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1. Uvod
Zasady zverejiiovani u spoleénosti AZ

Spoluprace mezi zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi zafizenimi pfedstavuje
jiz dlouhou dobu pozitivni hnaci silu pokroku v péci o pacienty a v rozvoji inovativni
mediciny. Zdravotnicti odbornici a zdravotnicka zafizeni poskytuji farmaceutickému
primyslu cenné nezavislé odborné znalosti vychazejici z jejich klinické praxe a
zku$enosti pfi I6Ebé onemocnéni. Jakozto prvni misto kontaktu s pacienty maze také
Iékaf poskytnout neocenitelné odborné znalosti o vysledcich a fizeni 1é&by. To nam
pomaha zdokonalit nase vyrobky tak, aby pacientim Iépe vyhovovaly, a tim zlepSovat
i celkovou péci o pacienty.

Zdravotni¢ti odbornici a zdravotnickd zafizeni by méli byt za sluzby, které
farmaceutickym spole&nostem poskytuji, spravedlivé odménovani. Kodex EPFIA pro
zverejiiovani zajistuje presnost a transparentnost pfi vykazovani a zvefejhovani
zaméfeni a hodnoty této spoluprace a stane se dllezitym krokem v budovani vétsi
davéry mezi farmaceutickym primyslem, lékafskou obci a pacienty.

Jakozto ¢lenska organizace Asociace inovativniho farmaceutického priimyslu a fadny
kolektivni ¢len EFPIA si spoleénost AstraZeneca (nadale oznalovana jako
.spole€nost AZ) vzala za své zajiStovat transparentnost v interakcich meazi
zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi zafizenimi, s tim, ze tyto interakce
podchycuje a vykazuje v souladu s mistnimi poZzadavky na transparentnost.

Cile Kodexu o zvefejhovani a jeho mistni interpretace v dokumentu KODEX AIFP
UPRAVUJICI ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENi FARMACEUTICKYCH
SPOLECNOSTI ZDRAVOTNICKYM ODBORNIKUM A ZDRAVOTNICKYM
ZARIZENIM (,Kodex o zvefejfiovani*), tj. podporovat etické a transparentni interakce
se zdravotnickym spolecenstvim, jsou v pIném souladu s vlastni politikou spolecnosti
AZ. Styk se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi zafizenimi se fidi
dokumentem ,AZ Ethical Interactions (El) Policy“ a pfisluSnymi standardy, jez
vyZaduji mj. nulovou toleranci k pfijimani nebo poskytovani jakéhokoliv plnéni, které
slouzi nebo mlze byt chapano jako prostfedek k nepatficnému ovliviiovani.

Zvefejnovani predstavuje pro spolecnost AZ pfilezitost prokazat, Ze cti hodnoty a
principy obsaZzené v Kodexu EFPIA a dalSi pozadavky na transparentnost
uplatiované v Evropé.

Cilem tohoto materialu je vysvétlit pfistup spoleCnosti AZ ke zvefejhiovani, uvést
zakladni definice, zaméfeni vykazovanych Cinnosti a zakladni prvky postupu ke
zjiStovani a vykazovani udaju.

Obecné existuji tfi zakladni zasady charakterizujici pfistup spole€nosti AZ k této
problematice:

(1) Odpovédnost za dcefiné spole€nosti a regionalni konsolidace

Spole€nosti nesou odpovédnost za podchyceni plateb a pInéni svych dcefinych
spolecnosti a ovéfeni pfesnosti dat. Regionalnim vykazovanim se plnéni konsoliduji
a je zajisténa konzistentnost a automatické zahrnovani pfeshrani¢nich plateb v
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Evropé. Ostatni pfeshrani¢ni platby se shromazduiji platebnim systémem (USA) nebo
ruéné (zbytek svéta).

(2) Soulad s mistnimi predpisy
V kazdé zemi dodrzuje spolecnost AZ platné mistni pozadavky na zvefejfiovani
implementované mistni asociaci.

