstiiku se
nachéazi na uzemi Evropy.

e  “Vyzkum a vyvoj (R&D)”: HCO/HCP plinéni vztahujici se k planovani a provadéni

o Neklinické hodnoceni (jak jsou definovana v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD);

o Kilinické hodnoceni (jak jsou definovana ve smérnici 2001/20/EC);

o Neintervenéni hodnoceni, ktera jsou prospektivni povahy a zahrnuji sbér tdaji o pacientech
jménem jednotlivych Zdravotnickych odbornik(i nebo skupiny Zdravotnickych odbornika specificky
pro ucely hodnoceni. Toto zahrnuje i zkouSejici sponzorovaného vyzkumu (ISRs);

o Neintervenéni hodnoceni, ktera jsou prospektivni povahy, jsou rovnéz zahrnuty do souhrnného
zvefejnéni této kategorie v daném vykazovaném obdobi; toto bylo zahrnuto do vlastni certifikace
predlozené EFPIA za rok 2020

e  “Plnéni (ToV)”: Pfimé a nepfimé plnéni (v platbach &i jinou formou) v souvislosti s vyvojem a prodejem
|éCivych pripravkl na ptredpis pro lidskou potfebu, at uz pro propagacni sluzby &ijinak

22 Kategorizace jednotlivych PInéni uvedenych v této metodice jsou v souladu s terminologii pouzivanou EFPIA.
Nazvy téchto kategorii se mohou liSit s terminologii pouzitou v Sabloné AIFP - Zvefejnéni PInéni v ramci Ceské
republiky.

3. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

31 Spole¢nost Astellas plné podporuje zasady transparentnosti a dodrzuje legislativu tykajici se ochrany osobnich
Udajl. Astellas vyzaduje na zakladé zakona na ochranu osobnich Udaju souhlas se zvefejnénim od jednotlivych
Zdravotnickych odbornikd (HCPs) pfed samotnym zvefejnénim PInéni smérem k nim. Astellas vynaklada veskeré usili
k ziskani a vedeni zaznamu na zakladé potfebnych opravnéni. Pristup Astellas-u k ziskanym souhlasum je “vSechno”
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nebo “nic”. Jinymi slovy, rozhodnuti o udéleni souhlasu neni specifikované na jednotlivé transakce, anebo €innosti, ale
aplikované na vSechna PInéni daného Zdravotnického odbornika, a rozhodnuti “ano” je platné az do jeho odvolani.

32 Udaje Zdravotnického odbornika budou odstran&ny nebo zménény od uvefejnéni na webové strance zastiténé
AIFP — www.transparentnispoluprace.cz, jakmile to bude mozné, po obdrZeni rozhodnuti Zdravotnického odbornika o
odvolani souhlasu spol. Astellas.

33 Vpfipadé, Ze Zdravotnicky odbornik nedal opravnéni ke zvefejnéni, Astellas zvefejriuje celkovou vysi vSech PInéni
v pfislusné kategorii agregované ¢asti.

34 Zvefejnéni musi zUstat na vefejné doméné nejméneé tfi roky, Astellas bude dokumentovat a uchovavat veskeré
udaje po dobu nejméné jedenacti let.

4. PLNENI
41 Astellas zvefejhiuje tato PInéni poskytnuta Zdravotnickym organizacim (“HCOs”):

e Dary a Granty (nebo vécné benefity): Spadaji sem naklady v hotovosti ¢i vécné benefity uréené institucim,
organizacim &i asociacim, které jsou slozené Zdravotnickymi odborniky a/nebo poskytuji zdravotni péci

e Sponzorstvi kongresi a vzdélavacich akci: Naklady spojené se sponzorovanim HCOs , anebo
prostfednictvim tfetich stran jménem HCO jako organizatory kongrest a/nebo povéfenymi osobami vyménou
za firemni vyhody na pofadané akci (napf. vystavovatelsky prostor, hostovani sympozia, stojany, reklama v
programu, bannery a pronajmy mistnosti, pokud jsou placeny jménem HCO). Rovnéz muze zahrnovat ¢innosti
jako jsou preceptorships, kde jsou vydaje vyplaceny HCO za u¢elem usporadani vzdélavacich akci.

e Platby: PInéni, kterymi jsou platby za sluzby vyplyvajicich ze smluv mezi spoleCnostmi a institucemi,
organizacemi nebo asociacemi Zdravotnickych odbornikli, pod nimiz tyto instituce, organizace a asociace
poskytuji, jakykoliv typ sluzeb spole¢nosti nebo jakykoliv druh financovani, které nejsou podchyceny
predchozimi kategoriemi. Platby a PInéni vztahujici se k vydajim dohodnutym pisemné ve smlouvé tykajici se
dané ¢innosti budou zvefejnény jako dvé oddélené Castky v ramci kategorie ,Fees”a “Related expenses agreed
in the fee”.

