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Spolo¢nost’ Biogen veri, ze interakcie medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi
pracovnikmi maju hlboky a pozitivny vplyv na pokroky v starostlivosti o pacientov a v rozvoji
budidceho vyskumu. Zaroven si uvedomujeme, Ze existuje potencial konfliktu zaujmov v
interakciach medzi odvetvim a zdravotnickymi pracovnikmi. Na zvySenie transparentnosti a
dodrziavania najvy3Sich Standardov etického spravania sa spoloCnost Biogen zavazuje
verejne zverejnovat interakcie so zdravotnickymi pracovnikmi (HCP), zdravotnickymi
organizaciami (HCO) a pacientskymi organizaciami (PO) v suvislosti s prevodom hodnét (ToV)
v sulade s Kédexom praxe EPFIA, zavedenymi miestnymi kodexmi a pravnymi poziadavkami.

Ugelom Metodologickej poznamky je informovat o $tandardoch, definiciach a principoch
reportovania, ktoré spoloénost’ Biogen aplikuje pri vykonavani transparentnosti.

SK: Zavedenie

V roku 2014 EFPIA a jej Clenovia zavedenim poZiadaviek na zverejhiovanie preukazali svoj
zavazok k samoregulacii, ale aj legitimnost interakcii so zdravotnickymi pracovnikmi a
zdravotnickymi organizaciami.

Clenské spolognosti a spoloénosti, ktoré su &lenmi ¢&lenskych zdruZeni, su povinné
zverejiiovat prevody hodnoty' uskutocnené zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym
organizaciam. Toto zverejnenie zahffa podla zdravotnickych pracovnikov alebo

Zverejnenie musi byt v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi. Metodicka poznamka sa
vyZaduje na zverejnenie na zaklade poZziadaviek kédexu EFPIA transponovanych do
ustanoveni narodnych kodexov.

V zaujme zlepSenia konzistentnosti zverejfiovania informacii EFPIA je tento vzor Struktury
povinny a musi sa transponovat a implementovat’ najneskor pri zverejhiovani podmienok
prenosu udajov za rok 2025 v roku 2026.

Tato metodicka pomdocka je platna pre Slovensko.

Okrem metodiky v miestnom jazyku sa odporu¢a mat’ aj anglicku verziu.

Pri uplathovani €lanku 23.04 Kodexu postupov EFPIA a v sulade s platnymi narodnymi
zakonmi alebo predpismi musia Clenské spoloénosti zaviest jednotny format a Standard
publikovania, ktory zahffia minimalne nasledujuce poziadavky:

- Clenské spolo¢nosti musia zverejfiovat’ spravy v konzistentnom formate vo vietkych
krajinach v rozsahu pésobnosti Etického kddexu EFPIA, v ktorych ¢lenska spolo¢nost pdsobi.
Format Standardizovaného vzoru na zverejiiovanie informacii, ktory je stanoveny v prilohe A,
musi byt prinajmensom bezZne pouzivanym a strojovo Citatelnym formatom, ako je napriklad
format pdf s moznostou vyhladavania. PouZivanie formatu Excel sa odporu¢a tam, kde to
povoluju miestne zakony a predpisy o ochrane osobnych udajov.

- VSetky spravy musia byt dostupné online a musia byt k dispozicii na stiahnutie
v 8tandardizovanom vzore zverejfiovania, ako sa uvadza v prilohe A.

' Prevody hodnoty su priame a nepriame platby, ¢i uz v hotovosti, v naturaliach alebo inak, alebo
nahrady poskytované zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam.



- V8etky zostavy musia byt vyhladatelné minimalne podla mena prijemcu?.

- Clenské spolo&nosti musia zabezpedit, aby véetky spravy boli pristupné z centralineho
webového sidla spolo¢nosti.

Ak existuju centralne platformy (napriklad platforma, ktoru poskytuje prisludny viadny,
regulacny alebo profesijny organ alebo subjekt alebo &lenské zdruzenie), na webovych
sidlach centralnych spolo¢nosti musi byt k dispozicii odkaz na prislusné centralne platformy
pre kazdu krajinu.

Clenské spolo¢nosti sa tiez vyzyvaju, aby zverejnili spravu o zverejfiovani informacii
organizacii vyrobcov na rovnakom mieste v spravach o zverejiiovani informacii
zdravotnickych pracovnikov/zdravotnickych organizacii.

VZOR STRUKTURY METODICKEJ POZNAMKY

. Zverejiiovaniu podliehaju vSetky priame a nepriame prevody hodnét, ktorych
prijemcom je zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia.

. Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejfiovaniu podla Zakona €. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a boli za dany kalendarny rok nahlasené na
http://www.nczisk.sk/Statisticke vystupy/Zverejnovanie podla zakona liekoch zdravotnicky
ch pomockach/Sumarne spravy o vydavkoch/Pages/default.aspx, nie su sucastou tohto
reportu.

. Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodnét za rok (1.1.2025-31.12.2025,
dany kalendarny rok), ktoré podla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy neboli
zverejneng; pre zaradenie do obdobia je rozhodujuci datum platby pri pefiaznom plneni a
datum realizacie pri nepefiaznom plneni.

