2021 Metodologija
OBJAVLJIVANJE PODATAKA O PRENOSU VREDNOSTI: SAZETAK METODOLOGIJE

1. OBAVEZA KOMPANIJE ASTELLAS

1.1 Astellas je kompanija koja je €lanica Evropske federacije farmaceutskih industrija i asocijacija (,EFPIA®). EFPIA
Kodeks zahteva od svih kompanija ¢lanica da dokumentuju i objave podatke o odredenim prenosima vrednosti
koje su ucinile, neposredno ili posredno, na ime ili u korist zdravstvenih radnika (ZR) ili zdravstvenih organizacija
(Z0) (,objavljivanje podataka“). EFPIA kodeks je implementirala INOVIA: Kodeks prakse udruzenja INOVIA.

1.2 Kompanija Astellas objavljuje sve podatke o prenosima vrednosti na ZR i ZO u skladu sa obavezom postovanja
EFPIA Kodeksa i INOVIA Kodeksa (“Kodeks”) u Republici Srbiji.

1.30va napomena sumira metodologije koje je kompanija Astellas koristila u pripremi lzveStaja o objavljivanju
podataka u saglasnosti sa EFPIA Kodeksom.

2. DEFINICIJE

2.1 Kodeks definise sledece pojmove:

+ ,Zdravstvena organizacija (ZO)": svako pravno lice/pravni subjekt (i) koje je zdravstvena, medicinska ili nau¢na
asocijacija ili organizacija (bez obzira na pravni ili organizacioni oblik) kao Sto je bolnica, klinika, fondacija,
univerzitetska ili neka druga obrazovna ustanova ili nau¢no drustvo (osim udruzenja pacijenata u smislu ¢lana 21)
Cija je poslovna adresa, mesto osnivanja ili primarno mesto poslovanja u Evropi ili (ii) kroz koje jedan ili viSe ZR
pruza usluge.

« ,Zdravstveni radnik (ZR)": svako fizi¢ko lice koje je ¢lan medicinske, zubarske, farmaceutske profesije ili profesije
medicinskih sestara/tehni¢ara ili bilo koje drugo lice koje, prilikom obavljanja svojih profesionalnih aktivnosti, moze
da propisuje, kupuje, snabdeva, preporucuje ili daje Lek i Cija je primarna praksa, glavna profesionalna adresa ili
mesto osnivanja u Evropi. Za potrebe ovog Kodeksa, definicija ZR obuhvata: (i) svakog zvani¢nika ili zaposlenog
vlade, drzavne agencije ili druge organizacije (bilo u javnom ili privatnom sektoru) koji moze da propisuje, kupuje,
snabdeva, preporuCuje ili daje Lekove i (ii) bilo kog zaposlenog u Kompaniji ¢lanici €ije primarno zanimanje u
praksi jeste ZR, ali isklju€uje (x) sve ostale zaposlene u kompaniji €lanici i (y) veletrgovce ili distributere Lekova.

» ,Prenos vrednosti (PV)“: direktni i indirektni PV, u gotovini, u naturi ili na neki drugi nacin, izvrSeni u promotivne
svrhe ili na drugi nacin, u vezi sa razvojem i prodajom Lekova koji se izdaju samo uz lekarski recept isklju€ivo za
ljudsku upotrebu. Direktni PV su oni koje je direktno sklopila Kompanija €lanica u korist Primaoca. Indirektni PV su
oni koji su izvrSeni u ime Kompanije Clanice u korist Primaoca, ili oni koji su izvrSeni preko Trece strane i gde
Kompanija ¢lanica zna ili moze identifikovati Primaoca koji ¢e imati koristi od Prenosa vrednosti..

» lstrazivanja i razvoj (liR)“: Prenosi vrednosti na zdravstvene radnike ili zdravstvene organizacije u vezi sa
planiranjem ili sprovodenjem (i) neklinickih studija (kao Sto je definisano u OECD principima dobre laboratorijske
prakse); (ii) klinickih ispitivanja (kao $to je definisano u Uredbi 536/2014); ili (iii) neinterventnih studija (NIS) koje
su prospektivne prirode i koje ukljuCuju prikupljanje podataka o pacijentima od ili u ime pojedinca ili grupe
zdravstvenih radnika posebno za studiju.