(3) Jeden vykaz na jeden trh, zahrnujici vSechna pInéni hrazena bud’ pfimo
subjekty patricimi spoleénosti AZ, nebo nepfimo prostiednictvim tretich stran
jednajicich z povéreni spoleénosti AZ

Subjektem zafazenym do projektu za Ceskou republiku je spoleénost AstraZeneca
Czech Republic s.r.o. se sidlem v Praze, Jinonice, U Trezorky 921/2, IC 63984482,
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, vlozka C 38108

Za Ceskou republiku jsou vykazy zvefejiovany na internetovych strankach
www.transparentnispoluprace.cz.

2. Definice
2.1. Prijemci

2.1.1. Definice zdravotnického odbornika

V CR je zdravotnicky odbornik definovan takto:
KaZzZda fyzicka osoba, ktera je opravnéna pfedepisovat nebo vydavat lécivé pFipravky

a jez ma hlavni misto vykonu &innosti, hlavni sidlo a misto zépisu do rejstfiku v Ceské
republice.

2.1.2. Definice zdravotnického zafizeni

V CR je zdravotnické zafizeni definovano takto:

Kazda pravnickd osoba, (i) ktera je zdravotnickym, lékafskym nebo védeckym
sdruzenim nebo organizaci, jako jsou nemocnice, kliniky, nadace, univerzity nebo jiné
vzdélavaci instituce nebo ucené spole€nosti, jejichz sidlo, misto zapisu do
obchodniho rejstfiku nebo hlavni misto vykonu &innosti se nachazi v Ceské republice,
nebo (ii) jejimz prostfednictvim poskytuje jeden nebo vice zdravotnickych odbornikd
své sluzby.

2.2. Druh pinéni

2.2.1. Dary a granty

Spole¢nost AZ poskytuje podporu na lékaiské nebo védecké vzdélavani, pokrok v
Iékafském nebo védeckém vyzkumu, zdravotni neb zdravotnické systémy nebo ke
snizeni disledkd katastrof, a to finanénim nebo nefinanénim plnénim legitimnim,
zavedenym organizacim.
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Dary zdravotnickym zafizenim mohou byt jak financni tak i naturalni. Dary ve formé
léCivych pfipravkl jsou poskytovany ke snizeni disledkl celostatni nouzové situace,
katastrofy mezinarodnich nebo narodnich rozmérl nebo pfi jiné skutec¢né potfebé ve
prospéch zdravi vefejnosti. Dary a postupy spolecnosti AZ charitativni povahy se Fidi
pokyny Svétové zdravotnické organizace (WHO) pro darovani léka.

2.2.2. Sponzorské smlouvy

Spole¢nost AZ poskytuje pfispévky formou finanéni nebo nefinanéni podpory
legitimnim zavedenym organizacim pro |ékaiské nebo védecké vzdélavani a jako
organizator nebo hostitel védeckych akci (véetné nezavislych kongresu). Cilem téchto
prispévkl je zvySit védeckou nebo vzdélavaci kvalitu akce a/nebo poskytovat
podporu pfi logistickém zajiStovani akci na skromnych mistech pofadani nebo pfi
pohosténi, v souladu s firemnimi etickymi zasadami spoleCnosti AZ.

Sponzorské baliCky mohou také zahrnovat satelitni symposia a sponzorovani
prednasejicich.

Platby nebo jina plnéni mohou byt smérovany bud pfimo na zdravotnické zafizeni,
nebo na organizatora akce nebo nékterou tfeti stranu povéfenou zdravotnickym
zafizenim akci usporadat. Ve vSech pfipadech se platba nebo jiné plnéni vykazuje
vUci zdravotnickému zafizeni, které z néj ma konec¢ny prospéch.

V pripadech, kdy pfispévky zdravotnickému zafizeni zahrnuji podporu na cestovni
vylohy a ubytovani zdravotnickych odborniku pfi u€asti na nezavislych kongresech a
tito zdravotnicti odbornici, ktefi podporu ziskavaji, jsou neznami, zafadi se platba do
kategorie EFPIA ,Smlouvy o sponzorovani®.

2.2.3. Regqistraéni poplatky

V ramci podpory soustavného lékafského vzdélavani poskytuje spolecnost AZ
podporu zdravotnickym zafizenim nebo zdravotnickym odbornikiim k pokryti vydajl
na registracni poplatky za zdravotnické odborniky pfi u€asti na vybranych nezavislych
kongresech a tam, kde je poskytovana zdravotnickym zafizenim, také na jiné
vzdélavaci nebo védecké akce.

