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Spole¢nost Biogen véri, Ze interakce mezi farmaceutickym primyslem a zdravotnickymi
odborniky maji vyznamny a pozitivni vliv na pokrok v péci o pacienty a na rozvoj budouciho
vyzkumu. Zaroven si uvédomujeme, Ze zde existuje moznost stfetu zajmu v interakcich mezi
odvétvim a zdravotnickymi odborniky. Spoleénost Biogen se zavazuje zvefejfiovat interakce
se zdravotnickymi odborniky (HCP), zdravotnickymi organizacemi (HCO) a pacientskymi
organizacemi (PO) v souvislosti s pfevodem hodnot (ToV) v souladu s kodexem praxe EPFIA,
zavedenymi mistnimi kodexy a pravnimi pozadavky, a zvySovat tak transparentnost a
dodrzovani nejvysSich standardd etického chovani.

Ugelem Metodologické prirucky je informovat o standardech, definicich a principech
vykazovani, kterymi se spole€nost Biogen fidi pfi pfipraveé vykazl za u€elem transparentnosti.

1 Definice

1.1 Prijemci
Pfijemce

Kazdy zdravotnicky odbornik (HCP), zdravotnicka organizace (HCO) nebo pacientska
organizace (PO), podle pfisludné definice a jehoz hlavni praxe, hlavni profesni adresa nebo
misto zaloZeni je v Ceské republice.

Zdravotnicka organizace (HCO)

Jakakoli pravnicka osoba, (i), ktera je zdravotnickou, lékafskou nebo védeckou asociaci i
organizaci (bez ohledu na pravni nebo organiza¢ni formu), napfiklad nemocnice, klinika,
nadace, univerzita nebo jina vzdélavaci instituce i védecka spoleCnost (kromé pacientskych
organizaci), jejiz obchodni adresa, misto zaloZeni nebo hlavni plisobisté je v Ceské republice,
nebo (ii) prostfednictvim které jeden &i vice zdravotnickych pracovnikd poskytuje sluzby.

Za zdravotnickou organizaci je povazovana také spole¢nost €i jina pravnicka osoba zfizena
jedinym zdravotnickym odbornikem, ktery muze byt zaroven jejim zaméstnancem.

Zdravotnicky odbornik (HCP)

Jakakoli fyzicka osoba, ktera je ¢lenem lékarské, zubni, farmaceutické nebo oSetfovatelské
profese, nebo jakakoli jina osoba, ktera v ramci své profesni €innosti muze predepisovat,
nakupovat, dodavat, doporu€ovat nebo podavat I&Civy pfipravek a jejiz hlavni praxe, hlavni
profesni adresa nebo misto zalozeni se nachazi v Evropé.

Definice HCP zahrnuje: (i) jakéhokoli ufednika nebo zaméstnance vladni agentury ¢i jiné
organizace (at uz ve vefejném nebo soukromém sektoru), ktery miZze predepisovat,
nakupovat, dodavat nebo podavat |éCivé pfipravky, a (ii) jakéhokoli zaméstnance Biogen,
jehoz hlavnim povolanim je praktikujici HCP, ale vylu€uje (x) vS8echny ostatni zaméstnance
Biogen a (y) velkoobchodnika nebo distributora léCivych pfipravka.

CZ: Zdravotnickym odbornikem je osoba, ktera je v ramci své pracovni €innosti opravnéna
pfedepisovat nebo vydavat |éCivé pfipravky. Tato definice navazuje na pravni definici
zdravotnického odbornika v zakoné o regulaci reklamy. S ohledem na tuto pravni definici
platby nebo jina pInéni poskytovana jinym zdravotnickym pracovnikim, napfiklad zdravotnim
sestram, nebudou podle Kodexu AIFP zvefejiiovany.

Penzionovany HCP: ToV jsou zvefejhovany podle stavu jednotlivce v dobé&, kdy byly tyto
prevody hodnot poskytnuty. Pokud pfijemce odejde do dichodu béhem daného roku, ToV
poskytnuté pfed odchodem do dichodu jsou zvefejnény stejnym zpusobem jako u jakéhokoli
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aktivniho pfijemce, v souladu s pfisluSnym pravnim zakladem ochrany osobnich Udajl
(souhlas nebo opravnény zajem). ToV poskytnuté po odchodu do dlchodu jsou zvefejnény
pouze tehdy, kdyz jednotlivec nadale splfiuje narodni definici HCP nebo jiného relevantniho
pfijemce.

