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1 PREAMBULE

Zdravotnicti odbornici (HCP) a zdravotnické organizace (HCO), s nimiz pracuji, poskytuji
farmaceutickému primyslu cenné, nezavislé a odborné znalosti odvozené z jejich klinickych a
manazerskych zkuSenosti.

Tato interakce mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky (HCP) — bud’ piimo,
nebo prostiednictvim zdravotnickych organizaci (HCO) — ma zésadni a pozitivni vliv na kvalitu
1é¢by pacientt a hodnotu budouciho vyzkumu.

Soucasné je integrita rozhodovani zdravotnickych odbornikt pti pfedepisovani 1é¢iv jednim z piliit
zdravotnického systému.

Farmaceuticky pramysl je proaktivni a opird se o zavazek vuci tomuto vztahu.

V tomto kontextu ptijala Evropska federace farmaceutickych spoleénosti a asociaci (EFPIA) a jeji
clenské asociace kodexy a smérnice k zajiSténi toho, aby tyto interakce spliiovaly vysoké standardy
integrity podle ocekavani pacienti, spolecnosti, vlad a dalSich zainteresovanych subjekti.

Kodex zvetejnovani EFPIA (,,Kodex zvetejiiovani pfevodu hodnoty od farmaceutickych spole¢nosti
zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym organizacim®) byl vytvofen na ochranu integrity téchto
vztahll a pfedstavuje krok smérem k podpofe véEtsi transparentnosti a budovani vétsi divéry mezi
farmaceutickym pramyslem, 1ékafskou komunitou a spoleénosti v celé Evrop¢.

Kodex zvetejnovani EFPIA, pfijaty 24. Cervna 2013, vyzaduje, aby kazd4 clenska spolecnost
dokumentovala a zvetejniovala pievody hodnoty (ToV), které ucini pifimo ¢i nepfimo piijemcim
z fad HCP/HCO nebo v jejich prospéch. Prvnim vykazovanym obdobim je kalendaini rok 2015
(zvetejnéni v roce 2016).

Ipsen, stejné jako ¢lenové EFPIA, uznava, Ze:

e spoluprace mezi HCP a komer¢nimi organizacemi v oboru piirodnich véd dlouhodobé
pozitivné podporuje pokroky v oblasti péce o pacienty a vyvoj inovativni mediciny;

e 0b¢ strany se pravidelné spojuji béhem raného védeckého vyzkumu, klinickych zkousek a
1¢kaiského vzdélavani v zajmu poskytovani a podpory vysoce kvalitni péce 0 pacienty. A co
vice, jakozto primarni bod kontaktu s pacienty miize l¢kaiska profese nabidnout cenné a
odborné znalosti tykajici se vysledkl pacientt a fizeni chorob;

e to hraje velkou roli pifi informovani 0 snaze farmaceutického primyslu o zlepSeni péce
0 pacienty a moznosti 1é¢by — a je zasadni pro zlepSeni zdravotnich vysledkl. Zdravé
fungujici vztah mezi farmaceutickym primyslem a HCP/HCO je v nejlepSim z4jmu pacienti.
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Ipsen se domniva, Ze:

e pfinesenim vétsi transparentnosti do tohoto jiz tak dobfe regulovaného zivotné dilezit¢ho
vztahu se posili zaklady divéryhodné spoluprace. Priimysl je proaktivni a opira se o zavazek
vuci tomuto vztahu;

e Spolecnost ma stale se zvysujici naroky na transparentnost, a to nejvice pravé v oblasti péce
0 zdravi. Chceme zajistit, Ze splnime tato postupujici ocekavani.

Proto se IPSEN na zaklad¢ Charty EFPIA zavazuje:

e Vv celé Evropé do 30. ¢ervna 2016 zverejnit platby provedené zdravotnickym odbornikiim a
organizacim, jako jsou poplatky za konzultace, poradni vybory, poplatky pro piednaSejici a
sponzorské piispévky na ucast na odbornych setkénich;

e pracovat s jednotlivci, zdravotnickymi systémy, odbornymi a reprezentativni organy na
zajisténi efektivniho fizeni tohoto piechodu a zajisténi individudlniho zvefejnéni s tim, ze
zdravotnicti odbornici udéli svlij souhlas se zvetejnénim.
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2 UCEL

Podle oddilu 3.05. Kodexu zveifejiovani EFPIA , kaZzdd clenskda spolecnost zverejni poznamku
shrnujici metodiky pouzité pri pripravé zverejnéni a identifikaci prevodit hodnoty u jednotlivych
kategorii.

Tento dokument pfedstavuje tuto pozadovanou metodickou pozndmku a popisuje pozadavky
Kodexu zvetejiiovani EFPIA, uvahy Ipsen Group a mistni tivahy ve vztahu k mistné platnym
zakonim a predpistim.

Kodex zvetejiovani EFPIA a dokument s Casto kladenymi dotazy EFPIA, k némuz se tato
poznamka vzkazuje, jsou uvedeny v ptiloze.

Tato poznamka se vztahuje k Ceské republice.

2.1 Terminologie

Standardni zkratky nebo pojmy jsou uvedeny v nize uvedené tabulce:

EFPIA Evropska federace farmaceutickych spole¢nosti a asociaci

ESS Externi sponzorovana studie

GT™M Globalni manaZer pro transparentnost

HCO Zdravotnickéa organizace

HCP Zdravotnicky odbornik

LT™M Mistni manazer pro transparentnost

OoTC Léciva, ktera mohou byt vydana bez Iékaiského ptredpisu a nikdy nejsou
uhrazena

OTX Léciva, kterda mohou byt vydana bez Iékatského predpisu, ale jsou uhrazena

PO Organizace pacientl

POM Léciva pouze na predpis (Rx)

SOP Standardni provozni postupy

ToV Ptevod hodnoty
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3 ROZSAH ZVEREJNENI
3.1 Piijemci
311 HCP

(@) Definice EFPIA

Podle piilohy 1 definice pojmu pouzitych v Kodexu zvefejiiovani EFPIA HCP/HCO je
,zdravotnicky odbornik® ,,jakdakoliv fyzicka osoba, ktera pracuje v lékarské, zubni, farmaceutické
nebo osetrovatelské profesi, nebo jakakoliv jina osoba, ktera v pritbéhu svych profesnich cinnosti
miize predepisovat, kupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat lécivé vyrobky a jejiz primarni
praxe, hlavni profesni adresa nebo misto registrace je v Evropé. Aby se predeslo pochybnostem,
definice HCP zahrnuje: jakéhokoliv funkciondie nebo zaméstnance vladni agentury nebo jiné
organizace (at ve verejném, nebo soukromém sektoru), ktery miize predepisovat, kupovat, dodavat
nebo podavat lécivé vyrobky, a jakéhokoliv zaméstnance Cclenské spolecnosti, jehoz hlavnim
zamestnanim je provozovani praxe HCP, ale nezahrnuje vSechny ostatni zaméstnance clenské
spolecnosti a velkoobchodniho prodejce nebo distributora lécivych vyrobkii. *

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Podle obecného principu se Ipsen domnivé, Ze zvefejnéni musi byt provedeno na zadavatele. Ipsen
plné dodrzuje definici EFPIA.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse



METODICKA POZNAMKA EFPIA KE ZVEREJNOVANI - 2017 ot I p S E N
CESKA REPUBLIKA

Innovation for patient care

3.12 HCO
(@) Definice EFPIA

Podle piilohy 1 definice pojmu pouzitych v Kodexu zvefejiiovani EFPIA HCP/HCO je
,,zdravotnickd organizace* ,,jakdkoliv prévnickd osoba, ktera je zdravotnickym, lékarskym nebo
vedeckym sdruzenim nebo organizact (bez ohledu na organizacni formu), jako je nemocnice, klinika,
nadace, univerzita nebo jina vzdéldavaci instituce nebo ucend spolecnost (s vyjimkou organizaci
pacientu v rozsahu Kodexu EFPIA pro organizace pacientii), jejiz adresa podnikdani, misto
registrace nebo primadrni misto provozu je v Evropé nebo jejimz prostrednictvim poskytuje sluzby
jedna nebo vice HCP.

