Globalni metodologicka poznamka spolecnosti UCB
ve shodé s ¢asti 3.05 Kodexu transparentni spoluprace EFPIA

Tato poznamka popisuje globalni postoj spolecnosti UCB ke Kodexu transparentni spoluprdce EFPIA.
V kazdé clenské zemi podléha zménam v zavislosti na mistnich zakonech a pozadavcich vyplyvajicich
z kodexu mistni narodni asociace farmaceutického prdmyslu.

1. Kontext

Lékarské profese a organizace, které pfedstavuji primarni bod kontaktu s pacienty, mohou poskytovat
neocenitelné odborné poznatky o chovani pacientt a Ié¢bé onemocnéni. Pro UCB a dalSi farmaceutické
spole¢nosti jako partnery subjektd podnikajicich ve zdravotni péci je proto naprosto zasadni zlepSovat
péci o pacienty i jejich 1é€bu, coz je jiz dlouhou dobu pozitivni hnaci silou pro pokrok v inovativni mediciné
a vytvareni hodnot pro pacienty. V UCB véfime, Ze zajem pacientt a dalSich partnerl ve zdravotnictvi
o pruhlednost vzajemnych vztah( je zasadni.

Jsme odhodlani prokazat naprostou Cestnost a upfimnost naSich vztahl se zdravotnickymi odborniky,
univerzitami a nemocnicemi. Tyto vzajemné vztahy zahajené z védeckych dldvodu a nesouvisejici
s zadnym druhem nakupu, pfedepisovani nebo distribuci naSich pfipravkd prostfednictvim téchto
zdravotnickych odborniku, nebo s jejich pozici, mohou mit souvislost s pfevodem hodnot, at’ uz penéznich
Ci nepenéznich.

Takové finan¢ni vztahy musi byt oprostény od potencialnich konfliktll zajmu a musi byt zcela nezavislé na
klinickych rozhodnutich. Pacienti musi védét, Ze mohou duvérovat svym |ékafim, Ze jim doporuéuiji,
predepisuji a poskytuji vhodnou péci a 1é€bu zalozenou vyhradné na klinickych dikazech a zku$enostech.
Spole¢nost UCB si je védoma své zodpovédnosti pfi podpofe Cestného a otevieného partnerstvi a pfi
ochrané vysokého standardu cti, kterou pacienti, instituce a dalSi partnefi v podnikani oCekavaji. Proto
jsou naSe vztahy s partnery v podnikani ve zdravotnictvi zaloZzeny na zasadach etiky, cti a spravedlivé
trzni ceny.

Narusta oCekavani, Zze takové vzajemné vztahy mezi korporacemi a spolecnosti budou postaveny nejen
na cti, ale také transparentnosti. Farmaceuticky prumysl se domniva, Ze je dulezité reagovat na zvySena
spoleCenska ocekavani. Z tohoto duvodu Evropska federace farmaceutickych spole¢nosti a asociaci
(EFPIA) vytvorila tzv. Kodex transparentni spoluprace (EFPIA Disclosure code), ktery vyzaduje po
¢lenskych spole¢nostech detailni zvefejnéni vSeho, co se tyka povahy a stupné jejich vzajemnych vztahu
se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi organizacemi.

UCB jako clenska spole¢nost EFPIA je odhodlana vyhovét novym pozadavkim na transparentnost
a zajisti, aby jeji politika nadale vyhovovala standardum farmaceutického primyslu ve vSech zemich, ve
kterych pusobi. Kazdoro¢né, pocinaje rokem 2016, uvefejni spolec¢nost UCB podrobnosti o pfevodu
hodnot zdravotnickym odbornikim (HCP/Health Care Professionals) a zdravotnickym organizacim
(HCO/Health Care Organisations), které se uskutecnily v pribéhu pfedchazejiciho kalendarniho roku.
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Tato poznamka popisuje obecnou metodologii spole¢nosti UCB, ktera byla pouzita pfi pfipravé zvefejnéni
v souladu s poZzadavky EFPIA, a také nas (UCB) vyklad Kodexu transparentni spoluprace EFPIA, kdekoli
to bylo nutné. V kazdé c¢lenské zemi jsou mozné odchylky v zavislosti na mistnich zékonech
a pozadavcich vyplyvajicich z kodexu narodni asociace farmaceutického primyslu. Tyto variace budou
specifikovany v lokalnich metodologickych poznamkéch spojenych se zpravami pro jednotlivé zemé.