Zesnuly HCP: ToV poskytnuté pfed smrti zdravotnického odbornika jsou zvefejnény podle
prislusného pravniho zakladu a pozadavk( na ochranu udaju v dobé zverejnéni. Pokud mistni
zakony nebo soukromi neumoziuji zvefejnéni jména, budou ToV zvefejnény souhrnné.

Biogen se zavazuje udrzovat aktualni informace o stavu kazdého HCP, aby zajistil, Ze jejich
data a pfipadné pfevody hodnoty (ToV) jsou zpracovany a zvefejnény radné a v souladu s
pfisluSnymi pozadavky.

Pacientska organizace (PO)

Neziskova pravnicka osoba/subjekt (v€éetné zastfeSujici organizace, do které patfi), slozena
prevazné z pacientu a/nebo pecCovatell, ktefi zastupuji a/nebo podporuji potfeby pacient(
a/nebo pecovatelll a jejichz obchodni adresa, misto zalozeni nebo hlavni plsobisté se
nachazi v Ceské republice.

Profesionalni organizator kongrest (PCO)

Kodex EFPIA definuje PCO jako spole¢nost &i osobu ,specializujici se na organizaci a fizeni
kongresu, konferenci, seminail a podobnych akci“, kdy zaroven z této definice vyjima
komercni spolenosti, které se zabyvaji organizaci cestovani (cestovni kancelafe) nebo
ubytovanim (hotely, bankety v hotelech atd.). Tato definice je Kodexem AIFP vice upfesnéna,
kdy se jedna o subjekt, ktery porada v Ceské republice odborné akce z prisp&vkd &lenskych
spole€nosti na uhradu nakladu akci v ramci celozivotniho vzdélavani lIékaru, kdy se zarover
jedna o subjekty, které nejsou povazovany za zdravotnicka zafizeni (HCO) dle pravidel
Kodexu AIFP.

1.2 Druhy plateb a jinych plnéni (ToV)
Financéni prispévek a/nebo vyznamna nepfima/nefinanéni podpora
a) Prispévky pro HCP a HCO

Zverejnéni bude provedeno individualné pro kazdého jasné identifikovatelného pfijemce.
Vykazované &astky budou odrazet prevody hodnot (ToV) pfipsané tomuto pfijemci v
pfislusném vykazovacim obdobi a rozumné pfifazené do jedné z niZze definovanych
kategorii. ToV mohou byt vykazany v agregované podobé podle pfislusnych kategorii;
nicméné podrobné informace musi byt zpfistupnény (i) na zadost pfijemci a/nebo (ii)
prislusnym organim.

Kategorie ToV na HCO:

Dary a granty

Prostfedky, aktiva nebo sluzby poskytované za ucelem podpory zdravotni péce, védeckého
vyzkumu nebo vzdélavani, bez nasledné povinnosti pfijemce poskytovat protiplnéni ve
formé zbozi nebo sluzby ve prospéch darce na oplatku.

Prispévek na naklady spojené s akcemi

Pfispévek na naklady spojené s akcemi znamena finan¢ni podporu poskytujici nebo
pokryvajici naklady na ucast jednotlivého HCP na akci organizovanou nebo vytvofenou
Clenskou spolecnosti a/nebo tfeti stranou. Tyto naklady zahrnuiji:



*  Sponzorské smlouvy s HCO nebo s tfetimi stranami jmenovanymi HCO k organizaci
akce.

* Registraéni poplatek

+  Cestovani a ubytovani.

Poplatky za sluzby a poradenstvi

Pfevody hodnot (ToV) vyplyvajici ze smluv, na jejichz zakladé zdravotnicka organizace
(HCO) poskytuje sluzby spole¢nosti Biogen. Ty mohou zahrnovat, ale nejsou omezeny na
rizné typy konzultaci, poradenskych nebo jinych sluzeb, které nejsou zahrnuty v jinych
kategoriich. Platba za vykonanou sluzbu a souvisejici naklady proplacené nebo pokryté v
souvislosti s ¢&innosti, jak bylo dohodnuto v pisemné smlouvé, budou zvefejnény
samostatné.

Kategorie ToV_pro HCP:

Prispévek na naklady spojené s akcemi

Oznacduje finan¢ni podporu poskytujici nebo pokryvajici naklady na ucast jednotlivého
zdravotnického odbornika (HCP)na akci. Tyto naklady zahrnuiji:

* Registracni poplatky; a

+  Cestovani a ubytovani.

