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Metodologické stanovisko firmy Merck Sharp & Dohme s.r.o. pro rok 2021

Uvod

Spole¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.o. (MSD) ma za to, Ze interakce mezi farmaceutickymi
spoleCnostmi a zdravotniky maji vyrazny a pozitivni vliv na kvalitu léceni pacientll a hodnotu
budouciho vyzkumu. V soucasnosti vzrlista zajem o to, aby takovéto interakce byly transparentni.
Evropska federace farmaceutického primyslu a asociaci prijala vroce 2014 Kodex upravujici
zverejiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornikiim a
zdravotnickym zafizenim (Kodex), jenZ po jejich clenech, véetné MSD, vyZaduje kazdorocni
zvefejnéni predem definovanych plateb a jinych plnéni zdravotnickym organizacim a
zdravotnik(im. Toto Metodologické stanovisko definuje prislusné typy, které se maji zverejnovat,
které platby a jind plnéni jsou vylouceny, a dalsi relevantni informace, které ¢tenafi usnadni
pochopit, jak firma MSD zvefejnéné Udaje shromazdila, usporadala a nahlasila.

Definice

Klinickd vyzkumna organizace — organizace poskytujici podporu farmaceutickému primyslu,
biotechnologickému pramyslu a primyslu zdravotnickych prostfedkl ve formé vyzkumnych sluzeb
outsourcovanych na smluvnim zakladé. Klinickd vyzkumnd organizace neni zdravotnicka
organizace.

Setkani — vSechna propagacni, védecka nebo odborna setkani, kongresy, symposia a jiné podobné
akce (v€etné setkani poradnich sbor, navstév vyzkumnych nebo vyrobnich zafizeni, a planovacich
setkani, Skolicich setkani nebo setkani zkousejicich ohledné klinickych a neintervencnich studii),
organizovand nebo sponzorovana firmou MSD nebo jejim jménem.

Zdravotnicka organizace — kazda pravnicka osoba, (i) ktera je zdravotnickou, lékarskou nebo
védeckou spolecnosti nebo organizaci (bez ohledu na pravni nebo organizacni formu), jako je
nemocnice, klinika, nadace, univerzita nebo jinad vyukova instituce nebo ucena spolec¢nost (kromé
pacientskych organizaci spadajicich pod eticky kodex AIFP upravujici vztahy mezi farmaceutickym
pramyslem a pacientskymi organizacemi), jejichz sidlo, misto zaloZeni nebo misto vykonavani
obchodni ¢innosti je v Evropé, nebo (ii) jejimz prostfednictvim jeden nebo vice zdravotnik(
poskytuje své sluzby. RovnéZ zahrnuje spolecnost nebo jinou pravnickou osobu zaloZzenou jinym
zdravotnikem, jenZ by rovnéz mohl byt jejim zaméstnancem.

Zdravotnik — kazda fyzickd osoba opravnéna bud pfedepisovat nebo vyddavat lécivé pripravky.
Pojem zdravotnik zahrnuje ¢leny Iékarské, stomatologické nebo Iékarnické komory a vSsechny dalsi
osoby, které pfi vykonu svych profesnich aktivit mohou predepisovat nebo vyddvat |écivé
pripravky. Rovnéz zahrnuje vSechny zdravotniky — fyzické osoby — které Ize identifikovat podle
registraéniho ¢&isla Ceské Iékarské komory (takovy zdravotnik je pod timto &islem registrovan jako
zdravotnik).

P¥ijemce — kazdd zdravotnickd organizace nebo zdravotnik, jejichZ primarni praxe, misto podnikani
nebo sidlo jsou v Ceské republice.
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Pfevod hodnoty — pfimy nebo nepfimy pfevod hodnoty, v hotovosti, naturdlné nebo jinak,
uskutecnény za propagacnimi ucely nebo za jinym Ucelem v souvislosti s vyvojem nebo prodejem
léCivych pripravkd.

Pfimy prevod hodnoty — prevod hodnoty provedeny pfimo firmou MSD ve prospéch pfijemce.

