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ZVEREJNOVANI PREVODU HODNOT: SHRNUTI METODIKY
ZAVAZEK SPOLECNOSTI ASTELLAS

Spolecnost Astellas je clenem European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations ("EFPIA"). Kodex EFPIA ("Kodex EFPIA") vyzaduje, aby vSechny
¢lenské spolec¢nosti dokumentovaly a zvetejiiovaly urcité prevody hodnot, které piimo
nebo nepiimo provadéji ve prospéch zdravotnickych odbornikdi ("HCP") nebo
zdravotnickych organizaci ("HCO") ("Zvetejnéni"). Kodex EFPIA je implementovan v
ramci Ceské republiky spoleénosti Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu
(“AIFP”) pod nazvem Eticky kodex.

Astellas zvetejiiuje vSechny platby poskytnuté HCP ¢i HCO v souladu se zavazky vuci
Kodexu EFPIA a Etickému kodexu AIFP.

Toto sdéleni shrnuje metodiky pouzivané spolecnosti Astellas pii pripraveé
zvetejiovanych informaci v souladu s Kodexem EFPIA.

DEFINICE
Eticky kodex AIFP definuje nasledujici pojmy:

e Zdravotnicka organizace (HCO)”: Zdravotnické, 1ékaiské nebo védecké sdruzeni
¢i organizace (napf. nemocnice, kliniky, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci
instituce, nebo vzdélavaci spolecnosti, avSak vyjma pacientskych organizaci),
jejichz sidlo, misto vykonu ¢innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba zapsana ve
vefejném rejstiiku se nachazi na izemi Evropy, nebo skrze kterou jeden nebo vice
HCP poskytuji své sluzby. Za Zdravotnickou organizaci je povazovana taky
spole¢nost vlastnéna/ zaloZzena Zdravotnickym odbornikem, ktery mize byt
zaroven jejim zaméstnancem

e Zdravotnicky odbornik (HCP)”: Clen lékaiské, stomatologické a farmaceutické
komory, ktery béhem jeho/ jeji odborné ¢innosti, mize predepisovat, objednavat,
dodavat, doporucovat ¢i podavat 1é¢ivé piipravky a jehoz/ jeji sidlo, misto vykonu
¢innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba zapsana ve vefejném rejstiiku se nachazi
na uzemi Evropy

e Pievod hodnoty (ToV): Pfimy a nepiimy ToV, at’ uz v penézich, naturaliich nebo
jinak, uskutecnény pro propagacni ucely nebo jinak, v souvislosti s vyvojem a
prodejem piipravkil na predpis vyhradné pro lidskou potiebu. P¥timé ToV jsou ty,
které jsou poskytovany piimo spolecnosti Astellas ve prospéch piijemce.
Neptimymi VP jsou ty, které jsou u€¢inény jménem spolecnosti Astellas ve prospéch
Piijjemce, nebo ty, které jsou ucinény prostiednictvim Treti strany a u nichz
spolecnost Astellas znda nebo muze urCit Piijemce, ktery bude mit z prevodu
hodnoty prospéch.
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e Vyzkum a vyvoj (R&D): Prevody hodnot na HCP nebo HCO souvisejici s
planovanim nebo provadénim (i) neklinickych studii (jak jsou definovany v
Zasadach OECD pro spravnou laboratorni praxi); (ii) klinickych hodnoceni (jak
jsou definovany v nafizeni 536/2014); nebo (iii) neintervencnich studii (NIS), které
jsou prospektivni povahy a které zahrnuji sbér udajii o pacientech od jednotlivych
HCP nebo jejich skupin nebo jejich jménem specialné pro tcely studie.