Poplatky za sluzby a poradenstvi

Pfevody hodnot (ToV) vyplyvajici ze smluv, na jejichz zakladé zdravotnicky odbornik (HCP)
poskytuje sluzby. Ty mohou zahrnovat, ale nejsou omezeny na rizné typy konzultaci,
poradenskych nebo jinych sluzeb, které nejsou zahrnuty v jinych kategoriich. Platba za
vykonanou sluzbu a souvisejici naklady proplacené nebo pokryté v souvislosti s ¢innosti,
jak bylo dohodnuto v pisemné smlouvé, budou zvefejnény samostatné.

Agregované zverejnéni

Pokud nelze z pravnich duivodu individualné zvefejnit ToV pfisuzujici jedné z vyse
definovanych kategorii, spole¢nost Biogen zvefejni ¢astky souhrnné. Souhrnné zvefejnéni
urci, pro kazdou kategorii, (i) po€et pfijemcl zahrnutych do tohoto zverejnéni, na absolutni
bazi a jako procento vSech pfijemcu, a (ii) celkovou ¢astku poskytnutych ToV témto
pfijemcum.

b) Pacientskym organizacim (PO)

Spole€nost Biogen zvefejiiuje seznam pacientskych organizaci, kterym poskytl financni
a/nebo nepfimou/nefinanéni podporu nebo se kterymi béhem sledovaného obdobi
spolupracovala na smluvni sluzby.

Toto zvefejnéni bude obsahovat popis povahy poskytované podpory nebo sluzeb, ktery je
dostate€né podrobny tak, aby bézny ctenar mohl pochopit povahu podpory nebo
spoluprace bez nutnosti sdélovat divérné informace. Kromé nazvu PO budou zahrnuty
nasledujici prvky:

* U finan¢ni podpory:
o Finanéni hodnota podpory a fakturovanych nakladu
o Nepenézni pfinos, ktery pacientska organizace ziska, kdyz nefinanéni podpora
nemuze byt pfifazena k smysluplné penézni hodnoté.
* U smluvnich sluzeb: celkova Castka zaplacena pacientské organizaci béhem
sledovaného obdobi.



Hodnoty prevadéné PCO

Hodnoty pfevadéné PCO jsou pInéni poskytovana ¢lenskymi spole¢nostmi v souvislosti s
celozivotnim vzdélavanim lékarl, ktera se tykaji podpory kongresu a jinych védeckych a
vzdélavacich akci a setkani organizovanych tretimi stranami v Ceské republice, poskytované
ve formé pfispévku na uhradu nakladu vzniklych ve spojeni s takovymi akcemi.

Vyzkum a vyvoj

Pfevody hodnoty na HCP nebo HCO souvisejici s planovanim nebo provadénim (i)
neklinickych studii (jak je definovano v OECD Principles on Good Laboratory Practice); (ii)
klinickych studii (jak je definovano v nafizeni €. 536/2014); nebo (iii) neintervencni studie,
které maji prospektivni povahu a zahrnuji sbér udaju o pacientech od jednotlivetd nebo skupin
zdravotnickych odbornikl specialné pro danou studii.

Prevod hodnot v oblasti vyzkumu a vyvoje

Pfevody hodnot zdravotnickym odbornikim nebo zdravotnickym organizacim v souvislosti s
planovanim ¢i provadénim (i) neklinickych studii (dle definice uvedené v Zasadach spravné
laboratorni praxe OECD); (ii) klinickych hodnoceni (dle definice uvedené v nafizeni €.
536/2014); nebo (iii) neintervencnich studii, které jsou svym charakterem prospektivni a které
zahrnuji sbér udajl o pacientech ze strany jednotlivych zdravotnickych odbornik nebo skupin
zdravotnickych odborniku €i v jejich zastoupeni konkrétné pro danou studii (pfiloha B Kodexu
EFPIA).

1. Neklinické studie podle definice v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD

Zasady spravné laboratorni praxe OECD (ve znéni posledni revize z r. 1997) definuiji
neklinické studie takto (Oddil | — 2. definice pojmu; odstavec 2.3.1)

Neklinickou studii bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni prostfedi (dale jen ,studie®) se
rozumi pokus nebo soubor pokusu, v nichZz se zkouSena polozka zkouma v
laboratornich podminkach nebo v Zivotnim prostredi za tcelem ziskani Gdaju o jejich
viastnostech nebo jeji bezpecnosti, které jsou uréeny k predloZzeni prislusnym
regulativnim organdam.

