Poziadavky Eurépskej federacie
farmaceutickeho priemyslu a
farmaceutickych zdruzeni (EFPIA) na
transparentnost zverejnovania
informacii o zdravotnickych
pracovnikoch a zdravotnickych
organizaciach

Metodické vysvetlenie spoloCnosti
Biogen



PozZiadavky Eurdopskej federacie farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni
(EFPIA) na transparentnost zverejfiovania informacii o zdravotnickych pracovnikoch a
zdravotnickych organizaciach — metodické vysvetlenie spoloc¢nosti Biogen

Obsah

1. Prehlad poZiadaviek EFPIA....... ..ottt e st e e st e e et e e e e sbte e e ssataeeesbtaeeesnseeteeeesnsseeasanns 3

2. ROZNOONULIA ceeteieeieee ettt st st sae e st st et e et et e bt e bt e e e beeene e eaeeeareeaneens 4

3. PoZiadavky Na PredKladanie ... s s s sttt e sbeeenaae s 6

4. KategOrie N ZVEIEJIIOVANIE: ..icccueiecieeeieecitteeeteeestteeestte e et e stee e teeessteeebeeeseeessseessseesnseeesssees sanseesnsessnses 7
DETINICIE ettt ettt e st e e bt e s bt e s b e e s bt e e hee e s b e e s te e e beeeeeneeeanree s reeennreea 10

o 1 1e] o - OSSR 13

23. maj 2021 strana2z16



PozZiadavky Eurdopskej federacie farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni
(EFPIA) na transparentnost zverejfiovania informacii o zdravotnickych pracovnikoch a
zdravotnickych organizaciach — metodické vysvetlenie spoloc¢nosti Biogen

1. Prehlad poziadaviek EFPIA

Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (EFPIA)

Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni (EFPIA) zastupuje
farmaceuticky priemysel p6sobiaci v Eurépe. Prostrednictvom priameho ¢lenstva 36 narodnych zdruzeni
a 40 poprednych farmaceutickych spolo¢nosti je EFPIA hlasom 1900 firiem pésobiacich v EU, ktorych
zavazkom je vyskum, vyvoj a prinasanie novych liekov na zlepsSenie zdravia a kvality Zivota u pacientov po
celom svete.

Vyzva k transparentnosti:

Federacia EFPIA sa domnieva, Ze interakcie medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi
pracovnikmi maju hlboky a pozitivny vplyv na kvalitu liecby pacientov a hodnotu budiceho vyskumu.
BezUhonnost rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika predpisat liek je zaroven jednym z pilierov systému
zdravotnej starostlivosti. EFPIA uzndava, Ze interakcie medzi spominanym odvetvim a zdravotnickymi
pracovnikmi mozu vytvorit potencial pre konflikt zaujmov. V désledku toho odborné a odvetvové
zdruZenia vratane federdcie EFPIA a jej Clenskych zdruzeni prijali kédexy a usmernenia, ktoré zabezpecia,
7e takéto interakcie spifiaju prisne normy bezihonnosti o¢akévané na strane pacientov, vlad a dalsich
zainteresovanych stran.

Aby sme aj nadalej mohli byt Gspesni, musi na meniace sa poziadavky spoloénosti reagovat samoregulacia.
Predovsetkym na rastuce ocakévania, ze interakcie medzi korporaciami a spolo¢nostou prebiehaju nielen
¢estne, ale aj transparentne. V nadvaznosti na iniciativu Komisie EU zameranu na etiku a transparentnost
vo farmaceutickom sektore prijala platforma viacerych zainteresovanych stran, ku ktorym okrem iného
patri i federacia EFPIA, ,,Zoznam hlavnych zasad na podporu dobrej spravy a riadenia vo farmaceutickom
sektore”.

