Verzija: veljaCa 2026.

Zemlja: Hrvatska

ASTELLAS: Metodoloska biljeSka za objavu HCP/HCO 2025.
Godina podataka: 2025
Godina objave: 2026.

Astellas je Clanica Europske federacije farmaceutske industrije i udruga ("EFPIA").
EFPIA kodeks se primjenjuje u Hrvatskoj.

Astellas otkriva sve prijenose vrijednosti zdravstvenim djelatnicima (HCP) i
zdravstvenim organizacijama (HCO) u skladu sa svojom obvezom prema EFPIA
kodeksu, a ova biljeSka saZzima metodologije koje Astellas koristi pri pripremi objava
u tom pogledu.
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1. Definicije:

1.1 Dobitnici:

1.1.1 Zdravstveni djelatnici (HCP): Clan medicinske, stomatoloske,

farmaceutske ili sestrinske struke te svaka druga osoba koja tijekom
svoje profesionalne djelatnosti moze propisivati, kupovati,
opskrbljivati, preporuditi ili primjenjivati medicinski proizvod, a Cija je
primarna praksa i glavna profesionalna adresa ili mjesto osnivanja u
Europi. Radi izbjegavanja sumnje, definicija HCP-a ukljuéuje:

1.1.1.1  bilo kojeg sluzbenika ili zaposlenika drzavne agencije ili druge

organizacije (bilo u javnom ili privathnom sektoru) koja moze
propisivati, kupovati, opskrbljivati ili primjenjivati medicinske
proizvode i

1.1.1.2 bilo kojeg zaposlenika ¢lanice Ciji je primarni posao aktivni

HCP, ali iskljuCuje (x) sve ostale zaposlenike €lanice i (y)
veletrgovca ili distributera lijekova.

1.1.2 Zdravstvena organizacija (HCO): Zdravstvena, medicinska ili
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znanstvena udruga ili organizacija (npr. bolnica, klinika, zaklada,
sveuciliste ili druga obrazovna ustanova ili znanstveno drustvo) €ija
je poslovna adresa, mjesto osnivanja ili primarno radno mjesto u
Europi; ili organizacija putem koje jedan ili viSe zdravstvenih radnika
pruzaju usluge. To moze ukljucivati i tvrtku za osobne usluge.

Ako zdravstvena organizacija ima samo jednog zdravstvenog
djelatnika ili drugog relevantnog donositelja odluka, tada je podlozna
zahtjevima iz Kodeksa koji se odnose na pojedinane zdravstvene
djelatnike.



1.2 Vrsta sadrzaja sadrzaja:

1.2.1 Astellas objavljuje slijede¢e ToV koje daje HCP-ovima:

1.2.1.1

1.21.2

1.21.3

1.21.4

Naknade za registraciju kongresa i obrazovnih dogadaja:
TroSkovi vezani uz registraciju HCP-a za sudjelovanje na
kongresu ili obrazovnom dogadaiju.

Putovanja: TroSkovi povezani s osiguravanjem putovanja
HCP-ovima u vezi s ugovorom o naknadi za uslugu (npr.
putovanje vlakom, taksijem, letovi, povrat privatnih milja
automobila) ili s njihovim sudjelovanjem na kongresu ili
obrazovnom dogadaju.

Ako su troSkovi putovanja potrebni za naknadu za uslugu,
oni se objavljuju u kategoriji "Ugovorene usluge — TroSkovi."
Ako nema pruzanja usluga i one se odnose na troSkove
doprinosa kongresa ili obrazovnog dogadaja, one se
objavljuju u kategoriji "Putovanje i smjestaj"

