Globalni metodologicka poznamka spolecnosti
UCB v souladu s casti 5 Etickeho kodexu EFPIA

Tato poznamka popisuje globalni postoj spolecnosti UCB k Etickému kodexu EFPIA.V kazdé ¢lenské
zemi podléha zménam v zavislosti na mistnich zakonech a poZadavcich vyplyvajicich z kodexu mistni
narodni asociace farmaceutického prumysiu.
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1. Kontext

V UCB se zaméfujeme na vytvareni hodnot pro osoby Zzijici se zavaznymi onemocnénimi prostfednictvim
poskytovani léCivych pFipravku a feSeni, ktera zlepSuji kvalitu jejich Zivota.

Spolupracujeme se zucastnénymi stranami, abychom naplnili nepokryté potfeby pacientll a osob o né
pecujicich, a umoznili jim tak dosazeni jejich cilt a zit Zivot, jaky si preji.

Pacienti, jejich zastupci a osoby pecujici, zdravotni¢ti odbornici a zdravotnicka zafizeni mohou poskytovat
neocenitelné odborné poznatky o potfebach pacient(, jejich chovani a [éEbé onemocnéni. Interakce s témito
zUucCastnénymi stranami je tudiz dilezita pro UCB a i ostatni farmaceutické spole¢nosti v zajmu zlepSeni
péce o pacienty a |éCby a dlouhodobé ovliviiovala a ovliviiuje vyvoj a pokroky v inovativni mediciné a
pfinosech pro pacienty.

V UCB véfime, Ze zajem pacientu a dalSich za€astnénych stran v oblasti transparentnosti je dulezity.

Nasim cilem je prokazat naprostou estnost a upfimnost nasich vztahl se zu¢astnénymi stranami, véetné
pacientskych organizaci, zdravotnickych odbornikd a zdravotnickych zafizeni, jako jsou nemocnice. Tyto
vzajemné vztahy zahajené z védeckych divodu a nesouvisejici s zadnym druhem nakupu, pfedepisovani
nebo distribuci naSich pripravka prostfednictvim téchto zdravotnickych odbornikl, nebo s jejich pozici,
mohou mit souvislost s pfevodem hodnot, at uz penéznich &i nepenéznich.

Takové finan¢ni vztahy musi byt opro$tény od potencialnich konfliktll zajmu a musi byt zcela nezavislé na
klinickych rozhodnutich. Pacienti musi védét, Ze mohou dlvéfovat svym |ékafum, Ze jim doporucuiji,
predepisuji a poskytuji vhodnou péci a 1éCbu zalozenou vyhradné na klinickych dikazech a zkuSenostech.
Spole¢nost UCB si je védoma své zodpovédnosti pfi podpofe Cestného a otevieného partnerstvi a pfi
ochrané vysokého standardu cti, kterou pacienti, statni instituce a dalSi zuCastnéné strany oCekavaji. Proto
jsou nase vztahy se zainteresovanymi stranami z oblasti zdravotni péCe zaloZeny na zasadach etiky, cti
a spravedlivé trzni ceny.

Existuji oCekavani, Ze tyto interakce mezi korporacemi a vefejnosti probihaji nejen na bazi etiky a cti, ale
jsou také transparentni. Farmaceuticky pramysl véfi, Ze je tfeba reagovat na o¢ekavani verejnosti, a z toho
dadvodu Evropska federace farmaceutickych spole€nosti a asociaci (EFPIA) po svych ¢lenech, aby
zvertejhovali povahu a rozsah jejich interakci se zainteresovanymi stranami z oblasti zdravotni péce.

