Metoodiline markus
Merck KGaA Darmstadt, Saksamaa kohalik esindus

1. Sissejuhatus

Kaesolevas metoodilises markuses voetakse kokku meetodid, mida kasutatakse
ettevotte Euroopa Ravimitootjate Assotsiatsiooni (EFPIA) tervishoiutddtajaid /
tervishoiuorganisatsioone kasitleva avalikustamiskoodeksi kohasel
avalikustamisel, ning maaratakse kindlaks hlive saajale v0i hlive saaja kasuks
otseselt vOi kaudselt antud hived.

2. Moisted
Hiive saaja

Mis tahes tervishoiutbttaja vOi tervishoiuorganisatsioon, kelle peamine
tegevuskoht, peamine kutsetegevuse aadress vOi asutamiskoht on Euroopas®.

Tervishoiuorganisatsioon
Mis tahes juriidiline isik:

i) mis on tervishoiu-, meditsiini- vO0i teadusiihing v0i -organisatsioon
(olenemata juriidilisest vO0i organisatsioonilisest vormist), nagu haigla,
kliinik, fond, Ulikool v6i muu Oppeasutus voOi Opetatud ndukogu (valja
arvatud EFPIA avalikustamiskoodeksiga holmatud patsiendi-
organisatsioonid), mille aritegevuse aadress, asutamiskoht vdi peamine
tegevuskoht on Euroopas, vOi

ii) mille kaudu Uks vOi mitu tervishoiutdétajat teenuseid osutab.

Tervishoiutootaja

Mis tahes flisiline isik, kes todtab meditsiini, hambaravi, ravimitédstuse voi
O0endusega seotud erialal, vdi mis tahes muu isik, kes oma kutsetegevuse kdigus
vOib kirjutada vélja, osta, hankida, soovitada voi m&arata manustamiseks ravimeid
ja kelle peamine tegevuskoht, peamine kutsetegevuse aadress vOi asukoht on
Euroopas. Kahtluse valtimiseks hdolmab tervishoiutédtaja maaratlus jargmist:

i) riigiasutuse vO0i muu organisatsiooni (nii avaliku kui erasektori
organisatsiooni) mis tahes ametnik vodi tootaja, kes voib valja kirjutada,
osta, hankida voi maarata manustamiseks ravimeid, ning

ii) liikmesettevotte mis tahes tootaja, kes todtab pdhikohaga praktiseeriva
tervishoiutddtajana, valja arvatud (a) liikkmesettevotte kdik muud téoétajad
ja (b) ravimite hulgimiuijad ja turustajad.

Hiive liigid

1 Nagu on kindlaks maaratud EFPIA tervishoiutdétajaid / tervishoiuorganisatsioone késitlevas

avalikustamiskoodeksis. Hetkel hdlmab see 33 riiki: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Horvaatia,
lirimaa, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Lati, Madalmaad, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi,
Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, Tsehhi Vabariik, Tiirgi, Ukraina, Ungari,
Venemaa ja Uhendkuningriik.
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Otseselt ja kaudselt antud nii rahalised kui ka muud liiki htived, mis on antud kas
reklaami vO0i muul eesmargil seoses eranditult inimtarbimiseks mdoeldud
retseptiravimite arendamise ja muulgiga.

Otseselt antud hiived
Otse Merckilt hive saajale antud hlved.

Kaudselt antud hiived

Mercki nimel hiive saaja kasuks antud hived voi vahendaja kaudu antud
hived, kui Merckile on teada ja tal on voimalik tuvastada asjaomasest
hivest kasu saanud tervishoiutddétaja/tervishoiuorganisatsioon.

Antud hiivede koondsumma

Selliste antud hivede korral, mida ei saa diguslikel pdhjustel avalikustada
Uksikisiku tasandil, esitatakse hiivedega seotud summad koondsummana.
Avalikustatavas koondsummas esitatakse:

i) sellise avalikustamisega hdlmatud hive saajate arv ning
ii) sellistele hive saajatele antud hivede koondsumma.

Uurimis- ja arendustegevusega seoses antud hiived
Tervishoiutootajatele voi tervishoiuorganisatsioonidele antud hiived, mis on
seotud:

i) mittekliiniliste uuringute kavandamise ja labiviimisega (vastavalt
OECD dokumendis ,,Hea laboritava” esitatud maaratlusele),

ii) kliiniliste uuringutega (vastavalt direktiivis 2001/20/EU esitatud
maaratlusele),

iii) ravisse  mittesekkuvate uuringutega, mis on olemuselt
ettevalmistavad ning hdlmavad konkreetselt uuringu tarbeks
Uksikutelt tervishoiutdotajatelt voi tervishoiutddtajate rihmadelt voi
nende nimel patsiendiandmete kogumist (tervishoiutédtajate
koodeksi punkt 15.01).

