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1. Odkaz na lokalni pravni predpisy a smérnice tykajici se
transparentnosti

Spole¢nosti skupiny Novartis podporuji pravni pfedpisy, propagujici transparentnost
vztahi mezi spole¢nostmi podnikajicimi ve zdravotnictvi, pracovniky ve zdravotnictvi
(,HCP“ — Healthcare Professionals, dale také jako ,PFijemci) a zdravotnickymi
organizacemi (,HCO“ — Healthcare Organizations, dale také jako ,Prijemci*)
souvisejicich s poskytovanim pinéni (,Poskytovani plnéni“), ktera se tykaji LPRx, pomoci
zavedeni jednotného a konzistentniho evropského standardu pro transparentnost v oblasti
zvefejnéni informaci o Poskytovani pInéni v jednotlivych divizich spole¢nosti Novartis a v
evropskych statech podle pozadavku na transparentnost EFPIA a pozadavku stanovenych
mistnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se transparentnosti.

Jako jeden z &len(i skupiny Novartis plni spoleénost Sandoz v Ceské republice (,Sandoz*)2
povinnost shromazdovat, zvefejfiovat a oznamovat informace o Poskytovani pInéni, ktera
se tykaji LPRx PFijemcim v souladu s:

e Kodexem Evropské federace farmaceutického primyslu a asociaci (EFPIA)3;
o Narodni verzi Kodexu EFPIA

Sandoz dale zvefejnuje informace o Poskytovani plnéni tykajici se volné prodejnych
lé¢ivych pfipravkl (,OTC"), volné prodejnych zdravotnickych prostfedkl a doplniku stravy.

Sandoz vyvinula jednoznacné identifikatory PFijemcu, aby zajistila, Zze identita Prijemcl
pozivajicich vyhody z Poskytovaného plnéni je pro kazdou pfidruZzenou spoleénost ze
skupiny Novartis jasné odliSitelna.

1 Pojmy ,HCP/ HCO* a ,Poskytovani pInéni“ jsou vymezeny v kapitole 9 této metodické poznamky oznacené ,Postupy
skupiny Novartis pfi sdélovani informaci a pfijimani souvisejicich obchodnich rozhodnuti” .

2 Sandoz s.r.o., ICO: 41692861, se sidlem Na Pankraci 1724/129, Nusle, 140 00 Praha 4, zapsana v Obchodnim rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, viozka C 3786.

3 Kodex EFPIA uvadi v oddilu 23.05 (Metodologie), Ze kazda &lenska spole&nost musi zvefejnit poznamku shrnujici metodiky
pouzité pfi pfipravé Zvefejnéni a identifikaci Pfevodi hodnot pro kazdou kategorii popsanou v sekci 23.05. V poznamce,
obsahujici obecné shrnuti a / nebo specifické davody pro jednotlivé zemé, musi byt popsany pouzité metodiky uznavani a
meély by byt zahrnuty zpGsoby nakladani s viceletymi smlouvami, DPH a dalSimi danovymi aspekty, ménovymi aspekty a
dalSimi otazkami tykajicimi se na¢asovani a vySe Pfevodu hodnoty pro Ucely tohoto Kodexu.
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2. Uéel metodologie

Tento dokument slouzi jako podklad pro zpravu spole€nosti Sandoz o zvefejnéni informaci
za rok 2021. Zakladem stanoviska spole¢nosti Sandoz je vyklad aktualné platné verze
Kodexu EFPIA v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy, tykajicimi se transparentnosti, a
pfipadné narodni verzi Kodexu EFPIA.

Metodologie shrnuje postupy pfi zvefejiiovani informaci a pfijimani souvisejicich
obchodnich rozhodnuti a rovnéz lokalni zvlastnosti aplikované spolec¢nosti Sandoz za
uCelem zjistovani, shromazdovani a oznamovani informaci o Poskytovani plnéni pro
jednotlivé kategorie popsané v ¢lanku 23.05 Kodexu EFPIA.

3. Zavazek a odpovédnost skupiny Novartis za zverejnéni
informaci

Spole¢nosti skupiny Novartis podporuji pravni pfedpisy, které propaguji transparentnost
vztahi mezi farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi odborniky/organizacemi
(Prijemci), souvisejicich s Poskytovanim plnéni, ktera se tykaji IéCivych pfipravkd na
predpis, OTC, volné prodejnych zdravotnickych prostfedkd a doplrikl stravy.

Spole¢nosti skupiny Novartis zavadi jednotny, konzistentni standard pro transparentnni
zverejnovani informaci o Poskytovani plnéni ve vSech statech EFPIA.

4. Rozsah, v jakém skupina Novartis sdéluje informace o
Poskytnutych pInéni

Zprava spole€nosti Sandoz o zvefejnéni informaci za rok 2021 (,Zprava 2021“) se Fidi
standardy narodni verze Kodexu EFPIA. Ve Zpravé 2021 musi byt uvedena veskera pInéni
tykajici se léCivych pfipravkl na predpis, OTC, volné prodejnych zdravotnickych prostfedku
a doplnkl stravy, o nichz spoleénost Sandoz sdéluje informace, a ktera byla pfimo i
nepfimo poskytnuta Pfijemci nebo vijeho prospéch jakoukoli spfiznénou
spolecnosti skupiny Novartis podle ustanoveni ¢lanku 23 Kodexu EFPIA. Podrobnéjsi
informace o rozsahu zvefejnéni informaci naleznete v kapitole 4 tohoto dokumentu.

Pojem ,léCivé pfipravky vydavané pouze na lékafsky predpis — LPRx" je vymezen
v ustanoveni § 39 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, v platném znéni (,Zakon o
lIécivech®). Poskytnuta plnéni tykajici se skupiny vyrobkl, zahrnujici LPRx (napf.
kombinované pfipravky/diagnostické a l|éCivé pFipravky), se vykazuji souhrnné podle
pozadavkl na zvefejnéni informaci vyplyvajicich z Kodexu EFPIA.