V sulade s tymito hlavnymi zasadami sa EFPIA domnieva, Ze pre buddci Uspech farmaceutického priemyslu
je velmi doleZité reagovat na zvySené ocakavania spoloc¢nosti. EFPIA sa preto rozhodla, Ze jej sucasny
Kédex o propagacii liekov iba na lekarsky predpis u zdravotnickych pracovnikov a podpore interakcii s nimi
(,Kédex zdravotnickeho pracovnika®) a Kédex postupov vo vztahoch medzi farmaceutickym priemyslom
a pacientskymi organizaciami (,,Kédex pacientskych organizacii” ) je potrebné doplnit o poziadavky na
podrobné zverejiiovanie informacii o povahe a rozsahu interakcii medzi tymto priemyslom a
zdravotnickymi pracovnikmi a organizaciami. Federacia EFPIA sa domnieva, Ze prijatim tohto opatrenia
dokaze umoznit verejnu kontrolu a pochopenie uvedenych vztahov, a prispiet tak k dovere ziéastnenych
stran vo farmaceuticky priemysel.

Ucastnicke krajiny:

Ku krajindm, ktoré su v ¢lenskom zdruzeni EFPIA, v sucasnosti patri nasledujucich 36 krajin: Rakusko,
Belgicko, Bosna a Hercegovina, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Esténsko, Finsko,
Francuzsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, Island, irsko, Taliansko, Loty$sko, Litva, Maceddnsko, Malta,
Holandsko, Nérsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Rusko, Srbsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko,
Svédsko, Svajciarsko, Turecko, Ukrajina a Velka Britania.
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2. Rozhodnutia

U¢elom tohto dokumentu s metodickym vysvetlenim je poskytnut usmernenie k rozhodnutiam
spolocnosti Biogen, ktoré vysvetluju zverejiiované Udaje. Tento dokument poukazuje na rozhodnutia,
ktorymi sa riadi nase zhromazdovanie informadcii, ich zoskupovanie a proces vykazovania.

Dan a DPH Vsetky platby a prevody hodnoty, ktoré maju byt zverejnené bez dani,
ako je DPH, ak je to mozné. K vynimkam patria situacie, ked spolo¢nost
Biogen zaplatila zrazkovu dan v ramci prevodu hodnoty.

Stihlas Spolo¢nost Biogen ziskava sthlas v prvom bode prvého zavazku na rocné

alebo trojroc¢né pevné obdobie od vsetkych zdravotnickych pracovnikov a
zdravotnickych organizacii na zdklade miestnych poziadaviek:

Zrusenie individualneho suhlasu:

Ak je dany suhlas so vsetkymi zavazkami, zverejni spoloc¢nost
Biogen prevody hodnoty na zdravotnickych pracovnikov v
samostatnej casti platnej sprdvy o zverejiiovani (,sprava o
zverejiiovani“).

Pokial Biogen neziska suhlas so vSetkymi zavazkami, nezverejni
Ziadne prevody hodnoty v suhrnnej casti platnej spravy o
zverejnovani.

Ak spolo¢nosti Biogen nebude spatne odoslany formular suhlasu,
nezverejni ziadne prevody hodnoty v sihrnnej ¢asti platnej spravy
0 zverejniovani.

Ak zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia zrusi
suhlas pred zverejnenim Udajov, spoloénost Biogen aktualizuje
Udaje a zahrnie prevody hodnot pre prislusnych zdravotnickych
pracovnikov alebo prislusnu zdravotnicku organizaciu do suhrnnej
Casti platnej spravy o zverejnovani bez toho, aby uviedla ich
totoZznost.

Ak zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia zrusi
suhlas po zverejneni Gdajov, spolo¢nost Biogen odstrani osobné
Udaje o prevodoch hodnoty prislusSnému zdravotnickemu
pracovnikovi alebo prislusnej zdravotnickej organizdcii zo spravy
o zverejnovani najneskor do konca mesiaca nasledujiceho po
mesiaci, v ktorom bolo spolo¢nosti Biogen doru¢ené oznamenie
o stiahnuti suhlasu, a aktualizuje prevody hodno6t pre prislusného
zdravotnickeho pracovnika alebo prislusnu zdravotnicku
organizaciu v sihrnnej casti platnej spravy o zverejnovani bez
uvedenia ich totoZnosti.
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Mena

Vsetky platby a prevody hodnoty budi uvedené v miestnej mene. Ak je
platba zaznamenana v inej mene, bude prevedend na miestnu menu
krajiny na zaklade datumu, kedy doslo k prevodu hodnoty a
zodpovedajuceho denného vymenného kurzu.

