Wersja j.polski

Nowy Zatgcznik nr 5 do KDP, ktéry stosuje sie do udostepniania informaciji od 2026 roku (tj. do
udostepnienia informacji poczawszy za rok 2025):

Uktad noty metodologicznej
Note metodologiczng nalezy sporzgdzi¢ z uwzglednieniem nastepujgcego uktadu:

1. Definicje
1.1. Beneficjenci:

HCP (Healthcare Professional) — osoba uprawniona do przepisywania, zakupu, dostarczania lub
podawania produktow leczniczych w ramach wykonywanej dziatalnosci zawodowe;.

Do kategorii HCP zaliczajg sie w szczegodlnosci lekarze, lekarze dentysci, farmaceuci, pielegniarki
oraz inne osoby wykonujgce zawody medyczne zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

W przypadku emerytowanych HCP $swiadczenia sg raportowane, jezeli zostaty przekazane w
zwigzku z ich dziatalno$cig objetg zakresem Kodeksu EFPIA.

Klasyfikacja opiera sie na charakterze aktywnosci, a nie wytgcznie na statusie zawodowym
beneficjenta.

W przypadku niezyjacych HCP swiadczenia sg ujawniane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa oraz zasadami ochrony danych osobowych.

1.2. Rodzaje Swiadczen:

Raportowane swiadczenia obejmujg nastepujace kategorie:

» darowizny i granty: Jezeli darowizne przekazano na rzecz szpitala jako catosci lub jesli
dany oddziat lub klinika nie jest wyodrebnionym osobnym od szpitala podmiotem prawa,
bedziemy takg darowizne ujawnia¢ pod nazwg szpitala.

» pokrywanie kosztéw zwigzanych z wydarzeniami (np. optaty rejestracyjne, koszty
podrézy i zakwaterowania): Bedziemy co do zasady publikowa¢ ptatnosci z tytutu
kosztéw uczestnictwa jako przekazane Swiadczenia na rzecz odpowiednich HCP, w
czesci poswiecone] "Optatom rejestracyjnym”. Catkowita kwota takich optat
poniesionych w okresie sprawozdawczym bedzie publikowana w odniesieniu do
kazdego HCP. Optaty tego rodzaju mogg by¢ rowniez wykazywane w odniesieniu do
HCO np. jezeli Bayer wspiera udziat pewnej liczby lekarzy pracujgcych w pewnym
szpitalu, a szpital wybiera uczestnikéw. W sytuacji odbiorca tego rodzaju Swiadczen
jest szpital i tak zostanie on opublikowany.

» wynagrodzenie z tytutu ustug i doradztwa stanowig kategorie transferéw wartosci (ToV) i
podlegajg obowigzkowi ujawnienia w raportach przejrzystosci.

» umowy sponsoringowe, Bayer przekazuje swiadczenie w zamian za okreslone
zobowigzania; ujawnieniu podlegajg wydarzenia organizowane przez lub w imieniu
HCO. Firmy komercyjne, ktére organizujgc wydarzenie naukowe nie dziatajg w imieniu /
na zlecenie HCO nie podlegajg raportowaniu zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci oraz
nie sg traktowane jako HCO, pod warunkiem jednak, ze sg faktycznym gospodarzem i
podmiotem zapraszajgcym na dane wydarzenie.



» Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa (R&D to badania, ktérych
przeprowadzenie jest wymagane w celu uzyskania zatwierdzenia produktu
farmaceutycznego lub na potrzeby nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Obejmuje to
planowanie i wdrozenie badan innych niz kliniczne (zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej OECD), Fazy od | do IV badan klinicznych (zgodnie z Dyrektywg
2001/20/WE) oraz badania nieinterwencyjne wedtug definicji w Kodeksie Przejrzystosci.
Uwzgledniamy réwniez badania niezbedne do wykazania dodatkowych korzysci
wynikajgcych ze stosowania produktu farmaceutycznego oraz do wykazania lub
potwierdzenia, ze odno$ne naktady podlegajg zwrotowi.

2. Zakres ujawnienia
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Produkty: Raport obejmuje $wiadczenia zwigzane z produktami leczniczymi wydawanymi na
recepte (Rx).

Produkty OTC nie podlegajg obowigzkowi ujawniania.

