Dokument s metodikou spolocnosti Bristol-Myers
Squibb (BMS) na podporu kodexu transparentného
zverejnovania EFPIA pre prevody hodnoty HCP/HCO za
rok 2021

Datum zverejnenia — 30. juna 2022



Obsah

DTS5 001 (o) (=TS
9 =3 0 (101 - OOV
Druhy prevodu hodnoty ...

O AT WA A=) (2] 1 1 1= 4D N
Pristup k nacasovaniu prevodu hodnoty ...
DAtUM VYKAZOVANIA ..cuivireirirerisessesssss s sssssss s sssssss s
NedoStavenie SA/ZIUSENIE ... ssssssssssns
(0074 00 =10 108 0 T=3 011000 01 o TSRO

SPIrava SUNIASOV ...t

WAL= (= 4 ) 4D (=TT
D LRE N0 A <) D 1<) oL T
Platforma na ZverejioVanie ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
VA AT Y31 113 1 - T TP

Financné 01daje VO ZVETreJNenNi..... s sessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesses
Pristup kK mene prevodu hodnoty ......sssssssssssssssssssssesns



Uvod

Kodex EFPIA nevymedzuje pristup k nacasovaniu, dafiovym a menovym hladiskam
zverejnovania prevodu hodnoty. Spolo¢nosti m6Zu slobodne definovat spravnu
metodiku a st povinné zverejnit ju podla kédexu EFPIA ¢lanku 23 ¢asti 23.05.
Spolocnost BMS ako ¢len EFPIA spini tito poZiadavku zverejnenim tohto dokumentu
spolu so spravami o transparentnom zverejneni za rok 2021 ak je to mozné. Vsetky
Udaje v sprave o zverejneni su spravne v ase zverejnenia.

Definicie
Prijemcovia

Spolocnost BMS je plne v sulade s rozsahom definicii HCP/HCO, ktory je v pripade
potreby prispésobeny definicidm obchodnych zdruZeni v prislusnej krajine, aké
oCakdva trh.

HCO (zdravotnicka organizacia, healthcare organization) Akékolvek
pravnickd osoba, i) ktora je zdravotnickym, lekarskym alebo vedeckym zdruzenim
alebo organizaciou (bez ohladu na pravnu alebo organizacnu formu), ako napriklad
nemocnica, klinika, nadacia, univerzita alebo ina vzdeldvacia institucia ¢i spolo¢nost
(okrem organizacii pacientov v rdmci rozsahu posobnosti kodexu EFPIA PO), ktorej
obchodnd adresa, miesto zaloZenia alebo hlavné miesto pésobenia je v Eurdpe,
alebo ii) prostrednictvom ktorej jeden alebo viaceri HCP poskytuju sluzby.

HCP (zdravotnicky pracovnik, healthcare professional) Akakolvek fyzicka
osoba, ktord je vykondvatelom lekarskej, zubarskej, lekarnickej alebo osetrovatelskej
profesie alebo akakolvek ind osoba, ktora v ramci svojej odbornej ¢innosti moze
predpisat, kupit, dodat, odporucit alebo podat liek a ktord ma hlavnu prax, hlavnu
pracovnu adresu alebo miesto zaloZenia v Eurdpe. Na vyliéenie pochybnosti
definicia HCP zahtna: i) akéhokolvek uradnika alebo zamestnanca vladnej agentury
alebo inej organizacie (vo verejnom alebo sukromnom sektore), ktory moze
predpisat, kupit, dodat alebo podat lieky, a ii) akéhokolvek zamestnanca ¢lenske;j
spoloc¢nosti, ktorého hlavnym zamestnanim je prax HCP, okrem x) vSetkych
ostatnych zamestnancov ¢lenskej spoloc¢nosti a y) velkoobchodnikov s liekmi alebo
distributorov liekov.

