Metodoloska napomena u vezi s poStovanjem Kodeksa EFPIA-e o objavljivanju podataka.

Uvod

U Bayeru ¢vrsto vjerujemo da uska suradnja s lijecnicima i trajna podrSka njihovom daljnjem
usavr$avanju daju znacajan doprinos optimizaciji lijeCenja pacijenta. Predani smo postizanju
transparentnosti nacina na koji nadoknadujemo lijecnicima i ustanovama za utro$eno vrijeme i
stru¢na znanja. Kada radimo sa stru¢njacima pridrzavamo se vazeéih zakonskih propisa i zahtjeva
koji reguliraju odnos industrije i zdravstvenih djelatnika — primjerice, zakonskih propisa koji se
odnose na zdravstvo i kodeks ponasanja u industriji — uz potpuno postovanje neovisnosti i
integriteta zdravstvenih djelatnika. Kodeks EFPIA-e o javnom objavljivanju podataka lokalno je
prenesen u Kodeks ponasanja inovativnih proizvodaca lijekova u odnosima sa zdravstvenim
radnicima, zdravstvenim organizacijama i udrugama pacijenata. Ti su kodeksi osmisljeni kako bi
se izbjegao Cak i dojam potencijalnih sukoba interesa. Ako se suradnja izmedu industrije i
medicinske zajednice ucini transparentnijom, §ira javnost moze bolje razumjeti veliku vaznost i
vrijednost te suradnje.

Kako bi priroda i opseg interakcije izmedu farmaceutske industrije i zdravstvenih radnika i
organizacija bili transparentniji, Bayer ¢e dokumentirati i objavljivati podatke o svim prijenosima
vrijednosti u okviru Kodeksa EFPIA-e o objavljivanju podataka u korist, izravno ili neizravno,
zdravstvenih radnika i zdravstvenih organizacija. [zvjestajno razdoblje uvijek je cijela kalendarska
godina.

Ova metodoloska napomena sluzi kako bi bilo koja osoba koja procjenjuje izvjestaj mogla
razumjeti nacin na koji Bayer dokumentira i objavljuje relevantne informacije. U njoj se posebno
objasnjavaju pojedinosti metodologije prikupljanja podataka i izvjeStavanja. Opcenita pravila
Kodeksa EFPIA-e o objavljivanju podataka primjenjuju se na sva drustva ¢lanove i sva drustva
koja objavljuju podatke o relevantnim prijenosima vrijednosti u unaprijed utvrdenom formatu.
Medutim, odluka o odredenim pojedinostima metodologije izvjeStavanja prepusStena je
pojedina¢nim druStvima kako bi se omogucila fleksibilnost potrebna za prilagodbu internih
postupaka.

Ako postoje nedoumice u pogledu obveze objavljivanja podataka o odredenom prijenosu
vrijednosti, nase ¢e drustvo uvijek nastojati posti¢i potpuno objavljivanje podataka. Prijenos
vrijednosti nec¢e biti ukljuen u objavljeni izvjeStaj samo ako je ocito izvan podruc¢ja primjene
Kodeksa o objavljivanju podataka.

Ova metodoloska napomena strukturirana je na sljede¢i nacin: Na temelju konkretnih pitanja
detaljno ¢emo objasniti nacin na koji drustvo Bayer objavljuje podatke o prijenosu vrijednosti
zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama. Uz opCe objasnjenje — kada je to moguce
—navest ¢e se i ilustrativni primjeri kako bi objasnjenje bilo lako shvatljivo.

I. Privatnost podataka
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Privatnost podataka — Pristanak na objavljivanje podataka

Pitanje

Koja je uloga privole zdravstvenih radnika u objavljivanju podataka?
Pravni okvir

Budu¢i da je Kodeks o objavljivanju podataka dobrovoljna samonametnuta obveza
farmaceutske industrije, objavljivanje podataka ovisi o privoli relevantnih zdravstvenih
radnika. Svatko ima zakonsko pravo na zastitu podataka koji se odnose na njih. To osnovno
pravo obuhvaca zapisivanje, obradivanje i Sirenje svih osobnih podataka, $to znaci da ¢e
za bilo koje od navedenog biti potrebna izricita privola osobe na koju se podaci odnose.
Svaka takva privola podlijeze strogim zahtjevima — mora biti izri€ita, mora biti vizualno
istaknuta u svim ugovornim tekstovima ili slicnim dokumentima i mora biti jasno i
transparentno formulirana.

Metodologija

Bayer trazi privolu svih zdravstvenih radnika prije nego Sto zapoc¢ne interakciju koja vodi
do prijenosa vrijednosti. Ako takva privola nije dana, drustvo Bayer ¢e objaviti podatke o
prijenosima vrijednosti samo u zbirnom dijelu izvjestaja te ne¢e navesti ime, adresu ni
druge osobne podatke primatelja.

