Kodex Disclosure
Metodicky dokument

Tento dokument vysvétluje metodiku v souvislosti se
zveiejnénim plnéni zdravoetnickym odbornikiim

a organizacim od spoleé¢nosti Roche v ramci projektu
Transparentni spoluprace.

V mnoha inovativnich prlimyslovych odvétvich je bézné, ze
spole¢nosti spolupracuji s nezavislymi odborniky €i
specializovanymi organizacemi. Spoluprace mezi
farmaceutickym priimyslem, zdravotnickymi pracovniky (déle
HCP) a zdravotnickymi organizacemi (dédle HCO) maji zasadni
vyznam pro vyvoj inovativnich IéCiv, kterd pomahaji pacientiim
fadu inovativnich IéCiv a pozitivné zménil prdbéh mnoha
nemoci.

Spole¢nost Roche se domniva, Ze je spravedlivé a vhodné
kompenzovat ¢as a odborné znalosti stranam, zapojenym do
této spoluprace. Nase spolecnost se zavdzala zajistit, aby
vefejnost Iépe porozuméla podstaté a hodnoté nasi spoluprace
s HCP a HCO, a proto pIné podporuje Kodex Disclosure.

= Spole¢nost Roche spolupracuje s HCP a HCO v mnoha
oblastech. Zvefejnéné informace odrazeji poskytnuta
pInéni, tykajici se celé fady aktivit, véetné zapojeni HCP a
HCO do vyvoje é¢iv, podporovani vzdélavacich programa
zaméfenych na sdileni novych informaci o0 nemocech,
jejich 1écbé apod.

= PInéni poskytnuta zdravotnickym organizacim umoznuji
provadét ¢innosti, jako je naptiklad podpora pacientt.
Podporujeme také vymeénu zkuSenosti a pobizime k
prijiméni téch nejvyssich standardi v oblasti klinické praxe.

= Angazujeme pfedni zdravotnické odborniky jako
konzultanty a poradce. V této funkci pomahaji zajistit, aby
nase klinické programy umozrovaly zdravotnickym
odbornik(im ¢init informovana Ié¢ebné rozhodnuti.

Co je to Kodex Disclosure?
= Kodex Disclosure je soubor pravidel pfijaty Evropskou
federaci farmaceutickych spole¢nosti a asociaci (EFPIA).

Jaké druhy plnéni jsou predmétem zverejnéni?

Tento kodex vyzaduje, aby jeho ¢lenské spole¢nosti a také
¢lenové jejich ¢lenskych asociaci, véetné Asociace
inovativniho farmaceutického priimyslu (AIFP), zverejnili
poskytnuté plnéni zdravotnickym pracovnikiim a
organizacim. Podle tohoto Kodexu spole¢nost Roche, stejné
jako ¢lenské spole¢nosti EFPIA a AIFP, zverejni jména HCP a
HCO, jimz byla pInéni poskytnuta.

Zvefejnéna bude celkova hodnota pInéni poskytnuta
jednotlivym HCP a HCO, s nimiz spole¢nost Roche
spolupracovala. Déle jsou sou¢ésti zvefejnéni informace o
druhu poskytnuté podpory. Jednd se napf. o granty
zdravotnickym organizacim, poplatky za konzultaéni sluzby ¢&i
platby spojené ucasti zdravotnického odbornika na
odbornych vzdélavacich akcich.

Prvni zvefejnéni bylo publikovano na platformé
transparentnispoluprace.cz v ¢ervenci roku 2016 a tyka se
poskytnutych plnéni uskute¢nénych v roce 2015.

Dalsi informace o Kodexu Disclosure Ize nalézt na
internetovych strankach AIFP ¢i EFPIA.

Na které staty se vztahuje Kodex Disclosure?

EFPIA Kodex Disclosure se vztahuje na tyto staty: Rakousko,
Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Cesk4 republika,
Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko,
Madarsko, Irsko, ltélie, LotySsko, Litva, Malta, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Rusko, Srbsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko,
Turecko, Ukrajina a Velka Britanie. Dal$i zemé jako napf.
Island a Izrael, které nejsou ¢leny EFPIA, pfijaly srovnatelny
kodex.

PInéni zvefejnéna na platformé transparentnispoluprace.cz
se tykaji téch pInéni, kterd byla poskytnuta spole¢nosti
Roche pfimo ¢i nepiimo zdravotnickym odbornikiim a
organizacim, jejichz misto primarni praxe se nachazi na
tzemi Ceské republiky.

