1 Metodické vysvetlenie k externému publikovaniu

Tento dokument vysvetluje metodoldgiu EFPIA zverejiiovania spoloénosti Roche

Spoluprdcou prinasame do zdravotnej starostlivosti pokrok

Spolo¢nost Roche pocas niekofkoro¢nej spoluprdce so zdravotnickymi  pracovnikmi
a zdravotnickymi organizaciami priniesla pacientom mnohé délezité zlepSenia. Dnes nadalej
oddane spolupracujeme so Sirokou $kdlou zainteresovanych stran a prindSame inovacné lieky
a diagnostiku tam, kde je to potrebné.

Ako biotechnologickd spoloénost zaloZzend na inovacidch sa Roche venuje vyskumu, vyvoju

a vyrobe novych liekov a diagnostickych testov, vdaka ktorym mo6zu pacienti Zit lepsie a dlhSie.

Aby mohla spoloénost Roche prinasat tento medicinsky pokrok, Gzko spolupracuje so

zdravotnickymi organizdciami a pracovnikmi, ktori svojimi skisenostami, vedomostami a nahladmi

dopinajui nasich vlastnych vedeckych pracovnikov.

Spolupraca s nimi je délezita z niekolkych dovodov:

e Poskytuju ndm informdcie o lie¢eni roznych ochoreni a nenaplnenych lie¢ebnych potrebéch.

o Pomahajd nam posudit pripadnd novu liecbu, a to zameranim sa na konkrétne prvky choroby
a vyvojom vyskumnych programov venujdcich sa klinickym potrebam.

o Vdaka nim dokaZeme urdit spravne zapojenie nasich liekov do postupov liecby a pochopit
informacie  potrebné pre  klinickych lekarov  pri  spravnom rozhodovani v
pripadoch konkrétnych pacientov.

e Pomahaju lekarom udrziavat aktualne schopnosti a vedomosti zabezpe¢ovanim dolezitého

vzdeldvania a Skoleni.

Sme presvedceni, ze vzdjomnou spolupracou dokazeme viac a sme hrdi na to, ze na$a dlhoro¢na
spolupraca so zdravotnickymi organizaciami a pracovnikmi uz priniesla pacientom mnozstvo

dolezitych zlepseni.

Pre mnohé spolo¢nosti zamerané na inovacie je zaangaZovanie nezdvislych odbornikov alebo
$pecializovanych organizécii bezné. Pri vyvoji inovaénych liekov, ktoré poméhaji pacientom zit
lepSie a dlhSie, je spolupraca medzi farmaceutickym priemyslom, zdravotnickymi pracovnikmi
(HCP) a zdravotnickymi organizdciami (HCO) nevyhnutna. Takato spoluprdca uz priniesla
mnozstvo inovacnych liekov a viedla k zmenam lieGebnych postupov pri mnohych ochoreniach.



Spolo¢nost Roche sa preto domnieva, ze je spravodlivé a vhodné takéto skupiny za ich venovany
¢as a vedomosti odmenit. Je ciefom spolo¢nosti, aby verejnost pochopila povahu a hodnotu nasej
spoluprdce s HCP a HCO a preto plne podporujeme kédex EFPIA o zverejhovani informécii.

o Roche spolupracuje s HCP a HCO viacerymi sp6sobmi. Zverejnené Udaje odrazaju
prevody hodnoty za aktivity zdc¢astnenych HCP/HCO vo vyvoji a uskutoénovani
vzdeldvacich programov sustredenych na vymenu novych informécii o ochoreniach
alebo ich lieceni.

o Finantne podporujeme zdravotnicke institticie pri vykondvani aktivit tykajlicich sa
podpory pacientov. Tiez podporujeme vymenu skusenosti stimulujlicu prijimanie tych
najlepsich klinickych postupov danej triedy.

o Ako konzultantov a poradcov angazujeme S$pickovych HCP. Pomdhaji zabezpedit
vybavenie naSich klinickych Studii a programov tak, aby zdravotnicki pracovnici mohli
prijimat kvalifikované rozhodnutia o lie¢be.

Co je Kédex EFPIA o zverejiiovani informacii?

Kddex EFPIA o zverejnovani informacii je siborom pravidiel Eurépskej federacie farmaceutickych
odvetvi a asocidcii (EFPIA) pozadujicim od svojich ¢lenskych spolo¢nosti a ¢lenskych spolo¢nosti
svojich ¢lenskych asocidcii zverejiiovanie prevodov hodnét zdravotnickym pracovnikom (HCP)
a zdravotnickym organizdcidam (HCO). Podfa tohto Kdédexu spolo¢nost Roche ako ¢lenska
spolo¢nost federdcie EFPIA a Roche Slovensko, s.r.o. ako ¢lenskd spolo¢nost Asociécie
inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP) zverejiiujd mena HCP a HCO, v prospech ktorych
vykonali finanéné Uhrady alebo iné prevody hodnét.