Tam, kde podporu poskytuje zdravotnickym zafizenim, se spole¢nost AZ nezapojuje
do vybéru ucastnikl z fad zdravotnickych odborniku.

Tam, kde je podpora poskytovana jednotlivym zdravotnickym odbornikim, je ucelem
podpory delegatim umoznit
e UCastnit se presentaci nebo védecké vymény tykajici vyznamného vyvoje v
oblasti spojené s vyrobky spole¢nosti AZ nebo jejich pouZziti nebo jejiho
védeckého vyzkumu, nebo
e podpofit realizaci kontraktu o poskytovani sluzeb.
VSechny poplatky se obecné vyplaceji pfimo poskytovatelim nebo organizatoru cesty
a/nebo ubytovani.
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2.2.4. Cestovni vydaje a ubytovani

V ramci podpory soustavného lékafského vzdélavani poskytuje spoleénost AZ
podporu zdravotnickym zafizenim nebo zdravotnickym odbornikim k pokryti
cestovnich vyloh a nakladd na ubytovani zdravotnickych odbornik( pfi Ucasti na
vybranych nezavislych kongresech a/nebo akcich organizovanych spole¢nosti AZ;
tam, kde je poskytovana zdravotnickym zafizenim, pak také na jiné vzdélavaci Ci
védecké akce.

Mezi tyto naklady mohou patfit vylohy na leteckou nebo pozemni dopravu, ubytovani
v hotelu, taxi nebo dopravu autobusem a jiné cestovni vylohy.

Pozemni doprava (napf. autobusem nebo taxi) organizovana pro skupinu ucastnik

a nepfifazena urcitym zdravotnickym odbornikim se vykazuje v agregované forme,
avSak tam, kde je identita zdravotnickych odbornik(l znama, se na né rozcleni.

2.2.5. Poplatky za sluzby a konzultace a pribuzné vydaje

Spole¢nost AZ vyuziva sluzeb zdravotnického zafizeni nebo odbornika v pfipadech
skute¢né a legitimni obchodni potfeby, pficemz toto zafizeni nebo odbornik musi byt
kvalifikovany a opravnény danou sluzbu poskytnout. Za tyto sluzby je vyplacen
poplatek za sluzbu ve spravedlive trzni vysi.

Mezi takové sluzby muze patfit:

- vystoupeni na setkanich a pfedsedani setkanim

- 8kolici sluzby

- UCast na jednanich poradnich sbort (Advisory Boards)

- lékarské psani,

- analyza dat,

- vypracovani vyukovych materiald,

- v8eobecné konzultace resp. poradenstvi

- sluzby poskytnuté v souvislosti s kongresem nékteré treti strany,

- retrospektivni neintervencni studie,

- UCast na pruzkumu trhu, ktera zahrnuje finanéni odménu resp. cestovani
platby za tyto sluzby se vykazuji pouze tehdy, pokud spoleénost AZ zna
identitu osob, které se prizkumu trhu ucéastni.

V ramci pisemné smlouvy na sluzby mohou byt proplaceny vydaje s tim spojené, kam
mohou spadat vydaje na leteckou nebo vlakovou dopravu, vypujcku automobilu,
mytné, parkovné, pfepravu taxi nebo autobusem, hotelové ubytovani a pfipadné
poplatky za viza.

2.2.6. Vyzkum a vyvoj

Za platby a jina pInéni za vyzkum a vyvoj (VaV) se povazuji vSechny platby a jina
plnéni spojena s planovanim nebo provadénim neklinickych studii, klinickych
hodnoceni a neintervencnich studii provadénych spolecCnosti AZ nebo klinickymi
vyzkumnymi organizacemi z povéfeni spoleCnosti AZ a jsou svou povahou
prospektivni; jsou vykazovana na agregované bazi.
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Do kategorie Cinnosti v oblasti VaV nespadaji retrospektivni neintervenéni studie
nebo jiné studie, které se nepredkladaji organim podle mistniho zakona o lécich.
Platby a jina pInéni spojena s takovymi studiemi se vykazuji jako Poplatek za sluzbu
pod jménem individualniho pfijemce.