Oprava prevodu hodnot

Zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia méze poZiadat o
opravu publikovanych prevodov hodnét, o ktorych sa zisti, Ze su
nespravne. V tychto pripadoch spolo¢nost Biogen opravi a znova zverejni
dané prevody hodnot.

Datumy prevodov
hodn6t

Spoloénost Biogen zverejni platby a prevody hodnoty podla datum, kedy
k platbe alebo prevodu hodnoty doslo takto:

e Pri priamych platbach (vSetky poplatky pre zdravotnickych
pracovnikov a zdravotnicke organizdcie, sponzorovanie, granty a
dary): datum prevodu hodnoty je datum elektronického prevodu
prijemcovi v porovnani s ddtumom podujatia.

e  Priostatnych prevodoch hodnoty (cestovné a ubytovanie): datum
prevodu hodnoty je ddtum zaciatku podujatia alebo datum, ked'
doslo k prevodu hodnoty.

Podujatia, ktoré boli
zrusené alebo ktorych
sa zdravotnicky
pracovnik nezucastni

Spolo¢nost Biogen pripiSe prislusnému zdravotnickemu pracovnikovi
prevody hodnoty, ktora bola vynalozena a mozno ju s nim odévodnene
spojit. Pokial su let alebo ubytovanie rezervované, no déjde k zruseniu
podujatia alebo sa ho zdravotnicky pracovnik nezucastni, nebude
prislusnému zdravotnickemu pracovnikovi pripisany Ziaden prevod
hodnoty.

Zverejnenie
cezhranicnych prevodov
hodnoty

Prevod hodnoty zdravotnickym pracovnikom/zdravotnickym
organizaciam, ktorych miesto vykonu ¢innosti, pracovna adresa alebo
miesto zaloZenia je v Eurdpe, je potrebné zverejnit v State, v ktorom ma
prijemca hlavné miesto vykonu cinnosti.

Vykazovanie
zdravotnickych
pracovnikov v Statoch,
kde spoloénost Biogen
nema pridruzenu
spolo¢nost

Ak dbjde k prevodom hodnoty na eurdpskeho zdravotnickeho pracovnika
v Statoch, kde spolocnost Biogen nema zastUpenie, informacie budu
zverejnené na internetovych strankach riaditel'stva.

Jazyk

Informacie budu zverejnené v jazyku predpisanom vo vnutrostatnom
kodexe a mozu byt k dispozicii v anglictine.
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Lokalne identifikacné
znaky

Spoloénost Biogen spristupni zdravotnickym pracovnikom a/alebo
zdravotnickym organizaciam ,jedinecny identifikacny znak krajiny“ v
statoch, v ktorych vnutrostatny kédex nariaduje vyplnenie tohto
datového bodu.

Zverejnenie prijemcu

Spoloénost Biogen spristupni subjekt alebo pravnicki osobu, ktorej
previedla hodnotu, s vynimkou okolnosti, ked je prevod hodnoty vykonany
na zdravotnicku organizaciu na registracny poplatok alebo cestovné
naklady spojené s ucastou na kongrese alebo sympdziu. V tychto
situaciach nahlasime zdravotnickeho pracovnika, ktorého povaZzujeme za
prijemcu prevodu hodnoty.

3. Poziadavky na predkladanie

Sposob zverejfiovania
informacii

Spoloénost Biogen zverejni subor so spristupnenymi informaciami na
internetovych strankach spolo¢nosti Biogen pre nasledujlce krajiny:

Rakusko, Chorvatsko, Estonsko, Finsko, Nemecko, Madarsko, Taliansko,
Lotyssko, Litva, Nérsko, Polsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko
a Svajéiarsko.

Biogen bude zverejriovat informacie na miestnych webovych strankach
zdruZeni/v centralnom registri v nasledujucich krajinach:

Belgicko, Ceska republika, Dansko, Francuzsko, Island, irsko, Holandsko,
Portugalsko, Velka Britania

Biogen zverejni informacie pre vSetky ostatné staty v posobnosti EFPIA, v
ktorych nemd pridruzend spolocnost, na internetovych strankach
riaditefstva spolocnosti Biogen, ktoré sa nachadza v meste Baar vo
Svajéiarsku.