3. Avalikustamise ulatus

Holmatud tooted

Retseptiravimid.

Erand: lisaks retseptiravimitega seoses antud hlivedele tuleb teatavates riikides
vastavalt kohalikele digusaktidele vdi kohalike ravimiliitude kehtestatud normidele
avalikustada ka kasimuigiravimitega seotud suhted.

Avalikustamisele mittekuuluvad hiived

a.

Paoo

_—h

Hived, mis on seotud eranditult kdasimilgiravimitega (v.a teatavates
riikides, kus avalikustamiskohustus hdlmab ka kasimidlgi-ravimeid).
Teavituslikku ja hariduslikku laadi materjalid ja esemed.

Eined (v.a teatavates riikides, kus avalikustamiskohustus hdolmab ka eineid).
Naidised.

Reiside ja koosolekute korraldamisel abistavate logistikaasutuste noutud
tasud.

Allahindlused, hinnasoodustused ja muud kauplemisvahendid, mida
ravimimuugis uldiselt kasutatakse.
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g. Eraettevotete pakutavad tervishoiuteenuste paketid, mida lepingulised
partnerid ostavad oma tootajatele.
h. Anonllimsete turu-uuringutega seotud hived.

Hiive andmise kuupadev

a. Hive andmise kuupdev on hlive saajale makse tegemise kuupaev.

b. Kui makse tehakse mitmel eri kuupdeval (naiteks lihe ja sama Ulesandega
seoses makstakse tasu U(hel kuupaeval ja reisikulude hivitis teisel
kuupdeval), peetakse maksekuupdevaks suurima makse tegemise
kuupéaeva.

c. Tervishoiutddtaja / tervishoiuorganisatsiooni sellisel meditsiinilisel /
teaduslikul koosolekul / Gritusel, mille korraldab kolmas isik ning mille eest
maksab samuti kolmas isik, osalemise spondeerimise korral peetakse hilive
andmise kuupdevaks Urituse kuupdeva, kui Urituse korraldajale
osalemistasu, hotellimajutuskulude jms maksmise kuupaev erineb oluliselt
hiive saajale hiive andmise kuupaevast (st kongressiliikmete vastuvotu,
majutuse kuupdevast).

Otseselt antud hiive

a. Antud hlved esitatakse Mercki kuluna, mitte hiive saaja saadud tuluna.
b. Mitterahalised hived avalikustatakse mitterahalise kulutuse rahalise
vaartusena (kaup / kulutatud t66aeg jms).

Kaudselt antud hiive

a. Hivede korral, mille on andnud tervishoiuorganisatsioonile kolmandast
isikust ettevOte, nditeks meditsiiniGrituste korraldaja, esitatakse hive
saajana tervishoiuorganisatsioon.

b. Hivede korral, mille on konkreetsele tervishoiutéétajale andnud kolmandast
isikust ettevote, esitatakse hilive saajana konkreetne tervishoiutdotaja.

c. Hivede korral, mille on konkreetsele tervishoiutéttajale andnud
tervishoiuorganisatsioon (nt kutsed, reisi- ja majutuskulude hivitamine),
esitatakse hlive saajana tervishoiuorganisatsioon.

Hiive andmine osalise osalemise voi tiihistamise korral

a. Osalise osalemise voi tiihistamise korral voi kui teenuseid ei osutatud, kuid
nt lepingutingimustest ldhtuvalt hive sellegipoolest anti, avalikustatakse
antud hadve.

b. Kui hive ei antud, ei kuulu hilvega seotud teave avalikustamisele.

Piiriiilene tegevus

a. Sellised labipaistvuskoodeksi kasitlusalasse jaavad hiive andmise juhud, mis
on seotud tervishoiutddtajate / tervishoiuorganisatsioonide piiritilese
tasustamisega, avalikustatakse kooskdlas hiive saaja tegevusriigi
(tervishoiutdodtaja korral) voi registreerimisriigiga (tervishoiuorganisatsiooni
korral).

b. Kui Uhel tervishoiuttotajal / tervishoiuorganisatsioonil on mitu tegevusriiki
/ registreerimisriiki, avalikustab hive andmise riik, kus tasustatava
Ulesande taitmine toimus.

