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1 PREAMBULA

Zdravotnicki pracovnici (ZP) a zdravotnicke organizacie (ZO) v ramci spoluprace poskytuju
farmaceutickému priemyslu cenné, nezavislé a odborné vedomosti, ktoré ziskali zo svojej klinickej a
riadiacej praxe.

Tieto interakcie medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a ZP — bud’ priamo, alebo prostrednictvom
Z0 — maju vyznamny a prospesny vplyv na kvalitu lieCby pacientov a hodnotu budticeho vyskumu.
Zaroven je integrita rozhodnutia ZP predpisat’ liek jednym z pilierov zdravotnictva.

Farmaceuticky priemysel je proaktivny na zaklade svojho zavizku k tomuto vztahu.

Europska federacia farmaceutickych odvetvi a zdruzeni (EFPIA) a jej ¢lenské zdruZenia (Asociacia
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) na Slovensku) v tejto suvislosti prijali kodexy a
smernice, aby zabezpeGili, Ze tieto interakcie spifiaju vysoké $tandardy integrity, ktora o¢akavaju
pacienti, spolo¢nost’, vlada a iné¢ zainteresované strany.

Kodex zverejnovania EFPIA (,,Kodex zverejnovania prevodov hodnoty zo strany farmaceutickych
spolo¢nosti voc¢i zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam®) bol vytvoreny s
cielom ochrany integrity tychto vztahov a predstavuje krok smerom k podpore vacsej
transparentnosti a budovaniu vdcSej dovery medzi farmaceutickym priemyslom, lekéarskou
komunitou a spolo¢nostou v celej Eurdpe.

Kodex zverejniovania EFPIA, ktory bol prijaty 24.6.2013, vyzaduje, aby kazdy ¢len priamo alebo
nepriamo dokumentoval a zverejnoval realizované prevody hodnoty (PH) prijemcovi ZP/ZO, resp. v
jeho prospech. Prvym obdobim nahlasovania je kalendarny rok 2015 (zverejnenie v roku 2016).

Spoloc¢nost’ Ipsen, rovnako ako ¢lenovia EFPIA, uznava, ze:

e Spoluprica medzi ZP a komerénymi vedeckymi organizéciami bola dlho pozitivnou hnacou
silou pre rozvoj v starostlivosti o pacientov a pokrok inovativnej mediciny.

e Obe strany sa pravidelne spajaju pocas pociatocnej fazy vedeckého vyskumu, Klinickych
skuSani a lekarskeho vzdeldvania v zaujme poskytovania a zlepSovania vysokokvalitnej
starostlivosti o pacientov. Ako prvy kontaktny bod s pacientmi mdze lekarske povolanie
navySe ponuknut’ neocenitelné a odborné znalosti o nésledkoch pre pacientov a manaZmente
chordb.

e To hra velkl rolu pri informovani o snahach farmaceutického priemyslu zlepSit moZnosti
starostlivosti o pacientov a ich liecby — a je nevyhnutné pri zlepSovani zdravotnych
vysledkov. Zdravy pracovny vztah medzi farmaceutickym priemyslom a ZP/ZO je v
najlepSom zaujme pacientov.
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Spolocnost’ Ipsen veri, ze:

Pre prinos vécSej transparentnosti do tohto vztahu, ktory uz je dobre regulovany, sa
zivotaschopny vztah zaklada na posilneni zakladu pre doveryhodnti spolupracu. Priemysel je
proaktivny, zalozeny na svojom zavézku voci tomuto vzt'ahu.

Spolo¢nost’” ma Coraz vacsie ocCakavania, pokial’ ide o transparentnost, ako aj zdravotnu
starostlivost’. Chceme zaistit’, ze splnime tieto o¢akavania na dosahovanie pokroku.

Preto sa spolo¢nost’ Ipsen, na zdklade Charty EFPIA, zavizuje:

kazdorocne do 30. juna zverejnit v celej Europe platby realizované zdravotnickym
pracovnikom a organiziciam, ako napr. poradenstvo, poradné vybory, odmeny pre
prednasajucich a sponzorstvo tcasti na odbornych schédzkach.

Spolupracovat’ s jednotlivcami, systémami zdravotnej starostlivosti, odbornymi a
zastupitel'skymi orgdnmi na efektivnom riadeni tohto prevodu a zaisteni, Ze pri jednotlivych
zverejnovaniach udelia na to zdravotnicki pracovnici svoj suhlas.



METODOLOGICKA SPRAVA K ZVEREJNOVANIU EFPIA — > I P S E N
SLOVENSKO - JUNE 2019
Innovation for patient care

2 UCEL

Podl'a oddielu 3.05. Kdédexu zverejiiovania EFPIA, ,.kazdy clen je povinny zverejnit’ Spravu, ktora
bude sumarizovat’ metody pouzité pri priprave zverejneni a identifikacii prevodov hodnot za kazdu
kategoriu .

Sucasny dokument predstavuje tato pozadovant metodologickU spravu a popisuje poziadavky
Koédexu zverejiiovania EFPIA, pokyny skupiny Ipsen a miestne pokyny podmienené miestnymi
prislusnymi zakonmi a predpismi.

Koédex zverejiiovania EFPIA a dokument FAQ (Najcastejsie otazky) EFPIA, na ktoré tato sprava
odkazuje, su uvedené v prilohe.

Tato sprava sa vztahuje na SLOVENSKO.

2.1 Terminoldgia

Standardné skratky alebo pojmy st uvedené v nasledujucej tabulke.

EFPIA Europska federacia farmaceutickych odvetvi a zdruzeni

ESS Externa sponzorovana $tadia

GTM Globalny manazér pre transparentnost’

Z0 Zdravotnicka organizacia

ZP Zdravotnicky pracovnik

LTM Lokalny manaZzér pre transparentnost’

oTC Lieky, ktoré sa mozu vydavat bez lekarskeho predpisu a nikdy nie st hradené

oTX Lieky, ktoré sa mézu vydavat bez lekarskeho predpisu, ale st hradené, ak su
predpisané

PO Pacientska organizéacia

POM Liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis (Rx)

SOP Standardny operaény postup

PH Prevod hodnoty
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3 ROZSAH ZVEREJNOVANIA
3.1 Prijemcovia
3.11 ZP
(@) Definicia EFPIA

Podl'a rozvrhu 1 Definicia pojmov pouzitych v Kddexe zverejiiovania ZP/ZO EFPIA, ,,zdravotnicky
pracovnik® predstavuje ,kazdi fyzicki osobu, ktora je clenom zdravotnickej, stomatologickej,
farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie, alebo ind osoba, ktord v ramci svojej odbornej
¢innosti moze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporucat, alebo podavat liek, a ktorej hlavna
prax, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v Eurdpe. Pre vyliicenie pochybnosti,
definicia zdravotnickeho pracovnika zahina aj: (i) kazdého uradnika alebo zamestnanca vladnej
agentury alebo inej organizacie (Ci uz vo verejnom alebo sukromnom sektore), ktori mozZu
predpisovat, nakupovat, poskytovat’ alebo podavat lieky, a (ii) kazdého zamestnanca clena, ktorého
hlavnou cinnostou je vykon povolania zdravotnickeho pracovnika, pricom ale vylucuje: (x) vSetkych
ostatnych zamestnancov clena a (v) velkodistributorov liekov.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Ako vSeobecna zasada plati, Ze podla spoloc¢nosti Ipsen musi zverejiiovanie vykonévat’ obstaravatel’.
Spolocnost’ Ipsen sa riadi definiciou EFPIA.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie.
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3.1.2 Z0O
(@) Definicia EFPIA

Podl'a rozvrhu 1 Definicia vyrazov pouzitych v Kddexe zverejiiovania ZP/ZO EFPIA, ,,zdravotnicka
organizacia“ predstavuje ,kazZdu prdavnicku osobu, (i) ktora je zdruzenim alebo organizdciou
poskytujucou zdravotnu starostlivost, zdravotné alebo vyskumné zdruzenie alebo organizacia (bez
ohladu na pravnu alebo organizacnu formu), ako napriklad nemocnica, klinika, naddcia, univerzita
alebo ind vzdeldvacia institucia alebo vzdelavacia spolocnost (okrem pacientskych organizacii
v ramci rozsahu Kodexu PO EFPIA), ktorej obchodné sidlo, miesto zalozZenia alebo hlavné miesto
prevadzky je v Eurdpe alebo (ii) prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac
zdravotnickych pracovnikov.

