Globalna metodologicka poznamka spolocnosti
UCB v sulade s cast'ou 5 Etickeho kédexu EFPIA

Tato poznamka opisuje globalny postoj spolo¢nosti UCB k Etickému kédexu EFPIA. V kazdej ¢lenskej
krajine podlieha zmenam v zavislosti na miestnych zakonoch a poziadavkach vyplyvajucich z kédexu
miestnej narodnej asociacie farmaceutického priemysiu.
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1. Kontext

V UCB sa zameriavame na vytvaranie hodnét pre osoby Zijuce so zavaznymi ochoreniami prostrednictvom
poskytovania liekov a rieSenia, ktoré zlepSuju kvalitu ich Zivota.

Spolupracujeme so zu€astnenymi stranami, aby sme naplnili nepokryté potreby pacientov a osbb, ktoré sa
o nich staraju, a umoznili im tak dosiahnutie ich ciefov a zit' zZivot, aky si zZelaju.

Pacienti, ich zastupcovia a osoby starajuce sa, zdravotnicki odbornici a zdravotnicke zariadenia mdzu
poskytovat neoceniteflné odborné poznatky o potrebach pacientov, ich spravanie a lieCbe ochoreni.
Interakcia s tymito zainteresovanymi stranami je preto délezitd pre UCB a aj ostatné farmaceutické
spoloCnosti v zaujme zlepSenia starostlivosti o pacientov a lieCby a dlhodobo ovplyviiovala a ovplyviuje
vyvoj a pokroky v inovativnej medicine a prinosoch pre pacientov.

V UCB verime, Ze zaujem pacientov a dalSich zainteresovanych stran v oblasti transparentnosti je dolezity.

Nasim ciefom je preukazat absolutnu Cestnost a Uprimnost nasich vztahov so zu€astnenymi stranami
vratane organizacii pacientov, zdravotnickych odbornikov a zdravotnickych zariadeni, ako su nemocnice.
Tieto vzajomné vztahy zaCaté z vedeckych dbvodov a nesuvisiace s Zziadnym druhom nakupu,
predpisovaniu alebo distribuciou naSich pripravkov prostrednictvom tychto zdravotnickych odbornikov,
alebo s ich poziciou, m6zu mat’ suvislost s prevodom hodnét, €i uz penaznych alebo nepenaznych.

Takéto finan¢né vztahy musia byt zbavené potencialnych konfliktov zaujmu a musia byt Uplne nezavislé od
klinickych rozhodnutiach. Pacienti musia vediet, Ze mézu dbverovat svojim lekarom, Zze im odporucaju,
predpisuju a poskytuju vhodnu starostlivost a lie€bu zaloZenu vyluéne na klinickych dékazoch
a skusenostiach. Spolo¢nost UCB si je vedoma svojej zodpovednosti pri podpore ¢estného a otvoreného
partnerstva a pri ochrane vysokého Standardu cti, ktord pacienti, Statne institucie a dalSie zainteresované
strany oCakavaju. Preto su naSe vztahy so zainteresovanymi stranami z oblasti zdravotnej starostlivosti
zalozené na zasadach etiky, cti a spravodlivej trhovej ceny.

Existuju oCakavania, Ze tieto interakcie medzi korporaciami a verejnostou prebiehaju nielen na baze etiky
a cti, ale su tiez transparentné. Farmaceuticky priemysel veri, Ze je potrebné reagovat na oCakavania
verejnosti, a z toho dévodu Eurdpska federacia farmaceutickych spolo¢nosti a asociacii (EFPIA) po svojich
¢lenoch, aby zverejfiovali povahu a rozsah ich interakcii so zainteresovanymi stranami z oblasti zdravotnej
starostlivosti.

UCB ako ¢lenska spolo¢nost EFPIA je odhodlana vyhoviet poziadavkam na zverejnenie prevodu hodnét
a zabezpedit, aby jej politiky nadalej vyhovovali Standardom farmaceutického priemyslu vo vSetkych
krajinach, v ktorych pdsobi. Kazdoro¢ne, po¢nuc rokom 2016, spolo¢nost UCB zverejfiuje podrobnosti
o prevodoch hodnbt smerom k pacientskym organizaciam, zdravotnickym odbornikom (HCP/Health Care
Professionals) a zdravotnickym zariadenim (HCO/Health Care Organisations), ktoré sa uskutocnili
v priebehu predchadzajuceho kalendarneho roka.

