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1. Uvod

Tato Metodologie se vztahuje k iniciativé Transparentni spoluprace, coz je celoevropsky projekt
zabyvajici se zverejriovanim plateb nebo jinych plnéni mezi farmaceutickym prlmyslem a
zdravotnickymi odborniky/zatizenimi. V Ceské republice je tato povinnost stanovena ¢eskym
Disclosure kodexem (ddle ,Kodex“) a tato Metodologie je vytvorena na zakladé ¢lanku 3.05
tohoto Kodexu. Cilem tohoto dokumentu je poskytnout ¢tenaflim zverejnénych dat blizsi
informace o metodice pouZité pfi zvefejiiovani plateb nebo jinych plnéni, provedenych pfimo
¢i nepfimo ve prospéch prijemce.

2. Ucel

Tento dokument ma slouzZit jako podplirna dokumentace za rok 2021 v ramci spolecnosti
Merck spol. s.r.o. (dale jen ,spolecnost”). Disclosure report je vypracovan na zakladé
proceduralnich pozadavk( AIFP, pficemz vyklad je zaloZen na aktualni verzi EFPIA Disclosure
Code / AIFP Disclosure Code.

Metodologie shrnuje pozadavky a postupy za ucelem identifikace, analyzy a pfipravy dat pro
Ucely zverejnéni plateb s ohledem na pfislusnou kategorii v souladu s EFPIA Disclosure Code /
AIFP Disclosure Code.

3. Definice

PFijemci

Jakykoli zdravotnicky odbornik, pfipadné zdravotnické zafizeni, s hlavni praxi, adresou vykonu
¢innosti ¢i mistem registrace v Ceské republice.

Zdravotnické zarizeni (HCO)
Jakakoli pravnicka osoba
(i) ktera je zdravotnickym, lékafskym nebo védeckym zafizenim, sdruzenim nebo
organizaci (bez ohledu na pravni ¢i organizacni formu), jako jsou nemocnice,
kliniky, nadace, univerzity nebo jiné vzdélavaci instituce, nebo vzdélavaci
spolecnosti (s vyjimkou organizaci spadajicich pod AIFP Kodex zadsad vztahl mezi
farmaceutickym primyslem a organizacemi pacientt), jejichz sidlo, misto vykonu
¢innosti nebo stat, ve kterém je tato osoba zapsana ve vefejném rejstiiku, se
nachazi v Evropé, nebo
(ii) skrze kterou jeden nebo vice zdravotnickych odbornikl poskytuji své sluzby.

Za zdravotnickou organizaci je povazovana také spolecnost Ci jind prdvnickd osoba zfizend
jinym zdravotnickym odbornikem, ktery mlze byt zaroven jejim zaméstnancem.

Zdravotnicky odbornik (HCP)
Zdravotnickym odbornikem je osoba, ktera je opravnéna predepisovat nebo vydavat lécivé
pfipravky. Tato definice navazuje na pravni definici zdravotnického odbornika v ¢eském zadkoné
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o regulaci reklamy. Vzhledem k této prdvni definici nebudou platby nebo jina plnéni
poskytované jinym zdravotnickym pracovnikdim, napfiklad zdravotnim sestram, podle Kodexu
zverejiovany.

Druhy plateb a jinych plnéni

Primé a nepfimé platby nebo jind plnéni, at jiz ve formé financ¢ni ¢astky, v naturaliich nebo
jinak, provedené pro propagacni Ci jiné ucely v souvislosti s vyvojem a prodejem vyhradné
humannich lé¢ivych pripravk( vydavanych pouze na lékafsky predpis.

- PFimé platby nebo jina plnéni Platby nebo jina plnéni poskytnuté pfimo spole¢nosti ve
prospéch pfijemce.

- Neptimé platby nebo jind plnéni Platby nebo jind plnéni poskytnuté v zastoupeni
spolec¢nosti ve prospéch prijemce, pripadné platby nebo jind plnéni, které jsou
poskytovany prostfednictvim treti strany a u kterych spolec¢nost znd nebo je schopna
identifikovat HCP/HCO, ktefi budou mit z poskytnutého plnéni prospéch.

- Souhrnné platby nebo jina plnéni U plateb nebo jinych plnéni, které z pravnich divodu
nelze zverejnit jednotlivé, budou castky pfipadajici na dané platby nebo jind plnéni
zvefejnény souhrnné. V ramci souhrnného zverejnéni se urcuje (i) pocet prijemct, kterych
se zverejnéni tykd, a (ii) souhrnna c¢astka plateb nebo jinych plnéni ve prospéch téchto
prijemcd.

