Effective

i Sl T e O W g
AT AT T LTy L
e S o i el .
AXTATTATLYTA
TR Y
ATTATTATAYTA
Y Y AT Y A
AT

i ] i 2

Globalni zasady spole¢nosti Novartis2

der AT Y A
YYAYYAYYYTAY
O e P a It
e e e
Mo g Uy o b
YrAX T AvYYYYAY
AT L T L
e D e e
ATTATTATYAYTA
£YYJ\YY)\YYYY)\Y
ATTAT AT AYY L
ALY LY Lrr eyl
AYTYATYTATYATTA
T LY LT LY
WUYTYAYYAYAYY L
Nnr e e s
A e
AT LT AT
TR S T TR
Y ALY T AT Y Y TAY

’)\YY)\YY)\YJ\YY)\
TTYTATYYATYYTYYAY
AT T LT OATATY A

o 0 g e e e )
ATrA T AY AT
B YT LAYTYAYYIYYAY
WA TN A
(1‘YYAYYAYYYYAY
T S i A g g
REn e e do gy gl
i iAYTAYYLYAYYL
Afag e e ga gy ad Lo
AT Y A AT T
CT:YYAYYAYYYYAY
Ll L L
T LT T AT T Y AY
Lrramr i Ly L
BERET g L g W e
LT AT Y A AT T L
i Y LYY LY T T AY
AT Y AT L
Y TATTATYTYTAY

AT T LT TAT LY TR
TYALATTATTYTYTAY

AL A vk
T AT RAY T YT ALY

-

Zasady
o profesionalnich
postupech (P3)

Globalni zasady spole¢nosti Novartis

Verze 2.0

(), NOVARTIS

Page 1

of 14

: 20-Jul-2021

Effective from



Effective

TYAY
ety L
YYAY
AYY L
TYAY
AYTL
ey
de L
YYAT
AYTA
YYAY
AYTA
YYAY
AL
hdn e ks
AYY L
B thyee g
e
YYAY
AYY A
YT
s
TYAY
AYYL
YYAY
AYYA
TYAY
AYYL
YYAY
AYTA
ST
ATYN
N
AYTA
YYAY
AYY A
han e g
AYY L
TYAY
AYT A
hened g
AYY L
HenE s
AYTL
YYAY
AYY A
e
LYY
YYAY
AYY A
YYAY
ATy L
Y LY
AT L
YYAY
Aol
AP g
AYY A
TYAY
AYY L
R g
L
YYAY
ATYYA
TYYLY

LYY L
L
LYY A
AYYAY

AT T A
TYYAY

UYYA
T T AT
Nk

AT
AT Y AN
YYAY

‘)\YYA
ST AT
AT YA

nER £ S
LYY
B Y

LYY A
¢YYAY
LYY L
TYALY
i ATTL
YYAY

g gl
mYYxY
T

— Y LY
AYY A
A g

C)\YYA
YYAY
T Tk

TYYAY

AT YA
TYYAY

AT T A
TYAY

Obsah

1 Uvod

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8
3.9
3.10
3.1
3.12

GLOBALNi ZASADY SPOLECNOSTI NOVARTIS

Pravidla

Zasady

Klinicky vyzkum

Stanoveni cen a pfistup na trh

Pfedem schvalena komunikace a vyména védeckych poznatkU
Propagacni interakce

Propagacni obsah

Prfedméty medicinského charakteru

Vzorky, pfedvedeni/demonstrace zafizeni
Udalost

Mista konani, cestovani a pohostinnost

Poplatky za sluzby

Interakce s pacienty a pacientskymi organizacemi

Externi financovani

Definice
Odkazy

Implementace

Page 2

of 14

: 20-Jul-2021

Effective from



Effective

(.7ech

| ANAlIAQe

1 Uvod

Cil

Vizi spole¢nosti Novartis je byt divéryhodnym lidrem v procesu zmén zazitych postupu v oblasti zdravotni
péce. V souladu s touto vizi se spole¢nost Novartis zavazuje dodrzovat stejné vysoké standardy etického
obchodniho chovani vSude, kde plsobi. Spolecnost Novartis proto pfijala jednotnou sadu etickych
principu, které by mély byt aplikovany pfi kazdodennim rozhodovani vSech zaméstnancili spole¢nosti
Novartis pfi kazdé interakci se zakazniky a &innostech souvisejicich s profesiondlni praxi v€etné &innosti,
které nejsou specificky uvedeny v téchto Zasadach nebo souvisejici dokumentaci.

Rozsah a pouzitelnost

Tyto Zasady plati pro vSechny zaméstnance spolecnosti Novartis a vztahuji se na veskeré aktivity
souvisejici s profesionalni praxi realizované tfetimi stranami jménem spole¢nosti Novartis. VSechny tyto
¢innosti musi byt vykonavany v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a kodexy platnymi v odvétvi, které
mohou byt pfisnéjSi nez poZzadavky uvedené v téchto Zasadach.

Tyto Zasady slouzi jako zaklad pro pokyny P3 (dale jako ,pokyny®) a mistni standardni postupy (Standard
Operating Procedures, SOPs), které kladou dal$i pozadavky na ocekavané chovani. Na zakladé toho by
tyto Zasady mély byt interpretovany a aplikovany v souladu s pokyny a dal8imi referencemi, které uvadi
oddil 5 tohoto dokumentu.