Tato poznamka opisuje vdeobecnu metodoldgiu spolo€nosti UCB, ktora bola pouzita pri priprave zverejneni
podpory pacientskych organizacii v sulade s poziadavkami EFPIA. V kazdej Clenskej krajine su mozné
odchylky v zavislosti od miestnych zakonoch a poZiadaviek vyplyvajucich z kédexu narodnej asociacie
farmaceutického priemyslu (v Slovenskej republike AIFP). Tieto variacie budu Specifikované v lokalnych
metodologickych poznamkach spojenych so spravami pre jednotlivé krajiny.

Dufame, Ze tento vyznamny krok umozni verejné preskumanie a pochopenie tychto vzgjomnych vztahov,
¢o prispeje k dévere pacientov a dalSich zainteresovanych stran v podnikani vo farmaceutickom priemysle.

V Slovenskej republike sa miestna pobocka spolo¢nosti UCB riadia Etickym kdédexom Asociacie
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP). AIFP je ¢lenom EFPIA, teda je Eticky kddex EFPIA a Eticky
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kodex AIFP az na drobné vynimky totozny. Do tohto slovenského prekladu globalnej metodologické
poznamky spolo¢nosti UCB boli zapracované prislusné odchylky plynice z ustanoveni Etického kddexu
AIFP pre oblast transparentnej spoluprace.

2. Sféra posobnosti

Od roku 2017, kedy boli zverejnené data za rok 2016, nie su sucastou tohto hlasenia prevody hodnét,
ktoré podliehaju zverejfiovaniu podla Zakona €. 362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach.

a. Kategorie prijemcov

Dalej su uvedené kategérie prijemcov v stlade s Etickym kédexom AIFP pre oblast transparentnej
spoluprace.

2.1.1. Zdravotnicki pracovnici

Na zaklade Kdédexu transparentnej spoluprace EFPIA sa zdravotnicky pracovnik definuje ako clen
lekarskej, stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatel'skej profesie, pripadne akakolvek ina osoba,
ktora v ramci svojej profesionalnej Cinnosti méze predpisat, predat, dodat alebo podat medicinsky
produkt.

2.1.2. Zdravotnicke organizacie

Zdravotnicka organizacia je definovana ako akakolvek pravnicka osoba, ktora je (i) zdravotnickou,
lekarskou alebo vedeckou asociaciou alebo organizaciou, ako st nemocnice, kliniky, nadacie, univerzity
alebo iné vzdelavacie institucie alebo u¢ené spolo¢nosti (okrem pacientskych organizacii spadajucich
do pdsobnosti Kédexu EFPIA o pacientskych organizaciach) alebo, (ii) prostrednictvom ktorého jeden
alebo viac zdravotnickych pracovnikov poskytuje sluzby.

2.1.3. Pacientske organizacie

Pacientska organizacia (PO) je definovana ako neziskova pravnicka osoba (subjekt) (vratane
zastreSujucej organizacie, pod ktoru spada, a vratane pacientskej organizacie definovanej podla
platnych pravnych predpisov SR), pozostavajice sa najma z pacientov a/alebo oSetrujucich oséb, ktora
zastupuje a/alebo podporuje potreby pacientov a/alebo oSetrujucich osdb a ktorej obchodné adresa,
miesto zalozenia alebo hlavny podnik sa nachadza v Slovenskej republike.

2.1.4. Zastupca pacientskej organizacie

Zastupca pacientskej organizacie je osoba, kiora je poverena zastupovat pacientsku organizaciu
a vyjadrovat’ spolo€né nazory na konkrétnu zaleZitost’ alebo oblast’ ochorenia.
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b. Kategorie prevodov hodnét

Dalej st uvedené kategdrie prevodov hodnét podra definicie Etického kédexu AIFP.

