Mddszertani jegyzet

Merck Vegyi és Gyogyszeripari Kereskedelmi Kft.
a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag leanyvallalata

1. Bevezetés

Az alabbi mddszertani jegyzet 6sszefoglalja a cég az EFPIA
Magatartasi Kodexe szerinti kozzétételeinek elkészitéséhez és a
Kedvezményezett részére vagy elonyére biztositott kdzvetlen vagy
kozvetett juttatasok azonositdsahoz felhasznalt mddszertant.

2. Fogalom-meghatarozasok

Kedvezményezett

Barmely Egészségligyi szakember, Egészségligyi szolgaltatd/szervezet
vagy adott esetben Betegszervezet, akinek/amelynek elsédleges
mUikodési terilete, székhelye vagy fidktelepe Eurépaban van.

Egészségiigyi szolgaltato/szervezet

Barmely jogi személy,

(i) amely egészségligyi, orvosi vagy tudomanyos szévetség vagy
szervezet (fliggetlenll annak jogi vagy szervezeti formajatdl), mint
példaul kérhazak, klinikak, egyetemek, vagy egyéb oktatasi intézmények
vagy tudomanyos tarsasagok (kivéve az EFPIA Magatartasi Kédexének
alapjan Betegszervezetnek min0Osil6 szervezeteket), amelynek cime,
székhelye, vagy m(ikodésének elsédleges helyszine Eurépaban van, vagy
(ii)amelyen keresztlil egy vagy tobb Egészségligyi szakember
szolgaltatasokat nyuijt.

Egészségiigyi szakember

Barmely természetes személy, aki az orvosi, fogorvosi, gydgyszerész vagy
apold szakma képviseldje vagy olyan személy, aki szakmai tevékenysége
folyaman gyogyszereket irhat fel, vasarolhat, szolgaltathat, ajanlhat vagy
alkalmazhat, és f6 szakmai tevékenységét Eurépaban végzi, ott van a
székhelye, vagy ott kerilt bejegyzésre. Az EFPIA Magatartasi Kodexének
alkalmazasaban egészségligyi szakembernek mindsiil:

(i) olyan, (akar a kdzszféraban, akar a maganszféraban) egy
kormanyhivatalhoz vagy mas szervezethez tartozé a tisztviseld vagy
alkalmazott, aki gyogyszereket irhat fel, vasarolhat, szolgaltathat,

1 AZ EFPIA Magatartési Kodexében meghatarozottak szerint: Jelenleg az alabbi 36 orszag tartozik ide: )
Ausztria, Belgium, Bosznia-Hercegovina, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Egyesiilt Kiralysag, Eszak-
Maceddnia, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gérogorszag, Hollandia, Horvatorszag, irorszag, Izland,
Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Magyarorszdg, Malta, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Oroszorszag,
Portugalia, Romania, Spanyolorszdg, Svdjc, Svédorszag, Szerbia, Szlovakia, Szlovénia, Térokorszag, és Ukrajna



ajanlhat vagy alkalmazhat, és

(i) a tagvallalatok azon alkalmazottjai, akik elsddleges tevékenységik
szerint gyakorld egészségligyi szakemberek, de nem mindstlnek
egészségligyi szakembernek sem (x) a tagvallalatok mas alkalmazottjai,
sem (y) a gyégyszer-nagykereskeddk és -forgalmazok.

Juttatasok tipusai

Kozvetlen vagy kozvetett értéktranszfer, amely akar pénzbeli, akar
természetbeni vagy egyéb mddon torténik, akar promocios vagy egyéb
céllal, kizardélag emberi felhasznalasra szolgalé vénykoteles gydgyszerek
fejlesztésével és értékesitésével kapcsolatban.

-  Kozvetlen juttatas
Ertéktranszfer, amelyet a cég kozvetlenll a Kedvezményezett javara
teljesit.

-  KoOzvetett juttatas
Ertéktranszfer a cég megbizasabdl a Kedvezményezett javara, vagy
olyan értéktranszfer, melyet harmadik fél kozvetit és a cég ismeri és
azonositani tudja a transzfer kedvezményezettjét.

- Osszesitett juttatasok
Azon értéktranszferek 6sszegei, melyeket jogi okokbdl nem lehet
egyenként nyilvanossagra hozni, dsszesitett formaban kerilnek
kozzétételre. Az Osszesitett kozzététel tartalmazza (i) az adott
kozzétételben érintett Kedvezményezettek szamat abszolut értékben és
az 6sszes Kedvezményezett szazalékaban kifejezve, és (ii) és az ilyen
modon Kedvezményezetteknek juttatott értéktranszferek dsszesitett
értékét.