Na zaklad¢ definic casto kladenych otazek EFPIA — 1 ,,CRO neni HCO. Klinicka vyzkumna
organizace (CRO) je organizace, kterd poskytuje podporu farmaceutickému a biotechnologickému
prumyslu a priamyslu lékarskych pristrojit v podobé vyzkumnych sluzeb outsourcovanych na
smluvnim zdkladé. Clenské spolecnosti nicméné mohou realizovat pievody hodnoty (ToV) pro
HCP/HCO prostirednictvim CRO — tyto neprimé platby spadaji do rozsahu Kodexu. “

(@) Uvahy skupiny Ipsen

Podle obecného principu se Ipsen domniva, ze zvefejnéni musi byt provedeno na zadavatele. Ipsen
plné dodrzuje definici EFPIA.

Dodate¢né poznamky: Jak je uvedeno v Kodexu zvetejiiovani:

e organizace pacienti (PO) nespadaji do definice HCO — organizace pacientd spadaji pod
,»Kodex EFPIA pro organizace pacienti*
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf);

e platby pro Klinické vyzkumné organizace jsou z tohoto rozsahu vylouceny. Nicméné ToV
pro HCP/HCO prostiednictvim CRO, v ramci ToV v daném rozsahu (viz 3.3) jsou
zvefejnény (viz 3.3.5).

(b) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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3.1.3 Specificky pripad: spolecnost vlastnéna HCP
(a) Pozadavky EFPIA

Podle Casto kladenych otazek EFPIA 3.01-10 , poplatek za sluzby uhrazeny prdavnické osobé
viastnené léekarem bude zverejnén pod nazvem pravnické osoby (povazované za HCO), protoze to je
prijemce platby. Obdobné platby klinice, kdyz jsou zverejnény na individudlnim zdaklade, budou
zverejnény jménem kliniky.

Kodex vyzaduje, aby clenské spolecnosti provedly individudlni zverejnéni jménem osoby / pravnické
osoby, kterd obdrzi prevod penez (tj. prijemce).

Casto kladené otazky EFPIA, otazka definice — 6, potvrzuje, ze ,,podle kodexu bude HCP-OSVC
(kdyz je jedinym zaméstnancem spolecnosti) povazovan za HCO. “

(b) Uvahy skupiny Ipsen
Podle obecného principu se Ipsen domniva, ze zvefejnéni musi byt provedeno na zadavatele. Pokud
je zadavatelem spole¢nost vlastnéna HCP (spole¢nost vlastnéna HCP za Gelem provozovani
mediciny nebo poskytovani sluzeb zdravotnického vzdé€lavani), castka je zvefejnéna jako ToV
provedena ptislusné HCO.

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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3.2 Lécivé pripravky a platnost kodexu
(@) Definice EFPIA

Podle prilohy 1 definice pojmu pouzitych v Kodexu zvefejiiovani EFPIA pro HCP/HCO ,, lécivé
pripravky, tak jak jsou pouzity v Kodexu zverejiiovani EFPIA pro HCP/HCO, maji vyznam stanoveny
v Clanku 1 smeérnice 2001/83/ES a zahrnuji: lécivé pripravky, imunologické lécive pripravky,
radiofarmaka, lécivé pripravky pochdzejici z lidské krve nebo lidské plazmy, pro néz byla provedena
registrace podle Smérnice 2001/83/ES. “

Podle ¢asto kladenych otazek EFPIA, otdzka 1.02-2, ,, cilem kodexu je zverejnéni penéznich hodnot
souvisejicich s cinnostmi, které jsou samoregulovany Kodexem EFPIA HCP, jimz se Fidi cinnosti
tykajici se lékii na predpis (POM).

Kodex vylucuje prevody hodnoty vyhradné souvisejici s OTC produkty s ohledem na predpisy kazdé

6

zemé k legalnimu stavu léciva.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Kwvili dislednosti bylo ve spole¢nosti Ipsen rozhodnuto shromazd’ovat a vykazovat ToV tykajici se
vSech produktt Ipsenu.

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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3.3 Pievody hodnoty

3.3.1 Definice pi‘evodit hodnoty

(@) Pozadavky EFPIA

Podle ptilohy 1 Kodexu zvetejiiovani jsou ToV , piimé a neprimé prevody hodnoty, at uz
V hotovosti, materialné nebo jinak, ucinené z propagacnich nebo jinych divodii v souvislosti
s vyvojem a prodejem lécivych pripravkii na predpis urcenych vyhradné k lidskému pouZziti. PFimé
pievody hodnoty jsou ty, které provede primo clenska spolecnost ve prospéch prijemce. Nepiimé
pirevody hodnoty jsou ty, které jsou provedeny jménem clenské spolecnosti ve prospéch prijemce,
nebo prevody hodnoty provedené pres prostrednika, pokud clenskd spolecnost vi nebo dokdze zjistit,
ktera HCP/HCO bude z prevodu hodnoty profitovat. *

(b) Uvahy skupiny Ipsen
Ipsen zvetejnuje jak piimé, tak neptimé druhy ToV, jak je definovano v Kodexu.
Pokud jsou ToV provedeny pies prostiednika (,.treti strana®), byly se tfetimi stranami ujednany
dohody, které zarucuji splnéni povinnosti (tfeti strany zastupujici Ipsen nebo jednajici jejim jménem
poskytnou Ipsen podrobné informace o putovani ToV pro HCP a HCO).

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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3.3.2 Dary a granty

(a) Pozadavky EFPIA

Podle sekce 3.01. Kodexu zvetejnovani ,, Individudlni zverejnéni “ ¢lenské spole¢nosti musi zvetejnit
v kategorii ,,Dary a granty jakékoliv , dary a granty pro HCO, které podporuji zdravotni péci,
véetné darii a grantit (at uz v hotovosti, nebo v naturaliich) pro instituce, organizace nebo sdruzeni,
které jsou tvoreny HCP a/nebo které poskytuji zdravotni péci (podle c¢lanku 11 Kodexu HCP).

(b) Uvahy skupiny Ipsen

V této sekcei Ipsen zvefejnuje ToV vztahujici se k darim a grantim na individudlni urovni, tj. na
arovni HCO.

Grant nebo dar je platba pievedena tieti stran¢ bez jakéhokoliv uznani nebo jakékoliv nahrady za
takovou platbu, a to pro vzdélavaci, védecké nebo charitativni Gcely:

- Vzdélavaci grant je financovani poskytnut¢é HCO k podpofe nezavislého vzdélavaciho
programu bona fide, jako je 1ékaiska véda nebo zasady vetejného zdravi. Primarnim ucelem
podpory je poskytnuti legitimniho vzdélavaciho programu.

- Védecky grant muze mit podobu financovani ttetich 0sob nebo subjekt pro tcely pokroku
Vv oblasti Iékarskych nebo védeckych znalosti.

- Dar je charitativni pfispévek subjektu, ktery je tieti stranou (charitativni organizaci) a ma
charitativni a filantropické cile, a to bez jakékoliv vyslovné nebo implicitné vyplyvajici
vyhody kromé obecné dobrého jména.

Granty mnohou zahrnovat granty vztahujici se k vyzkumu, v¢etné externich sponzorovanych studii.

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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3.3.3 Prispévek na naklady akce

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 3.01. Kodexu zvefejiiovani ,, Individualni zverejiiovani* musi ¢lenské spole¢nosti
zvefejnit v kategorii ,, Prispevky na ndklady akci* jakykoliv ,,prispévek na ndklady souvisejici
S akcemi. Prispévek na néklady souvisejici s akcemi, prostiednictvim HCO nebo tretich stran, véetné
sponzorovani ucasti HCP na akcich, jako napriklad:
I. registracni poplatky: Celkova vyse registracnich poplatkii uhrazenych v daném roce HCO by méla
byt zverejnena individualné pod ,, Prispévkem na ndklady souvisejici s akcemi®. Celkova vyse
registracnich poplatkit uhrazenych v daném roce HCP, ktery je jasné identifikovanym prijemcem, by
meéla byt zverejnéna individuadlné pod ,, PFispevkem na naklady souvisejici s akcemi “;
ii. sponzorske dohody s HCO nebo se tietimi stranami jmenovanymi HCO k rizeni akce:
Sponzorské dohody jsou formalizované smlouvy, které popisuji ucel sponzorovani a souvisejici
prrevody hodnoty. Pokud smlouva zahrnuje registracni poplatky a cestovné a ubytovani, tyto prevody
hodnoty by mély byt v zasadé zverejriovany samostatné v prislusnych kategoriich;
iii. Cestovné a ubytovani (v rozsahu podle ¢lanku 10 Kodexu EFPIA HCP).