Kategoria AIFP

Aktivity UCB

Dary a granty

Spolo€ne znamenaju dary a granty,
penazné prostriedky, nepefiazné pozitky
alebo sluzby poskytnuté bezodplatne na
ucely podpory starostlivosti o zdravie,
vedeckého vyskumu alebo vzdelavania
bez povinnosti tieto plnenia alebo
akukolvek ich nahradu vratit'.

Tato kategodria zahffia financné alebo nefinanéné darcovstvo a granty
poskytnuté zdravotnickym organizaciam spolo¢nostou UCB k podpore
programov, ktoré umoznuju zvySené porozumenie vedeckym, klinickym
a zdravotnickym otazkam, a tym k zlepSeniu starostlivosti o pacientov.
Tento typ podpory nie je spojeny so ziadnymi reciproénymi benefity pre
spolo¢nost’ UCB.

Priklady programov, ktoré mozno zvazovat pre tento druh financovania:

e vzdelavacie = workshopy
starostlivosti a pacientov;

e vyvoj vzdelavacich nastrojov alebo prostriedkov na posilnenie
dialégu medzi lekarom a pacientom na tému lie€by ochoreni;

e inovativne technologické platformy, ktoré posilnia starostlivost
o ochoreni a mieri k zlepSeniu Zivota pacientov a starostlivost
o ne;

e programy na podporu Studijnych pobytov / stazi;

e vybavenia na zlep3enie starostlivosti o pacientov alebo
financovanie vyskumnych aktivit na univerzite;

e darovanie sluzieb poskytovanych tretou stranou pre externu
organizaciu.

pre  poskytovatelov  zdravotnej

Spolo¢nost UCB tiez podporuje institucie, ktoré zvysSuju povedomie
o potrebach tych, ktori trpia zavaznymi ochoreniami, inStitucie
zaoberajuce sa rozSirovanim lekarskych a vedeckych poznatkov
a institucie budujuce silné komunity v niekofkych kfu€ovych oblastiach,
ktoré su predmetom zaujmu spoloCnosti UCB, ako je imunoldgie
a neurolégie.

i Spolo¢nost UCB neposkytuje Ziadne dary alebo prispevky
jednotlivym zdravotnickym odbornikom.

Prispevky na naklady suvisiace
s odbornym podujatim

je podpora poskytujuca alebo
pokryvajuca naklady na stravu, cestovné,
ubytovacie a/alebo registratné poplatky
na podporu Ucasti jednotlivého
zdravotnickeho pracovnika alebo
Zastupca PO na Podujati organizovanom
alebo vytvorenom ¢lenskou spolo¢nostou
a/ alebo tretou stranou.

Tato kategoria zahffia naklady spojené so sponzorovanim akcii Siriacich
lekarske a vedecké znalosti. Recipro¢ne spolo€nost UCB prijima plnenie
v podobe prilezitosti na podporu a propagaciu svojich produktov,
spolo¢nosti UCB samotnej alalebo jej aktivit zvySujucich povedomie
o urcitych ochoreniach.

Plnenie kryté podmienkami dohody o sponzorovani mézu zahffat’
e prendjom stanku alebo vystavného priestoru pri urcitej akcii;
e priestor pre inzerciu (v tlatenej, elektronickej alebo inej forme);
e satelitné sympozium v ramci vedeckého kongresu;
e napoje alebo pohostenie poskytované organizatormi, ak su
sucCastou balicka;
e (Clenstvo v asociacii.
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» V pripadoch, ked je to pripustné, je mozna individualna podpora
ucasti HCP na odbornej/vzdelavacej akcii. Tato podpora je sucastou
snahy UCB o rozvoj celozivotného vzdelavania a zlepSovania
starostlivosti o pacientov a méze zahfhat cestovné naklady,
ubytovanie a pripadné registracné poplatky pre ucastnikov.

» 'V pripade, Ze sa dany zdravotnicky odbornik nhemohol z nejakého
dbvodu kongresu alebo stretnutia zu€astnit, a preto nemohol Cerpat
Ziadne vyhody, nie su v takom pripade absencie zverejnené Ziadne
uz vzniknuté naklady.

» Logistické a provizne poplatky uctované obchodnymi agenturami
alebo cestovnymi kancelariami v kontexte akcie alebo udalosti nie su
zahrnuté do zverejnenia.