Podmiot, ktorego dotyczy ujawnienie: Ujawnienie dotyczy Bayer Sp. z 0.0. jako podmiotu
odpowiedzialnego za raportowanie swiadczen w Polsce.

Swiadczenia wylgczone z ujawnienia: Z ujawnienia wytgczone sg $wiadczenia nieobjete
zakresem Kodeksu EFPIA, w szczegdlnosci:

» Swiadczenia zwigzane z produktami OTC,

» $wiadczenia o niskiej wartosci,

» positki i napoje,

» Swiadczenia dla podmiotéw nieobjetych Kodeksem.

Data przekazania Swiadczenia: Swiadczenia raportowane sg na podstawie daty
przekazania, rozumianej jako data dokonania ptatnosci.

W przypadku korekt i zwrotéw uwzglednia sie date rozliczenia.

Swiadczenia bezposrednie: Swiadczenia przekazywane przez Bayer bezposrednio na
rzecz HCP lub HCO, bez udziatu podmiotéw posredniczgcych. Obejmujg one w
szczegolnosci ptatnosci dokonywane bezposrednio na rzecz beneficjenta na podstawie
umowy lub innej formy wspotpracy.

Swiadczenia posrednie: Nasze ustalenia kontraktowe ze stronami trzecimi obejmuja
obowigzek przekazywania nam odpowiednich i wystarczajaco szczegdtowych danych
niezbednych do prawidtowego raportowania. Partnerzy kontraktowi sg rowniez zobowigzani
do zapewnienia zgodnosci przekazywanych informacji z obowigzujgcymi przepisami o
ochronie danych osobowych. Jezeli uzyskamy informacje, ze przekazane przez nas na rzecz
strony trzeciej Swiadczenie zostato faktycznie przekazane HCP lub HCO albo Zze podmioty te
odniosty z niego korzysé¢, co do zasady publikujemy informacje dotyczace takiego
Swiadczenia pod nazwiskiem danego HCP lub pod nazwg danej HCO.

Swiadczenia przekazywane za posrednictwem podmiotéw trzecich sg przypisywane do
ostatecznego beneficjenta.

Swiadczenia niepienigezne: Raportowane korzy$ci inne niz pfatno$ci bezposrednie, odnosza
sie w szczegdlnosci do pokrycia kosztow uczestnictwa w wydarzeniach. Warto$¢ ustalana
jest na podstawie poniesionych kosztow.



2.8. Swiadczenia w przypadku cze$ciowego uczestnictwa w wydarzenia lub anulowania i
zwrotu kosztéw: Raportowane sg wytgcznie faktycznie poniesione koszty.

Korekty uwzgledniane sg zgodnie z zasadg daty przekazania.

2.9. Dzialalno$é transgraniczna: Przekazanie Swiadczenia dokonane przez lokalng spétke na
rzecz HCP lub HCO prowadzacych dziatalno$¢ w innym kraju europejskim jest ujawniane
przez spotke z siedzibag w kraju, w ktérym beneficjent prowadzi swojg gtdwng praktyke.

Swiadczenia sg raportowane w kraju gtéwnej praktyki beneficjenta.

Nie publikujemy informacji na centralnej stronie internetowej w przypadku krajéw, w ktérych
nie ma spofki z grupy Bayer.

Ta sama zasada obowigzuje w sytuacji, gdy lokalna spétka spoza Europy dokonuje
przekazania Swiadczenia na rzecz HCP lub HCO prowadzacych dziatalno$é w kraju
europejskim.

2.10. Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo-rozwojowa: Jezeli przekazane
Swiadczenie jest zwigzane z jakimikolwiek dziataniami w zakresie dziatalnosci badawczo-
rozwojowej, publikujemy wytgcznie catkowitg kwote bez wskazywania nazwiska odbiorcy.
Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo-rozwojowg ujawniane sg wytgcznie w
formie zagregowane;.

2.11. Dodatkowe informacje przekazywane dobrowolnie (tj. informacje wykraczajgce poza
krajowy Kodeks): Bayer Sp. z 0.0. nie przekazuje dodatkowych informacji wykraczajgcych
poza zakres Kodeksu EFPIA.

