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Biogen, ila¢ endustrisi ile saglik profesyonelleri arasindaki etkilesimlerin hasta bakimindaki
ilerlemelere ve gelecekteki arastirmalarin gelistirimesine derin ve olumlu bir etkisi olduguna
inanmaktadir. Ayni zamanda, sektor ile saglik profesyonelleri arasindaki etkilesimlerde ¢ikar
catismasi potansiyeli bulundugunun da farkindayiz. Seffafligi artirmak ve en yuksek etik
davranis standartlarini korumak amaciyla Biogen, EPFIA ve AiFD uygulama kurallarina, yerel
yonetmeliklere ve yasal gerekliliklere uygun olarak, Deger Transferi (ToV) ile iligkili oldugunda
Saglik Profesyonelleri (HCP), Saglk Kuruluglari (HCO) ve Hasta Orgiitleri (PO)
ile etkilesimlerini kamuoyuna agiklamayi taahhtt eder.

Metodoloji Notu'nun amaci, Biogen'in seffaflik aciklamalarinin yapilmasinda gecerli olan
standartlar, tanimlar ve raporlama ilkeleri hakkinda bilgi vermektir.

1 Tanimlar
1.1 Alcilar
Alici

Her durumda, esas uygulama alani, ana mesleki adresi veya kurulus yeri TUrkiye'de olan
herhangi bir Saglik Profesyoneli (HCP), Saglk Kurulusu (HCO) veya Hasta Orgiitii (PO).

Saglik Kurulugu (HCO)

(i) Is adresi, kurulug yeri veya esas faaliyet yeri Tirkiye'de bulunan hastane, klinik, vakif,
Universite veya diger egitim kurumu veya bilimsel dernek (Hasta Orgitleri haric) gibi bir saglik,
tip veya bilimsel dernek veya kurulus (yasal veya oOrgitsel bigimine bakilmaksizin) veya
(i) bir veya daha fazla saghk profesyoneli araciligiyla hizmet veren herhangi bir tuzel
kisi/kurulus.

Saglik Profesyoneli (HCP)

Hekimler, dis hekimleri, eczacilar, diyetisyenler; hemsireler ve ebeler ve 11/04/1928 tarihli,
1219 sayili Tip ve Tip Dallari Uygulama Kanunu'nun 13. Ek Maddesinde tanimlanan diger
meslek mensuplari; (Yonetmelik Madde 4.1.f) Turkiye'de mesleklerini icra edenler, uyruklarina
bakilmaksizin (Tip, dis hekimligi, eczacilik veya hemsirelik mesleklerine mensup olan veya
mesleki faaliyetleri sirasinda Tibbi Uriin recete edebilen, satin alabilen, temin edebilen, tavsiye
edebilen veya uygulayabilen ve esas uygulama yeri, ana mesleki adresi veya kurulus yeri
Turkiye'de olan herhangi bir gergek kisi.) AIFD Kurallarinin amaglari dogrultusunda, Saglik
Profesyoneli tanimi sunlari igerir: (i) Tibbi Uriin recete edebilen, satin alabilen, temin edebilen,
tavsiye edebilen veya uygulayabilen bir devlet, kurum veya diger kurulusun (kamu veya 6zel
sektdrde) herhangi bir yetkilisi veya galisani ve (i) bir Uye Sirketin, esas meslegi Saglik
Profesyoneli olan herhangi bir galisani ancak (x) bir Uye Sirketin diger tim calisanlari ve (y)
Tibbi Uriin toptancisi veya dagiticisi harigtir. Regeteyle satilan ilaglarin tanitimi yalnizca
hekimlere, dis hekimlerine ve eczacilara yapilabilir. Saglik Profesyoneli (HCP) tanimi sunlari
icerir: (i) tibbi Urtnleri recete edebilen, satin alabilen, tedarik edebilen veya uygulayabilen bir
devlet kurumunun veya diger kurulusun (kamu veya 6zel sektérde) herhangi bir yetkilisi veya
calisani ve (i) birincil meslegi saglik profesyoneli olarak ¢calismak olan Biogen'in herhangi bir
calisani; ancak (x) Biogen'in diger tum calisanlari ve (y) tibbi Urtnlerin toptancisi veya
dagiticisi harigtir.