Odmeny za sluzby a konzultacie

Prevody hodnét uskuto€nené na zaklade
zmluv medzi ¢lenskymi spolo¢nostami
a zdravotnickymi  zariadeniami  alebo
v suvislosti s nimi, na zaklade ktorych

poskytuju zdravotnicke zariadenia
Clenskej spoloCnosti  akykolfvek typ
sluZzieb, alebo akykofvek iny typ

financovania, ktory nespada do Ziadnej z
predchadzajucich kategérii. Odmeny na
jednej strane a prevody hodn6t tykajuce
sa nakladov dohodnutych v pisomnej
zmluve ohladom danej ¢innosti na strane
druhej budu zverejiiované ako dve
samostatné sumy.

UCB angazuje zdravotnickych odbornikov alebo zdravotnicke
organizacie vymenou za pefazné kompenzacie al/alebo nepefiazné
benefity pre ucely typu:

e konzultatné alebo poradenské sluzby (napriklad zabezpecenie
vedeckych expertiz na S3pecifické témy v ramci Advisory
Board/poradného zboru/);

o prednadkové aktivity (napriklad vedecké sympézia alebo iné
medicinske/vzdeldvacie stretnutia alebo podobné aktivity na
kongresoch);

e medicinske publikacie (napriklad editorska podpora vedeckych
publikacii).

» Prevody hodnét suvisiace so zmluvami za sluzby mézu zahfiat
odmeny alebo honorare, ale aj naklady vzniknuté poc¢as obstaravania
sluzieb, ako je cestovanie a ubytovanie.

» 'V pripade zru$enia méze spolocnost UCB kompenzovat akékolvek
sluzby uz vzniknuté v kontexte zmluvného usporiadania, ako je doba
pripravy na prednaskové aktivity, a tieto kompenzacie su zverejnené.

Vyskum a vyvoj

Prevody hodndot % prospech
zdravotnickych odbornikov alebo
zdravotnickych zariadeni, ktoré suvisia s
planovanim alebo vykonavanim (i)
neklinickych studii (ako su definované v
Zasadach spravnej laboratérnej praxe
OECD), (ii) klinickych hodnoteni (ako su
definované prislusnymi pravnymi
predpismi) alebo (iii) neintervenénych
studii, ktoré su prospektivne a zahffiaju
zhromazdovanie udajov o pacientoch od
jednotlivych zdravotnickych odbornikov
alebo ich skupin alebo v ich mene
konkrétne pre danu Studiu.

Tato sekcia pokryva vsetky aktivity vyskumu a vyvoja podniknuté za
ucelom objavenia a vyvoja novych spdsobov terapie na lieCbu pacientov
trpiacich zavaznymi ochoreniami, ako su (ale bez obmedzenia len na ne)
klinické studie (vykonavané spolo¢nostou UCB alebo nezavisle na nej),
navrhnuté na overenie alebo Studiu klinickych u&inkov jedného alebo
viacerych liekov a na identifikaciu akychkolvek neziaducich ucinkov za
uCelom overenia ich bezpecnosti a/alebo ucinnosti, alebo partnerstva tak
s akademickym svetom, ako aj s poprednymi vyskumnymi institiciami
zaoberajucimi sa objavmi v oblasti novych lieciv.

V sulade s odporucanim EFPIA sa prevody hodnét vztahujuce sa na
vyskum a vyvoj zverejiiuju v agregovanom formate.

\ To vylu€uje odmeny poskytované v kontexte retrospektivnych
neintervencnych stadii (NIS). Takéto odmeny as nimi suvisiace
naklady nie su povazované za sucast vyskumnej prace podla

vySSie uvedenej definicie, a preto budu zverejnené v Casti
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,Odmeny za sluzby a konzultacie“. Podobnym sp&sobom su
hlasené v c&asti ,Odmeny za sluzby a konzultacie® aj iné
vyskumné a vyvojové poradenské sluzby, ktoré nespadaju do
ustanoveni dohody o klinickej studii.

3. Zverejnenie pacientskych organizacii

V sulade s Etickym kédexom AIFP UCB zverejni v samostatnom hlaseni akukolvek vyznamnu pernaznu
al/alebo nepenaznu a/alebo vyznamnu nepriamu/nefinanénu podporu pacientskej organizacie, ktori UCB
podporila alebo s ktorou uzavrela zmluvu o sluzbach.