Zverejnenie informdcii obsahuje celkovd hodnotu prevedend na jednotlivych pracovnikov HCP
alebo organizéacie HCO, s ktorymi spolo¢nost spolupracovala. Uvadza tiez informécie tykajlice sa
druhu ¢innosti alebo podpory poskytnutej danym pracovnikom HCP alebo organizdciou HCO.
Tieto mozu predstavovat napr. finanént podporu HCO, odmenu za poradensku sluzbu, nahradu
cestovnych néakladov, registraéné poplatky za Gi¢ast na kongrese medicinskeho vzdeldvania.

Prvé zverejnenie informacii bolo publikované 20.6. 2016 a tykalo sa prevodov hodn6t vykonanych
v roku 2015.

Viac informacii o Kédexe EFPIA o zverejiiovani informacii ndjdete na: http://www.aifp.sk/sk/etika-
transparentna-spolupraca/

Ktorych krajin sa tyka Kédex EFPIA o zverejinovani informacii?

Kdédex EFPIA o zverejnovani informdcii sa tyka nasledovnych krajin: Rakusko, Belgicko, Bulharsko,
Chorvatsko, Cyprus, Ceskd republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Franctizsko, Nemecko, Grécko,
Madarsko, irsko, Taliansko, Litva, Loty$sko, Malta, Holandsko, Nérsko, Polsko, Portugalsko,
Rumunsko, Rusko, Srbsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Svajgiarsko, Turecko,



Ukrajina a Spojené kralfovstvo. Podobné kodexy o zverejnovani informécii prijali aj iné krajiny,
ktoré nie su clenmi EFPIA, vratane Islandu a Izraela.

Tato konkrétna sprava obsahuje podrobné informdcie o prevodoch hodnét spolo¢nosti Roche
pracovnikom HCP a organizdcidm HCO, ktorych miestom zaloZenia / vykondvania primarnej
¢innosti je Slovensko.

Aké druhy platieb st zverejnené?

Spradva o zverejneni informdcii Roche obsahuje platby a prevody nepenaznych hodnét
pracovnikom HCP a organizaciam HCO, napr. sponzorstvo Ucasti na stretnutiach, honordre za
prejavy, poradensku sluzbu a G¢ast v poradnych radach.

Konkrétne je mozné prevody hodnoty rozdelit do nasledovnych kategérii:

e dary aprispevky organizaciam HCO (Kdédex EFPIA HCP nepovoluje poskytovanie
prispevkov a darov individudlnym pracovnikom)

e sponzorské zmluvy s organizaciami HCO

e registracné poplatky na podujatiach

e cestovné & ubytovacie nédklady pri i¢asti na podujatiach

e odmeny za sluzby & poradenstvo, ak existuje zmluva na vykonavanie takychto aktivit,
napr. prejavy, predsedanie stretnutiam a tc¢ast v poradnych radéch

e ndklady suvisiace s cestovanim & ubytovanim a medidlnym poradenstvom, ak su
dohodnuté v zmluve o poskytnuti spoplatnenej sluzby alebo v zmluve o poradenstve, a

e vyskum & vyvoj (poplatky za sluzby, cestovanie & ubytovanie)

Spréava o zverejneni informéacii Roche obsahuje podrobné informacie o prevodoch hodnét
pracovnikom HCP/organizaciam HCO priamo spolo¢nostou Roche, ako aj o prevodoch hodnét
vykonanych v mene Roche tretimi stranami, napr. agentdrami zabezpecujlucimi podujatia.
Niektoré prevody hodnoty prostrednictvom tretich stran nie je potrebné zverejnit. Takéto
zriedkavé pripady su vsulade s Kdédexom EFPIA o zverejhiovani informécii, napr. pripad
anonymnej Gc¢asti HCP na prieskume trhu.

Preéo nie si zverejiiované sumy za thradu jedal a napojov?

V kazdej krajine je pouzita prahova hodnota obmedzujica naklady na stravovanie. Tieto sumy su
zahrnuté v narodnych Kdédexoch postupov jednotlivych krajin. Takéto prevody hodnét sa velmi
Casto velmi nizke, tykaju sa napr. ihrady za kdvu alebo sendvi¢. Ich zverejfiovanie by vzhfadom na
nizke hodnoty predstavovalo neprimerant administrativnu zataz odvetvia a pracovnikov HCP.



Kde sii spravy o zverejneni informacii Roche publikované?

Vo véacésine zacastnenych krajin su platby zverejnené na internetovych strankach spolo¢nosti.
V niektorych krajinach su spravy publikované na centralnej platforme.

Na Slovensku je sprava o zverejneni informacii Roche publikovana na internetovej stranke
spolo¢nosti http://www.roche.sk/ a na centrélnej platforme AIFP http://www.aifp.sk/

Kedy je sprava publikovana?