Na zaklade definicii otazky FAQ EFPIA -1, ,,KVO nie je ZO. Klinicka vyskumné organizacia (KVO)
je organizacia, ktora poskytuje podporu farmaceutickému priemyslu, biotechnologickému priemyslu
a priemyslu zdravotnickych pomécok vo forme vyskumnych sluzieb externe zaistovanych na
zmluvnom zdklade. Clenovia vsak mézu realizovat prevody hodnoty ZP/ZO prostrednictvom KVO —
takéto nepriame platby su v ramci rozsahu Kodexu*.

(@) Pokyny skupiny Ipsen

Ako vSeobecna zasada plati, Ze podla spoloc¢nosti Ipsen musi zverejiiovanie vykonavat’ obstardvatel’.
Spolocnost’ Ipsen sa riadi definiciou EFPIA.

Dalsie poznamky: Ako je uvedené v Kodexe zverejiiovania:

e Pacientske organizacie (PO) nie su zahrnuté v definicii ZO — pacientske organizacie
zastreSené ,,Kddexom PO EFPIA®.
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf).

e Z rozsahu su vylucené platby klinickym vyskumnym organizaciam. Prenos hodnoty ZP/ZO
prostrednictvom KVO sa vsak v rozsahu PH (pozri 3.3) zverejiiuje (Pozri 3.3.5).

(b) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie


http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf
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3.1.3 Specificky pripad: Spolocnost’ viastnend ZP
(a) Poziadavky EFPIA

Podla otazky FAQ EFPIA 3.01 — 10, ,,Poplatok za sluzbu vyplateny pravnickej osobe vlastnenej
lekarom sa musi zverejnit' v mene pravnickej osoby (povazuje sa za ZO), pretoze ide o prijemcu
platby. Podobne, ked sa platby klinike zverejnia na individualnom zéklade, tak sa zverejnia v mene
kliniky.

Kodex vyzaduje, aby clenovia vykonavali jednotlivé zverejiiovania v mene osoby/pravnickej osoby,
ktora prijima prevod hodnoty (t. j. prijemca).*

Definicie otazky FAQ EFPIA — 6 potvrdzujt, ze ,,podla Kodexu sa bude ZP na volnej nohe (ked’ je
jedinym zamestnancom spolocnosti) povazovat za ZO*.

(b) Pokyny skupiny Ipsen
Ako vSeobecna zasada plati, ze podla spolo¢nosti Ipsen musi zverejnovanie vykonavat’ obstaravatel’.
Ak je obstaravatel'om spolocnost’ vlastnend ZP (spolo¢nost’ vlastnend ZP na vykonéavanie lekarskej
praxe alebo poskytovanie sluzieb lekarskeho vzdeldvania), suma sa zverejni ako PH realizovany
prislusnej ZO.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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3.2 Lieky a uplatnitenost’ Kédexu
(@) Definicia EFPIA

Podl'a rozvrhu 1 Definicia pojmov pouzitych v Kodexe zverejiovania ZP/ZO EFPIA ,,Pojem lieky,
ako sa pouziva v Kodexe zverejniovania ZP/Z0O EFPIA, ma vyznam stanoveny v clanku 1 smernice
2001/83/ES vrétane: liekov, imunologickych liekov, radiofarmaceutik, liekov vyrobenych z ludskej
krvi alebo z ludskej plazmy, pre ktoré bolo udelené povolenie na uvedenie na trh pri uplatiiovani
smernice 2001/83/ES.*

Podl'a otazky FAQ EFPIA 1.02 — 2, ,,Kodex ma za ciel zverejiiovat’ penazné hodnoty spojené s
c¢innostami upravenymi Kodexom ZP EFPIA, ktory reguluje cinnosti suvisiace s liekmi, ktorych
vydaj je viazany na lekarsky predpis (POM).

Kodex vylucuje prevody hodnoty vyhradne vo vztahu k liekom OTC s ohladom na nariadenie o
pravnom postaveni lieku kazdej jednotlivej krajiny*.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Za ucelom konzistentnosti sa spolocnost’ Ipsen rozhodla zhromazd’'ovat' a hlasit PH suvisiace so
vSetkymi produktmi Ipsen.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie

10
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3.3 Prevody hodnoty

3.3.1 Definicia prevodu hodnoty

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a rozvrhu 1 Kodexu zverejiiovania, prevod hodnoty je ,,priamy i nepriamy prevod hodnoty, ¢i uz
v hotovosti, v nepenaznej forme alebo inak, vykonany, ¢i uz pre propagacné alebo iné ucely, v
suvislosti s vyvojom a predajom humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Priame prevody hodnoty su tie, ktoré clen vykond v prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty
su vykonavané v mene clena v prospech prijemcu alebo prevody hodnoty vykondavané
prostrednictvom sprostredkovatela, pri ktorych clen pozna alebo vie wurcit' zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu, ktory/a bude mat prinos z prevodu hodnoty. *

(b) Pokyny skupiny Ipsen
Spolocnost’ Ipsen zverejituje priame i nepriame typy PH tak, ako su definované v Kodexe.
Ak sa PH uskuto¢ni prostrednictvom sprostredkovatel’a (,.tretia strana“), s tretimi stranami boli

uzavreté potrebné dohody na zaistenie splnenia povinnosti (tretie strany zastupujliice spolocnost’
Ipsen alebo konajuce v mene spolo¢nosti Ipsen jej poskytni podrobnu evidenciu PH realizovanych

ZP a Z0).

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie

11
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3.3.2 Dary a granty

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 3.01 Kodexu zverejiiovania, ,Jednotlivé zverejiiovania*, musi kazdy ¢len v kategorii
,Dary agranty” zverejnit vsetky ,dary a granty pre ZO za ucelom podpory zdravotnej
starostlivosti, vratane darov a grantov (penazné prostriedky alebo vecné poZitky) instituciam,
organizaciam alebo zdruzemiam, ktoré pozostavaju zo zdravotnickych pracovnikov, a/alebo ktoré
poskytuju zdravotnu starostlivost (podla c¢lanku 11 Kodexu ZP).*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

V tomto oddiele spolo¢nost’ Ipsen zverejiiuje PH stvisiace s darmi a grantmi na individualnej urovni,
t. j. na arovni ZO.

Grant alebo dar je platba realizovana tretej strane bezplatne alebo bez akéhokol'vek druhu nahrady
za takuto platbu na vzdelavacie, vedeckeé alebo charitativne ucely:

- Vzdelavaci grant je financovanie poskytnuté ZO na podporu bona fide, nezavislého
vzdelavacieho programu, ako napr. lekarska veda alebo politika verejného zdravia. Hlavnym
ucelom podpory je poskytnutie legitimneho vzdelavacieho programu.

- Vedecky grant méze nadobudnit’ formu financovania subjektov tretich stran na ucely
pokroku v lekarskych alebo vedeckych znalostiach.

- Dar je charitativny prispevok subjektu tretej strany (dobroCinnost’) s charitativnym a
filantropickym zdmerom, bez akéhokol'vek vyslovného alebo implicitného prospechu okrem
vSeobecnej dobrej povesti spolocnosti.

Granty mozu zahfiiat' niektoré granty suvisiace s vyskumom vratane externych sponzorovanych
stadii.

(c) Miestne pokyny

Rovnakeé ako vyssie

12
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3.3.3 Prispevok na néklady na odborné podujatie

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 3.01 Koédexu zverejniovania ,Jednotlivé zverejiiovania® musia ¢lenovia podla
kategorie ,,Prispevky na néklady s podujatim® zverejiiovat’ vSetky ,,prispevky na naklady suvisiace s
podujatim, realizované prostrednictvom zdravotnickej organizacie alebo tretich stran, vratane
sponzorstva zdravotnickych pracovnikov za uicelom ucasti na odbornych podujatiach, ako napriklad.:
i. registracné poplatky: Celkova suma registracnych poplatkov v danom roku zaplatend ZO

ma byt zverejnend na individudlnom zadklade podla kategorie , prispevky na ndklady

suvisiace s podujatim*. Celkova suma registracnych poplatkov v danom roku zaplatena

ZP, ktory je zretelne identifikovatelnym prijemcom sumy md byt zverejnenda na

individudlnom zdklade podla kategorie ,, prispevky na naklady suvisiace s podujatim *.
ii. sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami,

ktoré

zdravotnicke organizacie poverili organizaciou odborného podujatia: ,, Sponzorské
zmluvy* su formalne stanovené v zmluvach, ktoré popisuju ucel sponzorstva a stym
suvisiace prevody hodnét. V pripade, Ze zmluva zahrna , registracné poplatky” a
,,cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie®, tieto prevody hodnét by sa v zdsade mali

zverejnovat osobitne v prislusnych kategoriach.