Emekli Saglik Profesyonelleri: Deger transferleri, ilgili kisinin, deder transferlerinin yapildigi
tarinteki statlisiine goére agiklanir. EGer bir alici raporlama yili icinde emekli olursa emeklilik
Oncesindeki deger transferleri, gegerli veri koruma yasal dayanagina (riza veya mesru
menfaat) uygun olarak, aktif alicilarla ayni sekilde aciklanir. Emeklilik sonrasindaki deger



transferleri, yalnizca bireyin ulusal saglik profesyoneli tanimina veya ilgili diger alici kriterlerine
uymaya devam etmesi durumunda aciklanir.

Vefat Eden Saglik Profesyonelleri: Saglik profesyonelinin éliminden 6nce yapilan deger
transferleri, agiklama anindaki gecerli yasal dayanak ve veri koruma gerekliliklerine gore
aclklanir. Yerel yasalar veya gizlilikle ilgili hususlar, isimlerin agiklanmasina izin vermedigi
durumlarda, deger transferleri toplu olarak aciklanir.

Biogen, her saglik profesyonelinin durumuna iliskin-gtincel-bilgileri muhafaza etmeye ve bu
sayede verilerinin ve ilgili Deger Transferlerinin (ToV) uygun sekilde ve gecerli gerekliliklere
gore islenmesini ve aciklanmasini saglamay taahhat eder.

Hasta Orgiitii

Esas olarak hastalar ve/veya bakim verenlerden olusan, hastalarin ve/veya bakim verenlerin
ihtiyaclarini temsil eden ve/veya destekleyen ve is adresi, kurulus yeri veya ana faaliyet yeri
Tarkiye'de bulunan, kar amaci gutmeyen tizel kisi/kurulus (bagh oldugu ¢ati kurulus dahil).

1.2 Deger Transferlerinin Turi

Finansal destek ve/veya onemli dolayli/finansal olmayan destek

a) Saglik Profesyonellerine ve Saglik Kuruluslarina

Aciklama, agikga tanimlanabilen her bir Alici igin bireysel olarak yapilir. Bildirilen tutarlar, ilgili
Raporlama Doneminde o Aliciya atfedilen ve asagida tanimlanan kategorilerden birine makul
bir sekilde atanan Deger Transferlerini (ToV) yansitacaktir. Deder Transferleri-kategori
bazinda toplu halde sunulabilir-ancak ayrintili bilgiler (i) Aliciya talep Uizerine ve/veya (ii) yetkili
otoritelere sunulabilir olacaktir.

Sadlik Kuruluslarina Deger Transferlerinin Turu:

Biogen tarafindan dogrudan veya dolayl olarak gergeklestirilen ve her bir saglik kurulusu
veya kurumuna yapilan deger transferlerinde, degerin KDV dahil aylik brit asgari Gcretin
%10'unun parasal karsiligini agsmasi durumunda,

i- alici kurulusun veya kurumun adi,
ii- ii- vergi numarasi
iii- iii- tescil edildigi il
asagida listelenen kapsam drneklerine gore ayrintilarla birlikte Kuruma bildirilecektir:
a) Bagis
b) Etkinlikle ilgili masraflarin kargilanmasina katki
c¢) Sponsorluk anlagmasi
d) Hizmet veya Danismanlik Ucreti

e) Diger tum deger transferleri.