Dodate¢né poznamky ke sponzorovani:

-, Neprimé sponzorovani HCP prostrednictvim HCO by mélo byt zverejnéno v ramci
plateb pro HCO, nebot to je prijemce prevodu hodnoty. Tato zverejnéni budou zarazena
do kategorie , Prispévek na naklady souvisejici s akcemi / Sponzorské dohody s HCO /
tretimi stranami jmenovanymi HCO k Fizeni akce*“ (Casto kladené otizky EFPIA
Otazka 3.01-7)

-, Pokud je prostrednikem profesionalni poradatel konferenci (PCO), clenska spolecnost
by méla zverejnit prevody hodnoty v prislusné kategorii pod jménem sponzorované HCO.
Je to proto, Ze v takovém pripadé clenskda spolecnost poskytuje sponzorovani
prostiednictvim PCO, ale se zamérem sponzorovat HCO.“ (Casto kladené otizky EFPIA
Otazka 1.01-2)

(b) Uvahy skupiny Ipsen

V této sekci Ipsen zverejiiuje ToV vztahujici se k akcim na individuélni rovni, tj. na trovni HCP
nebo HCO.

ToV zvefejnéné v této sekci se vztahuji bud k akcim organizovanym tfeti stranou, nebo
k samostatnym akcim, které potada Ipsen.

o _Akce tieti strany*, pofddané nezavislou tieti stranou, jako je ucend spole¢nost, sdruzeni
HCP atd. Piikladem akce tieti strany je mezinarodni védecky kongres.

0 Sponzorovani HCP: Ipsen muze sponzorovat HCP za i¢elem tcasti na kongresech
nebo akcich k rozsiteni 1ékatskych nebo védeckych znalosti a pouzivani léCivych
piipravkd.

V tomto kontextu sponzorstvi pokryva registraci na kongres, cestovné, ubytovani a

13
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stravu. HCP nedostava zaddnou kompenzaci, nebot HCP neposkytuje zddné sluzby
(Viz kategorie 1 a 3 nize).

0 Sponzorovani kongresu: Ipsen muze také sponzorovat akci ti‘eti strany (napiiklad
kongres) vyménou za sluzby, jako je termin pro satelitni symposium Ipsen
(vzdélavaci aktivita nezéavisle pofadana Ipsenem a konana v ramci kongresu, piistup
zam¢&stnancli na kongres) nebo stanek (viz kategorii 2 nize). ToV tykajici se
sponzorstvi jsou vzdy pfevedeny organizaci.

e . Samostatnd setkani Ipsen“: Jde o akce, které iniciuje Ipsen za ucelem poskytovani

informaci o 1éCivych vyrobcich Ipsen, terapeutické oblasti, moznostech 1écby apod. nebo
v reakci na legitimni potfebu védeckych informaci. HCP, ktefi se ucastni takovych setkani,
muze byt poskytnuto bezplatné ubytovani a stravovani. Logistické naklady nejsou
zvetejiiovany.

V obou ptipadech se urovné¢ bezplatného ubytovani a stravovani fidi mistnimi pravidly

(vyplyvajicimi z

transpozice Kodexu HCP EFPIA, ktery stanovi hranicni ¢astky pro bezplatné

ubytovani a stravovani).

Vykazova sekce nazvand ,, Prispévek na ndklady akci* se sklada ze tii (3) kategorii.

Registracéni poplatky: ucastnické poplatky na akce tfetich stran, které nejsou
zahrnuty ve sponzorovani HCP.

Sponzorské dohody s HCO nebo tietimi stranami (jako jsou PCO) jmenovanymi
HCO k ftizeni akce. V posledné¢ uvedeném piipad¢ je sponzorstvi povazovano za
nepiimy ToV pro HCO.

Ptiklady zvefejnéného ToV: pronajem mista na stanek, termin satelitniho symposia
na kongresu (akce fizena Ipsenem konana v ramci akce tieti strany).

Cestovné a ubytovani poskytnuté HCP jako soucast sponzorovani HCP na akcich
tietich stran nebo tykajici se ucasti HCP na samostatnych setkénich Ipsen.

Piiklady zvetfejnéného ToV: letenky, jizdenky na vlak, taxi, ubytovani v hotelu.

U hromadné skupinové piepravy (napf. autobus/autokar) organizované na akci jsou
naklady alokovany kazdému jednotlivému HCP, ktery ma z cestovného a ubytovani
prospéch.

Viz ¢ast 5.2 pro podrobna pravidla vypoctu.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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3.34 Poplatky za sluzby a konzultace

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 3.01. Kodexu zvefejiiovani ,, Individualni zverejiiovani* musi ¢lenské spole¢nosti
zvefejnit v Kategorii ,, Poplatky za sluzby a konzultace* jakykoliv ,, prevod hodnoty vyplyvajici ze
smluv nebo souvisejici se smlouvami mezi clenskymi spolecnostmi a HCP, institucemi, organizacemi
nebo sdruzenimi HCP, podle nichz takové instituce, organizace nebo sdruzeni poskytuji jakykoliv
druh sluzeb clenské spolecnosti, nebo jakykoliv jiny druh financovani, ktery nespada do predchozich
kategorii. Na jedné strané poplatky a na strané druhé prevody hodnoty vztahujici se k ndakladim
dohodnutym v pisemné smlouve pokryvajici akci budou zverejnény jako dve samostatné castky.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Ipsen mize uzaviit smlouvu s HCP nebo HCO vyménou za sluzby poskytované HCP/HCO a
opirajici se o odborné znalosti v oboru mediciny, reputaci, znalosti a zkusenosti s konkrétni oblasti
terapie. Ipsen vstupuje do smluvnich ujednani s HCP nebo HCO, pouze pokud existuje legitimni
obchodni nebo védeckd potieba, ktera nemiize byt uspokojena internimi nebo jinymi dostupnymi
zdroji. Poskytované sluzby jsou interni vhledy, prezentace nebo dalsi konzulta¢ni sluzby.

Ugast v konzultaénich dohodach vyZaduje investovani ¢asu a odbornosti ze strany HCP, a to nad
rdmec jejich obvyklé praxe. Proto je spravné, aby jim byl zaplacen jejich ¢as a proplaceny takoveé
néaklady, jako je cestovné. Odména musi byt soucasti pisemné dohody, musi bezpodminecné souviset
s poskytovanymi sluzbami a byt jim piimétend, musi byt v souladu s férovou trzni hodnotou a musi
spliiovat ptislusny Kodex, ptedpisy a zakony.

V této sekcei Ipsen zvetejiiuje sluzby na individualni Grovni, tj. na trovni HCP nebo HCO, a poplatky
a souvisejici naklady ve dvou samostatnych kategoriich ToV:

1 Poplatky: poplatky za sluzby HCP/HCO
Ptiklady: poplatky pro prednaSejici (pfednaska pfednesend HCP (,,pfednasejici®) na
setkani), poplatky za interni vhledy poskytnuté b&hem poradnich vybori?, poplatky
za konzultace.

2 Souvisejici naklady: pokud je uzaviena dohoda o poskytovani sluzeb, mohou
vzniknout dal$i naklady, které netvoii soucast poplatkil, ale tykaji se poskytovani
této sluzby a jsou HCP/HCO uhrazeny. Takové ToV jsou zvefejnény v této
kategorii.

Piiklady: letenky, jizdenky na vlak, taxi, ubytovani v hotelu.

1 Poradni vybor je skupina externich experti svolana spole¢nosti za i¢elem ziskani jejich profesionalniho poradenstvi a
pohledu na konkrétni témata, k nimz neni v rdmci spolecnosti dostupna odpovidajici odbornost a znalosti. Poradci
(experti ve svych oblastech) mohou byt zdravotnicti odbornici (HCP), platci, pacienti, zastupci sdruzeni pacientt,
poradci pacientil a odbornici, ktefi nejsou HCP, napt. odbornici v oblasti pfistupu na trh.