Obdobie zverejiovania
informacii

Kazdé obdobie vykazovania sa vztahuje na cely kalendarny rok.

Casové naplanovanie
zverejnenia informacii

30. juna, pokial' miestne zdruZenie nestanovi konkrétny datum.

Obdobie zachovania
zverejnenia verejnych
informacii

Podla usmernenia federdcie EFPIA spolo¢nost Biogen zabezpedi, aby sa pri
zverejnenych informdcidch pozadovalo zachovanie verejnej dostupnosti
na minimalne 3 roky po zverejneni v sulade so sp6sobom zverejfiovania,
pokial v kazdom pripade:

- sa nepozaduje kratSie obdobie podla platného vnutrostatneho
zakona o ochrane osobnych udajov alebo inych zakonov, alebo

23. maj 2021
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« nebol stiahnuty suhlas prijemcu tykajuci sa zverejnenia
konkrétnych udajov, ak sa poZaduje podla platného
vnutrostatneho zakona alebo nariadenia. (Oddiel 2.02)

Archivacia Podla usmernenia federacie EFPIA spolo¢nost Biogen zabezpedi, Ze vSetky
dokumenticie a prevody hodnoty, ktorych zverejnenie sa pozaduje, musia byt
zaznamov zdokumentované a archivované najmenej 5 rokov po skonceni prislusného

vykazovacieho obdobia, pokial sa podla platnych vnutrostatnych zakonov
na ochranu osobnych udajov alebo inych nariadeni nepoZzaduje kratSie
obdobie. (Oddiel 2.07)

4. Kategorie na zverejnovanie:

Popis Zahrnuté typy prevodu hodnoty

Dary a granty zdravotnickym Dary a granty zdravotnickym organizaciam, ktoré podporuju zdravotnu
organizaciam starostlivost, vratane darov, grantov a vecnych davok instittciam,
organizaciam alebo zdruzeniam, ktoré su zloZzené zo zdravotnickych
pracovnikov a/alebo poskytuju zdravotnu starostlivost.

Vyskum a vyvoj (zverejneny v | Prevod hodnot v oblasti vyskumu a vyvoja na zdravotnickych
celkovom meradle) pracovnikov/zdravotnicke organizécie v stvislosti s:

« neklinickymi ¢innostami (spravna laboratérna prax (GLP),
o  klinickymi skasaniami fazy | az fazy 1V,

« Studiami financovanymi vyskumnikom,

« neintervencnymi Studiami.

Prispevky na naklady na Podujatia zahrnaju vsetky vedecké odborné stretnutia, kongresy,
podujatia (podla Kédexu konferencie, sympdzia a dalSie podobné akcie.
zdravotnickeho pracovnika):

Sponzorstvo zdravotnickych organizacii/tretej strany menovanej
zdravotnickou organizaciou na riadenie podujatia.

Priklady:

1. zmluvy o sponzorstve « prendjom stankov na podujati,

« reklamny priestor (v tlacenom, elektronickom alebo inom
formate),

« satelitné sympdzia na kongrese,

- sponzorovanie re¢nikov/fakulty,

« napoje alebo jedla poskytované organizatormi (zahrnuté v
»sponzorskej zmluve“),
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Popis Zahrnuté typy prevodu hodnoty

« kurzy poskytované zdravotnickou organizaciou (ak ¢lenska
spolocnost nevyberie ztUc¢astnenych individualnych
zdravotnickych pracovnikov.

Prispevok na naklady na Registra¢né poplatky spojené s Uc¢astou na kongrese alebo sympodziach.
podujatia:

1. registracné poplatky

Prispevok na naklady na « cestovné suvisiace s navstevou kongresu alebo sympoézii.
podujatia: « ubytovanie suvisiace s navstevou kongresu alebo sympozii.
Priklad:

2. cestovné a
ubytovanie « poplatky za letenku, vlak, lod alebo trajekt (vratane
registracnych poplatkov),

« poZicanie auta, automobilové sluzby, presuny taxikom,

« poplatky za parkovanie,

. benzin,
* mytne,
o atd.

Poznamka: Jedl3, ktoré su sucastou nahrady pre zdravotnickeho
pracovnika mozu byt zahrnuté do sumy za cestovné a ubytovanie.