iii. cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie (v rozsahu pésobnosti podla clanku 10 Kédexu

ZP EFPIA)“

Dalsie poznamky k sponzorstvam:

- ,,Nepriame sponzorstvo ZP prostrednictvom ZO ma byt zverejnené na zéklade platby
Z0, kedZe ZO vystupuje ako prijemca prevodov hodnét. Takéto zverejnovania budu
zverejnené v ramci kategorie ,, prispevky na naklady suvisiace s podujatim/sponzorské
zmluvy so zdravotnickymi organizaciami/tretimi stranami, ktoré zdravotnicke
organizécie poverili organizdciou odborného podujatia“. (otazka FAQ EFPIA 3.01 —

7)

-, Vpripade, zZe sprostredkovatel’ je profesionalny organizator konferencie (PCO), clen
by mal deklarovat’ prevody hodnot v prislusnej kategorii v mene sponzorovanej ZO.
Dévodom je, Ze v takom pripade clen poskytuje sponzorstvo prostrednictvom PCO,

ale s umyslom sponzorovat ZO* (otazka FAQ EFPIA 1.01 - 2)

(b) Pokyny skupiny Ipsen

V tomto oddiele zverejnuje spoloc¢nost’ Ipsen PH stvisiace s udalostami na individualnej turovni, t. j.

trovni ZP alebo ZO.

PH zverejiované podl'a tohto oddielu sa vzt'ahuji bud’ na odborné podujatia organizované tretou

stranou, alebo samostatné odborné podujatia organizované spolo¢nostou Ipsen:

13
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e . Odborné podujatia tretej strany“ organizované nezavislou tretou stranou, ako napr. uciaca
sa spolocnost, zdruzenie ZP atd. Prikladom odborného podujatia tretej strany je
medzinarodny vedecky kongres.

o Sponzorstvo ZP: Spolo¢nost Ipsen moéze sponzorovat ZP, aby sa zucastnili
kongresov alebo odbornych podujati na zvysenie svojich lekarskych a/alebo
vedeckych znalosti a vyuzivania liekov.

V tejto suvislosti zahffia sponzorstvo registraciu na kongres, cestovné vydaje,
vydaje na ubytovanie a stravu. ZP nedostane ziadnu kompenzaciu, pretoze ZP
neposkytuje ziadnu sluzbu (Pozri kategorie 1. a 3. nizsie).

o Sponzorstvo kongresu: Spolo¢nost’ Ipsen moze tiez sponzorovat’ odborné
podujatie tretej strany (napriklad kongres) nahradou za sluzby, ako napr. miesto pre
satelitné sympodzium spolocnosti Ipsen (vzdeldvacia ¢innost’ nezédvisle organizovana
spolo¢nost'ou Ipsen a konand v ramci kongresu, vstup zamestnancov na kongres)
alebo stanok (Pozri kategoriu 2. nizsie). PH suvisiace so sponzorstvami sa vzdy
realizuju organizacii.

e Samostatné schodzky spoloc¢nosti Ipsen®. Ide o odborné podujatia iniciované spolo¢nost’ou
Ipsen s cielom poskytnutia informacii o liekoch Ipsen, terapeutickej oblasti, moznostiach
liecby atd’. alebo ako odpoved’ na rieSenie legitimnej potreby vedeckych informaécii.
Pohostenie sa moéze poskytnut’ tym ZP, ktori sa zucastnia takychto schodzok. Naklady na
logistiku sa nezverejnuju.

V oboch pripadoch upravuja Grovne pohostenia miestne pravidla (vyplyvajice z miestnej
transpozicie Kédexu ZP EFPIA, ktory stanovuje finan¢né stropy na pohostenie).

Oddiel spravy ,,Prispevky na naklady suvisiace s podujatim* pozostava z troch (3) kategorii:

1 Registra¢né poplatky: poplatky za vstup tcastnikov na odborné podujatia tretej
strany su zahrnuté v sponzorstve ZP.

2 Sponzorské zmluvy so ZO alebo tretimi stranami (ako napr. PCO), ktoré menovali
ZO na riadenie odborného podujatia. V druhom pripade sa za sponzorstvo povazuje
nepriamy prevod hodnoty ZO.

Priklady zverejneného PH: Prenajom priestoru pre stanok, miesto satelitného
sympozia na kongrese (odborné podujatie pod kontrolou spolocnosti Ipsen na
odbornom podujati tretej strany).

3 Cestovné vydaje a vydaje za ubytovanie poskytované ZP ako sucast’ sponzorstva
ZP na odbornych podujatiach tretej strany alebo stvisiace s Ucastou ZP na
samostatnych schodzkach spolo¢nosti Ipsen.

Priklady zverejneného PH: Letenky, cestovné listky na vlak, taxik, prenocovanie v
hoteli.

Za hromadnt dopravu (napr. autobus/dial’kovy autobus) organizovanti na odborné
podujatie sa ndklady alokuju kazdému jednotlivému ZP, ktory profitoval z
,,cestovania a ubytovania“.

Podrobné pravidla vypoctu najdete v oddiele 5.2.
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IPSEN
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3.34 Poplatky za sluzby a poradenstvo

(a) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 3.01. Koédexu zverejnovania ,Jednotlivé zverejiiovania®“ musia Clenovia podla
kategorie ,,Poplatky za sluzby a poradenstvo“zverejiovat’ vsetky ,,prevody hodnoty vyplyvajuce
Z alebo suvisiace so zmluvami medzi clenmi a ZO, instituciami, organizdaciami alebo zdruzeniami
zdravotnickych pracovnikov, na zaklade ktorych takéto institucie, organizdicie alebo zdruzenia
poskytuju clenom akykolvek typ sluzieb, alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je
zaradeny do predchadzajicich kategorii. Odmena i prevody hodnoty tykajlace sa vydavkov
dohodnutych v pisomnej zmluve vztahujucej sa na dohodnutu cinnost' budu zverejiiované ako dve
samostatné sumy.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Spolo¢nost” Ipsen mdze uzavriet’ dohodu so ZP alebo ZO vymenou za sluzby poskytnuté ZP/ZO na
zaklade vedeckej/lekarskej expertizy, reputacie, znalosti a skdsenosti v konkrétnej terapeutickej
oblasti. Spolo¢nost’ Ipsen uzavrie dohodu so ZP alebo ZO iba v pripade potreby legitimnej
obchodnej alebo vedeckej potreby, ktoru nie je mozné uspokojit’ internymi ani inymi dostupnymi
zdrojmi. Medzi poskytované sluzby patria analyzy, prezentacie alebo iné poradenské sluzby.

Ucast na dohodach o poradenstve si vyzaduje, aby ZP investovali svoj ¢as a odborné znalosti nad
ramec svojej hlavnej praxe. Preto je primerané, aby boli za svoj ¢as odmeneni a aby boli ich vydavky
preplatené, ako napr. cestovné. Odmena musi byt’ su¢astou pisomnej dohody, musi presne stvisiet’ s
poskytnutymi sluzbami a byt’ proporciondlna k poskytnutym sluzbam, v sulade so skutoc¢nou trhovou
hodnotou a vyhovovat prislusnému kodexu, predpisom a zakonom.

V tomto oddiele zverejituje spolo¢nost’ Ipsen sluzby na individualnej Grovni, t. j. Grovni ZP alebo
Z0O, poplatky a suvisiace vydavky, v dvoch samostatnych kategoriach PH:

1 Poplatky: poplatky za sluzby ZP/ZO
Priklady: Odmeny pre prednasajucich (prednaska od ZP (,,Prednasajuceho®) na
schodzke), poplatky za analyzy poskytnuté pocas poradného vyboru!, poplatky za
poradenstvo.

2 Savisiace vydavky: Ked plati dohoda o sluzbe, mézu sa vyskytnut' d’alSie
vydavky, ktoré nepredstavuju Cast’ poplatkov, ale suvisia s poskytovanim tejto
sluzby a preplacaju sa ZP/Z0. Takéto PH sa zverejiiuju v tejto kategorii.

Priklady: Letenky, cestovné listky na vlak, taxik, prenocovanie v hoteli.

1 Poradny vybor je skupina externych expertov, ktorych spolo¢nost’ povolala, aby ziskala ich odborné rady a analyzy na
konkrétnu tému, o ktorej nema spoloc¢nost’ k dispozicii expertizu a odborné znalosti. Poradcovia (experti vo svojich
oblastiach) m6zu byt zdravotnicki pracovnici (ZP), platcovia, pacienti, zastupcovia pacientskych zdruZeni, pacientski
poradcovia a $pecialisti, ktori nie su ZP, napr. Specialisti na ziskanie pristupu na trh.