Doufame, Ze tento vyznamny krok umozni verejné pfezkoumani a pochopeni téchto vzajemnych vztaha,
coz prispéje k duvére pacientl i partner v podnikani ve farmaceutickém pramysilu.

V Ceské republice se mistni poboc¢ka spoleénosti UCB Fidi Kodexem transparentni spoluprace Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP). AIFP je ¢lenem EFPIA, tudiz je Kodex transparentni
spoluprace EFPIA a Kodex transparentni spoluprdce AIFP aZ na drobné vyjimky totoZzny. Do tohoto
Ceského prekladu globalni metodologické poznamky spole¢nosti UCB byly zapracovany pfislusné
odchylky plynouci z ustanoveni Kodexu transparentni spoluprace AIFP.

2. Sféra pusobnosti
2.1. Kategorie pfijemcu

V hlasenich zvefejnénych spole¢nosti UCB jsou v souladu s Kodexem transparentni spoluprace zahrnuty
nasledujici kategorie pFijemcu.

2.1.1. Zdravotniéti odbornici

Podle Etického kodexu AIFP pro zdravotnické odborniky a zdravotnické organizace, je zdravotnicky
odbornik definovan jako jakakoliv osoba, ktera v ramci své pracovni Cinnosti pfedepisuje nebo vydava
IéCivé pfipravky.

2.1.2. Zdravotnické organizace

Zdravotnicka organizace je definovana jako kazda pravnickd osoba, (i) kterd je zdravotnickym,
Iékafskym nebo védeckym zafizenim, sdruzenim nebo organizaci (bez ohledu na pravni i organizacni
formu), jako jsou nemocnice, kliniky, odborné spolecnosti, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci
instituce (s vyjimkou pacientskych organizaci spadajicich pod Kodex EFPIA pro pacientské organizace
= EFPIA Patient Organisation Code), nebo (ii) skrze kterou jeden nebo vice odbornikl poskytuji své
sluzby. Za zdravotnickou organizaci je povazovana také spoleCnost Ci jina pravnicka osoba zfizena
jedinym zdravotnickym odbornikem, ktery muze byt zaroven jejim zaméstnancem.

Je nutno poznamenat, Zze v pfipadé, kdy zdravotnicky odbornik pfizvany spole¢nosti UCB potiebuje
asistenci peCovatele, ktery jej doprovazi a ktery neni zdravotnickym odbornikem (ma non-HCP statut),
nejsou prevody hodnot ve vztahu k tomuto pecovateli, jako jsou cestovni naklady, ve zvefejnéném hlaseni
zahrnuty.

2.2. Kategorie pfevodu hodnot

Dale jsou uvedeny kategorie pfevodl hodnot podle definice Kodexu transparentni spoluprace EFPIA.
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2.2.1. Dary a granty zdravotnickym organizacim

Tato kategorie zahrnuje finan¢ni nebo nefinan¢ni dary a granty poskytnuté zdravotnickym organizacim
spolec¢nosti UCB k podpofe program0, které umozriuji zvySené porozuméni védeckym, klinickym
a zdravotnickym otazkam, a tim ke zlepSeni péCe o pacienty. Tento typ podpory neni spojen se
zadnymi recipro¢nimi benefity pro spole¢nost UCB. Priklady programa, které lze zvazovat pro tento
druh financovani:

= vzdélavaci workshopy pro poskytovatele zdravotni péce a pacienty;

* vyvoj vzdélavacich nastroju nebo prostfedkd k posileni dialogu mezi Iékafem a pacientem na
téma lIé€by onemocnéni;

= inovativni technologické platformy, které posili péCi o onemocnéni a mifi ke zlepSeni Zivota
pacient a péce o né;

= programy na podporu studijnich pobytu/stazi;

= vybaveni ke zlepSeni péce o pacienty nebo financovani vyzkumnych aktivit na univerzité;

= darovani sluzeb poskytovanych tfeti stranou pro externi organizaci.