- Platby nebo jina plnéni v souvislosti s vyzkumem a vyvojem Platby nebo jind plnéni
zdravotnickym odbornikdim nebo zdravotnickym zafizenim v souvislosti s planovanim i
provadénim (i) neklinickych hodnoceni (dle definice uvedené v Zasadach spravné
laboratorni praxe OECD), (ii) klinickych hodnoceni (dle definice uvedené ve smérnici
2001/20/ES), (iii) neintervencnich hodnoceni, ktera jsou svym charakterem prospektivni a
ktera zahrnuji sbér udajl o pacientech ze strany jednotlivych zdravotnickych odbornik
nebo skupin zdravotnickych odbornikd ¢i v jejich zastoupeni konkrétné pro dané
hodnoceni (¢lanek 15.01 Kodexu HCP).

4. Rozsah zverejnéni

V ramci Disclosure reportingu za rok 2021 se spolec¢nost Fidi standardy zverejiovani
podle EFPIA Disclosure Code / AIFP Disclosure Code. V ramci Disclosure reportingu
jsou zvefejnény vdechny pfimé nebo nepfimé ToV, tykajici se Ié¢ivych pfipravkl
vazanych na lékafsky predpis, podle druhu plnéni, které spolecnost zverejnila
prijemci nebo v jeho prospéch, jak je popsano v ¢lanku 23 EFPIA Code of Practice.

V ramci Disclosure reportingu spoleCnost zvefejiiuje platby podle typu ToV s
pokrytim Gdajt od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2021, to znamend, Ze zverejnéni
se tyka celého kalendarniho roku 2021.

Pozndmka: VSechny opozdéné platby s datem spadajicim do uzavieného
vykazovaného obdobi budou konsolidovany v priib&hu roku a zvefejnény vzdy ve 4.
Ctvrtleti.
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Dotcené produkty

Lécivé pripravky na predpis.

Vyloucené platby nebo jina plnéni
a. platby nebo jina plnéni, které se tykaji vyhradné volné prodejnych 1éka,

materidly ¢i predméty informativniho ¢i vzdélavaciho charakteru,

pohosténi,

vzorky,

poplatky uctované agenturami, které zprostfedkovavaji organizaci cest a setkani,

slevy, sniZeni cen a dalsi obchodni prostfedky béZné pouzivané pti prodeji léCivych

pripravkd,

g. zdravotnické balicky poskytované soukromymi subjekty nakoupené podepisujici
stranou pro své zaméstnance,

h. platby nebo jind pInéni, které se tykaji anonymnich marketingovych prizkuma.

oo o0 T

Datum plateb nebo jinych plnéni

a. Datem plateb nebo jinych plnéni je datum provedeni platby ve prospéch pfijemce.

b. Je-li platba provedena v nékolika rliznych terminech (napf. u jedné a téze zakazky jsou
registracni poplatky hrazeny v jiném terminu nez cestovni naklady), je za datum platby
povazovano datum provedeni nejvétsi ¢asti platby.

c. V pfipadé sponzorstvi Ucasti HCP/HCO na lékafskych nebo védeckych setkanich ¢i
akcich organizovanych pfes treti stranu, véetné platby pres treti stranu, je za datum
plateb nebo jinych plnéni povazovano datum akce, pokud se datum provedeni platby
registracnich poplatk(l organizatoru akce, nakladd na ubytovani hotellim apod. vyrazné
liSi od data plateb nebo jinych plnéni (= obdrzeni kongresovych predmétd, datum
ubytovani atd.) prijemce.

PFimé platby nebo jina plnéni
a. Primé platby nebo jina pInéni jsou vyjadfeny jako vyse nakladl spoleénosti, nikoli jako
pfijmy pFijemce.
b. Nefinanéni platby nebo jind plnéni jsou zvefejiiovany na zakladé finan¢niho ocenéni
nefinancnich vydaju (zbozi / doba poskytovani sluzeb atd.).

