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Oznamenie o metodike spolocnosti MSD

Uvod

Spolo¢nost Merck Sharp & Dohme, s.r.o., so sidlom KaradZi¢ova 2, 811 09 Bratislava, ICO: 44 393
326, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava I, oddiel: Sro, vloZzka ¢.: 54614/B
(dalej len ,MSD“) sa domnieva, Ze kontakt medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
zdravotnickymi pracovnikmi ma zdsadny a pozitivny vplyv na kvalitu lieCby pacienta a hodnotu
budiceho vyskumu. V poslednom case sa Coraz viac ocakdva, aby bol takyto kontakt
transparentny. Vzhladom na to Eurdpska federacia farmaceutického priemyslu a farmaceutickych
zdruZeni prijala v roku 2014 Kdédex zverejriovania prevodu hodnoty zo strany farmaceutickych
spolo¢nosti v prospech zdravotnickych pracovnikov a zdravotnickych organizacii (dalej len
,Kdédex"), ktory od jej ¢lenov vratane spolo¢nosti MSD vyzaduje v Standardizovanom reporte raz
rocne zverejriovat vopred uréené typy prevodov hodnoty v prospech zdravotnickych organizacii a
zdravotnickych pracovnikov. Toto ozndmenie o metodike urcuje prislusné typy prevodov hodnot,
ktoré je potrebné v reporte zverejriovat, uvadza prevody vynaté zo zverejriovania v reporte a
dalsie relevantné informacie s cieflom pomoct Citatelovi pochopit, ako spolo¢nost MSD Udaje
zverejnené v reporte ziskala, zorganizovala a nahl3sila.

Definicie

Klinickd vyskumna organizacia (dalej len ,,CRO“) — organizacia, ktord poskytuje podporu
farmaceutickému a biotechnologickému odvetviu a odvetviu vyroby medicinskych zariadeni vo
forme vyskumnych sluZieb vykonavanych externe na zdklade zmluvy. CRO nie je HCO.

Podujatie — podujatie, ktoré je uréené vyhradne na odborny, vedecky alebo vzdeldvaci ucel pre
zdravotnickych pracovnikov (vratane stretnuti poradného vyboru, ndvstev vo vyskumnych alebo
vyrobnych zariadeniach a planovacich a Skoliacich stretnuti ¢i stretnuti skdsajucich na ucely
klinickych skusani a neintervencnych studii), ktoré organizuje alebo sponzoruje spolo¢nost MSD
alebo su organizované ¢i sponzorované v jej mene. Sucastou takéhoto podujatia mézu byt v
primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20% z celkového ¢asového
rozsahu podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore s pravnymi predpismi.

Zdravotnicka organizacia (dalej len ,HCO") — kazda pravnicka osoba, (i) ktora je zdruzenim alebo
organizaciou poskytujlicou zdravotnu starostlivost, zdravotné alebo vyskumné zdruzenie alebo
organizacia (bez ohladu na pravnu alebo organizacnu formu), ako napriklad nemocnica, klinika,
naddcia, univerzita alebo ina vzdelavacia institucia alebo vzdeldvacia spolo¢nost, ktorej obchodné
sidlo, miesto zaloZenia alebo hlavné miesto prevadzky je v Slovenskej republike alebo (ii)
prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac HCP.