Poplatok za sluzbu a Prevody hodnoty vyplyvajice zo zmlav medzi ¢lenskymi spolo¢nostami
poradenstvo: a inStituciami, organizaciami, zdruzeniami alebo zdravotnickymi
pracovnikmi, podla ktorych tieto institucie, organizacie, zdruzenia alebo
zdravotnicki pracovnici poskytuju akykolvek typ sluzieb ¢lenskej

1. poplatky spoloc¢nosti, alebo akykolvek iny typ financovania, ktory nie je zahrnuty
v predchadzajucich kategériach.

Priklady:

« poplatky prednasajucim,

« Skolenie prednasajucich,

o lekarska dokumentacia,

« analyza udajov,

« vyvoj vzdelavacich materialov,

« vseobecné konzulticie/poradenstvo.

Poplatok za sluzbu a Suvisiace vydavky dohodnuté v zmluve o poplatku za sluzbu alebo
poradenstvo: poradenstvo:

2. suvisiace vydavky
dohodnuté v zmluve o
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Popis Zahrnuté typy prevodu hodnoty

poplatku za sluzbu Priklad:
alebo poradenstvo

« poplatky za letenku, vlak, lod alebo trajekt (vratane
registracnych poplatkov),

« poZicanie auta, automobilové sluzby, presuny taxikom,

« poplatky za parkovanie,

« benzin,
* mytne,
. atd.

Poznamka: Jedl3, ktoré su sucastou nahrady pre zdravotnickeho
pracovnika, mézu byt zahrnuté do sumy za cestovné a ubytovanie.
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5. Definicie

Zdravotnicka organizacia

Akakolvek pravnicka osoba (i), ktora je zdravotnickym, lekarskym alebo vedeckym zdruzenim alebo
organizaciou (bez ohladu na pravnu alebo organizacnd formu), ako je napriklad nemocnica, klinika,
nadacia, univerzita alebo ina vzdeldvacia institlcia pripadne ucena spoloc¢nost (s vynimkou pacientskych
organizacii v posobnosti Kddexu pacientskych organizacii), ktorej miesto podnikania, sidlo alebo hlavné
miesto prevadzky je v Eurdpe alebo (ii), prostrednictvom ktorej jeden alebo viacero zdravotnickych
pracovnikov poskytuje sluzby. Ak je podla usmernenia miestnych zdruzZeni v niektorych statoch osobné
meno zdravotnickeho pracovnika uvedené v ndzve pravneho subjektu, menovite ,samoregistrovany
zdravotnicky pracovnik”, potom bude zdravotnicka organizidcia na ucely suhlasu a zverejfiovania
informdcii povaZovand za zdravotnickeho pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik

Kazda fyzicka osoba, ktora je ¢lenom lekarskej, stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej
profesie alebo akakolvek ind osoba, ktord v ramci svojej pracovnej ¢innosti moze predpisat, nakupit,
dodavat, odporucat alebo podavat liek a ktorej hlavné miesto vykonu ¢innosti, hlavna pracovna adresa
alebo miesto zaloZenia je v Eurdpe. Aby sa predislo pochybnostiam, definicia zdravotnickeho pracovnika
podla Kodexu EFPIA zahfiia: (i) akéhokolvek predstavitela alebo zamestnanca vladnej agentury alebo inej
organizacie (vo verejnom alebo sikromnom sektore), ktory moze predpisat, nakupovat, dodavat alebo
podavat lieky a (ii) akéhokolvek zamestnanca ¢lenskej spolo¢nosti, ktorého hlavnhym zamestnanim je
vykonavanie cinnosti zdravotnickeho pracovnika, ale vyluCuje (x) vSetkych ostatnych zamestnancov
¢lenskej spolocnosti a (y) velkoobchodnika alebo distribltora liekov na zaklade miestnych poZiadaviek.

Dary a granty

Znamenaju také dary a granty, ktoré su v rozsahu ¢lanku 11 Kédexu zdravotnickeho pracovnika.