Ako zdravstveni radnik povuce svoju privolu, objavljivat ¢emo eventualne prijenose
vrijednosti tom zdravstvenom radniku u zbirnom obliku za sljedeéa izvjestajna razdoblja.
Podaci ¢e se ubuduce objavljivati na pojedinacnoj razini samo ako Bayer dobije novu
privolu.

Privatnost podataka — Djelomi¢na privola na objavljivanje podataka
Pitanje
Kako Bayer postupa ako nam zdravstveni radnik da samo djelomi¢nu privolu na

objavu odabranih prijenosa vrijednosti unato¢ svim naSim nastojanjima da
osiguramo potpunu privolu?

Primjer

Do te situacije moze doci, naprimjer, ako zdravstveni radnik pristane na objavljivanje
troskova smjestaja za sudjelovanje na kongresu. Medutim, zdravstveni radnik ne pristane
na objavljivanje honorara za izlagaca, koji se isplacuje za izlaganje koje nije povezano sa
spomenutim sudjelovanjem na kongresu.

Metodologija
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Budu¢i da Bayer prikuplja opéenitu privolu (vidjeti 3. pitanje), zdravstveni radnici ne
mogu dati privolu samo za odredene prijenose vrijednosti. Medutim, postoji moguénost da
¢e odluciti povuci privolu za odabrane aktivnosti. Bayer ¢e u tom slucaju prijaviti sve
prijenose vrijednosti takvim zdravstvenim radnicima u zbirnom dijelu izvjeStaja.
Smatramo da se prijavljivanjem samo odabranih prijenosa vrijednosti na pojedinacnoj
razini stvara iskrivljena slika i time smanjuje transparentnost.

Privatnost podataka — Izjava o privoli

Pitanje

Na kojoj se vrsti izjave o privoli temelji Bayerova obrada podataka?
Metodologija

Bayer primjenjuje sljede¢i pristup za dobivanje privole od zdravstvenih radnika i (kada je
potrebno) zdravstvenih organizacija:

Bayer trazi privolu prije prve transakcije relevantne za izvjeStavanje s odgovarajué¢im
zdravstvenim radnikom ili (kada je potrebno) zdravstvenim organizacijama. Zdravstveni
radnik ili organizacija obavjestavaju se o svrsi Kodeksa EFPIA-e o objavljivanju podataka
i potrebnoj obradi podataka. Zdravstveni radnik ili organizacija zatim mogu odluciti dati
privolu za barem jedno potpuno izvjestajno razdoblje ili uskratiti privolu na pojedinac¢no
objavljivanje podataka. Ako ¢ak i nakon visestrukih zahtjeva ne dobijemo odgovor, podaci
¢e se objaviti zbirno. Djelomi¢na privola nije moguca (vidjeti 2. pitanje).

Trajanje objave
Pitanje

Koliko dugo stavljamo podatke na raspolaganje na nasoj platformi za objavljivanje
podataka?

Metodologija

Nas izvjestaj uglavnom je dostupan tri godine. Izmijeniti ¢emo izvjestaj ako je to potrebno
zbog odredenih (npr. pravnih) razloga.

Ako se drustvu Bayer skrene pozornost na greske u objavljenim podacima, one ¢e se

temeljito pregledati. Ako se otkrije greska, drustvo Bayer ¢e je §to prije ispraviti te ¢e u
potrebnoj mjeri azurirati izvjestaj.

Opca pitanja
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Interakcije medu drustvima
Pitanje

Kako postupamo s prijenosom vrijednosti zdravstvenom radniku koji je izvrSio
pravni subjekt koji nije glavna prodajna i marketinSka organizacija u drzavi?

Primjer

U sklopu svojih funkcija kao sjediSte Bayer AG izvrSavat e relevantne prijenose
vrijednosti bilo kojem zdravstvenom radniku u drzavi kada je izvjeStavanje u opsegu (npr.
u sklopu ugovora o istrazivanju i razvoju).

Metodologija

Prijenose vrijednosti koje bilo koje povezano drustvo ili pravni subjekt izvrSavaju
zdravstvenom radniku ili organizaciji Cija se primarna praksa nalazi u bilo kojoj
relevantnoj europskoj drzavi prijavit ¢e nase povezano drustvo sa sjediStem u toj drzavi. U
navedenim primjerima prijenosi vrijednosti koje je izvrsilo nase sjediSte u Njemackoj bit
¢e prijavljeni na internetskoj stranici odgovaraju¢eg subjekta drustva Bayer u drzavi u
kojoj zdravstveni radnici imaju praksu.