Poradné vybory, ktoré sa zaoberaju vedeckymi a/alebo zdravotnickymi otdzkami, ndm pomahaji lepSie pochopit’ externé
prostredie, terapeutick( oblast’, idaje a pouzivanie produktov, ktoré si schvalené alebo vo vyvoji, stratégie klinického a
lekarskeho prinosu, resp. nenaplnené lekarske potreby.
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(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie

IPSEN

Innovation for patient care
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3.35 Vyskum a vyvoj

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 3.04. Kdédexu zverejiiovania ,,Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji«, ,,Kazdy clen
musi v obdobi nahlasovania zverejnit’ v suhrnnom vyjadreni prevody hodnoty tykajuce sa vyskumu a
vyvoja. Naklady tykajuce sa odbornych podujati, ktoré su jasne prepojené na cinnosti uvedené v
tomto clanku, mozu byt zahrnuté do suhrnnej sumy v kategorii “Prevody hodnoty tykajuce sa
vyskumu a vyvoja”’.

Podl'a rozvrhu 1 Definicia pojmov pouzitych v Kodexe zverejiiovania ZP/ZO EFPIA ,,Prevody
hodnoty vo vyskume a vyvoji“ znamena ,,prevod hodnoty na zdravotnickeho pracovnika alebo
zdravotnicku organizéaciu tykajuci sa planovania alebo vypracovania:
I.  neklinickych studii (ako su definované v Principoch spravnej laboratornej praxe OECD);
ii. klinické skusanie (ako je definované v Smernici ¢. 2001/20/ES); a
lii. neintervencné klinické studie, ktoré su perspektivne z hladiska povahy, a ktoré zahrnaju
zber Udajov o pacientoch od alebo prostrednictvom jednotlivcov alebo skupin
zdravotnickych pracovnikov, predovsetkym v suvislosti s danou Studiou (odsek 15.01

Kddexu ZP).«

Okrem toho, ako je uvedené v sérii otdzok a odpovedi 1, otdzke 58 EFPIA, ,,Nie kazda vyskumnad
cinnost, ktorou sa zaoberajii ¢lenovia, sa vykondva na regulacné ucely. Stidie, ktoré nie si urcené
na predlozenie regulacnym orgdnom, nespadaju do kategorie zverejiiovania ,,Prevod hodnoty
tykajlci sa vyskumu a vyvoja“ a musia sa zverejiiovat v prislusnej kategorii na individudlnom
zaklade*.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Prevod hodnoty ZP alebo ZO suvisiaci s planovanim alebo vykonavanim:
- Neklinickych stadii
- Klinickych skuSani
- Neintervenénych §tudii
o ktorych povaha je perspektivna a ktoré zahfiiaju zhromazd’ovanie udajov o pacientoch
od jednotlivych ZP, skupin ZP, resp. v ich mene, Specidlne na Stadiu

Definicie:

Neklinické Studie (Zdroj: Zasady spravnej laboratornej praxe OECD): Neklinicka studia
bezpeCnosti pre zdravie a prostredie, d’alej len ,S$tadia®, znamend experiment alebo subor
experimentov, pri ktorych sa testovaci predmet skima v laboratornych podmienkach alebo v
prostredi s cielom ziskat’ idaje o jeho vlastnostiach a/alebo jeho bezpec¢nosti, ur¢end na predlozenie
prislusnym regulacnym orgénom.
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Klinické skasania (Zdroj: Zasady spravnej laboratérnej praxe OECD): Akékol'vek vySetrenie
vykonavané na 'ud'och zamerané na odhalenie alebo overenie klinickych, farmakologickych alebo
inych farmako-dynamickych téinkov jedného alebo viacerych skimanych liekov, alebo zistenie
nepriaznivych reakcii na jeden alebo viac skiimanych liekov, alebo na Stidium absorpcie, distribtcie,
metabolizmu a exkrécie jedného alebo viacerych skiimanych liekov s cielom uistit’ sa o ich
bezpecnosti alebo tcinku.

Neintervencné $tidie (Zdroj: Zasady spravnej laboratornej praxe OECD): Stadie, kedy sa liek(y)
predpisuju zvyCajnym sposobom v stlade s podmienkami povolenia na vykon marketingovych
¢innosti. Terapeuticka stratégia uplatnena na pacienta nie je vopred rozhodnuté v protokole pokusu,
ale vychadza zo sucasnej praxe, a predpisanie lieku je jasne oddelené od rozhodnutia zahrnut
pacienta do Studie. U pacientov sa nevykonavaju ziadne dodato¢né diagnostické alebo monitorovacie
postupy a pri analyze zhromazdenych tidajov sa pouzivaji epidemiologické postupy.

Priklady PH tykajuce sa vyskumu a vyvoja, ktoré sa zverejiuji v tomto oddiele (pokial’ stvisiaca
Studia spada do definicie EFPIA pre vyskum a vyvoj):

- Dohoda o spolupraci

- Dohoda o klinickej studii

- Dohoda o poradenstve — Dohoda o sluzbach

- Dohoda s prednasajicim

- Poradny vybor

- Schbédzka s vyskumnym pracovnikom

- Doplnkové sluzby starostlivosti o pacientov

- Poplatky etickej komisii

Specifické pripady

1 Doplnkové sluzby poskytované v nemocniciach (t.j. nemocni¢né sluzby
poskytované nelekarskym persondlom) moézu suavisiet so starostlivostou o
pacientov poskytovanou pocas sktSania, resp. nemusia suvisiet' s pacientom (napr.
zostavovanie Udajov). Druhiit moZnost' Casto externe zaistuju Specializované
organizécie. Doplnkové sluzby, ktoré priamo stvisia so starostlivostou o pacientov
v skusani, spadaju do rozsahu Kdédexu, a preto sa zverejiiuju na sthrnnom zaklade.
Doplnkové sluzby, ktoré priamo nesuvisia so starostlivostou o pacientov v skusani,
sa povazuju za transakcie medzi spolocnost’ami, ktoré nepodliehaju poZiadavkam
Kodexu na zverejnovanie.

2 Nepriame platby prostrednictvom Kklinickej vyskumnej organizacie: ako st popisané
v oddiele 3.1.2 (a), klinick4 vyskumna organizacia sa nepovazuje za ZO.
Preto sa poplatky platené KVO za sluzby, ktoré poskytuju spolocnosti Ipsen,
nezahfiiaju do rozsahu zverejiiovania.
Nepriame PH prostrednictvom KVO, z ktorého vSak nakoniec profituju ZP/ZO, sa
zverejiiyju v oddiele Vyskum a vyvoj.
Zmluvy s KVO boli upravené tak, aby zahtiali ustanovenia tykajice sa povinnosti
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KVO poskytovat’ spolocnosti Ipsen podrobné informacie o nepriamom PH, z
ktorého profituje ZP/ZO.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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3.3.6 Prevody hodnoty, ktoré nespadaju pod povinnost’ zverejiiovania
(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 1.02. Kodexu ,,prevody hodnoty, ktoré /...] (ii) nie su uvedené v clanku 3 tohto
Kddexu, ako napriklad zdravotnicke potreby (podla clanku 9 Kbdexu ZP EFPIA), jedla a napoje
(podla ¢lanku 10, najmd odseku 10.05 Kodexu ZP EFPIA), vzorky liekov (podla ¢lanku 16 Kodexu
ZP EFPIA) alebo (iii) su sucastou beiného nakupu a predaja medicinskych produktov ¢i liekov
medzi clenom a zdravotnickym pracovnikom (napriklad lekarnikom) alebo zdravotnickou
organizaciou nespadajit pod povinnost’ zverejiiovania definovanou v odseku 1.01%.

Okrem toho, ,.clenovia nemajii povinnost zverejiiovat’ Ziadne ndklady na logistiku, napr. prendjom
objektu clena spojeny so samostatnou odbornou udalostou.* (otdzka FAQ EFPIA 3.01 — 13).

Poznamky:

- ,Pre vylucenie akychkolvek pochybnosti, podla Kodexu EFPIA sa ,,jedla a ndpoje* nemusia
zverejnovat, pretoze takéto prevody hodnoty upravuju nové ustanovenia v Kodexe ZP EFPIA.
VnutrosStatne zdakony a predpisy mézu obsahovat dodatocné povinnosti“(otdzka FAQ EFPIA
3.01-11)

- L, Kedze su vzorky liekov vyhicené z povinnosti zverejiiovania, rovnaku zdsadu treba
uplatiiovat’ na vyskumné zliceniny a biologickd vzorku pre studiu.