Shrnuti:
e Zprava spolecnosti Sandoz o zvefejnéni informaci za rok 2010 (,Zprava 2021)

zahrnuje penéZita a nepenézita pInéni nebo jina plnéni poskytnuta pfimo ¢€i nepfimo
HCP/HCO v souvislosti s vyvojem a prodejem LPRx, OTC, volné prodejnych
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zdravotnickych prostfedkl a dopliikd stravy ur€enych vyhradné pro uZzivani
Clovékem bez ohledu na to, zda byla poskytnuta pro propagacni €i jiné ucely.

e Ve Zpravé 2021 zvefejfiuje spole€nost Sandoz vySi hodnot podle druhu plnéni,
podle divize a s Udaji za obdobi od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2021. Zvefejnéni
je provedeno jednorazoveé za cely kalendaini rok 2021 (a to v €ervnu roku 2022).

Je-li to mozné, Sandoz se Fidi zasadou zvefejfiovani informaci na urovni jednotlivych
subjektad (HCP/HCO), aby bylo zajisténo, Ze kazdy PFijemce bude oznacen tak, aby
neexistovala zadna pochybnost o jeho totoznosti. Agregované zvefejnovani o plnénich
nespadajicich do kategorie vyzkum a vyvoj se pouziva pouze ve vyjimecnych pfipadech,
napf. pokud by se i pfes nejvétsi usili nepodafilo ziskat souhlas Pfijemce nebo v pfipadé
odnéti souhlasu Pfijemce.

Co se tyka pfechodu portfolia mezi spole¢nostmi skupiny Novartis, plati, Ze Gcetni jednotka,
ktera hradi zakazku zadanou PFijemci, hlasi pfislusné Poskytnuti plnéni.

5. Postupy skupiny Novartis pfi zverejnovani informaci a
prijimani souvisejicich obchodnich rozhodnuti

Tato kapitola je hlavnim pilifem celé Metodologie. Poskytuje Uplnou terminologii v¢.
prisluSsnych definic, informace o postupech pfi zvefejiiovani informaci a pfijimani
souvisejicich obchodnich rozhodnuti, jez ovlivnily zpUsob zvefejnéni udaji o Poskytnutych
plnénich u jednotlivych kategorii zpravy o zvefejfiovani informaci.

5.1 Vymezeni pfimého a neprimého Poskytovani pIlnéni

Sandoz pouziva pojem Poskytovani plnéni ve smyslu definic vymezenych v Kodexu
EFPIA.

V souladu s Kodexem EFPIA jsou ve Zpravé 2021 pojmy ,pfimo Poskytnuta plnéni“ a
»-neprimo Poskytnuta plnéni“ pouzivany takto:

o Primo Poskytnuta plnéni jsou vymezena jako penézita i nepenézita pinéni poskytnuta
spole¢nosti skupiny Novartis pfimo ve prospéch HCP/HCO (PFijemce).

e Nepfimo Poskytnuta plnéni jsou vymezena jako pInéni poskytnuta prostrednictvim
zprostfedkovatele (tfeti osoby) jménem spoleCnosti ze skupiny Novartis ve prospéch
PFijemce, pfiCemz spolecnost ze skupiny Novartis zna nebo mlze zjistit totoZznost
PFijemcu, ktefi maji z poskytnutého pInéni prospéch.

Obecné plati, ze Poskytnuta pInéni jsou hlaSena na urovni prvniho identifikovatelného
PFijemce, ktery spada pod definici HCP/HCO podle EFPIA. Pokud je to mozné, zverejnéni
se provadi pod jménem jednotlivého HCP nebo na urovni konkrétni HCO, pokud toho Ize
dosahnout s presnosti, konzistentnosti a dodrzovanim kodexu EFPIA. Tam, kde bylo pInéni
poskytnuto individualnimu HCP, poskytujicimu sluzby jménem HCO, tedy nepfimo
prostfednictvim této HCO, je takové poskytnuté pInéni zvefejnéno pouze jednou na urovni
kteréhokoliv z Pfijemcu.
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Obecné plati, ze plnéni poskytnuta HCP prostfednictvim HCO jsou zvefejnéna na prvni
urovni Pfijemce (tedy HCO) nebo vyjimecné& na druhé urovni Pfijemce (HCP), jak je
uvedeno v €asti 5.3.2.1., a to v pfipadé Ze smlouva s HCO specifikuje, Ze ¢ast plnéni musi
byt pouzita k zapojeni HCP nominovaného spole¢nosti Sandoz Pokud existuje tfistranna
smlouva mezi Sandoz, HCO a HCP, pficemz HCP je smluvni stranou, ktera je pfijemcem
vyhody, jsou poskytnuté plnéni zvefejnéna na urovni HCP. Pokud Sandoz uzavira smlouvu
s tfeti stranou, ktera neni HCO a jedna jménem spole€nosti Sandoz a tato tfeti strana
uzavira smlouvu s nezavislym Pfijemcem na poskytovani reportovatelné €innosti, jsou
Poskytnuta plnéni zvefejnéna na urovni jednotlivych subdodavateltd (tedy HCP/HCO),
ledaze subjekty Prijemcl musi zUstat neznamé, aby byly spinény podminky spravné trzni
praxe nebo vnitfnich pfedpisl spole¢nosti Novartis.

PInéni poskytnuta distributory spole¢nosti Sandoz Pfijemcim (HCP/HCO), jejichz primarni
praxe je v zemi EFPIA, musi byt zvefejnéna, pokud distributor pInéni poskytuje jménem
spolecnosti Sandoz (pficemz jsou ovlivnény propagacni aktivity a vybér Pfijemct). PInéni
poskytnuta HCP/HCO prostfednictvim poskytovatele Kontinualniho Iékafského vzdélavani
(,LCME* — Continuous Medical Education), ktery neni HCO, jsou zvefejiiovana, pokud treti
strana poskytujici CME jedna jménem spole¢nosti Sandoz (a spole¢nost Sandoz ovlivnila
vybér HCP/Fakulty).