Sagdlik Profesyoneline Deder Transferleri icin:

Biogen tarafindan saglik profesyonellerine dogrudan veya dolayli olarak yapilan ve degeri
KDV dahil aylik briit asgari Gcretin %10'unun parasal karsihdini asan deger transferleri igin,

i-saglik profesyonelinin adi ve soyadi,

ii-kendisine ait TC kimlik numarasi,

iii-is adresi,

iv-is adresinin bulundugu ilin adi,

asagida listelenen kapsam dérneklerine gore ayrintilarla birlikte Kuruma bildirilecektir:

a) Etkinlikle ilgili masraflarin kargilanmasina katki, yani kayit Ucreti, seyahat, konaklama ve
yemek masraflari.

b) Hizmet veya Danismanlik Ucreti.
c) Diger tim deger transferleri.

b) Hasta Orgiitlerine

Biogen, yillik olarak internet sitesinde, raporlama donemi boyunca finansal ve/veya
dolayli/finansal olmayan destek sagladidi veya sézlesmeli hizmetler icin ig birligi yaptig1 Hasta
Orgdtlerinin listesini yayinlamaktadir.

Bu agiklama, ortalama bir okuyucunun gizli bilgilerin ifsa edilmesine gerek kalmadan,
saglanan destegin veya yapilan anlasmanin niteligini anlamasina olanak saglayacak kadar
eksiksiz bir agiklama igerecektir. Hasta Orgitiiniin adina ek olarak, asagidaki unsurlar da dahil
edilecektir:

Destek igin:

» Finansal destegin ve faturalandirilan maliyetlerin parasal degeri
 Parasal degerle ifade edilemeyen finansal olmayan destekler s6z konusu oldugunda,
Hasta Orgutunun elde ettigi parasal olmayan fayda.

Soézlesmeli hizmetler igin: Raporlama Dénemi boyunca Hasta Orglitii bagina 6denen toplam
tutar.

Arastirma ve Gelistirme

(i) OECD lyi Laboratuvar Uygulamalari ilkelerinde tanimlanan klinik disi calismalarin;
(i) 536/2014 sayili Yonetmelikte tanimlandigi gibi klinik aragtirmalarin veya (iii) dogasi geregi
prospektif olan ve 6zellikle calisma icin bireysel veya grup halindeki saglk profesyonellerinden
veya onlar adina hasta verilerinin toplanmasini igeren girisimsel olmayan calismalarin
planlanmasi veya yurutulmesiyle ilgili olarak saglik profesyonellerine veya saglik kuruluglarina
yapilan deger transferleri.

Diger tanimlar

Etkinlikler

Biogen tarafindan veya Biogen adina dizenlenen veya sponsorlugu Ustlenilen, arastirma ile
ilgili olanlar da dahil olmak Uzere tim profesyonel, tanitim amacl, bilimsel, egitim amacli
toplantilar, kongreler, konferanslar, sempozyumlar ve diger benzer etkinlikler.



Uclincii Taraf

Biogen'i temsil eden veya Biogen adina veya Biogen'in Tibbi Urtini ile ilgili olarak diger
Uclincti Taraflarla etkilesimde bulunan, distribltorler, toptancilar, danismanlar, sdzlesmeli
arastirma kuruluslari, profesyonel kongre organizatorleri, s6zlesmeli satis ekipleri, pazar
arastirma sirketleri, reklam ajanslari, etkinliklerle ilgili hizmetlerin, halkla iligkiler hizmetlerinin,
klinik disi, girisimsel olmayan calismalarin ydnetim hizmetlerinin saglayicilari gibi tizel
kisi/kurulus veya birey.

Sponsorluk

Biogen tarafindan veya Biogen adina, bir Saglk Kurulusu, Hasta Orgiiti veya Uglincii Taraf
tarafindan gerceklestirilen, organize edilen veya hazirlanan bir faaliyeti (Etkinlikler dahil)
desteklemek amaciyla saglanan katki.

Seyahat ve Konaklama

Biogen veya Uglincii Tarafca duzenlenen veya hazirlanan bir etkinlige bireysel bir saglk
profesyonelinin veya Hasta Orgltli temsilcisinin katilimini saglamak amaciyla Seyahat ve
Konaklama masraflarinin karsilanmasi.

