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€9 MSD
MSD metodologinis praneSimas

Jzanga

UAB ,Merck Sharp & Dohme” (toliau — MSD) tiki, kad farmacijos bendroviy ir sveikatos
priezilros specialisty tarpusavio santykiai turi didzZiule ir teigiama jtaka pacienty gydymo
kokybei ir moksliniy tyrimy vertei. Pastaruoju metu auga tokiy tarpusavio santykiy skaidrumo
lGkestis. Atsizvelgdama j tai, 2014 m. Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija
(EFPIA) priémé Informacijos apie farmacijos jmoniy perleistas vertes sveikatos priezilros
specialistams ir sveikatos priezilros organizacijoms atskleidimo kodeksg (toliau — Kodeksas),
kuris nustato reikalavima jos nariams, jskaitant MSD, kiekvienais metais atskleisti informacija
apie sveikatos priezilros organizacijoms ir sveikatos priezitros specialistams perleistas
nustatyty kategorijy vertes. Siame Metodiniame prane$ime yra nustatoma, kokiy atitinkamy
kategorijy perleistos vertés turi buti atskleistos, kokiy perleisty verciy nereikia atskleisti, ir
kita svarbi informacija, kuri padéty skaitytojui suprasti, kaip MSD rinko, sistemino ir praneseé
atskleistus duomenis.

Saqvoky apibrézimai

Klinikiniy tyrimy organizacija (KTO) — tai organizacija, kuri teikia pagalbg farmacijos,
biotechnologijy ir medicinos prietaisy sektoriams, teikdama uZsakomasias moksliniy tyrimy
paslaugas pagal sutartis. KTO néra SPO.

Renginys — tai visi MSD ar jos vardu organizuojami ar remiami reklaminiai, moksliniai
ar profesiniai susitikimai, kongresai, konferencijos, simpoziumai ir kiti panasis renginiai
(jskaitant patariamosios valdybos susirinkimus, vizitus j moksliniy tyrimy ar gamybos vietas,
klinikiniy tyrimy ir neintervenciniy tyrimy planavimo, mokymy ar tyréjy susitikimus, bet jais
neapsiribojant).

Sveikatos prieZilros organizacija (SPO) — tai bet kuris juridinis asmuo, (i) kuris yra
sveikatos prieZilros, medicinos ar moksliné organizacija, pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas,
universitetas ar kita mokymo institucija ar mokslo bendruomené (iSskyrus pacienty
organizacijas), arba (ii) per kurj vienas ar daugiau SPS teikia paslaugas.

Sveikatos prieZitros specialistas (SPS) — tai bet kuris fizinis asmuo, kuris yra medicinos,
odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijy atstovas ar bet kuris kitas asmuo, kuris savo
profesinéje veikloje turi teise iSrasyti pacientams, jsigyti, tiekti ar skirti vaistus ir kurio
pagrindiné praktikos vieta ar pagrindinis profesinés veiklos adresas yra Lietuvoje. Si savoka
taip pat apima akuserius. Siekiant aiSkumo, SPS terminas apima: (i) bet kurj valstybés
institucijos ar kitos organizacijos (tiek vieSojo, tiek privataus sektoriaus) pareigling ar
darbuotojg, kuris gali iSrasyti, pirkti, tiekti ar skirti vaistus, ir (ii) bet kurj MSD darbuotojg,
kurio pagrindinis uzsiémimas yra SPS praktika, taciau neapima: x) visy kity MSD darbuotojy ir
y) vaisty didmenininky ar platintojuy.

Pacienty organizacija (PO) — tai ne pelno siekiantis juridinis asmuo / subjektas
(jskaitant skétine organizacijg, kuriai jis priklauso), kurj daugiausia sudaro pacientai ir (arba)
globéjai, atstovaujantys pacienty ir (arba) globéjy poreikiams ir (arba) juos remiantys, ir kuriy
buveing, jsteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Lietuvoje.

Gavéjai — tai bet kuri SPO arba bet kuris SPS, kuriy pagrindiné praktikos vieta,
pagrindinis profesinés veiklos adresas ar jsisteigimo vieta yra Lietuvoje.

Perleistos vertés (PV) — tai tiesiogiai ir netiesiogiai grynaisiais pinigais, natlra ar kitaip
perleistos vertés, susijusios su Zmonémes skirty vaisty karimu ir pardavimu.
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Tiesiogiai perleistos vertés (PV) yra tos, kurias MSD Gaveéjui perleidzZia tiesiogiai.
Bendroveés sumokeéti sutarciai taikytini socialinio draudimo mokesciai néra atskleidziami.

Netiesiogiai perleistos vertés (PV) yra tos, kurias Gavéjui MSD vardu perleidzia trecioji
Salis (pavyzdziui, rangovas, kelioniy agentas, partneris ar susijusi jmoné), kai Gavéjas Zino, kad
jas perleido MSD arba jis gali identifikuoti MSD.

Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra — tai SPO ar SPS perleistos
verteés, susijusios su i) neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta EBPO Geros laboratorijos praktikos
principuose); ii) Kklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Reglamente (ES) 536/2014); ir iii)
neintervenciniy tyrimy, kurie pagal savo pobudj yra prospektyvis ir kuriy metu renkami
pacienty duomenys Siems tyrimams, planavimu ar vykdymu.

PO suteikta parama — tai finansinés paramos ir patirty islaidy piniginé verté arba
nepiniginé nauda, kurig PO gauna, kai nefinansinei paramai negalima priskirti pagrjstos
piniginés vertés bei perleistos vertés uz suteiktas sutartines paslaugas MSD.

Informacijos atskleidimo apimtis

NeatskleidZziamos PV. Kodeksas aiSkiai nustato, kad informacijos apie toliau nurodytas
PV nereikia atskleisti, jeigu PV yra susijusios: i) iSimtinai su nereceptiniais vaistais; ii) su
jprastai perkamais ir parduodamais vaistais (pavyzdziui, MSD parduodamais ir vaistinés
perkamais vaistais); iii) su vaisty pavyzdZiais, tiriamaisiais junginiais ir tyrimui skirtais
biologiniais éminiais; iv) su informacine ar mokomaja medZiaga ir mediciniskai naudingais
daiktais; v) su maistu ir gérimais, ir nevirSija Lietuvos inovatyvios farmacijos pramonés
asociacijos (IFPA) nustatyty riby.

PV _pripazinimo data. Informacija tiek apie Tiesiogiai PV, tiek Netiesiogiai PV
atskleidZziama pagal tos dienos, kurig MSD atliko vertés perleidimg, o ne tos dienos, kai
SPO/SPS gavo su tuo susijusias pajamas arba naudg, duomenis; informacija apie Netiesiogiai
PV, susijusias su kelionés ir apgyvendinimo iSlaidomis, atskleidZziama pagal Renginio pradzios
datos duomenis; PV yra atskleidziamos pagal tos dienos, kurig PV buvo jvesta j COMET
duomeny baze, o ne tos dienos, kurig SPO/SPS gavo su tuo susijusias pajamas arba naudg,
duomenis.

PV verté. PavieSintos PV parodo faktine MSD perleistos vertés ar padengty islaidy
verte, o ne SPO/SPS gautas su tuo susijusias pajamas arba nauda.

SPO Perleistos vertés (PV). MSD atskleidZia toliau nurodyty kategorijy SPO Perleistas
vertes:

i) sveikatos priezilrai skirtg paramg ir dotacijas (jskaitant labdarg produktais ir

logistine pagalbg asmenims, kuriems reikalinga skubi pagalba);

i) prisidéjimg prie iSlaidy, susijusiy su Renginiais, padengimo, jskaitant tiesioginj

ar netiesioginj, per SPO, SPS dalyvavimo tokiuose Renginiuose remimag:

a. registracijos mokesciy apmokéjima;

b. rémimo sutartis, sudarytas su SPO ar Renginio organizavimui SPO
paskirtomis treciosiomis Salimis (pavyzdziui, dél pranesSéjo triblnos ar
pakylos nuomos, reklamos ploto (popierinés, elektroninés ar kitokios
formos reklamai) pirkimo), kongreso metu vykstanciy satelitiniy
simpoziumy organizavimg, praneséjy arba profesijos atstovy rémimg, SPO
tiekiamy gérimy ar maisto iSlaidy padengimg, jeigu jos patenka j bendrg
rémimo paketg, ir SPO organizuojamus mokymo kursus, kai MSD
nepasirenka konkreciy dalyvaujanciy SPS), ir