2 Napriklad s vynimkou Spanielska, kde vnutro$tatny organ pre ochranu osobnych Gdajov tato prax
formalne zakazal.
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1 Definicie

1.1 Prijemcovia

Prijemca

Kazdy zdravotnicky pracovnik (HCP), zdravotnicka organizacia (HCO) alebo pacientska
organizacia (PO), v zavislosti od konkrétneho pripadu, ktorych hlavné pdsobisko, hlavna
profesijna adresa alebo sidlo sa nachadza v Slovenskej republike.

Zdravotnicka organizacia (HCO)

Akakolvek pravnicka osoba/subjekt (i), ktory je zdravotnickym, lekarskym alebo vedeckym
zdruzenim alebo organizaciou (bez ohladu na pravnu alebo organizacnu formu), ako
napriklad nemocnica, klinika, nadacia, univerzita alebo ina vzdelavacia institucia ¢i vedecka
spolo¢nost (s vynimkou pacientskych organizacii), ktorej sidlo, miesto zaloZenia alebo hlavné
miesto pdsobenia je v Slovenskej republike alebo (ii) prostrednictvom ktorej jeden alebo
viaceri zdravotnicki pracovnici poskytuju sluzby.

Zdravotnicky pracovnik (HCP)

“Zdravotnicky pracovnik” znamena kazdu fyzicki osobu, ktora je ¢lenom zdravotnicke;,
stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie, alebo ina osoba, ktora v ramci
svojej odbornej ¢innosti méze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporucat, alebo podavat
liek, a ktorej hlavna prax, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v
Slovenskej republike. Za zdravotnickeho pracovnika sa povazuju aj osoby uvedené v § 27
zadkona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Pre vylucenie pochybnosti, definicia HCP zahffia aj: (i) akéhokolvek uradnika alebo
zamestnanca vladnej agentury Ci inej organizacie (Ci uz vo verejnom alebo sukromnom
sektore), ktory mbze predpisovat, nakupovat, dodavat alebo podavat liekové pripravky a (ii)
kazdého zamestnanca spolo¢nosti Biogen, ktorého primarnym povolanim je praktizujuci HCP,
ale vyluCuje (x) vSetkych ostatnych zamestnancov Biogen a (y) velkoobchodnika alebo
distributora liekov.

Zdravotnicky pracovnik (HCP) na dochodku: ToV sa zverejhiuju podfa stavu danej osoby v
Case poskytnutia ToV. Ak prijemca odide do déchodku po€as vykazovaného roka, ToV
poskytnuté pred odchodom do déchodku su zverejnené rovnakym spésobom ako v pripade
akéhokolvek aktivneho prijemcu, v sulade s plathnym pravnym zakladom na ochranu udajov
(suhlas alebo opravneny zaujem). ToV poskytnuté po odchode do déchodku su zverejnené
len vtedy, ak dan& osoba nadalej spifia narodnd definiciu HCP alebo iného relevantného
prijemcu.

Zosnuli HCP: ToV realizované pred smrtou HCP su zverejnené v sulade s platnymi pravnymi
predpismi a poZiadavkami na ochranu udajov v ¢ase zverejnenia. Ak miestne pravne predpisy
alebo zasady ochrany sukromia neumozriuju menované zverejnenie, ToV budu zverejnené
v sthrnnej podobe.

Spolo¢nost’ Biogen sa zavazuje udrziavat aktualne informacie o stave kazdého HCP, aby
zabezpecila, ze ich Uudaje a akékolvek suvisiace prevody hodnét (ToV) budu spracované a
zverejneneé primerane a v sulade s platnymi poziadavkami.

Pacientska organizacia (PO)



Neziskova pravnicka osoba/subjekt (vratane zastreSujucej organizacie, do ktorej patri),
zlozena najma z pacientov a/alebo opatrovatelov, ktora zastupuje a/alebo podporuje potreby
pacientov a/alebo opatrovatelov a ktorej sidlo, miesto zalozenia alebo hlavné miesto
pbsobenia sa nachadza v Slovenskej republike.

1.2 Druhy ToV

Finanéna podpora a/alebo vyznamna nepriama/nefinanéna podpora

a) Zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam

Zverejiiovanie bude vykonané individualne pre kazdého jednoznaéne identifikovatelného
prijemcu. Vykazované sumy budu odrazat prevody hodndt (ToV) pripisané danému prijemcovi
v prisluSnom vykazovanom obdobi a primerane zaradené do jednej z nizSie definovanych
kategérii. ToV mbzu byt prezentované v suhrnnej forme podla jednotlivych kategoérii;
podrobné informacie vSak musia byt spristupnené (i) na ziadost prijemcu a/alebo (ii)
prisluSnym organom.

Typ ToV pre HCO:

Dary a granty

Prostriedky, aktiva alebo sluzby volne poskytované na podporu zdravotnej starostlivosti,
vedeckého vyskumu alebo vzdelavania, bez naslednej povinnosti prijemcu poskytovat
tovar alebo sluzby v prospech darcu na oplatku.