2.2 U slucaju kada postoji razlika izmedu EFPIA obrasca za objavljivanje podataka i INOVIA Kodeksa za kategorizaciju
transfera vrednosti, donja metodologija odrazava EFPIA terminologiju koja se koristi u okviru standardnog EFPIA
obrasca.

3. POSTOVANJE PRIVATNOSTI LICNIH PODATAKA

3.1 Kompanija Astellas u potpunosti podrzava principe transparentnosti i pridrzava se Zakona o zastiti podataka o
licnosti. Zakon o zastiti podataka o li€nosti nalaze da kompanija Astellas pribavi dozvolu od pojedinacnih ZR pre
objavljivanja individualnih podataka o prenosu vrednosti na njih. Kompanija Astellas Cini svaki napor kako bi
obezbedila i odrzavala evidenciju o potrebnim dozvolama. Pristup kompanije Astellas vezan za saglasnost ZR je
Lli sve objavljeno® ili ,nista“. Drugim recima, odluka o saglasnosti nije specifiCna za transakciju ili aktivnost, ali se
primenjuje na ZR za sve prenose vrednosti, a odluka ,da“ vazi do njenog povlacenja.
Podaci ZR ¢e biti uklonjeni ili izmenjeni iz publikacija na veb-sajtu kompanije/regulatornim platformama i/ili bazama
podataka ili drugim platformama ¢&im to bude realno izvodljivo, a u odnosu na datum kada nam je odluka ZR o
povlagenju saglasnosti saopstena.

3.2 Tamo gde ZR nisu dali dozvolu za takvo pojedinac¢no objavljivanje podataka, kompanija Astellas objavljuje ukupan
iznos svih prenosa vrednosti u odgovarajucoj kategoriji kao objedinjenu cifru.



3.3 Objavljivanje podataka mora ostati u javnom domenu u periodu od minimalno tri godine, a kompanija Astellas ¢e

dokumentovati sva objavljivanja podataka i zadrzati evidenciju tokom najmanje jedanaest godina.

4. PRENOSI VREDNOSTI

4.1 Kompanija Astellas objavljuje podatke za sledece prenose vrednosti u€injene na ZO:

Donacije: Finansiranje u novcu ili robi u korist Zdravstvenih Organizacija bez specificirane svrhe
upotrebe.

Bespovratna sredstva: Finansiranje ili podrska pruzena ZO kao odgovor na zahtev za podrsku jasno odredene
aktivnosti koje pruzaju edukativnu korist ili poboljSavaju negu pacijenata.

Sponzorisanje kongresa i edukativnih skupova: TroSkovi koji se odnose na sponzorisanje ZO kakvi su troSkovi
organizatora kongresa i/ili sekreterijata i trecih lica u ime ZO u zamenu za korist koji kompanija mozZe imati na
skupu (npr., izlozbeni prostor, organizacija simpozijuma, Standovi, reklamiranje u programu ili banerima i
iznajmljivanje prostora ili posluzenja-ketering na ime ZO). To moze da ukljucuje i aktivnosti kao $to je preceptorSip
program, kada se plac¢aju troSkovi ZO za organizovanje takvih edukativnih dogadaja.

* Nadoknade: Prenos vrednosti koji je nadoknada za pruzene usluge koje su posledica ili se odnose na
ugovore izmedu kompanija i institucija, organizacija ili asocijacija zdravstvenih radnika, pri ¢emu te institucije,
organizacije i asocijacije pruzaju bilo kakvu uslugu kompaniji ili bilo kakvo finansiranje koje nije pokriveno
prethodnim kategorijama. Nadoknade i prenosi vrednosti koji se odnose na troSkove dogovorene u pismenim
sporazumima bice obelodanjeni kao dva odvojena iznosa, u kategorijama ,Naknade“ i ,,Povezani TroSkovi
dogovoreni u ugovoru o pruzanju usluga ili konsultacija“.