Nepfimy prevod hodnoty — prevod hodnoty jménem firmy MSD ve prospéch pfijemce nebo
prostfednictvim prostrfednika, a kde spolecnost pfijemce, ktery bude mit z pfevodu hodnoty
prospéch, zna nebo jej mizZe identifikovat.

Vyzkumné a vyvojové prevody hodnot - prevody hodnot ve prospéch zdravotnické organizace
nebo zdravotnika, které souviseji s planovdnim nebo provadénim: i) jinych nez klinickych studii
(jak jsou definovany v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD (OECD Principles on Good
Laboratory Practice)); ii) klinickych hodnoceni (jak jsou definovany ve smérnici 2001/20/EC) a iii)
neintervencnich studii, jeZ jsou svou povahou prospektivni a zahrnuji sbér tdajd od, nebo jménem,
jedincl nebo skupin zdravotnik( specificky pro danou studii.

Oblast zverejnovani

Vyloucené prevody hodnot. Ndasledujici pfevody hodnot jsou kodexem ze zvefejfiovani vyslovné
vylouceny:

i) ty, které se tykaji vylu¢né volné prodejnych pripravk(;

ii) ty, které jsou soucasti bézného vykonu obchodnich nakupl a prodejli IéCivych pripravkd
(napfiklad mezi firmou MSD a lékarnou);

iii) vzorky lécivych pfipravki, zkousené slouceniny a biologické vzork( pouzivané ve studiich;

iv) prevody, které se tykaji informacnich nebo edukacnich materiall a poloZek pouzivanych v
|ékafstvi; a

v) prevody ve prospéch pacientskych organizaci;

vi) platby za pohosténi (jidlo a napoje).

Datum uznani prevodu hodnoty. Pfevody hodnot se zverejiuji podle data, kdy firma MSD prevod
hodnoty ucinila, nikoli kdy wvysledny pfijem nebo prospéch obdrzela zdravotnicka
organizace/zdravotnik

Vyse prevadéné hodnoty. Zverejnéni prevodu hodnoty odrdzi skute¢nou hodnotu nebo naklady
vynalozené firmou MSD a nikoli vysledny pfijem nebo prospéch zdravotnické
organizace/zdravotnika.

Pievody hodnot ve prospéch zdravotnické organizace. Firma MSD zverejiiuje ndsledujici typy
prevodl hodnot ve prospéch zdravotnickych organizaci:

i) dary, granty a benefity v naturaliich poskytnuté institucim, organizacim a asociacim, které
podporuji zdravotni péci;

ii) prispévky na ndklady souvisejici se setkdnimi, placené ve prospéch zdravotnickych
organizaci nebo jejich jménem ve prospéch tretich stran organizujicich akci, coz muze
zahrnovat sponzorovani Ucasti zdravotnika na setkanich, jako jsou:

a. registracni poplatky,

b. sponzorské smlouvy se zdravotnickou organizaci nebo tfetimi stranami uréenymi
zdravotnickou organizaci k usporadani setkani (priklady zahrnuji pronajem
reklamniho panelu nebo stanku, nakup reklamniho prostoru (v papirovém,
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elektronickém nebo jiném formatu), usporadani satelitniho symposia na kongresu,

sponzorovani prednasejicich, nakladl na piti nebo jidlo poskytnuté zdravotnickou

organizaci, pokud jsou soucdsti balicku, a kurzy poskytované zdravotnickou

organizaci, kde firma MSD nevybira jednotlivé zdravotniky, ktefi se kur( tcastni),
c. cestovné a ndklady na ubytovani;

iii) Poplatky za sluZzby a poradenstvi vyplyvajici nebo souvisejici se smlouvami mezi spolecnosti
MSD a institucemi, organizacemi nebo sdruzenimi HCP, na jejichz zakladé tyto instituce,
organizace nebo sdruzeni poskytuji spole¢nosti MSD jakykoli typ sluzeb nebo jakykoli jiny
typ financovani, ktery neni zahrnut v predchozich kategoriich (pfiklady zahrnuji
retrospektivni neintervencni klinické studie a epidemiologické studie). V rozsahu, v jakém
jsou uhrazeny vedlejsi ndklady vzniklé na zdkladé smlouvy o poskytovani sluzeb nebo
konzultace (napt. cestovni naklady a ubytovani), je takovy prevod hodnot zvefejnén v
prislusné kategorii, a nikoli jako poplatek za sluzby nebo poradenstvi.