Prispevok na naklady suvisiace s podujatiami

Prispevok na naklady suvisiace s podujatiami sa vztahuje na finanéna podporu,
poskytovanie alebo krytie nakladov na podporu Ucasti jednotlivého HCP na podujati
organizovanom alebo vytvorenom d¢lenskou spolo¢nostou alebo tretou stranou. Tieto
naklady zahfhaju:

*  Sponzorské zmluvy s HCO alebo s tretimi stranami poverenymi HCO na riadenie
podujatia,

* Registraény poplatok,

+  Cestovanie a ubytovanie.

Poplatky za sluzby a poradenstvo

Prenosy hodnoty (ToV) vyplyvajuce zo zmliv, na zaklade ktorych zdravotnicka organizacia
(HCO) poskytuje sluzby spoloCnosti Biogen. Tieto sluzby mézu zahffiat, ale nie su
obmedzené na rdézne typy konzultaénych, poradenskych alebo inych sluzieb, ktoré nie su
zahrnuté v inych kategoriach. Poplatok zaplateny za vykonanu sluzbu a suvisiace naklady
preplatené alebo pokryté v suvislosti s touto €innostou, ako bolo dohodnuté v pisomnej
zmluve, budu zverejnené samostatne.

ToV pre HCP:

Prispevok na naklady suvisiace s podujatiami. Tyka sa finan¢nej podpory poskytujucej
alebo pokryvajucej naklady na ucast jednotlivého HCP na podujati. Tieto naklady zahfhaju:

* Registracné poplatky; a
+  Cestovanie a ubytovanie.

Poplatky za sluzby a poradenstvo.



Prevody hodnét (ToV) vyplyvajuce zo zmldv, na zaklade ktorych zdravotnicky pracovnik
(HCP) poskytuje sluzby. Tieto sluzby mézu zahffiat, ale nie su obmedzené na rézne typy
konzultaénych, poradenskych alebo inych sluzieb, ktoré nie su zahrnuté v inych
kategoriach. Poplatok zaplateny za vykonanu sluzbu a suvisiace naklady preplatené alebo
pokryté v suvislosti s aktivitou, ako je dohodnuté v pisomnej zmluve, budu zverejnené
samostatne.

Suhrnné zverejnenie.

Ak nie je mozné z pravnych dévodov individualne zverejnit ToV priradené jednej z vyssie
definovanych kategorii, spoloCnost’ Biogen zverejni sumy na suhrnnej baze. Suhrnné
zverejnenie identifikuje pre kazdu kategoriu (i) pocet prijemcov pokrytych takymto
zverejnenim, na absoluthom zaklade a ako percento zo v8etkych prijemcov, a (ii) suhrnnu
sumu prevodov hodnét (ToV) pripisanu tymto prijemcom.

b) Pacientskym organizaciam

Spolo¢nost’ Biogen zverejiiuje zoznam pacientskych organizacii, ktorym poskytla finan¢nu
a/alebo nepriamu/nefinanénu podporu alebo s ktorymi uzavrela zmluvu o poskytovani sluzieb
pocas vykazovaného obdobia.

Toto zverejnenie bude obsahovat popis povahy poskytovanej podpory alebo sluzieb, ktory
bude dostatoéne uplny na to, aby si bezny Citatel mohol vytvorit predstavu o povahe podpory
alebo dohody bez nutnosti zverejhiovat doverné informacie. Okrem nazvu PO budu zahrnuté
nasledujuce prvky:

V pripade podpory:

* Finan¢na hodnota finan¢nej podpory a fakturovanych nakladov,
* Nepefiazny prinos, ktory PO ziska, ak nie je mozné nepefiaznej podpore priradit
vyznamnu penaznu hodnotu.

V pripade zmluvnych sluzieb: celkova suma zaplatena na jednu PO poc¢as vykazovaného
obdobia.

Vyskum a vyvoj

Prevody hodnét na HCP alebo HCO suvisiace s planovanim alebo realizaciou (i) neklinickych
Studii (ako je definované v Zasadach spravnej laboratérnej praxe OECD); (ii) klinickych Studii
(ako je definované v predpise €. 536/2014); alebo (iii) neintervencné Studie, ktoré maju
prospektivny charakter a zahffiaju zber udajov o pacientoch od jednotlivcov alebo skupin HCP

Specialne pre danu Studiu.
Prevody hodnét za vyskum a vyvoj

Prevody hodnét zdravotnickym odbornikom alebo zdravotnickym organizaciam suvisiace s
planovanim alebo vykonavanim (i) neklinickych Studii (podla definicie v Zasadach spravnej
laboratornej praxe OECD), (ii) klinickych $tudii (podla definicie v nariadeni 536/2014), alebo
(iii) neintervenénych $tudii, ktoré su svojim charakterom prospektivne a ktorych su€astou je
zhromazdovanie udajov o pacientoch od jednotlivého zdravotnickeho pracovnika alebo v jeho
mene, alebo od skupin zdravotnickych pracovnikov alebo v ich mene konkrétne pre danu
Studiu.

1. Neklinické Studie podla definicie v Zasadach spravnej laboratérnej praxe
OECD



V Zasadach spravnej laboratornej praxe OECD (podla poslednej revizie z roku 1997)
su neklinické Studie definované takto (oddiel | — 2. Definicie pojmov, Cast 2.3.1):
Neklinicka Studia bezpec€nosti zdravia a zivotného prostredia, dalej len ,Stadia“,
znamena skusku alebo subor skuSok, ktorymi sa za stanovenych laboratérnych
podmienok alebo v stanovenom prostredi testuje testovana latka s cielom ziskat' udaje
o jej vlastnostiach a/alebo jej bezpeénosti na uéely predlozenia prislusnym regulaénym
organom.