3. Rozsah vykazovani

3.1. Prislusné vyrobky
AZ je spole€nost, ktera je zamérfena na védu a vyviji inovativni Iéky vydavané pouze
na lékafsky predpis, a interakce se zdravotnickymi zafizenimi a zdravotnickymi
odborniky jsou cileny na vyvoj a propagaci Iékl na Iékafsky pfedpis. Proto se vykazuji
pouze platby a jina pInéni tykajici se lékl na Iékarfsky predpis.

3.2. Vylouéené platby a jina plnéni

3.2.1. Naklady na pohosténi

Podle ¢lanku 1.02 Kodexu o zvefejhovani nelze naklady na pohosténi vykazovat. To
znamena, Ze naklady na jidlo a napoje jsou vylou¢eny. Pokud je vSak stravné
nedilnou soucasti pfispévkd na naklady na akce nebo sponzoringu v ramci smlouvy
0 sponzorovani uzaviené se zdravotnickymi zafizenimi, Ize je do polozky Pfispévky
na naklady akce zahrnout.

3.2.2. Informacéni a vzdélavaci materialy a predméty pro zdravotnickou praxi

Podle ¢lanku 1.02 Kodexu o zvefejhovani se predméty pro pouziti ve zdravotnické
praxi (medical utility) pro zdravotnické odborniky a informacni a vzdélavaci materialy
nevykazuji tam, kde je to v souladu s Etickym kodexem AIFP.

3.2.3. Logistické néklady

Logistické naklady spojené se zasedanimi organizovanymi spole¢nosti AZ (napf.
najem mistnosti, technika, personal) jsou vylouceny. AvSak platby a jina pInéni
uCastnikdm, jako je pfispévek pro zdravotnické odborniky na cestovné a ubytovani
nebo na poplatek pfednasejiciho, do pfislusné kategorie vydaji spadaji.

3.2.4. Dary charitativhim organizacim a pacientskym organizacim

VSechny platby a jina pInéni organizacim, jez nejsou zdravotnickymi zafizenimi, jako
jsou charitativni organizace, lezi mimo ramec a jsou vyloucCeny.
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VSechny platby a jina plnéni pacientskym organizacim lezi mimo ramec, protoze
transparentnost plateb a jinych plnéni témto organizacim zajistuji samostatné
pozadavky na vykazovani. Tyto pozadavky jsou uvedeny v materialu EFPIA ,Kodex
jednani ve vztazich mezi farmaceutickym priimyslem a pacientskymi organizacemi®.

3.3. Datum platby nebo jiného pInéni
V pfipadé platby se ¢astka vykazuje ke dni platby. Jsou zahrnuty i platby poukazané
v daném roce za Cinnosti provedené v pfedchozim roce. Pokud byl ziskan souhlas s
jejich zvefejnénim, vykazuji se za jednotlivce. Pokud souhlas ziskan nebyl, vykazuji
se v agregované formé.

Naturalni plnéni se vykazuje ke dni, kdy je pfijemce obdrzel.

3.4. Pfimé platby a jina plnéni
Pfimé platby a jina plnéni jsou podchycovana v SAP a teCou do transparentniho
vykaznického systému spolecnosti AZ. Potom jsou mapovana do pfislusné kategorie
EFPIA k vykazani.

3.5. Nepfimé platby a jina pInéni

3.5.1. Neprimé platby a jina plnéni prostrednictvim tfetich stran na VaV
aktivity

Tam, kde tfeti strana poskytujici sluzby pro VaV aktivity zajiStuje platby a jina pInéni
zdravotnickym odbornikim nebo zdravotnickym zafizenim z povéreni spoleénosti
AZ , spadaji tyto platby a jina plnéni do ramce Kodexu o zvefejiiovani a vykazuji se
na agregované urovni pod VaV (pokud jejich aktivity spadaji do rdmce definice
¢innosti v oblasti VaV.)