- Kutatas-fejlesztési juttatas
Egészségligyi szakembereknek vagy Egészségiigyi szervezeteknek
nyUjtott juttatds, mely a kdvetkezdk tervezéséhez és lefolytatdasahoz
kapcsolddik: (i) nem-klinikai tanulmanyok (az OECD Helyes klinikai
gyakorlatra vonatkozé szabalyzata szerint)
(ii) klinikai vizsgalatok (az 536/2014 Rendelet szerint)
(iii)Figgyetlen vizsgalati kutatasok és a Vizsgalé altal kezdeményezett
kuatasok
(iv)prospektiv természetli, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok,
amelyek kifejezetten a tanulmany céljara betegadatok gy(jtésével
jarnak egy vagy tébb Egészségligyi szakembertdl (Az EFPIA
Magatartasi Kédexének 18.02 szakasza).

3. A kozzététel hatalya

Erintett termékek
Vénykoteles gyogyszerek.

Kivételek: A vénykodteles gydgyszerekkel kapcsolatos juttatasok
kozzétételén kivil egyes orszagokban térvény vagy a helyi gyogyszerigyi



hatdsag eldirasa rendelkezik a vény nélkll kiadhato
gyogyszerekkel kapcsolatos juttatdsok kozzétételérol is2.

Kozzétételi kotelezettség ala nem eso juttatasok

a. kizardlag vény nélkil kiadhatd gydégyszerekkel kapcsolatos
juttatdsok (kivéve egyes orszagokban, ahol ezeket is kozzé kell
tenni);

b. téjék())ztaté vagy oktatd jellegli anyagok és targyak biztositasa;

c. vendéglatas (kivéve egyes orszagokban, ahol ezeket is kozzé
kell tenni)3;

d. mintak;

e. az utazasok és talalkozdk szervezésében logisztikai segitséget
nyujtd cégek dija;

f. kedvezmények, arengedmények és mas,
gyogyszerkereskedelmemben szokasos értékesitési modok;

g. a tagvallalatok altal maganszervezetektdl az alkalmazottaik
szamara vasarolt egészségligyi csomagok

h. anonim piackutatdssal kapcsolatos juttatasok

A juttatas idopontja

a. A juttatds id6épontja a Kedvezményezett részére térténd
tényleges kifizetés idépontja.

b. Ha a kifizetés tobb, kiilonb6zd id6pontban tortént (pl. egyazon
megbizas dijat maskor fizetik, mint az utazasi koltséget), akkor
a legnagyobb érték( kifizetés idépontja tekintendd a juttatas
idépontjanak.

c. Az Egészségligyi szervezetek/szakemberek harmadik fél altal
szervezett taldlkozékon/eseményeken vald részvételének
finanszirozasa esetén, melybe a harmadik fél altali kifizetés is
beletartozik, ha a szervezdnek fizetett regisztracids dij, a
hotelben foglalt szallas dija, stb. kifizetési idopontja Iényegesen
eltér a tényleges kifizetés id6épontjatél, az esemény idépontja
mind6sil a juttatas idopontjanak.

Kozvetlen juttatas

a. A juttatdsok a cég koltségeként vannak feltiintetve, nem a
Kedvezményezett jovedelmeként.

b. A természetbeni juttatasok a természetbeni juttatasok
(termékek/szolgaltatas ideje stb.) pénzbeli értéke alapjan
kerilnek kdzzétételre.

Kozvetett juttatas

a. Az Egészségligyi szervezetek részére harmadik félen, pl. egy
egészségligyi szakmai rendezvényeket szervez6 vallalaton

2 Magyarorszagra nem vonatkozik
3 Magyarorszagra nem vonatkozik



keresztll torténd juttatdsok esetében az Egészségiigyi szervezet
mint Kedvezményezett van feltiintetve.

b. Az egyes Egészségligyi szakemberek részére harmadik félen
keresztil torténd juttatdsok esetében az egyes Egészségligyi
szakemberek mint Kedvezményezettek vannak feltlintetve.

c. Az egyes Egészségligyi szakemberek részére (pl. meghivok,
utazasi és szallaskoltségek téritésének formajaban),
Egészségligyi szervezeten keresztil torténd juttatasok esetében
az Egészségligyi szervezet mint Kedvezményezett van
feltintetve.

Juttatasok részleges részvétel vagy lemondas esetén
a. Részleges részvétel, lemondas, vagy nem teljesitett szolgaltatas
ellenére mar el6zdleg, pl. a szerzddés szerint kifizetett juttatas
esetén a kifizetett érték kozzétételre kerdl.
b. Ha nem tortént kifizetés, a juttatasrél nem keril kozzétételre
informacid.

