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Biogen vjeruje da interakcije između farmaceutske industrije i zdravstvenih radnika imaju 

snažan i pozitivan utjecaj na napredak u skrbi za pacijente i razvoj budućih istraživanja. 

Istodobno, svjesni smo da u interakcijama između industrije i zdravstvenih radnika postoji 

mogućnost sukoba interesa. Kako bi se povećala transparentnost i održali najviši standardi 

etičkog postupanja, Biogen se obvezuje javno objavljivati interakcije sa zdravstvenim 

radnicima, zdravstvenim organizacijama i udrugama bolesnika kada su povezane s 

prijenosom vrijednosti, u skladu s EFPIA kodeksom prakse, utvrđenim lokalnim kodeksima i 

zakonskim zahtjevima. 

Svrha ove metodološke bilješke jest informirati o standardima, definicijama i načelima 
izvještavanja koje Biogen primjenjuje pri provedbi objave podataka radi transparentnosti. 

1.    Definicije 
1.1      Primatelji 

Primatelj 

Svaki zdravstveni radnik (HCP), zdravstvena organizacija (HCO) ili udruga bolesnika (PO), 

prema potrebi, čija se primarna praksa, glavna profesionalna adresa ili registrirano sjedište 

nalazi u Europi. 

Zdravstvena organizacija (HCO) 

Svaka pravna osoba/subjekt (i) koja je zdravstvena, medicinska ili znanstvena udruga ili 
organizacija (bez obzira na pravni ili organizacijski oblik), kao što su bolnica, klinika, zaklada, 
sveučilište ili druga obrazovna ustanova ili stručno društvo (osim udruga bolesnika), čija se 
poslovna adresa, registrirano sjedište ili glavno mjesto djelovanja nalazi u Europi ili (ii) putem 
koje jedan ili više HCP-ova pruža usluge. 

Zdravstveni radnik (HCP) 

Svaka fizička osoba koja je član medicinske, stomatološke, farmaceutske ili sestrinske 
profesije ili bilo koja druga osoba koja u okviru svojih profesionalnih aktivnosti može 
propisivati, nabavljati, isporučivati, preporučivati ili primjenjivati lijek te čija se primarna praksa, 
glavna profesionalna adresa ili registrirano sjedište nalazi u Europi. 

Definicija zdravstvenog radnika uključuje: (i) svakog službenika ili zaposlenika državne 

agencije ili druge organizacije (u javnom ili privatnom sektoru) koji može propisivati, nabavljati, 

isporučivati ili primjenjivati lijekove te (ii) svakog zaposlenika Biogena čije je primarno 

zanimanje djelatni HCP, ali isključuje (x) sve druge zaposlenike Biogena i (y) veletrgovca ili 

distributera lijekova. 

Umirovljeni zdravstveni radnici: 

Prijenosi vrijednosti objavljuju se prema statusu pojedinca u trenutku kada je prijenos 
vrijednosti izvršen. Ako se primatelj umirovi tijekom izvještajne godine, prijenosi vrijednosti 
izvršeni prije umirovljenja objavljuju se na isti način kao i za svakog aktivnog primatelja, u 
skladu s primjenjivom pravnom osnovom za zaštitu podataka (privola ili legitimni interes). 
Prijenosi vrijednosti izvršeni nakon umirovljenja objavljuju se samo ako osoba i dalje ispunjava 
nacionalnu definiciju zdravstvenog radnika ili drugog relevantnog primatelja. 

Preminuli zdravstveni radnici: 

Prijenosi vrijednosti izvršeni prije smrti zdravstvenog radnika objavljuju se u skladu s 
primjenjivom pravnom osnovom i zahtjevima zaštite podataka važećima u trenutku objave. 
Ako lokalno zakonodavstvo ili razlozi zaštite privatnosti ne dopuštaju individualnu objavu, 
prijenosi vrijednosti objavljuju se u agregiranom obliku. 
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Biogen je predan održavanju ažurnih informacija o statusu svakog zdravstvenog radnika kako 
bi se osiguralo da se njihovi podaci i svi povezani prijenosi vrijednosti obrađuju i objavljuju na 
odgovarajući način te u skladu s primjenjivim zahtjevima. 