Uplné referencie s uvedené na stranke www.oecd.org

2. Klinické skusanie (podla definicie v nariadeni 536/2014)

Nariadenie EU 536/2014 (&lanok 2 (1)) definuje klinické skusanie ako:

akékolvek vysetrenie vykonavané na ludoch zamerané na:

(a) objavenie alebo overenie Kklinickych, farmakologickych a/alebo inych
farmakodynamickych u€inkov jedného alebo viacerych skumanych liekov; a/alebo

(b) zistenie neziaducich reakcii na jeden alebo viaceré skumané lieky a/alebo;

(c) Studium absorpcie, distribucie, metabolizmu a vyluCovania jedného alebo
viacerych skumanych liekov;

s ciefom zistit jeho (ich) bezpe&nost a/alebo ucinnost.

Uplné referencie s uvedené na stranke EUR-lex.europa.eu.

3. Neintervencéné Studie
Nariadenie EU 536/2014 (€lanok 2 (4)) definuje neintervenéné Studie ako:
“Neintervenéna Studia znamena klinickd Studiu ind ako klinické skusanie.

Iné definicie

Podujatia

Vsetky profesionalne, propagacné, vedecké a vzdelavacie stretnutia, kongresy, konferencie,
sympozia a iné podobné podujatia, vratane tych, ktoré suvisia s vyskumom, organizované
alebo sponzorované spolocnostou Biogen alebo v jej mene.

SK: “Odborné podujatie” znamena podujatie, ktoré je uréené vyhradne na odborny, vedecky
alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto podujatia mézu byt
v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekroCi 20 % z celkového
Casoveého rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so zakonom o reklame.
Do celkového Casového rozsahu odborného podujatia sa nezapocCitava ¢as potrebny na
cestovanie a noclah.



Tretia strana

Pravnicka osoba/subjekt alebo jednotlivec, ktory zastupuje spoloCnost Biogen alebo
komunikuje s inymi tretimi stranami v mene spolocnosti Biogen alebo v suvislosti s liekovym
produktom spolo€nosti Biogen, ako su distributori, velkoobchodnici, konzultanti, zmluvné
vyskumné organizacie, profesionalni organizatori kongresov, zmluvni obchodni zastupcovia,
spolo¢nosti zaoberajuce sa prieskumom trhu, reklamné agentury, poskytovatelia sluzieb
suvisiacich s podujatiami, PR sluzby, neklinickych a neintervenénych stadii.

Sponzorstvo

Podpora poskytovana spolo¢nostou Biogen alebo v jej mene ako prispevok na financovanie
¢innosti (vratane podujati) vykonavanych, organizovanych alebo vytvorenych HCO, PO alebo
tretou stranou.

Cestovanie a ubytovanie

Podpora nakladov na cestovanie a ubytovanie s ciefom umoznit Gc¢ast individualneho HCP
HCP alebo zastupcu PO na podujati organizovanom alebo pripravovanom spolo¢nostou
Biogen alebo tretou stranou.

Cestovné naklady mézu zahffiat’ (ale nie su obmedzené na): letenky, lod, prenajom auta, taxi.
Eticky koédex

Kdédex Eurdpskej federacie farmaceutického priemyslu a asociacii (EFPIA) predstavuje subor
etickych pravidiel, na ktorych sa dohodli ¢lenovia EFPIA, pre propagaciu liekov zdravotnickym
pracovnikom a interakciu so zdravotnickymi pracovnikmi, zdravotnickymi zariadeniami a
pacientskymi organizaciami s ciefom zarucit, aby sa tieto €innosti vykonavali pri dodrziavani
najprisnejSich etickych zasad profesionality a zodpovednosti. Kodex EFPIA nahradza Kodex
EFPIA o propagacii liekov iba na lekarsky predpis u zdravotnickych pracovnikov a podpore
interakcii s nimi, ktory prvykrat vstupil do platnosti v januari 1992; Kédex EFPIA o vztahoch
medzi farmaceutickym priemyslom a pacientskymi organizaciami, ktory bol prvykrat schvaleny
v septembri 2007; a Kédex EFPIA o zverejiiovani prevodov hodndt od farmaceutickych
spolo¢nosti na zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke organizacie, ktory bol prvykrat
schvaleny v juni 2013. Kédex EFPIA prijala Rada EFPIA 22. marca 2019 a ratifikovalo ho
Statutarne valné zhromazdenie EFPIA 27. juna 2019.

AIFP Kodex

Tento Kodex upravuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, vo i
opravnenym osobam, reklamné aktivity farmaceutickych spoloCnosti vo vztahu k
zdravotnickym pracovnikom a komunikaciu s nimi, ako aj vzajomné vztahy medzi
farmaceutickymi  spolo€nostami a zdravotnickymi pracovnikmi ¢ zdravotnickymi
organizaciami. Tento Kddex upravuje aj vzajomné vztahy medzi ¢lenmi a organizaciami
pacientov a osobami s rozhodovacou pravomocou.

