Nota metodologiczna

Wprowadzenie

MSD Polska uwaza, ze wzajemne oddziatywania pomiedzy firmami
farmaceutycznymi oraz Przedstawicielami Zawodéw Medycznych majg istotny i
pozytywny wptyw na jakos¢ leczenia pacjentéw oraz wartos¢ przysztych badan. W
ostatnim czasie obserwujemy narastajagce oczekiwanie, Zze takie wzajemne
oddziatywania bedg odbywaty sie w sposéb przejrzysty. W zwigzku z tym, w 2014
roku, Europejska Federacja Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA) przyjeta Kodeks
Przejrzystosci (ang. Code on Disclosure of Transfers of Value from Pharmaceutical
Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organizations) (zwany dalej
»,Kodeksem”), wymagajacy od jego sygnatariuszy, w tym spotki MSD, corocznego
ujawniania okreslonych rodzajow Swiadczen na rzecz organizacji ochrony zdrowia
oraz przedstawicieli zawodéw medycznych. Niniejsza Nota Metodologiczna (ang.
Methodology Statement) definiuje okreslone rodzaje $wiadczen wymagajgce
ujawniania, Swiadczenia wytgczone z obowigzku ujawniania oraz inne istotne
informacje ufatwiajgce czytelnikom zrozumienie sposobu, w jaki firma MSD
gromadzi, organizuje i raportuje ujawnione dane.

Definicje
Firma prowadzgca badania kliniczne na zlecenie (ang. Clinical Research
Organization, CRO) — organizacja zapewniajgca wsparcie dla branzy

farmaceutycznej, biotechnologicznej oraz wyrobdw medycznych w postaci
outsourcingu ustug badawczych na podstawie umowy. Firma prowadzgce badania
kliniczne na zlecenie nie jest Organizacjg Ochrony Zdrowia.

Wydarzenie — wszelkie spotkania promocyjne, naukowe lub zawodowe,
kongresy, konferencje, sympozja i inne tego typu wydarzenia (w tym miedzy innymi
posiedzenia ciat doradczych, wizyty w placowkach badawczych i zaktadach
produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania poswiecone planowaniu lub
szkoleniom w zakresie badan klinicznych lub nieinterwencyjnych) organizowane lub
sponsorowane przez spotke MSD, w jej imieniu lub na jej zlecenie.

Organizacja ochrony zdrowia (ang. Healthcare Organization, HCO) — kazdy
podmiot (i) bedacy placowka opieki zdrowotnej, organizacja medyczng lub
organizacjg naukowa, taka jak szpital, klinika, fundacja, uczelnia, inna instytucja
dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem organizacji pacjenckich) lub (ii)
za posrednictwem ktdrego udzielane sg s$wiadczenia przez jednego lub wiecej
Przedstawicieli zawoddéw medycznych.

Przedstawiciel zawodu medycznego (ang. Healthcare Professional, HCP) —
kazda osoba fizyczna bedaca lekarzem, lekarzem dentysta, farmaceuta, pielegniarka,
lub inna niz wymienione powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu
uprawniona jest do przepisywania, nabywania, dostarczania lub podawania
produktow leczniczych, wykonujgca zawdd na terytorium Europy. Obejmuje to réwn
potozne. Dla jasnosci, do Przedstawicieli zawodu medycznego zalicza sie: i) osoby
bedace urzednikiem lub pracownikiem agencji rzadowej lub innej organizacji lub
instytucji (dziatajgcej zaréwno w sektorze publicznym, jak i prywatnym), uprawnione
do przepisywania, nabywania, dostarczania lub podawania produktow leczniczych,
oraz ii) osoby bedace pracownikami spotki MSD, ktorych gtéwnym zajeciem jest
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wykonywanie zawodu medycznego, z wytgczeniem: x) wszystkich pozostatych
pracownikdw MSD oraz y) podmiotéw prowadzacych obrot hurtowy lub detaliczny
produktami leczniczymi.