5.2 Vymezeni Preshraniéniho plnéni

Spole¢nost Sandoz pouziva pojem ,Pfeshrani¢ni plnéni* (Cross-border transfer of values)
ve smyslu vymezeném v EFPIA, kdy se Pfeshrani¢énim plnéni rozumi plnéni poskytnuta
HCP/HCO, k némuz doslo mimo stat, v némz ma Pfijemce hlavni provozovnu, kde se
nachazi jeho sidlo Ci kde je zapsan, a to za predpokladu, Ze se v tomto staté uplatfiuji
predpisy EFPIA.

Obecné jsou informace o poskytovani téchto plnéni sdélovany ve staté, v némz ma
Pfijemce hlavni provozovnu, v némz se nachazi jeho sidlo nebo v némz je zapsan.

5.3 Kategorie Poskytovanych pInéni podle Kodexu EFPIA

Spole¢nost Sandoz pouziva kategorie Poskytovanych plnéni ve smyslu vymezeném v
¢lanku 23.05. Kodexu EFPIA.

Dale jsou uvedeny vzorové kategorie EFPIA, které spoleCnost Sandoz pouzila pro
vypracovani své Zpravy o zvefejnéni informaci pro rok 2021:

e Dary a granty poskytnuté zdravotnickym organizacim (HCO);
e Prispévek na vydaje na akce poskytnuty HCP/HCO jako napfiklad:
- Sponzorské smlouvy (nebo smlouvy s tfetimi osobami, jez HCO povéfila
organizaci konkrétni akce);
- Registracni poplatky;
- Cestovné a ubytovani;
e Poplatky za sluzby a poradenstvi poskytnuté HCP/HCO,;
- Poplatky za sluzby a poradenstvi;
- Vydaje souvisejici s poplatky za sluzby a poradenstvi;
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o Vyzkum a vyvo;.

V nasledujicich podkapitolach naleznete informace o postupech spoleCnosti ze skupiny
Novartis pfi zvefejfiovani informaci a pfijimani souvisejicich obchodni rozhodnuti, které
maji vliv na to, jakym zpusobem jsou udaje o sdélovanych Poskytnutych plnénich
sestavovany do jednotlivych kategorii.

5.3.1 Poskytovani pInéni tykajicich se dart a grantt

Sandoz pouziva kategorii ,dary a granty“ ve smyslu vymezeném v ¢lanku 23.05. Kodexu
EFPIA.

Informace o grantech udélenych nemocnici/univerzité/vzdélavaci instituci jsou sdéleny
jménem pravnické osoby, ktera je pfijemcem Poskytnutych plnéni. Mlaze se jednat o
nemochnici, univerzitu nebo samostatné oddéleni v ramci téchto organizaci.

Informace o PInénich poskytnutych charitativni organizaci jsou sdélovany v kategorii ,dary
a granty® jménem pfijimajici organizace, je-li charitativni organizace vymezena jako
pFijimajici organizace podle EFPIA. Informace o dobrocinnych darech v podobé IéCivych
pFipravkd poskytnutych HCO v souvislosti s humanitarni pomoci jsou sdélovany v kategorii
,<dary a granty*.

Pokud zadosti o granty od HCO obsahuji explicitni podporu pro publikaci, pak tato
Poskytnuta pInéni jsou zvefejnéna v kategorii "dary a granty".

5.3.2 Poskytovani pIlnéni tykajicich se prispévkil na vydaje na akce

Pojem ,Akce“ je vymezen jako reklamni, védecké nebo odborné setkani, kongres,
konference, sympozium a jina obdobna udalost (v€. ale nikoliv vyluéné schlize poradnich
vyborud, navstévy vyzkumnych ¢&i vyrobnich zafizeni a planovani a trénink a realizace
setkani vyzkumnych pracovniku v souvislosti s klinickymi zkouskami a neintervenénimi
studiemi) organizované &i sponzorované spole¢nosti Sandoz nebo jejim jménem podle
Kodexu EFPIA.

Informace o PInénich poskytnutych zu¢astnénym HCP/HCO v souvislosti s Akcemi podle
vySe uvedeného vymezeni, jsou sdélovany v podkapitolach ,vydaje na Akce*, ,sponzorské
smlouvy, ,registracni poplatky“ nebo ,cestovné a ubytovani®. Informace o poskytnutych
plnénich, ktera na zakladé vyjimky spadaji do kategorii ,poplatky za sluzby a poradenstvi*
nebo ,vyzkum a vyvoj“, jsou uvedené v pfislusnych podkapitolach 5.3.3 a 5.3.4.

5.3.2.1 Poskytovani plnéni tykajicich se pfispévkl na vydaje na Akce — sponzorské
smlouvy

Spole¢nost Sandoz uplatiiuje kategorii ,Sponzorské smlouvy” ve smyslu vymezeném v
¢lanku 23.05 Kodexu EFPIA podle zasady, Ze ,Sponzorské smlouvy“ jsou smlouvami,
které popisuji ucel sponzorského daru a souvisejicich pfimo nebo nepfimo poskytnutych
pinéni.
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Obecné jsou informace o nepfimém sponzorském daru, ktery byl poskytnut HCP
prostfednictvim HCO, uvadény v kategorii ,sponzorské smlouvy“ jako platba, ktera byla
poskytnuta HCO jako pfijemci plnéni na nejnizsi drovni. VySe uvedené se vztahuje na tyto
kategorie: poskytnuta pInéni tykajici se zprostfedkovateld, ktefi pro urcitou akci vybiraji
fakultu, jez se akce uCastni nebo jejiz prednaSejici se akce ucastni; poskytnuta plnéni
tykajici se reklamni plochy, sponzorovani pfednasejicich/fakulty, satelitniho sympozia na
kongresech, Skoleni zajistovanych HCO.