Prekogranicne interakcije
Pitanje

Sto ¢emo ucdiniti u slu¢aju prekogranicnih interakcija u kojima izvr§avamo prijenose
vrijednosti zdravstvenom radniku ili organizaciji iz druge europske drzave?

Primjer

Ta vrsta slucaja ukljucuje slucajeve u kojima nase lokalno povezano drustvo u Italiji sklopi
ugovor o savjetovanju sa zdravstvenim radnikom iz Njemacke i isplati mu honorar za
pruzene usluge.

Metodologija

Prijenosi vrijednosti koje izvrsi lokalno povezano drustvo zdravstvenom radniku ili
organizaciji s primarnom praksom u drugoj (europskoj) drzavi prijavit ¢e naSe povezano
drustvo sa sjediStem u toj drzavi. U navedenim primjerima prijenos vrijednosti prijavit ¢e
na$ njemacki pravni subjekt. Informacije ¢emo objaviti na sredi$njoj internetskoj stranici
za sve drzave u kojima nemamo povezano drustvo.
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Isto vrijedi ako lokalno povezano drustvo u drzavi izvan Europe odobri prijenos vrijednosti
zdravstvenom radniku ili organizaciji s primarnom praksom u europskoj drzavi.

Objavljivanje prijenosa vrijednosti u stranoj valuti
Pitanje

Kako postupamo kada je prijenos novcane vrijednosti izvrSen u valuti koja nije
lokalna valuta drZave primatelja?

Primjeri

Lijecnik iz Njemacke od nas primi sredstva kako bi sudjelovao u konvenciji o zdravstvenoj
skrbi u SAD-u, a naknada za sudjelovanje plac¢a se u americkim dolarima.

Lijecnik s primarnom praksom u UK-ju angaziran je kao izlaga¢ na dogadanju u Italiji.
Nas talijanski pravni subjekt rezervirao je let i platio ga u eurima.

Metodologija
Svi prijenosi vrijednosti navedeni u nasSem izvjeStaju bit ¢e izrazeni u odgovarajucoj
lokalnoj valuti ili u eurima. Ako izvorna isplata nije izvrSena u eurima, preracunat ¢emo

vrijednost na temelju prosjecnog teaja u mjesecu prijenosa vrijednosti. Pogledajte 9.
pitanje o definiciji datuma koji uzimamo kao datum prijenosa vrijednosti.

U prvom primjeru prera¢unali bismo pokrivenu naknadu za sudjelovanje u eure. Tecaj ¢e
biti prosjecni tecaj u mjesecu odrzavanja kongresa.

U drugom primjeru preracunali bismo troskove leta u britanske funte.
Tecaj ¢e biti prosjecni te¢aj u mjesecu leta.

PDV

Pitanje

Hoce li se s podacima koje objavljujemo navoditi PDV?
Pravni okvir

Kodeks EFPIA-¢ o objavljivanju podataka omogucuje drustvima ¢lanovima da objavljuju
bruto ili neto podatke (tj. s PDV-om ili bez PDV-a).

Metodologija
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Bayer ¢e objavljivati sve prijenose vrijednosti kao neto iznose, bez PDV-a. Ako nastanu
pojedinacne obveze poreza (npr. porez na dohodak), bit ¢e ukljuCene u objavljenim
iznosima.

Prijenosi vrijednosti koji su povezani sa skupinama proizvoda koje se ne sastoje
iskljucivo od lijekova koji se izdaju na recept

Pitanje

Sto ¢emo udiniti ako je prijenos vrijednosti povezan sa skupinom proizvoda koja se
ne sastoji iskljucivo od lijekova koji se izdaju samo na recept?

Pravni okvir

Prema Kodeksu EFPIA-¢ o objavljivanju podataka samo su lijekovi koji se izdaju samo na
recept obuhvaceni prijenosima vrijednosti. Medutim, takvi se prijenosi vrijednosti u praksi
mogu odnositi na skupinu proizvoda koja se sastoji od kombinacije lijekova koji se izdaju
samo na recept, lijekova koji se izdaju bez recepta te drugih proizvoda.

Primjer

Zdravstveni radnici pozvani su na znanstveno dogadanje, na kojem se predstavljaju
rezultati klinickog ispitivanja u vezi s lijekom koji se izdaje samo na recept. Pritom se
pruzaju i informacije o lijekovima istog terapijskog podrucja koji se izdaju bez recepta.