Spole¢nost UCB také podporuje instituce, které zvySuji povédomi o potfebach téch, ktefi trpi
zavaznymi onemocnénimi, instituce zabyvajici se rozSifovanim lékarskych a védeckych poznatku
a instituce budujici silné komunity v nékolika klicovych oblastech, které jsou pfedmétem zajmu
spole¢nosti UCB, jako je imunologie a neurologie.

Spole¢nost UCB neposkytuje Zzadné dary nebo granty jednotlivym zdravotnickym odbornikdm.

2.2.2. Prispévky na naklady akci

Tato kategorie zahrnuje naklady spojené se sponzorovanim akci Sificich 1ékafské a védecké znalosti.
Recipro¢né spole¢nost UCB pfijima plnéni v podobé pfilezitosti pro podporu a propagaci svych
pfipravkl, spole¢nosti UCB samotné a/nebo jejich aktivit zvySujicich povédomi o urcitych
onemocnénich.

PInéni kryté podminkami dohody o sponzorovani mohou zahrnovat:

= pronajem stanku nebo vystavniho prostoru pfi urcité akci;

= prostor pro inzerci (v tisté€né, elektronické nebo jiné formé);

= satelitni sympozium v ramci védeckého kongresu;

= napoje nebo pohosténi poskytované organizatory, pokud jsou soucasti bali¢ku;
= firemni €lenstvi v asociaci.

Jestlize to neni vyslovné vyZadovano mistni pravni Upravou nebo mistnimi pravidly farmaceutického
pramyslu, financovani akci kontinualniho medicinského vzdélavani (CME/ Continuous Medical
Education) organizovanych komerénimi dodavateli nespada pod Kodex transparentni spoluprace,
a proto neni soucasti zvefejnéného hlaseni, a to pod podminkou, Zze spole¢nost UCB neni zapojena do
organizace udalosti ¢i do vybéru ucastniku.

UCB podporuje ucast zdravotnickych pracovnika pfi navstévé védeckych/vzdélavacich akci. Tato
podpora je soucasti usili spole¢nosti UCB pfi podpofe kontinualniho medicinského vzdélavani
a zlepSovani péce o pacienty, a muze pokryvat naklady na cestovani, ubytovani a potencialni
registracni poplatky na kongresech pro zdravotnické odborniky.

V pfipadé, Ze se dany zdravotnicky odbornik nemohl z néjakého divodu kongresu nebo setkani

zuc€astnit, a proto nemohl Cerpat Zadné vyhody, nejsou v takovém pfipadé absence zvefejnény zadneé
jiz vzniklé naklady.
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Logistické a provizni poplatky uCtované obchodnimi agenturami nebo cestovnimi kancelafemi
v kontextu akce nebo udalosti nejsou zahrnuty do zvefejnéného hlaseni.

2.2.3. Odmény za sluzby a konzultace

UCB angaZuje zdravotnické odborniky nebo zdravotnické organizace vyménou za penézni
kompenzace a/nebo nepenézni benefity za ucely typu:

= konzultaéni nebo poradenské sluzby (napfiklad zabezpe€eni védeckych expertiz na specificka
témata v ramci Advisory Board /poradni sbor/);

= prednaskové aktivity (napfiklad védecka sympozia nebo jina medicinska/vzdélavaci setkani nebo
podobné aktivity na kongresech);

= medicinské publikace (napfiklad editorska podpora védeckych publikaci).

Pfevody hodnot souvisejici se smlouvami za sluzby mohou zahrnovat odmény nebo honorare, ale také
vylohy vzniklé b&éhem obstaravani sluzeb, jako je cestovani a ubytovani.

V pfipadé zruSeni muze spolec¢nost UCB kompenzovat jakékoliv sluzby jiz vzniklé v kontextu
smluvniho uspofadani, jako je doba pfipravy pro pfednaskové aktivity, a tyto kompenzace jsou
zverejnény.