3.5.2. Neprimé platby a jina plnéni prostfednictvim treti strany

Tam, kde Fizenim nékteré akce povéfi zdravotnické zafizeni nékterou treti stranu a
toto zdravotnické zafizeni ma v kone¢ném dusledku z této platby nebo jiného plnéni
prospéch, vykazuji se tyto platby nebo jina plnéni vi&i tomuto zdravotnickému
zafizeni. Tam, kde je urCita akce poradana z povéfeni nékolika zdravotnickych
zarizeni, pfiemz alokace neni ziejma, rozCleni se hodnota rovnym dilem mezi tato
zdravotnicka zafizeni, ledaze je plnéni uréeno pfimo jednomu z nich.

Tam, kde jsou tfeti strany povéfeny spoleCnosti AZ zajistit cestu a ubytovani pro
zdravotnické odborniky, ktefi poskytuji sluzby nebo dostavaiji pfispévek pro ucast na
urcité akci, vykazuji se tyto platby nebo jina plnéni vici témto zdravotnickym
odbornikim.
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Pfipadné dalSi administraéni poplatky vybirané agenturami zahrnout nelze, protoze
se nejedna o platby nebo jina pInéni zdravotnickym organizacim ani zdravotnickym
odbornikim.

3.5.3. Neprimé platby a jina plnéni prostfednictvim zdravotnickych zafizeni

Tam, kde platba nebo jiné pInéni jednotlivému zdravotnickému odbornikovi probiha
nepfimo pfes zdravotnické zafizeni a spoleénost AZ ziskala souhlas, vykazuje se tato
platba nebo jiné pInéni vici tomuto zdravotnickému odbornikovi v souladu s pokyny
mistni asociace.

3.6. Platby a jina pInéni v pfipadé pouze ¢astec¢né ucasti nebo zruSené akce

Tam, kde zdravotnické zafizeni nebo zdravotnicky odbornik neziska plnéni kvuli své
neucasti nebo protoZe je akce zrudena, nelze prisludné naklady, napfiklad naklady
na zrudeni rezervace ubytovani, vykazovat. V pfipadé pouze Casteéné ucasti se
vykazuji pouze plnéni skute¢né obdrzena.

Pokud musi spole¢nost AZ kvali zruSeni iniciativy nebo akce uhradit za
zdravotnického odbornika Ci zdravotnicka zafizeni storno poplatky podle smlouvy o
sluzbach, pak se tyto platby vykazuiji.

3.7. Preshraniéni aktivity

3.7.1. Preshraniéni aktivity

Spolec¢nost AZ vynaklada pIné usili na podchyceni a vykazani viech plateb a jinych
plnéni zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim se zakladnim mistem
vykonu €innosti v zemi, kde plati Kodex EFPIA o zvefejiovani a/nebo jiné pozadavky
na transparentni vykazovani pfeshrani¢nich pinéni. Zemé vykazovani se urc¢i podle
adresy, kde ma zdravotnicky odbornik hlavni misto vykonu cinnosti resp. kde je
zdravotnicka zafizeni registrovano.

Zvefejnovani probiha lokalné, bud na internetovych strankach jednotlivych dcefinych

spole¢nosti, nebo na samostatné zverejiiovaci platformé, pokud to tak narodni kodex
nebo zakon predepisuje.

4. Specifické faktory

4.1. Jednoznacny identifikator zemé

Kazdému vykazovanému zdravotnickému zafizeni a zdravotnickému odbornikovi
pfidéluje spoleCnost AZ jednoznacny identifikator. Tento identifikaéni znak, ktery
spole¢nost AZ vygeneruje, se pouziva k zajisténi toho, aby byla dana transakce
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vykazana vu€i spravnému prijemci k usnadnéni sbéru plateb a jinych pInéni v
celoevropském ramci a pro vSechny ostatni dcefiné spolecnosti.
4.2. Samostatné registrovani zdravotnic¢ti odbornici

Tam, kde je samostatné vydélec¢né cinny zdravotnicky odbornik zaregistrovan v
pravnické osobé sestavajici pouze z tohoto jednoho zdravotnického odbornika,
povazuje se tento zdravotnicky odbornik za zdravotnické zafizeni, protoze je
pravnickou osobou, av§ak zlistava subjektem poskytujicim souhlas podle doporuéeni
o ochrané osobnich udaja.