Metodologija

Sve dok prijenosi vrijednosti nisu isklju¢ivo povezani s lijekovima koji se izdaju bez
recepta ni medicinskim proizvodima, koji nisu obuhvaceni Kodeksom EFPIA-e o
objavljivanju podataka, Bayer ¢e objavljivati potpune podatke o takvim prijenosima
vrijednosti.

Izvjestajno razdoblje

Pitanje

Sto éemo udiniti ako se pri objavljivanju pojedinosti o prijenosu vrijednosti u obzir
moZe uzeti viSe izvjeStajnih razdoblja?

Primjer

Do tog slucaja moze do¢i na vise nacina:
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1) Zdravstveni radnik u jednom izvjestajnom razdoblju pristane biti gostujuéi izlaga¢ na
dogadanju, letovi su ve¢ rezervirani u tom razdoblju, ali se to dogadanje odrzava u
sljedecem izvjestajnom razdoblju.

2) Pokroviteljstvo za dogadanje odobreno je i ispla¢eno u jednom izvjestajnom razdoblju,
ali se predmetno dogadanje odrzava u sljedecem izvjestajnom razdoblju.

3) lIzlagac je pristao na angazman na dogadanju na kraju jednog izvjestajnog razdoblja,
ali je raun primljen i honorar placen u sljedecem izvjestajnom razdoblju.

4) Zdravstveni radnik sklopi dugoro¢ni ugovor o savjetovanju s Bayerom u trajanju od
18 mjeseci.

Metodologija
Objavljivat ¢emo prijenose vrijednosti u skladu s pravilima u nastavku:

U slucaju kratkoro€nih aktivnosti s definiranim vremenskim okvirom (npr. kongresi ili
druga znanstvena dogadanja) datum pocetka sluzi kao glavni indikator. Medutim, ako su
izravne isplate izvrSene nakon zatvaranja godine, uzet ¢e se u obzir datum plac¢anja. U
slu¢aju dugoro¢nih aktivnosti izvjestajno razdoblje odreduje se prema datumu placanja
odgovarajuéeg racuna.

Donacije se uvijek prijavljuju u onom izvjestajnom razdoblju u kojem su izvrsene.

Ako se racun za kratkoro¢nu aktivnost ne zaprimi dovoljno rano da bi se prijenos
vrijednosti ukljucio u izvjestaj, podaci o iznosu objavit ¢e se u sljedeéem izvjestaju.

Primjena navedene metodologije u primjerima daje sljedece rezultate:

1) Budu¢i da je dogadanje kratkoro¢na aktivnost i da se svi povezani prijenosi vrijednosti
izvr$avaju u godini u kojoj se odrzava dogadanje, svi povezani prijenosi vrijednosti bit
¢e prijavljeni u izvjestajnom razdoblju u kojem se odrzava dogadanje.

2) Buduéi da je dogadanje kratkoro¢na aktivnost, pokroviteljstvo ¢e biti prijavljeno u
izvjestajnom razdoblju u kojem se odrzava dogadanje, pod uvjetom da je racun placen
u odgovaraju¢em izvjesStajnom razdoblju.

3) Buduéi da je izlaga¢ angaziran za odredeno dogadanje, isplata ¢e se prijaviti u
izvjeStajnom razdoblju u kojem je odrzano dogadanje. IzvjesStavanje ¢e se odgoditi do
sljedeceg izvjestajnog razdoblja samo ako je rac¢un primljen nakon zatvaranja godine.

4) Buduci da je ugovor o savjetovanju dugoroc¢na aktivnost, prijenosi vrijednosti izvrseni
prema tom ugovoru bit ¢e prijavljeni u razdoblju u kojem su placeni pojedinacni racuni
za konkretne aktivnosti.
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Ako se nasa metodologija za izvjeStavanje promijeni, pa bi se prijenos vrijednosti koji bi
se prema prethodnim propisima objavio u kasnijem izvjeStajnom razdoblju prema
izmijenjenim pravilima objavio u ranijem izvjestajnom razdoblju, svejedno ¢emo objaviti
prijenos vrijednosti u kasnijem izvje$tajnom razdoblju. To znaci da nikakve promjene nase
metodologije nece dovesti do toga da ne objavimo pojedinosti o prijenosima vrijednosti
koji su obuhvaceni zahtjevom za objavljivanje podataka.

Objavljivanje prijenosa vrijednosti povezanih s viSegodi$njim ugovornim odnosima
Pitanje

Sto ¢emo uéiniti u slu¢aju objavljivanja pojedinosti odobrenog prijenosa vrijednosti
koji je povezan s viSegodi$njim ugovorom?

Primjer

Naprimjer, do toga moze doc¢i ako s lije¢nikom sklopimo ugovor koji je na snazi od
1. srpnja 2015. do 31. prosinca 2018. i koji ukljucuje ukupne savjetodavne troskove od
3.500 EUR, koji se ispla¢uju u viSe transa.