UCB jako ¢lenska spolec¢nost EFPIA je odhodlana vyhovét pozadavkim na zvefejnéni pfevodu hodnot a
zajistit, aby jeji politiky nadale vyhovovaly standardim farmaceutického pramyslu ve vSech zemich, ve
kterych pusobi. Kazdoro¢né, pocinaje rokem 2016, spole¢nost UCB zvefejfiuje podrobnosti o pfevodech
hodnot smérem k pacientskym organizacim, zdravotnickym odbornikim (HCP/Health Care Professionals)
a zdravotnickym zafizenim (HCO/Health Care Organisations), které se uskutecnily v prabéhu
predchazejiciho kalendarniho roku.

Tato poznamka popisuje obecnou metodologii spole¢nosti UCB, ktera byla pouzita pfi pfipravé zverejnéni
podpory pacientskych organizaci v souladu s poZadavky EFPIA. V kazdé Clenské zemi jsou mozné odchylky
v zavislosti na mistnich zakonech a pozadavcich vyplyvajicich z kodexu narodni asociace farmaceutického
pramyslu (v Ceské republice AIFP). Tyto variace budou specifikovany v lokalnich metodologickych
poznamkach spojenych se zpravami pro jednotlivé zemé.

Doufame, Ze tento vyznamny krok umozni vefejné pfezkoumani a pochopeni téchto vzajemnych vztaha,
coz prispéje k duvére pacientl a dalSich zu€astnénych stran v podnikani ve farmaceutickém primysiu.

V Ceské republice se mistni pobocka spole¢nosti UCB Fidi Etickym kodexem Asociace inovativniho

farmaceutického primyslu (AIFP). AIFP je ¢lenem EFPIA, tudiz je Eticky kodex EFPIA a Eticky kodex AIFP

az na drobné vyjimky totozny. Do tohoto Ceského pFekladu globalni metodologické poznamky spolecnosti
-~ . ] —

Vo Inspired by patients.
A4 Driven by science. UCB Global Methodological Note GlobalTransparency@ucb.com
V 1 - 19 October 2020 2



UCB byly zapracovany pfislusné odchylky plynouci z ustanoveni Etického kodexu AIFP pro oblast
transparentni spoluprace.

2. Sféra pusobnosti

a. Kategorie pfijemcu

V hlasenich zvefejnénych spole¢nosti UCB jsou v souladu s Etickym kodexem AIFP zahrnuty nasledujici
kategorie pfijemcu.

2.1.1. Zdravotniéti odbornici

Eticky kodex AIFP definuje zdravotnického odbornika (HCP) jako jakoukoliv fyzickou osobu, ktera
vykonava lékarskou, stomatologickou, lékarnickou nebo oSetfovatelskou profesi, nebo jakakoliv jina
osoba, ktera mlze v ramci své odborné ¢innosti predepisovat, nakupovat, dodavat, doporu¢ovat nebo
podavat IéCivé pripravky a jejiz hlavni praxe, hlavni obchodni adresa nebo misto zalozeni se nachazi
v Evropé. Pro ucely Etického kodexu AIFP zahrnuje definice zdravotnického odbornika: (i) jakéhokoliv
pFedstavitele nebo zaméstnance statniho organu, agentury nebo jiné organizace (at jiz ve vefejném nebo
v soukromém sektoru), ktery mize predepisovat, nakupovat, dodavat, doporu€ovat nebo podavat IéCivé
pripravky, a (ii) jakéhokoliv zaméstnance ¢lenské spole¢nosti, jehoz hlavni €innosti je vykon Cinnosti
zdravotnického odbornika, ale nejsou v ni zahrnuti (x) Zadni jini zaméstnanci ¢lenské spolecnosti ani
(y) velkoobchodni prodejci nebo distributofi IéCivych pfipravkd.

2.1.2. Zdravotnicka zarizeni

Zdravotnické zafizeni (HCO) je jakakoliv pravnicka osoba (subjekt), (i) ktera je zdravotnickou, |ékafskou
nebo védeckou asociaci €i organizaci (bez ohledu na pravni nebo organiza¢ni formu), jako je napfiklad
nemocnice, klinika, nadace, univerzita nebo jina vzdélavaci instituce &i ucena spolecnost (vyjma
Pacientskych organizaci), jejiz obchodni adresa, misto zalozeni nebo hlavni misto ¢innosti se nachazi
v Ceské republice, nebo (ii) prostfednictvim které poskytuje sluzby jeden nebo vice zdravotnickych
odborniku.