Beneficjent — kazdy Przedstawiciel zawodéw medycznych lub Organizacja
ochrony zdrowia z miejscem zamieszkania lub siedzibg w Polsce.

Swiadczenia (ang. Transfers of Value, ToV’s) — $wiadczenia przekazane
bezposrednio lub posrednio, przekazane w formie S$rodkéw finansowych,
Swiadczenia rzeczowego lub przysporzenia w innej formie, w zwigzku z rozwojem i
sprzedazg produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Przez przekazanie bezposrednie (ang. Direct ToV) nalezy rozumiec
przekazanie Swiadczer Beneficjentowi bezposérednio przez spétke MSD.

Przez przekazanie posrednie (ang. Indirect ToV) nalezy rozumie¢ przekazanie
Swiadczen Beneficjentowi przez podmiot trzeci (np. podwykonawce, biuro podrézy,
partnera lub podmiot powigzany) w imieniu spétki MSD na korzy$¢ Beneficjenta, jesli
Beneficjent wie lub moze ustali¢, ze Swiadczenie pochodzi od spétki MSD.

Swiadczenia zwigzane z dziatalnoécig badawczo-rozwojowa to Swiadczenia
dla Przedstawicieli zawoddéw medycznych Ilub Organizacji ochrony zdrowia
przekazywane w zwigzku z planowaniem lub przeprowadzaniem: i) badan
nieklinicznych (zgodnie z definicja zawarta w Zasadach Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej OECD); ii) badan klinicznych (zgodnie z definicja zawarta w
Rozporzadzeniu (UE) 536/2014); oraz iii) badan nieinterwencyjnych, ktdére sa
prospektywne i obejmujg zbieranie danych pacjentow.

Zakres udostepniania

Swiadczenia wytaczone spod obowigzku udostepniania Z obowigzku
udostepnienia informacji o Swiadczeniach, o ktérym mowa w Kodeksie, zwolnione s3
nastepujgce przypadki: i) dotyczgce wytgcznie aktywnosci zwigzanych z lekami
wydawanymi bez recepty; ii) stosowane zwyczajowo w ramach nabywania i
sprzedazy produktéw leczniczych (np. pomiedzy spotkg MSD a apteka); iii) probki
medyczne, badane zwigzki i probki biologiczne do badan; iv) materiaty informacyjne
lub edukacyjne i przedmioty o zastosowaniu medycznym; v) positki oraz napoje
ponizej limitdw okreslonych przez Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA.

Data_uznania_Swiadczenia. Swiadczenia s3 ujawniane w oparciu o date
przekazania Swiadczenia przez spétke MSD, a nie date otrzymania przychodu lub
korzysci przez HCO/HCP. Przekazania bezposrednie sg ujawniane w oparciu o date
przekazania Swiadczenia przez spétke MSD, a nie date otrzymania przychodu lub
korzysci przez HCO/HCP; przekazania posrednie zwigzane z podrézg i
zakwaterowaniem sg ujawniane w dniu rozpoczecia Wydarzenia.

Warto$¢ s$wiadczenia. Informacje o Swiadczeniach odzwierciedlaja
rzeczywistg wartosc lub koszt pokryty przez spotke MSD, a nie przychdd lub korzysé
odniesione przez HCO/HCP.