Kategorizace jednotlivych PInéni uvedenych v této metodice jsou v souladu s terminologii
pouzivanou EFPIA. Nazvy téchto kategorii se mohou liSit s terminologii pouzitou v Sablon¢
AIFP — Zvetejnéni Plnéni v ramci Ceské republiky

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Spole¢nost Astellas pln¢ podporuje zasady transparentnosti a dodrzuje legislativu
tykajici se ochrany osobnich udajii. Astellas vyzaduje na zaklad¢ zdkona na ochranu
osobnich daji souhlas se zvefejnénim od jednotlivych Zdravotnickych odbornikii
(HCPs) pted samotnym zvefejnénim Plnéni smérem k nim. Astellas vynaklada veskeré
usili k ziskdni a vedeni zaznamt na zaklad€ potfebnych opravnéni. Pristup Astellas-u k
ziskanym souhlasiim je ,,v§echno” nebo “nic”. Jinymi slovy, rozhodnuti o udéleni
souhlasu neni specifikované na jednotlivé transakce, anebo ¢innosti, ale aplikované na
vSechna Plnéni daného Zdravotnického odbornika, a rozhodnuti “ano” je platné az do
jeho odvolani. Udaje o zdravotnickém odbornikovi budou odstranény nebo zménény ze
zvetejnéni na webovych strankdch spolecnosti/regulacéni platformé a/nebo v nasi
databazi ¢i na jinych platforméch, jakmile to bude rozumné proveditelné od data, kdy
nam bude ozndmeno rozhodnuti zdravotnického odbornika odvolat souhlas.

V pfipadé, ze Zdravotnicky odbornik nedal opravnéni ke zvetfejnéni, Astellas
zvetejiiuje celkovou vysi vSech Plnéni v pfislusné kategorii agregované ¢asti.

Zvetejnéni musi zlstat na vefejné doméné neyméné tfi roky, Astellas bude
dokumentovat a uchovavat veskeré tidaje po dobu nejméné sedmi let.

PREVOD HODNOT
Astellas zvefejiiuje tyto prevody hodnot Zdravotnickym organizacim (“HCOs”):

e Dary: Financni prostiedky (nebo vécna plnéni) poskytnut¢ HCO na
nespecifikované pouZiti

e Granty: Financovani nebo podpora poskytovanda HCO v reakci na Zadost o
podporu konkrétni ¢innosti, ktera pfindsi vzdélavaci prospeéch nebo zlepSuje péci o
pacienty.

e Sponzoring kongresu a vzdélavacich akci: Vydaje spojené se sponzorovanim
HCO jako organizatorii kongresti a/nebo tfetich stran jménem HCO vyménou za
firemni vyhody na akci (napf. misto na stanku, pofadani sympozia, stanky, reklama
na programech nebo bannerech a pronajem mistnosti nebo stravovani, pokud jsou
placeny jménem HCO). Muze se jednat také o Cinnosti, jako jsou preceptorské
pobyty, kdy jsou HCO hrazeny vydaje za uspotadani vzdélavacich akei.
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Odmény: Pievody hodnot, které pfedstavuji poplatky za sluzby vyplyvajici ze
smluv mezi spoleCnostmi a institucemi, organizacemi nebo sdruzenimi
zdravotnickych odbornikli nebo se smlouvami souvisejicimi, na jejichz zakladé¢
tyto instituce, organizace nebo sdruzeni poskytuji spolecnosti jakykoli typ sluzeb
nebo jakykoli jiny typ financovani, ktery neni zahrnut v pfedchozich kategoriich.
Poplatky a pievody hodnot souvisejici s vydaji dohodnutymi v pisemné smlouvé
zahrnujici danou c¢innost budou zvetejnény jako dvé samostatné cCastky v
kategoriich "Poplatky" a "Souvisejici vydaje dohodnuté v poplatku za sluzbu nebo
v poradenské smlouve".

4.2  Astellas zvefejiiuje nasledujici pfevody hodnot, poskytnuté Zdravotnickym
odbornikiim (HCPs):

Registra¢ni poplatky na kongresy a vzdélavaci akce: Vydaje spojené s registraci
HCP na kongres nebo vzdélavaci akci.