Udruga bolesnika (PO) 

Neprofitna pravna osoba/subjekt (uključujući krovnu organizaciju kojoj pripada) koju 
prvenstveno čine bolesnici i/ili njegovatelji i koja predstavlja i/ili podržava potrebe bolesnika 
i/ili njegovatelja te čija su poslovna adresa, registrirano sjedište ili primarno mjesto 
poslovanja u Europi. 

 

1.2  Vrste prijenosa vrijednosti  

Financijska potpora i/ili značajna neizravna/nefinancijska potpora 

a) HCP/HCO 
Objava će se provoditi na individualnoj osnovi za svakog jasno identificiranog primatelja. 

Prijavljeni iznosi odražavat će prijenose vrijednosti (ToV) pripisane tom primatelju u 

relevantnom izvještajnom razdoblju i odgovarajuće raspoređene u jednu od niže definiranih 

kategorija. Prijenosi vrijednosti mogu biti prikazani i u agregiranom obliku po kategorijama; 

međutim, detaljne informacije moraju biti dostupne (i) na zahtjev primatelja i/ili (ii) nadležnim 

tijelima. 

Vrste prijenosa vrijednosti za HCO:  

Donacije i bespovratna sredstva.  

Sredstva, imovina ili usluge dane bez naknade radi potpore zdravstvenoj skrbi, znanstvenim 

istraživanjima ili obrazovanju, bez posljedične obveze primatelja da zauzvrat isporuči robu ili 

usluge u korist donatora. 

Doprinos troškovima povezanima s događanjima.  

Doprinos troškovima povezanima s događanjima odnosi se na financijsku potporu kojom se 

osiguravaju ili pokrivaju troškovi radi potpore sudjelovanju pojedinog HCP-a na događanju 

koje organizira ili provodi društvo članica i/ili treća strana. 

Ti troškovi uključuju:  

• sponzorske ugovore sa zdravstvenim organizacijama (HCO) ili s trećim stranama koje je 
HCO imenovao za upravljanje događanjem. 

• kotizaciju 
• putne troškove i smještaj. 

 
Naknade za usluge i savjetovanje.  

Prijenosi vrijednosti (ToV) koji proizlaze iz ugovora prema kojima zdravstvena organizacija 

(HCO) pruža usluge Biogenu. To može uključivati, između ostalog, različite vrste 

savjetodavnih, konzultantskih ili drugih usluga koje nisu obuhvaćene drugim kategorijama. 

Naknada isplaćena za izvršenu uslugu i povezani troškovi koji se nadoknađuju ili pokrivaju u 

vezi s aktivnošću, kako je ugovoreno u pisanom ugovoru, bit će objavljeni odvojeno. 

Vrste prijenosa vrijednosti za HCP  

Doprinos troškovima povezanima s događanjima. Odnosi se na financijsku potporu kojom 

se osiguravaju ili pokrivaju troškovi radi potpore sudjelovanju pojedinog zdravstvenog radnika 

HCP-a na događanju. Ti troškovi uključuju:  
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• kotizacije; i  
• putne troškove i smještaj. 

 
Naknade za usluge i savjetovanje.  

Prijenosi vrijednosti (ToV) koji proizlaze iz ugovora prema kojima zdravstveni radnik (HCP) 

pruža usluge. To može uključivati, između ostalog, različite vrste savjetodavnih, konzultantskih 

ili drugih usluga koje nisu obuhvaćene drugim kategorijama. Naknada isplaćena za izvršenu 

uslugu i povezani troškovi koji se nadoknađuju ili pokrivaju u vezi s aktivnošću, kako je 

ugovoreno u pisanom ugovoru, bit će objavljeni odvojeno. 

Agregirana objava 

Kada se prijenosi vrijednosti iz pravnih razloga ne mogu objaviti na individualnoj razini, 

Biogen će iste objaviti u agregiranom obliku. 

Agregirana objava za svaku kategoriju uključuje: 

(i) broj primatelja obuhvaćenih takvom objavom, izražen kao apsolutan broj i kao postotak 

ukupnog broja primatelja; te 

(ii) ukupni iznos pripisan tim prijenosima vrijednosti.  

 

b) Za udruge bolesnika 
Biogen objavljuje popis udruga bolesnika kojima je tijekom izvještajnog razdoblja pružio 

financijsku i/ili neizravnu/nefinancijsku potporu ili s kojima je ugovorio pružanje usluga. 