Tyto Zasady vstoupi v platnost 1. listopadu 2019 a musi byt adaptovany ve vSech pobockach spole€nosti
Novartis. Nahrazuji Zasady o profesionalnich postupech verze GIC 102.V1.CZ.

Vlastnikem téchto Zasad o profesionalnich postupech (Professional Practices Policy, P3) je Ethics, Risk &
Compliance.
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2 Pravidla

Pacienti jsou na prvnim misté

Veskeré interakce s nasimi zakazniky musi byt v
prvni fadé prospésné pro pacienty, at jde o
zvySovani standardl péce, Sifeni povédomi o
onemocnénich a moznostech jejich 1éEby nebo
jiné zpUsoby, jak pFispét k etickému zajistovani
zdravotni péce.

S informacemi o pacientech budeme nakladat s
respektem, budeme chranit jejich davéru, tam,
kde to bude tfeba, zajistime informovany souhlas
a budeme véi pacientim vzdy transparentni.

Musime chranit bezpecénost pacient(i. Pokud se
néktery ze zaméstnancli dozvi o riziku
souvisejicim s ur€itym pfipravkem/produktem
nebo stiznosti na pfipravek/produkt (napfiklad
nezadouci pfihoda, vyrobni defekt nebo selhani
pripravku/produktu) v souvislosti s nékterymi
pripravky/produkty spole¢nosti Novartis
(schvalenymi nebo zkoumanymi), musi to véas
oznamit.

Finanéni

Externi finan¢ni podpora véetné grant(, dart a
sponzoringu, smi byt udélovana pouze
opravnénym organizacim a poskytovana
zpusobem, ktery chrani nasi dobrou povést, je v
souladu s o€ekavanim a poslanim spole¢nosti
Novartis objevovat nové zpUsoby jak zlepsit a
prodlouzit lidsky Zivot.

Stejna pravidla plati i pro finanéni podporu
prostfednictvim tretich stran.

Jednani s ¢istymi umysly

Jako duavéryhodni partnefi v oblasti zdravotni
péce, musime veskeré nase aktivity vykonavat s
jasnymi a transparentnimi cili, které jsou pfesné,
pravdivé, nezavadéjici a vhodné pro dany
kontext.

Spole¢nost Novartis mize po dobu zivotnosti
svého pFipravku/produktu vykonavat propagacni
Tyto aktivity zajisti, Zze jsou pfipravky/produkty
vyvijeny tak, aby splhovaly potfeby pacient( v
souladu s pokrocCilymi védeckymi poznatky o
onemocnéni, v€etné zvladani onemocnéni a
vysledku |é€by a na zakladé diskusi o spravném
pouzivani téchto pripravk{/produktu.

Nepropagacni aktivity by nikdy nemély byt
realizovany zplUsobem, ktery by mohl byt vniman

Zapojeni radnym zplsobem
Zaméstnanci nesmi nabizet, schvalovat ani
poskytovat cokoli cenného se zamérem nebo
vysledkem nepatfi€ného ovlivnéni nebo
odménéni nasich zakaznikl za to, Ze pouzivaji
pripravky/produkty spoleénosti Novartis.

Spolecnost Novartis se miize rozhodnout, Zze
zapoji odborniky ve zdravotnictvi nebo jiné
zakazniky do poskytovani nezbytnych a
legitimnich sluzeb, které nam pomohou s
vyzkumem, vyvojem a propagaci nasich
pfipravkd/produktl. Veskeré odmény musi byt
za sluzby poskytované v dobré vife v souladu se
spravedlivou trzni hodnotou, fadné
zdokumentovany a zauc&tovany a v pfipadé
potieby zvefejnény.

Zakaznikam mohou byt poskytovany pouze
predméty skromné, pfiméfené hodnoty, nepfilis
Casté, bez skutecnych nebo zdanlivych stfetl
zajm0 a na vyzadani o nich musi byt podana
informace.

Vyzkum ze spravnych davodu
Realizace vyzkumu a vyvoje musi byt
odlvodnitelna platnymi zdravotnimi nebo
védeckymi otazkami zacilenymi na zdokonaleni
péce o pacienty. Musime vzdy respektovat a
chranit prava, bezpeénost a pohodu pacientt a
zvirat a stfeZit integritu a validitu ziskanych dat.

Vyzkumné a vyvojové aktivity musi dodrZzovat
zavedené etické a védecké standardy a smi byt
provadény pouze kvalifikovanymi zkouSejicimi.

Vyzkumné a vyvojové aktivity nesmi byt nikdy
propagacni povahy.

Pacienti
jsou na
prvnim
misté

Vyzkum
ze spravnych
davodu ’ Dobra
povést
spolecnost
i Novartis

Finanéni

Zapojeni
fadnym
zpusobem

Jednani s
Cistymi
umysly
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3 Zasady
3.1 Klinicky vyzkum

Spole¢nost Novartis musi klinicky vyzkum realizovat z opravnénych divodu. Vyzkum smi byt
realizovan pouze v pfipadé, Ze je védecky odlivodnény a slouzi k feSeni relevantnich medicinskych,
védeckych nebo zdravotné ekonomickych otazek. Musi vychazet ze zasad stanovenych v Novartis
Position on Clinical Study Tranparency a Novartis Quality Manual.