Informace o plnénich poskytnutych prostfednictvim profesionalniho organizatora
konferenci (,PCO*“ — Professional Conference Organizer) jako zprostfedkovatele, napf.
najem stanku nebo mista pro stanek jménem HCO, jsou zvefejiovany jako poskytnuta
pInéni bud v kategorii ,sponzorské smlouvy“, nebo jako ,poplatky za sluzby a poradenstvi®,
podle povahy dané platby, jménem sponzorované HCO jako pfijemce.

Pokud smlouva vyZaduje, aby HCO vyuzily urlitou ¢ast sponzorského daru na pozvani
ur€itého poctu HCP vybranych spole¢nosti Sandoz k u&asti na konkrétni Akci, je
Poskytnuté plnéni rozdéleno a informace o Poskytnutém plInéni jsou zvefejiiovany podle
kategorie, vijejimz ramci bylo plnéni uplatnéno (,sponzorské smlouvy® s
prednasejicimi/fakultami, ,registraéni poplatky“ nebo ,cestovné a ubytovani®), jménem
kazdého HCP zvlast.

Pokud zprostfedkovatel zorganizoval Akci se sponzorskymi dary ze strany spole€nosti
Sandoz jménem vice HCO, jsou informace o Poskytnutém plnéni pokud mozno zvefejnény
na zakladé pInéni, jez bylo kazdé pfijimajici HCO skute¢né poskytnuto. V pfipadech, kdy
neni mozné PInéni poskytnuta jednotlivym HCO, které se akce zucastnily, pfesné rozdélit,
se ma za to, Ze mira ucasti vSech HCO na akci byla obdobna. Poskytnuté pInéni tak bylo
déleno poctem HCO, které budou vykazovany jako pfijemci stejné &asti Poskytnutého
pinéni.

Sandoz zvefejniuje poskytnuta pinéni souvisejici se Skolitelstvim (preceptorships), pokud
takové nepropagacni, nezavislé, "praktické" Skoleni nabizené HCP jinymi HCP nebo HCO
— typicky pro urCitou oblast nemoci (disease area) u uznavané vyukoveé instituce (fakulty
mediciny, univerzity, univerzitni nemocnice) — spada pod definici "Akce" a je zvefejnéno
jménem tohoto zadavatele.

5.3.2.2 Poskytovani pInéni tykajicich se pfispévkl na vydaje na Akce — registracni
poplatky

Spole¢nost Sandoz pouziva pojem ,Registracni poplatky” v souvislosti s kategorii vydaju
na Akce ve smyslu vymezeném v ¢lanku 23.05. Kodexu EFPIA.

Pokud byly uétovany Registraéni poplatky za Akci organizovanou ¢i pofadanou spole¢nosti
Sandoz nebo jejim jménem, jsou informace obecné (a pro vSechny typy Akci), sdélovany
jménem Pfijemce. Celkova vyse registracnich poplatk( uhrazenych HCO v daném roce by
méla byt sdélovana individualné (jménem pfislusné HCO) v kategorii ,pfispévky na vydaje
tykajici se Akci“. Celkova vyse registraénich poplatki uhrazenych v daném roce HCP,
kterého Ize jasné identifikovat jako pfijemce, je sdélovana individualné (jménem HCP) v
kategorii ,pfispévky na vydaje na Akce".
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Poskytnuta plnéni souvisejici s virtualnimi kongresy (e-kongresy) by méla byt uvadéna jako
skute¢né vydaje. Agregované vydaje jsou zvefejnény na urovni HCO v kazdé zemi a jsou
uvedeny v kategorii "Registraéni poplatky". Poukazky na virtualni kongresy poskytnuté
HCP budou zvefejnény u konecneého pfijemce (HCP).

5.3.2.3 Poskytovani plnéni tykajicich se pfispévkl na vydaje na Akce — cestovné a
ubytovani

Spole¢nost Sandoz pouziva pojem ,Cestovné a ubytovani* v souvislosti s kategorii vydajl
na Akce ve smyslu vymezeném EFPIA.

Poskytnuta plnéni v kategorii ,Cestovné a ubytovani“ zahrnuji vydaje na dopravu (napf.:
leteckou, vlakovou, autobusovou, taxi a pod., poplatky za pronajem vozidel, parkovné)
aubytovani (napf.: hotely, byty a pod.).

Obecné jsou informace o Poskytovani plnéni tykajicich se Cestovného a ubytovani
zvefejhiovany podle Pfijemce na nejniz8i urovni. Informace o plnénich poskytnutych
prostfednictvim HCO nebo zprostfedkovatele (tfeti osoby) budou pokud mozno sdéleny u
kazdého HCP zvlast (viz kapitola 5.1).

Informace o Poskytovani pInéni tykajicich se Cestovného a ubytovani pro skupinu HCP,
napfiklad hromadné cestovani autobusem, jsou sdélovany spole¢né. Pokud se v ramci této
spole¢né dopravy pfepravuje skupina HCP, ktefi maji hlavni provozovnu v riznych statech,
informace o poskytnutych plnénich budou sdélovany spole¢né a celkova Castka bude
rozdélena rovnym dilem mezi planovany pocet Pfijemct — HCP v kazdém staté.

V pfipadé, Ze si Pfijemce — HCP Caste¢né hradi vydaje na Cestovné a ubytovani sam,
budou informace o Cisté Castce uhrazené spole€nosti Sandoz po odecdteni Castky uhrazené
HCP zvefejfiovany v kategorii ,Cestovné a ubytovani“ jako plnéni poskytnuta jménem HCP.