Cestovné: Vydaje spojené s poskytovanim cestovnich sluzeb HCP v souvislosti se
smlouvou o poskytovani sluzeb za uplatu (napf. cestovani vlakem, taxikem,
leteckou dopravou, proplaceni kilometrt ujetych soukromym automobilem) nebo s
jejich ucasti na kongresu ¢i vzdélavaci akci. Pokud jsou cestovni vydaje
vyzadovany v souvislosti s poskytovanim poplatku za sluzbu, budou uvedeny v
kategorii "Souvisejici vydaje sjednané ve smlouvé o poplatku za sluzbu nebo
poradenstvi". Pokud se nejedna o poskytnuti sluzby a tykaji se nakladii na ptispévek
na kongres nebo vzdélavaci akci, budou vykazany v kategorii "Cestovné a
ubytovani".

Ubytovani: Vydaje spojené s poskytnutim ubytovani HCP v souvislosti se
smlouvou o poskytovani sluzeb za Uplatu nebo s jejich ucasti na kongresu nebo
vzdélavaci akci. Tyto vydaje se uvedou v kategorii "Souvisejici vydaje sjednané ve
smlouvé o odméné za sluzbu nebo poradenstvi", pokud jsou nezbytné pro
poskytnuti odborného poradenstvi a odmeény za sluzbu. V ptipad¢, Ze se nejednd o
poskytovani sluzeb a souvisi s naklady na ptispévek na kongres nebo vzdélavaci
akci, budou vykazany v kategorii "Cestovné a ubytovani".

Odmény: Pievody hodnot vyplacenych zdravotnickym odbornikim za
poskytovani sluzeb spolecnosti Astellas. Miize se jednat o sluzby poradniho sboru,
sluzby ptrednasejicich nebo jiné poradenské sluzby. Odmény a ptevody hodnot
souvisejici s vydaji dohodnutymi v pisemné smlouveé zahrnujici danou ¢innost
budou zvefejnény jako dvé samostatné Castky v kategoriich "Odmény" a
"Souvisejici vydaje dohodnuté ve smlouveé o odmeén¢ za sluzbu nebo poradenstvi".

V souvislosti s kazdym vySe popsanym pievodem hodnoty zvetejni spolecnost
Astellas podrobnosti pouze v ptipadé, ze HCP/HCO skutecné obdrzi vyhodu z
pfevodu. Spole¢nost Astellas naptiklad nezvetejni pievod tykajici se letu, ktery ma
HCP absolvovat v souvislosti se smlouvou o poplatcich za sluzby, pokud HCP tento
let ve skute¢nosti neuskutecni, a to ani v piipadé, ze spolec¢nosti Astellas vzniknou
naklady. Na druhou stranu spolecnost Astellas zvefejni prevod hodnoty, pokud
HCP vynalozil naklady na let, ktery mél absolvovat, a spolenost Astellas mu je
piimo uhradila.
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4.3  Astellas zvetejnuje prevody hodnot na HCP a HCO, které se tykaji vyzkumu a vyvoje,
v agregované form¢. Zahrnuji vydaje spojené s klinickymi zkouskami, neklinickymi
studiemi, neintervencnimi studiemi a vyzkumem sponzorovanym vyzkumnymi
pracovniky.

4.4  Pokud spolecnost Astellas provede prevod hodnoty na HCP nepifimo prostiednictvim
HCO, zvetejni takovy pievod pouze jednou.