Zdravotnicky pracovnik (dalej len ,,HCP“) — kazda fyzickd osoba vykonavajuca zdravotnicke
povolanie lekara, zubného lekdra, farmaceuta, sestry, pérodnej asistentky, fyzioterapeuta,
verejného zdravotnika, zdravotnickeho laboranta, asistenta wvyzZivy, dentdlnej hygienicky,
radiologického technika, zdravotnickeho zachranara, zubného technika, technika pre zdravotnicke
pomocky, optometristu, farmaceutického laboranta, maséra, oéného optika, ortopedického
technika, zdravotnickeho asistenta, zubného asistenta, sanitdra a iného zdravotnickeho
pracovnika alebo akdkolvek ind osoba, ktora v ramci svojej odbornej ¢innosti mdze predpisovat,
kupovat, dodavat alebo podévat liek a ktord ma svoju hlavnu prax alebo hlavné miesto vykonu
¢innosti v Slovenskej republike. Kvoli objasneniu, HCP je aj: i) kazdy Uradnik alebo zamestnanec
Stdtneho uradu alebo inej organizacie (vo verejnom alebo sukromnom sektore), ktory moze
predpisovat, kupovat, dodavat alebo podavat lieky, a ii) kazdy zamestnanec spolo¢nosti MSD,
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ktorého hlavnou cinnostou je vykon povolania HCP, avsak s vynimkou: x) vSetkych ostatnych
zamestnancov spolo¢nosti MSD a y) a velkodistributorov liekov.

Prijemcovia — kazdd HCO alebo kazdy HCP, ktorého hlavna prax, hlavné miesto vykonu c¢innosti
alebo miesto zapisu sa nachadza v Slovenskej republike.

Prevody hodnoty (dalej len ,,PH”) — priame a nepriame prevody hodnoty, ¢i uz v hotovosti, v
nepenaznej forme alebo inym spésobom, vykonané v suvislosti s vyvojom a predajom liekov na
humdnne pouzitie.

Priamy PH je prevod vykonany priamo spolo¢nostou MSD v prospech Prijemcu.

Nepriamy PH je prevod vykonany tretou stranou (napriklad dodavatelom, cestovnym agentom,
partnerom alebo pobockou) v mene spolo¢nosti MSD v prospech Prijemcu, pricom Prijemca vie,
Ze ide o prevod zo strany spolo¢nosti MSD alebo to dokaze zistit.

PH suvisiace s vyskumom a vyvojom su PH v prospech HCO alebo HCP v suvislosti s planovanim
alebo vykondvanim: i) neklinickych studii (ako su definované v Principoch OECD tykajucich sa
spravnej laboratdrnej praxe); ii) klinickych skusani (ako su definované v bode 2 (2) Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014) a iii) neintervenénych $tudii, ktoré maju
perspektivny charakter a zahffaju zhromazdovanie Udajov pacientov.

Rozsah zverejfiovania
Zverejhovaniu v reporte v podliehaju vietky priame a nepriame PH, ktorych prijemcom je HCP
alebo HCO, pokial nie je nizsSie uvedené inak.

Vynaté PH. Na nasledujice PH sa podla Kédexu zverejiiovanie vbbec nevztahuje: i) tykajuce sa
vyluéne liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis; ii) st sicastou bezného nadkupu a predaja
medicinskych produktov ¢i liekov (napriklad medzi spoloénostou MSD a zdravotnickym
pracovnikom napr. (lekarnikom) alebo zdravotnickou organizaciou); iii) vzorky liekov, skusané
zluceniny a biologické vzorky na ucely Studie,; iv) informacné alebo vzdeldvacie materialy a
predmety lekarskej spotreby; v) pacientské organizdcie; vi) jedla a napoje.

Zverejnené PH. Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejriovaniu podla zakona ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni
neskorsich  predpisov  (,Zakon oliekoch“), aboli za rok 2018 nahldsené na
http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnick
ych_pomockach/Sumarne_spravy o vydavkoch/Pages/default.aspx, nie si suéastou tohto
reportu. Predkladana sprava obsahuje len tie PH za rok 2018 (1.1.2018-31.12.2018), ktoré podla
rozdielov v definicii EFPIA a Zakona o liekoch neboli uz zverejnené.

Datum uznania PH. PH sa zverejiuju podla datumu, kedy spolo¢nost MSD PH vykonala, nie podla
datumu prijatia vysledného prijmu alebo benefitu zo strany HCO/HCP v pripade pefiaznych plneni
a v pripade nepenaznych plneni podla datumu prijatia benefitu zo strany HCO/HCP.