Pfevody hodnot ve prospéch zdravotnika. Firma MSD zverejiuje nasledujici typy prevodl hodnot
ve prospéch zdravotnika:
i) prispévky na naklady souvisejici se setkanimi, jako jsou:
a. registracni poplatky a
b. cestovné a naklady na ubytovani (jako jsou naklady na letenky, jizdenky na vlak,
najem automobill, mytné, poplatky za parkovani, taxi a ubytovani v hotelu); and
ii) poplatky za sluzby a poradenstvi vyplyvajici nebo souvisejici se smlouvami mezi MSD a
HCP, na jejichZ zakladé tyto HCP poskytuji MSD jakykoli druh sluzeb nebo jakykoli jiny typ
financovani, které nejsou zahrnuty v predchozich kategoriich (pfiklady zahrnuji poplatky
recnikd, Skoleni tecnik(, lékafské psani, analyza dat, vyvoj vzdélavacich materidld,
vSeobecné konzultace a poradenstvi, poplatky za ucast na prlzkumu trhu, pokud je
identita HCP znama MSD, a studie iniciované zkousejicimi, které nespliiuji definici pfevodu
hodnot pro vyzkum a vyvoj). V rozsahu, v jakém jsou uhrazeny vedlejsi ndklady vzniklé na
zakladé smlouvy o poskytovani sluzeb nebo konzultace (napf. cestovni naklady a
ubytovani), je takovy prevod hodnot zverejnén v prislusné kategorii, a nikoli jako poplatek
za sluZzby nebo poradenstvi.

Prevody hodnot v pfipadé castecné ucasti nebo zruseni uUcasti. Vzhledem k tomu, Ze prevody
hodnot jsou vykazovany na zdkladé toho, co MSD uhradila, a nikoli podle toho, co obdrzel
Prijemce, v pfipadé ¢astecné Ucasti se vykazuje Uplna ¢astka zaplacenda MSD. V ptipadé zruseni,
protoZe ptijemce nic nepfijimd, pfimo ani nepfimo, MSD nevykazuje zadny pfevod hodnot, a to
ani v pripadé, Zze MSD jiz zaplatil organizatorovi udalosti.

Zahranicni aktivity. Bez ohledu na to, ktera entita firmy MSD uzavird s pfijemcem smlouvu a plati
mu, hlasi firma MSD vSechny zdravotnické organizace nebo zdravotniky, jejichZ primarni praxe,
misto podnikani nebo sidlo jsou v Ceské republice.

Zverejnujici entity. Tato vyroCni zverejnujici zprdva se tyka vSech plateb ve prospéch
zdravotnickych organizaci a zdravotnik( v Ceské republice, at jiz provedenych firmou Merck Sharp
& Dohme s.r.o. nebo jejimi pridruzenym organizacemi z jinych zemi.

Zvlastni okolnosti
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Narodni jedinecny identifikator. Aby se zajistilo, Ze zvefejnéné platby budou spravné pfifazeny,
pridélila firma MSD kazdému zdravotnikovi a zdravotnické organizaci jedinecny identifikator.
V Ceské republice je pro zdravotnické organizace zaloZen na identifikaénim &isle a pro zdravotniky
na narodnim evidenénim &isle (Ceské lékaiské komory nebo Ceské Iékarnické komory).

Samostatné puisobici zdravotnik. Zdravotnik — fyzicka osoba — jeho? lze identifikovat na zakladé
evidenéniho ¢&isla Ceské lékarské komory, bude registrovan jako zdravotnik pod timto &islem.
Identifika¢ni ¢islo (I€) neznamena, Ze bude fyzicka osoba povaZovana za pravnickou osobu.

Viceleté smlouvy. Zverejnéni se uskutecnuje na zakladé roku, kdy byla platba skutecné poskytnuta
a nikoli na zakladé pomérné ¢astky zamyslenych plateb podle smlouvy.