Podujatia

Akékolvek propagacné, vedecké Ci odborné stretnutia, kongresy, konferencie, sympézia a dalSie podobné
akcie (vratane, okrem iného, stretnuti poradného vyboru, navstev vyskumnych alebo vyrobnych zariadeni
a planovacich, skoliacich stretnuti, pripadne stretnuti vyskumnikov v ramci klinickych Studii a
neintervenénych $tadii) (kazdé dalej len ako ,,udalost”) organizované alebo sponzorované spolo¢nostou
alebo v jej mene (¢ldnok 10 Kdédexu zdravotnickeho pracovnika).

Kédex zdravotnickeho pracovnika

Kédex EFPIA o propagdcii liekov iba na lekarsky predpis u zdravotnickych pracovnikov a podpore interakcii
s nimi, ktory prijala rada federdcie EFPIA 5. jula 2007 a ratifikovalo Statutarne valné zhromazdenie EFPIA

23. maj 2021 strana 10z 16



PozZiadavky Eurdopskej federacie farmaceutického priemyslu a farmaceutickych zdruzeni
(EFPIA) na transparentnost zverejfiovania informacii o zdravotnickych pracovnikoch a
zdravotnickych organizaciach — metodické vysvetlenie spoloc¢nosti Biogen

19. juna 2008, v Uprave zo 14. juna 2011 a dalSej Uprave z 24. juna 2013, ktord mdze byt priebezne
upravena, doplnend alebo zmenena.

Lieky

(a) Lubovolna latka alebo kombinacia latok s viastnostami vhodnymi na lie€bu alebo prevenciu ochorenia
u fudi, alebo (b) akakolvek latka alebo kombinacia latok, ktoré mozno pouZit u fudi alebo ktoré mozno
podat ludom bud s ciefom obnovy, Upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo na ucely urcenia lekdrskej
diagnozy. (¢lanok 1 smernice Rady 2001/83 /ES v zneni neskorsich predpisov)

Clenské zdruzenia

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

Clenské spolo¢nosti

,Firemni ¢lenovia“ (podla definicie v Kddexe zdravotnickeho pracovnika) EFPIA, ich jednotlivé materské
spolo¢nosti, ak st odlisné, dcérskej spoloc¢nosti (bez ohladu na to, ¢i je dcérska spoloénost spolo¢nostou
alebo inou formou podniku alebo organizacie) a akékolvek spoloc¢nosti pridruzené k firemnym c¢lenom
alebo ich dcérskym spolocnostiam, ak tieto pridruzené spolocnosti suhlasili, Ze budd viazané tymto
koédexom.

Prijemca

Akykolvek zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia v kazdom pripade podla potreby v
sulade s miestnymi poZiadavkami, ktorého hlavné miesto cinnosti, hlavna pracovna adresa alebo miesto
zaloZenia je v Eurdpe.

Prevody hodnoty za vyskum a vyvoj

Prevody hodnoty zdravotnickym odbornikom alebo zdravotnickym organizaciam suvisiace s planovanim
alebo vykondavanim (i) neklinickych studii (podla definicie v Zdsaddch sprdvnej laboratdrnej praxe OECD),
(i) klinickych studii (podla definicie v smernici 2001/20 /ES), alebo (iii) neinterven¢nych studii, ktoré su
svojim charakterom prospektivhe a ktorych sucastou 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 (oddiel 15.02 Kédexu zdravotnickeho pracovnika).
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1. Neklinické studie podla definicie v Zasadach spravnej laboratornej praxe OECD

V zdsadach spravnej laboratérnej praxe OECD (podla poslednej revizie v roku 1997) su neklinické
$tudie definované takto (oddiel | — 2. Definicie pojmov, ¢ast 2.3.1):

Neklinickd Studia bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, dalej len ,,studia”, znamend skusku
alebo subor skusok, ktorymi za stanovenych laboratdérnych podmienok alebo v stanovenom
prostredi sa testuje testovand Idtka s cielom ziskat udaje o jej vlastnostiach a/alebo jej
bezpecnosti, ktord sa pldnuje predloZit ju prislusnym regulacnym orgdanom.