Seyahat masraflari sunlari i¢cerebilir (ancak bunlarla sinirli degildir): Ucak bileti, arag¢ kiralama,
taksi vb.

2 Aciklamanin Kapsami

2.1 llgili Griinler
Bu Aciklamanin kapsami, yalnizca regeteye tabi ilaglarla baglantih Deger Transferleriyle sinirlidir.
2.2 llgili girket

Biogen'in acgiklama yukumlulukleri, ilgili sdzlesmelerde ve dizenlemelerdeki yasal belgelerde
acik¢a tanimlandigi élglde, istiraklerini, bagh kuruluslarini ve ilgili kuruluglari da kapsar.

2.3 Harig Tutulan Deger Transferleri

Aciklama kapsami disinda kalan deger transferleri sunlardir:
a) Ucretsiz tanitim érnekleri.

b) Tanitim materyalleri.

c) Gecerli ayhk brut asgari Ucretin %10'unu agsmayan deger transferleri (6rnegin yemek veya
icecek).

d) Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge) icin nitelikli yatirim niteliginde olan deger transferleri.

e) Eczanelere, kurumlara, toptancilara yapilan ticari deger transferleri (indirimler, satis
kosullari vb.)

2.4 Kapsam dahilindeki Deger Transferleri ve hesaplama metodolojisi

Biogen, mevcut brut ayhk asgari Ucretin %10'unu asan degerleri, saglik kurumlarina ve
kuruluglarina, Universitelere, saglik profesyonellerine ve meslek érgutlerine, Uyesi olduklari
saghk sektérinde faaliyet gosteren sendikalara, derneklere ve vakiflara ve saglhgi korumak
ve iyilestirmek amaciyla kurulmus sivil toplum kuruluglarina yalnizca asagidaki kurallara
uyulmasi kosuluyla transfer edebilir:



- Bu kapsamda yapilacak herhangi bir deger transferi icin Biogen, AiFD Kurallarina
uygun olarak, deger transferinin kabuli ve Kuruma bildiriimesi icin saghk
profesyonelinden, kurum ve kuruluglarda yetkili yoneticiden yazili onay (Onay Formu)
alacaktir.

Biogen, sadlik profesyonelinden veya saglik kurulusundan yazili onay alinmadigi takdirde
herhangi bir deger transferi yapmayacaktir.

Bildirim Esigi: KDV dahil olmak Uzere, parasal degeri glincel aylik asgari tcretin %10'unu
asan her tirld Deger Transferini Kuruma bildirecektir.

Bildirim Esiginin Hesaplama Yontemi: Bir etkinlik i¢in katiimci bagina disen bireysel deger
payini hesaplarken, temel olarak Biogen'in etkinligi dizenlemek igin yaptigi toplam
harcamanin katihmci sayisina bolinmesiyle elde edilen tutar esas alinacaktir.

2.5 Deger Transferinin tarihi

Odemelerin belgelendirilmesiyle ilgili olarak asagidaki kurallar gegerlidir:

a. Hizmet s6zlesmesi Ucretleri, bagislar, hibeler ve sponsorluklar igin deger transferinin,
birden fazla yili kapsayan anlasmalar da dahil olmak lzere gergeklestigi takvim yilina
ait deger agiklanacaktir.

b. Seyahat (6rnedin ucak, nakil, otobus biletleri), konaklama (6rnegin konaklama
masraflari) ve etkinliklerle (6rnegdin kongre veya toplantilar) ilgili kayit Gcretleri igin
yapilan deger transferleri, etkinligin gerceklestigi takvim yilinda agiklanacaktir.

c. Diger deger transferlerinde 6deme tarihi dikkate alinacaktir.