Lieky

(a) Lubovolna latka alebo kombinacia latok s vlastnostami vhodnymi na lieCbu alebo
prevenciu ochorenia u ludi, alebo (b) akakolvek latka alebo kombinacia latok, ktoré mozno
pouzit u ludi alebo ktoré mozno podat ludom bud s ciefom obnovy, Upravy alebo zmeny
fyziologickych  funkcii  prostrednictvom farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku alebo na ucely ur€enia lekarskej diagndzy (€lanok 1 smernice Rady
2001/83 /ES v zneni neskorSich predpisov).



Clen

Clen znamena akukolvek osobu, ktora je riadnym alebo pridruZzenym &lenom AIFP tak, ako
¢lena definuju stanovy asociacie. Tento pojem zahffia aj osobu, ktora tento Kédex prijala a
zaviazala sa ho dodrziavat, hoci nie je ¢lenom AIFP.

Clenské zdruzenia

Narodné clenské zdruzenia alebo ich ustanovujuci ¢lenovia podla kontextu, ktori su Clenmi
federacie EFPIA a viazané kédexmi spravania federacie EFPIA.

Clenské spoloénosti

.Firemni Clenovia“ EFPIA, ich jednotlivé materské spolo¢nosti, ak su odlisné, dcérske;j
spolo¢nosti (bez ohladu na to, &i je dcérska spoloCnost spolo¢nostou alebo inou formou
podniku alebo organizacie) a akékolvek spolo¢nosti pridruzené k firemnym ¢lenom alebo ich
dcérskym spoloCnostiam, ak tieto pridruzené spolo¢nosti suhlasili, ze budu viazané tymto
kédexom.

2 Rozsah zverejnenia

2.1 Dotknuté produkty

Rozsah tohto zverejnenia je obmedzeny na prevody hodnét suvisiace vyluCne s liekmi
dostupnymi len na lekarsky predpis.

2.2 Dotknuta spoloc¢nost’

Povinnosti spolo¢nosti Biogen v oblasti zverejfiovania sa vztahuju na dcérske spolo¢nosti,
pridruzené spolo¢nosti a suvisiace subjekty v rozsahu vyslovne definovanom v prislusnych
zmluvach a platnej pravnej dokumentacii.

2.3 Vylaéené ToV

Pohostinnost’
Podla €l. 10 Koédexu spravania EFPIA su naklady na pohostinnost’ vylu¢ené z rozsahu
zverejnenia, ak su v ramci limitov stanovenych miestnym kédexom.

Informaéné a vzdelavacie materialy

Polozky tykajuce sa informéacii alebo vzdelavacich materidlov HCP su vylucené z
rozsahu povinnosti zverejnenia, pokial su (i) "lacné", (ii) priamo relevantné pre lekarsku
alebo farmaceuticku prax a (iii) priamo prospesné pre starostlivost o pacientov.

ToV pre charitativne organizacie
VSetky ToV, ktoré nie su HCO ani PO, napriklad charitativne organizacie, su vylu¢ené
z rozsahu povinnosti zverejhovania.

2.4 Datum ToV

Rozsah tohto transparentného zverejnenia pokryva vSetky prevody hodnét, ktoré sa
uskutocnili v roku 2025.

Platby a prevody hodnét sa zverejnuju na zaklade datumu platby alebo prevodu hodnot
nasledovne:

» V pripade priamych platieb (vSetky poplatky HCP a HCO, sponzorstvo, granty a dary):
datum prevodu hodnoty je datum bankového prevodu prijemcovi
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» V pripade nepriamych prevodoch hodnét: datum prevodu hodnét je datum zaciatku
udalosti alebo datum prevodu hodnét.

» V pripade podpory v naturdliach sa hodnoty vykazuju ku dnu, kedy prijemca prijal
davku.

SK: Spolo¢nost je povinna uskutoCnit zverejnenie do Siestich mesiacov od konca prislusného
obdobia nahlasovania a zverejnené informacie musia zostat na verejnej doméne po dobu
minimalne troch rokov od ich prvého zverejnenia v sulade s ¢lankom 13.3.4 Kédexu, ibaze (i)
platné pravne predpisy tykajuce sa ochrany osobnych udajov alebo iné pravne predpisy
vyZaduju kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol prisludny pravny zaklad spracuvania
osobnych udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajucich sa ochrany osobnych
udajov.

2.5 Priame ToV

Priame prevody hodnét su také, ktoré spolo¢nost Biogen realizuje priamo v prospech
prijemcu. V takom pripade je ToV zverejneny pod menom prijemcu.

2.6 Nepriame ToV

Nepriame prevody hodnét su take, ktoré sa uskutoCnili v mene spoloénosti Biogen v prospech
prijemcu, alebo tie, ktoré su uskutoCnené prostrednictvom tretej strany a pri ktorych
spolo¢nost Biogen prijemcu pozna alebo ho dokaze identifikovat.

* Ak tretia strana poskytujuca sluzby pre vyskumné a vyvojové aktivity kona v mene
spolo¢nosti Biogen pri vytvarani ToV pre HCP/HCO, tieto udaje sa vykazuju na suhrnnej
urovni v ramci vyskumu a vyvoja (pokial ich aktivity spadaju do rozsahu definicie
vyskumnych a vyvojovych aktivit).