5.3.3 Poskytovani pInéni tykajicich se prispévkil na poplatky za sluzby
a poradenstvi

5.3.3.1 Poskytnuta pInéni ve vztahu k poplatkiim za sluzby a poradenstvi — “Poplatky”

Spole¢nost Sandoz uplatriuje definici kategorie ,Poplatky za sluzby a poradenstvi‘ ve
smyslu vymezeném v ¢lanku 23.05. Kodexu EFPIA.

PInéni uvedena v kategorii ,Poplatky za sluzby a poradenstvi“, bez ohledu na to, zda byla
poskytnuta Pfijemcim pfimo nebo prostfednictvim tfeti osoby, zahrnuji zejména: sluzby
poskytnuté v souvislosti s organizaci kongresu tretich stran, odmény pfednasejicim,
vzdélavani pfednasejicich, odborna medicinska publikaéni €innosti , analyzu dat, tvorbu
vzdélavacich materialt, rozhovory, napf. o léCivych pfipravcich spole€nosti Sandoz nebo
o vyzkumu, vSeobecné poradenstvi, sluzby distributori, poradenstvi pfi vybéru nebo
analyze nastroju / dotazniku apod.

Spole¢nost Sandoz takovy druh spoluprace formalizuje smlouvou popisujici ucel, pro néjz
je plnéni poskytnuto. Obecné plati, Ze informace o pInénich poskytnutych smluvni stranou
— kterou mlze byt HCP / pravnicka osoba vlastnéna HCP (povazovana podle Kodexu
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EFPIA pro zvefejfiovani informaci za HCO) zvefejiiovany v kategorii ,Poplatky za sluzby a
poradenstvi“ jménem této smluvni strany.

Poskytnuta pInéni tykajici se prlizkumu trhu, u kterychje spoleénost Sandoz znama identita
Pfijemce, jsou zvefejhiovany v kategorii "Poplatky za sluzby a poradenstvi". Poskytnuta
plnéni tykajici se prizkumu trhu, u nichz spole¢nosti Sandoz neni znama identita Pfijemce
(HCP/HCO), nejsou zverejnény, jelikoz pravo respondentu zistavat anonymni je zakotveno
v definicich prizkumu trhu a pfisluSnych kodexech chovani na celém svéteé.

PInéni souvisejici s tzv. ,medical writing“ (tzn. tvorbou odbornych &lanku &i jinych psanych
formatl podanych c¢tivou a srozumitelnou formou) a redakéni podporou poskytnuta
HCPO/HCO pfimo nebo nepfimo jsou zverejhovana bud v ramci "Poplatkl za poskytovani
sluzeb a poradenstvi" ve jménu Pfijemce (HCP/HCO) nebo v kategorii "Vyzkum a vyvoj" v
souhrnné podobé . Nasledujici pfipady ,medical writing“ a redakcni podpory jsou zahrnuty
v kategorii "Poplatky za sluzby a poradenstvi": pfipadové studie, zapisy z kongresu, ¢lanky
a abstrakty, rukopisy, plakaty, pokyny pro Kklinické vedeni, pacientské pfibéhy
apod.Poskytovana plnéni tykajicich se €innosti souvisejicich s vyzkumem a vyvojem (viz
kapitola 5.3.4), nespadaiji-li do kategorie ,PInéni poskytnuta na vyzkum a vyvoj“ stanovené
Kodexem EFPIA jsou zvefejiiovana v kategorii ,Poplatky za sluzby a poradenstvi® jménem
Pfijemce, napfiklad:

e Retrospektivni neintervencni studie, které nespadaji do vymezeni ,PInéni poskytnuta
na vyzkum a vyvoj“ podle pfilohy €. 1 ,Vyvoj a vyzkum“ Kodexu EFPIA;

e Studie provadéné z podnétu vyzkumnych pracovnikld, studie sponzorované
vyzkumnymi pracovniky a zasedani vyzkumnych pracovnikd, pokud tato pInéni
nespadaji do vymezeni kategorie ,Vyzkum a vyvoj“ podle EFPIA,;

o Cinnosti zadané vyzkumnym astavim (,CRO* — Contract Reasearch Org.), u kterych
Sandoz nepfimo poskytuje plnéni HCP/HCO, které vSak nespadaji do vymezeni
kategorie ,Vyzkum a vyvoj“ podle EFPIA,;

e Projektova €innost tykajici se napf. oblasti onemocnéni/zpisobu uc€inkd/uvadéni na
trh/komisi pro feSeni spord/programl pro prednasejici/védeckych zasedani/etickych
komisi/€innosti fidicich a poradnich vybor(, které nespadaji do vymezeni ,Vyzkum a
vyvoj“ podle EFPIA;

e Poskytovani plnéni tykajicich se poradenstvi v souvislosti s vybérem
nastroju/dotaznikd/analyz a prezentace vysledka.

5.3.3.2 Poskytovani plnéni tykajicich se pfispévkl na poplatky za sluzby a poradenstvi —
Souvisejici vydaje.

Sandoz uplatfiuje vymezeni kategorie ,Poplatky za sluzby a poradenstvi — souvisejici
vydaje“ zcela v souladu s vymezenim uvedenym v ¢lanku 23.05. Kodexu EFPIA. Obecné
plati, Ze Poskytnuta pInéni tykajici se vydaju jako napf. naklady na cestovné a ubytovani)
spojenych s ¢innosti sjednanou ve smlouvé o ,Poplatcich za sluzby“ nebo o ,Poradenskych
sluzbach“ nejsou soucasti samotnych poplatki (odmén) za sluzby. Informace o tomto
druhu Poskytnutych plnénich jsou proto zvefejhovany v kategorii ,Souvisejici vydaje®
jménem PFijemce (HCP/HCO).
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V prfipadé, Ze tyto vydaje nebyly podstatné (napf. omezené pinéni) nebo navzdory
veSkerému vynalozenému Usili nemohly byt z souvisejici vydaje z Poplatku za poskytnuté
sluzby pfesné vyclenény, jsou informace o souvisejicich vydajich reportovany jako soucast
celkové vySe poplatku v kategorii ,Poplatky za sluzby nebo poradenstvi*.