Zagadnienia szczegofowe
3.1. Unikalny krajowy identyfikator (w razie potrzeby nalezy wskaza¢ jaki identyfikator jest
wykorzystywany i w jakim celu): Do identyfikacji beneficjentéw stosowany jest HCx ID.

3.2. Samozatrudniony Przedstawiciel zawodéw medycznych (w zaleznosci od lokalnych
przepisow kwalifikowany jako osoba fizyczna lub firma): Klasyfikacja zalezy od strony
umowy oraz odbiorcy ptatnosci.

3.3. Umowy wieloletnie: Swiadczenia raportowane sg w roku dokonania ptatnosci.

3.4. Szczegdblne wymogi krajowe: Raportowanie odbywa sie zgodnie z Kodeksem
Przejrzystosci INFARMA oraz obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci w
zakresie ochrony danych osobowych.

3.5. Zasady zapewnienia jakosci danych (opcjonalnie przed ujawnieniem): Dane podlegaja
kontrolom jakosci w celu zapewnienia ich poprawnos$ci, kompletnosci i spéjnosci.

Ochrona danych osobowych (podstawa prawna przetwarzania danych osobowych)

4.1. Zbieranie zgéd (w tym kwestie zwigzane z cofnieciem zgody): Bayer wystepuje o zgode
do wszystkich HCP przed przystgpieniem do wzajemnych relacji prowadzgcych do
przekazania Swiadczenia. W przypadku nieudzielenia takiej zgody, Bayer opublikuje
przekazane Swiadczenia jedynie w czeéci raportu prezentujgcej dane zbiorcze, bez
wskazywania nazwiska, adresu ani innych danych osobowych odbiorcy. W przypadku HCO



Bayer informuje organizacje o publikacji, aby miata ona wiedze o danych, jakie bedg o niej
publikowane.

4.1.1. Czesciowa zgoda: Jezeli Bayer wymaga ogolnej zgody (patrz pytanie 3). HCP nie
moga udzieli¢ zgody tylko na wybrane uzyskane Swiadczenia. Niemniej istnieje
mozliwos¢ wycofania zgody na wybrane dziatania. W przypadku tego rodzaju Bayer
ujawni wszystkie przekazane Swiadczenia dla takich HCP w cze$ci raportu
zawierajgcej dane zbiorcze. Jestesmy zdania, ze ujawnianie wytgcznie wybranych
przekazanych Swiadczen na poziomie indywidualnym obniza poziom przejrzystosci i
przyczynia sie do dostarczenia znieksztatconego obrazu. Brak petnej zgody skutkuje
ujawnieniem danych w formie zagregowane;.

4.2. Uzasadniony interes (w tym kwestie zwigzane z testem rownowagi oraz prawem
whniesienia sprzeciwu): Przetwarzanie danych odbywa sie zgodnie z przepisami RODO, z
uwzglednieniem testu rownowagi oraz prawa do sprzeciwu.

Forma ujawnienia
5.1. Data publikacji: Dane publikowane sg corocznie do 30 czerwca roku nastepujgcego po roku
raportowym

5.2. Kanat (platforma) za posrednictwem, ktérej dokonywane jest ujawnienie: Publikacja
odbywa sie na stronie internetowej Bayer Polska.

5.3. Jezyk ujawnienia: Dane publikowane sg w jezyku polskim.

Dane finansowe objete ujawnieniem
6.1. Waluta (lokalna lub, jesli inna, nalezy wskaza¢ kurs wymiany): Kwoty prezentowane sg w
polskich ztotych (PLN). W przypadku innych walut stosowane jest przeliczenie na PLN.

6.2. VAT (wskazanie, czy podana kwota to kwota netto czy brutto): Kwoty prezentowane sg
jako wartosci netto.

6.3. Zasady ustalania wartosci (np. w przypadku Swiadczenia w naturze): Warto$é
Swiadczen ustalana jest na podstawie poniesionych kosztow lub wartosci rynkowej.

Dodatkowe informacje”

Niniejsza nota metodologiczna ma na celu zapewnienie przejrzystosci oraz utatwienie interpretacji
danych dotyczgcych swiadczen ujawnianych przez Bayer Sp. z 0.0., zgodnie z Kodeksem
Przejrzystosci INFARMA