- Vyskumné zluceniny a biologickd vzorka podliehaju ustanoveniam podla smernice o

klinickych skusaniach a ich pouzitie bude predlozené na schvalovacie procesy klinickych
skusani (otazka FAQ EFPIA 1.02 — 4).

(@) Pokyny skupiny Ipsen

Ako vSeobecna zasada plati, Ze spoloc¢nost’ Ipsen v plnej miere dodrziava pravidla EFPIA tykajice sa
PH vylucenych z rozsahu.

Ako je uvedené v oddiele 3.3.3, uroven pohostenia upravuju miestne pravidla (vyplyvajice z
miestnej transpozicie Kodexu ZP EFPIA, ktory stanovuje financné stropy na pohostenie).

(b) Miestne pokyny

Podl'a oddielu 9.11 Etického koédexu AIFP schvaleného v decembri 2015: ,,Pohostinnost
poskytovana zdravotnickym pracovnikom by mala byt vhodna a vidy len podruznd vo vztahu k
vzdelavaciemu obsahu a zodpovedajuca danej prileZitosti. Pohostinnost’ poskytnutd vo forme stravy
je obmedzena na hodnotu 75 € za jedno hlavné jedlo (obed/vecera), 100 € za celodennu stravu na
uzemi Slovenskej republiky a 100 € za jedno hlavné jedlo v zahranici. Ak je pohostinnost poskytnutd
v zahranici a hostitel'ska krajina, v ktorej sa odborné podujatie kona, ma prijaté viastné obmedzenia
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pre pohostinnost, obmedzenia platné v hostitelskej krajine maju prednost.
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3.3.7 Specificky pokyn & 1: Prieskum trhu

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 1.01. Kédexu zverejiiovania ,,Vseobecna povinnost™, ,,v silade s podmienkami tohto
Kodexu musi kazdy clen zdokumentovat a zverejnit’ prevod hodnoty, ktory vykona, ¢i uz priamo
alebo nepriamo, na alebo v prospech prijemcu, ktory je blizsie definovany v clanku 3.*

Podla otdzky FAQ EFPIA 3.01 — 12 ,Kddex nevyzaduje zverejniovanie prevodov hodnoty
realizovanych spolocnostiam prieskumu trhu, ked nie je znama totoznost ZP/Z0 zucastiujucich sa
Studii prieskumu trhu.

Jednou zo zakladnych zésad prieskumu trhu je spravidla prévo respondentov na zachovanie
anonymity, ktoré je ukotvené aj v definiciach prieskumu trhu a prislusnych etickych kodexoch na
celom svete. Ak vSak clen pozna totoznost ZP/ZO zucastnujucich sa cinnosti definovanych ako
prieskum trhu, ¢len ju musi zverejnit' v kategorii ,,Poplatky za sluzbu a poradenstvo®. V takychto
vynimocnych pripadoch sa ocakava, Ze clen prostrednictvom spolocnosti zabezpeci suhlas so
zverejnenim.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Prieskum trhu je proces systematického a objektivneho zhromazd’ovania a analyzovania informacii
suvisiacich s konkrétnym trhom. Ucelom kazdého projektu prieskumu trhu je dosiahnut’ vicsie
pochopenie tematiky.

Viacsinu ¢asu zahfna prieskum trhu dohodu medzi spolocnostou Ipsen a externymi dodavatel'mi.
Osobné udaje respondentov potom dodavatel’ zachovava v uplnej tajnosti.

V pripade PH stvisiaceho s prieskumom trhu mdZzu nastat’ tri situacie:
- Ak mend odpovedajucich ZP nie si zndme, PH sa nezverejiuje.
- Ak mena ZP su zname a dali sthlas na ich zverejnenie (pozri Oddiel 4), PH sa zverejiiuje na
individualnej drovni.
- Ak mend ZP sU zname, no nedali sthlas na ich zverejnenie (odmietnutie ZP), PH sa
zverejiiuje na sthrnnej urovni.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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3.3.8 Specificky pokyn & 2: Interakcie s tretimi stranami
(a) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 1.01 Kodexu zverejnovania ,,Vseobecnd povinnost™, ,kazdy ¢len musi zdokumentovat’
a zverejnit' prevod hodnoty, ktory vykona, ¢i uz priamo alebo nepriamo, na alebo v prospech
prijemcu, ktory je blizsie definovany v c¢lanku 3.

Podl'a otazky FAQ EFPIA Uplatnitel'nost — 3, ,,Spravidla plati, Ze ked’ tretie strany zastupuju c¢lena,
resp. konaju v jeho mene, prislusné zavizky sa musia ,previest* na tretiu stranu. Primerane sa to
odzrkadli aj v dohodach.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

V niektorych Castiach sveta posobi spolo¢nost’ Ipsen prostrednictvom partnerov a distribitorov.

V tejto suvislosti spolocnost’ Ipsen zvazuje, ze ak je partner ¢lenom EFPIA, resp. ¢lenom miestneho
zdruzenia EFPIA v krajine ZP/Z0, a/alebo ak krajina, kde partner pdsobi, prijala pravne predpisy
zaistujuce transparentnost’ interakcii medzi farmaceutickym priemyslom a ZP a ZO, partner je
zodpovedny za dokumentaciu a zverejiiovanie PH realizovanych ZP a ZO v stlade s miestnym
etickym kodexom alebo pravnymi predpismi a v zhode s platnou prdvnou ochranou osobnych
Udajov.

Ak partner nie je clenom EFPIA alebo ak prijemca pochadza z krajiny, kde partner nie je ¢lenom
miestneho zdruzenia EFPIA, m6zu nastat’ dva pripady:

e Partner zverejituje PH na dobrovol'nom zéklade alebo prostrednictvom zmluvnych zavédzkov:
Tieto PH st potom vyli¢ené zo sprav o transparentnosti spolo¢nosti Ipsen.

e Partner nezverejiiuje: Spolo¢nost’ Ipsen zverejiiuje iba PH prepojené s cinnost'ami
zahrnutymi v rozsahu EFPIA, realizované v mene spolo¢nosti Ipsen a ked’ spolo¢nost’ Ipsen
pozna konecnych prijemcov/celkové ndklady. V tychto pripadoch sa partner zavdzuje
asistovat’” spolo¢nosti Ipsen pri plneni jej povinnosti na zaklade Kodexu prostrednictvom
zhromazd’ovania informdcii a ziskania suhlasu na spracovanie a zverejnenie prislusnych
prevodov hodnoty ZP a ZO.

Nasledujuci obrazok sumarizuje dodrzany postup.
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Third parties interactions

Activities externalized to the 3 parties / partners
include transfers of value with HCP/HCOs covered by theEFPIA  + No
Disclosure code (Sponsorships, registration fees, services fees)?

Yes

Is the partner a direct member of EFPIA?

Yes
No

Is the partner a member of the local association member of
EFPIA in the country of the HCP/HCO?

Yes

No

Does the partner disclose on a voluntary basis or through
contractual obligations?

Yes

IPSEN to disclose only ToV linked to activities made on

behalf of Ipsen, and when final recipients are known by
Ipsen — The partner must provide Ipsen with the detailed
information

No disclosure

Partner to disclose

Obrazok 1 — Interakcie s tretimi stranami
Interakcie s tretimi stranami

Cinnosti, ktoré externe zaistuju 3. strany/partneri,
zahimaji prevody hodnoty so ZP/ZO zastreSené Kodexom zverejiiovania EFPIA
(sponzorstva, registracné poplatky, poplatky za sluzby)?

Nie
Ano

Je partner priamym ¢lenom EFPIA?
Ano
Nie
Je partner ¢lenom miestneho zdruzenia EFPIA v krajine ZP/ZO?
Ano
Nie
Zverejiuje partner na dobrovol'nom zaklade alebo prostrednictvom zmluvnych zavazkov?
Ano
Nie
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Partner ma zverejnit’

Spoloc¢nost’ Ipsen ma zverejnit’ iba PH prepojené s Cinnostami realizovanymi v mene
spolo¢nosti Ipsen a ked” spolo¢nost’ Ipsen pozna koneénych prijemcov — partner musi
spolocnosti Ipsen poskytnut’ podrobné informéacie

Ziadne zverejnenie

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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3.4 Prevod hodnoty suvisiaci s cezhranié¢nymi ¢innost’ami

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a otazky FAQ EFPIA 2.05 — 3, ,,Prevod hodnoty ZP/ZO, ktorych prax, obchodna adresa alebo
miesto registracie sa nachadza v Eurdpe, sa musi zverejiiovat’ v krajine, kde ma prijemca svoju hlavni
prax, podla vnutrostatneho kodexu krajiny, kde sa nachdadza hlavna prax prijemcu, ¢i uz k prevodom
hodnoty dochadza v krajine, alebo mimo krajiny.