5.3.4 Poskytovani plnéni tykajicich se vyzkumu a vyvoje

Spole¢nost Sandoz aplikuje:

o definici kategorie ,Vyzkum a vyvoj“ podle — Definice Kodexu;
definici ,Neklinickych studii“ uvedenou v Principech OECD pro spravnou
laboratorni praxi; a

o definici ,Klinickych studii® a ,Neintervenénich studii“ ve smyslu definic
obsazenych Smérnice 2001/20/ES a ¢lanku 15.01 Kodexu HCP.

PInéni poskytovana v souvislosti s aktivitami v oblasti vyzkumu a vyvoje jsou
reportovana agregované v kategorii ,Vyzkum a vyvoj“ vzdy, kdyz je mozné je podradit pod
definici ,Vyzkumu a vyvoje“ podle Kodexu EFPIA, tj. napt.:

« Cinnosti souvisejici s planovanim/provadénim neklinickych studii, klinickych studii nebo
potencialnich neintervencnich studii a zahrnuji shromazdovani pacientskych udaju
ziskanych od ¢i jménem od jednotlivych HCP/skupin HCP pravé pro ucely pfislusné
studie (¢lanek 15.01 Kodexu HCP);

e Studie provadéné z podnétu vyzkumnych pracovnikt (,IIT“ — Investigator Initiated Trials)
a studie sponzorované vyzkumnymi pracovniky (,IST“ — Investigators Sponsored Trials)
— pfestoZe nejsou provadény z podnétu Sandoz, ale mohou pfijimat vyhody od
spole€nosti Sandoz;

o Poregistracni studie (studie provadéné po uvedeni vyrobku na trh), setkani vyzkumnych
pracovniku, pfiéemz v takovych pfipadech se sdéluje celkova vyse poskytovaného
plnéni a pfi ucasti HCP z jinych statd se celkové skuteéné naklady na kazdé takové
setkani (a to v&. nakladd na infrastrukturu, cestovné, logistickych nakladd s vyjimkou
stravného, je-li to mozné) vydéli poctem ucastnikl za pfislusny stat;

e Cinnosti smluvné zadané CRO (vyzkumnym ustaviim), u kterych spoleénost Sandoz
nepfimo poskytuje plnéni Pfijemcim, a které spadaji do vymezeni kategorie ,Vyzkum a
vyvoj;

o Poskytovani plnéni ve vztahu k ranné fazi vyzkumu, pokud spada pod definici ,vyzkumu
a vyvoje“ podle Kodexem EFPIA.

V pfipadé, Zze poskytovani plnéni vztahujici se kpfipadnym i retrospektivnim
neintervenc¢nim studiim nelze rozdélit, vSechny neintervencni studie se zvefejhuji na
individualnim zakladé.

PInéni poskytovana spoleCnosti Sandoz nebo jejim jménem, ktera se vztahuji k
poradenskym sluzbam, jsou zvefejfiovana v agregované podobé v kategorii ,Vyzkum a
vyvoj“ vzdy, spadaji-li pod definici Vyzkumu a vyvoje podle Kodexu EFPIA, pfiemz se
konkrétné se jedna o: poradenské sluzby souvisejici s planovanim/provadénim
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neklinickych studii, klinickych studii nebo potencialnich neintervencnich studii, €innosti
studii, klinickych studii nebo potencialnich neintervenénich studii, komise pro feseni spord,
programy pro pfednasejici, védecka zasedani apod. PInéni poskytovana v souvislosti s
Licenénimi poplatky placenymi za pouzivani klinickych/zdravotnicko-ekonomickych
vystupl z dotaznikl a nastrojd, jsou-li tyto uréeny pro pouziti v ramci projektu/studie
souvisejici s vvyzkumem a vyvojem, jsou sdélovana v agregované podobé v kategorii
,Vyzkum a vyvoj“.

Nasledujici oblasti publikaéni ¢innosti ve zdravotnictvi (medical writing) a redakéni podpory
(viz definice v kapitole 5.3.3) jsou zahrnuty pod kategorii ,Vyzkum a vyvoj“: pokyny pro
vyzkumné pracovniky (klinické studie), zprava o klinické studii, klinicka zprava, zprava o
bezpecnosti; obecné veskeré typy Iékafskych dokumentl tykajici se klinickych
studii/souvisejicich s ¢innosti v ramci vyzkumu a vyvoje, popisy pacientskych pfibéhu a
spole¢né hodnotici zpravy, nejsou-li spole€nosti Sandoz zvefejhovany v kategorii
.Poplatky za sluzby a poradenstvi*.

6. Opatreni prijata k zajisténi shody s pozadavky na
ochranu osobnich udaju

Tato kapitola popisuje opatfeni, ktera spoleCnost Sandoz pfijala pro zajisténi souladu s
predpisy na ochranu osobnich udajl, s pravidly pro ziskavani souhlasu a pro spravu
relevantnich informaci v souladu s pfisluSnymi vnitinimi pravidly a pravnimi pfedpisy na
ochranu osobnich udaju.

6.1 Ochranna opatieni tykajici se zakonného shromazdovani,
zpracovavani a predavani osobnich udaju pracovniki HCP

Ochrana osobnich udaji se tyka zakladniho prava fyzické osoby na kontrolu nad
pouzivanim informaci, které konkrétni fyzickou osobu popisuji nebo identifikuji (dale jako
,Osobni udaje*), kontrolu nad pfistupem k témto informacim a nad jejich zvefejfiovanim.
Pro splnéni pozadavkl na transparentnost zvefejnéni informaci je tfeba tyto osobni udaje
shromazdovat, zpracovavat a sdélovat v ramci spole¢nosti Sandoz i mimo tuto spole¢nost.
Tyto udaje budou vefejné pfistupné po dobu 3 let a po dobu minimalné 5 let budou

udaju spolecnosti Sandoz je za vSech okolnosti omezeno na sdéleni pro zamyslené ucely.