Uplné referencie st uvedené na stranke www.oecd.org

2. Klinické skasanie (podla definicie v smernici 2001/20 /ES)
Smernica EU 2001/20 /ES (€lanok 2 (a)) definuje klinické skusanie ako:

akékolvek vysetrenie vykondvané na ludoch zamerané na objavenie alebo overenie klinickych,
farmakologickych a/alebo inych farmakodynamickych ucinkov jedného alebo viacerych
skumanych liekov a/alebo na zistenie neZiaducich reakcii na jeden alebo viaceré skimané lieky
a/alebo na studium absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylucovania jedného alebo viacerych
skamanych liekov s cielom zistit jeho (ich) bezpecnost a/alebo ucinnost.

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

3. Neintervencné studie
Smernica EU 2001/20 /ES (¢lanok 2 (c)) definuje neintervenéné skusania ako:

Studiu(-ie), v ktorych je liek( su lieky) predpisovany(-é) obvyklym spésobom v sulade s
podmienkami povolenia na uvedenie na trh. O konkrétnej terapeutickej stratégii uplatnenej na
pacienta sa nerozhoduje vopred na zdklade protokolu skusania, ale vychddza zo sucasnej praxe a
predpisanie lieku je jasne oddelené od rozhodnutia zahrnut pacienta do Studie. U pacientov sa
nevykondvaju Ziadne dodatocné diagnostické alebo monitorovacie postupy, a epidemiologické
postupy sa pouzivaju pri analyze zhromaZdenych udajov.

Prevody hodnoty

Priame a nepriame prevody hodnoty v hotovosti, vecné alebo inym spdsobom vykonané na propagacné
Ucely alebo inak v suvislosti s vyvojom a predajom generickych alebo znackovych liekov na lekarsky predpis
vyhradne na poutzitie u ludi. Priame prevody hodnoty su prevody vykonané ¢lenskou spoloénostou v
prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty su prevody vykonané v mene clenskej spolo¢nosti v
prospech prijemcu, pricom totoznost takejto ¢lenskej spoloénosti je prijemcovi zndma alebo ju méze
identifikovat.
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Priloha

Zdroje:
Nazov Dokument Vydanie
Kédex EFPIA https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/
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Metodika spolocnosti Biogen Slovakia s.r.o. pre zverejriovanie prevodov hodnét
k zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizdciam podl'a Etického
kédexu AIFP (v sulade s EFPIA Disclosure Code).

e Zverejnovaniu podliehaju vsetky priame anepriame prevody hodnét, ktorych prijemcom je
zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia.

e Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejiiovaniu podla Zakona ¢&. 362/2011 o liekoch

a zdravotnickych poméckach a boli za rok 2020 nahlasené na

http://www.nczisk.sk/Statisticke vystupy/Zverejnovanie podla zakona liekoch

zdravotnickych pomockach/Sumarne spravy o vydavkoch/Pages/default.asp

X nie su sucastou tohto reportu.

e Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodno6t za rok 2020 (1.1.2020-
31.12.2020), ktoré podla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy neboli
zverejnené; pre zaradenie do obdobia je rozhodujuci datum platby pri pefiaznom
plneni a ddtum realizacie pri nepenaznom plneni.

e Penazné prevody su zverejnené ako Cisté platby bez odvedenej dane /hrubé platby vratane dane.

e Hodnoty nepefaZnych prevodov su zverejnené vo forme celkovej sumy, vratane DPH.

o Definicie

» “Zdravotnicky pracovnik (ZP)” znamend kazdu fyzicki osobu, ktora je ¢lenom zdravotnickej,
stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie, alebo ind osoba, ktord v ramci
svojej odbornej ¢innosti mézZe predpisovat, kupovat, poskytovat, odporuéat, alebo podévat liek, a
ktorej hlavna prax, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v Slovenskej republike.
Pre vylucenie pochybnosti, definicia zdravotnickeho pracovnika zahfna aj: kazdého Uradnika alebo
zamestnanca vladnej agentury alebo inej organizacie (¢i uz vo verejnom alebo sukromnom
sektore), ktori méZu predpisovat, nakupovat, poskytovat alebo podavat lieky, a kazdého
zamestnanca, ktorého hlavnou ¢innostou je vykon povolania zdravotnickeho pracovnika, pricom
ale vylucuje velkodistributorov liekov.

