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MSD Sverige Metodbeskrivning

Introduktion

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB (MSD) anser att interaktioner mellan
ldkemedelsindustrin och halso- och sjukvarden och dess experter har en solid och
positiv paverkan pa kvaliteten av behandlingen av patienter med vara lakemedel
samt pa vardet av framtida klinisk forskning. Omvarldens forvantningar ar dock att
dessa interaktioner ska vara transparenta. FoOr att mota dessa forvantningar antog
EFPIA (the European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) 2014
en ny etisk uppférandekod, en kod som reglerar ppen rapportering av
vardeoverforingar fran lakemedelsforetag till hadlso- och sjukvardspersonal, hélso-
och sjukvarden, samt andra organisationer fér hdlso- och sjukvardspersonal. Koden
innebar att EFPIAs medlemsforetag, daribland MSD, pa arsbasis 6ppet ska redovisa
olika fordefinierade typer av vardedverforingar till halso- och
sjukvardsorganisationer och hédlso- och sjukvardspersonal. Denna metodbeskrivning
definierar typer av vardedverforingar som ska redovisas och annan relevant
information som hjalper lasaren att forsta hur MSD har samlat in, organiserat och
rapporterat dessa varden. MSD Sverige ar medlem av Lakemedelsindustriféreningen
(LIF) och foljer dess uppforandekod och 6verenskommelsen mellan LIF, Sveriges
Kommuner och Regioner, Swedish MedTech och Swedish LabTech i vilka aktiviteter
pa den svenska marknaden regleras. Dessa regler finner du pa LIF.se/etik

Definitioner

Aktivitet — alla marknadsforings-, vetenskapliga eller professionella moten,
kongresser, konferenser symposier och liknande aktiviteter inklusive
expertradsmoten, studiebesok vid forsknings- eller tillverkningsanlaggningar,
provarmoten for kliniska- och icke-interventionsstudier och planerings, utbildnings-
eller provarmoten for kliniska studier samt icke-interventionsstudier, organiserade
eller sponsrade av MSD.

Healthcare Organization (HCO) — Med halso- och sjukvard (HCO) avses varje
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard eller
forskning eller undervisning inom detta omrade, eller dr en intresseorganisation med
medicinsk eller vetenskaplig inriktning (med undantag for patientorganisationer).

Healthcare Professional (HCP) - Med HCP avses ldkare, tandldkare, farmacevt,
barnmorska, sjukskoterska eller annan personal inom halso- och sjukvarden eller pa
myndighet som har ratt att forskriva, kopa, tillhandahalla, rekommendera eller
administrera lakemedel, inklusive anstélld hos lakemedelsforetag vars huvudsakliga
sysselsattning ar inom hilso- och sjukvarden i Sverige. Ovriga anstillda hos
lakemedelsforetag eller lakemedelsdistributér omfattas inte av begreppet halso- och
sjukvardspersonal.

Clinical Research Organization (CRO) — en organisation som pa uppdrag av
MSD genomfor klinisk forskning. En CRO ar inte en HCO.

Vardeoverforing — med vardeodverforing avses direkta eller indirekta
overforingar av varde kontant eller in natura, till eller till forman for mottagare, som
sker i samband med utveckling eller forsaljning av ett humanlakemedel, utan hansyn
till om syftet ar marknadsforing eller inte.
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Direkt vardedverforing sker fran lakemedelsféretaget till eller till forman for
mottagaren.

Indirekt viardedverforing gors pa lakemedelsforetagets vagnar av en tredje
part (till exempel underleverantor, samarbetspartner eller dotterbolag) till eller till
forman for mottagaren, forutsatt att lakemedelsforetaget kanner till eller annars kan
identifiera mottagaren.

Mottagare — den HCO eller HCP vars primara verksamhet eller adress ar i
Sverige och som har mottagit vardeoverforing fran MSD eller Merck globalt

Med vardedverforing for forskning och utveckling avses vardedverforing till
mottagare i samband med planering eller utférande av (i) icke-klinisk studie
(definierad i OECD:s principer for god laboratoriesed), (ii) klinisk provning eller (iii)
prospektiv icke-interventionsstudie som omfattar insamling av patientdata fran
halso- och sjukvardspersonal eller for deras rakning.

Omfattning av rapporteringen

Undantagna vardedverforingar. Féljande typer av vardedverforingar ar
undantagna fran den 6ppna rapporteringen: i) vardedverforingar som sker inom
ramen for ordindra kdp och forsadljningar av humanldakemedel till exempel, mellan
MSD och ett apotek); ii) lakemedelsprover, studieldkemedel och biologiska prover
for en studie; iii) informations- eller utbildningsmaterial samt medicinska hjalpmedel
samt; iv) maltider och dryck till belopp lagre an det tak som
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) i Sverige har beslutat.