Poradni vybory pokryvaji védecka témata a témata vztahujici se k otazkam lékarské péce a pomahaji nam pochopit
externi prostfedi, terapeutickou oblast, data a schvalené produkty nebo produkty ve vyvoji, strategie klinickych a
Iékaiskych aktiv nebo neuspokojené 1ékaiské potieby.
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S IPSEN
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3.35 Vyzkum a vyvoj

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 3.04. Kodexu zvetejnéni ,, Prevody hodnoty v oblasti vyzkumu a vyvoje* ,, prevody
hodnoty v oblasti vyzkumu a vyvoje v kazdéem vykazovacim obdobi budou zverejnény kazdou clenskou
spolecnosti souhrnné. Naklady souvisejici s akcemi, které jsou jasné spojeny s akcemi spadajicimi do
této sekce, mohou byt zarazeny do souhrnné castky do kategorie , Prevody hodnoty v oblasti vyzkumu

¢«

a vyvoje "
Podle pfilohy 1 definice pojmt pouzitych v Kodexu zvefejiiovani EFPIA HCP/HCO se ,, Prrevody
hodnoty v oblasti vyzkumu a vyvoje “ tykaji ,, prevodii hodnoty pro HCP nebo HCO, které se tykaji
planovani nebo provadeni:

i. neklinickych studii (jak jsou definovany v Zasadach dobrych laboratornich postupii
OECD);

ii. klinickych zkousek (jak jsou definovany ve smernici 2001/20/ES), nebo

iii. neintervencnich studii, které maji potencidlni povahu a zahrnuji sbér udaju o pacientech

od jednotlivcu nebo skupin HCP ci jejich jménem, a to konkrétné pro ucely studie (Oddil 15.01
Kodexu HCP).

Kromé toho, jak je uvedeno v Otazkach a odpovédich EFPIA, davka 1, otdzka 58, , ne kazda
vyzkumna aktivita, kterou clenské spolecnosti realizuji, je provedena z regulacnich duvodu. Studie,
které nejsou urceny k predlozZeni regulatornim organiim, nespadaji do kategorie zverejnéni , PFevody
hodnoty v oblasti vyzkumu a vyvoje ‘ a meély by byt individudlné zverejnény v prislusné kategorii. **

(b) Uvahy skupiny Ipsen

ToV pro HCP nebo HCO tykajici se planovani nebo provadéni:
- neklinickych studii,
- klinickych zkousek,
- neintervencnich studii
0 maji potencidlni povahu a zahrnuji sbér Udaji o pacientech od jednotlivcl nebo
skupin HCP ¢i jejich jménem, a to konkrétné pro ucely studie.

Definice:

Neklinické studie (zdroj: Z&sady dobrych laboratornich postupii OECD): neklinické studie
zdravotni a ekologické bezpecnosti, dile ozna¢ované jen jako studie, znamenaji pokus nebo soubor
pokusii, béhem nichz je testovana polozka zkoumana v laboratornich podminkach nebo v prostiedi,
aby byly ziskany tdaje o jejich vlastnostech nebo jeji bezpecnosti, které jsou urceny k predlozeni
pfislusnym regulatornim organtim.
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Klinické zkousky (zdroj: Zdsady dobrych laboratornich postupii OECD): jakykoliv vyzkum
u lidskych subjektti zaméfeny na objeveni nebo ovéteni klinickych, farmakologickych nebo jinych
farmakodynamickych ucinkti jednoho nebo vice vyzkumnych zdravotnickych vyrobkli nebo na
identifikaci jakychkoliv nepfiznivych reakci na jeden nebo vice vyzkumnych zdravotnickych
vyrobkli nebo na studium vstiebavani, distribuce, metabolismu a vyméSovani jednoho nebo vice
vyzkumnych zdravotnickych vyrobkt s cilem zjisténi jejich bezpecnosti nebo ucinnosti.

Neintervenéni studie (zdroj: Zdasady dobrych laboratornich postupiit OECD): studie, v jejichz ramci
jsou zdravotnické vyrobky ptfedepisovany béznym zplsobem v souladu s podminkami registrace.
Prifazeni pacienta ke konkrétni terapeutické strategii neni rozhodovano doptedu zkusSebnim
protokolem, ale spada do bézného postupu a piedepisovani 1é¢iva je jasné oddéleno od rozhodnuti
zafadit pacienta do studie. Na pacienty nebudou pouzivany zadné diagnostické nebo monitorovaci
postupy a k analyze shromazdénych dat budou pouzity epidemiologické metody.

Piiklady ,,Pfevodi hodnoty v oblasti vyzkumu a vyvoje“, které jsou zvefejiiovany v této sekci
(pokud souvisejici studie spada do definice vyzkumu a vyvoje podle EFPIA):

- dohoda o spolupréci

- dohoda o klinické studii

- konzulta¢ni dohoda — dohoda o poskytovani sluzeb

- dohoda s pfednasejicim

- poradni vybor

- setkani vyzkumnikt

- pomocné sluzby péce o pacienty

- poplatky etického vyboru

Specifické pripady

1 Pomocné sluzby poskytované v nemocnicich (napt. nemocni¢ni sluzby poskytované
nezdravotnickym persondlem) se mohou tykat péce o pacienty poskytnuté béhem
experimentu, nebo se nemusi vztahovat k pacientim (napf. budovani udaju).
Posledné jmenovana <cinnost byva cCasto outsourcovana specializovanym
organizacim. Pomocné sluzby piimo souvisejici s pééi o pacienta b&hem
experimentu spadaji do ramce Kodexu, a tak jsou zvefejiovany souhrnné. Pomocné
sluzby pfimo nesouvisejici s péci o pacienta béhem experimentu jsou povazovany
za transakce mezi podniky (B2B), které nespadaji pod pozadavky kodexu na
zvetejiiovani.

2 Nepiimé platby prostiednictvim organizaci klinického vyzkumu: jak je popsano
v bodé€ 3.1.2 (a), organizace klinického vyzkumu neni povazovana za HCO.
Proto poplatky zaplacené CRO za sluzby, které poskytuji skupiné Ipsen, nespadaji
do rozsahu zvetejnovani.
Nicméné neptimé ToV prostfednictvim CRO, z nichz nakonec profituji HCP/HCO,
jsou zvetejnovany v sekci Vyzkum a vyvoj.
Smlouvy s CRO byly adaptovany tak, aby obsahovaly ustanoveni tykajici se
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povinnosti CRO poskytovat Ipsenu podrobné informace vztahujici se k nepfimym
ToV, z nichz profituji HCP/HCO.

(c) Mistni avahy

Toteéz jako vyse
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3.3.6 Pievody hodnoty vyloucené z rozsahu

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 1.02. Kodexu ,, Prevody hodnoty bez omezeni, které [...] (ii) nejsou uvedeny v ¢lanku 3
tohoto Kodexu, jako jsou poloZky s lécebnym prinosem (které se ridi clankem 9 Kodexu EFPIA
HCP), pokrmy a napoje (které se ridi ¢lankem 10, zejména oddilem 10.05 Kodexu EFPIA HCP),
vzorky 1é¢iv (které se iidi Clankem 16 Kodexu HCP); nebo (iii) jsou soucdsti bé¥nych ndikupii a
prodeju zdravotnickych vyrobkit mezi clenskou spolecnosti a HCP (jako je farmaceut) nebo HCO,
nespadaji do ramce povinnosti zveiejnéni, Ktera je popsana v sekci 1.01.

Kromé toho ,, clenské spolecnosti nejsou povinny zverejnit zadné logistické naklady, napr. prondjem
zarizeni clenskych spolecnosti souvisejici se samostatnou akei.“ (Casto kladené otazky EFPIA
Otazka 3.01-13).

Poznamky:

,Aby se predeslo pochybnostem, podle Kodexu EFPIA nemusi byt ,pokrmy a népoje‘
ZVerejnény, protoze tyto prevody hodnoty se ridi novymi ustanovenimi Kodexu EFPIA HCP.
Vnitrostatni zakony a predpisy mohou stanovit dodatecné povinnosti. “ (Casto kladené otazky
EFPIA Otazka 3.01-11)

-, ProtoZe vzorky léciv jsou vyrazeny z povinnosti zverejnéni, tentyz princip by se mél
vztahovat na slouceniny slouZici vyzkumu a biologické vzorky pro studii.