Smjestaj: TroSkovi povezani s osiguravanjem smjestaja za
noc¢enje HCP-ova u vezi s ugovorom o naknadi za uslugu ili
njihovim sudjelovanjem na kongresu ili obrazovnhom
dogadaiju. Oni ¢e biti objavljeni u kategoriji 'Ugovorene
usluge - TroSkovi' gdje su potrebni za pruzanje struénog
savjetovanja i naknadu za uslugu. Ako nema pruzZanja
usluga i one se odnose na troskove doprinosa kongresa ili
obrazovnog dogadaja, one se objavljuju u kategoriji
"Putovanje i smjestaj"

Naknade: ToV plac¢eni HCP-ovima ili za pruzanje usluga
Astellasu. To moZe uklju€ivati usluge savjetodavnog odbora,
usluge govornika ili druge konzultantske usluge. Naknade i
ToV vezani uz troSkove dogovorene u pisanom ugovoru koji
pokriva aktivnost bit ¢e objavljeni kao dva odvojena iznosa, u
kategorijama 'Ugovorene usluge - Naknade' i "Ugovorene
usluge — TroSkovi".

1.2.2 Astellas otkriva sljede¢e ToV koje daje HCO-ima:
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1.2.2.1

Donacije i potpore: Financiranje, naknade u naturi ili
usluge koje se slobodno daju u svrhu podrske zdravstveno;j
skrbi, znanstvenim istrazivanjima ili obrazovanju, bez
posljedi¢ne obveze primateljske organizacije, institucije i
sli€nih da zauzvrat pruzZaju robu ili usluge u korist
farmaceutske tvrtke. Donacije i potpore pojedincima su
zabranjene. Opc¢enito, donacije su fiziCke stvari, usluge ili



1.22.2

1.2.2.3

pogodnosti u naravi koje se mogu ponuditi ili zatraZiti.
Potpore su osiguravanje sredstava.

Sponzorstvo kongresa i obrazovnih dogadaja: TroSkovi
povezani sa sponzorstvom HCO-a kao organizatora
kongresa i/ili sekretarijata i tre¢ih strana u ime HCO-a u
zamjenu za korporativne pogodnosti na dogadaju (npr.
Stand, domacinstvo simpozija, $tandovi, ogladavanje na
programima ili transparentima) te najam prostorija ili catering
ako se pla¢a u ime HCO-a.

Naknade: ToV koji su haknade za usluge koje proizlaze iz ili
su povezane s ugovorima izmedu tvrtki i institucija,
organizacija ili udruga zdravstvenih djelatnika prema kojima
takve institucije, organizacije ili udruge pruzaju bilo koju vrstu
usluga tvrtki, ili bilo koja druga vrsta financiranja koja nije bila
obuhvacena prethodnim kategorijama. Naknade i ToV vezani
uz troSkove dogovorene u pisanom ugovoru koji pokriva
aktivnost bit ¢e objavljeni kao dva odvojena iznosa, u
kategorijama 'Naknade za ugovorene usluge' i 'TroSkovi
ugovorenih usluga'.

1.2.3 Istrazivanje i razvoj: HCO ili HCP prijenosi vrijednosti koji se odnose
na planiranje i provodenje:
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1.2.3.1

1.2.3.2
1.2.3.3

1.234

Neklinicke studije (kako je definirano u OECD Principles on
Good Laboratory Practice).

Klinicka ispitivanja (kako je definirano u Uredbi 536/2014
Neinterventne studije koje su prospektivne prirode i uklju€uju
prikupljanje podataka o pacijentima od ili u ime pojedinaca ili
skupina zdravstvenih radnika posebno za studiju. To ukljuéuje
i istrazivanja sponzorirana od strane istrazivaca (ISR).
Neinterventne studije koje su retrospektivne prirode takoder
su ukljuéene u zbirnu objavu za istraZivanje i razvoj u ovoj
izvjeStajnoj godini.



2. Opseg otkrivanja

2.1 Proizvodi o kojima se radi:

2.1.1 lzravni i neizravni ToV-ovi, bilo u gotovini, u naturi ili na drugi nacin,
izradeni, bilo u promotivne svrhe ili na drugi nacin, u vezi s razvojem
i prodajom lijekova na recept za ljudsku upotrebu.