Kodex vyZaduje transparentnost’ prevodu hodnoty na zadklade krajiny primarnej/hlavnej praxe, ¢o zaisti,
aby hladajuci pacient alebo ina zainteresovana strana mohli tieto informdcie lahko najst. Fyzicku
adresu, kde sa nachadzaju praxe ZP alebo ZO, treba pouzivat ako referenciu pri urceni, v ktorej krajine
sa maju udaje zverejnit*‘.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

V spoloc¢nosti Ipsen je ,cezhrani¢na“ ¢innost’ definovana ako ¢innost’ iniciovana bud’ pobockou
spolo¢nosti Ipsen s prijemcom pochadzajiucim z jednej alebo viacerych krajin, alebo podnikovym
oddelenim.

S cielom vyhovenia Kodexu EFPIA, ktory vyzaduje zverejiiovanie v krajine, kde ma prijemca svoju
hlavna prax (ZP), resp. kde je registrovany (ZO), ¢i uz k prevodom hodnoty dochadza v krajine,
alebo mimo krajiny, bol proces riadenia cezhrani¢nych ¢innosti vylepseny tak, aby zachytil vSetky
vydavky od ktoréhokol'vek subjektu spolo¢nosti Ipsen ZP/ZO v ramci rozsahu poziadaviek EFPIA.

Priklady PH suvisiace s cezhraniénymi ¢innost'ami (na zaklade otazky FAQ EFPIA 2.05 - 3):

- Sidlo spolo¢nosti Ipsen v USA sponzorujice ZP, ktorého prax sa nachadza vo Svédsku pre
¢innost’ v Nemecku, nahldsilo PH centrdlne a tento PH sa zverejiiluje pod menom
prijimajiceho ZP vo Svédsku (pri dodrziavani prisluinych zakonov, predpisov a $védskeho
vnutroStatneho kodexu).

- Pobocka spolocnosti Ipsen vo Franctzsku sponzorujica ZO, ktord sa nachadza v Taliansku
pre poskytnutie expertizy, nahlasila PH centrdlne a tento PH sa zverejiiuje pod menom
prijimajacej ZO v Taliansku (pri dodrZiavani prislusnych talianskych zakonov, predpisov a
talianskych vnutrostatnych kodexov).

- Sidlo spoloc¢nosti Ipsen sponzorujuce amerického experta pre ucast’ na poradnom vybore v
Argentine nemusi podl'a Koédexu EFPIA zverejiiovat’ dany prevod hodnoty. Zverejilovanie
sa v8ak vyzaduje v USA na zaklade zakona ,Sunshine Act”.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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4 MANAZMENT SUHLASOV

4.1.1 Pozadie poZiadaviek na ochranu osobnych Gdajov

Zhromazd’ovanie a pouZzivanie osobnych udajov podlicha vSeobecnému eurépskemu nariadeniu o
ochrane udajov (GDPR) ¢. 2016/679 (URL link), ktoré sa tyka spracovania osobnych udajov a
vztahuje sa na zdravotnickych pracovnikov - fyzické osoby (HCP) a vynimoc¢ne, a to v pripade
Rakuska, Luxemburska a Svajéiarska, aj na zdravotnicke organizacie (HCO).

Toto nariadenie sa priamo uplatituje v kazdej krajine a harmonizuje vnutrostatne pravne predpisy,
pokial’ ide o ochranu osobnych udajov.

Nariadenie vyzaduje, aby boli osobné udaje primerané, relevantné a obmedzené len na udaje, ktoré
su potrebné v suvislosti s ucelmi, na ktoré su spracovavané d. Prevadzkovatelia tdajov (ako
napriklad spolo¢nost’ Ipsen) sa musia uistit,, aby boli tidaje presné a aktualne, a musia zabezpecit ich
ochranu.

Pokial’ sa osobné udaje uverejiiujii vo verejnom zaujme, moze tato skuto€nost’ prevazit’ nad pravom
jednotlivca na zachovanie stikromia a predstavovat’ opravneny zéklad na zverejnenie. Tento pristup
sa prijima v krajinach ako je Franctzsko, Holandsko, Dansko a Slovensko.

Dotknuté osoby (zdravotnicki pracovnici alebo zdravotnicke organizacie) maju pravo na pristup k
svojim osobnym udajom a namietat’ proti ich zverejneniu.

Nariadenie vyZaduje, aby sa pri akomkol'vek prenose osobnych udajov do krajin mimo EHP, ktoré
nezabezpe€uju primeranu urovenl ochrany, zaviedli primerané ochranné opatrenia.

Je potrebné informovat’ jednotlivcov o tom, ze ich osobné udaje spracovava spolo¢nost’ Ipsen. V
niektorych pripadoch je na spracovanie alebo zverejnenie osobnych (dajov potrebny suhlas
jednotlivca (napr. ked’ sa zverejiiuju informdcie o platbach zdravotnickych pracovnikov alebo ked’ sa
odosiela jednotlivcom reklama). Poskytovanie Uplnych informéacii a ziskanie platného suhlasu je
sucasne prilezitostou pre sprostredkovatelov udajov, aby preukézali, Ze spractivajii osobné udaje
spravodlivo.
Aby mohol byt’ akykol'vek stihlas zo strany zdravotnickeho pracovnika platny, musi byt

e poskytnuty slobodne

«  konkrétny

*  jednoznacny

«  vysledkom informovaného rozhodnutia.

Ak sa ako zdklad na zverejnenie pouzil individualny sthlas (a nie verejny zdujem), zdravotnicki
pracovnici maju aj nad’alej pravo odmietnut’ zverejnenie svojich idajov ako aj pravo Ziadat’ o opravu
chybnych udajov alebo vymazanie svojich tdajov.

4.1.2 Udelenie suhlasu

(a) Poziadavky EFPIA
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Podl'a oddiclu 4.01 Kodexu zverejiiovania ,,Vykonatelnost prostrednictvom clenskych zdruzeni — Pri
realizacii prevodu hodnoty voci zdravotnickemu pracovnikovi alebo zdravotnickej organizacii a tiez
v pisomnych zmluvach so zdravotnickymi pracovnikmi alebo zdravotnickymi organizaciami sa
¢lenom odporuca zapracovat ustanovenia tykajuce sa suhlasu prijemcu so zverejnenim udajov o
prevode hodnoty v sulade s ustanoveniami tohto Kodexu. Okrem toho sa clenom tiez odporuca co
najskor prerokovat’ existujiice zmluvy, aby do nich mohli zapracovat takyto suhlas so zverejnenim.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Nariadenie EU o ochrane osobnych tudajov vyzaduje, aby spolo¢nosti pozadovali sthlas
zdravotnickych pracovnikov na publikovanie informécii o zverejneni platby.

Aby bol sthlas platny, musi byt ozndmeny: prijemca musi dostat’ vSetky informacie o poziadavkach
a cieloch Kodexu zverejiiovania EFPIA, stave ochrany jeho osobnych tidajov a nasledkoch v pripade
odmietnutia udelenia suhlasu.

Na drovni spolo¢nosti Ipsen je odporu¢anym pristupom ziskanie sthlasu so zverejnenim kazdej
jednotlivej Cinnosti. Pobocky spolocnosti Ipsen mozu vyuzivat' bud’ podnikova Sablonu suhlasu,
alebo dolozku sthlasu schvaleni miestnym zdruzenim. V tomto pripade sa musi formular suhlasu
pridat’ do kazdej zmluvy o ¢innosti.

V niektorych krajinach, kde to miestne poziadavky na transparentnost’ povoluju, sa ziskava rocny
suhlas na zverejnenie, ktory vyjadruje informovany sahlas.

