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Metodologiaprivind implementarea raportarii sponsorizarilor si a altor
cheltuieli, in conformitate cu Legea nr. 95/2006 (art. 814, alineatul 1) si
a Codul de Transparenta EFPIA, cel din urma fiind transpus local prin
Codul de transparenta ARPIM.

Perioadade raportare: anul calendaristic 2021

Preambul

Noi, in Bayer, suntem convinsi ca o cooperare stransa si o educatie continua a
cadrelor medicale sunt esentiale pentru a obtine rezultate mai bune pentru pacientii
pe care ne straduim sa ii ajutam. Suntem dedicati transparentei in ceea ce priveste
modul in care profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) si organizatiile care actioneaza
in domeniul medical (ODS) sunt compensate de noi pentru timpul Si expertiza pe care le
ofera. Cand colaboram cu experti medicali noi respectam legile si reglementarile in
vigoare cum ar fi Codul de eticda ARPIM, Codul de transparenta ARPIM si prevederile
obligatilor de raportare legala locala stabilite de Legea nr. 95/2006. De asemenea
respectam pe deplin independenta si integritatea acestor profesionisti. Aceste coduri sunt
concepute pentru a asigura faptul ca pana si impresia conflictelor potentiale de interes
este evitatd. Prin realizarea unei cooperari transparente dintre industrie si comunitatea
medicala, publicul general poate obtine o mai buna intelegere a importantei si valorii
acestei cooperari.

Pentru a face mai transparente natura si gradul de interactiune dintre industria
farmaceutica, profesionistii si organizatiile din domeniul medical, Bayer va documenta si
raporta toate transferurile de valoare efectuate in beneficiul PDS sau ODS in conformitate
cu Legea nr. 95/2006 si prin Codul de Transparenta ARPIM. Perioada de raportare este
intotdeauna un an calendaristic complet. Raportul publicat in 2022, va acoperi toate
transferurile de valoare relevante efectuate in 2021.

Scopul acestei metodologii este acela de a permite oricarei persoane sa acceseze
raportul si sa inteleagd modul in care Bayer documenteaza si prezintd informatiile
relevante. Acesta va explica in special detalile colectarii datelor si metodologiei de
raportare. Toate companiile vor prezenta transferurile relevante de valoare intr-un format
pre-definit, pus la dispozitie de catre Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (ANMDM).

Prezenta metodologie este structuratd dupa cum urmeaza: in baza unor intrebari
specifice, va vom explica in detaliu, modul in care Bayer gestioneaza raportarea
transferurilor de valoare catre PDS si ODS. Explicatia generala va fi de asemenea
ilustrata — acolo unde este posibil — prin exemple pentru a asigura o intelegere clara.
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Metodologie privind raportarea Transferurilor de Valoare in
conformitate cu prevederile Legii 95/2006

Conform prevederilor (i) Legii privind Reforma in sanatate nr. 95/2006 cu modificarile si
completarile ulterioare si (ii) Ordinului nr. 194/2015 privind privind aprobarea Normelor
pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz umana, compania Bayer
va raporta catre ANMDM, pana in data de 31 martie, transferurile de valoare pentru
medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip
de organizatii care au activitati in domeniul sanatatii , in conditiile stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii efectuate in anul anterior.

1.1. Ce transferuri de valoare vom publica in sectiunea
Sponsorizare?

Sectiunea sponsorizare va include urmatoarele trasferuri de valoare:

o Donatii catre spitale si organizatii medicale sau asociatii: Vom publica intreaga
valoare stabilitd in contractul de sponsorizare sau de donatie (incluzand taxa pe
valoarea adaugata). Valoarea sponsorizarii sau donatiei este determinata la
valoarea justa de piata.

e Sponsorizari pentru sustinerea participarii la evenimente stiintifice sau
educationale ce ar putea include cheltuieli pentru taxele de participare,
deplasare si cazare. Daca deplasarea este organizata prin intermediul unei
agentii externe, cheltuielile administrative ale agentiei de calatorie nu vor fi
raportate. O asemenea agentie de calatorie este obligata prin contract sa ne
furnizeze informatii, care transferuri de valoare au fost de fapt furnizate
participantilor individuali. Costurile sunt raportate doar in situatia in care medicul a
beneficiat de servicii.