42 Astellas zvefejnuje tato PInéni poskytnuta Zdravotnickym odbornikim (“HCPs”):

e Registracni poplatky za kongresové a vzdélavaci akce: Naklady spojené s registraci Zdravotnického
odbornika u€astniciho se kongresu pfipadné vzdélavaci akce.

e Cestovni naklady: Naklady spojené s poskytnutim sponzorovani cesty HCPs na zakladé smlouvy (napf.
jizdenky na vlak, taxi, letenky, Uhrada soukromych kilometri pfi jizdé vlastnim autem) &i Ucastniciho se
kongresu pfipadné vzdélavaci akce. Pokud jsou pozadovany cestovni vydaje v ramci poskytovanych sluzeb
(jako jsou napt. Pfednaskové sluzby), budou tyto zvefejnéné v ramci kategorie ,Related expenses agreed in
the fee®. Tam, kde nesouviseji tyto naklady s poskytovanymi sluzbami, a které se vztahuji k pfispévku na
kongres nebo vzdélavaci akci, budou zvefejnéné v ramci kategorie , Travel+Accommodation costs®.

e Ubytovani: Naklady spojené s poskytnutim ubytovani HCPs pfes noc na zakladé smlouvy o poskytovani
sluzeb, pfipadné na zakladé ucasti na kongrese &i jiné vzdélavaci akce. Nasledujici PInéni budou zvefejnéna
v ramci kategorie ,Related expenses agreed in the fee“ v pfipadé, Zze budou v souvislosti s odbornym
poradenstvim ¢i platbou za sluzby. Pokud neni ubytovani poskytnuto v ramci smlouvy o poskytovani sluzeb,
a vztahuji se na prfispévky na kongresové ¢i vzdélavaci akce, budou zvefejnéné v ramci kategorie
Travel+Accommodation costs”

e Platby: PInéni placena Zdravotnickym odbornikim za poskytnuti sluzeb spole¢nosti Astellas. Tyto platby
mohou byt za Advisory Boardy, pfednaskové sluzby &i jiné konzultaéni €innosti. Platby nebo PInéni vztahujici
se k vydajlm na zakladé pisemné smlouvy tykajicich se dané ¢&innosti budou zvefejnéné ve dvou
samostatnych ¢astkach a kategoriich ,Fees” a “Related expenses agreed in the fee".

43 V navaznosti na kazdém PInéni jak je popsano vyse, Astellas zvefejni idaje pouze v pfipadé, ze HCP/ HCO dany
transfer obdrzi. Napfiklad Astellas nezvefejni PInéni v pfipadé, ze Zdravotnickému odborniku byl sponzorovan let,
kterého se nezucastnil. VeSkeré takové naklady pljdou za spol. Astellas. Na druhou stranu Astellas zvefejni hodnotu
PInéni za Zdravotnického odbornika, ktery se letu zac¢astnil a byl pfimo hrazen Astellas.

44 Astellas zverejni PInéni poskytnuté HCPs a HCOs vztahujici se k vyzkumu a vyvoji (R&D) v agregované formé.
Tato PInéni obsahuji platby za klinicka hodnoceni, neklinické studie, neintervenéni hodnoceni a vyzkumy
sponzorované vyzkumnym pracovnikem.