c. kelionés ir apgyvendinimo islaidy apmokéjima, ir

iii) atlygj uz paslaugas ir konsultacijas (pavyzdZiui, retrospektyvinius

neintervencinius klinikinius tyrimus ir epidemiologinius tyrimus). Jeigu
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nenumatytos islaidos, patirtos pagal paslaugy ar konsultavimo sutartj, yra
atlyginamos (pvz., kelionés ir apgyvendinimo), tokios PV atskleidziamos
atitinkamoje kategorijoje, o ne atlygio uZ paslaugas ar konsultacijas
kategorijoje.
SPS Perleistos vertés (PV). MSD atskleidzia toliau nurodyty kategorijy SPS Perleistas
vertes:
i) prisidéjima prie iSlaidy, susijusiy su Renginiais, pavyzdZiui:
a. registracijos mokesciy apmokéjima; ir
b. kelionés ir apgyvendinimo iSlaidy apmokéjima (pavyzdziui, léktuvo biliety,
traukinio biliety, automobilio nuomos, automobilio parkavimo, keliy
mokesciy, taksi ir gyvenimo viesbutyje isSlaidy apmokéjimg); ir
ii) atlygj uz paslaugas ir konsultacijas (pavyzdziui, atlygj praneséjams, atlygj uz
prane$éjy mokymga, medicininiy teksty rengima, duomeny analize,
mokomosios medziagos rengimg, bendro pobtdzio konsultacijy teikimg per
patariamasias valdybas/eksperty forumus, atlygj uZ dalyvavimg rinkos
tyrimuose, kai SPS tapatybé MSD yra Zinoma, ir tyréjo inicijuotus tyrimus, kurie
neatitinka Perleisty veréiy, susijusiy su moksliniais tyrimais ir plétra,
apibrézimo. Jeigu nenumatytos iSlaidos, patirtos pagal paslaugy ar
konsultavimo sutartj, yra atlyginamos (pvz., kelionés ir apgyvendinimo), tokia
PV atskleidZziama atitinkamoje kategorijoje, o ne atlygio uZ paslaugas ar
konsultacijas kategorijoje.
PV, kai dalyvaujama ne visame renginyje. Tais atvejais, kai Gavéjas dalyvavo ne visame
renginyje, MSD pranesa tiktai apie Gavéjo faktiSkai gautg PV sumg, o ne visg MSD sumokétg
suma.

PV, kai renginys arba dalyvavimas jame atSaukiamas. Tais atvejais, kai trecios Salies
organizuojamas renginys yra atSaukiamas nepriklausomai nuo MSD valios arba kai renginyje
sutikes dalyvauti SPS jame nedalyvauja arba per vélai praneSa apie tai, kad renginyje
nedalyvaus, MSD atskleidZia visg su renginiu susijusig PV, kurios nepavyko susigrazinti is
renginio organizatoriaus.

Tarptautinis verciy perleidimas. Nepriklausomai nuo to, kuri MSD jmoné sudaro sutartj
su Gavéju ir jam sumoka, MSD praneSa apie visas SPO arba visus SPS, kuriy pagrindiné
praktikos vieta, pagrindinis profesinés veiklos adresas ar jsisteigimo vieta yra Lietuvoje.

Informacijg _atskleidZiantys subjektai. Si metiné informacijos atskleidimo ataskaita
apima visas SPO ir SPS Lietuvoje perleistas vertes, kurias jiems perleido UAB ,Merck Sharp &
Dohme” arba kitose Salyse jsisteigusios su ja susijusios jmonés.

Specifiné informacija

Unikalus valstybés identifikatorius. Siekdama uztikrinti, kad atskleistos PV bty
teisingai priskirtos, MSD kiekvienam SPS ir kiekvienai SPO priskyré unikaly identifikatoriy.
Lietuvoje Sis identifikatorius yra juridinio asmens kodas/atsitiktine tvarka sugeneruotas SPO
,eilés” numeris ir nacionalinis fizinio asmens identifikavimo numeris (kuris yra SPS spaudo
numeris)/atsitiktine tvarka sugeneruotas SPS ir savo jmone jsteigusiy SPS ,eilés” numeris.

Savo jmone jsteiges SPS. PavieSinamas Gavéjo pavadinimas. Taigi, mokestis uz
paslauga, sumokétas juridiniam asmeniui, kurio savininkas yra SPS, atskleidZiamas nurodant
juridinj asmenj (SPO), o ne patj SPS, nes PV Gavéjas yra SPO.

Daugiametés sutartys. Informacija atskleidziama pagal ty mety, kuriais PV buvo
faktiskai perleista, duomenis, o ne nurodant proporcingg sutartyje numatytg PV sumag.
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Sutikimy tvarkymas

Nuostatos, galiojancios atskleidZiant informacijg apie SPS perleistas vertes uz 2015-
2019 metus

Sutikimy gavimas. ISskyrus atvejus, kai informacijos atskleidima nustato vietos teisés
aktai, pagal Lietuvoje galiojanéius duomeny apsaugg reglamentuojancius teisés aktus, kaip
matyti i$ dar grieztesniy Bendrajame duomeny apsaugos reglamente (ES) 679/2016 nustatyty
reikalavimy, MSD privalo gauti kiekvieno SPS sutikimg pavieSinti jo asmens duomenis. MSD
atliko visus tokiems sutikimams gauti reikalingus veiksmus, siekdama kaip jmanoma skaidriau
informuoti apie savo santykiy su SPS pobudj ir apimtis. Lietuvoje MSD gavo sutikimus pagal
atskirus susitarimus (sutikimus), kurie apima visus santykius su SPS 5 (penkeriy) mety
laikotarpiu.

