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) Nota introductiva

Merz sustine legile si reglementarile care promoveaza transparenta in legatura cu relatiile dintre
companiile farmaceutice si profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) si organizatiile din domeniul
sanatatii (ODS).

Merz Pharmaceuticals GmbH declara toate informatiile referitoare la transferul de valoare (TV)
efectuat in relatie cu profesionistii din domeniul sanatatii (PDS), sau cu organizatiile din domeniul
sanatatii (ODS) cu sediul in Romania, in conformitate cu:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii;
e Ordinul nr. 194/2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la
medicamentele de uz uman.

Aceasta nota metodologica este destinata sa serveasca drept documentatie justificativa pentru
Raportul de Declarare al Merz Pharmaceuticals GmbH pentru anul 2017 . Raportul prezinta pe scurt
metodologiile aplicate de catre Merz Pharmaceuticals GmbH pentru a identifica, colecta si raporta
transferul de valoare (TV) pentru fiecare dintre categoriile declarate.

Raportul de Declarare al Merz Pharmaceuticals GmbH pentru Romania pentru anul 2017 cuprinde
datele privind transferurile de valoare (TV) directe si indirecte acordate profesionistilor din domeniul
sanatatii (PDS) si organizatiilor din domeniul sanatatii (ODS) din Romania. Datele declarate acopera
intregul an calendaristic 2017.

)] Definitii relevante

TV (Transfer de Valoare):

Transferurile de Valoare directe sau indirecte, fie plati in moneda sau beneficii in natura acordate in
legatura cu promovarea si vanzarea medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale.

Transferurile de Valoare directe sunt realizate direct de companie catre destinatar. Transferurile de
Valoare indirecte sunt definite ca fiind acele TV realizate printr-un intermediar (tert), iar beneficiarul
PDS/ODS poate fi identificat.

PDS (Profesionisti din domeniul sanatatii):

PDS sunt profesionistii care fac parte din domeniul sanatatii, si anume doctori, stomatologi,
farmacisti, asistenti medicali si asistenti farmacisti.

ODS (Organizatie din domeniul sanatatii):
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In cadrul acestui raport, Organizatia din domeniul sanatatii este definita ca fiind o organizatie ce
activeaza in sectorul sanatatii, mai exact orice entitate juridica care desfasoara activitati legate de
sanatatea umana, asistenta medicala sau asistenta farmaceutica.

Transferuri de Valoare Transfrontaliere:

Merz Pharmaceuticals GmbH fisi desfasoara activitatea in Frankfurt / Germania si nu are nicio
companie afiliata in Romania. Prin urmare, in general, valorile TV incluse in Raportul de Declarare al
Merz Pharmaceuticals pentru anul 2018 sunt TV-uri transfrontaliere. Acest lucru semnifica faptul ca
Transferurile de Valoare au avut loc in afara tarii unde destinatarul isi desfasoara activitatea
principala sau locul de inregistrare al acestuia. Prin urmare, TV au fost realizate in Euro sau in alte
valute. Cu toate acestea, declararea TV are loc in tara in care destinatarul isi are sediul principal sau
locul de Tnregistrare.

lll) Metodologia referitoare la colectarea datelor
1) Transferul de Valoare legat de contributia la costurile evenimentelor

Definim drept evenimente, toate intalnirile stiintifice si promotionale, cum ar fi, dar fara a se limita la
conferinte, congrese, simpozioane, evenimente de instruire (master-class) sau sedinte ale consiliilor
consultative. Toate TV cum ar fi taxele de inregistrare si costurile de calatorie si cazare care sunt
efectuate catre PDS sau ODS in legatura cu aceste evenimente, vor fi declarate in categoria
"sponsorizare".

n cazul in care PDS / ODS a primit un onorariu pentru furnizarea unui serviciu (de exemplu, un
contract de speaker, servicii de consultanta), toate TV efectuate catre PDS / ODS, vor fi declarate in
categoria "onorarii pentru servicii".