Metodologija

U takvom sluc¢aju objavit ¢emo podatke o pojedinacnim isplatama na temelju datuma
isplate. Pojedinosti ovise o ugovoru sa savjetnikom (npr. koje su usluge ugovorene za koje
razdoblje, koji su iznosi predvideni za te usluge itd.).

Isplate u sklopu sponzorstava izvrSene u korist viSe od jedne organizacije

Pitanje

Sto ¢emo uciniti kada imamo sklopljen ugovor o sponzorstvu s viSe zdravstvenih
organizacija?

Metodologija

Opcenito ¢emo objavljivati pojedinosti prijenosa vrijednosti na pojedinacnoj osnovi u
skladu s Kodeksom EFPIA-e o objavljivanju podataka. Ako se pojedinacni prijenos
vrijednosti moZe razmjerno raspodijeliti na relevantne organizacije, ti ¢e se dijelovi
objaviti pod nazivom odgovarajuce organizacije.
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Ako takva raspodjela nije moguca, pretpostavit cemo da svaka organizacija dobiva jednak
dio te ¢emo tako i objaviti podatke.

Prijenosi vrijednosti ugovornim istraziva¢kim organizacijama (CROs)
Pitanje

Sto ¢emo ucliniti ako je prijenos vrijednosti odobren ugovornim istraziva¢kim
organizacijama?

Osnovne informacije

Ugovorne istrazivacke organizacije istrazivacke su organizacije koje uz naknadu pruzaju
usluge planiranja i provedbe klinickih ispitivanja drustvima u farmaceutskom sektoru.

Metodologija

Uglavnom neéemo objavljivati pojedinosti nijednog prijenosa vrijednosti nijednoj
ugovornoj istrazivackoj organizaciji koja nam pruza usluge. Medutim, prijavljivat ¢emo
prijenose vrijednosti u sljede¢im sluc¢ajevima:

* Ugovorna istrazivacka organizacija sastoji se od zdravstvenih radnika ili je
povezana sa zdravstvenom ustanovom (poput sveuciliSne bolnice ili javne
organizacije). U takvom se slucaju ugovorna istrazivacka organizacija smatra
zdravstvenom organizacijom te ¢emo u skladu s op¢éim pravilima objaviti
pojedinosti o svim prijenosima vrijednosti u njezinu korist.

* Ugovorna istrazivacka organizacija sluzi za neizravan prijenos vrijednosti
zdravstvenim radnicima (,troSkovi prijenosa”). U takvom d¢emo slucaju
objavljivati te prijenose vrijednosti u skladu s opéim pravilima.

BiljeZenje prijenosa vrijednosti sveu¢iliStima i drugim obrazovnim ustanovama

Pitanje

Kako ¢emo postupiti s objavljivanjem prijenosa vrijednosti sveucilistima i drugim
obrazovnim ustanovama?

Metodologija

Sveucilista i druge obrazovne ustanove nisu sami po sebi obuhvaceni Kodeksom EFPIA-
e o objavljivanju podataka. Medutim, objavljivat ¢emo pojedinosti takvih prijenosa
vrijednosti ako neizravno dodu do zdravstvene organizacije, poput sveucilisne bolnice /
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medicinskog fakulteta, ili do zdravstvenog radnika ili vise njih. U takvim ¢emo
slucajevima objaviti pojedinosti svakog prijenosa vrijednosti pod nazivom sveucilista ili
druge obrazovne ustanove kojoj su ti prijenosi vrijednosti odobreni.

Neizravni prijenosi vrijednosti zdravstvenim radnicima i organizacijama
Pitanje

Sto ¢emo uciniti ako se prijenosi vrijednosti neizravno dodijele zdravstvenim
radnicima ili organizacijama putem treéih strana?

Metodologija

Ako saznamo da je prijenos vrijednosti koji smo odobrili treCoj strani prenesen na
zdravstvene radnike ili organizaciju, ili da su takve osobe imali koristi od takvog prijenosa,
uglavnom ¢emo objaviti pojedinosti svakog prijenosa vrijednosti pod imenom
odgovarajuéeg zdravstvenog radnika ili nazivom odgovarajuce zdravstvene organizacije.
Nasi ugovorni odnosi s tre¢im stranama ukljuc¢uju obvezu da nam trece strane prijavljuju
relevantne podatke uz potrebne pojedinosti. Nasi ugovorni partneri takoder su obvezani
osigurati da je prijenos takvih informacija u skladu s primjenjivim zakonima o privatnosti
podataka.