Pokud by bylo nutné pfedat osobni Udaje z riznych statu do centralniho registru osobnich
udaji skupiny Novartis (Novartis Transparency Data Repository) manualné (napf.
prostiednictvim MS Excel) nebo prostfednictvim rozhrani, budou na mistni drovni
vyhodnoceny platné narodni predpisy upravujici pfedavani udaju a tyto budou
odpovidajicim zplsobem respektovany. V pfipadé potfeby bude pfedavani udaju do tretich
zemi (zemi mimo EU/EHP) schvaleno vnitrostatnim ufadem pro ochranu osobnich udaj
(napf. komisafem pro informace) pro daného spravce udaju, tj. pro spole¢nost Sandoz.
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6.2 Ziskani souhlasu

Souhlas se zvefejnénim poskytnuti pInéni je ziskavan a zdokumentovan pfed zvefejnénim
Osobnich udajua na urovni jednotlivych Pfijemce tam, kde je to mozné+4. Postupy pro
ziskavani a zdokumentovani souhlasu jsou provadény v souladu s pfisluSnou platnou
legislativou.

Jednotlivé souhlasy byly ziskany na urovni Pfijemce pro v8echna Poskytnuta plnéni
v pribéhu pfislusného obdobi ne kratsiho nez jeden kalendafni rok, nebo na urovni
vynalozenych nakladu pro kazdou interakci nebo pro jednotlivé Poskytnuté pinéni.

Sandoz neakceptuje ¢astecny souhlas nebo ¢astecné zvefejneni.

V prfipadé, Ze souhlas nebyl poskytnut Pfijemcem nebo nebyl dostateéné doloZen
(zdokumentovan) zplsobem prokazujicim jeho existenci, Poskytnuta pInéni jsou
zvefejnéna pouze na agregované urovni.

V pfipadé umrti HCP v okamziku zvefejnéni (do data zvefejnéni) jsou tato Poskytnuta
plnéni smérem ke konkrétnimu HCP hlaSena v ramci agregovanych udaju.

HCP ma pravo svuj souhlas odvolat. Odvolani souhlasu je vzdy posouzeno podle
relevantnich mistnich pravnich predpisi o ochrané osobnich udaju.

7. Finanéni aspekty

Tato kapitola je zaméfena na finan¢ni aspekty souvisejici s postupy pfi zvefejfiovani
informaci a pfijimani souvisejicich obchodnich rozhodnuti ohledné shromazdovanych a
sdélovanych udajd o Poskytovani pinéni.

Spole¢nost Sandoz dodrzuje pfislusné ucetni zasady a postupy relevantni pro zverejriovani
finan¢nich udaju spole¢nosti Sandoz.

Spole¢nost Sandoz se rozhodla na data splatnosti poskytovanych plnéni uplatfiovat podle
typu jednotlivych pInéni nasledujici pravidla:

o PFimo Poskytovana pInéni se sdéluji podle data, kdy je platba zau¢tovana bankovnim
systémem.

o Nepfimo Poskytovana plnéni souvisejici s udalostmi, jako jsou napfiklad kongresy, pro
které plati, Ze se data vynalozeni (nepenézitych) vydajui lisi od data (dat), kdy se udalost
kona, jsou sdélovany podle posledniho dne konani pfislusné akce.

4 Narizeni EU - GDPR stanovi pravidla tykajici se ochrany fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
jejich osobnich udaja.
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Spole¢nost Sandoz sdéluje vysi poskytovaného plnéni bez DPH. Pokud DPH nemuze byt
pfesné oddélena, je zvefejnéna celkova vyse poskytnutého plnéni. Tam, kde spolecnost
Sandoz srazi z finanénich prostfedkl ziskanych HCP dan z pfijmu nebo jeji ekvivalent,
bude jeji vySe zahrnuta ve vySi poskytovaného plnéni.

Pfevod mén — plnéni poskytované v cizi méné bude pfepocitano podle standardniho
sménného kurzu v souladu s ucetnimi zasadami spole¢nosti Sandoz Poskytované pinéni
bude sdéleno v pfepoc€tu na mistni ménu statu, kde se nachazi sdélujici subjekt. U pfimo i
nepfimo poskytovanych plnéni se cizi ména pfevede na mistni ménu sdélujiciho subjektu
podle data provedeni transakce. U pfeshraniCnich pInéni se cizi ména pfevede na mistni
ménu sdélujiciho subjektu na zakladé prlimérného kurzu za mésic, ve kterém bylo plnéni
poskytnuto, podle sménnych kurzd finanéniho oddéleni spole€nosti Novartis.

V pfipadé preshrani¢niho pInéni, jak je definovano v kapitole 5.2, budou pfimo poskytovana
pInéni vykazovana po zauctovani bankovnim systémem a nepfimo poskytovana plnéni
budou vykazovana k datu ukonéeni akce.

Smlouvy uzaviené na vice let — poskytnuta pInéni se vykazuji podle data, kdy byla platba
zauctovana bankovnim systémem.

8. Zverejnéni informaci

Spole¢nost Sandoz pouziva definici ,Zptlsobu zverejnéni informaci® ve smyslu
vymezeném v Clanku 23.4 Kodexu EFPIA.

Aktualizace zverejnénych udaju se provadeéji ¢tvrtletné, aby bylo po zverejnéni informaci
mozné reflektovat aktualizace dat nebo odvolani souhlasu.

Uvedena data budou zvefejnéna po dobu 3 let a uchovana spole¢nosti Sandoz minimalné
po dobu 5 let.

Tato zprava spolecnosti Sandoz o zvefejnéni informaci za rok 2021 byla oficialné vydana .
Cervna 2022.