Zaméstnanci spole¢nosti Novartis musi vzdy klast pacienty na prvni misto a chranit jejich bezpec¢nost.
Pokud se néktery zaméstnanec dozvi o nezadouci pfihodé v souvislosti s jakoukoli studii nebo
pfipravkem/produktem, musi ji ohlasit v souladu se smérnici Novartis Global Adverse Event Reporting
Standard.

Spole¢nost Novartis podporuje v€asné publikovani vysledkl studii a nesmi zadrzovat nebo zatajovat data.
Musime chranit davérné nebo patentovatelné informace a osobni Udaje. Tam, kde to vyzaduji mistni
zakony, nafizeni nebo kodexy farmaceutického priimyslu, musi spole¢nost Novartis zpfistupnit a vykazat
jakékoli platby poskytnuté zdravotnickym odbornikiim nebo jejich institucim za vyzkumné studie a podporu
psani zdravotnickych publikaci. Veskeré publikovani se musi fidit pokyny Novartis Guidelines for the
Publication of Results from Novartis-Sponsored Research.

3.2 Stanoveni cen a pristup na trh

Spole¢nost Novartis mize spolupracovat s jednotlivci, véetné zdravotnickych odborniku, ktefi jsou
zapojeni do doporucovani nebo rozhodovani o uhradé nebo nakupech pfipravki/produktll spole¢nosti
Novartis. Tyto interakce vSak nesmi zasahovat do jejich nezavislého usudku nebo byt vnimany tak, ze
je maji nevhodnym zpusobem ovlivnit. Interakce mohou zahrnovat aktivni diskuse, jejichz cilem je vysvétlit
potfeby statnich organd, platcl a vefejnych zdravotnickych organizaci (napfiklad dopad novych lé¢ebnych
postupll na rozpocet), nebo reagovani na konkrétni zadosti o informace (napfiklad poskytnuti
ekonomickych udaji nebo informaci o komunikacnich kanalech ve vefejné sprave). Veskeré tyto diskuse
musi byt pravdivé a pfesné. Pokud jde o interakce se statnimi predstaviteli, mohou se Fidit dalSimi zakony,
nafizenimi a kodexy farmaceutického prdmyslu. Pokud jsou do profesionalnich sluzeb zapojovani
odbornici ve zdravotnictvi, ktefi jsou ¢leny vybor(, je nutné o tom informovat v souladu s mistnimi zakony,
narizenimi a kodexy farmaceutického primyslu. Slevy, rabaty a jiné platby musi byt fadné a pfesné
zdokumentovany v ucetnich knihach a zaznamech.

3.3 Predem schvalena komunikace a vyména védeckych poznatkt
PFipravky/Produkty mohou byt propagovany pouze v souladu se schvalenym znacenim.

Spole¢nost Novartis podporuje prava védecké komunity a vefejnosti na informovanost, pokud jde o pokrok
ve védé a zdravotnictvi. Proto plati, Ze tam, kde to umozfuji mistni zdkony, nafizeni a kodexy
farmaceutického primyslu , miZe si spole¢nost Novartis vyménovat védecké informace. Muze sem patfit
komunikace o védeckych akcich, vefejné informovani investor( nebo akcionaru, vlad, zprostfedkujicich
agentur nebo jejich zastupcll a vefejnych zdravotnickych organizaci.

Spole¢nost Novartis miiZze pfijimat nevyzadané Zzadosti o informacich na neschvalené Iéky a indikace (off-
label) od odbornikl ve zdravotnictvi, pacientskych organizaci a dalSich zi¢astnénych stran. Tyto
informace muUze na zakladé téchto zadosti pfedavat pouze osoba ve funkci Medical Affairs. Zaméstnanci
spolecnosti Novartis, ktefi obdrzi nevyzadané zadosti o off-label informaci, musi tyto Zadosti delegovat na
nékoho s funkci Medical. Odpovéd poskytnuta takovym pracovnikem, véetné veskerych materialti, musi
byt pfesna, nezavadéjici, nesmi byt propagacni povahy, musi souviset vyhradné s pfedmétem Zadosti a
musi byt v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a kodexy farmaceutického primyslu. Zaméstnanec
Medical Affairs by mél vést pisemnou dokumentaci o nevyZzadanych Zadostech a odpovédich na né.

Zaméstnanci Novartis ve funkci Medical Scientific Liason (MSLs) mohou spolupracovat se zdravotnickymi
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odborniky po celou dobu Zivotnosti pfipravku/produktu pro u€ely vymeény védeckych informaci. Spoluprace
nesmi byt Zadnym zplisobem propagacni povahy a musi mit jasny zamér a transparentni cile.

3.4 Propagacni interakce

Po obdrzeni rozhodnuti o registraci, mtze spolecnost Novartis jednat s odborniky, a to bud pfimo,
nebo prostfednictvim tfeti strany, pokud jde o propagaci pfipravkl/produktd spole¢nosti Novartis,
souvisejicich funkci a vyhod. Veskeré tyto interakce musi mit jasny zamér a transparentni cile a nesmi
zasahovat do nezavislosti odbornik.