Troskovi prijevoza za zajednic¢ki prijevoz
Pitanje

Sto ¢emo udiniti s objavljivanjem pojedinosti tro§kova prijevoza za zajednicki
prijevoz ili za prijevoz skupina zdravstvenih radnika?

Pravni okvir

Prema Kodeksu EFPIA-e o objavljivanju podataka nije potrebno raspodijeliti prijenos
vrijednosti isplacen u obliku troskova prijevoza za skupinu zdravstvenih radnika na
pojedina¢ne zdravstvene radnike koji ¢ine tu skupinu. Naprimjer, objavio bi se samo
ukupni iznos troskova autobusnog prijevoza za skupinu zdravstvenih radnika i ne bi se
dodatno dijelio na ukljucene pojedince.

Metodologija

Bayer ¢e objavljivati troskove prijevoza skupina kao zbirni iznos (bez navodenja
pojedina¢nih zdravstvenih radnika) ako zbog organizacijskih razloga nije moguce
identificirati pojedinacne sudionike.
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II1. Pitanja o izvjeStaju i njegovim izvjeStajnim kategorijama / sadrzaju

18.

19.

20.

20.1

20.2

20.3

21.

21.1

17.  Zdravstveni radnici — definicije

U skladu s lokalnim definicijama u ovom ¢emo izvjesStaju objaviti podatke o svim osobama
koje mogu propisati, primijeniti ili preporuciti lijekove koji se izdaju samo na recept ili koje
aktivno rade s takvim lijekovima. Preminule ili umirovljene osobe nece biti ukljucene u
izvjestaj.

Ako bilo koji samozaposleni zdravstveni radnik sklopi odgovaraju¢i sporazum s Bayerom,
tretirat ¢emo takvog zdravstvenog radnika kao pojedinca, a ne kao ustanovu, u skladu s
lokalnim zahtjevima.

Obuhvacéeni proizvodi

U skladu s lokalnim propisima u ovom c¢e izvjeStaju biti obuhvaceni samo prijenosi
vrijednosti povezani s proizvodom koji se izdaje samo na recept.

Otkazivanja i djelomi¢no sudjelovanje

Ako zdravstveni radnik otkaze, neCemo objaviti prijenose vrijednosti bez obzira na
eventualne troSkove koje smo mogli snositi u ime sudionika.

Donacije — bolnice ili klinike kao primatelji

Pitanje

Sto éemo uéiniti s objavljivanjem donacija bolnicama ili klinikama?

Primjer

U tom je slucaju moguce da ¢e se donacije isplatiti bolnici ili klinici u cjelini ili odjelu ili
jedinici u sklopu te ustanove, poput jedinice za onkologiju.

Metodologija

Ako je donacija ocito namijenjena odredenom odjelu ili jedinici u sklopu bolnice i taj odjel
funkcionira kao zaseban pravni subjekt, objavit cemo pojedinosti donacije i navesti naziv
odjela. Ako se donacija isplacuje bolnici u cjelini, ili ako odjel ne funkcionira kao zaseban
pravni subjekt, objavit cemo donaciju pod nazivom bolnice.

Sponzorstvo
Pitanje

Koje ¢emo prijenose vrijednosti objaviti u vezi s ugovorima o sponzorstvu?
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21.2

213

22.

22.1

222

23.

23.1

23.2

24.

Pravni okvir

Prema Kodeksu EFPIA-e o objavljivanju podatka sponzorstvo je svaki ugovor u kojem
Bayer dodjeljuje prijenos vrijednosti u zamjenu za odgovarajuc¢u uslugu (npr. isticanje
uloge sponzora dogadanja). Prema Kodeksu EFPIA-e o objavljivanju podatka samo su
dogadanja koja je organizirala zdravstvena organizacija ili koja su organizirana u njezino
ime obuhvacena obvezama izvjeStavanja.

Metodologija

Objavit ¢emo cijeli dogovoreni iznos sponzorstva u 0snovnom ugovoru o Sponzorstvu.
Iznos sponzorstva utvrduje se na temelju postene trziSne vrijednosti za pruzene usluge.

Znanstvena i obrazovna dogadanja — definicija

Pitanje

Koja dogadanja definiramo kao znanstvena ili obrazovna dogadanja?
Metodologija

Svako dogadanje (npr. konvencije, konferencije, simpoziji itd.) koje je usredotoeno na
pruzanje medicinskih ili znanstvenih informacija ili koje sluzi za daljnje medicinsko
osposobljavanje zdravstvenih radnika klasificiramo kao znanstveno ili obrazovno
dogadanje.