2.1.3. Pacientské organizace

Pacientska organizace (PO) je definovana jako neziskova pravnicka osoba (subjekt) (v€etné zastreSujici
organizace, pod kterou spada, a vcetné pacientské organizace definované dle platnych pravnich
predpis CR), sestavajici se zejména z pacientll a/nebo pedujicich osob, ktera zastupuje a/nebo
podporuje potfeby pacientl a/nebo pecujicich osob a jejiz obchodni adresa, misto zaloZeni nebo hlavni
misto &innosti se nachazi v Ceské republice.

2.1.4. Zastupce pacientské organizace

Zastupce pacientské organizace je osoba, ktera je povéfena zastupovat pacientskou organizaci
a vyjadiovat spole€¢né nazory na konkrétni zalezitost nebo oblast onemocnéni.
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b. Kategorie pfevodl hodnot

Dale jsou uvedeny kategorie pfevodu hodnot podle definice Etického kodexu AIFP.

Kategorie AIFP

Aktivity UCB

Darovani a granty

spole€né znamenaji bezplatné poskytnuti
finannich prostredk(, aktiv nebo sluzeb
za ucelem

podpory zdravotni péce, védeckého
vyzkumu nebo vzdélavani, se kterym
neni spojeny zavazek obdarovaného

poskytnout na oplatku ve prospéch darce
zbozi nebo sluzby.

Tato kategorie zahrnuje finanéni nebo nefinanéni darovani a granty
poskytnuté zdravotnickym organizacim spole¢nosti UCB k podpore
programu, které umoznuji zvySené porozuméni védeckym, klinickym a
zdravotnickym otazkam, a tim ke zlepSeni péce o pacienty. Tento typ
podpory neni spojen se zadnymi reciproénimi benefity pro spolecnost
UCB.

Priklady program, které Ize zvazovat pro tento druh financovani:

e vzdélavaci
a pacienty;

e vyvoj vzdélavacich nastroju nebo prostfedkl k posileni dialogu
mezi Iékafem a pacientem na téma léEby onemocnéni;

e inovativni technologické platformy, které posili pédi
o onemocnéni a mifi ke zlep$eni Zivota pacientl a péce o né;

e programy na podporu studijnich pobytd/stazi;

e vybaveni ke =zlepSeni péle o pacienty nebo financovani
vyzkumnych aktivit na univerzitg;

e darovani sluzeb poskytovanych tfeti stranou pro externi
organizaci.

workshopy pro poskytovatele zdravotni péce

Spole¢nost UCB také podporuje instituce, které zvysuji povédomi
o potfebach téch, ktefi trpi zavaznymi onemocnénimi, instituce zabyvajici
se rozSifovanim lékarskych a védeckych poznatki a instituce budujici
silné komunity v nékolika kliCovych oblastech, které jsou pfedmétem
z4jmu spolecnosti UCB, jako je imunologie a neurologie.

i Spoleénost UCB neposkytuje zadné darovani nebo granty
jednotlivym zdravotnickym odbornikam.

Prispévek na naklady spojené
s akcemi

Tato kategorie zahrnuje naklady spojené se sponzorovanim akci Sificich
lékaiské a védecké znalosti. Recipro¢né spolecnost UCB pfijima plnéni v
podobé pfileZitosti pro podporu a propagaci svych pfipravkd, spole¢nosti
UCB samotné a/nebo jejich aktivit zvySujicich pové&domi o urcitych
onemocnénich.