Datum for vardeoverféringen. Vardeoverforingar redovisas utifran den dag
som MSD har genomfort vardeoverforingen, inte nar den mottogs av en HCO/HCP.
Direkta vardedverforingar redovisas den dag MSD genomférde vardedverféringen,
inte nar inkomsten eller formanen mottogs av mottagaren; Indirekta
vardeoverforingar som till exempel resa och/eller logi redovisas utifran aktivitetens
startdag.

Vardeoverforingens varde: Rapporten skildrar den faktiska (brutto)
vardeoverforingen fran MSD till mottagaren, och inte det av mottagaren mottagna
nettovardet.

Vardeoverforingar till HCO. Foljande typer av vardeodverforingar till HSOs
rapporteras av MSD:

i) Donationer gjorda for att stodja halso- och sjukvarden (inklusive sa
kallade IIS, prévarinitierade studier som ej méter ovan namnd
definition for forskning och utveckling);

ii) Sponsring av moten, sasom

sponsringsavtal med HCOs eller med tredje parter engagerade av
en HCO for att arrangera en aktivitet (till exempel ett
vetenskapligt mote). Detta inkluderar till exempel hyra av
monterplats/yta, annons i programblad, arrangerande av ett
foretagssymposium vid en kongress, sponsring av forelasare eller
maltider samt kurser tillhandahallna av en HCO. De inkomster
HCO erhaller via sddana sponsoravtal far endast tacka faktiska,
dokumenterade, skadliga och direkta kostnader som dar nédvandiga
for att de yrkesmassiga delarna av en sammankomst ska kunna
genomforas, till exempel kostnader for foredragshallare, lokal
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eller maltid i anslutning till den vetenskapliga delen av
sammankomsten eller kostnader for utbildningsmaterial; och

iii) arvoden for konsultation och uppdrag, till exempel foreldsaruppdrag
och deltagande i moten dar konsulter engageras for inhamtande av
information (sa kallade Advisory Boards eller Expert Input Forums),
men dven retrospektiva icke- interventionsstudier och
epidemiologiska studier som genomfors pa uppdrag av MSD och
andra liknande uppdrag. | de fall enstaka utldgg sker inom ramen for
uppdraget och dessa har ersatts av MSD (till exempel resa och logi) ar
dessa vardeoverforingar redovisade under “relaterade kostnader” och
ej som arvode.

Vardeodverforingar till HCPs. Foljande typer av vardedverforingar till HCPs

rapporteras av MSD:

i) arvoden for konsultation och uppdrag (till exempel arvode for
forelasning, forfattande av medicinska texter, dataanalys, utveckling
av utbildningsmaterial, generell konsultation i medicinska fragor
radgivning via Group Input Meetings, arvoden for deltagande i
marknadsundersdkningar nar MSD vet vem mottagaren ar). | de fall
enstaka utlagg sker inom ramen for uppdraget och dessa har ersatts
av MSD (till exempel resa och logi) dr dessa vardedverféringar
redovisade under “relaterade kostnader” och ej som arvode.

Vardeoverforing inom ramen for forskning och utveckling kommer att
publiceras i aggregerad form pa landsniva. Har inkluderas dven de vardedverforingar
som gjorts av CRO-féretag inom ramen for studier de driver at MSD.

Vardeoverforingar i handelse av instdlld aktivitet eller inte fullt deltagande.
Eftersom vardeoverforingar publiceras utifran vad MSD har betalat, och inte vad
mottagaren har erhallit som nettosumma, kommer den faktiska (brutto)
vardeoverforingen att rapporteras i handelse av att deltagande inte var komplett.
Om aktiviteten stélls in och ingen vardedverforing sker kommer ingen
vardeoverforing att rapporteras.

Aktiviteter genomférda i andra ldnder. Oavsett vilken MSD-enhet globalt
som har engagerat en expert och genomfort en vardedverforing, sa kommer alla
vardeoverforingar till HCP och HCO vars primara sysselsattning, verksamhet eller
adress ar i Sverige, att redovisas i Sverige av MSD Sverige.

Redovisningen tacker alla vardeoverféringar till HCO och HCP i Sverige,
oavsett om den gjorts av MSD Sverige, moderbolaget Merck & Co, eller av andra
MSD-bolag i andra lander. For aktiviteter arrangerade av internationella
organisationer (till exempel internationella kongresser som MSD sponsrar) kommer
publiceringen att ske i det land dar organisationen har sin primdra adress, och inte
dar aktiviteten agde rum.