» Ak tretia strana spravuje udalost’ a ak z tohto prevodu hodnoty ma v kone¢nom désledku
prospech HCO, tieto ToV sa zverejiiuju proti HCO.

* Ak tretia strana sprostredkuva ToV v prospech HCP/HCO, ktory poskytuje sluzby, tieto ToV
sa zverejiuju proti HCP/HCO.

Akékolvek dodatoéné administrativne naklady uctované tretimi stranami nie su zverejnené,

pretoze sa nepovazuju za ToV pre HCP alebo HCO.

2.7 Nepenazné ToV

Nepenazné vyhody, napr. hodiny stravené zamestnancami podporujucimi aktivity
pacientskych organizacii.

2.8 Podmienky v pripade ¢iasto€nej ucasti alebo zrusenia a vratenia penazi

V pripade, Ze HCP/HCO neziska prinos z dévodu nepritomnosti alebo zrudenia podujatia,
suvisiace naklady sa tomuto HCP/HCO nepripisuju. V pripade &iastoCnej ucasti sa hlasia iba
prijaté vyhody.

2.9 Cezhrani¢né aktivity

Prevody hodnét poskytnuté akémukolvek HCP, HCO alebo PO, ktorych hlavna prax,
profesijna adresa alebo miesto zaloZenia v Eurdpe sa zverejnuju v krajine, v ktorej prijemca
primarne vykonava svoje profesionalne aktivity.

2.10 Vyskum a vyvoj

Podmienky prenosu hodnét v oblasti vyskumu a vyvoja su zverejhiované v suhrnnej podobe
na zéklade platnej interpretacie legislativy EU a narodnej legislativy. Zverejnenie informacii o
vyskume a vyvoji moze ohrozit déverné informacie a porusit zakony o hospodarskej sutazi.
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Vsetky ToV suvisiace s planovanim alebo realizaciou neklinickych stadii, klinickych skusok a
neintervenénych prospektivnych studii vykonavanych spolo€nostou Biogen alebo tretou
stranou v mene spolo¢nosti Biogen sa povazuju za ToV v oblasti vyskumu a vyvoja a ako také
su vykazované v suhrnnej forme.

Retrospektivne neintervenéné Studie su  zverejiované individualne v  ramci
poradenstva/poplatkov za sluzbu.

SK: Povinnost uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepenazné plnenia v Casti klinické skusanie vysku finanéného ohodnotenia skusajuceho sa
nevztahuje na klinické skuSania zacaté do 31. decembra 2015.

2.11 Dobrovolné zverejnenie (Eokolvek zverejnené nad ramec vnutrostatneho

zakonnika)

Drzitel povolenia na vyrobu liekov, drzitel povolenia na velkodistribuciu liekov, drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitel registracie humanneho lieku a
farmaceuticka spolocnost v zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov maju
povinnost predkladat Narodnému centru zdravotnickych informacii v elektronickej
podobe najneskér do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka:

e spravy o vydavkoch na propagdaciu, marketing a na penazné a nepefiazné plnenia za
predchadzajuci kalendarny polrok poskytnutych zdravotnickemu pracovnikovi alebo
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo nepriamo prostrednictvom tretej
osoby

3 Osobitné uvahy

3.1 Jedineény identifikator krajiny

Spolo¢nost’ Biogen zverejni "Unique ldentity Country" pre HCP a/alebo HCO, ak miestne
predpisy vyzaduju vyplnenie tohto udaju.

3.2 Zdravotnicky pracovnik vykonavajuci €innost’ cez vlastnu spolo¢nost'.

Niektori zdravotnicki pracovnici vytvaraju a vyuzivaju vlastné spoloc¢nosti na poskytovanie
poradenstva a sluZieb nielen farmaceutickému priemyslu. Vzdy, ked je to mozné, Clenska
spolo¢nost identifikuje a zverejiiuje prevody hodnét na urovni jednotlivého zdravotnickeho
pracovnika, za predpokladu, Ze je to mozné zabezpe it presne, konzistentne a v sulade s
uplatnitelnymi pravnymi predpismi a regulaCnymi poZiadavkami.

3.3 Viacro€¢né zmluvy

Prevody hodnét sa hlasia k prislusnému datumu vykazovania (bud k datumu platby alebo
k datumu udalosti — vid. vysSie), bez ohladu na trvanie zmluvy.

3.4 Specifika krajiny
3.4.1. Zverejiiovanie podla zakona o liekoch vs podla EFPIADC
Zverejnenie podla EFPIA DC je v podstate rovnaké ako zverejnenie podla zakona, existuju

vSak urcité rozdiely. Okrem toho sa podla EFPIA DC uverejriuju tieto kategérie udajov:
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e penazné a vecné prevody hodnét poskytované univerzitam a vedeckym
inStituciam;

e vydavky na vyskum a vyvoj uhradené neslovenskymi dcérskymi spolocnostami a
vydavky na vyskum a vyvoj zacaté pred 31.12.2015 a

e cezhrani¢né prevody hodnét.