2.2.4. Vyzkum a vyvoj

Tato sekce pokryva veskeré aktivity vyzkumu a vyvoje podniknuté za ucelem objeveni a vyvoje novych
zpUsobu terapie k 1éEbé pacientd trpicich zavaznymi onemocnénimi, jako jsou (ale bez omezeni jen na
né) klinické studie (provadéné spolecnosti UCB nebo nezavisle na ni), navrzené k ovéreni nebo studiu
klinickych U¢inkl jednoho nebo vice léCivych pfipravkld a k identifikaci jakychkoli nezadoucich G€inku
za ucCelem oveéreni jejich bezpec€nosti a/nebo Ucinnosti, nebo partnerstvi jak s akademickym svétem,
tak i s pfednimi vyzkumnymi institucemi zabyvajicimi se objevy v oblasti novych |éCiv.

V souladu s doporu¢enim EFPIA jsou pfevody hodnot vztahujici se k vyzkumu a vyvoji zvefejiiovany
v agregovaném forméatu.

To vyluCuje odmény poskytované v kontextu retrospektivnich neintervenénich studii (NIS). Takové
odmeény a s nimi souvisejici vylohy nejsou povazovany za soucast vyzkumné prace podle vyse
uvedené definice, a proto budou zvefejnény v &asti ,Odmény za sluzby a konzultace®. Podobnym
zplsobem jsou hlaseny v c&asti ,Odmény za sluzby a konzultace® i jiné vyzkumné a vyvojové
poradenské sluzby, které nespadaji do ustanoveni dohody o klinické studii.

2.3. Forméat hlaSeni a vykazované obdobi

Spole¢nost UCB pouziva pro hlaseni Sablonu poskytovanou EFPIA.

Zverejnéna hlaseni budou k dispozici rocné na konci druhého Ctvrtleti roku nasledujiciho po vykazovaném
obdobi. Napfiklad hlaseni 2016 pokryvaji veSkeré prevody hodnot, ke kterym doSlo v roce 2015, v€etné
téch ve vztahu k navstivenym akcim nebo udalostem nebo poskytnutym sluzbam v roce 2014.

Zpravy zustanou dostupné online po dobu minimalné tfi let.

3. Globalni specifika spoleénosti UCB
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3.1. Management souhlasu

3.1.1. Souhlas se zvefejnénim

Spolec¢nost UCB se zavazuje zverejiiovat pfevody hodnot pod jmény jednotlivych pfijemcl. Soucasné
se spole¢nost UCB zavazuje respektovat platné zakony o ochrané osobnich udaju, které mohou
ukladat jista omezeni v oblasti zvefejnéni na individualni bazi. Jestlize stat nema specifickou legislativu
upravujici prahlednost finanénich vztahl s farmaceutickym pramyslem, ktera nahrazuje zavazky na
soukromi dat, spole¢nost UCB zaijisti ziskani souhlasu jednotlivych zdravotnickych odbornikt pred
jejich skute€nym zvefejnénim. Preferovany pfistup spole¢nosti UCB k ziskani souhlasu je na bazi
jednotlivych smluv (souhlas oSetfen v kazdé smlouveé).

3.1.2. Individualni a agregovana zvefejnéni

Spole¢nost UCB uznava pravo zdravotnického odbornika odmitnout nebo odvolat souhlas se
zvefejnénim individualnich pfevodd hodnot. Jako vSeobecné pravidlo se spolecnost UCB rozhodla
nepovazovat souhlas se zvefejnénim za nezbytny pfedpoklad pro spolupraci. AvSak spole¢nost UCB
nepfijme Castecny souhlas, kdy se odmitnuti nebo odvolani tyka pouze specifického pfevodu hodnot
nebo specifického Casového obdobi.

Je-li souhlas s individualnim zvefejnénim odmitnut nebo odvolan, probéhne zvefejnéni na agregované
urovni, coz znamena uhrnnou ¢astku podle kategorii, jak je definovano vySe pro mnozstvi anonymnich
pFijemcu. Prijeti odvolani souhlasu u jednoho nebo vice pfijemct znamena, Ze zvefejnéna hlaseni
mohou podléhat zménam, a to dokonce i po jejich zvefejnéni.