-, Slouceniny slouzici vyzkumu a biologické vzorky spadaji pod ustanoveni smérnice

0 klinickych zkouSkdch a jejich pouzivani bude podléhat schvalovacimu procesu pro klinické
zkousky. “ (Casto kladené otazky EFPIA Otazka 1.02-4).

(@) Uvahy skupiny Ipsen
Obecné vzato Ipsen pln€¢ dodrzuje pravidla EFPIA vztahujici se k ToV vyfazenym z rozsahu.
Jak je uvedeno v ¢asti 3.3.3, trovné bezplatného ubytovani a stravovani se fidi mistnimi pravidly
(vyplyvajicimi z transpozice Kodexu HCP EFPIA, ktery stanovi hrani¢ni ¢astky pro bezplatné
ubytovani a stravovani).

(b) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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3.3.7 Specificka uvaha ¢. 1: priuzkum trhu

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 1.01. Kodexu zveifejnéni ,, Vseobecnd povinnost* ,,za podminek tohoto Kodexu bude
kazda clenska spolecnost dokumentovat a zverejnovat prevody hodnoty, které provede, primo ci
neprimo, Prijemci nebo v jeho prospéech, jak je podrobnéji popsano v ¢lanku 3. “

Podle Casto kladenych otazek EFPIA, otizka 3.01-12, , Kodex nevyzaduje zveiejnéni prevodii
hodnoty provedenych spolecnostem zabyvajicim se vyzkumem trhu, pokud neni znama totoZnost
HCP/HCO ucastnicich se studii pruzkumu trhu.

Je pravidlem, ze jednim ze zdkladnich principu prizkumu trhu je prdavo respondenti zustat
anonymni, coz je rovnéz zakotveno v definicich prizkumu trhu a prislusnych kodexech chovani po
celém svete. Nicméné pokud clenska spolecnost znd totoznost HCP/HCO ucastnici se aktivit
definovanych jako prizkum trhu, méla by ji clenska spolecnost zverejnit v kategorii ,Poplatky za
sluzby a konzultace*. V téchto vyjimecnych pripadech se ocekavd, zZe Si clenskd spolecnost zajisti
souhlas se zverejnénim prostiednictvim smlouvy.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Prizkum trhu je proces shromazd’ovani a analyzovani informaci tykajicich se konkrétniho trhu, a to
systematickym a objektivnim zplisobem. Cilem jakéhokoliv projekty prizkumu trhu je dosahnout
zvySeného porozuméni piedmétu.

VétSinou je pruzkum trhu pokryt smluvnimi dohodami mezi Ipsenem a externimi prodejci; osobni
informace respondenttli jsou pak prodejcem uchovavany jako zcela diveérné.

V piipadé ToV vztahujicich se k prizkumu trhu se mohou vyskytnout tii situace:
- pokud nejsou jména respondentd-HCP znama, ToV neni zvetejnén;
- pokud jsou jména HCP zndma a byl ziskan jejich souhlas se zveiejnénim (vizte Cést 4), ToV
je zvefejnén na individudlni trovni;
- pokud jsou jména HCP zndma a nebyl ziskan jejich souhlas se zvetejnénim (odmitnuti HCP),
ToV je zvetejnén souhrnné.

(c) Mistni avahy

Toteéz jako vyse
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3.3.8 Specificka tivaha & 2: interakce tietich stran
(a) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 1.01. Kodexu zveiejnéni ,, Vseobecnda povinnost* , kazda clenska spolecnost bude
dokumentovat a zverejiiovat prevody hodnoty, které provede, primo ¢i neprimo, prijemci nebo v jeho
prospech, jak je podrobnéji popsano v clanku 3. *

Podle casto kladenych otdzek EFPIA, otdzka pouzitelnost — 3, ,, obecné se ma za to, zZe tam, kde treti
strany zastupuji ¢lenskou spolecnost nebo jednaji jejim jménem, prislusné povinnosti by mély byt
,prevedeny ‘ na treti stranu. To se odrazi v prislusnych smluvnich ujednanich.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

V nékterych ¢astech svéta Ipsen plisobi prostiednictvim partneri a distributort.

V tomto kontextu mé Ipsen za to, Ze pokud je partner ¢lenem EFPIA nebo ¢lenem mistni asociace,
kterd je clenem EFPIA v zemi HCP/HCO, nebo pokud zemé, kde partner plsobi, pifijala pravni
ptredpisy zabyvajici se transparentnosti interakci mezi farmaceutickym primyslem a HCP a HCO, je
partner odpovédny za zdokumentovani a zvefejnéni ToV pro HCP a HCO v souladu s mistnim
etickym kodexem nebo pravnimi ptedpisy a v souladu se zakonem o ochrané osobnich udaja.

Pokud neni partner clenem EFPIA nebo piijemce pochazi ze zemé, kde partner neni ¢lenem mistni
asociace, kterd je ¢lenem EFPIA, mohou nastat dva ptipady:

e partner provede zvefejnéni dobrovolné nebo prostfednictvim smluvni povinnosti: tyto ToV
jsou poté vylouceny ze zprav Ipsen o transparentnosti;

e partner nezvefejni: Ipsen zvefejni pouze ToV vztahujici se k Cinnostem zatazenym do
rozsahu EFPIA, které byly provedeny jménem Ipsenu, a to v pfipadé, Zze Ipsen zna kone¢né
piijemce/naklady. V takovych piipadech se partner zavazuje pomoci Ipsenu se splnénim
povinnosti podle tohoto Kodexu tak, Ze ziskd poZadované informace a souhlasy se
zpracovanim piisluSnych ToV pro HCP a HCO.

Na nasledujicim obrazku je shrnut aplikovany postup.
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Third parties interactions

Activities externalized to the 3™ parties / partners
include transfers of value with HCP/HCOs covered by the EFPIA
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

Partner to disclose

Obrazek ¢. 1 — Interakce se tfetimi stranami

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse

No ——

No disclosure
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3.4 Pievody hodnoty tykajici se preshrani¢nich aktivit
(@) Pozadavky EFPIA

Podle ¢asto kladenych otazek EFPIA, otazka 2.05-3, ,, prevody hodnoty pro HCP/HCO, jejichz praxe,
adresa podnikani nebo misto zaloZeni jsou v Evropé, musi byt zveiejnény v zemi, kde ma p¥ijemce svou
hlavni praxi, a to v souladu s vnitrostatnim kodexem zemé, kde se nachdzi prijemcova hlavni praxe,
pokud k prevodiim hodnoty dochazi mimo tuto zemi.

Kodex vyzaduje transparentnost prevodit hodnoty podle zemé primarni/hlavni praxe, coz zaruci, Ze
hledajici pacient nebo jiny zainteresovany subjekt tyto informace snadno najde. Pri stanovovani toho,
kde by méla byt data zverejnéna, se prihlédne k fyzické adrese, kde HCP provozuje svou cinnost nebo kde
se nachazi HCO. “

(b) Uvahy skupiny Ipsen

U Ipsenu je ,preshrani¢ni“ aktivita definovana jako aktivita iniciovand bud’ pfidruzenou
spole¢nosti Ipsen, kdy pifijemce pochazi z jedné nebo vice zemi, nebo korporatnim oddélenim.

Aby byl dodrzen Kodex EFPIA, ktery vyzaduje zvefejnéni v zemi, kde ma pfijemce hlavni praxi
(HCP) nebo kde je registrovan (HCO), at’ uz se ToV odehraje v dané zemi, nebo mimo ni, byl
propracovan proces fizeni preshrani¢nich aktivit, aby byly zachyceny vSechny néklady od
jakéhokoliv subjektu Ipsen pro HCP/HCO v ramci pozadavkl EFPIA.

Piiklady ToV vztahujicich se k pfeshrani¢nim aktivitam (na zakladé ¢asto kladenych otazek EFPIA,
otdzka 2.05-3):

- Americké tstfedi Ipsenu sponzorujici HCP, jehoZ praxe je ve Svédsku, ve vztahu k aktivité
v Némecku, vykazalo ToV centralné a tento ToV je zvetejnén pod ndzvem piijemce-HCP, a
to ve Svédsku (pfi dodrZeni platnych zakond, predpisi a vnitrostatniho kodexu Svédska).