Zverejnenie bude obsahovat opis povahy pomoci alebo sluZieb.

4. Format zverejnenia
a. VynimKky zo zverejnenia

UCB nezverejfiuje nasledujuce:

=% Prevody hodnét vztahujuce sa k napojom a pohosteniu, rovnako ako k informaénym a vzdelavacim
materialom a poloZzkam medicinskeho vyuZitia, nie su v sulade so vSeobecnym odporu¢anim EFPIA
vacsinou vo zverejnenych hlaseniach zahrnuté.

=% V pripade, ze HCP alebo pacient/zastupca pacientov pozvany spolo¢nostou UCB potrebuje pomoc
sprevadzajucej oSetrujucej osoby, nie su tieto cestovné naklady predmetom zverejnenia.

=% S ohladom na ¢o najvacsiu presnost zverejfiovanych dat boli zo vSetkych hlaseni vynaté prevody
hodnét, ktoré sa javia ako technické alebo systémové chyby.

=% Prevody hodnét spojené s obchodnymi dohodami s HCO (napriklad rabat, najom reklamného priestoru)
sa neriadia pravidlami zverejnenia okrem situacii kde miestna Uprava vyzaduje inak.

%+ Ak to nie je vyslovne vyzadované miestnou pravnou Upravou alebo miestnymi pravidlami
farmaceutického priemyslu, financovanie akcii kontinualneho medicinskeho vzdelavania
(CME/Continuous Medical Education) organizovanych komerénymi dodavate/mi nie je predmetom
zverejnenia, a preto nie je suCastou zverejneného hlasenia, a to pod podmienkou, Ze spolo¢nost UCB
nie je zapojena. do organizacie udalosti ani do vyberu u€astnikov.

-

Prevody hodnét smerom k jednotlivym pacientom nie su predmetom zverejnenia.

e

Prevody hodnét smerom k HCP, ktori su ¢lenmi predstavenstva UCB a maju poverenie k zastupovaniu
spolo¢nosti. Informacie o odmenach ¢lenov predstavenstva su zverejnené v dokumente UCB Corporate
Governance Charter a vo Vyro¢nej sprave.

b. Zverejnenie nad ramec

V suvislosti so spolupracou s HCP a HCO povzbudzovala EFPIA od vzniku EFPIA kédexu transparentnej
spoluprace ¢lenskej spolo¢nosti k tomu, aby v maximalnej moznej miere zverejriovali a povzbudzovali
HCP (a kde je to relevantné HCO) k suhlasu na individuéinej baze. Clenské spolo&nosti nebudt
kritizované za zverejnenie nad ramec (Eticky kodex EFPIA, uvod, strana 12).
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Z dovodu plnej transparentnosti sa spolo¢nost UCB rozhodla zahrnut prevody hodnét tykajuce sa
v8etkych obchodovanych pripravkov, vratane volne predajnych rovnako ako molekul alebo latok vo
vyvoji kedykolvek je dévod a povaha pokryta poziadavkami EFPIA na zverejnenie (napr. odmena za
sluzby a konzultacie).

c. Format zverejnenia a vykazované obdobie
Spolocnost UCB pouziva na hlasenie Sablonu poskytovanu EFPIA.

Zverejnené hlasenia budu k dispozicii ro€ne na konci druhého Stvrtroku roku nasledujuceho po
vykazovanom obdobi. Vykazované obdobie pokryva vSetky prevody hodnét, ku ktorym doSlo medzi
1. januarom a 31. decembrom, vratane tych vo vztahu k navstivenym akciam alebo udalostiam alebo
sluzbam poskytnutym pred vykazovanym obdobim.