Zverejnéni zahrnuje platby a ostatni poskytnuta plnéni od spol. Roche zdravotnickym odbornikiim a organizacim, jako jsou plnéni ve
formé sponzorstvi odbornych vzdéldvacich akci, odmén pro pfednésejici ¢i za poradenské a konzultaéni sluzby.

Konkrétné jsou poskytnuté plnéni rozé¢lenéna do nésledujicich kategorii:

Dary a granty poskytnuté HCO (dle Kodexu AIFP nejsou tato plnéni povolena pro jednotlivé HCP)

Smlouvy o sponzorovani s HCO
Registracni poplatky

Doprava a ubytovani v souvislosti s U¢asti na odbornych akcich

Platby nebo odmény spojené s poradenstvim, konzultacemi ¢i jinymi sluzbami

Platby nebo jina plnéni souvisejici s odménou nebo sjednané v poradenské smlouve, véetné ndklad(l na cestovani a ubytovani

Vyzkum a vyvoj (poplatky za sluzby, cestovani a ubytovani)

Zverejnéni plnéni, ktera poskytla spol. Roche ve prospéch HCP a HCO, obsahuje jak pfimé platby, tak platby nepfimé. Tyto nepiimé
platby byly poskytnuty v zastoupeni ¢i prostrednictvim tfetich stran, jako jsou napf. event agentury. Ur¢ité typy poskytnutych plnéni
prostfednictvim tretich stran nejsou v souladu s Kodexem Disclosure soucasti zvefejnéni. Jednd se o vyjimecné piipady, jako napf.
anonymizované vyzkumy trhu.



http://www.transparentnispoluprace.cz/
http://www.transparentnispoluprace.cz/
http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-2
http://www.transparentnispoluprace.cz/

Pro¢ nejsou zverejnény éastky vynalozené na pohosténi /
obéerstveni?

Pro kazdou zemi jsou stanoveny limity pro pohosténi nabizené
nebo poskytované zdravotnickym odbornikGim. Tyto limity,
stanovujici horni hranici pro vydaje na pohosténi, jsou
zakotveny ptimo v legislativé ¢i v kodexech lokéalnich sdruzeni
farmaceutického primyslu. U pohosténi se ¢asto jedna o malé
¢astky, napf. platby za kévu nebo sendvi¢. Zverejnéni
takovychto transakci by predstavovalo neimérnou
administrativni zatéz pro pramysl a HCP, v porovnani

s limitovanou pfidanou hodnotou pramenici z takového
zverejnéni.

Kde jsou zvefejnéna plnéni, poskytnuta spoleénosti
Roche?

Ve vétsiné participujicich zemi se poskytnuta plnéni zverejnuji
na firemnich internetovych strankach. V nékterych zemich
budou tato pInéni zvefejnéna na centrdini platformé.

V Ceské republice jsou prevody hodnot od spol. Roche
k dispozici na centralni platformé AIFP
“transparentnispoluprace.cz”.

Kdy dochazi ke zverejnéni?

Spole¢nost Roche bude zverejiovat informace o poskytnutych
plnénich ve prospéch HCP a HCO v zemich, pro které je
zévazny Kodex Disclosure, na ro¢ni bazi. PInéni poskytnutd ve
prospéch HCP a HCO za dany kalendéini rok jsou priibézné
zaznamendvdna a zvefejnéna do 1. Cervence nésledujiciho roku.
Prvni zvefejnéni probéhlo v ¢ervenci 2016 za pInéni poskytnutd
v roce 2015. Informace o poskytnutych plnénich budou
zvefejnény po dobu tii let.

Jaka je definice HCP a HCO v souvislosti se zvefejnénim
poskytnutych pInéni?

Kodex Disclosure definuje zdravotnické odborniky (HCP) jako
osoby, které jsou v ramci své pracovni ¢innosti opravnény
predepisovat nebo vydavat |1é¢ivé pripravky.