- Ipsen Francie sponzorujici HCO sidlici v Italii za u¢elem poskytnuti odbornych znalosti
vykdzal ToV centrdln¢ a tento ToV je zvefejnén pod jménem piijemce-HCO (pt1 dodrZeni
platnych zékoni, pfedpist a vnitrostatniho kodexu Italie).

- Ustiedi Ipsenu sponzorujici Gidast experta z USA v poradnim vyboru v Argentiné nemusi
tento pfevod hodnoty podle Kodexu EFPIA zvetfejiiovat. Zvetejnéni je nicméné pozadovano
v USA podle ,,Zakona slunecniho svitu*.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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4 RiZENI SOUHLASU

411 Pozadi poZadavkit na ochranu udaji

Shromazd’ovani a uzivani osobnich udaji podléhd smérnici EU 95/46 (odkaz URL) tykajici se
zpracovani osobnich udaji. Vztahuje se na fyzické osoby (HCP) a vyjimecné, v ptipadé¢ Rakouska,
Italie, Lucemburska a gV}'Icarska, také na HCO.

Smérnice je v kazdé zemi transponovana do legislativy tykajici se ochrany osobnich udaja.

Smérnice stanovi, ze osobni udaje musi byt pfimétené, podstatné a neptesahujici miru s ohledem na
ucely, pro které jsou shromazd’ovany. Spravci udaji (jako je Ipsen) musi zajistit, aby byly tdaje
presné, aktualizované, a musi je uchovavat v bezpeci.;

Pokud se ma za to, ze zvetejnéni udajii je ve vefejném zajmu, miize to prevazit nad individualnim
pravem na Soukromi a muze to byt legitimnim zakladem zvefejnéni. Tento pfistup je pfijiman
v zemich, jako je Francie, Nizozemsko, Dansko a Slovensko.

Subjekty udaji (HCP a HCO, kde to ptipada v tivahu) maji pravo piistupu ke svym udajiim a pravo
vznést namitku proti jejich zvefejnéni.

Smérnice rovnéZz uvadi, Ze by nemélo dochdzet k predavani osobnich tdaji do oblasti mimo
Evropskou unii bez odpovidajicich zaruk.

Ziskani individuialniho souhlasu se zpracovanim a zverejnénim osobnich udaju je dalsi zpisob,
jako mohou zpracovatelé tidaju dat najevo, Ze s udaji nakladaji korektné.
Jakykoliv souhlas od HCP, aby byl platny, musi byt:

. svobodné¢ udéleny,

. konkrétni,

. nezpochybnitelny,

. vysledkem informovaného rozhodnuti.

Pokud byl jako zédklad pro zvetejnéni pouzit individualni souhlas (spiS neZ vefejny zajem), pak si
HCP uchova pravo na odmitnuti zvetejnéni svych udajli a uchova si svoje zdkonné pravo poZadovat
opravu chyb nebo smazani udaja.

41.2 Ziskani souhlasu
(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 4.01 Kodexu zvefejnéni ,, vynuceni prostrednictvim clenskych asociaci — pri provadeni
prevodu hodnoty pro HCP/HCO a v pisemnych smlouvach s HCP/HCO jsou clenské spolecnosti
vyzyvany k zarazeni ustanoveni tykajicich se prijemcova souhlasu se zverejnénim prevodu hodnoty
vsouladu s ustanovenimi Kodexu zverejneni EFPIA HCP/HCO. Kromé toho jsou spolecnosti
pobizeny k tomu, aby pri nejblizsi vhodné prileZitosti provedli opetovné projednani existujicich smluv
za ucelem zahrnuti souhlasu s takovym zverejnénim.
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(b) Uvahy skupiny Ipsen

Evropské nafizeni o ochrané udaji vyzaduje, aby spolecnosti ziskaly souhlas zdravotnickych
odbornikti se zvefejnénim informaci o platbach.

Aby byl souhlas platny, musi byt informovany: pfijemce musi ziskat vSechny informace tykajici se
pozadavkl a cili Kodexu zvefejiiovani EFPIA, stavu ochrany svych osobnich udajii a informace
0 disledcich odmitnuti ud¢lit takovy souhlas.

Na trovni Ipsenu je doporuc¢enym postupem ziskdni souhlasu se zvefejnénim pro kazdou aktivitu
zvlast. Pridruzené spole¢nosti Ipsen mohou bud’ pouzit Sablonu korporatniho souhlasu, nebo mistni
souhlasnou vétu schvéalenou mistni asociaci. V takovych ptfipadech musi byt souhlas zaclenén do
smlouvy ke kazdé¢ akei.

V nékterych zemich, kde je to umoZnéno mistnimi poZadavky na transparentnost, je ziskavan
celoro¢ni souhlas se zvetejnénim, ktery zahrnuje informovany souhlas.

V ptipadé¢ HCP, ktery se ucastni akce a nema zadné smluvni zavazky s Ipsenem, mohou byt
ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovavani obsazena ve zvacich dopisech nebo prezencnich
listin&ch a pted zvetejnénim HCP podepise formulaf souhlasu se zvetejnénim.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse

4.1.3 Odmitnuti a odvolani souhlasu se zveiejnénim

(@) Pozadavky EFPIA

Podle casto kladenych otazek EFPIA, otazka 2.02-1, ,,se na takové pripady budou vztahovat
prislusné zakony o ochrané vdajii a dalsi (mistni) predpisy. Clenské spolecnosti budou muset pripad
od pripadu posoudit disledky takového odvolani a jsou vyzyvany, aby vyhledaly nezavislé pravni
poradenstvi. Pokud je souhlas prijemce odvoldn, clenské spolecnosti musi mit jasno v tom, kdy je
odvolani ucinné, a zmenit v tu dobu sva individualni zverejnéni. Nicméné v zavislosti na jakychkoliv
(mistnich) pravnich dusledcich odvolani musi spolecnosti uchovavat udaje vztahujici se ke
konkrétnim transakcim a nahlasit tyto prevody hodnoty souhrnné, v souladu s platnymi
vnitrostatnimi zdakony a narizenimi.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Pokud byl jako zéklad pro zvetejnéni pouzit individualni souhlas (namisto vetejného zajmu) a HCP
neudéli souhlas se zvetejnénim plateb, pak budou platby zvetejnény souhrnné. Ipsen zveiejni pocet
ptijemcti, ktefi neudélili souhlas, a celkovou ¢astku, kterd jim byla vyplacena.
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Pokud pftijemce odvola svij souhlas se zvefejnénim informaci, potom ma Ipsen povinnost vyjmout
platby pro tohoto jednotlivce z vefejné pisobnosti. Misto toho budou platby pficteny k souhrnné vysi
plateb pro zdravotnické odborniky, ktefi nedali souhlas se zvefejnénim, a tato souhrnné castka je
zvetejnéna spolu s poctem HCP, u nichz nedoslo k udé€leni souhlasu.

Pokud dojde k odvolani pied zvefejnénim, musi byt zohlednény piislusné kroky a aktualizace
systému, aby bylo zajiSténo, ze informace tykajici se vSech ToV béhem vykazovaného obdobi budou

zvefejnény souhrnné.

Pokud dojde k odvolani po zvefejnéni, Ipsen zpravu odpovidajicim zpisobem zméni. V kazdém
ptipadé je sledovéno a interné archivovdno datum ucinnosti odvoléni.

Pokud HCP nebo HCO neposkytne nebo odvold sviij souhlas, nemélo by to byt v jeho/jeji

neprospéch, coz znamena, Ze mize pokracovat ve spolupraci s Ipsenem. Ptijemcovo odmitnuti neméa
vliv na spolupraci mezi HCP/HCO a Ipsenem.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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414 Casteény souhlas

(@) Pozadavky EFPIA

Podle ¢asto kladenych otazek EFPIA, otdzka 3.02-2, ,,jsou clenské spolecnosti vyzyvany k zarazeni
poznédmky o souhlasu do svych smluv, aby se predesio, kdykoliv to bude mozné, tomu, zZe si prijemci
budou vybirat, které prevody hodnoty odsouhlasi k zverejnéni.

Pokud bez ohledu na snahu clenské spolecnosti udeli prijemce pouze castecny souhlas s jakymkoliv
aspektem zverejneni (j. prijemce neumozni zverejnéni vsech kategorii nebo pro vsechny prevody),
vSechny prevody hodnoty, které clenska spolecnost ucinila viici tomuto prijemci, budou priznany
V souhrnném zverejnéni (ne v kategorii individualniho zverejnéni) podle platnych zakonii.