Spravy zostanu dostupné online po dobu minimalne troch rokov.

d. Platforma na zverejnenie

Hlasenia su zverejnené na webovych strankach Asociacie inovativneho farmaceutického priemyslu. Pre
ulahCenie pristupu k informaciam su tiez na globalnych webovych strankach spolo¢nosti UCB uvedené
odkazy smerujuce k lokalnym platformam pouzitym na zverejnenie dat lokalne. Hlasenia su tiez
zverejnené na globalnych strankach UCB.

e. Jazyk

Jazykom zverejnenia je jazyk danej krajiny, kde je hlasenie zverejnené.

f. DPH

Dan z pridanej hodnoty (DPH) je vo zverejnenych prevodoch hodnét Standardne zahrnuta s vynimkou
pripadov, ked prijemca priamej platby nie je platcom DPH. Pre v3etky zverejnené Ciastky je pouzita
miestna mena. Meny iné ako CZK su prevadzané tiez na CZK, a to na zaklade prevodného pomeru
k datumu platby pre platby priame, alebo k datumu udalosti pre platby nepriame.

5. Globalne Specifika spolo¢nosti UCB

a. Management suhlasu

Spolocnost UCB sa zavazuje zverejhovat prevody hodndt pod menami jednotlivych prijemcov. Su€asne
sa spolo¢nost UCB zavazuje reSpektovat platné zakony o ochrane osobnych udajov, ktoré mézu ukladat
urCité obmedzenia v oblasti zverejnenia na individualnej baze. Ak Stat nema Specificku legislativu
upravujucu transparentnost financnych vztahov s farmaceutickym priemyslom, ktora nahradza zavazky
na sukromie dat, spolo¢nost UCB zabezpeci ziskanie suhlasu jednotlivych zdravotnickych odbornikov
pred ich skutoénym zverejnenim. Preferovany pristup spolo¢nosti UCB k ziskaniu suhlasu je na baze
jednotlivych zmluv (suhlas oSetreny v kazdej zmluve).

Spolo¢nost UCB uznava pravo zdravotnickeho odbornika odmietnut alebo odvolat suhlas so
zverejnenim individualnych prevodov hodnét. Ako vSeobecné pravidlo sa spolo¢nost UCB rozhodla
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nepovazovat suhlas so zverejnenim za nevyhnutny predpoklad pre spolupracu. UCB vSak neprijme
CiastoCny suhlas, ked sa odmietnutie alebo odvolanie tyka iba Specifického prevodu hodnét alebo
Specifického ¢asového obdobia.

Ak je suhlas s individualnym zverejnenim odmietnuty alebo odvolany, prebehne zverejnenie na
agregovanej urovni, ¢o znamena suhrnnu Ciastku podla kategérii, ako je definované vysSie pre mnozstvo
anonymnych prijemcov. Prijatie odvolania suhlasu u jedného alebo viacerych prijemcov znamena, ze
zverejnené hlasenia mézu podliehat zmenam, a to dokonca aj po ich zverejneni.

b. Sledovanie toku penazi “Follow the money”

Spolo¢nost UCB sa drzi vSeobecné zasady sledovania toku penazi: Kedykolvek je to mozné, konecny
prijemca prevodu hodnét je tym, kto bude hlaseny. Zverejnenie zahffia vSetky prevody hodnét kazdému
relevantnému prijemcovi (ako je vySSie definovany) bez ohladu na to, &i boli vyrovnané spolo¢nostou
UCB priamo alebo cez tretiu stranu v mene spolo€nosti UCB (nepriama platba). Ak su mena
individualnych prijemcov rovnako ako benefit/skuto¢na Ciastka spolo€nosti UCB zname, vSetky suvisiace
prevody hodnét vykonané v zastupeni spolo¢nosti UCB budu ohlasené pod menom kone¢ného prijemcu
(vratane napriklad nezaslepeného prieskumu trhu).

Platby pravnickym osobam, ako su zdravotnicke organizacie, su hlasené pod nazvom tejto pravnickej
osoby. Spolo¢nost UCB nebude agregovat prevody hodnét pod zastreSujucu instituciu (napriklad
nemocnicu a nemocni¢né oddelenie), pokial nie je lokalne vyZzadované inak.

Kazdy prevod hodnét je ohlaseny len raz, a to v krajine hlavnej praxe prijemcov, pricom sa berie ako
referencny udaj fyzicka adresa praxe zdravotnickeho odbornika alebo kde je zdravotnicka organizacia
registrovana, bez ohladu na to, ¢i k prevodu hodnét do$lo v tejto krajine alebo mimo ne;j.

Vo Inspired by patients.
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