Propagace pfipravkl je mozna pouze v souladu se schvalenym znacenim podle schvaleni mistnich
regulatornich urada. Kdokoli, kdo propaguje pfipravek/produkt spole¢nosti Novartis, musi byt
proskoleny a mit dostate¢nou znalost o pfipravku/produktu, aby mohl poskytovat Uplné a presné
informace.

Jakékoli materialy pouzivané pro ucely interakce musi byt schvaleny v souladu s pokyny P3 Guideline
on Promotional and Non-Promotional Materials, a mistnimi zakony, nafizenimi a kodexy
farmaceutického pramyslu.

3.5 Propagacni obsah

Spole¢nost Novartis miize vytvorit a Sifit obsah (tiSténou formou, elektronicky a Ustné) s cilem informovat,
Sifit povédomi a propagovat své pfipravky/produkty. Veskery propagacni obsah musi byt presny,
vyvazeny, pravdivy a nezavadéjici, zaloZzeny na adekvatnim odlvodnéni a v souladu s rozhodnutim o
registraci pfipravku. Obsah je nutné zkontrolovat, schvalit a aktualizovat v souladu s pokyny P3 Guideline on
Promotional and Non-Promotional Materials a mistnimi zakony, nafizenimi a kodexy farmaceutického
priimyslu.

3.6 Predméty medicinského charakteru

Spole¢nost Novartis musi vhodnym zplisobem spolupracovat se vSemi svymi zakazniky. Tam, kde to
umoziuji mistni zakony, nafizeni a kodexy farmaceutického pramyslu, mohou byt pfedméty medicinského
charakteru nabizeny nebo poskytovany zdravotnickym odbornikiim, pouze pokud jsou skromné povahy,
pfiméfené hodnoty, nabizeny pfileZitostné a v souladu s pokyny P3 Guideline on Items of Medical Utility.

Dary, v¢etné osobnich daru, zdvofilostni darky nebo reklamni predméty, at jizZ oznacené, nebo
neoznacené, nesmi byt pfedavany zdravotnickym odbornikim nebo ¢lendm jejich rodiny. Patfi sem i
platby v hotovosti nebo jejich ekvivalent (napfiklad darkové certifikaty). Pfedméty, které maji zdravotnici k
dispozici béhem meetingl spolecnosti Novartis, jako jsou pera a poznamkové bloky, nesmi mit branding
jakéhokoli pfipravku/produktu nebo logo spole¢nosti Novartis.

Zaméstnanci spole¢nosti Novartis nesmi pro poskytovani jakychkoliv dar pouzivat viastni finanéni
prostfedky.

3.7 Vzorky, predvedeni/demonstrace zarizeni

Tam, kde to umoznuji mistni zakony, nafizeni a kodexy farmaceutického primyslu, je mozné
zdravotnickym odbornikim, ktefi jsou opravnéni predepisovat, poskytovat bezplatné vzorky
farmaceutickych pfipravkd spole¢nosti Novartis s cilem zlepsSit pé€i o pacienta nebo zajistit zkuSenosti s
pripravkem. Farmaceutické vzorky musi byt trvale oznaceny jako vzorky a spravovany v kontrolovaném a
zodpovédném systému. Nesmi byt nikdy znovu prodavany nebo jinak zneuzivany.

Vzorky volné prodejnych produktlt (Over The Counter, OTC) mohou byt distribuovany pfimo zakaznikim
tam, kde to dovoluji mistni zakony, nafizeni a kodexy farmaceutického prdmysilu.

Zarizeni pro ucely predvedeni/demonstrace mohou byt poskytovana zdarma HCP a HCO na omezenou a
pfedem odsouhlasenou dobu. Poskytnuta zafizeni musi byt fddné oznacena a nesmi byt poskytovana
pfed pfevzetim marketingového opravnéni pro jejich zamysleny ucel na daném trhu. Prava na zafizeni
musi zUstat spole¢nosti Novartis po celou dobu trvani pfedvedeni/demonstrace a zafizeni nesmi byt
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uchovavana v prostorach zdravotnického zafizeni, v dobé&, kdy neprobiha jejich pfedvedeni.

3.8 Udalost

Spole¢nost Novartis miize pofadat akce nebo financovat akce poradané tretimi stranami po celou dobu
zivotnosti produktu s cilem poskytovat védecké informace nebo informovat zakazniky o naSich
pripravcich/produktech nebo pfislusnych oblastech onemocnéni. VeSkeré tyto akce musi mit jasné cile,
byt zodpovédné financovany a odpovidat poslani spole¢nosti Novartis zplisobem, ktery splfiuje
spole€enska oCekavani.

Akce musi mit jasny ucel a musi probihat transparentné. Pokud tGc¢el akce neni propagacni, nesmime
pouzivat branding materialy ani Zadny jiny propagaéni obsah a musime se vyhybat jakémukoli dojmu
skryté propagace.

Mezi béZné typy akci pofadanych nebo financovanych spole&nosti Novartis patfi:

* Propagacni speaker programy, jejichz ticelem je informovat odborniky ve zdravotnictvi o
Novartis pripravcich/produktech nebo pfisluSnych oblastech onemocnéni.

+ Védecké meetingy, jejichz ucelem je vést legitimni védecké debaty a ziskavat nebo poskytovat
védeckeé &i zdravotnické vzdélavaci informace

+ Disease awareness programy, jejichZ cilem je Sifit znalosti a povédomi o nemocech a jejich
zvladani.

