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Metodicka poznamka EFPIA 2022 — Eli Lilly Slovakia s.r.o

Tato metodickd pozndmka popisuje metddy pouzivané na splnenie poziadaviek uvedenych v Kddexe
zverejniovania EFPIA (Eurdpskej federacie farmaceutickych odvetvi a asociacii) pre HCP/HCO (odbornych
zdravotnickych pracovnikov/zdravotnicke organizacie).

Sprava sa netyka pacientskych organizacii, pretoze ich ohlasovacia povinnost sa ma plnit samostatne
prostrednictvom EFPIA kédexu.

Spracovanie viacroénych zmlav: Spravy maju zahfiat prevody hodn6t (ToV) poskytovanych v priebehu daného
kalendarneho roka. Spravy sa maju uvadzat v miestnej mene. Ak je to administrativne uskutocnitefné, DPH, ako
aj ostatné dane, su vylucené. Pre HCP/HCO, ktori platia svoju vlastnu zrazkovu dan, vyska dane ma byt zahrnuta
do celkovej zaplatenej sumy.

Datum prijatia ToV: Datum ma byt rovnaky ako datum platby. Pokial ide o prispevok na naklady akcii, datum
ToV ma byt rovnaky ako datum/datumy vztahujdci sa k udalosti/mitingu.

ToV ¢Ciastky poplatkov za sluzby a prispevky na naklady akcii: Na platby a/alebo suvisiace refundovatelné
naklady, ako aj na letenky, cestovanie dialkovymi autobusmi, Zeleznicou a sukromnymi dopravnymi
prostriedkami sa pouZzivaju konkrétne sumy. Pri registracnych poplatkoch, poplatkoch za ubytovanie a skupinovu
dopravu sa pouZivaju priemerné sumy. Registracné poplatky a ubytovanie poskytnuté spolocnosti Lilly bezplatne
sa pri vypocte priemernej sumy nezapocitavaju.

Definicia HCP: Spravidla sa dodrziavaju formuldcie EFPIA a akykolvek ToV poskytnuty pre HCP sa hldsi v ramci
prislusnych kategorii. Prevody hodnét, ktoré podliehaji zverejiovaniu podla Zdkona ¢. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a boli za rok 2017 nahlasené na Zverejriovanie podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

o liekoch a zdravotnickych poméckach (nczisk.sk) nie st st¢astou tohto reportu

Definicia HCO: Spravidla sa dodrziavaju formulacie EFPIA a akykolvek ToV poskytnuty pre HCO sa hlasi v rdmci
prislusnych kategérii. Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejfiovaniu podla Zakona ¢. 362/2011 o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a boli za rok 2017 nahldsené na Zverejriovanie podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

o liekoch a zdravotnickych poméckach (nczisk.sk) nie st stucastou tohto reportu

Stihlas HCO: U HCO suhlas na zverejnenie nie je potrebny.
Specifické identifikatory krajiny: V spravach, kde to je mozné sa uvadzaju platné alternativne identifikatory.

Cezhrani¢né prevody: Ci sa ToV vyskytuju v danej krajine alebo mimo nej, ToV sa zverejiiuju v tej krajine, kde ma
prijemca (HCO) svoju krajinu pévodu.

Dary a granty pre HCO: Zverejnuju sa dary v hotovosti, v naturaliach alebo inak (t.j. dary liekov) zdravotnickym
organizaciam, ktoré sa skladaju z odbornych zdravotnickych pracovnikov a/alebo ktoré poskytuju zdravotnicku
starostlivost.

Sponzorské zmluvy s HCO alebo s tretimi stranami uréenymi HCO na riadenie akcie organizovanej
prostrednictvom HCO, su zahrnuté v sprave, vratane nakladov na prenajom mitingovych priestor.
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Poplatky HCO za sluzby a poradenstvo: V sprave su zaradené také sluzby suvisiace s poradenstvom, ako napr.
asistentské staze, Stipendijné pobyty, retrospektivne neintervencné Studie, zdravotnicka spoluprica a
vzdeldvacie sluzby. Pre Slovensko tu je zahrnuty aj prenajom vzdeldvacich priestorov pre pacienta a akreditacné
poplatky.

Suvisiace naklady schvalené v poplatku za sluzby alebo v poradenskej zmluve zahfiaju rézne vydaje na dopravu
a ubytovanie suvisiace so zmluvou. Tieto vydavky maju byt zahrnuté v sprave, pokial suvisiace naklady nie su
sucastou poplatku a daju sa administrativne oddelit.

Zverejiovanie vyskumu a vyvoja zahfia prevody hodn6t na HCP alebo HCO, ktoré suvisia s planovanim alebo

organizaciou

i.  neklinickych studii (podla definicie v Zasadach spravnej laboratérnej praxe OECD);

ii.  klinickych skasani (podla definicie v Smernici 2001/20/EC); alebo

iii. neintervencnych studii, ktoré maju prospektivny charakter a ktoré zahfnaju zber udajov o pacientovi od
alebo v mene jednotlivca alebo skupiny HCP.

Zverejnenie ma zahfriat Studie riadené spoloénostou Lilly aj organizaciami riadiacimi klinické skusania (CRO) a je

zaradené do R&D casti spravy.

Opravy sprav: Po publikovani sprav moézu poziadavky HCP/HCO na zmenu urovne poskytnutého suhlasu alebo
Upravy udajov vyzadovat aktualizaciu sprdv, ktoré su uz verejne dostupné. Po vykonani Uprav bude mozno
potrebné tieto verejne dostupné spravy aktualizovat, aby odrazali dané zmeny.

Datum uverejnenia: Datum publikacie je rovnaky ako datum, ked bola sprava generovana internymi
systémami.
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