Hodnota PH. Zverejnenia PH vyjadruju skuto¢nud hodnotu, ktoré poskytla spolo¢nost MSD, ktorym
je vysledny prijem alebo benefit v prospech HCO/HCP.

PH v prospech HCO. Spolo¢nost MSD zverejiiuje nasledovné typy PH v prospech HCO:

i) Dary a granty. Dary a granty pre zdravotnicke organizicie za uUcelom podpory zdravotnej
starostlivosti, vratane darov a grantov (peniazné prostriedky alebo vecné poZzitky) institicidam,
organizaciam alebo zdruZeniam, ktoré pozostavaju zo zdravotnickych pracovnikov, a/alebo ktoré
poskytuju zdravotnd starostlivost.

ii) Prispevky na naklady podujati. Prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim,
realizované prostrednictvom zdravotnickej organizacie alebo tretich stran, vratane sponzorstva
zdravotnickych pracovnikov za Ucelom ucasti na odbornych podujatiach, ako napriklad:
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(a) registracné poplatky;
(b) sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami, ktoré zdravotnicke
organizdcie poverili organizdciou odborného podujatia a
(c) cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie
(d) ndkup sluzieb pocas podujatia, ako prendjom vystavnej plochy, ndkup reklamného priestoru,
inzercia v materialoch podujatia a pod. sa tieZ povaZuje za prispevok na naklady podujatia..
iii) Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo suvisiace so zmluvami
medzi ¢lenmi a institdciami, organizdciami alebo zdruzeniami zdravotnickych pracovnikov, na
zadklade ktorych takéto institucie, organizdcie alebo zdruzZenia poskytuju ¢lenom akykolvek typ
sluZieb, alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajucich
kategérii. Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve
vztahujlcej sa na dohodnutd ¢innost budl zverejriované ako dve samostatné sumy.

PH v prospech HCP. Spolo¢nost MSD zverejriuje nasledovné typy PH v prospech HCP:

i) Prispevok na naklady spojené s odbornym podujatim. Prispevok na ndklady spojené s odbornym
podujatim, ako napriklad:

(i) registracné poplatky; a

(ii) cestovné vydaje a vydaje na ubytovanie.

ii) Poplatky za sluZzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo suvisiace so zmluvami
medzi ¢lenmi a zdravotnickymi pracovnikmi, na zaklade ktorych zdravotnicki pracovnici poskytuju
¢lenom akykolvek typ sluzieb, alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do
predchadzajucich kategdrii. Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v
pisomnej zmluve vztahujlcej sa na dohodnutu ¢innost budu zverejriované ako dve samostatné
sumy.

Cezhrani¢né cinnosti. Bez ohladu na to, ktory subjekt spoloénosti MSD uzatvori zmluvu s
Prijemcom a poskytne mu platbu, spolo¢nost MSD bude hlasit vsetky HCO alebo vsetkych HCP,
ktorych primarna prax, hlavné sidlo vykonu c¢innosti alebo miesto zdpisu sa nachadzaju v
Slovenskej republike.

Zverejnujuce subjekty. Toto ro¢né zverejnenie zahfna vsetky PH vykonané v prospech HCO a HCP
v Slovenskej republike, ¢i uz zo strany MSD alebo jej pobociek v inych Statoch.

Suhrnné zverejnenie

Pri PH, kedy nie je mozné jednotlivo zverejnit urcité informacie zo zakonnych dévodov (napr.
neposkytnuty sthlas so zverejnenim osobnych Gdajov), zverejriuje spolo¢nost MSD za obdobie
nahlasovania ako suhrnnd sumu pripadajucu na takéto PH. Takéto suhrnné zverejnenie
identifikuje pre kazdu kategériu pocet prijemcov uvedenych v takomto zverejneni, a to v
absolutnych Cislach a ako percento zo vsetkych prijemcov a sihrnnd sumu pripadajicu na PH
takymto prijemcom.

Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji

Spolo¢nost MSD zverejriuje za dané obdobie v siuhrnnom vyjadreni PH tykajice sa vyskumu
a vyvoja ako jednu sumu. PH, ktoré su zverejriované podla Zakona o liekoch, nie su sucastou
reportu.
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Specifické prvky
Jedinedny identifikdtor $tatu. V zaujme spravneho priradenia zverejnenia PH pridelila spolo¢nost
MSD kazdému HCP a HCO ndhodne vygenerovany jedinecny identifikator.
Viacroéné zmluvy. Zverejiiovanie sa vykonava podla roka skutoc¢ného vykonania PH, a nie podla

pomernej sumy napldnovaného celkového PH podla zmluvy.
Neintervencné Studie: Za okolnosti, ked MSD nie je schopnda napriek svojmu najlepSiemu usiliu

urdit, ¢i tieto PH zdravotnickym pracovnikom boli poskytnuté CRO v mene MSD perspektivne alebo
retrospektivne, sa tieto PH doplnia v suhrnnej hodnote do ¢asti Vyskum a vyvoj.

Riadenie ziskavania suhlasov

Ziskavanie suhlasov. Legislativa v oblasti ochrany udajov v Slovenskej republike vyZaduje, aby
spolo¢nost MSD ziskala suhlas kazdého HCP so zverejnenim ich osobnych udajov v reporte.
Spolo¢nost MSD vynaloZila maximalne Usilie, aby takyto suhlas v zaujme co najvacsej
transparentnosti vo vztahu k charakteru a rozsahu jej kontaktov s HCP ziskala. Spolo¢nost MSD
ziskala suhlas v Slovenskej republike prostrednictvom sdhlasu HCP.

Riadenie stahovania suhlasov Prijemcu. Prijemca ma pravo svoj suhlas kedykolvek odvolat. Ak ho
odvold pred zverejnenim PH zo strany MSD, PH Prijemcu budu nahldsené len suhrnne bez
zverejnenia mena Prijemcu. Ak Prijemca suhlas odvold po zverejneni PH za prislusny rok, meno
Prijemcu a PH sa vyjmu a prislusna hodnota PH sa pripocita k sihrnnému vykazovanému mnozstvo
za zvySok 3-rocnej lehoty, pocas ktorého bude zverejnenie k dispozicii.

Ciastoény suhlas. Ak HCP poskytne suhlas len so zverejnenim &asti PH, ktoré prijal (¢o nie je v
zaujme spoloc¢nosti MSD ani federacie EFPIA), spolo¢nost MSD zverejni celd hodnotu PH HCP v
sthrnnej vyske bez uvedenia mena HCP. Ciastoéné zverejnenie v ramci jednotlivej kategdrie
zverejnenia by bolo zavddzajuce, pokial ide o charakter a rozsah kontaktu medzi spolo¢nostou
MSD a HCP.

Formular zverejnenia

Datum publikovania. Spolo¢nost MSD zverejni PH za predchédzajlci kalendarny rok najneskér 6
mesiacov po skonceni prislusnej lehoty vykazovania (napriklad PH za rok 2018 sa hlasia najneskor
do 30. juna 2019). Zverejnené informacie zostanu nasledne dostupné pocas troch (3) rokov,
pricom individudlne zverejnenia sa v pripade nasledného odvolania suhlasu Prijemcu presunu do
suhrnného zverejnenia.

Platforma zverejnenia. Spolo¢nost MSD uvadza svoje rocné zverejnenia prostrednictvom svojej
vlastnej webovej stranky s nazvom www.msd.sk a/alebo webového sidla Asociacie inovativneho
farmaceutického priemyslu.

Jazyk zverejnenia. Spolo¢nost MSD poskytuje svoje ro¢né zverejnenie v slovenskom jazyku.

Zverejnenie finanénych Gdajov
Mena a DPH. Vsetky zverejnené penainé PH sa uvadzaju v miestnej mene a bez DPH. Vsetky
zverejnené nepenazné PH sa uvadzaju v miestnej mene s DPH.