Pokud je zdravotnicky odbornik osobou samostatné vydéle¢né Cinnou, ktera vSak
nezalozila pravnickou osobu, povazuje se za jednotlivého zdravotnického odbornika.

Zdravotnicky odbornik, jenz je osobou samostatné vydélecné Cinnou a ma hlavni
misto vykonu ¢innosti v Ceské republice, je klasifikovan jako zdravotnicky odbornik.

5. Rizeni souhlasu
5.1. Ziskani souhlasu

5.1.1. Souhlas zdravotnického zafizeni

V Ceské republice se zdravotnicka zafizeni vykazuji, aniz by byl zapotiebi souhlas,
protoZe se jedna o pravnické osoby.

5.1.2. Souhlas zdravotnického odbornika

Bylo vyvinuto veskeré usili na mistni urovni k dosazeni vysoké urovné vykazovani
plateb jednotlivym zdravotnickym odbornikim za sou¢asného respektovani platnych
predpisu o ochrané osobnich udaju.

Ke kazdé smlouvé o zapojeni je pfipojeno ustanoveni o souhlasu. To umoziuje
soustavné sledovat status souhlasu zdravotnického odbornika a udéleny souhlas
aktualizovat. Udéleny souhlas se povaZzuje za platny, dokud zdravotnicky odbornik
nedoruci spole¢nosti AZ oznameni o jeho odvolani.

Udaje o zdravotnickém odbornikovi se vykazuji pouze po udéleni souhlasu. Pokud
neni ziskana zadna odpovéd, pfedpoklada se odpovéd ,ne“ a data se vykazuji v
agregované formé.

5.2. Postup v pripadé, ze pfijemce svij souhlas odvola
Souhlas se zvefejnénim mize byt kdykoliv, pfed zvefejnénim i po ném, odvolan.

- Pokud je souhlas odvolan pfed zvefejnénim, hodnota souhlasu se zméni na
,ne“ a udaje se nezverejni.
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- Tam, kde ke zvefejnéni dochazi na celostatni platformé potom, co jsou udaje
zvefejnény na strankach www.transparentnispoluprace.cz, fidi se odvolani
souhlasu definovanym externim postupem.

BJ2US7ZeIISY

5.3. Vyfizovani zadosti prijemce
Zadosti nebo spory se vyfizuji na mistni arovni. Pokud zdravotnicky odbornik nebo
zdravotnické zafizeni soudi, ze jsou zvefejnéné udaje nepfesné, mélo by se se
spolec¢nosti AZ spojit e-mailem nebo telefonicky, popfipadé kontaktovat svj
kazdodenni kontakt.

V8echny zadosti a stiZznosti budou vyfizeny bez zbyte¢ného odkladu.
5.4. Casteény souhlas
Pokud se podle vyzaduje souhlas per angazma a zdravotnicky odbornik udéli

CastecCny souhlas, bude konec¢na odpovéd (ano nebo ne) platit pro vdechny transakce
ve vykazovaném roce.

6. Formular pro zverejnéni
6.1. Platforma pro zverejfiovani

6.1.1. Datum zverejnéni

Podle Kodexu zvefejfiovani je datem zvefejiiovani v Ceské republice den 1. Gervence
daného roku.

6.1.2. Uchovavani dat

Data zUstavaji zvefejnéna pro dobu 3 pfedchozich let.

6.2. Jazyk zverejiovani
Udaje se zvefejiiuji v Seském a anglickém jazyce.
6.3. Pfredbézné zverejnéni
Urcitym postupem mohou zdravotnicti odbornici predtim, nez jsou platby nebo jina

plnéni na internetovych strankach zverejnéna, tyto daje prekontrolovat a podat vUugi
nim namitky nebo k nim uvést poznamky.

7. Zverejnovani finanénich dat
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7.1. Ména

Udaje se publikuji v K&. Transakce patfici do vykazu a provedené v jiné méné se
prevedou na K¢.
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7.2. Dan z pridané hodnoty (DPH) a jiné dané

Dan z pfidané hodnoty se vylouci a platby a jina pInéni se zvefejni bez DPH.
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