2.6 Parasal Olmayan Deger Transferleri

Ayni yardimlar (6rnegin, ¢alisanlarin Hasta Orgiitiiniin faaliyetlerini desteklemek igin harcadigi
saatler)

2.7 Kismi katiim veya iptal durumunda deger transferleri ve para iadesi

Bir saglik profesyoneli herhangi bir nedenle bir etkinlige veya etkinligin bir bolimine
katilamazsa s6z konusu harcamalarin yalnizca saglik profesyoneline transfer edilen kismi
deger transferi agiklamasina dahil edilecektir. Bir katilimcinin katilimi, ddemesi yapilmig olan
bir etkinlikten dnce iptal edilirse ancak kisi adina yapilan deger transferi iptal edilemezse bu
transferlerin toplam degeri, o tarihte KDV dahil gecerli olan aylik brit asgari Gcretin %10'unun
parasal karsihgini asmasi durumunda, yani sekilde Kuruma bildirilecektir.

2.8 Sinir otesi faaliyetler

Ana uygulama yeri, mesleki adresi veya kurulus yeri Turkiye'de olan herhangi bir saglik
profesyoneline, saglik kurulusuna veya hasta 6rgitine yapilan deger transferleri, alicinin
profesyonel faaliyetlerini esas olarak yuruttigu Ulkede agiklanir.

2.9 Ar-Ge

Ar-Ge deger transferleri, gecgerli AB ve ulusal mevzuatin yorumuna bagl olarak toplu halde
aciklanir. Ar-Ge ile ilgili bilgilerin agiklanmasi, gizli bilgilerin tehlikeye atilmasina ve rekabet
yasalarinin ihlal edilmesine yol acabilir.



Biogen veya Biogen adina Ucglncu taraflarca yuritilen klinik olmayan calismalarin, klinik
arastirmalarin ve girisimsel olmayan prospektif calismalarin planlanmasi veya yuratilmesiyle
ilgili tim Deger Transferleri Ar-Ge Deger Transferi olarak kabul edilir ve bu nedenle toplu
olarak bildirilir.

Retrospektif, girisimsel olmayan calismalar, danismanlik/hizmet Ucreti kapsaminda ayri ayri
bildirilir.

3 Ozel hususlar

3.1 Saghk kurulusu aracihigiyla bireye yapilan deger transferleri:

Saglk profesyoneli ile calistigi saglhk kurulusu veya kurumu aracihgiyla sézlesme
imzalandiginda ve 6demeler saglik kurulusuna veya kurumuna (veya kurumun doéner

sermayesine) yapildiginda:

a. Deger transferi, ilgili saghk profesyonelinin adi belirtilerek, saglik kurulusu veya

kurumunun adi altinda bildirilecektir.

b. Seyahat, kayit ve konaklama gibi bireyle ilgili diger tum masraflar, saglik

profesyonelinin adi altinda ayrica bildirilecektir.

3.2 Kalite Kontrolleri

Biogen, agiklama raporunda sunulan bilgilerin mevcut verilere dayanarak mimkin oldugunca
eksiksiz ve dogru olmasini ve en yuksek kalite standartlarinda korunmasini saglamak igin
dizenli veri kalitesi kontrolleri ve sirekli takip gerceklestirmektedir.

Aciklama Oncesi surecte Biogen, Deger Transferlerini (ToV) ilgili alicilarla paylagarak nihai
aciklama oncesinde verileri inceleme firsati sunar. Bu, herhangi bir sorunun veya istenen
duzeltmelerin dogru sekilde ele alinmasini ve gerektiginde glincellemelerin yapilmasini saglar.