Uplné znéni najdete na www.oecd.org

2. Klinicka hodnoceni (jak je definuje nafizeni €. 536/2014)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 (Clanek 2, (1)) definuje

klinické hodnoceni takto:

Jakékoliv zkoumani provadéné na lidskych subjektech za ucelem:

i) objevit ¢i ovéfit klinické, farmakologické a/nebo jiné farmakodynamické ucinky
Jjednoho nebo vice hodnocenych léCivych pfipravku;

i) a/nebo zjistit nezadouci ucinky jednoho ¢&i vice hodnocenych léCivych pfipravku;

iii) a/nebo studovat absorpci, distribuci, metabolismus a vylucovani jednoho nebo
vice hodnocenych léCivych pripravki;

s cilem pfesvédCit se o jeho Ci jejich bezpecnosti a/nebo tcinnosti.

Uplné znéni najdete na EUR-lex.europa.eu.

3. Neintervencéni hodnoceni
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 (Clanek 2, (4)) definuje
neintervencéni hodnoceni takto:
»Neintervenéni studii“ se rozumi klinicka studie, ktera neni klinickym hodnocenim.

DalSi definice

Akce

V8echny profesni, propagacni, védecké, vzdélavaci setkani, kongresy, konference, sympozia
a dalSi podobné akce, rovnéz souvisejici s vyzkumem, organizované nebo sponzorované
spole¢nosti Biogen nebo jejim jménem.

Treti strana

Pravnicka osoba/subjekt nebo jednotlivec, ktery zastupuje spole€nost Biogen nebo jedna s
jinymi tfetimi stranami jménem spolecnosti Biogen nebo jedna v souvislosti s léCivym
pfipravkem spoleénosti Biogen, jako jsou distributofi, velkoobchodnici, konzultanti, smluvni
vyzkumné organizace, profesionalni organizatofi kongrest, smluvni prodejci, spolenosti
zabyvajici se prizkumem ftrhu, reklamni agentury, poskytovatelé sluzeb souvisejicich s
akcemi, PR sluzbami, neklinickymi, neintervencnimi studiemi.

Sponzorstvi

Podpora poskytovana spole¢nosti Biogen nebo jejim jménem jako prispévek na podporu
aktivity (v€etné akci) provadéné, organizované nebo vytvofené HCO, PO nebo tfeti stranou.

Cestovani a ubytovani

Podpora nakladd na cestovani a ubytovani, aby se mohl uc€astnit individualni HCP nebo
zastupce PO na akci, kterou organizuje nebo pofada spoleénost Biogen nebo tfeti strana.

Cestovni naklady mohou zahrnovat (ale nejsou omezeny na): letenky, jizdenky, pronajem
auta, taxi.

Lécivé pripravky

(a) Jakakoliv latka nebo kombinace latek ur¢ena k léCeni nebo pfedchazeni nemoci u lidi;
nebo (b) jakakoliv latka nebo kombinace latek, které Ize pouzit u lidi nebo jim je podat za
uCelem obnovy, upravy C¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim jejich
farmakologického, imunologického &i metabolického plsobeni nebo za ucelem stanoveni
lékarské diagndzy. (Clanek 1 smérnice Rady 2001/83/ES, v platném znéni).

Clenské asociace

Kolektivné narodni Clenské asociace — nebo, podle kontextu, jejich jednotlivé Clenské
organizace, které jsou Cleny EFPIA a jsou tedy vazany platnym Kodexem EFPIA.

Clenské spoleénosti

Kolektivné ,Clenské firmy“ EFPIA (jak je definovano v Kodexu EFPIA), jejich matefské firmy,
jsou-li odlisné, jejich pobocky (bez ohledu na to, zda jsou to spole¢nosti nebo jiné formy
podniku &i organizace) a jakékoli sesterské firmy ¢lenskych firem ¢i jejich poboc¢ky, pokud tyto
sesterské firmy pfistoupily na to, Ze budou vazany timto Kodexem.