Swiadczenia na rzecz Organizacji_ochrony zdrowia. Udostepnieniu przez
spotke MSD podlegaja nastepujace Swiadczenia dla Organizacji ochrony zdrowia:

i) darowizny i granty wspierajgce ochrone zdrowia (w tym darowizny

charytatywne i wsparcie logistyczne dla oséb w pilnej potrzebie);
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i)

i)

koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami, w tym bezposrednie lub

posrednie sponsorowanie Przedstawicieli zawodéw medycznych

poprzez Organizacje ochrony zdrowia w celu uczestnictwa w

Wydarzeniu, takie jak:

a. optaty rejestracyjne,

b. wartos¢ umdéw sponsoringu zawartych z Organizacjami ochrony
zdrowia lub z podmiotami trzecimi wskazanymi przez Organizacje
ochrony zdrowia do zarzadzania Wydarzeniem (np. wynajecie
boksu lub stoiska, zakup powierzchni reklamowej — w wersji
papierowej, elektronicznej lub innej), organizacja satelitarnego
sympozjum podczas kongresu, sponsorowanie prelegentéw lub
wydziatu, koszty napojow i positkow zapewnionych przez
Organizacje ochrony zdrowia, jesli s3 one czescig pakietu, oraz
szkolen zapewnianych przez Organizacje ochrony zdrowia, w
przypadku ktorych spétka MSD nie wybiera indywidualnych
uczestnikéw sposréd Przedstawicieli zawodéw medycznych), oraz

c. koszty podrozy i zakwaterowania; oraz
wynagrodzenia za wustugi lub doradztwo (np. retrospektywne
nieinterwencyjne badania kliniczne lub badania epidemiologiczne). W
zakresie, w jakim refundacja obejmuje okazjonalne wydatki
poniesione podczas realizacji umowy na ustugi lub konsultacje (np.
koszty podrézy i zakwaterowania), tego typu Swiadczenia s3
ujawniane w odpowiedniej kategorii, a nie jako wynagrodzenia za
ustugi lub konsultacje.

Swiadczenia dla Przedstawicieli zawoddéw medycznych. Udostepnieniu przez

spotke MSD
medycznych:

i)

i)

podlegaja nastepujace Swiadczenia dla Przedstawicieli zawoddéw

zwrot kosztow poniesionych w zwigzku z Wydarzeniami, takich jak:
a. optaty rejestracyjne, oraz
b. koszty podrdozy i zakwaterowania (takie jak koszty biletéw
lotniczych, kolejowych, wynajmu samochodow, optaty za przejazd,
optaty parkingowe, taksowki i zakwaterowanie); oraz
wynagrodzenia za ustugi i konsultacje (np. wynagrodzenia dla
prelegentéow, szkolenie prelegentdow, przygotowanie publikacji,
analiza danych, opracowanie materiatdow edukacyjnych, ogdlne
konsultacje i doradztwo za posrednictwem rad doradczych/ forow
eksperckich, wynagrodzenia za udziat w badaniu rynku, jesli
tozsamos¢ Przedstawiciela zawodu medycznego jest znana spodtce
MSD, oraz badania inicjowane przez badaczy, ktére nie spetniajg
definicji Swiadczen zwiazanych z dziatalnoscia badawczo-rozwojowa).
W zakresie, w jakim refundacja obejmuje okazjonalne wydatki
poniesione podczas realizacji umowy na ustugi lub konsultacje (np.
koszty podrézy i zakwaterowania), tego typu Swiadczenia s3
ujawniane w odpowiedniej kategorii, a nie jako wynagrodzenia za
ustugi lub konsultacje.

Swiadczenia w przypadku czesciowego uczestnictwa lub odwotania

uczestnictwa. W przypadku czesciowego uczestnictwa MSD zgtasza jedynie

AProprietary



kwote Swiadczenia, jaka odbiorca rzeczywiscie otrzymat, a nie petng kwote

zaptacong przez MSD. Poniewaz w przypadku odwotania Odbiorca

bezposrednio ani posrednio niczego nie otrzymuje, MSD nie zgtasza

Swiadczenia, nawet jezeli wptacita jakie$ kwoty organizatorowi Wydarzenia.

Swiadczenia transgraniczne. Niezaleinie od tego, ktéra spétka z grupy MSD
podpisata umowe i dokonata ptatnosci na rzecz Beneficjenta, wszystkie swiadczenia
na rzecz Organizacji ochrony zdrowia oraz Przedstawicieli zawodéw medycznych,
ktérych gtdwny adres zamieszkania lub siedziba znajduje sie w Polsce, sg zgtaszane
przez MSD.