PInéni kryté podminkami dohody o sponzorovani mohou zahrnovat:
e pronajem stanku nebo vystavniho prostoru pfi urcité akci;
e prostor pro inzerci (v tist€né, elektronické nebo jiné formé);
e satelitni sympozium v rdmci védeckého kongresu;
e napoje nebo pohosténi poskytované organizatory, pokud jsou
soucasti balicku;
e Clenstvi v asociaci.
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» 'V pfipadech, kdy je to pfipustné, je mozna individualni podpora ucasti
HCP na odborné/vzdélavaci akci. Tato podpora je soucasti snahy
UCB o rozvoj celozivotniho vzdélavani a zlepSovani péce o pacienty
a mlze zahrnovat cestovni naklady, ubytovani a pfipadné registraéni
poplatky pro u€astniky.

» 'V pfipadé, Ze se dany zdravotnicky odbornik nemohl z néjakého
dbvodu kongresu nebo setkani zucastnit, a proto nemohl Cerpat
Zadné vyhody, nejsou v takovém pfipadé absence zvefejnény zadné
jiz vzniklé naklady.

» Logistické a provizni poplatky uctované obchodnimi agenturami nebo
cestovnimi kancelafemi v kontextu akce nebo udalosti nejsou
zahrnuty do zverfejnéni.

Odmény za sluzby a konzultace

Pfevody hodnot uskute¢néné na zakladé
smluv mezi CElenskymi spoleCnostmi a
zdravotnickymi zafizenimi Ci v souvislosti
s nimi, na zakladé kterych poskytuji
zdravotnicka zafizeni Clenské spolecnosti
jakykoliv typ sluzeb, nebo jakykoliv jiny
typ financovani, ktery nespada do zadné
z pFedchozich kategorii. Odmény na
jedné strané a prfevody hodnot tykajici se
nakladu sjednanych v pisemné smlouvé
ohledné dané c¢innosti na strané druhé
budou zverfejnovany jako dvé samostatné
Castky.

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

e konzultaéni nebo poradenské sluzby (napfiklad zabezpeceni
védeckych expertiz na specificka témata v rdmci Advisory Board
/poradni sbor/);

e prednadkové aktivity (napfiklad védecka sympozia nebo jina

medicinské/vzdélavaci setkani nebo podobné aktivity na
kongresech);

e medicinské publikace (napfiklad editorska podpora védeckych
publikaci).

» Prevody hodnot souvisejici se smlouvami za sluzby mohou zahrnovat
odmény nebo honorare, ale také vylohy vzniklé béhem obstaravani
sluzeb, jako je cestovani a ubytovani.

» 'V pripadé zruSseni muze spole¢nost UCB kompenzovat jakékoliv
sluzby jiz vzniklé v kontextu smluvniho uspofadani, jako je doba
pfipravy pro pFednaskové aktivity, a tyto kompenzace jsou
zverejnény.

Vyzkum a vyvoj

prevody hodnot ve prospéch
zdravotnickych odbornikl nebo
zdravotnickych zafizeni, které souviseji s
planovanim nebo provadénim (i)
neklinickych studii (jak jsou definovany v
Zasadach spravné laboratorni praxe
OECD)), (ii) klinickych hodnoceni (jak jsou
definovana prisluSnymi pravnimi
predpisy) nebo (iii) neintervenénich studii,
které jsou prospektivni a zahrnuji
shromazdovani Udaji o pacientech od
jednotlivych  zdravotnickych odborniku
nebo jejich skupin ¢&i jejich jménem
konkrétné pro danou studii.

Tato sekce pokryva veskeré aktivity vyzkumu a vyvoje podniknuté za
ucelem objeveni a vyvoje novych zpUsobu terapie k [éCbé pacientd
trpicich zavaznymi onemocnénimi, jako jsou (ale bez omezeni jen na né)
klinické studie (provadéné spolecnosti UCB nebo nezavisle na ni),
navrzené k ovéfeni nebo studiu klinickych G€inkd jednoho nebo vice
léCivych pfipravkd a k identifikaci jakychkoli nezadoucich uc€inkd za
ucelem ovéfeni jejich bezpelnosti a/nebo u&innosti, nebo partnerstvi jak
s akademickym svétem, tak i s pfednimi vyzkumnymi institucemi
zabyvajicimi se objevy v oblasti novych Ié€iv.