Castecné zverejnéni v kategorii individudlniho zverejnéni by bylo zavadéjici, pokud jde o povahu a
méritko interakce mezi clenskou spolecnosti a prijemcem, a jako takové by nespliovalo zameér
kodexu. “

(b) Uvahy skupiny Ipsen
V souladu s postojem EFPIA k tomuto tématu plati v Ipsenu v takovych ptipadech nasledujici
pravidlo. Pokud pfijemce dostal od Ipsenu béhem vykazovaciho obdobi n€kolik ToV a rozhodne se
nesouhlasit se zvefejnénim jednoho nebo vice téchto ToV, pak Ipsen zvetejni vSechny ToV pro tuto
osobu v souhrnné ¢astce.

(@) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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5 METODIKA ZVEREJNOVANI

5.1 Datum uverejnéni

(@) Pozadavky EFPIA

Podle ¢asto kladenych otazek EFPIA, otazka 2.01-1, ,,po clenskych spolecnostech je pozadovdno,
aby zverejnily prevody hodnoty, kdyz jsou provedeny. Ocekavalo by se tudiz zverejnéni prevodii
hodnoty v daném roce do 6 mésicii po skonceni prislusného vykazovaciho obdobi. Proto platby
uskutecnené v roce 2016 budou muset byz zverejneny do 30. cervna 2017.

Ocekava se, ze clenské spolecnosti pouziji prislusné zdsady firemniho ucetnictvi. Pouzité zasady
nicméné nesméji umoznit, aby nebyly prevody hodnoty zverejnény, napriklad zménou zdsad
Z jednoho roku na druhy.

Ocekava se, ze clenské spolecnosti poskytnou informace stran toho, jak jsou jejich zverejnovani
Fizena, v metodické poznamce, kde mohou rovnéz poskytnout dodatecné objasnéni stran uznavani
prevodii hodnoty.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Ipsen zvetejni do 30. cervna vSechny relevantni ToV za ptedchozi rok podle nasledujicich pravidel:
- ToV od 1. ledna do 31. prosince ptedchoziho roku (vykazovaci obdobi);
- typ udaji zohlednény u jednotlivych ToV se lisi podle nasledujicich situaci:
0 V piipadé primého ToV souvisejiciho s akei:
A kdyz jsou informace ziskany z finanéniho systému (pfimé platby): datum
platby;
A kdyz jsou informace ziskany manualné: datum akce (nebo 1. den kongresu);

0 V piipad¢ primého ToV nesouvisejiciho s akei (napiiklad poplatky za konzultaci):
datum pfijeti faktury nebo datum uhrady;

0 V piipadé nepiimého ToV souvisejiciho s akci: datum akce (nebo 1. den akce);

0 V ptipadé nepiimého ToV nesouvisejiciho s akci (naptiklad poplatky za konzultaci):
datum pfijeti faktury nebo datum thrady.

Ve specifickych piipadech se nicméné pouziji odlisné pravidla:
- Vv ptipad¢ ToV souvisejicich s odde€lenim Klinickych operaci (neintervenéni studie, zkousky
ve 2., 3. a 4. fazi) je brano v Gvahu datum vystaveni faktury.

V piipadé viceleté smlouvy je brano v uvahu datum thrady. Pokud béhem né¢kolika vykazovacich

obdobi dojde k nékolika platbam, kazdé zvetejnéni bude obsahovat platby provedené bchem
ptislusného vykazovaciho obdobi.

29



METODICKA POZNAMKA EFPIA KE ZVEREJNOVANI - 2017
CESKA REPUBLIKA

(c) Mistni avahy

Toteéz jako vyse

S IPSEN

Innovation for patient care

30



METODICKA POZNAMKA EFPIA KE ZVEREJNOVANI - 2017 ot I p S E N
CESKA REPUBLIKA

Innovation for patient care

5.2 Pravidla vypoctu

(a) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 3.01 Kodexu zvefejnéni ,,Individudlni zverejnéni® ,,pokud neni timto Kodexem
vyslovné stanoveno jinak, prevody hodnoty budou zverejiiovany individualné. Kazda Cclenska
spolecnost zverejni na individualnim zaklade pro kazdého jasné identifikovaného prijemce castky
odpovidajici prevodiim hodnoty pro takového prijemce v kazdém vykazovacim obdobi, které mohou
byt rozumné alokovany k jedné z niZe stanovenych kategorii. Tyto prevody hodnoty mohou byt
vykazovany souhrnné podle kategorii za predpokladu, Ze na vyzZadani bude prislusnému prijemci
nebo prislusnym organiim zpristupnéno zverejnéni s rozpisem polozek. *

Podle casto kladenych otazek EFPIA, otdzka 1.01-1, , povinnost zverejnéni se tyka prrevodii hodnoty
provedenych clenskou spolecnosti, nikoliv vysledného prijmu/prospéchu pro HCP/HCQO. *

(b) Uvahy skupiny Ipsen

1 Obecny vypoclet zahrnujici nedostaveni se / poplatky za zruSeni a oSetfeni
skupinovych vydaju

- Naklady na ,,nedostaveni se* (dojde k nému tehdy, kdyz se HCP neztcastni schiize, které se
m¢l zicCastnit) — mohou vzniknout dvé€ situace:
1 Ipsen rezervoval mista a pfedem zaplatil za predpokladany pocet HCP/HCO

- vypocitana ¢astka = (skute¢né naklady / piedpokladany pocet Gcastniki, véetné
personélu Ipsenu, a ucastnik, ktefi nepatii mezi HCP);

- zvefejnéni: Vypocitana ¢astka zvefejnéna pro osoby, které se skutecné zucastnily.

- Priklad: Ipsen zaplatil zalohu 100 € za 8 HCP a dvé osoby z personalu Ipsenu.
Schuizky se realné zucastnilo jen 6 z 8 HCP.
Pro kazdého z techto 6 skutecnych ucastnikii bude zverejnéna vypocitand castka
(100 €/ (8+2) =10 €).
Pod jménem osob, které se nedostavily, ani pod jménem personélu Ipsenu nejsou
zverejnény zadné cdstky.

2 Ipsen zaplatil poplatky podle poctu ti¢astniki

- vypocitand castka = (Skutecné ndklady / skuteCny pocet ucastnikl, vcetné
personélu Ipsenu a ucastniku, ktefi nepatii mezi HCP);

- zvefejnéni: vypocitana ¢astka zvefejnéna pro osoby, které se skutecné zucastnily.

- Priklad: byla zorganizovana schuzka s 11 HCP a 2 osobami z personalu Ipsenu.
Schiizky se realné zucastnilo jen 8 z 11 HCP.
Konecna faktura, kterou Ipsen zaplatil za tuto schiizku, byla 100 €.
Pro kazdého z téchto 8 skutecnych ucastniku bude zverejnéna vypocitana castka
(100 €/ (8+2) =10 €).
Pod jménem osob, které se nedostavily, ani pod jménem personalu Ipsenu nejsou
zverejnény zadné castky.
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- Poplatky za zruSeni (pokuty za anulovani potvrzenych ujednani nebo objednévek) nejsou
zvefejnovany.

2 Osetteni DPH a dalSich dani

- Zem¢ mohou zvetejnit ,,Cistou ¢astku* nebo ,,hrubou ¢astku* (viz mistni tivahy).

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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53 Ména

(@) Pozadavky EFPIA

Podle otazky 19 z casto kladenych otazek EFPIA, déavka 1, ,,clenské asociace EFPIA rozhodnou
0 mené, ktera bude pouzita pro prislusna zverejnéni. Nejspis to bude mistni ména (tj. mena zemé, kde
ma prijemce hlavni misto pusobeni), nebo euro.

Pokud jsou prevody hodnoty provedeny v jiné méné, nez je mena zverejiiovani, clenské spolecnosti ve
svych metodickych poznamkach popisi, jak ma byt pristupovino ke konverzim men.