Neintervencni studie. Za téch okolnosti, kdy firma MSD neni navzdory maximalnimu Usili schopna
stanovit, zda platby provedené jménem firmy MSD ve prospéch zdravotnika klinickou vyzkumnou
organizaci jsou prospektivni nebo retrospektivni povahy, se takové platby povazuji za prospektivni
a umistuji se do agregdtu Vyzkum a vyvoj.

Prispévky poskytnuté na akce prostfednictvim profesionalnich organizatord kongresti. Pfevody
hodnot poskytnuté prostiednictvim profesiondlnich organizator( kongres( se vykazuji jménem
benefitujici zdravotnické organizace.

Zpracovani souhlasu

Ziskavani souhlasu. Pokud neni zverejnéni pozadovano mistni legislativou, vyZaduje legislativa na
ochranu osobnich Udajd platnd v Ceské republice, jak se odraii v pfisnéjsich poZadavcich
obsazenych v Obecném nafizeni o ochrané osobnich Gdajl (EU) 679/2016, aby firma MSD ziskala
od kaZdého zdravotnika souhlas se zverejnénim jeho osobnich Udajd. Firma MSD vyvinula
maximalni Gsili k ziskani takového souhlasu, aby povaha a rozsah jejich interakci se zdravotnikem
byly co nejtransparentnéjsi. Prostiedkem, jimz firma MSD ziskdva v Ceské republice souhlas, je
samostatna smlouva resici vSechny interakce se zdravotnikem bé&hem celého roku.

Sprava zpét vzatého souhlasu pFijemce. Pfijemce ma pravo svij souhlas kdykoli vzit zpét. Pokud
k tomu dojde pred tim, nez firma MSD platbu zverejni, pak budou platby pfijemci hlaseny pouze
souhrnné, aniz by bylo uvedeno pfijemcovo jméno. Pokud prijemce svij souhlas vezme zpét po
zverejnéni plateb v ptislusném roce, pak budou pfijemcovo jméno a platby po zbytek 3letého
obdobi, za néjz jsou zvefejnéni k dispozici, vymazany a do souhrnné zpravy bude priddna
odpovidajici ¢astka platby.

Castecny souhlas. V pfipadé, kdy zdravotnik souhlasi se zvefejnénim pouze &asti plateb, které
obdrzel (coz neni v zajmu ani firmy MSD, ani EFPIA), firma MSD zverejni celkovou ¢astku plateb
zdravotnikovi v souhrnné ¢&astce, aniz by zdravotnika jmenovala. Casteéné zvefejnéni pod
individualni zverejiiovanou kategorii by bylo zavadéjici, pokud jde o povahu a rozsah interakci mezi
firmou MSD a zdravotnikem.

Formular pro zverejnéni plateb

Datum zvefejnéni. Firma MSD zverejnuje platby za predchozi kalendarni rok nejpozdéji 6 mésict
po skonceni prislusného ohlasovaciho obdobi (napfiklad platby za rok 2019 se hldsi nejpozdéji 30.
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cervna 2020). Zverejnéné informace budou poté k dispozici tfi (3) roky, pficemz jednotliva
zverejnéni budou presunuta do souhrnného zverejnéni, pokud pfijemce svij souhlas stahne.

Platforma zvefejnéni. Firma MSD poskytuje sva vyro€ni zvefejnéni prostifednictvim centrdini
platformy na www.transparentnispoluprace.cz, kterd je organizovana Asociaci Inovativniho
Farmaceutického Priimyslu (AIFP).

Jazyk zverejnéni. Firma MSD poskytuje sva vyrocni zverejnéni v ¢estiné a anglictiné.

Vzor. Za ucelem jednotnosti budou zverejnéni provddéna za poutziti struktury uvedené v ndrodnim
Kodex o zverejiiovani, ktera odrazi pozadavky Kodexu.

Zverejiiovani finanénich udaju

Ména a DPH. Vsechny zverejiiované platby se hlasi v mistni méné s DPH. Platby provedené v jinych
ménach se prevedou na mistni ménu vkurzu ke dni pfipsani platby. Zvefejnéné platby
zdravotnickym organizacim a zdravotnik(im odrazeji ¢astky sjednané ve smlouvach a na fakturach
vystavenych firmé MSD zdravotnickymi organizacemi nebo zdravotniky.
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