Druhy prevodu hodnoty

1. Prevody hodnoty na HCO — sumy tykajuce sa ktorejkolvek z kategdrii uvedenych
dalej:
a. dary a granty. Dary a granty HCO na podporu zdravotnej starostlivosti
vratane darov a grantov (v penaznej alebo naturalnej forme) institdciam,



organizaciam alebo zdruZeniam, ktoré pozostavaju z HCP a/alebo ktoré
poskytuju zdravotnu starostlivost (podla ¢lanku 12 kédexu EFPIA);

b. prispevky na Uhradu nakladov suvisiacich s podujatiami. Prispevky na
Uhradu nakladov suvisiacich s podujatiami prostrednictvom HCO alebo tretich
stran vratane sponzorstva pre HCP na Ucast na podujatiach, ako su:

i. registracné poplatky;

ii. zmluvy o sponzorstve s HCO alebo tretimi stranami uréenymi HCO na
riadenie podujatia a

iii. cestovné a ubytovanie (v rozsahu podla ¢lanku 13 kédexu EFPIA );

c. poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajice zo zmlav
medzi ¢lenskymi spolo¢nostami a institiciami, organizaciami alebo
zdruzeniami HCP, na zdklade ktorych tieto institlcie, organizacie alebo
zdruzenia poskytuju lubovolny druh sluZieb ¢lenskej spolo¢nosti alebo iny
druh financovania, ktory nie je uvedeny v predchadzajucich kategdriach, a
prevody hodnoty suvisiace s takymi zmluvami. Poplatky na jednej strane a
prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve o
Uhrade za Cinnosti na strane druhej budu zverejnené ako dve samostatné
sumy.

2. Prevody hodnoty na HCP:
a. prispevky na uhradu nakladov suvisiacich s podujatiami. Prispevky na
uhradu nakladov suvisiacich s podujatiami, ako su:
i. registracné poplatky a
ii. cestovné a ubytovanie (v rozsahu podla ¢lanku 10 kédexu EFPIA HCP);

b. poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajice zo zmluv
medzi ¢lenskymi spolo¢nostami a HCP, na zaklade ktorych tito HCP poskytuju
[ubovolny druh sluzieb ¢lenskej spolo¢nosti alebo iny druh financovania,
ktory nie je uvedeny v predchadzajucich kategdriach, a prevody hodnoty
suvisiace s takymi zmluvami. Poplatky na jednej strane a prevody hodnoty
tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve o Uhrade za ¢innosti na
strane druhej budu zverejnené ako dve samostatné sumy;

c. poplatky spojené s cestovnymi vizami nie su prenosné.

3. Prevody hodnoty na vyskum a vyvoj
Prevody hodnoty na vyskum a vyvoj zahffiaju vsetky prevody hodnoty
tykajuce sa predklinického a klinického vyvoja uhradzané HCO alebo HCP
priamo alebo nepriamo (napriklad prostrednictvom CRO (zmluvna vyskumna
organizacia, contract research organization) alebo externého dodavatela).



Prevody hodnoty tykajuce sa retrospektivnych neintervencénych studii sa
nepovazuju za sucast celkovych prevodov na vyskum a vyvoj pre danu
krajinu.

Vsetky prevody hodnoty na vyskum a vyvoj su agregované podla krajiny ako
jedno &islo na zaklade hlavnej adresy praxe v krajine prijemcu uvedenej v
sprave o zverejneni.

Rozsah zverejnenia

Pristup k nadasovaniu prevodu hodnoty

1. Predpoklady

a. Nacasovanie prevodu hodnoty urcuje priradenie k obdobiu zverejnenia a
datum potrebny na vypocet hodnoty (napr. konverzia meny, vypocet
dane).

2. Zasady

a. KedZe na ucely sprav o zverejneni su dblezité skutocné hodnoty,
zaznamendvaju sa nasledujluce datumy, ktoré sa potom prevedu do
rieSenia na nahlasovanie spolo¢nosti BMS:

i. financné platby: skuto¢ny datum platby;
ii. prevod hodnoty:
1. jednodnové interakcie: skutocny datum interakcie;
2. viacdniové interakcie: skutoény datum zacatia interakcie.
b. Uvedené datumy sa pouziju na:
i. priradenie kazdého prevodu hodnoty k prislusnému obdobiu
zverejnenia;

ii. vypocitanie hodnoty kazdého prevodu hodnoty.

c. Viacro¢né zmluvy/dlhodobé klinické skusania v ramci vyskumu a vyvoja:
pri nahlasovani prevodu hodnoty v suvislosti so zmluvou/skdsanim
dodrziavajte uvedené pravidla.

d. Uzavretie kongresu:

i. vpripadoch, ked' sa skuto¢na suma prevodu hodnoty neziskala
pocas obdobia zverejnenia, sa tieto platby zaradia do
nasledujuceho obdobia zverejnenia.