Gavéjo sutikimo atSaukimas. Gavéjas turi teise bet kada atSaukti savo sutikima. Jeigu
tai jvyksta prieS MSD paskelbiant apie PV, Gavéjo PV atskleidziama tiktai kaip apibendrinta,
nuasmeninta informacija, neatskleidziant Gavéjo pavadinimo. Jeigu Gavéjas atSaukia savo
sutikimg jau paskelbus atitinkamais metais Perleistas vertes, Gavéjo pavadinimas ir PV turi
bati pasalinti ir atitinkama PV suma turi bati pridéta prie nuasmenintos informacijos uz likus;j
3 (trijy) mety laikotarpj, kuriuo paskelbta informacija ir toliau bus prieinama.

Dalinis sutikimas. Tuo atveju, jeigu SPS sutinka, kad buty atskleista tiktai dalis jy gauty
PV (kuo MSD arba EFPIA néra suinteresuotos), MSD atskleis visg SPS PV kaip nuasmenintg
informacijg, nejvardydama SPS. Dalinis informacijos atskleidimas asmeniskai gauty verciy
atskleidimo kategorijoje baty klaidinantis dél santykiy tarp MSD ir SPS pobudZio ir apimties.

Nuostatos, galiojancios atskleidziant informacijq apie SPS perleistas vertes nuo
2020 mety

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. birZelio
23 d. jsakymu Nr. V-1537 “Dél Informacijos apie perleisty verciy gavéjams perleistas vertes,
juridiniy asmeny duomeny bei sveikatos priezitiros ir (ar) farmacijos specialisty asmens
duomeny teikimo Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos ir informacijos apie perleistas vertes bei sveikatos prieZiGros ir (ar)
farmacijos specialisty asmens duomeny skelbimo tvarkos apraso patvirtinimo”, MSD yra
jpareigota jstatymo ir nepraso SPS sutikimo pavieSinti jo asmens duomenis ir atskleisti nuo
2020 m. sausio 1 d. visas PV, iSskyrus neatskleidZziamas PV bei su moksliniais tyrimais ir plétra
susijusias PV, kurios atskleidziamos apibendrintai.

Atskleidimo forma

Paskelbimo data. MSD paskelbia praéjusiais kalendoriniais metais Perleistas vertes ne
véliau kaip praéjus 6 (SeSiems) ménesiams nuo atitinkamo ataskaitinio laikotarpio pabaigos
(pvz., apie 2024 m. PV turi bati pranesta ne véliau kaip 2025 m. birzelio 30 d.). Atskleista
informacija yra prieinama 3 (trejus) metus po paskelbimo.

Informacijos atskleidimo platforma.

i MSD metine informacija apie su moksliniais tyrimais ir plétra susijusias
perleistas vertes bei PO perleistas vertes paskelbia savo interneto svetainéje
https://www.msd.lt ir centrinéje platformoje adresu
https://www.vaistukodeksas.It, kurig tvarko IFPA ir VGA — vaisty rinkodarg
Lietuvoje vykdanciy bendroviy asociacijos.

ii. MSD metine informacijg apie SPS ir SPO perleistas vertes, iSskyrus pagal
Labdaros ir paramos jstatymg suteiktg parama, ir juridiniy asmeny duomenis
bei SPS asmens duomenis pateikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos pagal Farmacijos Jstatymo
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Nr. X-709 2, 51 straipsnj bei paskelbia aktyvias nuorodas j Sias ataskaitas savo
interneto svetainéje https://www.msd.lIt.
Informacijos atskleidimo kalba. Vadovaujantis LR teisés aktais, SPS ir SPO PV
atskleidZziamos lietuviy kalba, o ataskaitos apie su moksliniais tyrimais ir plétra susijusiomis PV
bei PO perleistos vertés atskleidZziamos lietuviy ir angly kalbomis.

Finansiniy duomeny atskleidimas

Valiuta ir PVM. Visos atskleidziamos PV pateikiamos vietos valiuta ir be PVM, iSskyrus
Netiesiogiai PV, susijusias su kelionés ir apgyvendinimo islaidomis, kuriy sumos nurodomos su
PVM. Kitomis valiutomis sumokétos PV sumos konvertuojamos j vietos valiutg tos dienos,
kurig islaidos buvo patirtos, valiutos keitimo kursu.

Kaip nurodomas PVYM?

Atskleidziant informacijg apie SPO ir SPS Perleistas vertes parodomos sumos, dél kuriy buvo
susitarta sutartyse, ir kurios yra nurodytos saskaitose, kurias SPO arba SPS pateiké MSD.
Duomenys renkami ir pateikiami pagal visiems duomeny teikéjams pateiktas gaires kaip
»8rynosios sumos”. Jeigu néra galimybés tiksliai atimti PVM, iSimtiniais atvejais atskleidZziama
visa PVM suma.
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