Evenimente stiintifice si educationale — definitie

1.1.1. Ceintelegem prin evenimente stiintifice sau educationale?

Noi clasificam ca find eveniment educational orice eveniment (conventii,
conferinte, simpozioane, etc.) organizat cu scopul de a furniza informatii medicale
sau stiintifice sau de a servi la instruirea medicala continua a profesionistilor din
domeniul medical.
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1.1.2. Cum vor fi raportate costurile pentru evenimentele stiintifice sau
educationale interne organizare de Bayer?

Evenimentele interne sunt definite ca evenimente organizate de catre Bayer insasi.
Bayer nu percepe taxa de participare pentru propriile sale evenimente, de aceea
nu va avea loc nici un transfer de valoare in aceasta privinta. In cazul in care
acoperim cheltuielile de deplasare si cazare pentru acele persoane ce participa la
evenimentele noastre interne, detalile vor fi publicate specificand numele
profesionistului relevant din domeniul medical din categoria furnizata in acest scop.

1.1.3. Valorile pe care le publicam vor include taxa pe valoare adaugata
(TVA)?

Bayer SRL va raporta toate transferurile de valoare aferente contractelor de
sponsorizare incluzand taxa pe valoare adaugata.

1.1.4. Cum vor fi publicate transferurile de valoare acordate intr-o valuta
straina?

Exemple:

o Un profesionist in domeniul sanatatii rezident in Roméania primeste
fonduri de la noi pentru a lua parte la un eveniment educational din
domeniul medical in Marea Britanie si taxa de participare se plateste
in Lire Sterline.

. Un profesionist in domeniul sanatatii cu rezidentia in Romania poate
filector pentru un eveniment din Italia. Zborul este rezervat de catre
societatea noastra italiana si este platit in euro.

Metodologie

Toate transferurile de valoare specificate in raportul nostru vor fi denominate in
valuta tarii destinatarului, respectiv in lei pentru profesionistii in domeniul sanatatii
din Romania. Daca plata initiala nu a fost efectuata in lei vom converti suma in
functie de media ratei de schimb din luna in care a avut loc transferul de valoare.
o In primul exemplu, am converti taxa de participare acoperita in lei.
Rata de schimb valutar va fi media ratei de schimb valutar din luna
in care a avut loc congresul.
o in cel de-al doilea exemplu, am converti costurile zborului in lei. Rata
de schimb valutar va fi media ratei de schimb valutar din luna in care
a avut loc zborul.
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1.2. Ce transferuri de valoare vom publica in sectiunea Onorarii
pentru servicii?

La categoria Onorarii pentru servicii inregistram orice transfer de valoare care este
acordat in schimbul servicillor oferite de catre un profesionist in domeniul
sanatatii,organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii
care au activitati in domeniul sanatatii , in conditiile stabilite prin ordin al ministrului
sanatatii. Deoarece expertiza medicilor este absolut cruciala pentru a dezvolta stiinta
ingrijirea pacientului, serviciile furnizate de catre experti vor firemunerate la valoarea

justa de piata.

In general, taxele pentru servicii sunt onorarii platite pentru servicii precum activitati
de conferentiere sau consultantd, cesiune drepturi de autor, acreditari evenimente
excluzand activitatile din domeniul de “Cercetare si dezvoltare”. Aceste cheltuieli sunt
incluse in aria de raportare a Codului de Transparenta ARPIM, fiind intocmit un raport
separat (publicare ca valoare agregata).

Raportarea contractelor intocmite cu PFA/PFI/CMI/SRL se realizeaza prin
mentionarea partii contractante, fara a include numele PDS sau specialitatea
acestuia.

1.2.1. Valorile pe care le publicam vor include impozite individuale si
contributii?

Bayer SRL varaporta toate transferurile de valoare incluzand impozite si contributii
sociale individuale. Astfel onorariile aferente serviciilor de consultantd prestate de
catre un PDS persoana fizica vor cuprinde impozit pe venit si contributii sociale.

Valoarea contractelor de prestari servicii va firaportata fara TVA.

Pentru claritate, precizam ca, in cazul prestatorilor, astfel cum sunt ei definiti la
punctul 1.2, paragraful 1, platitori de TVA, in afara de valoarea declarata a prestarii
serviciului, beneficiarul serviciului prestat (Bayer SRL) a achitat si valoarea TVA
corespunzatoare.