Hatarokon atnyulo kifizetések

a. Azon a hatarokon atnyuld, Egészségigyi
szervezetek/szakemberek részére torténd juttatasok esetén,
melyek a Transzparencia Kodex hatalya ald tartoznak, annak az
orszagnak az elGirdsai szerint torténik a kézzététel, ahol a
Kedvezményezett tevékenységét végzi (Egészségligyi
szakember) vagy ahol be van jegyezve (Egészségigyi
szervezet/szolgaltato).

b. Ha az Egészségligyi szervezet/szakember tobb orszagban is
végez tevékenységet/be van jegyezve, akkor a megbizasban
érintett orszag elbirasai szerint torténik meg a juttatas
kozzététele.

Kozzététel-tipusok

a. Egyedi adatok kozzététele:

- Amennyiben az aldirt belegyez6 nyilatkozatban a
Kedvezményezett az adott érvényességi idészakra
vonatkozoan kifejezetten beleegyezik a kdzzétételbe, a
jelentési id6szakra vonatkozo egyedi adatok és
juttatasok az EFPIA kozzétételi sablonja szerint
kerllnek kozzétételre.?

- Ha a megkotott szerzédésben kifejezett beleegyezés
tortént a kdzzétételt illetéen, és a beleegyezés nem lett
megtagadva vagy visszavonva legalabb egy megbizas
esetében, a jelentési id6szakra

* Magyarorszagra iranyadé.



vonatkozd egyedi adatok és juttatasok az EFPIA
kozzétételi sablonja szerint kerilnek kozzétételre. A
fentiek azon orszagokra érvényesek, ahol egyedi
beleegyezési nyilatkozatot irnak el a helyi
torvények és el6irasok.”

b. Osszesitett adatok kézzététele:

- Amennyiben az aldirt belegyez06 nyilatkozatban a
Kedvezményezett az adott érvényességi idészakra
vonatkozoan nem adja kifejezett beleegyezését a
kozzétételhez, a jelentési idészakra vonatkoz6
juttatasok Osszesitett adatként az EFPIA kozzétételi
sablonja szerint kerlilnek kozzétételre.

- Azon Kedvezményezettek esetében, akiktdl nincs
lehet6ség beleegyezési nyilatkozat beszerzésére, a
juttatas Osszesitett formaban keril kozzétételre.

- Ha barmely (legaldbb eqgy) befejezett, a jelentési
id6szakban juttatassal jard szerzédést illetéen a
kozzétételi hozzajarulas el lett utasitva, a jelentési
idoszak Osszes, a kedvezményezett részére kifizetett
juttatasa Osszesitett adatként az EFPIA kozzétételi
sablonja szerint kerll kdzzétételre. A fentiek azon
orszagokra érvényesek, ahol egyedi beleegyezési
nyilatkozatot irnak el6 a helyi térvények és
el6irasok.®

4. Kiilonos szabalyok

Orszagra jellemzo egyéni azonosito

Az EFPIA orszagok szakmai kédexének irdnymutatdja szerint az egyéni

azonositok az alabbiak:

- Teljes név

- Egészségligyi szakember esetén: Els6dleges Praxis Varosa
Egészségligyi szervezet esetén: Bejegyzés Varosa

- ElsGdleges Praxis Orszaga

- Els6dleges Praxis valds cime.

A nyilvanos adatkozlés részletességét illetéen az adott orszag személyes
adatok védelmére vonatkozd jogszabalyai és elbirdsai a mérvadoak.

Sajat alkalmazasban allé Egészségligyi szakemberek

5 Magyarorszagra nem vonatkozik.
6 Magyarorszdgra nem vonatkozik.



A sajat alkalmazasban all6 Egészségligyi szakember Egészségligyi
szervezetet képez (lasd fentebb: Egészségligyi szervezet leirdsa)

Tobbéves megallapodasok, kiilonb6z6 naptari években torténo
juttatasok

Tobbéves megallapodasok vagy olyan megallapodasok esetén, ahol a
juttatasok mas naptari évben térténnek meg, a jelentés az adott naptari
évben / jelentési id6szakban ténylegesen kifizetett juttatasokrol tartalmaz
informaciot.

A Kutatasi-fejlesztési juttatasok modszertana

-7 -

A Kutatasi-fejlesztési juttatasok 0sszesitett formaban keriilnek
kozzétételre.

Az aldbbiak tervezésével és lefolytatasaval kapcsolatos kutatasi-fejlesztési
juttatasok tartoznak ide:

a. Nem-klinikai kutatasok (az OECD Helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé
szabalyzata szerint)

b. Klinikai kutatasok (az 536/2014 Rendelet szerint))

c. A Flggetlen vizsgalati kutatasok és a Vizsgalo altal kezdeményezett
kuatdsok

d. Prospektiv természetl, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok, amelyek
kifejezetten a tanulmany céljara betegadatok gy(ijtésével jarnak egy vagy
tobb Egészségligyi szakembert6l (Az EFPIA Magatartasi Kddexének 18.02
szakasza)

- a retrospektiv természet(i, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok kilon
Egészségligyi szervezeti koltség kategoriaba tartoznak.