4 Veri koruma yasal dayanagi
Girig

Genel Veri Koruma Yoénetmeligi (GDPR) ve ilgili ulusal uygulama mevzuati da dahil olmak tzere
gecerli veri koruma yasalari uyarinca, saglik profesyonellerine yapilan deger transferleriyle ilgili
kisisel verilerin yayinlanmasi, tanimlanmig bir yasal dayanak temelinde gerceklestiriimelidir.
Bazi yargi bolgelerinde, ulusal yasa veya dizenleme gereklilikleri, yayinlama igin yasal bir
dayanak saglayabilir; 6rnegin: (a) Biogen'in yasa geregdi isimli yayinlama yukimlGliganin
bulundugu durumlarda yasal bir yukimlilige uyum veya (b) ulusal bir veri koruma otoritesinin
veya sektdr birliginin mesru menfaatin uygun bir yasal dayanak olduguna dair bir gorus bildirdigi
durumlarda, sirketin saglik profesyonelleriyle etkilesimler konusunda seffafligi saglama
konusundaki mesru menfaati. (a) ve (b) bentlerinde belirtilen yasal dayanaklar olmadiginda
Biogen, bireysel olarak tanimlanabilir deder transferlerinin aciklanmasi icin saglik
profesyonelinin onayina ihtiyag duyar.



Mesru menfaatler

Tarkiye'de, AIFD Kurallari geregi aciklama yapilmasi zorunlu olan ve sirketin saglik
profesyonelleriyle etkilesimleri konusunda seffafligi saglamaya yonelik mesru menfaatine
dayanan durumlarda Biogen, Turkiye Veri Koruma Kanunu uyarinca bireysel bazda deger
transferlerini onay almaksizin yayinlayabilir. Yayinlamadan &nce Biogen, ilgili saghk
profesyonellerini kisisel verilerinin islenmesi ve agiklanmasi hakkinda bilgilendirir; bu
bilgilendirme, agiklamanin amacini, yayinlanan veri kategorilerini ve gizlilik bildirimi ile gegerli
veri koruma yasasi kapsamindaki haklarini igerir. Bu esaslara gore acgiklama yapildiginda,
deger transferleri ilgili agiklama raporunun ilgili bolumune dahil edilir. Saglk profesyonelleri,
gecerli veri koruma yasalari kapsaminda kendilerine taninan veri sahibi haklarini sakl tutar;
bu haklar arasinda erisim, diizeltme ve gerektiginde islemeye itiraz etme haklari yer alir. Saghk
profesyoneli herhangi bir veri sahibi hakkini kullanmak isterse bu durum Kiresel Gizlilik
Ofisi'ne (GPO) iletiimelidir. GPO talebi degerlendirerek, gerektiginde ilgili agiklamalarin buna
gore guncellenmesini tavsiye edecektir.

5 Aciklama sekli

5.1 Yayinlama tarihi

Aciklamalar yillik olarak, onceki takvim yilini kapsayacak sekilde yapilir ve her yilin
Haziran ay1 sonuna kadar yayinlanmahdir (6rnedin, 2025 verileri Haziran 2026'ya kadar
yayinlanmahdir).

5.2 Aciklama platformu

Biogen, Saglik Profesyonellerine ve Saglik Kuruluslarina Deger Transferlerini Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) internet sitesinde, Hasta Orgltlerine Deger Transferleri ise
Biogen Turkiye internet sitesinde (htips://tr.biogen.com/) yayinlanacaktir.

5.3 Aciklama dili

Aciklama Turkge yapilacak ve ingilizce olarak da sunulabilecektir.

6 Finansal verilerin agiklanmasi

6.1 Para birimi

Tdm o6demeler ve de@er transferleri yerel para birimi cinsinden agiklanacaktir. Eger tutar
baslangigta baska bir para biriminde kaydedilmigse tutar, Deder Transferi tarihindeki gegerli
gunlik ddviz kuru kullanilarak dénastaralar.

6.2 KDV dahil veya harig

Mumkin olan durumlarda, tim 6demeler ve deger transferleri KDV gibi vergiler hari¢ olarak
agiklanmalidir. istisnalar arasinda Biogen'in deger transferinin bir parcasi olarak stopaj vergisi
O0dedigi durumlar yer almaktadir.

6.3 Hesaplama kurallari

Gecerli degil.

7 Ek Bilgiler

Gecerli degil.


https://tr.biogen.com/