NepFrimé platby nebo jina plnéni

a. Platby nebo jind plnéni poskytnuté HCO treti stranou, napf. prostrednictvim
organizatora lékarskych akci, jsou vykazovany s uvedenim HCO jako pfijemce.

b. Platby nebo jina plnéni jednotlivym HCP provedené pres tfeti stranu jsou vykazovany
s uvedenim jednotlivych HCP jako pfijemcda.

c. Platby nebo jina plnéni jednotlivym HCP (napf. pozvani v ramci kterého jsou hrazeny
cestovni naklady nebo naklady na ubytovani), provedené pres HCO, jsou vykazovany
jako platby nebo jina plnéni HCO.
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Platby nebo jina pInéni v pripadé c¢astecné Gcasti nebo storna
a. V pripadé castec¢né uUcasti nebo storna, ptipadné nedodani sluzby, kdy vSak doslo k
provedeni plateb nebo jinych plnéni, napf. podle smluvniho ustanoveni, se platby nebo
jind plnéni zverejnuji.
b. Pokud k provedeni plateb nebo jinych plnéni nedoslo, informace o platbach nebo
jinych plnénich soucasti zverejnéni nejsou.
Preshranicni aktivity
a. Pripady preshraniénich plateb nebo jinych plnéni HCP/HCO, spadajici do oblasti
pUsobnosti Kodexu, se zvefejiuji v souladu se zemi praxe (HCP) nebo zemi registrace
(HCO) ptijemce.
b. V pfipadé jediného HCP/HCO s nékolika zemémi praxe Ci registrace zverejiuje platbu
nebo jina plnéni zemé provedeni zakazky.

Typy zverejnéni
a. Zvefejnéni individualnich adaja:

-V pfipadé ziskani podepsaného prohlaseni o souhlasu, s vyslovnym souhlasem se
zverejnénim v dané dobé platnosti, se individualni Udaje a platby nebo jina plnéni
ve vykazovaném obdobi zverejnuji dle Sablony AIFP pro zvefejnéni (viz pfiloha 2
Kodexu).

- Pokud nebyl souhlas se zvefejnénim prostfednictvim podpisu odepren
(neposkytnut) nebo odvoldn alespon u jedné zakazky, individudlni udaje a platby
nebo jind plnéni ve vykazovaném obdobi se zvefejnuji dle Sablony AIFP pro
zverejnéni.

b. Zvefejnéni souhrnnych udaji:

- Pokud byl v podepsaném pisemném prohlaseni uveden vyslovny nesouhlas se
zverejnénim, budou zverejnény souhrnné udaje o platbach nebo jinych plnénich
ve vykazovaném obdobi dle pozadavk( Sablony AIFP pro zvefejnéni.

- Platby nebo jind plnéni pfijemcim, u kterych nebylo mozné ziskat prohldseni o
souhlasu, se zverejnuji souhrnné.

4. Specifické pojmy

Unikatni identifikator zemé

Unikatnim identifikdtorem lékafe v Ceské republice je evidenéni &islo pridélené Ceskou
lékaFskou komorou (CLK), pro lékdrniky pak evidenéni &islo pridélené Ceskou lékarnickou
komorou (CLnK). Unikatnim identifikdtorem zdravotnického zafizeni je ICO.

Podnikajici zdravotnicky odbornik

HCP — fyzicka osoba, kterd mize byt identifikovana na zékladé evidencniho Cisla pridéleného
Ceskou lékarskou komorou (CLK), bude evidovana pod timto ¢&islem jako HCP. ICO neméni
fyzickou osobu na pravnickou osobu.
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Viceleté smlouvy a platby nebo jina pInéni v riiznych kalendarnich letech
V pripadé viceletych smluv nebo jinych dohod, na jejichZ zakladé byly platby nebo jina plnéni
poskytovany v rGznych kalendarnich letech, se dané informace zahrnuji do reportu o téch
platbdch nebo jinych plnénich, které byly provedeny ve prospéch prijemce v daném
kalendarnim roce / vykazovaném obdobi.

- - 14 o r 14 -
5. Metodika pro dokumentaci nakladu na vyzkum a vyvoj
Platby nebo jina plnéni souvisejici s vyzkumem a vyvojem se zverejfiuji souhrnné.
Celkové se platby nebo jinad plnéni ve prospéch HCP/HCO tykaji planovani nebo provadéni:

a. neklinickych hodnoceni (dle definice uvedené v Zasadach spravné laboratorni praxe
OECD),
klinickych hodnoceni (dle definice uvedené ve smérnici 2001/20/ES),

C. neintervencnich hodnoceni, kterd jsou svym charakterem prospektivni a ktera
zahrnuji sbér Udaji o pacientech ze strany jednotlivych zdravotnickych odbornikd
nebo skupin zdravotnickych odbornik( ¢i v jejich zastoupeni konkrétné pro dané
hodnoceni (srov. ¢lanek 18.02 EFPIA Code of Practice).