V souladu s doporuéenim EFPIA jsou pfevody hodnot vztahujici se k
vyzkumu a vyvoji zvefejiiovany v agregovaném formatu.
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'\ To vyluCuje odmény poskytované v kontextu retrospektivnich
neintervencénich studii (NIS). Takové odmény a s nimi souvisejici
vylohy nejsou povazovany za soucast vyzkumné prace podle
vySe uvedené definice, a proto budou zverfejnény v ¢asti ,Odmény
za sluzby a konzultace“. Podobnym zplsobem jsou hlaseny v
¢asti ,,Odmény za sluzby a konzultace® i jiné vyzkumné a vyvojové
poradenské sluzby, které nespadaji do ustanoveni dohody o
klinické studii.

3. Zverejnéni pacientskych organizaci

V souladu s Etickym kodexem AIFP UCB zvefejni v samostatném hlaseni jakoukoliv vyznamnou penézni
a/nebo nepenézni a/nebo vyznamnou nepfimou/nefinanéni podporu pacientské organizace, kterou UCB
podpofila nebo se kterou uzaviela smlouvu o sluzbach.

Zvefejnéni bude obsahovat popis povahy podpory ¢&i sluZzeb.

4. Format zverejnéni

a. Vyjimky ze zvefejnéni
UCB nezvefejiiuje nasledujici:

%+ Pfevody hodnot vztahujici se k napojim a pohosténi, stejné jako k informaénim a vzdélavacim
materialim a polozkam medicinského vyuziti, nejsou v souladu s obecnym doporuc¢enim EFPIA vétSinou
ve zverejnénych hlasenich zahrnuty.

= V pfipadé, Zze HCP nebo pacient/zastupce pacientl pozvany spolec¢nosti UCB potfebuje pomoc
doprovazejici pecujici osoby, nejsou tyto cestovni naklady pfedmétem zvefejnéni.

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

% Prevody hodnot spojené s obchodnimi dohodami s HCO (napfiklad rabat, najem reklamniho prostoru)
se nefidi pravidly zvefejnéni vyjma situaci kde mistni Uprava vyzaduje jinak.

+ Jestlize to neni vyslovné vyzadovano mistni pravni Upravou nebo mistnimi pravidly farmaceutického

primyslu, financovani akci kontinualniho medicinského vzdélavani (CME/ Continuous Medical

Education) organizovanych komerénimi dodavateli neni pfedmétem zvefejnéni, a proto neni soucasti

zvefejnéného hlaseni, a to pod podminkou, ze spole¢nost UCB neni zapojena do organizace udalosti

ani do vybéru ucastnika.

Prevody hodnot smérem k jednotlivym pacientdm nejsou pfedmétem zverejnéni.

Pfevody hodnot smérem k HCP, ktefi jsou &leny predstavenstva UCB a maji povéreni k zastupovani

spolecnosti. Informace o odménach ¢lenu pfedstavenstva jsou zvefejnény v dokumentu UCB Corporate

Governance Charter a ve Vyro¢ni zprave.

¥

b. Zvefejnéni nad ramec
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V souvislosti se spolupraci s HCP a HCO povzbuzovala EFPIA od vzniku EFPIA kodexu transparentni
spoluprace ¢lenské spolecnosti k tomu, aby v maximalni mozné mire zverejriovali a povzbuzovali HCP
(a kde je to relevantni HCO) k souhlasu na individuéini béazi. Clenské spolecnosti nebudou kritizovény
za zvefejnéni nad ramec (Eticky kodex EFPIA, tvod, strana 12).