Avalikustamise liik
a. Uksikandmete avalikustamine

- Kui asjaomasel kehtivusperioodil saadakse allkirjastatud ndusolek,
mille avalikustamisega on sdnaselgelt ndustutud, avalikustatakse
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Uksikandmed ja aruandlusperioodil antud hlived vastavalt EFPIA
avalikustamisvormile.

- Kui sOlmitud lepingus on allkirjaga antud avalikustamiseks sdnaselge
nousolek ja kui allkirjaga ei ole ndusolekust keeldutud (mitte
noustutud) ega nousolekut tihistatud Uhegi (lesande puhul,
avalikustatakse Uksikandmed ja aruandlusperioodil antud hived
vastavalt EFPIA avalikustamisvormile. See kehtib riikides, kus
kohalike Oigusaktide vOi koodeksite kohaselt on noutud Uksikisiku
nousolek.

b. Koondandmete avalikustamine

- Kui asjaomasel kehtivusperioodil saadud allkirjastatud ndusolekus ei
ole avalikustamisega sOnaselgelt noustutud, avalikustatakse
aruandlusperioodil antud hivede koondandmed vastavalt EFPIA
avalikustamisvormile.

- Hived, mis on antud hilve saajatele, kellelt ei ole Onnestunud
nousolekut saada, avalikustatakse koondandmetena.

- Kui mones (vahemalt lihes) sdlmitud lepingus, mille raames antud
hiive jaab aruandlusperioodi, on ndusolekust sdnaselgelt allkirjaga
keeldutud, avalikustatakse koik hlive saajale aruandlusperioodil
antud hiived koondandmetena vastavalt EFPIA avalikustamis-
vormile. See kehtib riikides, kus kohalike digusaktide voi koodeksite
kohaselt on noutud Uksikisiku ndusolek.

4. Erikaalutlused

Riigi ainulaadne tunnus
Vastavalt EFPIA riigi kutsekoodeksile sisaldab ainulaadne tunnus jargmist:
- taielik nimi;
- tervishoiutddtaja korral: linn, kus asub peamine tegevuskoht;
- tervishoiuorganisatsiooni korral: linn, kus organisatsioon on registreeritud;
- riik, kus asub peamine tegevuskoht;

- peamise tegevuskoha aadress;
- vOimaluse korral ainulaadne riigi kohalik tunnusnumber (nt erialakood).

See, kas koik sellised andmed saab avalikustada, soltub kohalikul tasandil
kohaldatavatest isikuandmete kaitse seadustest ja eeskirjadest.

Fiilisilisest isikust ettevotjana tegutsev tervishoiutootaja

Fllsilisest isikust ettevotjana tegutsevat tervishoiutddtajat kasitatakse
tervishoiuorganisatsioonina (vt tervishoiuorganisatsiooni maaratlus eespool).

Mitmeaastased kokkulepped ja hiive andmine mitme kalendriaasta viltel

Mitmeaastaste voi muude kokkulepete korral, mille alusel antakse hivesid mitme
kalendriaasta valtel, esitatakse aruandes teave nende hlvede kohta, mis on
asjaomasel kalendriaastal/aruandlusperioodil hiive saajale tegelikult makstud.

Uurimis- ja arendustegevusega seoses antud hiivesid kasitlev
dokumentatsioon

Uurimis- ja arendustegevusega seotud hlved avalikustatakse koondsummana.
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Avalikustatakse tervishoiuttétajale / tervishoiuorganisatsioonile antud hiived, mis
on seotud kavandamise ja labiviimisega:

a. mittekliinilised uuringud (vastavalt OECD dokumendis ,Hea laboritava”
esitatud maaratlusele).

b. kliinilised uuringud (vastavalt direktiivis 2001/20/EU esitatud maaratlusele),

c. ravisse mittesekkuvad uuringud, mis on olemuselt ettevalmistavad ning
hdlmavad konkreetselt uuringu tarbeks Uksikutelt tervishoiutdétajatelt voi
tervishoiutddtajate riihmadelt v6i nende nimel patsiendiandmete kogumist
(tervishoiutbodtajate koodeksi punkt 15.02).

Uurimis- ja arendustegevusega seotud hlived avalikustatakse uurimust6d tegija
kodumaal.