V pripade, ze sa ZO zcastni odborného podujatia bez dohody so spolo¢nost'ou Ipsen, ustanovenie o
zhromazd’ovani a spracovani dajov sa moze zahrnit’ do pozvanok a/alebo prezencnej listiny, a ZP
podpise pred zverejnenim formular sthlasu so zverejnenim.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie

4.1.3 Odmietnutie sthlasu na zverejnenie a odvolanie sthlasu

(@) Poziadavky EFPIA

Podla otazky FAQ EFPIA 2.02 — 1, ,,Na takéto pripady sa budu vztahovat prislusné zdakony o
ochrane siikromia a iné (miestne) zdkony. Clenovia budii musiet vyhodnotit désledky takéhoto
odvolania v kazdom jednotlivom pripade a odporuca sa, aby vyhladali nezavisle prdvne
poradenstvo. Ak prijemca odvola svoj suhlas, clenovia musia jasne vediet, kedy je takéto odvolanie
ucinné, a musia v tomto case zmenit svoje jednotlivé zverejnovania. V zavislosti od akychkolvek
(miestnych) pravnych dosledkov odvolania vsak spolocnosti musia uchovavat udaje suvisiace s
konkrétnymi transakciami a nahlasit takyto prevod hodnoty na suhrnnom zaklade v sulade s
prislusnymi vautrostatnymi zakonmi a predpismi*.
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(b) Pokyny skupiny Ipsen

Ak bol ako zédklad na publikovanie pouzity individudlny suhlas (a nie verejny zaujem) a ZP neudelia
suhlas na zverejnenie platieb, tak sa platby zverejnia na suhrnnom zaklade. Spolocnost’ Ipsen
zverejiuje pocet prijemcov, ktori neudelili svoj suhlas, a celkovd sumu, ktora im bola vyplatena.

Ked’ prijemca odvola svoj suhlas na zverejnenie informadcii, je spolo¢nost’ Ipsen povinna odstranit’ z
verejnej domény platby realizované danému jednotlivcovi. Platby sa namiesto toho pridaju k
celkovej sume platieb realizovanych zdravotnickym pracovnikom, ktori neudelili svoj sthlas na
zverejnenie, a toto sthrnné ¢islo sa publikuje spolu s po¢tom ZP, ktori neudelili svoj sthlas.

Pokial’ k odvolaniu doSlo eSte pred zverejnenim, do ivahy sa brali prislusné ukony a aktualizacie
systémov, aby boli informdcie suvisiace so vSetkymi PH obdobia nahlasovania zverejnené suhrnnym
spdsobom.

Pokial’ k odvolaniu déjde az po zverejneni, spolo¢nost’ Ipsen nélezite zmeni spravu.

V kazdom pripade sa datum G¢innosti odvolania interne sleduje a archivuje.

Ak ZP/Z0 neudeli svoj suhlas, resp. ho odvola, nesmie to mat’ pre neho/pre fiu negativne dosledky,

¢o znamena, ze mdze aj nad’alej so spolocnostou Ipsen spolupracovat. Odmietnutie prijemcu nema
vplyv na spolupracu medzi ZP/ZO a spolo¢nost’'ou Ipsen.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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414 Ciastocny siihlas
(a) Poziadavky EFPIA

Podl'a otazky FAQ EFPIA FAQ 3.02 — 2, ,,Odporuca sa, aby c¢lenovia zahrnuli oznamenie o suhlase
do svojich zmluv, ¢im by sa vzdy, ked je to mozné, prijemcom zabranilo selektovaniu, s ktorymi
prevodmi hodnoty suhlasia, aby sa zverejnili.

Ak prijemca napriek snaham clena udeli len ciastocny suhlas na akykolvek aspekt zverejnenia (t. .
prijemca neumozni zverejnenie vsetkych kategorii alebo vsetkych prevodov), vsetky prevody hodnoty
¢lena realizované danému prijemcovi sa musia deklarovat' v suhrnnom zverejneni (nie v kategorii
jednotlivého zverejiiovania) podla prislusnych zdkonov.

Ciastocné zverejiiovanie v ramci kategorie jednotlivého zverejiiovania by bolo zavidzajiice s
ohladom na povahu a rozsah interakcii medzi ¢lenom a prijemcom, a ako také by nesplialo zamer
Kodexu.

(b) Pokyny skupiny Ipsen
V stlade s postojom EFPIA na tuto tému je pravidlo spolo¢nosti Ipsen nasledujuce: Ak prijemca
dostal od spoloc¢nosti Ipsen niekol’ko PH v radmci rovnakého obdobia nahlasovania a rozhodne sa, ze
nebude sthlasit’ so zverejnenim jedného alebo viacerych z tychto PH, tak spolo¢nost’ Ipsen zverejni
vSetky PH daného jednotlivca v jeho stihrnnej sume.

(@) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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5 METODOLOGIA ZVEREJNOVANIA

5.1 Datum publikovania

(@) Poziadavky EFPIA

Podla otazky FAQ EFPIA 2.01 — 1, ,,Clenovia majii povinnost zverejnit prevody hodnoty, ked’ st
realizované. Preto sa od nich ocakava, ze prenosy hodnoty zverejnia v dany rok do 6 mesiacov po
skonceni prislusného obdobia nahlasovania. Platby realizované v roku 2015 tak treba zverejnit’ do
30.6.2016.

Ocakava sa, ze clenovia budu uplatiovat prislusné uctovné zasady spolocnosti. Uplatnované zasady
vSak nesmii umoznit zverejniovanie prevodov hodnoty, napriklad zmenou zasad z jedného roka na
druhy.

Od clenov sa ocakdva, zZe poskytnu informdcie o spravovani zverejiiovani v ich metodologickej
sprave, kde tiez mozu poskytnut’ dodatocné vysvetlenie pre pochopenie prevodov hodnoty.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Spolocnost” Ipsen zverejiuje vsetky relevantné PH predchadzajiceho roku pred 30. junom podla
nasledujdcich pravidiel:
- PHod 1. januara do 31. decembra predchadzajuceho roku (obdobie nahlasovania)
- Typ datumu, ktory sa berie do uvahy pre PH, sa li§i v zavislosti od nasledujucich situacii:
o Pre priamy PH prepojeny s odbornym podujatim:
= Ked sa informdcie zhromazd’uji z financného systému (priame platby):
Déatum platby
= Ked sa informécie zhromazduji manualne: Datum odborného podujatia
(alebo 1. den kongresu)

o Pre priamy PH neprepojeny s odbornym podujatim (napriklad poplatky za
poradenstvo): Datum prijatia faktdry alebo datum platby

o Pre nepriamy PH prepojeny s odbornym podujatim: Datum odborného podujatia
(alebo 1. den odborného podujatia)

o Pre nepriamy PH neprepojeny s odbornym podujatim (napriklad poplatky za
poradenstvo): Datum prijatia faktdry alebo datum platby

Na konkrétne pripady sa vSak vztahuji rézne pravidla:
- Pre PH stvisiaci s oddelenim klinickych operacii (neintervencéné §tadie, skiSania fazy II, III,
IV) sa berie do Gvahy datum vystavenia faktury.

V pripade viacro¢nej zmluvy sa do tvahy berie datum platby. Ak v ramci niekolkych obdobi
nahlasovania dojde k niekol’kym platbam, kazdé zverejnenie bude obsahovat platby realizované
pocas prisluSného obdobia nahlasovania.
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Rovnaké ako vyssie

IPSEN
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5.2 Pravidla vypoctu

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 3.01 Kbédexu zverejhiovania ,Jednotlivé zverejniovania“, ,,okrem pripadov vyslovne
uvedenych v tomto Kodexe musi byt zverejnenie prevodu hodnoty vykonané na individualnom
zaklade. Kazdy clen musi v kazdom obdobi zverejiiovania zverejnit’ na individudalnom zdklade pre
kazdého zretelne identifikovatelného prijemcu sumy pripadajice na prevody hodnoty na takéhoto
prijemcu, ktoré budu zaradené do jednej z nizsie uvedenych kategorii. Takéto prevody hodnot mozu
byt suhrnné podla jednotlivych kategorii za predpokladu, Ze na poziadanie prislusného prijemcu,
a/alebo prislusnych organov bude k dispozicii zverejnenie podla jednotlivych poloZiek.*

Podla otazky FAQ EFPIA 1.01 — 1, ,,Povinnost zverejiiovania sa tyka prevodov hodnoty realizovanych
¢lenmi, a nie vysledného prijmu/prospechu pre ZP/Z0.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

1 Vseobecny vypodet vratane nedostavenvych/stornovacich poplatkov a nakladania so
skupinovymi vydavkami

- Naéklady na ,,nedostavenych* (v pripade, ked’ sa ZP nedostavi na planovana schddzku) —
Mo6zu nastat’ dve situdcie:
1 Spolo¢nost’ Ipsen si vopred rezervovala a zaplatila za predpokladany pocet ZP/ZO

- Vypocitand suma = (Skuto¢né naklady/Predpokladany pocet ucastnikov vratane
zamestnancov spoloc¢nosti Ipsen a G¢astnikov, ktori nie su ZP)

- Zverejnenie: Vypocitand suma, zverejnend o skuto¢nych ucastnikoch

- Priklad: Spolocnost Ipsen vopred zaplatila 100 EUR za 8 ZP a 2 svojich
zamestnancov.
Schodzky sa v skutocnosti zucastnilo iba 6 z 8 ZP.
Za kazdého z tychto 6 skutocnych ucastnikov ZP sa zverejni vypocitand suma
(100 EUR/(8+2) = 10 EUR).
Ziadne naklady sa nezverejnia pod ndzvom ,,nedostaveni ani pre zamestnancov
spolocnosti Ipsen.