Znanstvena i obrazovna dogadanja — naknade za sudjelovanje
Pitanje

Sto ¢éemo uciniti s objavljivanjem naknada, koje smo preuzeli na sebe, za
sudjelovanje zdravstvenih radnika ili organizacija na vanjskim znanstvenim ili
obrazovnim dogadanjima?

Metodologija

Opcenito ¢emo objavljivati isplatu naknada za sudjelovanje kao prijenos vrijednost
odgovaraju¢im zdravstvenim radnicima u odjeljku koji se odnosi na ,,Registracijske
naknade”. Ukupni iznos takvih naknada koje smo preuzeli u izvjestajnom razdoblju bit ¢e
objavljen za svakog pojedina¢nog zdravstvenog radnika. Takve se naknade mogu prijaviti
1 za zdravstvenu organizaciju,

npr. ako Bayer pruza potporu za sudjelovanje odredenog broja lije¢nika koji rade u bolnici,
a bolnica bira sudionike. U tom se slu¢aju bolnica smatra primateljem prijenosa vrijednosti.

Znanstvena i obrazovna dogadanja — putni troskovi i troSkovi smjesStaja
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24.1

24.2

25.

25.1

25.2

26.

26.1

26.2

Pitanje

Koje ¢emo troskove objaviti kada preuzmemo odgovornost za putne troskove i
troskove smjestaja u vezi sa znanstvenim i obrazovnim dogadanjima?

Metodologija

Prijavljujemo sve putne troSkove i troSkove smjestaja koje smo pokrili zdravstvenim
radnicima i zdravstvenim organizacijama i koji nisu povezani s uslugama ili aktivnostima
istrazivanja i razvoja u toj kategoriji.

To su naprimjer troskovi letova, vlaka, taksija i hotela.

Ako putovanje organizira vanjska agencija za putovanja, nece se prijavljivati
administrativni troskovi te agencije za putovanja. Takva agencija za putovanja podlijeze
ugovornim obvezama pruzanja informacija o tome koji su prijenosi vrijednosti u stvarnosti
izvrSeni pojedina¢nim sudionicima.

Znanstvena i obrazovna dogadanja — dogadanja koja organizira agencija za
dogadanja

Pitanje

Sto éemo udiniti s objavljivanjem pojedinosti prijenosa vrijednosti ako znanstveno ili
obrazovno dogadanje organizira agencija za dogadanja?

Metodologija

Ako dogadanje (konvenciju, konferenciju, simpozij itd.) organizira agencija za dogadanja
i prijenos vrijednosti izvr§ava se u korist te agencije, ali je dogadanje ocito relevantno za
zdravstvenu organizaciju, uglavnom ¢emo objaviti pojedinosti takvog prijenosa vrijednosti
pod nazivom predmetne zdravstvene organizacije. U pravilu prijavljujemo cijeli iznos
sponzorstva. Prijavit ¢emo ograniceni iznos samo ako primimo konkretne informacije o
prijenosu tog ograni¢enog iznosa zdravstvenoj organizaciji. To se moze dogoditi,
naprimjer, ako je zdravstvena organizacija izdala licenciju za naziv tradicionalnog
dogadanja i dobiva samo odredeni postotak iznosa sponzorstva kao naknadu za
licenciranje.

Dogadanja usmjerena na stalni profesionalni razvoj — troskovi internih dogadanja
Pitanje
Hoée li Bayer objaviti troSkove za interna znanstvena ili obrazovna dogadanja?

Metodologija
-13-



27.

27.1

27.2

27.3

28.

28.1

28.2

Interna dogadanja definiraju se kao dogadanja koja je organizirao Bayer. Bayer ne
naplacuje naknade za sudjelovanje na svojim dogadanjima, stoga u tom smislu ne dolazi
do prijenosa vrijednosti. Ako na sebe preuzmemo odgovornost za putne troskove i troskove
smjeStaja za osobe koje sudjeluju na nasim internim dogadanjima, objavit ¢emo
pojedinosti o tome, a uz njih ¢emo navesti ime odgovarajuceg zdravstvenog radnika u
kategoriji koja je za to predvidena (pod uvjetom da je zdravstveni radnik pristao na takvo
objavljivanje).

Naknade za usluge i savjetovanje — definicija

Pitanje

Koje prijenose vrijednosti biljeZimo kao naknade za usluge i savjetovanje?
Pravni okvir

Naknade za usluge i savjetovanje placaju se na temelju odgovarajuéih ugovora o uslugama
i savjetovanju. Pod njima podrazumijevamo sve prijenose vrijednosti koji se dodjeljuju u
zamjenu za bilo kakvu vrstu usluge, koja nije obuhvaéena drugom kategorijom
izvjeStavanja u Kodeksu EFPIA-e o objavljivanju podataka.