1.2.2. Ce vom face cu publicarea cheltuielilor angajate aditional fata de
onorariile de consultanta?

Orice cheltuieli aditionale efectuate in baza unui contract de consultanta vor fi
raportate in sectiunea dedicatd din raport, acestea fiind indicate separat de
onorariul in sine. Aceste cheltuieli includ cheltuielile de deplasare si cazare.
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Vom publica toate cheltuielile aferente serviciilor din aceasta sectiune. in unele
cazuri, se pot raporta doar cheltuielile pentru un PDS, deoarece nu se plateste nici
o taxa in schimbul serviciilor.

1.3. Alte aspecte

1.3.1. Ce vom face daca ar putea fi luata in considerare mai mult de o
perioada de raportare la publicarea detaliilor transferurilor de valoare?

Exemplu

Aceasta stare poate aparea in diverse situati:

e Un profesionist din domeniul medical este de acord ca in timpul unei perioade
de raportare sa apara in calitate de lector invitat la un eveniment, zborurile sunt
deja rezervate in aceasta perioada, dar evenimentul in sine are loc in
urmatoarea perioada de raportare.

e O sponsorizare pentru un eveniment este acordatd intr-o perioada de
raportare, dar se refera la un eveniment care are loc in urmatoarea perioada
de raportare.

e Unvorbitor este angajat pentru un eveniment la sfarsitul perioadei de raportare,
factura este primita dar onorariul este platit in urmatoarea perioada de
raportare.

Metodologie

Vom publica un transfer de valoare in conformitate cu urmatoarele reguli:

In cazul activitatilor pe termen scurt definite ntr-un interval de timp definit (de ex.
congrese sau alte manifestari stiintifice), data de incepere a acestei activitati este
decisiva. In cazul activitatilor pe termen lung, data de inregistrare a facturii
respective determina perioada de raportare. Donatile sunt intotdeauna raportate

in perioada de raportare in care sunt realizate.

Daca o factura pentru o activitate pe termen scurt nu este primita in timp pentru a
include transferul de valoare intr-un raport, suma va fiinclusa in raportul urmator.

Pentru exemplele de mai sus, metodologia duce la urmatoarele rezultate:

e Deoarece evenimentul este o activitate pe termen scurt, toate transferurile de
valoare vor fi raportate in perioada de raportare in care are loc evenimentul.
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e Deoarece evenimentul este o activitate pe termen scurt, sponsorizarea va fi
raportata in perioada de raportare in care are loc evenimentul.

e Deoarece lectorul este angajat pentru un eveniment specific, plata va fi
raportata in perioada de raportare in care are loc evenimentul. Doar daca
factura este primita prea tarziu, dupa data pregatirii raportarii, declararea va fi
amanata pana la urmatoarea perioada de raportare.

In cazul in care metodologia noastrad de raportare ar trebui s& se schimbe, ceea
ce inseamna ca un transfer de valoare care ar fi fost publicat in perioada de
raportare din urma, in baza reglementarilor anterioare, ar fi publicat, in baza
reglementarilor modificate, in perioada de raportare anterioara, vom continua sa
publicam transferul de valoare in perioada de raportare din urma. Acest lucru
inseamna ca orice modificari aduse metodologiei noastre nu vor duce la
imposibilitatea de a publica detalii despre orice transfer de valoare in baza cerintei
de publicare.

Interactiuni transfrontaliere

1.3.2. Ce vom face in cazul interactiunilor transfrontaliere, daca oferim
transferuri de valoare unui profesionist din domeniul medical sau unei
organizatii care actioneaza in domeniul medical cu sediul intr-un alt stat
european?

Exemplu

Acest tip de situatie include acele cazuri in care compania Bayer din Italia incheie
un acord de consultantda cu un PDS din Romania si plateste un onorariu pentru
serviciile furnizate.

Metodologie

Transferurile de valoare efectuate de catre un afiliat Bayer catre un profesionist
din domeniul medical sau o organizatie care actioneaza in domeniul medical de
practica primara intr-un stat (European) diferit vor fi raportate de catre afiliatul
nostru care are sediul in aceasta tara. in exemplul oferit mai sus, transferul de
valoare va fi raportat de catre compania noastra romana.

Se aplica aceleasi reguli daca un afiliat Bayer dintr-o tara non-europeana acorda
un transfer de valoare unui profesionist din domeniul medical sau unei organizatii
care actioneaza in domeniul medical dintr-un stat european.
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1.3.3. Ce vom face cu privire la publicarea detaliilor costurilor de transport
pentru transportul in comun sau pentru transportul grupurilor de
profesionisti din domeniul medical?