+ Investigatorské meetingy, jejichz cilem je iniciovat, aktualizovat nebo uzavirat studie sponzorované
nebo podporované spole¢nosti Novartis. Tyto meetingy musi byt fizeny v souladu s poZzadavky
pfisludné studie vedené zkousejicim.

+ Navstévy zakaznik nebo regula¢nich organu na pracovistich spoleénosti Novartis. Tyto navstévy
musi byt koordinovany s lokalnim managementem.

+ Kongresy nebo symposia tietich stran pro ucely zdravotnické osvéty.

Zameéstnanci spole¢nosti Novartis by méli pofadat akce v souladu s pokyny P3 Guideline on Events and
Professional Meetings.

3.9 Mista konani, cestovani a pohostinnost

Veskeré akce, meetingy nebo aktivity je nutné poradat v misté konani vhodném pro védeckou nebo
vzdélavaci €innost a v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a kodexy farmaceutického priimysiu.
Spole¢nost Novartis se musi vyhybat mistim, ktera mohou byt vnimana jako extravagantni nebo budit
dojem nepatfiéného vlivu. V pfipadé akci pofadanych spole¢nosti Novartis mize byt poskytovano
obcCerstveni nebo obéd/velefe vhodné pro hlavni ucel akce, spoleCnost Novartis v8ak nesmi poradat
Zadné zabavni nebo jiné volnoCasoveé &i spoleCenské aktivity. Interakce se statnimi pfedstaviteli se mohou
fidit dalSimi zakony, nafizenimi a kodexy farmaceutického pramysilu.

Tam, kde to umoznuji mistni podminky, mize spole¢nost Novartis finanéné podpofit u¢ast na akci
odbornikd ve zdravotnictvi v zemi, kde vykonavaji svoji praxi. Spole¢nost Novartis maze finanéné podpofit
zdravotnické odborniky pfi u€asti na védeckych samostatnych konferencich a/nebo mezinarodnich
kongresech v sousednich zemich (ij. hrani€ici zemé nebo zemé v tésné blizkosti), kde edukacéni potfebu
neni mozné uskutecnit lokalng, a v jinych nez hrani€icich zemich, poskytuji-li sluzby tim, Ze aktivné
zastupuji spolecnosti Novartis. Mezinarodni cesty smi byt financovany za urcitych okolnosti v takovych
pfipadech, kdy spole¢nost Novartis najme zdravotnické odborniky na poskytovani profesionalnich sluzeb.

Ve v8ech pfipadech musime zajistit, Ze financovani takovéto akce nenarusi nezavislost daného odbornika.

3.10 Poplatky za sluzby

Novartis muze zapojit odborniky ve zdravotnictvi nebo zdravotnické organizace na zajistovani
profesionalnich sluzeb, a to pfimo nebo prostfednictvim tfeti strany. Takové sluzby mohou zahrnovat
zapojeni zdravotnickych odbornikl jako prednasejicich v pripadé propagaénich programu, védeckych
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standalone nebo na jinych akcich, konzultacnich setkanich, poradnich sborech nebo prizkumech
trhu. Bez ohledu na to, zda jde o pfimé zapojeni nebo zapojeni prostfednictvim tfeti strany, nese
spolecnost Novartis odpovédnost za fadné zapojeni, bez zaméru nebo vytvofeni dojmu nepatficného
ovlivnéni HCP nebo HCO k pouzivani nebo pfedepisovani nasich pfipravkd.

Veskera zapojeni musi mit legitimni odivodnéni sluzby. Kazdy HCP nebo HCO musi mit pro zapojeni
spole¢nosti Novartis nezbytné zkuSenosti a schopnosti poskytovat sluzby. Zapojeni musi byt
zdokumentovano v pisemné dohodé, ktera je podepsana pred zahajenim poskytovani sluzeb. Odmény za
sluzby musi byt pfiméfené a spravedlivé trzni hodnoty ve vztahu k vykonavanym sluzbam. Zapojeni
odbornikd, ktefi jsou statnimi predstaviteli, se maze Fidit dalSimi zakony, nafizenimi a kodexy
farmaceutického priimyslu.

Zapojeni zahrani€nich odbornikd musi byt schvaleno kvalifikovanymi zaméstnanci spole¢nosti Novartis ze
zemé, kde dany odbornik plsobi, aby bylo vyhovéno mistnim zakonlm, nafizenim a kodexiim
farmaceutického primyslu. Odmeény za sluzby je nutné uhradit v zemi, kde odbornik plsobi.

Zaméstnanci spole¢nosti Novartis musi dodrzovat pokyny P3 Guideline on HCP and HCO Engagement.
3.11 Interakce s pacienty a pacientskymi organizacemi

Spole¢nost Novartis muze spolupracovat s pacienty, poskytovateli péce a pacientskymi organizacemi, aby
porozuméla jejich nazorim a mohla Sifit znalosti tykajici se onemocnéni, IéCby a péce. VesSkeré interakce
musi byt etické, transparentni, jiné nez propagacni povahy a musi byt v souladu s poslanim spole¢nosti
Novartis a zachovavat nezavislost pacienta a pacientskych organizaci.