Vo vykazujiacich krajindch EFPIA Roche zverejiiuje informdcie tykajuce sa prevodov hodno6t
pracovnikom HCP a organizdcidm HCO na roénom zaklade. Prevody hodn6t pracovnikom HCP
a organizaciam HCO su pocas roka zaznamenavané a zverejnené k [30. junu] nasledujiceho roka.
Na Slovensku bola prvé sprava publikovand 20.6. 2016 a obsahovala prevody hodnét vykonané
v roku 2015. Udaje st verejne pristupné po dobu troch rokov.

AkKa je definicia HCP a HCO v kontexte EFPIA spravy o zverejneni informacii Roche?

Kdédex EFPIA o zverejiiovani informdcii definuje zdravotnickych pracovnikov ako osoby
vykondvajuce povolanie v medicinskom, stomatologickom, farmaceutickom alebo o$etrovatelskom
odvetvi, alebo ako osoby, ktoré vramci vykondvania svojich profesiondlnych ¢innosti mézu
predpisovat, zakupovat, poskytovat alebo podavat lieky.

HCO je pravnicka osoba, ktora je zdravotnickou, medicinskou alebo vedeckou asociaciou, alebo
organizaciou ako nemocnica, klinika alebo akadémia, prostrednictvom ktorej jeden alebo viac
pracovnikov HCP poskytuje sluzby. Pacientske organizacie (PO) sa za HCO nepovazuju.

Roche zverejiiuje prevody hodnét pracovnikom HCP/organizdcidm HCO, ktori vykondvaja
primarnu prax alebo hlavna profesiu v krajine EFPIA, alebo ktorych miesto zaloZenia sa v takejto
krajine nachadza.

V ktorych krajinach su zverejiiované prevody hodnét individualnym HCP/HCO?

Roche zverejnuje informacie tykajuce sa vSetkych HCP a HCO, s ktorymi spolupracuje v danej
krajine. Konkrétne spolo¢nost zverejiiuje prevody hodnét v krajine, kde HCP alebo HCO vykonava
svoju primarnu prax alebo hlavnu profesiu, alebo kde ma miesto zalozenia. Toto pravidlo plati aj
v pripade, kedy HCP alebo HCO prijme prevod hodnét od prévnickej osoby Roche v krajine, ktora
sa liSi od miesta ich primarneho posobenia, alebo ak HCP/HCO vykondva prax v niekolkych
krajinach EFPIA.

Ktorych spolo¢nosti Roche sa tyka Kadex EFPIA o zverejiovani informacii?

Roche zverejnuje informécie tykajlice sa prevodov hodnét vykonanych spolo¢nostou Roche
Pharma (vrdtane Genentech). Prevody hodnét vykonané spolo¢nostou Roche Diagnostics vo


http://www.roche.sk/

vacSine pripadov zverejnované nie su. Prevody hodn6t vykonané spolo¢nostou Chugai su
zverejiiované samostatne.

Suahlasili HCP/HCO s tym, aby Roche zverejnoval tieto informacie?
Pred zverejnenim osobnych tdajov je kazdy pracovnik HCP poZiadany o udelenie suhlasu.

Spolo¢nost Roche poziadala o udelenie suhlasu kazdého pracovnika HCP, s ktorym
spolupracujeme, tento suhlas je vSak dobrovolny a je mozné ho kedykolvek odvolat. Roche sa
domnieva, Ze je dolezité zabezpecit transparentnost nasich vztahov s HCP a nadalej bude nasich
partnerov povzbudzovat k udeleniu suhlasu s Uplnym zverejnenim informAcii.

V pripadoch, kedy sa ndm nepodarilo zabezpecit suhlas HCP, st zverejfiované prislusné sihrnné
Udaje o prevodoch hodn6t.

Prevody hodnét organizaciam HCO, od ktorych sa udelenie suhlasu nevyzaduje, su zverejiované
samostatne (s vynimkou platieb za vyskum & vyvoj).

Ako ovplyvni odvolanie suihlasu pracovnikom HCP/organizaciou HCO spravu
o zverejneni informacii Roche?

Suhlas je dobrovolny a je mozné ho kedykolvek odvolat, o méze viest k potrebe aktualizovat uz
publikované spravy o zverejneni informéacii Roche. Chybajici alebo odmietnuty suhlas HCP ma za
nasledok zverejnenie stihrnnych ddajov o prevode hodnét.

Majia HCP/HCO pristup k informaciam o prevode hodnét?

Ano, prehlad aktudlnych Gdajov o prevode hodnét vo formate, v ktorom budi zverejneni, je
zaslany kazdému nasmu partnerovi HCO a kazdému nasSmu partnerovi HCP, ktory suhlasil
s individudlnym zverejnenim.