Zdravotnicka organizace (HCO) je kazda pravnickd osoba, (i)
ktera je zdravotnickym, lékaiskym nebo védeckym zatizenim,
sdruzenim nebo organizaci (bez ohledu na pravni ¢i organizaéni
formu), jako jsou nemocnice, kliniky, nadace, univerzity nebo
jiné vzdélavaci instituce, nebo vzdélavaci spole¢nosti (s
vyjimkou organizaci spadajicich pod AIFP Kodex zdsad vztahll
mezi farmaceutickym prdmyslem a organizacemi pacientt),
jejichz sidlo, misto vykonu ¢innosti nebo stat, ve kterém je tato
osoba zapsana ve vefejném rejstiiku, se nachdzi v Evropé, nebo
(ii) skrze kterou jeden nebo vice HCP poskytuji své sluzby.

Spole¢nost Roche zvefejiiuje poskytnutd plnéni ve prospéch
HCP nebo HCO, jejichz primarni praxe nebo hlavni misto
podnikani je v jedné ze zemi, pro které je EFPIA Disclosure
Kodex zdvazny.

Ve kterych zemich jsou zveiejnéna poskytnuta plnéni
jednotlivym HCP/HCO?

Spole¢nost Roche zvefejiiuje informace o poskytnutych
plnénich jednotlivym HCP a HCO, se kterymi spolupracuije,
pouze v jedné zemi. Konkrétné spole¢nost Roche zvefejiuje

tato pInéni v té zemi, kde mé dany HCP/HCO primarni praxi
nebo hlavni misto svého podnikani. Toto pravidlo plati i

v pfipadech, kdy HCP/HCO obdrzi pInéni od jedné ze
spole¢nosti skupiny Roche v zemi, kde tento HCP/HCO nema
své hlavni sidlo. Déle toto pravidlo plati v pfipadech, kdy
HCP/HCO provozuje svoji ¢innost v nékolika zemich, na které
se vztahuje EFPIA Disclosure Kodex.

Kterych spole¢nosti ze skupiny Roche se Kodex Disclosure
tyka?

Spole¢nost Roche zverejiiuje informace tykajici se plnéni
poskytnutych spoleénostmi v divizi Roche Pharmaceuticals (véetné
spol. Genentech). PInéni poskytnutd organizacemi patticimi pod
divizi Roche Diagnostics nejsou ve vétsiné piipadd zahrnuta. PInéni
poskytnutd spol. Chugai jsou zverejiovdna oddélené.

Souhlasili HCP/HCO se zveiejnénim poskytnutych plnéni od
spol. Roche?

Poskytnuti souhlasu od jednotlivych HCP je nezbytnym krokem pro
zvefejnéni pInéni na individudlni drovni, tj. pod jménem daného HCP.
Spole¢nost Roche se snazi zajistit souhlas se zveiejnénim od véech
HCP, se kterymi spolupracuje. Poskytnuti tohoto souhlasu je vSak
zcela dobrovolné a dfive udéleny souhlas muze byt kdykoliv odvolén.
Spole¢nost Roche je presvédcena, Ze je dilezité zajistit, aby jeji
vztahy s HCP byly transparentni, a bude tudiz i nadéle usilovat o
ziskani podpory ze strany HCP v souvislosti s iniciativou Kodex
Disclosure, a to poskytnutim souhlasu se zvefejnénim poskytnutych
plnéni na individudlni Grovni.

V pfipadech, kdy jsme od daného HCP neobdrzeli souhlas se
zvefejnénim na individudlni drovni, budou vSechna plnéni poskytnuta
tomuto HCP zvefejnéna souhrnné.

Pro pInéni poskytnutd HCO neni vyzadovén souhlas a tato plnéni
jsou zverejnéna na individualni Grovni - pod jménem konkrétniho
HCO (s vyjimkou plateb na vyzkum a vyvoj).

Jak je vysledné zverejnéni poskytnutych pInéni ovlivhéno,
pokud HCP odvola diive poskytnuty souhlas se zvefejnénim?

Souhlas se zvefejnénim je dobrovolny a muize byt kdykoliv odvolan,
kvali éemuz m(ize byt po spole¢nosti Roche vyzadovédna aktualizace
jiz publikovanych dat. Absence nebo odmitnuti souhlasu ze strany
HCP ma za nasledek to, ze poskytnutd pInéni budou zverejnéna
souhrnné - bez moznosti identifikace konkrétniho HCP.

Byl HCP/HCO umoznén pristup k informacim ohledné
poskytnutych plnéni od spol. Roche?