Spétki zobowigzane do ujawniania. Coroczne sprawozdanie uwzglednia
wszystkie Swiadczenia na rzecz Organizacji ochrony zdrowia i Przedstawicieli
zawoddw medycznych, niezaleznie od tego, czy zostaly one dokonane przez MSD
Polska lub jej podmioty zalezne z siedzibg w innych krajach.

Kwestie szczegotowe

Unikalny identyfikator kraju. W celu zapewnienia odpowiedniej alokacji
ujawnien Swiadczed MSD nadata kazdemu Przedstawicielowi zawodu medycznego i
kazdej Organizacji ochrony zdrowia unikalny identyfikator.

Samozatrudniony Przedstawiciel zawodu medycznego. Ujawnienie jest
dokonywane pod imieniem i nazwiskiem Przedstawiciela zawodu medycznego.
Zatem Wynagrodzenie za Ustugi wypfacone na rzecz osoby prawnej, ktorej
wiascicielem jest pojedynczy Przedstawiciel zawodu medycznego, ujawniane jest
pod imieniem i nazwiskiem Przedstawiciela zawodu medycznego.

Umowy wieloletnie.  Ujawnienie informacji dotyczy roku, w ktérym
Swiadczenie rzeczywiscie zostato przekazane, a nie kwoty proporcjonalnej
planowanego catkowitego Swiadczenia zgodnie z umowa.

Badania nieinterwencyjne. W okolicznosciach, w ktérych MSD nie jest w
stanie, pomimo dotozenia wszelkich staran, ustali¢, czy Swiadczenia przekazane do
HCP przez CRO, w imieniu MSD, majg charakter prospektywny czy retrospektywny,
takie transfery sg traktowane jako prospektywne i wtgczane do raportu Badania i
rozwoj.

Swiadczenie dotyczace wydarzer przekazane do HCO za posrednictwem PCO.
Swiadczenia zgtaszane sa do MSD przez PCO w imieniu HCO otrzymujacego
Swiadczenia (poprzez podanie nazwy odbiorcy przez PCO), jesli nie sa uwzglednione
w raporcie Swiadczen przekazanych bezposrednio do HCO. W przypadku wystgpienia
takiego przeptywu Swiadczed umowa miedzy MSD, a PCO powinna zawieraé
os$wiadczenie PCO, ze poinformowato HCO o ujawnieniu przekazanych Swiadczen
oraz ze HCO wyrazita zgode na publiczne ujawnienie, w szczegdlnosci za
posrednictwem strony internetowej, zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci Zwigzku
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA. Oswiadczenie zawiera dane HCO
(nazwa, adres, NIP) oraz Swiadczenia udzielone mu w ramach przedmiotu umowy
sponsoringowej miedzy PCO, a MSD, w tym:

a) informacje jaka cze$¢ Swiadczeri otrzymanych od MSD na podstawie
umowy sponsoringowej zostata przekazana instytucji medycznej (HCO), oraz
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b) oswiadczenie o braku konfliktu intereséw pomiedzy MSD, a instytucja
sponsorowang, podpisane przez instytucje sponsorowang.

Postepowanie w sprawie wyrazenia zgody

Uzyskiwanie zgody. O ile ujawnienie nie jest wymagane przez lokalne
przepisy, przepisy w zakresie ochrony danych obowigzujgce w Polsce, ujete w
bardziej restrykcyjnych wymaganiach zawartych w 0Ogdlnym rozporzadzeniu o
ochronie danych (UE) 679/2016 wymagajg od spétki MSD uzyskania zgody od
kazdego Przedstawiciela zawodu medycznego na ujawnienie ich danych osobowych.
Spétka MSD dotozyta wszelkich staran w celu uzyskania takiej zgody, dla zapewnienia
mozliwie jak najwiekszej przejrzystosci dotyczacej rodzaju i zakresu jej oddziatywan z
Przedstawicielami zawoddéw medycznych. W Polsce spdtka MSD uzyskuje zgode w
formie samodzielnej umowy obejmujacej wszelkie interakcje z Przedstawicielem
zawodu medycznego przez caty rok.