2) Data Transferului de Valoare

Transferul de Valoare este declarat conform perioadei de raportare in care TV a fost efectiv acordat
catre PDS. Toate sumele platite pentru onorarii si sponsorizari sunt raportate pentru anul
calendaristic in care a fost efectuata plata, chiar daca acesta este diferit de anul in care a avut loc
evenimentul.

n schimb, toate cheltuielile aferente intalnirilor, cum ar fi costurile de cil3torie si cazare sau de
inregistrare, sunt publicate in functie de anul in care a avut loc evenimentul. Aceasta inseamna ca pot
aparea situatii in care cheltuielile de calatorie si de cazare legate de intalnire vor fi raportate intr-un
an calendaristic, iar onorariul pentru serviciile furnizate vor fi raportate in urmatorul an calendaristic.

Pentru cheltuielile legate de eveniment, cum ar fi costurile cu calatoriile si cazarea, prima zi a
evenimentului va fi data declarata chiar daca, de exemplu, rezervarea zborului va avea loc Tn mod
obisnuit mai devreme.

n cazul onorariilor pentru servicii, sponsoriziri sau donatii, se va declara data la care platile au fost
efectiv procesate din punct de vedere financiar.
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3) Sumele Transferurilor de Valoare (TV)

Atunci cand costurile individuale pot fi atribuite in mod clar unei PDS / ODS, acestea vor fi raportate
individual pe PDS / ODS. S-ar putea sa existe situatii in care costurile nu pot fi atribuite individual
datorita costurilor de grup, de exemplu transferul cu autobuzul. in astfel de cazuri, suma totald a TV
va fi impartita la numarul total de persoane care au beneficiat, iar suma per persoana va fi raportata
pentru fiecare individ.

4) Moneda utilizata in declaratie:

Toate TV specificate Tn raportul nostru sunt publicate in moneda romaneasca, chiar daca TV au fost
efectuate intr-o alt3 valuta. in cazul in care plata nu a fost efectuatd in moneda locald romaneasca,
am convertit suma folosind cursul mediu pentru luna in care a fost platita TV (aplicabil pentru
onorarii, sponsorizari si donatii) sau pentru luna in care a avut loc intalnirea, (cum ar fi costurile de
calatorie si de cazare).

5) Obtinerea consimtamantului

Prezenta raportare este obligatorie prin lege, asadar obtinerea consimtamantului pentru publicarea
datelor nu este necesar din punct de vedere juridic. Raportul de declarare al companiei Merz
Pharmaceuticals pentru anul 2018 se bazeaza pe legile locale privind transparenta si nu a fost
obtinut un consimtamant in anul calendaristic 2018.

IV) Cercetare si Dezvoltare

Sunt excluse din acest raport Transferurile de Valoare referitoare la planificare sau desfasurarea
urmatoarelor activitati:

1) Studiile non-clinice (in conformitate cu Principiile OCDE privind bunele practici de laborator);
2) Studiile clinice (definite in Directiva 2001/20 / CE);

3) Studiile non-interventionale de natura prospectiva care implica colectarea de date ale
pacientilor de la sau in numele PDS individual sau grupurilor de PDS, special, pentru studiu.

V) Data de publicare

Aceste date vor ramane disponibile timp de 3 ani in domeniul public si vor fi stocate minim 5 ani in
evidentele afiliatului care le publica.

Raportul de declarare a Merz Pharmaceuticals a fost transmis la Agentia Nationald a Medicamentelor
si Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu cerintele locale de transparenta. Publicarea se va face
prin intermediul urmatoarelor platforme de transparenta: platforma ANMDM si site-ul web al Merz
Pharmaceuticals.
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Merz Pharmaceuticals este o societate cu raspundere limitata (in Germania: GmbH). Prin urmare, in
formularul de Declaratie a fost selectat “Tipul societatii” ca fiind SRL, pentru ca nu exista optiunea
“GmbH".
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