Z davodu plné transparentnosti se spolec¢nost UCB rozhodla zahrnout pfevody hodnot tykajici se vSech
obchodovanych pfipravku, véetné volné prodejnych stejné jako molekul nebo latek ve vyvoji kdykoliv je
ddvod a povaha pokryta pozadavky EFPIA na zvefejnéni (napf. odména za sluzby a konzultace).

c. Format zvefejnéni a vykazované obdobi
Spole¢nost UCB pouziva pro hlaseni Sablonu poskytovanou EFPIA.

Zverejnéna hlaseni budou k dispozici ro€né na konci druhého Cdtvrtleti roku nasledujiciho po
vykazovaném obdobi. Vykazované obdobi pokryva veSkeré pfevody hodnot, ke kterym doslo mezi
1. lednem a 31. prosincem, v&etné téch ve vztahu k navstivenym akcim nebo udalostem nebo sluzbam
poskytnutym pfed vykazovanym obdobim.

Zpravy zlstanou dostupné online po dobu minimalné tfi let.

d. Platforma pro zverejnéni

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

e. Jazyk

Jazykem zverejnéni je jazyk dané zemé, kde je hlaseni zvefejnéno.

f. DPH

Dan z pfidané hodnoty (DPH) je ve zvefejnénych pfevodech hodnot standardné zahrnuta s vyjimkou
pFipadl, kdy pfijemce pfimé platby neni platcem DPH. Pro vSechny zvefejnéné Castky je pouZzita mistni
ména. Mény jiné nez K¢ jsou pfevadény téz na K¢, a to na zakladé pfevodniho poméru k datu platby pro
platby pfime, nebo k datu udalosti pro platby nepfimé.

5. Globalni specifika spole¢nosti UCB

a. Management souhlasu

Spole¢nost UCB se zavazuje zvefejriovat pfevody hodnot pod jmény jednotlivych pfijemcu. Soucasné

se spole¢nost UCB zavazuje respektovat platné zakony o ochrané osobnich udajl, které mohou ukladat

jistd omezeni v oblasti zvefejnéni na individualni bazi. Jestlize stat nema specifickou legislativu

upravujici prahlednost finanénich vztahl s farmaceutickym primyslem, ktera nahrazuje zavazky na

soukromi dat, spole€nost UCB zajisti ziskani souhlasu jednotlivych zdravotnickych odbornikd pfed jejich
-~ . ] —
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skute¢nym zvefejnénim. Preferovany pfistup spolecnosti UCB k ziskani souhlasu je na bazi jednotlivych
smluv (souhlas oSetifen v kazdé smlouveé).

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

Je-li souhlas s individualnim zvefejnénim odmitnut nebo odvolan, prob&hne zvefejnéni na agregované
urovni, coz znamena uhrnnou ¢astku podle kategorii, jak je definovano vy$e pro mnozstvi anonymnich
pfijemcu. Prijeti odvolani souhlasu u jednoho nebo vice pfijemct znamenad, Zze zverejnéna hlaseni
mohou podléhat zménam, a to dokonce i po jejich zvefejnéni.

b. Sledovani toku penéz ,Follow the Money”

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 v8echny pfevody hodnot kazdému
relevantnimu pfijemci (jak je vySe definovan) bez ohledu na to, zda byly vypofadany spolecnosti UCB
pfimo nebo skrze ftrfeti stranu jménem spoleCnosti UCB (nepfima platba). Pokud jsou jména
individualnich pfijemcu stejné jako benefit/skuteéna castka spole¢nosti UCB znamé, veskeré souvisejici
prevody hodnot provedené v zastoupeni spole¢nosti UCB budou ohlaseny pod jménem konecného
prijemce (v€etné napfiklad nezaslepeného priuzkumu trhu).

Platby pravnickym osobam, jako jsou zdravotnické organizace, jsou hlaSeny pod nazvem této pravnické
osoby. Spole¢nost UCB nebude agregovat prevody hodnot pod zastieSujici 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
referencni Udaj fyzicka 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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