Metodologija

U kategoriji naknada za usluge i savjetovanje biljezimo sve prijenose vrijednosti
(novcane ili nenovcéane) koji se dodjeljuju u zamjenu za usluge zdravstvenog radnika ili
zdravstvene organizacije. Buduci da je stru¢no znanje zdravstvenih radnika i zdravstvenih
organizacija od klju¢ne vaznost za znanstveni napredak i razvoj njege bolesnike, za usluge
stru¢njaka placat ¢e se postena trziSna vrijednost.

Naknade za usluge uglavnom su honorari za usluge poput izlaganja ili savjetovanja. Ako
su pruzene usluge povezane s aktivnostima obuhvacenima kategorijom ,,Istrazivanje i
razvoj”, naknade ¢e se prijaviti i u toj kategoriji.

Naknade za usluge i savjetovanje — naknada troskova
Pitanje

Sto ¢emo ufiniti s objavljivanjem nadoknadenih troskova koji su povezani s
naknadama za usluge i savjetovanje?

Pravni okvir

Sto se ti¢e prijenosa vrijednosti koji spadaju u kategoriju ,Naknade za usluge i
savjetovanje”, predlozak za biljezenje podataka omogucuje objavljivanje svih
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28.3

29.

29.1

29.2

30.

30.1

30.2

31.

31.1

nadoknadenih troSkova uz samu naknadu i odvojeno od nje. Ti troskovi uglavnom
ukljucuju putne troskove i troSkove smjestaja.

Metodologija

Objavit ¢emo sve troSkove povezane s uslugama u tom odjeljku. Imajte na umu: u nekim
se slucajevima za zdravstvenog radnika mogu prijaviti samo tro$kovi jer u zamjenu za
usluge nije ispla¢ena nikakva naknada.

Istrazivanje i razvoj
Pitanje

Sto ¢emo uciniti s objavljivanjem prijenosa vrijednosti povezanih s aktivnostima
istraZivanja i razvoja?

Metodologija

Ako je prijenos vrijednosti povezan s bilo kojom aktivnosti istrazivanja i razvoja, objavit
¢emo samo ukupni prijenos vrijednosti i ne¢emo navesti ime primatelja. Ukupni iznos svih
prijenosa vrijednosti u podrucju istrazivanja i razvoja u izvjestaju ¢e se objaviti kao ukupni
zbirni iznos.

IstrazZivanje i razvoj — definicija

Pitanje

Koji se prijenosi vrijednosti prijavljuju u kategoriji ,,Istrazivanje i razvoj”?
Metodologija

Sto se ti¢e kategorije ,,IstraZivanje i razvoj”, objavljivat ¢emo samo prijenose vrijednosti
koji se odnose na ,,regulatorno potrebna” ispitivanja. To su sva ispitivanja koja su potrebna
za dobivanje odobrenja za farmaceutski proizvod ili za nadzor nakon stavljanja na trziste.
Tu bismo ukljucili planiranje i provedbu neklini¢kih ispitivanja (u skladu s nacelima
OECD-a za dobru laboratorijsku praksu), klinicka ispitivanja od faze 1. do faze IV. (u
skladu s Direktivom 2001/20/EZ) i neintervencijskih ispitivanja prema definiciji u
Kodeksu EFPIA-e o objavljivanju podataka. Ukljucujemo i ispitivanja koja su potrebna za
dokazivanje dodatne koristi farmaceutskog proizvoda i za dokazivanje ili zahtijevanje da
bi se ukljuceni troskovi trebali nadoknaditi.

Istrazivanje i razvoj — temeljna istraZivanja

Pitanje
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31.2

Sto ¢emo uciniti s objavljivanjem prijenosa vrijednosti povezanih temeljnim
istrazivanjima?

Metodologija

Budu¢i da su temeljna istrazivanja usmjerena na razvoj novih proizvoda ili na Sirenje
podru¢ja primjene konkretnog proizvoda, objavljivat cemo ukupnu vrijednost prijenosa
vrijednosti pod kategorijom ,,Istrazivanje i razvoj”.

Ako provodimo temeljno istrazivanje opée naravi koje nije povezano s razvojem novih ili
poboljSavanjem postoje¢ih proizvoda, uglavnom c¢emo ga objaviti pod kategorijom
,uJgovori o uslugama”, a ne pod kategorijom ,,Istrazivanje i razvoj”.

Medutim, ako pruzamo potporu za temeljno istrazivanje u obliku donaciji sveucilisnoj

bolnici, naprimjer, objavit ¢emo odgovarajuéi prijenos vrijednosti pod kategorijom

»Novcane donacije / donacije u naravi”.
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