%

Co? Jednotlivé udaje o Individualne udaje
prevodoch hodnoty za (vyZzaduje sa suhlas) a
prislusny  kalendarny suhrnné udaje (bez
polrok suhlasu) o prevodoch

hodnoty za prislusny
kalendarny rok

Kedy? polro¢ne k 31.1.a 31.7. Rocne od 30.6.

Kde? Webova stranka NCZ| Webova stranka
farmaceutickej spolo¢nosti

Suhlas NevyZaduje sa Je potrebny, inak budu
poskytovatela udaje zverejnené v
zdravotnej suhrnnej podobe

starostlivosti alebo
zdravotnickeho
pracovnika

Zverejiiovaniu podliehaju vSetky priame a nepriame prevody hodnét, ktorych prijemcom je
zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia.

Prevody hodndét, ktoré podliehaju zverejhiovaniu podfa Zakona ¢&. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych  pomdckach aboli za dany kalendarny rok nahlasené na
http://www.nczisk.sk/Statisticke vystupy/Zverejnovanie podla zakona liekoch zdravotnickych
pomockach/Sumarne _spravy o vydavkoch/Pages/default.aspx, nie st sucastou tohto reportu.

Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodndét za rok (1.1.2025-31.12.2025, dany
kalendarny rok), ktoré podla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy neboli zverejnené;
pre zaradenie do obdobia je rozhodujuci datum platby pri pefiaznom plneni a datum realizacie
pri nepefiaznom plneni.

3.5 Kontroly kvality

Spolo¢nost’ Biogen pravidelne vykonava kontroly kvality udajov a priebezné monitorovanie
s cielom zabezpedit, aby informacie uvedené v sprave o zverejneni boli €o najuplinejSie a
najpresnejSie na zaklade dostupnych udajov a udrziavané na najvyssej urovni kvality.
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Prostrednictvom procesu predbezného zverejnenia spolo¢nost Biogen zdiela informacie
o prevodoch hodnoty (ToV) s prislusnymi prijemcami, ¢im im poskytuje moznost skontrolovat
Udaje pred koneCnym zverejnenim. Tym sa zabezpecCuje, ze akékolvek obavy alebo
pozadované opravy su riadne vyrieSené a ze sa podla potreby vykonavaju aktualizacie.

4 Pravny zaklad ochrany osobnych udajov

Prevody hodnét, ktoré nepodliehaju zverejhiovaniu podla Zakona €. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych poméckach su zvacSa vysledkom cezhraniénej spoluprace medzi
zdravotnickym pracovnikom a inou ako slovenskou poboc¢kou &lenskej spoloénosti. Pre tieto
prevody hodnét uplatfiujeme nasledujuce pravne zaklady pre spracovanie osobnych udajov.

Uvod

Podla platnych zakonov o ochrane udajov, vratane VSeobecného nariadenia o ochrane udajov
(GDPR) a prislusnych vnutrostatnych vykonavacich predpisov, musi byt zverejiovanie
osobnych udajov tykajucich sa prevodov hodnoty pre zdravotnickych pracovnikov vykonané
na definovanom pravnom zdaklade. V niektorych jurisdikciach mézu vnutrostatne pravne
predpisy alebo regulacné poZiadavky poskytovat pravny zaklad pre publikovanie, napriklad:
(a) splnenie zakonnej povinnosti, ak je spoloénost Biogen zo zakona povinna zverejfiovat
informacie s uvedenim mien; alebo (b) opravneny zaujem spolocnosti na zabezpedeni
transparentnosti v suvislosti s interakciami s HCP, ak vnutro$tatny organ na ochranu udajov
alebo priemyselné zdruzZenie zverejnilo stanovisko, ze legitimne zaujmy su vhodnym pravnym
zakladom. V nepritomnosti pravnych zakladov uvedenych v bodoch (a) a (b) sa spolo¢nost
Biogen spolieha na suhlas HCP na zverejnenie individualne identifikovatelnych prevodov
hodnoty.

4.1 Ziskavanie suhlasu

Ak je suhlas vhodnym pravnym zakladom na spracovanie osobnych udajov, spolo¢nost
Biogen ziskava suhlas pri prvom kontakte so vSetkymi HCP na zaklade miestnych
poziadaviek:

* Ak je udeleny suhlas pre vSetky angazmany, spolo¢nost Biogen zverejni prevody hodnét
HCP v prisludnej Casti prislusnej spravy o zverejneni.

* Ak spoloc¢nost Biogen neziska suhlas na vSetky zavazky, spolo¢nost’ Biogen automaticky
presunie vSetky prevody hodnét do suhrnnej Casti prislusnej spravy o zverejneni. Ak
formular suhlasu nebude vrateny spolonosti Biogen, spoloCnost Biogen automaticky
uvedie vSetky prevody hodnét do suhrnnej Casti prisluSnej spravy o zverejneni.

ZruSenie individualneho suhlasu:

« Ak HCP zrusi suhlas pred zverejnenim udajov, spolo¢nost Biogen aktualizuje udaje a
zahrnie prevody hodndét pre prislusného HCP, av8ak bez jeho identifikacie, do suhrnnej
Casti prislusnej spravy o zverejneni.