2 Spoloc¢nost’ Ipsen zaplatila poplatky podla poctu tcastnikov

- Vypocitand suma = (Skuto¢né naklady/Skutony pocet ucastnikov vratane
zamestnancov spolocnosti Ipsen a ucastnikov, ktori nie su ZP)

- Zverejnenie: Vypocitana suma, zverejnend o skutocnych ucastnikoch.

- Priklad: Schédzka sa organizuje s 11 ZP a 2 zamestnancami spolocnosti 1psen.
Schodzky sa v skutocnosti zucastnilo iba 8 z 11 ZP.
Konecna faktura zaplatena spolocnostou Ipsen za tuto schodzku je 100 EUR.
Za kazdého z 8 skutocnych ucastnikov ZP sa zverejni vypocitanda suma
(100 EUR/(8+2) = 10 EUR).
Ziadne ndklady sa nezverejnia pod nazvom ,,nedostaveni ani pre zamestnancov
spolocnosti Ipsen.
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- Stornovacie poplatky (pokuta za anulovanie potvrdenej dohody alebo objednavky) sa
nezverejnia.

2 Nakladanie s DPH a inymi dafiami

- Krajiny mozu zverejnovat’ « sumu netto » alebo « sumu brutto » (pozri miestne pokyny).

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie
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53 Mena

(@) Poziadavky EFPIA

Podla otazky 19 zo série otdzok 1 FAQ EFPIA, ,,O mene, ktora sa ma pouzit' na prislusné
zverejnenia, rozhodnu clenské zdruzenia EFPIA. Pravdepodobne pdjde o domacu menu (t. j. menu
krajiny, kde ma prijemca svoju hlavnu cinnost) alebo euro.

Ked' sa prevody hodnoty realizuju v inej mene nez v mene, v ktorej sa vykondva zverejnovanie,
¢lenovia musia vo svojich metodologickych spravach popisat, ako sa nakladd s menovymi
prepoctami.

(b) Pokyny skupiny Ipsen
Mena zverejiiovanych sum v sprave je mena krajiny, kde sa zverejiiovanie vykonava, aj ked’ bola
platba PH realizovand v inej mene.
V pripade, ked bol PH realizovany v inej mene, systémy transparentnosti spoloc¢nosti Ipsen
vypocitali zverejnent sumu v domacej mene na zaklade denného vymenného kurzu platného v den
PH.

(c) Miestne pokyny

Zverejnhované sumy sa nahlasuju v eurach.
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6 FORMA ZVEREJNOVANIA

6.1 Jazyk zverejiiovania

(@) Poziadavky EFPIA
Podl'a oddielu 2.06 Kodexu zverejniovania ,Jazyk zverejiiovania®, ,zverejnenia musia byt
uskutocnené v jazyku predpisanom ndrodnym kédexom prislusnej clenskej asocidacie. Clenom sa
odporiica okrem povinného zverejiiovania v miestnom jazyku (ak to nie je anglicky jazyk) pouzivat
na zverejnenie aj anglicky jazyk.

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Spréava sa publikuje v miestnom jazyku aj v anglickom jazyku.

(c) Miestne pokyny

Sprava sa publikuje v slovenskom jazyku.
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6.2 Platforma zverejnovania

(@) Poziadavky EFPIA

Podl'a oddielu 2.04 Kdodexu zverejnovania: ,,Zverejnenie moze byt uskutocnené dvomi sposobmi pod
podmienkou, Ze ide o neobmedzené a verejne dostupné zverejnenie:

(i) na prislusnej webovej stranke clena podla odseku 2.05 alebo

(ii) na centralnej platforme, ako je napriklad platforma prislusného viadneho, regulacného alebo
odborného uradu alebo organu alebo asocidcie, a to za predpokladu, Ze zverejnenie na centralnej
platforme bude v co najvdcsom moznom rozsahu vykonané pomocou Sablony 2.

Okrem toho, otdzka FAQ EFPIA 2.05 dodava ,.4k clen nie je rezidentom alebo nema dcérsku
spolocnost ¢i pobocku v krajine, kde ma prijemca svoju hlavnu prax, clen musi zverejnit' takyto
prevod hodnoty spésobom, ktory je v sulade s vnutrostatnym kodexom krajiny, kde ma prijemca
SVoju prax.”

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Spolocnost” Ipsen spristupiiuje spravu o zverejiiovani na platforme alebo webovej stranke, ako to
vyzaduje miestny kédex transparentnosti zverejiiovania, ¢i uz ide o webova stranku spolocnosti,
alebo centrélnu platformu.

Okrem zverejiilovania na miestnej platforme alebo miestnej webovej stranke st vSetky miestne
spravy zverejnené spolocnost'ou Ipsen tiez verejne dostupné prostrednictvom podnikovej webovej
stranky. http://www.ipsen.com/en/

V konkrétnom pripade, ked’ si miestny kodex transparentnosti vyzaduje, aby boli spravy o
zverejiiovani spristupnené na webovej stranke spolo¢nosti, no spolo¢nost’ Ipsen nie je priamo
pritomna v tejto krajine, a preto ani nema miestnu webovu stranku, bude zverejnenie prevodov
hodnoty ZP/ZO spristupnené iba na podnikovej webovej stranke spolo¢nosti Ipsen.

(c) Pokyny skupiny Ipsen

Sprava o zverejiiovani pre Slovensko je dostupnd na podnikovej webovej stranke spolocnosti Ipsen.
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7 MANAZMENT SPOROV

(@) Poziadavky EFPIA

Podrla oddielu 3.01 Koédexu zverejiiovania ,,Jednotlivé zverejiiovania®, ,takéto prevody hodnot mozu
byt suhrnné podla jednotlivych kategorii za predpokladu, zZe na poziadanie (i) prislusného prijemcu,
a/alebo (ii) prislusnych organov bude k dispozicii zverejnenie podla jednotlivych polozZiek.

Podla oddielu 2.06 Kodexu zverejiiovania ,,Zakony a predpisy o ochrane osobnych Gdajov®,
,,Clenovia nemaji predpisany proces, ktory musia dodrZiavat pri nakladani s otdzkami ZP alebo ZO,
ani nie su podla Kodexu povinni pred zverejnenim overit' platnost udajov so ZP alebo ZO. Pokial
vSak ide o osvedcené postupy, spolocnostiam sa odporuca zaviest postupy na nakladanie s otazkami
a informovani ZP/Z0O o obsahu nadchédzajucich zverejneni.*

>

Podl'a preambuly otazok FAQ EFPIA — 2, ,,Clen musi mat na pamdti zavizok podla oddielu 3.01,
aby bol v pripade staznosti schopny dokazat, zZe jeho zverejnenia boli v case ich realizdcie presné, a
aby bol schopny odpovedat na Ziadosti od prislusného prijemcu alebo prislusnych organov.*

(b) Pokyny skupiny Ipsen

Aby spolo¢nost’ Ipsen vyhovela predpisu ha ochranu osobnych Udajov, tak zaviedla responzivny
proces urovnania sporov. Kazd4 otazka alebo st'aznost’ je centralizovana a sledovana. Po dokladne;j
analyze otdzky dostanu vSetci ziadatelia odpoved’ v podobe listu podpisaného spolo¢nost’ou Ipsen.
Ciele procesu maju:
- odpovedat’ na staznosti a otazky ZP/ZO v ramci primeran¢ho ¢asového ramca s ohl'adom na
miestne predpisy,
- mat organizované¢ rozhodcovské konanie v pripade sidnej Zaloby (miestny vybor pre
transparentnost’ spolo¢nosti Ipsen),
- zaistit’ aktualizaciu spravy o transparentnosti beric do Gvahy prdvne obmedzenie za menej
ako 2 mesiace.

Proces urovnania sporu je dostupny vSetkym ZP/ZO iba prostrednictvom ,,8ablony listu sporu®, ktory
si mozno prevziat z webove] stranky spolocnosti Ipsen. Skoér neZ spolocnost’ Ipsen poskytne
akékol'vek informacie ako odpoved’ na otazku, poziada Ziadatel'a o dokaz jeho totoznosti.

(c) Miestne pokyny

Rovnaké ako vyssie

KONIEC DOKUMENTU

38