Platby a jina plnéni za vyvoj a vyzkum se zvefejnuji v domovské zemi investigatora.

Neintervencni hodnoceni, ktera jsou svym charakterem retrospektivni, se zverejnuji v kategorii
individualnich naklad( HCO.

Platby souvisejici s IST spadaji do souhrnné c¢astky na vyvoj a vyzkum.

Stanoveni nakladd na vyzkum a vyvoj dle predpist EFPIA vychazi z pravidelného interniho
reportingu naklad( spolecnosti a alokaci odvozenych ze statistiky klinickych operaci.

6. Souhlas se zverejnénim

Ziskani souhlasu
a. Prohlaseni o souhlasu se zvefejnénim se ziskavd na dobu 5 let, pocinaje 1. lednem
kalendafniho roku, v némz doslo k podpisu prohlaseni.

b. Prohldseni o souhlasu se zvefejnénim se ziskdva v souladu s Nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajli a o volném pohybu téchto udaja.

Odvolani souhlasu prijemce
c. Pokud byl souhlas se zvefejnénim individualnich Udaji a plateb nebo jinych plnéni
odvolan, je spravce udajl (spolecnost) a zpracovatel udaja (AIFP, jako zfizovatel
databaze) povinen ukoncit zpracovani pfislusnych osobnich Udaji a odstranit je ze
svych internetovych stranek a/nebo veskeré takové osobni Udaje zlikvidovat, s
vyjimkou ptipadul, kdy pravni predpisy spravci/zpracovateli idajd ukladaji povinnost
veskeré zpracované osobni Udaje nebo jejich ¢ast zachovat. Individudlni udaje jsou
odstranény ze souboru zverejnénych udajli do 14 dni od podani pisemného odvolani.
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d. Souhlas nelze odvolat ¢adstecné ani udélit pro vybrané zakazky. Odvolani souhlasu se
zvetrejnénim u vybranych zakazek ma za nasledek zruseni souhlasu se zverejnénim
veskerych individualnich udajl ve vykazovaném obdobi.

VyFizovani zadosti prijemce
Zadosti a/nebo stiznosti prijemcl Ize podat spoleénosti e-mailem:
disclosure_cz@merckgroup.com, ptip. kontaktni osobé spole¢nosti uvedené ve smlouvé.

Casteény souhlas
Castecny souhlas nelze udélit. Pfijemce muze pouze poskytnout plny souhlas se vsemi aspekty
zvefejnéni nebo mize poskytnuti souhlasu v plném rozsahu odmitnout.

7. Forma zverejnéni

Datum zveirejnéni
Zverejnéni bude probihat ve Ih(ité sesti mésict od uplynuti pfislusSného vykazovaného obdobi
(30. cervna).

Platforma pro zverejnéni

Zvetejnéni bude probihat na centralni platformé, jejimz zfizovatelem je AIFP,
www.transparentnispoluprace.cz.

Jazyk zverejnéni

Zverejnéni bude probihat v ¢eském a anglickém jazyce.

8. Zvefejnéni finan&nich Gdaju a pravidla vypoctu
Ména
a. Celkova hodnota plateb nebo jinych plnéni se zverejiuje v CZK po prepoctu z cizich
mén na zakladé sménnych kurzid platnych ke dni dokumentace provedenych plateb v
elektronickém systému.
b. Referenénim bodem prepoctu je EUR.
c. Zakladem pro kurz prepoctu je interni firemni prehled sménnych kurzl, ktery je
aktualizovan kazdy mésic.
d. Provypocet ndklad(i na vyzkum a vyvoj se pouzivda ménovy kurz Ceské narodni banky k
poslednimu dni vykazovaného kalendarniho roku (k 31. prosinci).

Zahrnuti ¢i vylouceni DPH
Platby nebo jind plnéni jsou zvefejiiovany véetné DPH.