3.2. Pfed zvefejnénim

Spole¢nost UCB nabizi zdravotnickym odbornikiim moznost individualné posoudit pfevody hodnot, které
se jich tykaji, a to jesté pred jejich zvefejnénim. Béhem této faze si mohou zdravotnicti odbornici vyzadat
pFistup k podrobnym informacim, které se jich tykaji, a mohou vznaSet namitky k informacim, které méa
spole¢nost UCB v umyslu zvefejnit.

3.3. Sledovani toku penéz (,Follow the Money")
3.3.1. Konecny pfijemce hodnot

Spole¢nost UCB se drzi obecné zasady sledovani toku penéz: Kdykoliv je to mozné, konecny pfijemce
pfevodu hodnot je tim, kdo bude hlasen. Zvefejnéni zahrnuje vSechny pfevody hodnot kazdému
relevantnimu pfijemci (jak je vySe definovan) bez ohledu na to, zda byly vyporadany spole¢nosti UCB
pfimo nebo skrze tfeti stranu jménem spoleCnosti UCB (nepfima platba). Pokud jsou jména
individualnich pfijemclt stejné jako benefit/skute¢na c¢astka spolecnosti UCB znamé, veSkeré
souvisejici pfevody hodnot provedené v zastoupeni spole€nosti UCB budou ohlaseny pod jménem
kone&ného pfijemce (v€etné napfiklad nezaslepeného prizkumu trhu).

Platby pravnickym osobam, jako jsou zdravotnické organizace, jsou hlaSeny pod nazvem této
pravnické osoby. Spole¢nost UCB nebude agregovat prevody hodnot pod zastfeSujici instituci
(napfiklad nemocnici a nemocni¢ni oddéleni), pokud neni lokalné vyzadovano jinak.

Kazdy pfevod hodnot je ohlaSen jen jednou, a to v zemi hlavni praxe pfijemcu, pficemz se bere jako
referen¢ni udaj fyzickd adresa praxe zdravotnického odbornika nebo kde je zdravotnicka organizace
registrovana, bez ohledu na to, zda k pfevodu hodnot doslo v této zemi nebo mimo ni.
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3.3.2. Danl a ména

Dan z pfidané hodnoty (DPH) je ve zvefejnénych pfevodech hodnot standardné zahrnuta s vyjimkou
pFipadu, kdy pFijemce pfimé platby neni platcem DPH. Pro vSechny zvefejnéné ¢astky je pouzita mistni
ména. Mény jiné nez K& jsou prevadény téz na K¢, a to na zakladé prevodniho poméru k datu platby
pro platby pfimé, nebo k datu udalosti pro platby nepfimé.

3.4. Zverfejneni Siroké verejnosti
3.4.1. Zvefejnéni

Hlaseni jsou zvefejnéna na webovych strankach Asociace inovativniho farmaceutického primyslu. Pro
usnadnéni pfistupu k informacim jsou také na globalnich webovych strankach spole¢nosti UCB
uvedeny odkazy sméfujici k lokalnim platformam pouzitym ke zvefejnéni dat lokalné.

3.4.2. Jazyk

Data jsou zvefejiiovana v Ceském a anglickém jazyce.

3.5. Dalsi specifika: Vyjimky

Pfevody hodnot spojené s obchodnimi dohodami se zdravotnickymi organizacemi (napfiklad rabat, najem
reklamniho prostoru) se nefidi pravidly Kodexu transparentni spoluprace.

S ohledem na dosazeni plné transparentnosti se spole¢nost UCB rozhodla zahrnout pfevody hodnot se
vztahem ke vSem prodavanym pfipravkim, véetné volné prodejnych (OTC), stejné jako molekul nebo
sloucenin ve vyvoji, kdykoli jsou uCel a povaha pokryty Kodexem transparentni spoluprace EFPIA
(napfiklad odmény za sluzby a konzultace).

Prevody hodnot vztahujici se k napojum a pohosténi, stejné jako k informaénim a vzdélavacim
materialim a polozkam medicinského vyuziti, nejsou v souladu s obecnym doporucenim EFPIA vétSinou
ve zverejnénych hlasenich zahrnuty.

S ohledem na co nejvétsi presnost zvefejfiovanych dat byly ze vSech hlaSeni vyjmuty pfevody hodnot,
které se jevi jako technické Ci systémové chyby.
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