Ova objava uključivat će opis prirode pružene potpore ili usluga koji je dovoljno potpun da 

prosječnom čitatelju omogući razumijevanje prirode potpore ili aranžmana bez potrebe za 

otkrivanjem povjerljivih informacija. Uz naziv udruge bolesnika (PO), uključit će se sljedeći 

elementi: 

Za potporu: 

• novčanu vrijednost financijske potpore i fakturiranih troškova 
• nenovčanu korist koju udruga bolesnika prima kada se nefinancijskoj potpori ne može 

pripisati smislen novčani iznos. 
 

Za ugovorene usluge: ukupni iznos plaćen po udruzi bolesnika tijekom izvještajnog razdoblja. 

Istraživanje i razvoj 

Prijenosi vrijednosti HCP-ovima ili HCO-ovima povezani s planiranjem ili provedbom (i) 

nekliničkih ispitivanja (kako su definirana OECD načelima dobre laboratorijske prakse); (ii) 

kliničkih ispitivanja (kako su definirana Uredbom br. 536/2014); ili (iii) neintervencijskih 

ispitivanja prospektivne prirode koja uključuju prikupljanje podataka o pacijentima od 

pojedinačnih zdravstvenih radnika ili skupine zdravstvenih radnika  ili u njihovo ime, posebno 

za potrebe ispitivanja. 

Ostale definicije 

Događanja 

Svi profesionalni, promotivni, znanstveni i edukativni sastanci, kongresi, konferencije, 

simpoziji i druga slična događanja, uključujući ona povezana s istraživanjima, koja organizira 

ili sponzorira Biogen ili se organiziraju/sponzoriraju u njegovo ime. 
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Treća strana 

Pravna osoba/subjekt ili pojedinac koji predstavlja Biogen ili komunicira s drugim trećim 

stranama u ime i za račun Biogena ili u vezi s Biogenovim lijekom, kao što su distributeri, 

veletrgovci, konzultanti, ugovorne istraživačke organizacije, profesionalni organizatori 

kongresa, ugovorne prodajne snage, tvrtke za istraživanje tržišta, oglašivačke agencije, 

pružatelji usluga povezanih s događanjima, usluge odnosa s javnošću te usluge upravljanja 

nekliničkim i neintervencijskim ispitivanjima. 

Sponzorstvo 

Potpora koju Biogen ili netko u njegovo ime pruža kao doprinos za podršku aktivnosti 

(uključujući događanja) koju provodi, organizira ili provodi zdravstvena organizacija (HCO), 

udruga bolesnika  (PO) ili treća strana. 

Putovanja i smještaj 

Potpora za troškove putovanja i smještaja kako bi se omogućilo sudjelovanje pojedinog 
zdravstvenog radnika (HCP) ili predstavnika udruga bolesnika (PO) na događanju koje 
organizira ili provodi Biogen ili treća strana.  

Troškovi putovanja mogu uključivati (ali nisu ograničeni na): avionske karte, vlak, najam 
automobila, taksi. 

2      Opseg objave 

2.1      Obuhvaćeni proizvodi 

Opseg ove objave ograničen je isključivo na prijenose vrijednosti povezane s lijekovima koji 

se izdaju samo na recept. 

2.2      Obuhvaćeno društvo 

Biogenove obveze objave podataka protežu se na ovisna društva, povezana društva i 

povezane subjekte u opsegu koji je izričito definiran primjenjivim ugovorima i mjerodavnom 

pravnom dokumentacijom. 

2.3      Isključeni prijenosi vrijednosti 

Gostoprimstvo 

U skladu s člankom 10. EFPIA Kodeksa prakse, troškovi gostoprimstva isključeni su iz opsega 

objave ako su unutar granica utvrđenih lokalnim kodeksom.  

Informativni i edukativni materijali 

Predmeti za informiranje zdravstvenih radnika (HCP) ili edukativni materijali isključeni su iz 

opsega objave pod uvjetom da su (i) „niske vrijednosti“, (ii) izravno relevantni za obavljanje 

medicine ili farmacije te (iii) izravno korisni za skrb o pacijentima. 