Ano, nédhled aktualnich tdaji o poskytnutych plnénich je zasiléan
kazdému z nasich partnerskych HCO a HCP, u kterych byl
poskytnuty souhlas se zvefejnénim na individualni Grovni.

Jak jsou Feseny opravy chyb?

Jakékoliv chyby, zjisténé ve zvefejnéném prehledu pInéni spole¢nosti
Roche, budou promptné opraveny. Toto se vztahuje na vSechna
pInéni, ktera jsou zvefejnéna spolec¢nosti Roche na webové platformé
transparentispoluprace.cz. Stejné bude postupovano i v pfipadech
odvolani souhlasu ze strany HCP.



Jak spoleénost Roche uréuje datum poskytnuti plnéni?

Obecné plati, ze za datum poskytnuti daného plnéni spole¢nosti
Roche je povazovdno datum uskute¢néni platby za pfislusné
pInéni. Toto datum je rozhodné pro urceni kalendéainiho roku,
ve kterém bude dané poskytnuté pInéni zverejnéno.

Jak jsou ve zveiejnéni poskytnutych pIlnéni spoleénosti
Roche ieSeny dané?

Poskytnuta pInéni predstavuji celkovou hodnotu, respektive
naklady, spojené s uskute¢nénim dané platby nebo jiného
pInéni ze strany Roche. Dané a poplatky (véetné DPH), jsou v
tomto prehledu plnéni zahrnuty.

Jak jsou feSena plnéni poskytnuta v cizich ménach?

Poskytnuta pInéni jsou publikovana v mistni méné pfislusné
zemé, kde ma dany HCP/HCP svou primarni praxi nebo
provozuje své podnikdni. Jelikoz jsou néktera pInéni poskytnuta
v cizi méné, je tfeba tato pInéni prevést do pfislusné lokalni
mény. Z dlivodu zjednodus$eni a zajisténi konzistentnosti je pfi
téchto ménovych konverzich pouzity tzv. konstantni sménny
kurz. Tento sménny kurz odpovidd redlnému prdmérnému
kurzu za poslednich 12 mésica.

Jak se ocenuji nepenézni plnéni?

V souvislosti s Kodexem Disclosure definuje spole¢nost Roche
pInéni poskytnutd ve prospéch HCP/HCO jako naklad pro
Roche. Z tohoto d(ivodu jsou pInéni nepenézni povahy ocenéna
v souladu s jejich kupni cenou, zaplacenou spole¢nosti Roche.
Tato metodika plati také pro vlastni produkty spole¢nosti
Roche.

Kodex Disclosure nevyzaduje, aby byly néklady na lécivé
pfipravky ¢i studijni materidly, pouzivané v ramci vyzkumu a
vyvoje, zahrnuty do zvefejnéni poskytnutych plnéni.

Jak jsou feseny pInéni poskytnuta ve prospéch HCO,
z nichz maji benefit HCP?

Z pravidla plati, ze HCO, ktery je ptijemcem urc¢itého plnéni, je ve
vétsiné piipadl zvefejnén jako koncovy pfijemce tohoto pInéni.
Nicméné v pfipadech, kdy je vyslednym pfijemcem poskytnutého
plnéni HCP, kterého Roche mUze jednoznacné identifikovat, pak
jsou poskytnutd plnéni zvefejnéna na trovni HCP.

Jak jsou ve zverejnéni uvadény "pozdni idaje"?

Abychom byli schopni piesné zverejnit plnéni poskytnuté za
pfislusny kalendarni rok, a to k 1. €ervenci nasledujiciho roku, a
umoznit HCP/HCO néhled poskytnutych plnéni pred jejich
zvefejnénim, pouze data dostupnd k 15. dubnu jsou obsazena

v pfehledu pInéni. Data, ktera budou k dispozici po tomto datu
(napf. kvuli pozdnimu doruceni faktury apod.) budou zahrnuta do
zverejnéni pro nadchézejici obdobi.

HCP/HCO mohou kontaktovat spole¢nost Roche na emailové

adrese prague.disclosure@roche.com pro vyzadani blizSich
informaci nebo opravy chyb v prehledu plnéni zvefejnéném
spole¢nosti Roche.

Obecné dotazy, tykajici se zverejnéného prehledu plnéni
spole¢nosti Roche ve prospéch HCP/HCO, prosime taktéz
adresujte na e-mail prague.disclosure@roche.com.
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