Postepowanie w przypadku wycofania zgody przez Beneficjenta. Beneficjent
ma prawo do wycofania zgody w dowolnym momencie. W przypadku wycofania
zgody przez Beneficjenta przed opublikowaniem informacji o Swiadczeniach przez
spotke MSD, informacja o Swiadczeniu na rzecz Beneficjenta zostanie udostepniona
wyfacznie w sposéb zbiorczy, bez ujawniania nazwiska Beneficjenta. W przypadku
wycofania zgody przez Beneficjenta po opublikowaniu rocznych informacji o
Swiadczeniach nazwisko Beneficjenta oraz informacje o Swiadczeniu zostang
usuniete, a odpowiednia kwota Swiadczenia zostanie udostepniona w sposéb
zbiorczy przez pozostaty do 3 lat okres, przez jaki sprawozdanie pozostaje dostepne.
Sprawozdanie zostanie zaktualizowane i ponownie opublikowane w przeciggu 30 dni
od wycofania zgody.

Zgoda czesSciowa. W przypadku wyrazenia przez Przedstawiciela zawodu
medycznego zgody na ujawnienie tylko czesci otrzymanych Swiadczen (co nie lezy w
interesie spétki MSD, ani EFPIA), spétka MSD ujawni catg kwote Swiadczenia na rzecz
Przedstawiciela zawodu medycznego w ramach kwoty ujawnianej w sposéb zbiorczy,
bez podawania nazwiska Przedstawiciela zawodu medycznego. CzesSciowe
ujawnienie informacji o Swiadczeniu w ramach informacji o indywidualnych
Swiadczeniach mogtoby wprowadza¢ w btad w kwestii charakteru i skali interakcji
pomiedzy spbétka MSD a Przedstawicielem zawodu medycznego.

Formularz ujawniania

Data publikacji. Spétka MSD publikuje dane dotyczace Swiadczen za
poprzedni rok kalendarzowy nie pdZniej niz w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu
danego okresu sprawozdawczego (np. Swiadczenia za 2019 rok sg raportowane
najpozniej do 30 czerwca 2020 r.). Ujawnione informacje powinny pozostac
dostepne przez trzy (3) lata. W przypadku wycofania zgody przez Beneficjenta po
ujawnieniu danych, informacje indywidualne zostang udostepnione w sposéb
zbiorczy.

Sposbéb udostepniania. MSD zamieszcza coroczne sprawozdanie na swojej
stronie internetowej.

Jezyk udostepniania. Spdétka MSD udostepnia coroczne sprawozdanie w
jezyku polskim.
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Ujawnianie danych finansowych

Waluta i podatek VAT. Wszelkie ujawniane Swiadczenia sg raportowane w
walucie lokalnej z kwota podatku VAT. Swiadczenia wyptacone w innych walutach sa
przeliczane na walute lokalng po kursie obowigzujgcym w dniu poniesienia wydatku.

Jak traktowany jest podatek VAT?

Ujawniane Swiadczenia na rzecz Organizacji ochrony zdrowia i Przedstawicieli
zawoddéw medycznych odzwierciedlajg kwoty uzgodnione w umowach oraz
przedstawione na fakturach przedktadanych MSD przez Organizacje ochrony zdrowia
i Przedstawicieli zawodéw medycznych. Zgodnie ze wskazaniami dla wszystkich
dostawcéw danych gromadzenie danych i raportowanie odbywajg sie w oparciu o
»kwoty brutto”.
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