Prijenosi vrijednosti dobrotvornim organizacijama 

Svi prijenosi vrijednosti organizacijama koje nisu zdravstvena organizacija (HCO) ni udruga 

bolesnika (PO), primjerice dobrotvornim organizacijama, isključeni su iz opsega objave. 

2.4      Datum prijenosa vrijednosti 

Opseg ove objave transparentnosti obuhvaća sve prijenose vrijednosti koji su se dogodili u 

2025. godini. 
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Plaćanja i prijenosi vrijednosti objavljuju se na temelju datuma kada je izvršeno plaćanje ili 

kada je došlo do prijenosa vrijednosti, kako slijedi: 

• Za izravna plaćanja (sve naknade zdravstvenim radnicima (HCP) i zdravstvenim 
organizacijama (HCO), sponzorstva, potpore i donacije): datum prijenosa vrijednosti jest 
datum bankovnog transfera primatelju 

• Za neizravne prijenose vrijednosti: datum prijenosa vrijednosti jest datum početka 
događanja ili datum kada je prijenos vrijednosti izvršen 

• Za potpore u naravi vrijednosti se prijavljuju na datum kada je primatelj primio korist. 

 
2.5      Izravni prijenosi vrijednosti 

Izravni prijenosi vrijednosti oni su koje Biogen izvršava izravno u korist primatelja. U tom se 

slučaju prijenos vrijednosti objavljuje pod imenom primatelja. 

2.6      Neizravni prijenosi vrijednosti 

Neizravni prijenosi vrijednosti oni su koji se izvršavaju u ime i za račun Biogena u korist 

primatelja ili oni koji se izvršavaju putem treće strane, pri čemu Biogen zna ili može identificirati 

primatelja.  

• Kada treća strana koja pruža usluge za aktivnosti istraživanja i razvoja djeluje u ime i za 
račun Biogena kako bi izvršila prijenose vrijednosti prema zdravstvenim radnicima (HCP) i 
zdravstvenim organizacijama (HCO), oni se objavljuju u agregiranom obliku u okviru 
istraživanja i razvoja (pod uvjetom da njihove aktivnosti ulaze u opseg definicije aktivnosti 
istraživanja i razvoja). 

• Kada treća strana upravlja događajem, a zdravstvena organizacija (HCO) u konačnici 
ostvaruje korist od tog prijenosa vrijednosti, ti se prijenosi vrijednosti objavljuju uz tu 
zdravstvenu organizaciju. 

• Kada treća strana posreduje u prijenosima vrijednosti za zdravstvenog radnika (HCP) ili 
zdravstvenu organizaciju (HCO) koji pružaju usluge, ti se prijenosi vrijednosti objavljuju uz tog 
zdravstvenog radnika odnosno tu zdravstvenu organizaciju. 

Dodatni administrativni troškovi koje naplaćuju treće strane ne objavljuju se jer se ne smatraju 
prijenosom vrijednosti prema zdravstvenim radnicima (HCP) ili zdravstvenim organizacijama 
(HCO). 

2.7      Nenovčani prijenosi vrijednosti 

Koristi u naravi (npr. sati koje zaposlenici provedu podržavajući aktivnosti organizacije 

pacijenata) 

2.8      Prijenosi vrijednosti u slučaju djelomičnog sudjelovanja ili otkazivanja i povrata 

Ako zdravstveni radnik (HCP) ili zdravstvena organizacija (HCO) ne primi korist zbog 

nepojavljivanja ili otkazivanja događanja, povezani troškovi ne pripisuju se tom HCP-u/HCO-

u. U slučaju djelomičnog sudjelovanja prijavljuju se samo stvarno primljene koristi. 
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2.9      Prekogranične aktivnosti 

Prijenosi vrijednosti izvršeni bilo kojem zdravstvenom radniku (HCP), zdravstvenoj 

organizaciji (HCO) ili organizaciji pacijenata (PO) čije je primarno mjesto obavljanja 

djelatnosti, profesionalna adresa ili registrirano sjedište u Europi objavljuju se u državi u kojoj 

primatelj primarno obavlja svoje profesionalne aktivnosti. 

 

2.10    Istraživanje i razvoj 

Prijenosi vrijednosti povezani s istraživanjem i razvojem objavljuju se u agregiranom obliku 

zbog tumačenja primjenjivog zakonodavstva Europske unije i nacionalnog zakonodavstva. 