(b) Uvahy skupiny Ipsen
Me¢éna castek zvefejnénych ve zpraveé je ména zemé, kde se zverejilovani provadi, a to i pokud byl
ToV uskutecnén v odlisné méné¢.
V piipadé, Zze byl ToV uskuteénén v odliSné meéné, transparentni systémy Ipsenu spocitaji
zvefejnénou ¢astku v mistni méné na zaklad¢ denniho sménného kurzu ucinného v den ToV.

(c) Mistni avahy

Totéz jako vyse
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6 ZPUSOB ZVEREJNENI

6.1 Jazyk zverejnéni

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 2.06 Kodexu zvetejiiovani ,, Jazyk zveirejnéni“ ,,budou zveiejnéni provadéna v jazyce/jazycich
prredepsanych v narodnim kodexu prislusnou clenskou asociaci. Clenské spolecnosti jsou vyzyvany k tomu,
aby kromé povinnych zverejneni v mistnim jazyce (pokud se lisi od anglictiny) provadély zverejneni také
Vv anglictiné.

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Zpréva je zvefejnéna v mistnim jazyce a v anglicting.

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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6.2 Platforma zverejnéni

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 2.04 Kodexu ,,mohou byt zverejnéni provedena kterymkoliv z niZe uvedenych zpiisobi
za predpokladu, Ze nejsou omezené a jsou verejné dostupné:

(i) na webove strance prislusné clenské spolecnosti v souladu s oddilem 2.05; nebo

(ii) na ustredni platforme, jako je ta, kterou poskytne prislusny viadni, regulacni nebo odborny urad
nebo organ nebo clenska asociace, za predpokladu, ze zverejnéni realizovana na ustiedni platformé
vyvinuté z iniciativy clenskych asociaci by méla byt v co nejvétsi miie provedena s vyuzitim struktury
uvedené k nahlédnuti v priloze 2.

Kromé toho z casto kladenych otazek EFPIA, otazka 2.05, dale vyplyva: ,, pokud neni clenska
spolecnost rezidentem nebo nema pobocku ¢i pridruzenou spolecnost v zemi, kde ma prijemce hlavni
praxi, clenskd spolecnost zverejni takovy prevod hodnoty zpiisobem odpovidajicim narodnimu
kodexu zemé, kde ma prijemce svou praxi.

«

(b) Uvahy skupiny Ipsen

Ipsen zpftistupiiuje zpravu o zvefejnéni na platformé nebo webovych strankach, tak jak to pozaduje
mistni Kodex transparentniho zvetejiiovani, at’ uz jde o webovou stranku spolec¢nosti, nebo ustfedni
platformu.

Kromé zvefejnéni na mistni platformé nebo mistnich webovych strankach jsou vSechny mistni
zpravy zvetfejnéné Ipsenem rovnéz veiejné zpfistupnény na korpordtnich webovych strankach:
www.ipsen.com/en/commitment/transparency-and-trust/

V konkrétnim piipad€, kdy mistni kodex transparentnosti vyzaduje zvetejnéni zpravy na webovych
strankach spole€nosti, a Ipsen pfitom neni v dané zemi nijak ptfitomen, takze nema zadnou mistni
webovou stranku, zvefejnéni ToV pro HCP/HCO bude provedeno pouze na korporétnich webovych
strankach Ipsenu.

(c) Mistni avahy

Report transparentni spoluprace bude také k dispozici na centralni platformé AIFP
www.transparentnispoluprace.cz
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7 RiZENI SPORU

(@) Pozadavky EFPIA

Podle oddilu 3.01 Kodexu zvefejnéni ,, Individualni zverejnéni“ ,,mohou byt tyto prevody hodnoty
vwkazovany souhrnné podle kategorii za predpokladu, Ze na vyzadani bude (i) prislusnému prijemci
nebo (ii) prislusnym organiim zpristupnéno zverejneni s rozpisem poloZek.

Podle oddilu 2.06 Kodexu zvefejiiovani ,, Zdkony a narizeni tykajici se ochrany udajii* ,, neexistuje
Zadny predepsany postup, ktery by mély clenské spolecnosti dodrzovat pri nakladani s dotazy HCP
nebo HCO, ani nemaji podle Kodexu povinnost pred zverejnénim data overovat u HCP nebo HCO.
Nicméné s ohledem na osvédcené postupy se spolecnostem doporucuje zavést postupy pro nakldadani
s dotazy a informovani HCP/HCO o obsahu nadchazejiciho zverejneni.

Podle ¢asto kladenych otazek EFPIA, otdzka preambule — 2, ,, by ¢lenska spolecnost méla mit na
zieteli povinnost podle oddilu 3.01, podle niz musi byt v pripadé stiznosti schopnd prokdzat, Ze jeji
zverejnéni byla presna v okamzZiku, kdy byla ucinéna, a musi byt schopna zareagovat na pozadavky

‘

prislusnych prijemcii nebo prislusnych organii.
(b) Uvahy skupiny Ipsen

Podle smérnice 95/46/ES maji subjekty udaji (HCP a HPO) nésledujici prava:

,»pravo na pfistup k udajlim: [...] pravo ziskat od spravce:

(a) bez omezeni, v rozumnych intervalech a bez prodleni nebo nadmérnych nakladu:

potvrzeni, ze udaje, které¢ se ho tykaji, jsou ¢i nejsou zpracovavany, jakoZz i informace tykajici se
alesponi tielll zpracovani, kategorii udajli, na které se zpracovani vztahuje, a piijemcti nebo kategorii
ptijemcti, kterym jsou tdaje sdélovany;

sd€leni srozumitelnou formou o udajich, které jsou prfedméetem zpracovani, a vesSkeré dostupné
informace o pivodu udaji;

oznameni postupu automatického zpracovani udaji, které se ho tykaji, alespon v piipadé
automaticky pfijimanych rozhodnuti uvedenych v ¢l. 15 odst. 1;

b) podle daného piipadu opravu, vymaz nebo blokovani udaji, jejichz zpracovani neni v souladu s
touto smérnici, zejména z divoda netplné nebo nepiesné povahy udaji;

c) oznameni tfeti osobé, které udaje byly sdéleny, veskerych oprav, vymazii nebo blokovani
provedeného v souladu s pismenem b), pokud se to neukaze jako nemozné, nebo to nevyzaduje
nepiimétrené usili.

Pravo subjektu udaji na némitku: [...] a) vznést kdykoli z vdznych a legitimnich divoda
souvisejicich s jeho osobni situaci namitku proti zpracovani osobnich dajl, které se ho tykaji,
ledaze vnitrostatni pravo stanovi jinak. Je-li namitka opravnéna, nesmi se zpracovani zahajené
spravcem téchto udaji nadale tykat;

b) na navrh a bezplatné¢ vznést namitku proti zpracovani osobnich tudajii, které se ho tykaji,
pfipravovanému spravcem pro ucely pfimého marketingu; nebo
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byt informovan, diive nez jsou osobni udaje poprvé sd€leny tfeti osobé nebo nez jsou pouzity na jeji
ucet pro ucely piimého marketingu, a musi mu byt vyslovné poskytnuto pravo bezplatné¢ vznést
namitky proti zminénému sdéleni nebo pouziti.*

Aby bylo vyhovéno tpravé ochrany tdaji, skupina Ipsen zavedla proces vstficného feSeni sport.
Kazda otazka ¢i néarok je centralizovan a sledovan. Po podrobné analyze otazky dostanou vSichni
zadatelé reakci dopisem podepsanym spolecnosti Ipsen.
Cilem procesu je:
- odpoveédét na naroky a otazky HCP/HCO v rozumné cCasové lhité s ohledem na mistni
piedpisy;
- mit organizované rozhod¢i fizeni v ptipadé sporu (mistni vybor Ipsenu pro transparentnosti);
- zajistit aktualizaci zpravy o transparentnosti s ohledem na zakonné omezeni za dobu kratsi
nez 2 mésice.

Proces vedeni sporu je pro viechny HCP/HCO dostupny pouze prostiednictvim ,,Sablony dopisu pro
vedeni sporu®, kterda miize byt stazena z webovych stranek Ipsenu. Pred poskytnutim jakychkoliv
informaci v reakci na otazku si Ipsen vyzada dikaz totoznosti zadatele.

(c) Mistni Gvahy

Totéz jako vyse
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8 PRILOHY

8.1 Kodex zvetejnovani EFPIA
8.2 Casto kladené otazky ke Kodexu zvefejiiovani EFPIA
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