Ravisse mittesekkuvad uuringud, mis on retrospektiivsed, avalikustatakse
konkreetsete tervishoiuorganisatsioonide osas.

Sponsorlusega seotult  saadud hived avalikustatakse uurimis-  ja
arendustegevusega saadud hliivedega koos.

Uurimis- ja arendustegevusega seotud hiivede madramine Euroopa Ravimitootjate
Assotsiatsiooni (EFPIA) kohaselt pohineb Merck  Tervishoiuteenuste
osakonnasiseselt regulaarsetel kulude raportitel ja hiivede eraldamine pdhineb
Kliiniliste Tegevuste Statistika andmetel.

5. Nousolekute haldamine

Nousolekute kogumine

a. Avalikustamise nousolek saadakse viieks aastaks ning see hakkab kehtima
alates ndusoleku allkirjastamise kalendriaasta 1. jaanuarist.

b. Avalikustamise ndusolek voetakse iga llesande kohta kooskdlas hiive saaja
tegevusriigi/registreerimisriigi kohalike digusaktide voi koodeksitega.

Hiive saaja nousoleku tiihistamiste haldamine

a. Kui ndusolek tksikandmete ja antud hiivede avalikustamiseks tihistatakse,
eemaldatakse Uksikandmed avalikustamisvormilt 14 pdeva jooksul alates
kirjaliku tdhistamistaotluse esitamisest.

b. Nousolekut ei saa osaliselt tiihistada ega anda seoses valitud lesannetega.
Avalikustamise ndusoleku tlihistamise korral seoses valitud Ulesannetega
tihistatakse kdikide Uksikandmete avalikustamine aruandlusperioodil.

Hiive saajate taotluste haldamine

Hilve saajate taotlused ja/vO0i kaebused voib esitada kohalikule Mercki lksusele ja
lepingus nimetatud Mercki kontaktisikule.

Osaline nousolek

Osalist ndusolekut ei anta. Hiive saaja saab anda Uksnes taieliku ndusoleku, mis
hdlmab avalikustamise kdiki aspekte, vdi keelduda ndusolekust taielikult.

6. Avalikustamise vorm

Avaldamise kuupdev
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Avalikustamine toimub kuue kuu jooksul alates aruandlusperioodi I0pust.
Avalikustamise tapne kuupdev on EFPIA riikides erinev ja soltub 0Oiguslikust
olukorrast.

Koik hilinenud maksed, mille kuupdev langeb suletud aruandlusperioodi,
konsolideeritakse aasta jooksul ja avaldatakse igal aastal IV kvartalis.

Avalikustamise platvorm

Avalikustamisaruanded avaldatakse ettevotte veebisaidil
www.merckgroup.com/transparency. Teatavate riikide ©Oigusnormid nduavad
avalikustamist valisel platvormil, mida haldab valitsus vdi reguleeriv asutus. Sellisel
juhul esitab Merck lingi valisele allikale, kus avalikustamisaruanne avaldatakse.

Avalikustamise keel

Aruanded  avalikustatakse inglise ja kohalikus  keeles  kahekeelsel
avalikustamisvormil.

7. Finantsandmete avalikustamine ja arvutamiseeskirjad

Vaaring (kohalik voi kui mitte, siis tapsustada vahetuskurss)

a. Antud hive koguvaartus esitatakse kohalikus vaaringus parast valisvaaringu
konverteerimist vastavalt vahetuskursile, mis on kindlaks maaratud makse
elektroonilises susteemis dokumenteerimise paeval.

b. Konverteerimise vordluspunkt on euro.

c. Ulekandemé&arade arvutamise alus on ettevdttesisene vahetuskursi tabel,
mida ajakohastatakse kord kuus.

Kdibemaksuga voi kdibemaksuta
Avalikustatud antud hiived sisaldavad kdaibemaksu.
Arvutamiseeskirjad

a. Aruandlusperioodil antud hilved (lksik- vOi koondandmed) liidetakse
vastavalt EFPIA avalikustamisvormis ndutud segmentatsioonile.

b. Arvutamisel vOetakse arvesse (ksnes asjaomasel kalendriaastal
(= aruandlusperioodil) tehtud maksete summasid (vt ka markus hilve
andmise kuupdeva ja eri kalendriaastatel antud hlivede kohta).

c. Arvutamisel kasutatakse Uhtlustatud (samas) vaaringus esitatud summasid
(vt ka markus vaaringu kohta).
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