Objavljivanje informacija o istraživanju i razvoju može ugroziti povjerljive podatke i dovesti do 

povrede pravila tržišnog natjecanja. 

Svi prijenosi vrijednosti povezani s planiranjem ili provedbom nekliničkih ispitivanja, kliničkih 

ispitivanja i prospektivnih neintervencijskih studija koje provodi Biogen ili treća strana u ime 

Biogena smatraju se prijenosima vrijednosti za istraživanje i razvoj te se kao takvi objavljuju u 

agregiranom obliku. 

Retrospektivna neintervencijska ispitivanja prijavljuju se individualno u okviru 

savjetovanja/naknade za uslugu. 

2.11    Dobrovoljna objava 

Nije primjenjivo. 

3      Posebna razmatranja 

3.1      Jedinstveni identifikator države 

Biogen će objaviti „jedinstveni identifikator države” za zdravstvene radnike (HCP) i/ili 

zdravstvene organizacije (HCO) kada je lokalnim kodeksom propisano uključivanje tog 

podatka. 

3.2      Samostalno registrirani HCP 

Prema smjernicama lokalnih udruženja u nekim državama, ako je osobno ime zdravstvenog 

radnika (HCP) sadržano u nazivu pravne osobe, odnosno u slučaju „samostalno registriranog 

zdravstvenog radnika (HCP)”, tada se zdravstvena organizacija (HCO) za potrebe pribavljanja 

privole i objave smatra zdravstvenim radnikom (HCP). 

3.3      Višegodišnji ugovori 

Prijenosi vrijednosti prijavljuju se prema primjenjivom datumu izvještavanja (bilo datumu 

plaćanja ili datumu događanja – kako je gore navedeno), neovisno o trajanju ugovora. 

3.4      Specifičnosti države 

Nije primjenjivo. 

3.5      Provjere kvalitete 

Biogen redovito provodi provjere kvalitete podataka i kontinuirano praćenje kako bi osigurao 

da su informacije prikazane u izvješću o objavi podataka što potpunije i točnije, na temelju 

dostupnih podataka, te održavane prema najvišim standardima kvalitete. 

Kroz postupak prethodne provjere prije objave podataka, Biogen relevantnim primateljima 

dijeli prijenose vrijednosti (ToV) te im pruža mogućnost pregleda podataka prije konačne 
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objave. Time se osigurava da se svi prigovori ili zatražene ispravke odgovarajuće obrade te 

da se, prema potrebi, provedu ažuriranja. 

4      Pravna osnova zaštite podataka 

Uvod 

U skladu s primjenjivim zakonima o zaštiti podataka, uključujući Opću uredbu o zaštiti 

podataka (GDPR) i relevantno nacionalno provedbeno zakonodavstvo, objava osobnih 

podataka povezanih s prijenosima vrijednosti prema zdravstvenim radnicima (HCP) mora se 

provoditi na temelju utvrđene pravne osnove. U određenim jurisdikcijama nacionalni zakon ili 

regulatorni zahtjevi mogu osigurati pravnu osnovu za objavu, kao što su: (a) usklađenost sa 

zakonskom obvezom kada je Biogen po zakonu obvezan objaviti podatke na individualnoj 

osnovi; ili (b) legitimni interes društva za osiguravanje transparentnosti u vezi s interakcijama 

sa zdravstvenim radnicima (HCP), kada je nacionalno tijelo za zaštitu podataka ili industrijsko 

udruženje objavilo mišljenje da je legitimni interes odgovarajuća pravna osnova. U nedostatku 

pravnih osnova navedenih u točkama (a) i (b), Biogen se oslanja na privolu zdravstvenog 

radnika (HCP) za objavu pojedinačno prepoznatljivih prijenosa vrijednosti. 

4.1      Prikupljanje privole 

Kada je privola odgovarajuća pravna osnova za obradu osobnih podataka, Biogen prikuplja 
privolu pri prvom kontaktu sa svim zdravstvenim radnicima (HCP), u skladu s lokalnim 
zahtjevima: 

• Ako je privola dana za sve angažmane, Biogen će prijenose vrijednosti prema HCP-u 
objaviti u individualnom odjeljku primjenjivog izvješća o objavi podataka. 