Bayer va aloca costurile pentru transportul grupului per fiecare participant
individual prin impartirea sumei totale a serviciului la numarul de participanti.

1.3.4. Cat timp lasam informatiile disponibile pe platforma noastra de
dezvaluire (www.bayer.ro sectiunea Transparenta)?

Raportul nostru va fi publicat pe site-ul propriu pana la sfarsitul celui de-al doilea
trimestru, fiind in general disponibil pentru o perioada de trei ani. Vom modifica
raportul in consecinta, daca se solicita din motive specifice (de ex. legale).
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Il. Metodologie privind raportarea Transferurilor de Valoare in
conformitate caCodul de Transparenta ARPIM

Metodologie

Suplimentar fata de raportarea solicitata de Legislatia locala, Bayer va pune la dispozitia
publicului un raport suplimentar care va contine transferurile de valoare efectuate in
legatura cu orice activitati de Cercetare Dezvoltare (R&D). Aceste transferuri de valoare
vor fi publicate fara a specifica numele destinatarului.

Cercetare Dezvoltare (R&D) — definitie

2.1. Care transferuri de valoare sunt raportate in raportul distinct
pentru " Cercetare Dezvoltare (R&D)"

Metodologie

in ceea ce priveste categoria "R&D", vom publica doar acele ToV care au legatura cu
studiile necesare de reglementare. Acestea sunt orice fel de studii care sunt solicitate
pentru a obtine aprobarea pentru un produs farmaceutic sau pentru supravegherea post-
comercializari. Am lua in considerare acest lucru pentru a include planificarea si
implementarea studiilor non-clinice (in conformitate cu Principiile OECD de Practica buna
in laborator), faza | pana la IV studii clinice (conform Directivei 2001/20/CE) si studiilor
non-interventionale asa cum sunt definite in codul de dezvaluire EFPIA/ARPIM. Includem
de asemenea acele studii care sunt necesare pentru a demonstra beneficiul suplimentar
al unui produs farmaceutic si de a demonstra sau pastra faptul ca acele cheltuieli
implicate ar trebui rambursate.

Cercetare Dezvoltare R&D — cercetare fundamentala

2.2. Cevom face cu publicarea ToV ce are de a face cu cercetarea
fundamentala?

Metodologie

in general, cercetarea fundamentala este orientatd fie pe dezvoltarea de produse noi sau
are de a face cu un anumit produs si este destinat extinderii domeniului sdu de aplicare.
Vom publica valoarea totala a trasferurilor de valoare in categoria "R&D ".
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Daca efectuam o cercetare fundamentala fara legatura cu dezvoltarea de produse noi
sau modernizarea produselor existente, care au un caracter general, o vom publica Tn
categoria "Contracte de servicii" din raportarea ANMDM si nu la "R&D".

In cazul in care, cu toate ca sprijinim cercetarea fundamentala sub forma de donatii la un
spital universitar, de exemplu, vom publica ToV corespunzator la categoria "donatii
pecuniare/ donatii in natura” din raportarea ANMDM.

Transferuride Valoare pentru organizatiile de cercetare in baza unui
contract (CRO-uri)

2.3. Cevom facein situatiain care un transfer de valoare este acordat
pentru organizatii de cercetare in baza unui contract (CRO-uri)?

Premize

Organizatile de cercetare in baza unui contract / clinice sunt organizatii de cercetare ce
ofera planificarea studiilor clinice si a serviciilor de executie pentru companiile din sectorul
farmaceutic in schimbul unei plati.

Metodologie

Noi vom publica in general detaliile oricaror transferuri de valoare acordate oricaror CRO-
uri ale caror servicii le retinem. Cu toate acestea, vom raporta transferul de valoare, daca:

CRO este formata din profesionisti din domeniul medical sau legaturi la o institutie
medicalad (cum ar fi un spital universitar sau o organizatie condusa in mod public.) In
asemenea caz, CRO este consideratd a fi o organizatie iar detalile oricarui transfer de
valoare acordat acesteia vor fi publicate de catre noi in conformitate cu regulile generale.

CRO este folosita pentru a acorda in mod indirect transfer de valoare profesionistilor din
domeniul medical ("cheltuieli de trecere”). Intr-un asemenea caz vom publica aceste
trensferuri de valoare in conformitate cu regulile generale.
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