Spole¢nost Novartis musi zachazet s informacemi o pacientech s respektem a chranit jejich
davérnost. Nesmime pfijimat informace o pacientovi nebo poskytovateli péce od tfetich stran, pokud tyto
subjekty nevydaji vyslovny souhlas s poskytovanim téchto informaci spole¢nosti Novartis.

Na vétsiné trhl jsou interakce s pacienty nepropagacni aktivity a nesmi se pouzivat pro propagacni ucely
ani s nimi byt kombinovany. Propagace pfipravk, které jsou pouze na predpis, pacientim (Direct-To-
Consumer, DTC) neni ve vétSiné zemi povolena. Tam, kde takova propagace povolend je, musi pfisné
dodrzovat platné mistni zakony, nafizeni a kodexy farmaceutického pramyslu. Inzerce ve vefejnych
médiich, jejimz ucelem je nabor pacientu do studii, nesmi byt tam, kde je povolena, zneuzivana k
propagaci pfipravku/produktu.

Spolec¢nost Novartis mlze zapojit pacienty nebo pacientské organizace do sluzeb, jako je ucast v
pacientskych poradnich sborech. VesSkeré takové zapojeni musi byt zaloZzeno na legitimni potfebé
takové sluzby a potvrzeno pisemnou dohodou podepsanou obé&ma stranami jesté pfed zahajenim
poskytovani jakychkoli sluZzeb. Odmény za sluZby musi byt pfiméfené ve vztahu k vykonavanym
sluzbam.

Spole¢nost Novartis muze také poskytovat finanéni a jinou podporu pacientim a pacientskym
organizacim. Takova podpora mize mit formu programu podpory pacientti (Patient Support
Programs, PSPs), pacientskych asistenénich programu (Patient Assistance Programs, PAPs),
financovani na podporu/zavadéni pacientskych organizaci atd.

Zaméstnanci spole¢nosti Novartis musi dodrzovat P3 Guideline on Interactions with Patients and Patient
Organizations.

3.12 Externi financovani

Spole¢nost Novartis mize poskytovat finan¢i podporu nebo jinou podporu externim organizacim. Patfi
sem granty, dary, financovani zdravotnické osvéty jako preceptorship programy asponzorstvi.
Musime zodpovédné vynakladat financni prostredky zplisobem, ktery zachovava nasi poveést, ktery je v
souladu s nasim poslanim objevovat nové zplisoby pfispivajici ke zlepSovani a prodluzovani Zivota lidi,
zvySovat zdravotnické nebo védecké znalosti a ktery podporuje komunity tam, kde Ziji a pracuji
zameéstnanci spole¢nosti Novartis.

Externi financovani nebo podporu smi spole€nost poskytovat pouze legitimnim organizacim, nikdy
jednotliveim a vzdy v souladu s pokyny P3 Guideline on External Funding. Musi mit jasny a definovany
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ucel. Financovani musi byt pfiméfené a legitimni ve svétle financované aktivity a fadné sledované,
zdokumentované, vykazované a zauctované v souladu s mistnimi zakony, nafizenimi a standardy

farmaceutického pramyslu. V pfislusnych pfipadech musi financovani dodrZovat protikorupéni zasady

Novartis Anti-Bribery Policy.
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4 Definice

Nezadouci prihoda

Jakykoli necekany zdravotni problém u pacienta po podani farmaceutického pfipravku/produktu, ktery
nemusi mit nutné kauzalni souvislost s Ié¢bou. Nezadouci pfihoda proto miize byt jakykoli nepfijemny
nebo nezamysleny pfiznak (v€etné& abnormalniho laboratorniho vysledku), symptom nebo choroba
doCasné souvisejici s uzitim lé¢ebného pfipravku/produktu, at’ uz v souvislosti s nim nebo ne.

Zakaznik
Zakaznik je obecné definovan takto:

» Pacienti a pacientské organizace

+ Partnefi v oblasti zdravotni pé¢e, mimo jiné véetné zdravotnickych odborniku, zdravotnickych
organizaci, platc, distributord/prodejct, dodavatelll, zprostfedkovatel(

* Prodejci z jiné neZ zdravotnické oblasti.

Pecovatel
Nékdo, kdo se podili na Ié€bé pacienta nebo pro pacienta €ini zdravotni rozhodnuti. Mezi pfiklady patfi
rodi¢e nebo pravni zastupci, partnefi nebo manzelé, dospélé déti, pfibuzni Ci pratelé.

Disease Awareness Programy
Nepropagacni program realizovany pro zvySeny povédomi nebo vzdélavani na téma zdravi, onemocnéni
a jejich management se zaméfenim na pacienty, Sirokou vefejnost a zdravotnické odborniky.

Volné prodejny pripravek/produkt (OTC)
Pripravek/Produkt uréeny pro spotfebitele bez zasahu odbornikaza ucelem ziskani daného
pfipravku/produktu.

Zdvorilostni darek

Nenakladna polozka nesouvisejici s praktikovanim mediciny (odkazovana také jako ,zdvofilostni dar®),
kterd ma seznamit odbornika nebo jeho rodinné ¢leny s vyznamnymi narodnimi, kulturnimi nebo
naboZenskymi svatky &i udalostmi.

Donation
Pfedmét darovany spolecnosti Novartis opravnénym organizacim za altruisticky a specifikovany ucel, kdy
spole€nost Novartis neocekava zadnou vyhodu, pozornost nebo sluzbu vyménou.