Pravidla vypoctu
a. Platby nebo jina plnéni provedené ve vykazovaném obdobi jsou s¢itany (individualné
nebo souhrnné) dle sablony AIFP pro zverejnéni.
b. Vypocet zohledriuje pouze ¢astky plateb provedené v ramci daného kalendarniho roku
(= vykazovaného obdobi, viz téZ poznamka k datu plateb nebo jinych plnéni a k platbam
nebo jinym plnénim v rlznych kalendarnich letech).

C. Vypocet se provadi s ¢astkami ve stejné méné (viz téz pozndmka k méné).
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9. Dotazy

Definice

Pro ucely tohoto pfedpisu se konkrétnim dotazem rozumi dotaz verejnosti, jehoz cilem je
objasnéni jednotlivych zvefejnénych informaci tykajicich se zdravotnického odbornika (HCP),
zdravotnického zafizeni (HCO) nebo farmaceutické spolecnosti a/nebo poskytnutych plateb ci
jinych pInéni.

Pro ucely tohoto predpisu se obecnym dotazem rozumi dotaz verejnosti, ktery se tykd obecné
projektu Disclosure, napf. pravidel zverejiiovani, orientace v databazi projektu Disclosure,
implementovanych pravidel na ochranu osobnich udajt, kategorii zverejriovani atd.

Technické nalezitosti

AIFP, jako zfizovatel a administrator databdaze, prostfednictvim které se budou zverejriovat
data v rdmci projektu Disclosure (ddle jen , Databaze”), je povinna zajistit takové technické a
personalni nalezitosti, aby bylo mozné vcas zodpovidat obecné i konkrétni dotazy verejnosti.
Za timto Ucelem je nutné zajistit zejména nasledujici nalezitosti:

a. vytvoreni rozcestniku pro ucely klasifikace dotazi na obecné, které se tykaji
samotného projektu a jeho pravidel a které bude zodpovidat pfimo AIFP, a na
konkrétni, které se tykaji jednotlivych zvefejiovanych informaci a které budou
automaticky zaslany dotéenym farmaceutickym spole¢nostem,

b. vytvoreni elektronického formulare pro dotazy verejnosti, ktery bude dostupny pfimo
v Databazi a bude obsahovat nasledujici povinné Udaje, které musi tazatel vyplnit:
jméno a prijmeni tazatele (telefonni Cislo, e-mail), pole pro oznaceni adresata dotazu,
tj. farmaceutické spolecnosti, jejiz idaje jsou predmétem dotazu (na zakladé vybéru ze
seznamu preddefinovanych subjektll) v pripadé konkrétnich dotazl, nebo oznaceni
AIFP pro ptipad obecnych dotazd, a pole pro samotny dotaz,

c. zajisténi funkénosti systému zasilani dotazli prislusSnému adresatovi v realném case,

d. zajisténi archivace dotaz(i v Databazi s omezenym pfistupem pro zaméstnance AIFP;
ucelem archivace je moznost nalezeni dotazu v pripadé, kdy tazatel vyplnil chybné pole
»Adresat”, a jeho bezodkladné odeslani spravnému adresatovi (do 48 hodin / 2
pracovnich dni).

Dané technické nalezitosti pfijaté za Ucelem zajisténi zodpovézeni dotazl popsanych v ¢lanku
2.1 predstavuji jediny zpUsob zodpovidani konkrétnich dotaz( prostiednictvim AIFP; v ptipadé,
Ze tazatel polozi svlj dotaz AIFP telefonicky, e-mailem ¢i jinym zplisobem, bude pozadan, aby
pouzil elektronicky formulaf pro dotazy vefejnosti, ktery je dostupny v Databdzi. Obecné
dotazy adresované ptimo AIFP mUZe AIFP pfijmout i jinym zplsobem.

Ochrana osobnich adajt

Dotazy verejnosti tykajici se konkrétnich zverejnénych informaci mohou byt zodpovézeny
pouze osobou, které byl dan souhlas se zpracovanim osobnich udajid pfimo dotéenym
subjektem (= zdravotnicky odbornik, jehoz data jsou zverejnovana), tj. spravcem osobnich
udajli (= dotéena farmaceuticka spolec¢nost). AIFP v pozici zpracovatele osobnich Udajd neni
opravnéna zodpovidat dotazy tykajici se konkrétni farmaceutické spolecnosti nebo
jednotlivych zverejnénych plateb.
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V souvislosti s archivaci vsech dotazl bude AIFP, jakoZto zfizovatel a administrator databaze,
zastdvat pozici spravce osobnich Udajl tazateld.
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