Datum vykazovania: Pre datumy vykazovania tykajuce sa prevodu hodnoty v
spolo¢nosti BMS platia tieto pravidla:

— naturdlna forma (cestovné, poplatky za ubytovanie, registracné
poplatky): datum zaciatku podujatia,

— penazna forma (sponzorstvo, dar, poplatok za sluzby): datum platby.

Nedostavenie sa/zrusenie

V pripade platieb alebo prevodov hodnoty prijatych HCP, ked' sa podujatie zrusilo
alebo sa HCP rozhodol nezucastnit sa ho, bude spolo¢nost BMS vykazovat len
prevody hodnoty poskytnuté HCP, za ktoré spolo¢nost BMS nedostala vratend sumu.

Cezhranic¢né Cinnosti
Ak sa prevod hodnoty uskuto¢ni mimo krajiny prijemcu, vykaZe sa v rdmci spravy o
zverejneni pre prislusnu krajinu na zdklade hlavnej adresy praxe prijemcu.

Sprava suhlasov

V krajinach, kde sa vyZaduje suhlas s jednotlivymi zverejneniami na uvedenej Urovni
podrobnosti pre HCP a HCO (v krajinach, kde sa to vyZzaduje), spolo¢nost BMS
poziadala o suhlas so zverejnenim vsetkym prijemcom (HCP a HCO, podla potreby).

Spolocnost BMS zverejni podrobnosti o jednotlivych prijemcoch, len ak bol na to
poskytnuty suhlas (v krajinach, kde sa suhlas vyZzaduje). Ak HCP alebo HCO (v
krajinach, kde sa suhlas vyZaduje) neda suhlas alebo neodpovie na Ziadost o udelenie
suhlasu, bude sa to povaZovat za neposkytnutie sihlasu a jeho Udaje budu pred
zverejnenim agregované.

Zverejnenie

Spolo¢nost BMS bude dodrZiavat miestne postupy pre obchodné zdruZenia a pravne
predpisy tykajuce sa nahlasovania zverejnenia. V pripade potreby spolo¢nost BMS
znova zverejni spravu o zverejneni.

Datum zverejnenia

Zverejnenie spravy o zverejneni v kazdej krajine bude prisp6sobené datumom
vykazovania, ktoré poskytnu prislusné obchodné zdruzenia v danej krajine.

Platforma na zverejfiovanie

V pripade trhov s externou centralnou platformou: spolo¢nost BMS zverejni spravu o
zverejneni na centralnej platforme. Ak je to mozné, tato sprava s metodikou bude
priloZzend k sprave o zverejneni.



V pripade trhov bez externej centralnej platformy: spolo¢nost BMS zverejni spravu o
zverejneni na prislusnej webovej stranke spolo¢nosti BMS v danej krajine vo
vyhradenej ¢asti tykajucej sa transparentnosti.

Tato metodicka poznamka bude pripojena k tejto casti.

Jazyk zverejnenia

Jazyk zverejnenia urci obchodné zdruzenie prislusnej krajiny.

Financné udaje vo zverejneni

Pristup k mene prevodu hodnoty

1. V kaZdej krajine sa sprava o zverejneni predloZi v miestnej mene danej krajiny.
2. Zasady

a. Ak je mena transakcie rovnaka ako mena pouzivana v krajine praxe
prijemcu, nevyzaduje sa Ziadna konverzia ani prevod meny (napr. domace
platby).

b. V opacnom pripade sa vyZzaduje konverzia meny:
i. hodnota v mene transakcie sa pouzije na konverziu meny takto:

1. finanéné platby: na konverziu sa pouzije priemernd
mesacna sadzba ku dnu platby;

2. prevod hodnoty: na konverziu sa pouzije priemerna
mesacna sadzba ku dnu interakcie.

DPH

Ak je to mozné, BMS zverejiiuje celd sumu vsetkych prevodov hodnoty bez DPH. V
niektorych pripadoch nemusi byt DPH oddelitelna, v tychto pripadoch je DPH zahrnuta
do zverejnenej sumy.

Zverejnenie HCO, ak mozno meno HCP odvodit

Ak nazov HCO (zvycajne spolo¢nosti s ru¢enim obmedzenim, napr. BVBA) obsahuje
meno HCP, ktory je zdroven jedinym riaditeflom HCO, budu tieto Udaje o HCO
agregované a zobrazia sa v Casti tykajucej sa agregovanych HCO.