2.2 Zabrinuta tvrtka:

Nije primjenjivo

2.3 Iskljuceni ToV-ovi:

2.3.1 Kupnja i prodaja lijekova na uobi¢ajenim te€ajevima izmedu tvrtke i
zdravstvenog djelatnika ili zdravstvene organizacije
2.3.2 Uzorci lijekova dostavljeni u skladu s regulatornim zahtjevima

2.4 Datum ToV-a:

2.4.1 Astellas objavljuje sve prijenose vrijednosti koje obavi izmedu 1.
sijeCnja i 31. prosinca jedne kalendarske godine do 30. lipnja
sliedece kalendarske godine.

2.4.2 Prijenos vrijednosti (ToV) vrsi se kada je prijenos dovrSen (npr. na
dan plaéanja ili datum prijenosa vrijednosti). Na primjer, ako je
ugovor potpisan 1. listopada 2025., ali je uplata izvrSena 1. sijeénja
2026., Objava ¢e biti objavljena do kraja lipnja 2027.
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2.5 lzravni ToV datum:

2.5.1 lzravni ToV-ovi su oni koje izravno izdaje Clanica za dobrobit
primatelja.

2.6 Neizravni toV-ovi:

2.6.1

26.2

2.6.3

264
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Neizravni ToV su oni izradeni u ime ¢lanice u korist primatelja, ili ToV
izradeni preko posrednika i gdje Clanica poznaje ili moze identificirati
HCP/HCO koji ¢e imati koristi od prijenosa vrijednosti (ToV).

Dok Astellas prenosi vrijednost na pojedinatnog HCP-a neizravno
putem HCO-a, Astellas takav prijenos otkriva samo jednom i po
mogucnosti protiv HCP-a gdje je to moguce.

Kada usluge za Astellas pruza HCP u ime HCO-a (na primjer,
Astellas sklapa ugovor o uslugama s HCO-om, a usluge pruza
zaposlenik HCO-a), povezane naknade i troSkovi koje Astellas pla¢a
HCO-u otkrivaju se kao prijenosi vrijednosti na HCO-a. To je slucaj
osim ako Astellas ne moze potvrditi da je HCP ostvario korist od
prijenosa vrijednosti preko HCO-a (npr. naknade placene HCP-u u
vezi s uslugama koje su pruZili i/ili nadoknadu povezanih troSkova
koje je HCP imao), u kojem slu€aju Astellas otkriva te prijenose
vrijednosti kao prijenose na HCP. Gdje Astellas mozZe identificirati
HCP-a i zna da ¢e HCO izvrsiti potpuni prijenos vrijednosti na HCP u
ime Astellasa, prijenos vrijednosti se otkriva kao prijenos vrijednosti
na HCP-a, osim kako je navedeno u nastavku.

Ako usluge pruza pruzatelj trec¢e strane u ime vise HCP-ova ili HCO-
ova (npr. za organizaciju nacionalnih ili regionalnih obrazovnih
sastanaka), a primatelji HCP-ova ili HCO-a ne mogu se pojedina¢no
identificirati, Astellas ¢e to otkriti protiv tre¢e strane.



2.7 Nemonetarni ToV

2.7.1

Primjeri uklju€ujuusluge pruzene primatelju putem treée strane,
suradnicki rad u obliku nefinancijske potpore poput urednicke
podrske za publikaciju, podrske agenciji ili drugih vrsta
nefinancijske podrske, usluga koje pruza osoblje Astelli.