Kodex

Kodex EFPIA pfedstavuje soubor etickych pravidel schvalenych Clenskymi spole¢nostmi
EFPIA pro propagaci lécivych pfipravkll na zdravotnické odborniky a pro interakce se
zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi organizacemi se
zamérem zarucit, Ze tyto Cinnosti jsou provadény pfi respektovani nejpfisnéjSich etickych
zasad profesionality a zodpovédnosti. Kodex EFPIA nahrazuje ,Kodex EFPIA o propagaci
Iécivych pripravkl na predpis a interakcich s odborniky ve zdravotnictvi, ktery poprvé vstoupil
v platnost v lednu 1992; dale nahrazuje ,Kodex EFPIA o vztazich mezi farmaceutickym
primyslem a pacientskymi organizacemi®, ktery byl poprvé schvalen v zafi 2007; a také
,Kodex EFPIA o zverejiiovani pfevodl hodnoty z farmaceutickych spole¢nosti na zdravotnické
odborniky a zdravotnické organizace®, ktery byl poprvé schvalen v ¢ervnu 2013. Kodex EFPIA
byl pfijat pfedstavenstvem EFPIA dne 22. bfezna 2019 a ratifikovan statutarni valnou
hromadou EFPIA dne 27. ervna 2019.

Kodex AIFP

Eticky kodex AIFP pFedstavuje soubor etickych pravidel odsouhlasenych Cleny AIFP pro
propagaci léCivych pfipravkdl v0i¢i zdravotnickym odbornikim a pro interakci se
zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi organizacemi, jejichZ
cilem je zajistit, aby pfi provadéni téchto Cinnosti byly co nejpfisnéji dodrzovany etické zasady
profesionalniho a odpovédného jednani. Tento Kodex plati pro vSechny typy komunikace a
interakce (tradi¢ni i digitalni).

2 Rozsah zverejnéni

2.1 Dotéené produkty

Rozsah tohoto zvefejnéni je omezen na pfevody hodnot spojené vyhradné s I€Civymi
pfipravky na predpis.

2.2 Dotcena spole¢nost

Povinnosti spoleCnosti Biogen zvefejhovat informace se vztahuji na dcefiné spoleCnosti,
pridruzené spole¢nosti a souvisejici subjekty v rozsahu vyslovné definovaném v pfislusnych
smlouvach a pravni dokumentaci.

2.3 Vylouéené ToV

Pohosténi

Podle €l. 10 Kodexu EFPIA jsou naklady na pohosténi vylou€eny z rozsahu zvefejnéni,
pokud jsou v mezich stanovenych mistnim Kodexem AlFP.

Pod informacni povinnost dle Kodexu AIFP nespadaji zejména platby nebo jina pIinéni,
které (i) se tykaji vyhradné volné prodejnych léku; (ii) jsou uvedeny v &lancich 17 a 19
Kodexu, jako jsou napfiklad pfedméty pro pouziti v odborné zdravotnické nebo
lékarenské praxi, vzorky; nebo (iii) jsou soucasti béZznych nakupl a prodeju lé€ivych
pfipravkll mezi c&lenskou spole¢nosti a zdravotnickym odbornikem (napfiklad
lékarnikem) nebo zdravotnickym zafizenim.



Informaéni a vzdélavaci materialy

Polozky tykajici se informaci nebo vzdélavacich materiald pro HCP jsou vylouceny z
rozsahu zverejnéni, pokud jsou (i) "minimalni hodnoty", (ii) pfimo souvisejici s praxi
zdravotnického odbornika nebo Iékarnika; a (iii) pfimo prospésné pro péci o pacienty.

ToV pro charitativni organizace

V3echny ToV pro organizace, které nejsou HCO nebo PO, napfiklad charitativni
organizace, jsou vylouceny z rozsahu zvefejiiovani informaci.

2.4 Datum ToV

Rozsah tohoto zvefejnéni transparentnosti pokryva vSechny prfevody hodnoty, které probéhly

v roce 2025.Platby a pfevody hodnot jsou zvefejiiovany na zakladé data, kdy k vyplaté nebo

prevodim hodnoty doSlo, a to nasledovné:

» U pfimych plateb (v3echny poplatky HCP a HCO, sponzorstvi, granty a dary): datum
pfevodu hodnoty je datum bankovniho pfevodu pfijemci

* U nepfimych pfevodd hodnoty: datum pfevodu hodnoty je datum zacatku udalosti nebo

datum pfevodu hodnoty
* Hodnoty podpory v naturdliich jsou uvadény k datu, kdy pfijemce vyhodu obdrzel.