Andra specifika omstandigheter

HCPs egna foretag. Publicering av vardedverforingar gors pa den formella
mottagarens namn. Darmed kommer ett arvode utbetalat till en legal enhet sdsom
ett foretag agt av en HCP att redovisas pa foretagets namn (vilket utgér en HCO) och
inte pa den enskilda individens namn eftersom det ar foretaget som dr mottagare av
vardeoverforingen.
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Engagemang som stracker sig 6ver flera ar. Publicering gors av de faktiska
vardeoverforingarna som gjorts under det aktuella aret, och inte pa basis av hela
avtalets varde.

Hantering av samtycke

Insamlande av samtycke. Enligt den europeiska Dataskyddsférordningen
(GDPR) ska MSD kunna visa att samtycke till behandling av personuppgifter samlats
in fran enskilda individer (HCP) samt for HCO som ar Enskild firma for att fa publicera
personlig information. MSD har gjort sitt yttersta for att samla in samtycken fran de
berérda mottagarna av vardedverforingar, for att efterstrava en sa hog transparens
som moijligt kring storleken och formen av vardet. MSD har anvant ett fristdende
samtycke som tacker samtliga aktiviteter. For HCP eller Enskild firma (HCO) dar MSD
ej erhallit samtycke kommer summan av dessa vardedverforingar att rapporteras i
aggregerad form tillsammans med totalt antal och % andel av HCPs som ej samtyckt.
For foretag (HCOs) som ej ar enskild firma behovs inget samtycke och de kommer
darmed att publiceras pa individuell HCO-niva.

Hantering av tillbakadraget samtycke. En mottagare av vardedverforing har
ratt att nar som helst dra tillbaka sitt samtycke. Om detta intraffar innan MSD har
publicerat vardedverforingarna kommer den individen eller enskilda firman att
rapporteras i aggregerad form dar individens eller enskilda firmans namn ej namns.
Om samtycket dras tillbaka efter publicering kommer den redan publicerade
informationen om mottagarens namn, samt typ och storlek av vardedverforing att
tas bort fran individuell rapportering och i stillet adderas till den aggregerade
redovisningen under den 3-arsperiod som rapporten finns allmant tillganglig.

Partiellt samtycke. Om en HCP endast samtycker till publicering av visa delar
av deras erhallna vardedverforing (vilket inte ligger i MSDs eller EFPIAs intresse)
kommer MSD att rapportera samtliga vardedverforingar till den mottagaren i
aggregerad form dar individens eller enskilda firmans namn ej ndmns. En publicering
av enbart visa delar av en vardedverforing anser MSD ar missvisande avseende typ
och omfattning av interaktion mellan MSD och aktuell HCP.

Dataskyddsforordning.

Den 25 maj 2018 ersattes Personuppgiftslagen (PulL) med Dataskyddsférordningen
(GDPR) som stéller utokade krav pa samtycke fran enskild individ samt information
till den registrerade nar foretag ska publicera en vardedverféring som skett. Kraven
galler ocksa for foretagsformen Enskild firma. Samtycket ska ges via skriftligt avtal.
Det &r av yttersta vikt att individ/enskild firma samtycker till publiceringen for att
transparens ska uppnas. For hdlso- och sjukvard i form av sjukhus, kliniker,
organisationer, aktiebolag eller handelsbolag sa kravs inget samtycke innan
publicering sker. | linje med rekommendationen fran Lifs styrelse, publicerar MSD all
individuella data fran publiceringar gjorda 2016 och 2017 i aggregerad form (for
vardeoverféringar 2015 och 2016).

Form fér publicering

Datum for publicering. MSD publicerar vardedverforingar for foregaende
kalenderar senast 6 manader efter arsskiftet (till exempel vardedverforingar gjorda
2020 publiceras senast 31 maj 2021). Den publicerade informationen kommer att
forbli publik under 3 ar.
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Plattform for publicering. MSD tillhandahaller den arliga rapporten via en
central plattform kallad ““Etik — Oppen rapportering av vérdeéverféringar” pa lif.se
vilken organiseras av Lakemedelsindustriféreningen i Sverige (LIF).

Sprak. MSD tillhandahaller rapporten pa svenska.

Hantering av finansiella data

Valuta och moms. Alla publicerade vardeoverforingar ar redovisade i lokal
valuta (SEK) och exklusive moms, med undantag for resor och logi dar MSD har
ersatt utlagg till en HCP eller HCO (dvs. som inte MSD sjdlv bokat och betalat). Dessa
eventuella resor och logi redovisas inklusive moms (dvs. fullt belopp ersatt till
HCP/HCO). Vardeoverforingar gjorda i annan valuta konverteras till SEK till den
vaxelkurs som ar aktuell den dag kostnaden genomfordes. Indirekta
vardeoverforingar for resor och logi som har rapporterats manuellt fran andra MSD-
enheter utanfor Sverige konverteras till SEK till gdllande vaxelkurs den dag vi fick
kdannedom om vardedverféringen.
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