» ‘“Zdravotnicka organizacia (ZO)” znamend kazdu pravnickd osobu, ktora je zdruZzenim alebo
organizaciou poskytujlicou zdravotnu starostlivost, zdravotné alebo vyskumné zdruZenie alebo
organizacia (bez ohladu na pravnu alebo organiza¢nu formu), ako napriklad nemocnica, klinika,
naddcia, univerzita alebo ind vzdeldvacia institlcia alebo vzdelavacia spolo¢nost (aj napr. Slovenska
lekdrska spoloc¢nost), ktorej obchodné sidlo, miesto zaloZenia alebo hlavné miesto prevadzky je v
Slovenskej republike alebo prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac
zdravotnickych pracovnikov.
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Jednotlivé kategdrie zverejnenych prevodov

Prevody hodn6t na zdravotnicke organizacie

Dotdacie a granty

Dary a granty pre zdravotnicke organizacie za U¢elom podpory zdravotnej starostlivosti, vratane
darov a grantov (peniainé prostriedky alebo vecné pdézitky) institicidam, organizacidm alebo
zdruZeniam, ktoré pozostavaju zo zdravotnickych pracovnikov, a/alebo ktoré poskytuju zdravotnu
starostlivost.

Prispevky na naklady podujati

Prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim, realizované prostrednictvom zdravotnickej
organizacie alebo tretich stran, vratane sponzorstva zdravotnickych pracovnikov za Ucelom ucasti
na odbornych podujatiach:

registracné poplatky;

sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami, ktoré zdravotnicke
organizacie poverili organizaciou odborného podujatia a

cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie

nakup sluzieb pocas podujatia, ako prendjom vystavnej plochy, nakup reklamného priestoru,
inzercia v materidloch podujatia a pod. sa tieZ povaZuje za prispevok na naklady podujatia
Poplatky za sluzby a konzultacie

Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo suvisiace so zmluvami medzi spolo¢nostou a institdciami,
organizaciami alebo zdruzeniami zdravotnickych pracovnikov, na zdklade ktorych takéto institucie,
organizacie alebo zdruZenia poskytuju spolo¢nosti akykolvek typ sluZieb, alebo akykolvek iny druh
financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajicich kategérii. Odmena i prevody hodnoty
tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve vztahujlicej sa na dohodnutd ¢innost budu
zverejiiované ako dve samostatné sumy (platba za sluzbu + uhradené naklady suvisiace
s poskytnutim sluzby).

Prevody hodnét na zdravotnickych pracovnikov
Prispevok na naklady podujati

Prispevok na naklady spojené s odbornym podujatim:
registracné poplatky; a

cestovné vydaje a vydaje na ubytovanie

Poplatky za sluzby a konzultacie

Prevody hodnoty vyplyvajuce z alebo suvisiace so zmluvami medzi spolo¢nostou a zdravotnickymi
pracovnikmi, na zaklade ktorych zdravotnicki pracovnici poskytuju clenom akykolvek typ sluzieb,
alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajucich kategdrii.
Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve vztahujlcej sa
na dohodnutd ¢innost budu zverejfiované ako dve samostatné sumy (platba za sluzbu + uhradené
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naklady suvisiace s poskytnutim sluzby ak boli vynalozené, napr. platba za odborné skolenie /
prednasku + dhrada cestovného do miesta skolenia).

Suhrnné zverejnenie

Prevod hodnoty, kedy nie je mozné jednotlivo zverejnit urcité informacie zo zakonnych dévodov
(napr. neposkytnuty suhlas so zverejnenim osobnych Gdajov), zverejriuje spolo¢nost za obdobie
nahlasovania ako suhrnnd sumu pripadajucu na takéto prevody hodnoty. Takéto suhrnné
zverejnenie identifikuje pre kazdu kategériu pocet prijemcov uvedenych v takomto zverejneni, a
to v absolutnych Cislach a ako percento zo vsetkych prijemcov a sihrnnd sumu pripadajicu na
prevody hodnoty takymto prijemcom.

Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji

Spolo¢nost zverejriuje za dané obdobie v sihrnnom vyjadreni prevody hodnoty tykajluce sa
vyskumu a vyvoja ako jednu sumu. Naklady, ktoré su zverejriované podla Zidkona ¢. 362/2011
o liekoch a zdravotnickych poméckach, nie st sucastou tohto reportu.
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