Ako si vykonavané opravy chybnych adajov?

Zistené chyby v EFPIA spravach o zverejneni informdcii Roche budu vcas opravené. Tyka sa to
vSetkych verejne dostupnych sprav o zverejneni informacii. Plati to aj pre odvolanie suhlasu
HCP/HCO.

Ako Roche definuje datum prevodu hodnoty?

Vo vSeobecnosti sa pre Ucely zverejiiovania EFPIA za datum prislusného prevodu hodnét povazuje
datum dhrady HCP/HCO spoloénostou Roche; nepovazuje sa zanho datum, kedy HCP/HCO
poskytli spolo¢nosti Roche sluzbu. V pripade G¢asti HCP na medzindrodnom podujati zverejni



Roche vsetky prevody hodnét tak, ako boli spolo¢nostou Roche uhradené. Pre uUcely spravy
o zverejneni informdcii Roche je tento rozdiel délezity len ak sa uvedené datumy nachdadzaju
v roznych kalendarnych rokoch.

Ako su pri zverejneni prevodov hodnét Roche zvazené dane?

V kontexte Kdédexu EFPIA o zverejnovani informécii definuje spolo¢nost Roche hodnotu
(prevadzanu pracovnikom HCP/organizaciam HCO) ako néklad spolo¢nosti Roche. Nésledne su
prevody hodno6t vykazané v spravach o zverejneni informdcii Roche uvedené bez dane z predaja
(DPH), pricom prislusnd suma je pre spolo¢nost Roche navratna. Pri platbdch, pri ktorych sa
uplatiiuju zrazkové dane, je hodnota dane zahrnutd vo zverejnenych prevodoch hodnét.

Ako sa postupuje pri prevodoch hodnoty v zahraniénej mene?

Prevody hodnét su publikované v domacej mene krajiny, v ktorej dany HCP/HCO vykondvaju
primarnu prax alebo v nej maju miesto zalozenia. Ak su vSak niektoré prevody hodnét vykonané
v zahrani¢nej mene, je potrebné ich previest do prislusnej doméacej meny aktudlnym vymennym
kurzom.

Ako su zhodnotené prevody hodnoty v podobe naturalnych prispevkov?

V kontexte Kédexu EFPIA o zverejiiovani informécii spolo¢nost Roche definuje hodnotu (ktora je
prevddzand na HCP/HCO) ako néklad spolo¢nosti Roche. Nésledne su naturdlne prispevky
zhodnotené podla nakupnej ceny hradenej spolo¢nostou Roche, za predpokladu uvedenia
prislusného prevodu hodn6t bez dane z predaja (DPH). Toto tiez plati pre vlastné vyrobky
spolo¢nosti Roche. Kddex EFPIA o zverejiiovani informécii nevyZaduje zverejhiovanie nékladov na
lieky alebo $tudijné materidly vyuzité vo vede & vyskume ako prevod hodn6t.

Ako sa postupuje pri prevode hodnét organizaciam HCO, z ktorych maji prospech
pracovnici HCP?

Pri prevode hodnoty organizacii HCO je tato vzdy uvadzana ako jediny prijemca prevodu hodnoty,
bez ohfadu na prospech, ktory z neho maju pracovnici HCP zamestnani v HCO, alebo vlastniaci
HCO. Vo vacsine pripadov nie je mozné urcit presny rozsah prospechu jednotlivych pracovnikov
HCP.

Ako su zverejiiované ,,oneskorené tdaje“?

Uvodnd publikdcia prislusnej spravy o zverejneni informdcii Roche v snahe zverejnit presné
prevody hodnét za prislusny rok do 30. juna nasledujiceho roka a umoznit pracovnikom



HCP/organizacidm HCO posudenie informdcii pred ich publikovanim obsahuje vylu¢ne ddaje
dostupné k 31.5.. Udaje, ktoré st k dispozicii po tomto d4tume (napr. z dévodu oneskoreného
predlozenia faktury tykajucej sa prevodu v prislusnom roku) budd obsiahnuté v najblizSej
aktualizacii danej sprdvy o zverejneni informacii.

Viac informécii o Kédexe EFPIA o zverejhiovani informécii a Kédexe AIFP o zverejiiovani inform4cif
najdete tu: http://www.aifp.sk/sk/etika-transparentna-spolupraca/

Za Uc¢elom ziskania dalSich informacii alebo opravy prevodov hodnot zverejnenych spolo¢naostou
Roche mo6zu HCP/HCO spolo¢nost kontaktovat na nasledovnej e-mailovej adrese:
slovakia.zverejnovanie@roche.com.

VSeobecné otazky ohladom zverejnenia prevodov hodnét pracovnikom HCP a organizdciam HCO
zasielajte na e-mailova adresu: slovakia.zverejnovanie@roche.com