45 Pokud spolecnost Astellas provadi PInéni vici HCP skrze HCO, zvefejni toto PInéni pouze jednou.
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46 \ pfipadé, Ze jsou sluzby poskytované pro Astellas prostfednictvim Zdravotnického odbornika jménem
Zdravotnické organizace (napf. Astellas uzavie smlouvu o sluzbach se Zdravotnickou organizaci a sluzby budou
poskytovany jejimi zaméstnanci, tj. zaméstnanci Zdravotnické organizace), souvisejici poplatky a vydaje hrazené
Astellas, budou zvefejnény jako PInéni poskytnuté Zdravotnické organizaci. V pfipadé, zZe Astellas dokaze identifikovat,
Ze Zdravotnicky odbornik ziskal prospéch/ vyhodu z PInéni, a to bud pfimo od Astellas &i pfes Zdravotnickou organizaci
(napf. poplatky placené Zdravotnickému odbornikovi v souvislosti se sluzbami, Uhradou veskerych nakladl
souvisejicich se Zdravotnickym odbornikem), budou tato PInéni zvefejnéna v pfislusné kategorii pod Zdravotnickym
odbornikem. Tam kde Ize identifikovat Zdravotnického odbornika a vime, Ze Zdravotnicka organizace ucini Upiny
pfevod PInéni na Zdravotnického odbornika, PInéni bude zvefejnéno jako PInéni za Zdravotnického odbornika
v pfislusné kategorii.

47 Tam, kde jsou sluzby poskytovany samostatné vydélecné& Cinnym spole¢nostem zfizujicimi Zdravotnickymi
odborniky, a i v pfipadé, ze Zdravotnicky odbornik neni jediny Feditel spole¢nosti, se rozhodl Astellas zvazit pfijemce
jako Zdravotnickou organizaci a zvefejnit PInéni pod Zdravotnickou organizaci.

5. ZEME A JAZYK ZVEREJNENI

51 Astellas zvefejni PInéni na zakladé hlavniho mista vykonavané praxe HCP/ HCO. V pfipadg, ze HCP/ HCO pUsobi
ve vice nez jedné zemi, Astellas ur¢i pouze jednu zemi, ktera bude primarni a v té PInéni zvefejni.

52 Zvefejnéni probéhne v Ceském a anglickém jazyce.
6. MENA

61 Astellas zvefejni PInéni za HCPs a HCOs, ktefi pasobi na tzemi Ceské republiky, v Korunach eskych (KE). Je-li
PInéni v jiné méné nez K&, dana ¢astka bude prevedena na ¢eské koruny s pouzitim roéniho sménného kurzu. Castky
v korunach se mohou mirné liSit od pfesné zaplacené ¢astky v mistni méne.

7. NACASOVANI

71 Astellas zvefejni v8echna PInéni za obdobi od 1. ledna do 31. prosince, tedy jednoho roku, do 30. Cervna
nasledujiciho roku. PInéni jsou zvefejnéna, kdy je transfer platby kompletni (napf. kdy platba byla provedena nebo
benefit pfijat). Napfiklad v pfipadé, Ze je smlouva podepsana 1. 10. 2016, ale platba je provedena 1. 1. 2017, zvefejnéni
bude publikovano az na konci ¢ervna 2018.

8. VICELETE SMLOUVY

81 V pfipadé, Ze smlouva pfipadné jakékoliv PInéni uvedené v sekci 4, bézi po dobu delSi nez-li jeden rok, Astellas
zaznamena PInéni vztahujici se k dané smlouvé v roce nasledujicim po roce, ve kterém platba/ PInéni bylo provedeno
(mGze byt v§ak jiné nez-li rok, ktery je uveden v pfislusné smlouvé).

9. CASTKA

91 Pokud je to mozné, Astellas zverejni celou ¢astku PInéné bez DPH. V nékterych pfipadech, pokud jde o nepfima
PInéni, nelze DPH oddélit — v téchto pfipadech bude DPH v ¢astce zahrnuto.

92 PInéni poskytnuté HCPs odrazeji realnou trzni hodnotu s pfihlédnutim k povaze poskytovanych sluzeb, straveného
mnozstvi ¢asu, a znalosti a odbornosti daného Zdravotnického odbornika.

93 V pfipadé, ze Astellas je smluvni stranou dohody o spole¢né propagaci, Astellas zvefejni pouze PInéni
vytvofenych Astellas.

94 PlInéni provedena A§tellas, bez ohledu na to, kde se nachazi pobocka Astellas (nvapF. PInéni ze strany Astellas
subjektim mimo Uzemi Ceské republiky) jsou obsaZeny ve zpravé Zverejnéni plnéni v Ceské republiky.