2.8 Uyvjeti koriStenja u slucaju djelomi¢nog dolaska ili

otkazivanja i povrata novca

2.8.1

2.8.2

Sto se tiGe svakog prijenosa vrijednosti opisanog gore, Astellas ée
otkriti detalje samo ako HCP ili HCO dobiju korist od prijenosa. Na
primjer, Astellas nece otkriti prijenos koji se odnosi na let koji je
namijenjen HCP-u u vezi s ugovorom o naknadi za uslugu ako HCP
zapravo ne primi let, ¢ak i ako Astellas ima troSak. S druge strane,
Astellas ¢e otkriti prijenos vrijednosti ako je HCP snosio troSak leta
koji su trebali preuzeti i koji je izravno refundiran od strane Astellasa.

Astellas ublazava povrate u odnosu na izvorne prijenose vrijednosti
za HCP ili HCO.

2.9 Prekograni¢ne aktivhosti

291

29.2

293

2.10R

Astellas otkriva prekograni¢ne prijenose vrijednosti na temelju
glavnog mjesta rada HCP-a ili HCO-a i u skladu s regulatornim
zahtjevima.

Ako HCP iliHCO posluje u vise od jedne zemlje, Astellas ¢e odabrati
jednu zemlju kao glavno mjesto prakse i otkriti prijenose vrijednosti u
toj zemlji.

Prijenosi vrijednosti koje Astellas obavlja hrvatskim HCO-ima ili HCP-
ovima, bez obzira na to gdje se entitet Astellas nalazi (npr. prijenosi
vrijednosti koje izvrSavaju Astellas subjekti izvan Hrvatske), ukljuceni
su u izvjeSce o otkrivanju informacija u Hrvatsko;.

D
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2.10.1 Astellas otkriva prijenose vrijednosti na HCP-ove i HCO-ove koji se
odnose na istrazivanje i razvoj u zbirnoj slici. Pogledajte odjeljak 1.1
gore za vrste aktivnosti uklju¢enih u objavu u okviru R&D.

2.11Dobrovoljno otkrivanje

2.11.1 Nije primjenjivo

3. Specificha razmatranja

3.1 Jedinstveni identifikator zemlje:

3.1.1 Astellasov sustav ukljuCuje jedinstvene identifikatore kako bi se
osiguralo to¢no pracéenje i upravljanje podacima HCP-a ili HCO-a.

3.2 Samoosnovani HCP:

3.2.1 Ako zdravstvena organizacija (HCO) ima samo jednog zdravstvenog
djelatnika ili drugog relevantnog donositelja odluka, tada je podloZna
zahtjevima iz Kodeksa koji se odnose na pojedinacne zdravstvene
djelatnike (HCP).

3.2.2 Kada usluge pruza osobna usluzna tvrtka koju je osnovao HCP, a

HCP je jedini direktor tvrtke, Astellas ¢e primatelja smatrati
pojedinacnim HCP-om i otkriti prijenos vrijednosti na pojedinca.

3.3 Visegodisnji ugovori:

3.3.1 Ako ugovor o prijenosu vrijednosti naveden za HCP ili HCO traje
dulje od jedne godine, Astellas ¢e otkriti prijenose vrijednosti u
odnosu na ugovor u godini kada je prijenos vrijednosti izvrSen (Sto
moze biti drugacije od godine u kojoj je ugovor sklopljen).

3.4 Specificnosti zemlje:

3.4.1 Kada je Astellas stranka u sporazumu o zajednickoj promociji,
Astellas otkriva samo prijenos vrijednosti koji je izvrSio Astellas, osim
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kada je druga ugovorna strana HCP ili HCO, u kojem slucaju Astellas
je odgovoran za otkrivanje svih prijenosa vrijednosti u vezi s
ugovorom.

3.4.2 Kada zemlja ima odredeni zahtjev, slijedi se proces lokalnog

zakonodavstva.

3.5 Provjere kvalitete:

3.5.1

Astellas provodi provjere podataka prije objave, fokusiraju¢i se na
pojedinacne transakcije i ukupni prijenos vrijednosti. Tvrtka ima
uspostavljen proces sanacije i pregledava prijenos vrijednosti,
analizirajuci trendove iz godine u godinu. Provode se temeljite
provjere kako bi se osigurala to¢nost.