2.5 Piimé ToV

PFimé prfevody hodnoty jsou ty, které spole¢nost Biogen provadi pfimo ve prospéch pfijemce.
V takovém pfipadé je ToV zvefejnéno pod jménem pfijemce.

2.6 Nepiimé ToV

Nepfimé prevody hodnoty jsou ty, které jsou provadény jménem spolecnosti Biogen ve
prospéch pfijemce, nebo jsou provadény prostfednictvim treti strany a kde spolec¢nost Biogen
pfijemce zna nebo muze identifikovat.

» Pokud tfeti strana poskytujici sluzby v oblasti vyzkumu a vyvoje jedna jménem spoleénosti
Biogen a vytvafi ToV pro HCP/HCO, jsou tyto udaje hlaSeny na souhrnné urovni v ramci
vyzkumu a vyvoje (pokud jejich aktivity spadaji do definice aktivit vyzkumu a vyvoje).

» Pokud akci zajistuje treti strana a pokud HCO v kone¢ném dlsledku z tohoto ToV profituje,
jsou tyto ToV zvefejnény na HCO.

» Pokud tfeti strana zprostfedkovava ToV pro HCP/HCO, ktefi poskytuji sluzby, jsou tyto
ToV zvefejnény na HCP/HCO.

Jakékoli dodate¢né administrativni naklady uctované tfetimi stranami nejsou zvefejnény,

protoze nejsou povazovany za ToV pro HCP nebo HCO.

2.7 Nepenézni ToV

Nepenézni benefity (napf. hodiny strdvené zaméstnanci podporujicimi aktivity organizace
pacientl)

2.8 Podminky v pripadé ¢astec¢né ucasti nebo zruseni a vraceni penéz

Pokud HCP/HCO neziska prospéch z ToV kvlli nepfitomnosti nebo zruseni akce, spojené
naklady nejsou vykazovany na HCP/HCO. V pfipadé ¢aste¢né ucasti se hlasi pouze ziskany
prospéch.

2.9 Preshranicéni aktivity

Pfevody hodnot zdravotnickym odbornikim a organizacim, jejichz praxe, misto podnikani Ci
sidlo zapsané v obchodnim rejstfiku se nachazeji v Evropé&, musi byt zvefejfiovany v zemi,
kde ma prijemce svou hlavni praxi.



210 R&D

ToV ve vyzkumu a vyvoji jsou zvefejiiovany v souhrnné podobé na zakladé platného vykladu
legislativy EU a narodni legislativy. Zverejnéni informaci o vyzkumu a vyvoji muze ohrozit
davérné informace a porusit zakony o hospodarské soutézi.

Veskeré ToV souvisejici s planovanim nebo provadénim neklinickych studii, klinickych studii
a neintervenénich prospektivnich studii provadénych spoleénosti Biogen nebo tfeti stranou
jménem spole¢nosti Biogen jsou povazovany za R&D ToV a jako takové jsou hlaseny jako
souhrnné hodnoty.

Retrospektivni neintervenéni studie jsou reportovany individualné v ramci konzultaci/platby za
sluzbu.

2.11 Dobrovolné zverejnéni

Neuplatfiuje se.

3 Specifické pojmy

3.1 Unikatni identifikator zemé

Unikatnim identifikatorem |ékafe v Ceské republice je evidenéni &islo pfidélené Ceskou
lékafskou komorou (CLK), pro Iékarniky pak eviden¢ni Cislo pfidélené Ceskou Iékarnickou
komorou (CLnK). Unikatnim identifikatorem HCO a PCO je ICO.

3.2 Podnikajici zdravotnicky odbornik HCP

Podnikajici zdravotnicky odbornik HCP — fyzicka osoba — ktera muze byt identifikovana na
zakladé evidenéniho &isla pridéleného Ceskou lékaiskou komorou (CLK) & Ceskou
lékarnickou komorou (CLnK) bude evidovana pod timto &islem jako HCP. ICO neméni fyzickou
osobu na pravnickou osobu.

3.3 Viceleté smiouvy

Pfevody hodnot jsou hlaSeny k pfislusnému datu vykazovani (bud v den platby, nebo v den
udalosti — viz vySe), bez ohledu na dobu trvani smlouvy.