A kutatasi-fejlesztési koltségek az EFPIA elGirasai szerinti meghatarozasa
a cég Healthcare lizletdganak rendszeres, kiadasokat érintd belsd
jelentésén és a Klinikai Mkodési Statisztikan alapszik.

5. Hozzajarulasok kezelése

Hozzajarulasok megszerzése
a. A kozzétételi hozzajaruld nyilatkozat 5 évre szdl, az aldiras
évének elsd naptari napjatél szamitva.
b. A kozzétételi hozzajaruld nyilatkozat megbizasonként kilén
kerll beszerzésre, a praxis/bejegyzés orszaganak torvényi
el6irdsainak megfeleléen.”

7 Magyarorszagra nem vonatkozik.



6.

7.

Kedvezményezett altal visszavont hozzajarulasok kezelése

a. Ha az egyedi adatok kozzétételéhez vald hozzajarulds a juttatas
vonatkozasaban visszavonasra keril, az egyedi adatot
eltavolitjdk a kozétett anyagbdl az irdsos visszavondas beadasatol
szamitott 14 napon belil.

b. A hozzdjaruldas nem vonhato vissza vagy adhaté meg
részlegesen, bizonyos lgyletekre vonatkozdéan. A kozzétételi
hozzajarulds visszavonasa bizonyos, kivalasztott Ggyletekre
vonatkozodan a jelentési idészak dsszes egyedi adata
kozzétételének visszavonasat eredményezi.

Kedvezményezett kéréseinek kezelése

A Kedvezményezettek kéréseiket és/vagy panaszaikat az adott
orszagban m(ik6dd cég képvisel6jénél és a szerz6désben megjelolt
kapcsolattarténal nyujthatjak be.

Részleges hozzajarulas

Részleges beleegyezésre nincs lehetdség. A kedvezményezett vagy
hozzajarul a kozzététel minden pontjdhoz, vagy megtagadija a
hozzajaruldst a teljes kozzétételt illetben.

A kozzeététel formaja

A kozzététel idopontja

A kozzététel a jelentési idOszak lezarta utan hat hénappal térténik meg. A
pontos datum mas az egyes EFPIA orszagokban, és jogi feltételektdl
filgg. Magyarorszagon junius 30.

Minden olyan késedelmes kifizetés, amelynek datuma egy lezart jelentési
idoszakra esik, az év soran konszolidalasra, valamint minden év 4.
negyedévében kdzzétételre keriil.

A kozzététel feliilete

A kozzétételi jelentések a vallalat sajat honlapjan jelennek meg. Jogi
feltételektdl fliggben egyes orszagokban a jelentés kiilsé kozponti
fellleten jelenik meg, amelyet a kormany vagy a szabalyozd hatdsag
mukddtet. Ebben az esetben a cég elérhetdvé teszi a kozzétételi
jelentést tartalmazo kilsé forrasra mutatd hivatkozast.

A kozzététel nyelve
A kozzététel magyar nyelven torténik, és lehet6ség szerint
parhuzamosan angolul is kdzzéteendd.

Pénziigyi adatok és szamitasi szabalyok

kozzététele



Pénznem (helyi arfolyamon, ha pedig nem, azt jelezni kell)

a.

b.
c.

A juttatdsok Osszesitett 6sszege Forintban keril kozzétételre, az
elektronikus rendszerben torténd atvaltas utan.

Az atvaltas alapja az eurd.

Az atvaltasi szamitasok alapja a vallalat bels6 atvaltasi tablazata,
mely havonta frissil (a) és a Német Nemzeti Bank az
alkalmazandé év december 31-én érvényes atvaltasi értékei (b).
Amennyiben az atvalasi arfolyamok kozott (a) és (b) kozotti
kilonbség meghaladja a 9,99%-ot akkor az (a) lesz a szamitas
alapja, ha a klilonbség kevesebb akkor az atvaltasi értéke a (b)-
vel keril kiszamitasra.

. Az R&D juttatdsok 0sszegének a szamitdasdhoz a Magyar Nemzeti

bank az alkalmazandé év december 31-i hivatalos (HUF/EUR)
atvaltasi rataja szolgal alapul.

Afaval vagy Afa nélkiil

A juttatasok kozzétett értéke az afat tartalmazza.

Szamitasi szabalyok

a.

A jelentési id6szak juttatasai (egyedi vagy Osszesitett) az EFPIA
kozzétételi sablonjanak felosztasi elGirdsai szerint kertlnek
kozzétételre.

. Csak az adott naptari évben (=jelentési idészakban) tortént

tényleges juttatasok szerepelnek a szamitasokban (lasd még:
juttatasok idépontja, juttatasok kilénb6z6 naptari években).

A szamitasokat harmonizalt (azonos) pénznemben végzik el (lasd
még Pénznem).