4.Pravna oshova za zastitu podataka

4.1 Prikupljanje suglasnosti:

411

41.2
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Astellas u potpunosti podrzava nacela transparentnosti i pridrzava se
zakona o zastiti podataka te prikuplja pristanak na prvoj tocki
sudjelovanja sa svim HCP-ovima i HCO-ima. Ako se pristanak
povuce, uklonit éemo njihove osobne podatke s naSe web stranice
i/ili drugih platformi ¢im je to razumno moguce od datuma kada je ta
odluka priopéena Astellasu.

Kada zemlja usvoji osnovu legitimnog interesa kao osnovu pristanka,
prijenosi vrijednosti svim HCP-ovima i HCO-ima bit ¢e prijavijeni
pojedinacno.



4.2 Legitimniinteresi:

4.2.1

422

423

Astellas je utvrdio da je legitimni interes najprikladniji razlog za
otkrivanje pojedina¢nih prijenosa vrijednosti. Odgovarajuca
obavijest o privatnosti ili poveznica na nju ukljuena je u relevantne
ugovore Kkoji obavjeStavaju pojedince da je pravna osnova za
otkrivanje sada legitimni interes. Ako takva obavijest nije uklju€ena,
pravna osnova ostaje pristanak.

Kada pojedinci koriste svoja prava prema zakonu o privatnosti
podataka za prigovor na individualno otkrivanje, provodi se test
ravnoteZze kako bi se utvrdilo postoje li uvjerljivi razlozi za
objavljivanje podataka koji nadjaCavaju interese ili temeljna prava i
slobode osobe koja se protivi.

Ako je ishod testa balansiranja u korist pojedinca, podaci ¢e biti
uklonjeni ili izmijenjeni iz objave na web stranici/regulatornoj
platformi tvrtke i/ili nasoj bazi podataka ili drugim platformama &im je
to razumno izvedivo i bit ¢e uklju€eni u zbir.

5. Oblik otkrivanja

5.1 Datum objave:

5.1.1 Astellas objavljuje izvjestaj do 30.06.2026.

5.2 Platforma za otkrivanje informacija:

5.2.1 Astellas objavljuje izvjeStaj o Centru za transparentnost | Astellas.

5.3 Jezik za otkrivanje informacija:

5.3.1 Astellas objavljuje izvjestaj na hrvatskom jeziku.
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6. Objava financijskih podataka

6.1 Valuta:

6.1.1 Astellas objavljuje prijenose vrijednosti na hrvatskog HCP-a ili HCO-
a u EUR. Kada se prijenosi vrijednosti obavljaju u valuti koja nije
EUR, iznos ce se pretvoriti u EUR prema godiSnjem tecaju.

6.2 PDV ukljuceniiliiskljucen:

6.2.1 Gdje je moguce, Astellas otkriva puni iznos svih prijenosa vrijednosti
bez PDV-a. U nekim slu€ajevima, kada PDV moZzZda nije razdvojiv,
PDV je ukljuen u iznos za otkrivanje

6.3 Pravilaizracduna:

6.3.1 Kada se usluga pruza primatelju putem trece strane, Astellas otkriva
iznos koji tre¢a strana fakturira Astella za uslugu ili robu kao
vrijednost prijenosa.

6.3.2 Kada uslugu pruzaju zaposlenici Astellasa, Astellas otkriva vrijednost
prijenosa kao iznos koiji bi primatelj platio da neovisni pruzatelj usluga
pruZi istu uslugu. Astellas uzima u obzir prirodu i trajanje te druge
relevantne Cimbenike vezane uz usluge koje je njegovo osoblje
pruzilo primatelju te procjenjuje koliko bi primatelj platio trecoj strani
za iste usluge. Astellas kategorizira i otkriva te prijenose vrijednosti
kao donaciju.

7.Dodatne informacije:

7.1 Nije primjenjivo
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