* Ak HCP zruSi suhlas po zverejneni udajov, spolo¢nost Biogen odstrani osobné udaje o
prevodoch hodnét na prislusného HCP zo spravy o zverejneni najneskér do konca
mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom spoloénost Biogen dostala ozndmenie o
stiahnuti suhlasu, a aktualizuje prevody hodnét pre prislusného HCP, avsSak bez jeho
identifikacie, \% suhrnnej Casti prislusnej spravy o zverejneni.

4.2 Opravnené zaujmy alebo splnenie zakonnej povinnosti

V jurisdikciach, kde je zverejnenie vyZzadované vnutrostatnymi pravnymi predpismi alebo kde
spolognost vyuZiva svoj opravneny zaujem zabezpecit transparentnost v interakciach s HCP,
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mobze spolocnost Biogen zverejiiovat prevody hodnét individualne bez ziskania suhlasu. Pred
zverejnenim informuje spolo€nost Biogen prislusnych zdravotnickych pracovnikov o
spracovani a zverejhovani ich osobnych udajov, vratane uc€elu zverejnenia, kategorii
zverejnenych udajov a ich prav podla platného zakona o ochrane udajov, prostrednictvom
oznamenia o ochrane osobnych udajov. Ak je zverejnenie na tomto zaklade vykonané,
prevody hodnét su zahrnuté v individualnej Casti prisludnej spravy o zverejneni. HCP si
ponechavaju prava dotknutej osoby udelené platnymi zakonmi o ochrane udajov, vratane
prava na pristup, opravu a, ak je to relevantné, prava namietat’ proti spracovaniu. Ak HCP
uplatni akékolvek prava dotknutej osoby, malo by sa to postupit Globalnemu udradu pre
ochranu sukromia (GPO), ktory ziadost posudi a v pripade potreby odporuéi aktualizovat
prislusné zverejnenie.

5 Forma zverejnenia

5.1 Datum zverejnenia

SK: Spolo¢nost je povinna uskutolnit zverejnenie do Siestich mesiacov od konca prislusného
obdobia nahlasovania a zverejnené informacie musia zostat na verejnej doméne po dobu
minimalne troch rokov od ich prvého zverejnenia v sulade s ¢lankom 13.3.4 Kddexu, ibaze (i)
platné pravne predpisy tykajuce sa ochrany osobnych udajov alebo iné pravne predpisy
vyzaduju kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol prislusny pravny zaklad spracuvania
osobnych udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajucich sa ochrany osobnych
udajov.

5.2 Platforma na zverejfiovanie informacii

Spolo¢nost’ Biogen bude zverejfiovat informacie o zverejniovani pre vSetky krajiny, v ktorych
ma spolocnost’ Biogen pridruzenu poboc¢ku, na: webovej stranke Biogen Transparency.

Spolo¢nost’ Biogen tiez zverejni informacie o zverejneni na webovej stranke miestnej
asociacie/centralnom registri, ak to vyzaduju miestne predpisy danej krajiny.

SK: Zverejnenie mbze byt uskutonené dvomi spbébsobmi pod podmienkou, Ze ide o
neobmedzené a verejne dostupné zverejnenie:

(i) na prislusnej webovej stranke Clena alebo

(ii) na centralnej platforme, ako je napriklad platforma prisluSného viadneho, regulaéného
alebo odborného uradu alebo organu alebo asociacie, a to za predpokladu, Ze zverejnenie na
centralnej platforme bude v €o najvaéSom moznom rozsahu vykonané pomocou Sablony
uvedenej v Clanku 13.7 tohto Kédexu.

Spolo¢nost Biogen bude publikovat informacie pre vSetky ostatné krajiny v ramci EFPIA, kde
nema pobocku, na webovej stranke ustredia spolocnosti Biogen so sidlom v Baare vo
Svajgiarsku.

5.3 Jazyk spristupnenia informacii
SK: Zverejnenia musia byt uskuto¢nené v slovenskom jazyku a mézu byt dostupné v
anglictine.
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6 Zverejnenie finanénych udajov

6.1 Mena

Vsetky platby a prevody hodnét budld zverejnené v miestnej mene EURO. Ak bola suma
pbévodne zaznamenana v inej mene, suma sa prepocita podfa denného vymenného kurzu
platného k datumu prevodu hodnét.

6.2 Vratane alebo bez DPH

V3etky platby a prevody hodnét musia byt zverejnené bez dani, ako je DPH, ak je to mozné.
Vynimkou su pripady, ked spolo¢nost Biogen zaplatil zraZkovu dan ako sucast prevodu
hodnét.

6.3 Vypocdctové pravidla
N/A

7 Doplnujuce informacie

Povinnost’ uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné a
nepefiazné plnenia v Casti klinické skusanie vySku finanéného ohodnotenia
skusajuceho sa nevztahuje na klinické skusania zacaté do 31. decembra 2015.

Zdroje:

Nazov Dokument

Kédex https://www.efpia.eu/
EFPIA

https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code/

Kédex https://aifp.sk/upload/AlIFP%20Etick%C3%BD%20k%C3%B3dex%2003.11.2025%20(3).pdf

AIFP

16


https://www.efpia.eu/
https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code/
https://aifp.sk/upload/AIFP%20Etick%C3%BD%20k%C3%B3dex%2003.11.2025%20(3).pdf