4.5 V piipadé, ze jsou sluzby poskytované pro Astellas prostiednictvim Zdravotnického
odbornika jménem Zdravotnické organizace (napt. Astellas uzavie smlouvu o sluzbach
se Zdravotnickou organizaci a sluzby budou poskytovany jejimi zaméstnanci, tj.
zameéstnanci Zdravotnické organizace), souvisejici poplatky a vydaje hrazené Astellas,
budou zvefejnény jako Plnéni poskytnuté Zdravotnické organizaci. V piipade, ze
Astellas dokaze identifikovat, ze Zdravotnicky odbornik ziskal prospéch/ vyhodu z
Plnéni, a to bud’ pfimo od Astellas ¢i pies Zdravotnickou organizaci (napft. poplatky
placené Zdravotnickému odbornikovi v souvislosti se sluzbami, thradou veskerych
naklada souvisejicich se Zdravotnickym odbornikem), budou tato Plnéni zvetejnéna v
ptislusné kategorii pod Zdravotnickym odbornikem. Tam kde Ize identifikovat
Zdravotnického odbornika a vime, Ze Zdravotnicka organizace ucini Uplny pfevod
Plnéni na Zdravotnického odbornika, Plnéni bude zvefejnéno jako Plnéni za
Zdravotnického odbornika v ptislusné kategorii.

4.6 Tam, kde jsou sluzby poskytovany samostatné vydele¢né ¢innym spolecnostem
zfizujicimi Zdravotnickymi odborniky, a 1 v pfipadé, Ze Zdravotnicky odbornik neni
jediny teditel spole€nosti, se rozhodl Astellas zvazit ptijemce jako Zdravotnickou
organizaci a zvetejnit PInéni pod Zdravotnickou organizaci.

5. ZEME A JAZYK ZVEREJNENI

Astellas zvefejiiuje prevody hodnot na zakladé hlavniho mista praxe HCP/HCO. Pokud
HCP/HCO ptisobi ve vice nez jedné zemi, spolenost Astellas vybere jednu zemi jako hlavni
misto vykonu praxe a zvefejni pievody hodnot v této zemi.

6. MENA

Astellas zveiejiiuje prevody hodnot HCP a HCO, které piisobi v Ceské republice v &eskych
korunach. Pokud jsou ptevody hodnot provadény v jiné méné nez jsou Ceské koruny, Castka
se pfepo¢ita na Geské koruny pomoci roéniho sménného kurzu. Castky zvefejnéné v Eeskych
korunach se proto mohou mirné liSit od piesné Castky vyplacené v mistni méné.

7. NACASOVANI

Astellas zvefejni vSechna Plnéni za obdobi od 1. ledna do 31. prosince, tedy jednoho roku, do
30. ¢ervna nasledujiciho roku. Plnéni jsou zvetejnéna, kdy je transfer platby kompletni (napf.
kdy platba byla provedena nebo benefit piijat). Naptiklad v ptipad¢, Ze je smlouva podepsana
1.10. 2021, ale platba je provedena 1. 1. 2022, zvetejnéni bude publikovano az na konci ¢ervna
2023

4
EFPIA Template May 2022



8.

VICELETE SMLOUVY

V ptipadé, ze smlouva piipadné jakékoliv PInéni uvedené v sekci 4, bézi po dobu delsi nez-li
jeden rok, Astellas zaznamena Plnéni vztahujici se k dané smlouvé v roce nasledujicim po roce,
ve kterém platba/ Plnéni bylo provedeno (mize byt vSak jiné nez-li rok, ktery je uveden v
prislusné smlouve)

9.

9.1

9.2
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CASTKA

Astellas zvefejni celou ¢astku PInéni bez DPH. V nékterych ptipadech, pokud jde o
nepiima Plnéni, nelze DPH oddélit — v téchto piipadech bude DPH v ¢astce zahrnuto

PInéni poskytnuté HCPs odrdzeji redlnou trzni hodnotu s ptfihlédnutim k povaze
poskytovanych sluzeb, strdveného mnozstvi Casu, a znalosti a odbornosti daného
Zdravotnického odbornika

V pripadé, ze Astellas je smluvni stranou dohody o spole¢né propagaci, Astellas
zvetejni pouze Plnéni vytvotenych Astellas.

Plnéni provedena Astellas, bez ohledu na to, kde se nachazi pobocka Astellas (napf.
Plnéni ze strany Astellas subjektim mimo tzemi Ceské republiky) jsou obsazeny ve
zpraveé Zverejnéni plnéni Ceské republiky.
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