Sdéleni se provadi prostfednictvim stranek
http://www.novartis.cz/spolecenskaodpovednost/transparentni_spoluprace.shtml
s odkazem na stranky http://www.sandoz.cz/aktuality/transparentni_spoluprace.shtml.

Zvolena platforma je v souladu s doporu¢enim Kodexu EFPIA o tom, Zze pouzita platforma
ma byt pfistupna ze statu, kde se nachazi hlavni provozovna pfijemce, a ma byt v
souladu s vnitrostatnimi pravnimi a spravnimi pfedpisy statu, kde pfijemce pusobi.
VeSkeré zpravy o zvefejnéni informaci podle EFPIA, které vydava spole¢nost Sandoz
nebo jakékoli spfizné&né spoleénosti skupiny Novartis v Ceské republice se sdéluji pomoci
jediné platformy, tj. stranek
http://www.novartis.cz/spolecenskaodpovednost/transparentni_spoluprace.shtml

str.14z 16


http://www.novartis.cz/spolecenskaodpovednost/transparentni_spoluprace.shtml
http://www.sandoz.cz/aktuality/transparentni_spoluprace.shtml
http://www.novartis.cz/spolecenskaodpovednost/transparentni_spoluprace.shtml

Nazev: EFPIA Metodologie

(‘ N OVART I S Verze dok.: 8.0

9. Zkratkova slova a zkratky

Tato kapitola obsahuje seznam zkratkovych slov, zkratek a pojmu pro ucely dokumentace;
tam, kde je to mozné, jsou vymezeny v Definicich v Kodexu EFPIA:

- Pracovnik ve zdravotnictvi (HCP): Jakakoli fyzicka osoba, ktera se vénuje povolani
IeékaFe, stomatologa, Iékarnika nebo zdravotni sestry nebo jakakoli jina osoba, ktera je
v ramci své profese opravnéna predepisovat, nakupovat, dodavat, doporucovat nebo
podavat IéCivé pfipravky a jejiz hlavni provozovna, hlavni sidlo nebo misto, kde je
registrovana, se nachazi v Evropé. Pro vylouCeni jakychkoli pochybnosti zahrnuje
vymezeni pracovnika HCP: i) jakéhokoli predstavitele nebo zaméstnance statniho
organu nebo jiné organizace (bez ohledu na to, zda ve vefejném nebo soukromém
sektoru), ktery je opravnén predepisovat, nakupovat, dodavat nebo podavat IéCivé
pFipravky a ii) jakéhokoli zaméstnance Clenské spole¢nosti, jehoZ hlavnim
zaméstnanim je povolani pracovnika HCP, ale nepatfi sem x) ostatni zaméstnanci
Clenské spoleénosti a y) velkoobchodnik s 1é&ivymi pfipravky nebo jejich distributor.

- Zdravotnicka organizace (HCO): Jakakoli pravnicka osoba, i) ktera je zdravotnickou,
Iékafskou nebo védeckou asociaci nebo organizaci (bez ohledu na jeji pravni nebo
organizaéni formu), jako napf. nemocnice, klinika, nadace, univerzita nebo jina
vzdélavaci instituce nebo ufena spoleCnost (s vyjimkou pacientskych
organizaci spadajicich do pusobnosti ¢l. 21 Kodexu EFPIA), jejiz sidlo, hlavni
provozovna nebo misto, kde je zapsana, se nachazi v Evropé&, nebo ii) jejimz
prostfednictvim poskytuje sluzby jeden nebo vice HCP.

- Contract Research Organization (CRO): Organizace poskytujici podporu
farmaceutickému pramyslu, biotechnologickému primyslu a odvétvi zdravotnickych
prostfedkl ve formé& smluvniho outsourcingu vyzkumnych sluzeb.

- Clenské asociace: Dle stanov EFPIA je &lenskou asociaci organizace zastupujici
vyrobce [éCiv na vnitrostatni urovni, mezi jejiz Cleny jsou mezi jinymi také spole€nosti
zaloZzené na vyzkumu. Spolecné jsou narodni ¢lenské asociace nebo jejich zakladajici
Clenové podle kontextu vazani Kodexem EFPIA.

- Clenské spoleénosti: Dle stanov EFPIA jsou &lenskymi spoleénostmi spoleénosti
zalozené na vyzkumu, které vyvijeji a vyrabéji v Evropé lécive pripravky pro lidské
uziti.

- Prijemce: HCP/HCO, jehoz hlavni provozovna, hlavni sidlo nebo misto registrace se
nachazi v Evropé.

- Poskytovani plnéni v souvislosti s vyzkumem a vyvojem: Poskytovani pinéni
souvisejici s planovanim nebo provadénim i) neklinickych studii (ve smyslu v Principech
spravné laboratorni praxe OECD), ii) klinickych studii (ve smyslu smérnice 2001/20/ES)
nebo iii) potencialnich neintervenénich studii, které zahrnuji shromazdovani udaju o
pacientech ziskanych od jediného pracovnika HCP nebo skupiny pracovniki HCP nebo
jejich jménem pro Ucely pfislusné studie (Clanek 15.01 Kodexu EFPIA pro pracovniky
HCP).
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Poskytovani plnéni: Penézita, nepenézitd nebo jina plnéni poskytnuta pfimo C&i
nepfimo za propagacnim nebo jinym u€elem v souvislosti s vyvojem a prodejem
vyluéné humannich LPRx a OTC. PFfimo poskytovanym pinénim je plnéni, které
Clenska spoleénost pfimo poskytuje pfijemci. Nepfimo poskytovanym pInénim je
plnéni, které je poskytovano jménem Clenské spole¢nosti ve prospéch pFijemce, nebo
je plné&nim poskytovanym pres prostiednika, kdy Clenska spoleénost zna nebo je
schopna zjistit totoZnost pracovnika HCP/organizace HCO, v jehoZ prospéch je plnéni
poskytovano.
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