• Ako Biogen ne zaprimi privolu za sve angažmane, svi prijenosi vrijednosti bit će prema 
zadanim postavkama uključeni u agregirani odjeljak primjenjivog izvješća o objavi 
podataka. 
Ako obrazac za privolu nije vraćen Biogenu, svi prijenosi vrijednosti bit će prema zadanim 
postavkama uključeni u agregirani odjeljak primjenjivog izvješća o objavi podataka. 

Povlačenje pojedinačne privole: 

• Ako zdravstveni radnik (HCP) povuče privolu prije objave podataka, Biogen će ažurirati 
podatke te uključiti prijenose vrijednosti koji se odnose na tog zdravstvenog radnika 
(HCP), ali bez njegova identificiranja, u agregirani odjeljak primjenjivog izvješća o objavi 
podataka. 

• Ako zdravstveni radnik (HCP) povuče privolu nakon objave podataka, Biogen će 
najkasnije do kraja mjeseca koji slijedi nakon mjeseca u kojem je zaprimio obavijest o 
povlačenju privole ukloniti osobne podatke o prijenosima vrijednosti koji se odnose na 
tog zdravstvenog radnika (HCP) iz izvješća o objavi podataka te će ažurirati prijenose 
vrijednosti za tog zdravstvenog radnika (HCP), ali bez njegova identificiranja, u 
agregiranom odjeljku primjenjivog izvješća o objavi podataka. 

 

4.2      Legitimni interesi ili usklađenost sa zakonskom obvezom 

U jurisdikcijama u kojima je objava propisana nacionalnim zakonom ili u kojima se društvo 

oslanja na svoj legitimni interes za osiguravanje transparentnosti u vezi s interakcijama s HCP-

ovima, Biogen može objaviti prijenose vrijednosti na individualnoj osnovi bez traženja privole. 

Prije objave Biogen relevantne HCP-ove informira o obradi i objavi njihovih osobnih podataka, 

uključujući svrhu objave, kategorije objavljenih podataka i njihova prava prema primjenjivom 

zakonodavstvu o zaštiti podataka, putem obavijesti o privatnosti. Kada se objava provodi na 

toj osnovi, prijenosi vrijednosti uključuju se u individualni odjeljak primjenjivog izvješća o objavi 
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podataka. HCP-ovi zadržavaju prava ispitanika zajamčena primjenjivim zakonima o zaštiti 

podataka, uključujući pravo na pristup, ispravak i, gdje je primjenjivo, prigovor na obradu. Ako 

HCP podnese zahtjev u vezi s pravima ispitanika, taj zahtjev treba proslijediti Global Privacy 

Officeu (GPO), a GPO će procijeniti zahtjev i, kada je potrebno, savjetovati ažuriranje 

relevantne objave. 

5      Oblik objave 
5.1      Datum objave 

30. lipnja 2026. 

5.2      Platforma za objavu 

Biogen će objaviti informacije o objavi podataka za sve zemlje u kojima Biogen ima povezano 

društvo na Biogenovoj internetskoj stranici za transparentnost. 

Biogen će također objaviti informacije o objavi podataka na internetskoj stranici lokalnog 

udruženja/središnjem registru kada takav zahtjev postoji na razini pojedine države. 

Za sve ostale zemlje koje su u opsegu EFPIA-e, a u kojima Biogen nema povezano društvo, 

Biogen će objaviti podatke na internetskoj stranici sjedišta Biogena u Baaru, Švicarska. 

5.3      Jezik objave 

Objava se provodi na jeziku propisanom nacionalnim kodeksom i može biti dostupna i na 

engleskom jeziku. 

6      Financijski podaci objave 
6.1      Valuta 

Sva plaćanja i prijenosi vrijednosti objavljuju se u lokalnoj valuti. Ako su izvorno evidentirani u 

drugoj valuti, iznos se preračunava primjenom dnevnog tečaja važećeg na datum prijenosa 

vrijednosti. 

6.2      PDV uključen ili isključen 

Sva plaćanja i prijenosi vrijednosti koji se objavljuju prikazuju se bez poreza, poput PDV-a, 

kada je to moguće. Iznimke uključuju slučajeve kada je Biogen platio porez po odbitku kao dio 

prijenosa vrijednosti. 

6.3      Pravila izračuna 

Nije primjenjivo. 

7      Dodatne informacije 
Nije primjenjivo. 