3.4 Specifika zemé

Hodnoty pfevadéné PCO

Hodnoty pfevadéné PCO jsou pInéni poskytovana €lenskymi spole€nostmi v souvislosti s
celozivotnim vzdélavanim lékarl, ktera se tykaji podpory kongresu a jinych védeckych a
vzdélavacich akci a setkani organizovanych tretimi stranami v Ceské republice, poskytované
ve formé pfispévku na uhradu nakladd vzniklych ve spojeni s takovymi akcemi.

3.5 Kontroly kvality

Spole¢nost Biogen pravidelné provadi kontroly kvality dat a prabé&zné monitorovani, aby
zajistil, ze informace uvedené ve zpravé o zvefejnéni jsou co nejuplnéjsi a nejpresnéjsi na
zakladé dostupnych dat a jsou udrzovany na nejvyssi urovni kvality.

Spole¢nost Biogen sdili pfevody hodnoty (ToV) s pfislusnymi pfijemci jesté pfed zvefejnénim,
¢imz jim poskytuje pfilezitost data pfed koneCnym zvefejnénim zkontrolovat. To zajistuje, Zze
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jakékoli namitky nebo pozadované opravy budou fadné vyfeSeny a ze jsou provadény
aktualizace, pokud je to nutné.

4 Pravni zaklad ochrany osobnich udaju
Uvod

Podle platnych zakond o ochrané osobnich udajl, v€etné Obecného nafizeni o ochrané
osobnich udaji (GDPR) a pfislusné narodni provadéci legislativy, musi byt zvefejnéni
osobnich Udajl tykajicich se prfevodu hodnoty na zdravotnické pracovniky provadéno na
definovaném pravnim zakladé. V nékterych jurisdikcich mohou narodni zakony nebo
regulacni pozadavky poskytovat pravni zaklad pro zvefejnéni, napfiklad: (a) dodrzovani
pravni povinnosti, pokud je spoleCnost Biogen povinna zvefejfiovat individualni udaje na
zakladé zakona; nebo (b) opravnény zajem spoleCnosti na zajisténi transparentnosti v
interakcich s HCP, pokud narodni organ pro ochranu osobnich Udaji nebo primyslova
asociace zvefejnila stanovisko, Zze opravnény zajem je vhodnym pravnim zakladem. V
nepfitomnosti pravnich zakladl uvedenych v bodech (a) a (b) se spole¢nost Biogen spoléha
na souhlas HCP pro zvefejnéni individualné identifikovatelnych pfevodu hodnot.

4.1 Ziskavani souhlasu

Pokud je souhlas vhodnym pravnim zakladem pro zpracovani osobnich udajl, spole¢nost
Biogen shromazduje souhlas pfi prvnim kontaktu v daném kalendafnim roce se v3emi
zdravotnickymi odborniky na zakladé mistnich pozadavku:

* V pfipadé, Ze je HCP udéli souhlas pro individualni zvefejnéni na vSechny typy
spoluprace, Biogen zvefejni tyto pfevody hodnot v €asti pfislusného reportu (dle vzoru
EFPIA) pro individualni zvefejnéni.

» V pfipadé, ze HCP udéli souhlas pro souhrnné zverejnéni nebo je souhlas udélen jen na
nékteré typy spoluprace, Biogen zvefejni vdechny prevody hodnot v &asti pfislusného
reportu (dle vzoru EFPIA) pro souhrnné zverejnéni.

* V pfipadé, ze HCP nepfeda vyplnény formulaf pro udéleni souhlasu zpét spoleCnosti
Biogen, Biogen zvefejni vdechny pfevody hodnot daného HCP v €asti pfislusného reportu
(dle vzoru EFPIA) pro souhrnné zverejnéni.

ZrusSeni individualniho souhlasu:

» V pfipadé, ze HCP odvola svuUj souhlas s individualnim zvefejnénim pfed oficialnim
publikovanim dat, Biogen zajisti, Ze individualni data daného HCP budou zvefejnéna v
¢asti pfislusného reportu (dle vzoru EFPIA) pro souhrnné zvefejnéni.