Akce

Konference, kongres, sympozium nebo jiny meeting védecké, vzdélavaci nebo profesionalni povahy
¢astecné nebo plIné financovany spole¢nosti Novartis nebo tfeti stranou, jehoz cilem je Sifit znalosti k
upfesnéni informaci, zvySeni povédomi o pfipravcich/produktech spole¢nosti Novartis a poskytovat
védecké, vzdélavaci a profesionalni informace.

Dary
Vyhody jakéhokoli druhu poskytované nékomu jako znak ocenéni nebo naklonnosti bez oéekavani
Cehokoli vyménou.

Grant
Nezavisle poZzadovany pfispévek legitimni organizaci pro zadany ucel bez dohody nebo zaméru ziskat
jakoukoli hmotnou vyhodu (zméfitelna nebo kvantifikovatelna a objektivni vyhoda).

Zdravotnicka organizace (HCO)

Jakakoli pravnicka osoba (firma, partnerska spole¢nost nebo instituce poskytujici zdravotni péci), at' jiz
soukroma nebo verfejna, ktera nabizi nebo poskytuje zdravotnické sluzby pacientim a mize pfedepisovat,
objednavat, vydavat, doporu€ovat, nakupovat, zasobit, spravovat, pronajimat a pouzivat
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pfipravky/produkty spole&nosti Novartis, a vSichni zaméstnanci a zdravotni€ti pracovnici a organizace.

Mezi pfiklady patfi: ordinace Iékaft, nemocnice (v€etné univerzitnich nemocnic), ambulantni chirurgicka
centra, lékarny, kliniky, Ié&ebna zafizeni, spravované entity poskytujici péci, nakupni organizace skupiny
(Group Purchasing Organizations, GPOs), specialni Iékarny, zdravotnické spole€nosti a firmy vlastnéné

jednotlivcem nebo skupinou zdravotnikd.

Odbornik ve zdravotnictvi (HCP)

Jakykoli ¢len, student nebo vyzkumnik mediciny, zubni mediciny, optometrie, optiky, farmacie nebo
oSetfovatelstvi, nebo jina osoba, socialni pracovnici, klini¢ti psychologové, ¢lenové vyboru pro Iékopisy a
¢lenové vyboru pro farmacii a terapii (P&T), ktefi v ramci vykonu svych profesionalnich aktivit poskytuji
zdravotnické sluzby a mohou pfedepisovat, objednavat, davkovat, doporu€ovat, nakupovat, dodavat,
podavat, pronajimat nebo pouzivat farmaceutické pfipravky/produkty nebo zdravotnické technologie, a
vSichni jejich zaméstnanci.

Predméty medicinského charakteru

Polozky, které jsou (1) uréeny pro pfimou osvétu zdravotnickych odbornik(i nebo jejich pacientl nebo
které jsou ur€eny na pouziti pro pacienty na pomoc se zvladanim jejich 1é€by nebo na zvladani jejich stavu
a které (2) nemaji hodnotu pro zdravotnické odborniky mimo rozsah jejich praxe a vzdélavaci potfeby.

Zdravotnické sluzby

Vykon nebo objednani jakychkoli vySetfeni testd nebo postupd, jejichz i¢elem je diagnostika nebo lécba
jakéhokoli zdravotniho stavu nebo vyplnéni pfedpisu na farmaceuticky pfipravek nebo prostfedek, ktery
hradi nékdo jiny (at’ jde o soukromého nebo vefejného platce) nez pacient nebo spotrebitel.

Pacient
Kdokoli, kdo mliZze obdrzet pfedpis nebo je lé¢en farmaceutickym pfipravkem/produktem nebo
zdravotnickou technologii v ramci svych osobnich potfeb.

Pacientska organizace

Nezavisla organizace, jejimz cilem je zajiStovat pfimou podporu lidem ovlivnénym nemoci nebo ktera
obhajuje mimo jiné prava pacientd, osvétu o onemocnéni a pacientské informace v jedné nebo vice
terapeutickych oblastech. Tyto organizace €asto tvofi pacienti, €lenové jejich rodin a peCovatelé, ale
mohou sem patfit v ramci ¢lenstvi nebo vedeni také odbornici ve zdravotnictvi, dobrovolnici a autofi
zasad.

Program podpory pacientu

Program, ktery zahrnuje pfimé nebo nepfimé interakce s pacientem nebo jeho pecovatelem,
implementovany spole¢nosti Novartis nebo tfeti stranou jménem spolecnosti Novartis. Pfiklady zahrnuji
pomoc pacientiim se zvladanim podavani a dodrzovani |é€by, zajiSténi podpory se zvladanim choroby
nebo poskytovani ¢i zajiStovani finanéni pomoci pacientim, ktefi si IéEbu nemohou dovolit.

Farmaceutické vzorky

Bezplatné farmaceutické pfipravky/produkty dodavané odbornikiim ve zdravotnictvi, ktefi maji opravnéni
pFipravky/produkty pfedepisovat, aby odbornici ve zdravotnictvi a jejich pacienti ziskali zkuSenosti s
pouzivanim tohoto pfipravku/produktu.

Reklamni predméty

Polozky nefinanéni povahy, které jsou opatfeny znackou nebo drobnym udajem uréenym k propagaci
spole¢nosti Novartis nebo jejich pfipravki/produktl. Mezi pfiklady takovychto pfedmétd patfi pera,
podloZzky pod mys a utérky z mikrovldkna.

Vefejny urednik
« Jakykoli voleny nebo jmenovany ufednik ¢i zaméstnanec vlady nebo vladniho ministerstva, agentury €i
spole€nosti Easte€né nebo uplné vlastnéné vliadou. Zdravotnicti a védedti pracovnici se na tuto pozici

Page 11 of 14

Effective from: 20-Jul-2021



Effective

(-7ech

Lanaiiane

kvalifikuji, kdyZ pracuji v nemocnici, na klinice, univerzit&€ nebo v podobném zafizeni vlasthéném nebo
Castecné vlastnéném vladou.

* Voleni nebo jmenovani Ufednici nebo zamé&stnanci vefejnych mezinarodnich organizaci, jako jsou
Spojené narody

+ Jakakoli osoba jednajici jako expert jménem vlady nebo ministerstva, vladni agentury nebo vefejné
mezinarodni organizace

« Politici a uchazedi o politicky urad

+ Kdokoli jiny, kdo je povaZzovan za statniho Ufednika v souladu s platnymi zakony, nafizenimi a kodexy
farmaceutického primyslu

Vyzkumné a vyvojové aktivity

Aktivity realizované s cilem ziskat védeckou a klinickou znalost s cilem fesit nesplnéné zdravotnické
potfeby. Mezi tyto aktivity patfi klinické a neklinické studie, prizkumy v rané fazi, meetingy se
zkousejicimi, studie na lidskych subjektech nebo zaclenéni lidskych/pacientskych vzork( a zivociSnych
nebo biologickych materialu.

Vyména védeckych poznatku

Sbér, publikovani, distribuce a komunikace védeckych znalosti (znalosti souvisejici, odvozené nebo
pouzivané ve védeé ke sdileni), které mohou zahrnovat informace tykajici se pfipravku/produktu
spole¢nosti Novartis.

Sponzorstvi

Dohoda, podle které spolecnost Novartis ve prospéch svij i sponzorované strany, poskytuje finance s
cilem navazat propojeni s image, zna¢kami nebo sluzbami spole€nosti Novartis, a sponzorovanou akci,
aktivitou nebo organizaci.
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5 Odkazy

* P3 Guideline on Iltems of Medical Utility

+ P3 Guideline on Market Research

» P3 Guideline on Interactions with Patients and Patient Organizations
+ P3 Guideline on External Funding

* P3 Guideline on Events and Professional Meetings

* P3 Guideline on HCP and HCO Engagements

* P3 Guideline on Promotional and Non-Promotional Materials

*  Novartis Anti-Bribery Policy

* Novartis Position on Clinical Study Transparency

* Novartis Guideline for the Publication of Results from Novartis-Sponsored Research
* Novartis Quality Manual

* Novartis Global Adverse Event Reporting Standard

*  Novartis Third Party Guideline

6 Implementace

Skoleni

Zaméstnanci se musi seznamit s témito Zasadami a pfisluSnymi smérnicemi, na které odkazuiji.
Zameéstnanci musi absolvovat Skoleni v souladu s tréninkovym planem platnym v ramci celé spolec¢nosti
Novartis. DalSi pozadavky na Skoleni zaméstnancu a tretich stran, které jednaji jménem spole¢nosti
Novartis, mohou byt definovany v lokalnich smérnicich (SOPs).

Treti strany

Ocekava se, Ze tfeti strany zapojené do realizace Cinnosti pokrytych témito Zasadami a jménem
spolecnosti Novartis budou dodrzovat tyto Zasady, platné zakony a Ze se budou fidit etickymi obchodnimi
praktikami. Zaméstnanci spole¢nosti Novartis, ktefi uzaviraji smlouvy s tfetimi stranami, nesou hlavni
odpovédnost za to, jak tyto tfeti strany realizuji své ¢innosti jménem

spole¢nosti Novartis.

Poruseni téchto zasad
Poruseni téchto Zasad miize vést k disciplinarnim a jinym opatfenim, az do a v€etné ukonceni pracovniho
poméru nebo smlouvy.

Oznamovani pripadného poruseni/zadna odvetna opatreni

Jakykoli zaméstnanec, ktery se dozvi o mozném nespravném jednani, musi toto podezieni ihned oznamit
v souladu s procesem SpeakUp Office. Zaméstnanci, ktefi oznami mozné poruseni nebo poskytnou
informace v dobré vife nebo budou jinak pomahat pfi jakémkoli vySetfovani moznych pochybeni, budou
chranéni proti odvetnému jednani.

Vyjimky

Z dodrzovani platnych zakonu, dalSich pravnich predpist a kodex( farmaceutického primyslu nemohou
byt udéleny vyjimky. Ethics, Risk & Compliance Leadership Team (ERC LT) posoudi vyjimky souvisejici s
témito zasadami.

Odpovédnosti

Povinnosti kazdého manazera spole¢nosti Novartis je dodrzovat tyto Zasady ve své vlastni funkéni oblasti
odpovédnosti, jit pfikladem a poskytovat pokyny svym podfizenym zaméstnanciim. VSichni zaméstnanci
jsou povinni tyto Zasady dodrzovat.
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