+ V pfipadé, Zze HCP odvola svUj souhlas s individualnim zvefejnénim poté, co budou data
oficialné publikovana, Biogen zajisti to, aby vSechna osobni data a individualni informace
tykajici se pfevodu hodnot danému HCP, byly odstranény z pfislusného reportu (dle vzoru
EFPIA) nejdéle do konce nasledujiciho mésice, po mésici, ve kterém dany HCP dorucil
svoje odvolani souhlasu. Tato data o pfevodu hodnot budou zaroven zvefejnéna v Casti
pFisluSného reportu pro souhrnné zvefejnéni, nyni jiz bez identifikace daného HCP.
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4.2 Opravnéné zajmy nebo dodrzovani pravni povinnosti

V jurisdikcich, kde je zvefejnéni vyzadovano podle narodniho prava nebo kde spolecnost
spoléha na svUj opravnény zajem zajistit transparentnost interakci s HCP, mize spolec¢nost
Biogen zvefejfiovat pfevody hodnoty na individualni bazi, aniz by vyzadovala souhlas. Pred
zverejnénim informuje spolecnost Biogen pfislusné zdravotnické pracovniky o zpracovani a
zverejhovani jejich osobnich udajl, véetné ucelu zvefejnéni, kategorii zvefejnénych udaju a
jejich prav podle platného zakona o ochrané osobnich udaju, prostfednictvim oznameni o
ochrané soukromi. Pokud je zvefejnéni ucinéno na tomto zakladé, pfevody hodnoty jsou
zahrnuty v individualni ¢asti pfislusné zpravy o zvefejnéni. HCP ma zachovana prava subjektu
danych udaji udélena platnymi zakony o ochrané osobnich udajl, véetné prav na pfistup,
opravu a tam, kde je to relevantni, namitky proti zpracovani. Pokud HCP uplatni kterékoli z
prav subjektu udaji, méla by byt takova zadost pfedana oddéleni pro ochranu osobnich udajl
(Global Privacy Office GPO) spole¢nosti Biogen. Toto oddéleni zadost posoudi a v pfipadé
potfeby doporuci pfislusné zverfejnéni aktualizovat.

5 Forma zverejnéni

5.1 Datum zverejnéni

Kazda ¢lenska spole¢nost bude podavat informace ve Ihité 6 mésicu od uplynuti pfislusného
vykazovaného obdobi (do 30. ervna nasledujiciho roku).

5.2 Platforma pro zverejnovani informaci

Spole¢nost Biogen zvefejni data pro v8echny zemé&, ve kterych ma pobocky, na jednotné
webové strance: Biogen Transparency website

Spole¢nost Biogen zaroven zvefejni tato data na webovych strankach/ v centralnim registru,
které k tomuto ucelu pfipadné urcila mistni Asociace. Zvefejnéni bude probihat na centralni
platformé&, jejimz zfizovatelem je AIFP, www.transparentnispoluprace.cz.

U v8ech zemi v pusobnosti EFPIA, v nichZ neni pobocka spole¢nosti Biogen, budou pfislusné
informace zvefejnény na webovych strankach ustfedi spole€nosti Biogen ve Svycarském
Baaru.

5.3 Jazyk pro zverejnéni informaci

Zverejnéni musi byt provedeno v jazyce predepsaném v narodnim kodexu a muze byt
dostupné i v anglictiné.

6 Zverejnéni finan€nich udaju
6.1 Ména

Veskeré platby a pfevody hodnot budou uvadény v mistni méné. Je-li astka uvedena v jiné
méné, bude pfevedena na mistni ménu podle sménného kurzu platného v den, kdy byl pfevod
hodnoty uskutecnén.

6.2 DPH zahrnuté nebo vylouéené

Veskeré platby a pfevody hodnot budou uvadény pokud mozno bez dani, napf. bez DPH. K
vyjimkam pafi pfipady, kdy spolecnost Biogen zaplatila srazkovou dan jako soucast prevodu
hodnoty.
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6.3 Pravidla vypoctu

Neni uvedeno.

7 Dalsi informace
Zdroje

https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code/ EFPIA kodex - KONECNA
KONSOLIDOVANA VERZE 2019 Schvaleno valnou hromadou dne 27. éervna 2019

zdroje CR:

Eticky kodex AIFP o ,
KONSOLIDOVANA VERZE 2025 SCHVALENA VALNOU HROMADOU DNE 7. UNORA

2025 https://aifp.cz/file/3666/Eticky% CC%81%20kodex%20AIFP.pdf

Metodika AIFP k transparenénim projektiim AIFP
znéni schvalené Etickou komisi dne 5. 3. 2025 https://aifp.cz/file/3776/AIFP Metodika-
disclosure 2025 CZ.pdf

Predpis 40/1995 O regulaci reklamy Sb. ve znéni pozdéjsich predpist ( Legal Act on
Advertisement Regulation) https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1995-40 odstavec 2a.
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