4.2 kGjirppérijajAstellas objavljuje podatke za sledeée prenose vrednosti u€injene naZR:

Nadtddiadska kotizacije na kongresima i edukativnim skupovima: TroSkovi vezani za kotizacije ZR radi prisustva
na kongresima i edukativnim skupovima.

Putovanja: TroSkovi koji se odnose na nadoknadu za putovanje ZR, a vezani su za nadoknadu za ugovor o
pruzenim uslugama (npr. putovanje Zzeleznicom, taksijem, avionom, povraéaj novca za privatnu kilometrazu) ili za
njihovo prisustvo na kongresu i edukativhom skupu.

Kada je nadoknada za putovanje potrebna kao pokric¢e za pruzeni servis to ¢e biti objavljeno u kategoriji

,Povezani TroSkovi dogovoreni u ugovoru o pruzanju usluga ili konsultacija“. Kada nema pokri¢a za pruzene
usluge i kada ovi troSkovi doprinose tro§kovima kongresa i edukativnih skupova, oni ¢e biti objavljeni u kategoriji
,Putovanja i smestaj“.

Smestaj: TroSkovi vezani za nadoknadu smestaja radi prenocista ZR koji se odnose na nadoknadu za ugovor o
pruzanju usluga ili za prisustvovanje ZR na kongresu ili edukativhom sastanku. Oni ¢e biti objavljeni u kategoriji
.Prate¢i troSkovi dogovoreni kao nadoknada za ugovor o pruzanju usluga ili konsultacija“ u slu¢aju kada je
nadoknada za smestaj trazena kao pokrice stru¢nog savetovanja ili nadoknade za pruzanje neke usluge. Kada
nema pokri¢a za pruzene usluge i kada ovi troSkovi doprinose troSkovima kongresa i edukativnih skupova, oni ¢e
biti objavljeni u kategoriji ,Putovanja i smestaj"“.

Nadoknada: Prenos vrednosti koji se placa ZR za usluge pruzene kompaniji Astellas. Ovo moze da obuhvati
usluge savetodavnog tela, usluge govornika ili druge konsultantske usluge. Naknade i Prenos Vrednosti u vezi sa
troSkovima navedenim u pisanom ugovoru bice objavljeni kao razdvojeni iznosi, pod kategorijom ,Nadoknade” i
,Povezani TroSkovi dogovoreni u ugovoru o pruzanju usluga ili konsultacija”.

4.3 U odnosu na svaki prenos vrednosti objavljen u prethodnom tekstu, kompanija Astellas ¢e objaviti podatke samo

ako je ZO/ZR stvarno imao koristi od prenosa. Na primer, kompanija Astellas nec¢e objaviti prenose vezane za
troSkove avio karte koja je bila namenjena ZR u vezi ugovora o pruzanju usluge, ako ZR u nije iskoristio avio kartu,
¢ak i kada je kompanija Astellas platila taj troSak. Sa druge strane, kompanija Astellas ¢e objaviti prenos vrednosti
ako je ZR platio troSak avio karte koju je koristio za putovanje i za to neposredno dobio povrac¢aj novca od kompanije
Astellas.

4.4 Kompanija Astellas objavljuje prenose vrednosti na ZR i ZO vezane za istrazivanje i razvoj u objedinjenom obliku.

To ukljuCuje troSkove povezane sa klinickim studijama, neklinikim studijama, neintervencijskim studijama i
sponzorisane studije istrazivaca.

4.5 U slu¢aju kada kompanija Astellas ucini prenos vrednosti na ZR posredno, putem ZO, takav prenos vrednosti se

objavljuje samo jednom.

4.6 Kada je pruzanje usluge kompaniji Astellas ucinjeno od ZR ali u ime ZO (na primer, kompanija Astellas ima

ugovoreno pruzanje usluga sa ZO a uslugu pruza zaposleni ZR), pridruzene nadoknade i troSkove koje je kompanija
Astellas platila ZO se objavljuju kao prenos vrednosti na ZO. Ovo vazi sve dok kompanija Astellas ne utvrdi da je
ZR imao korist od prenosa vrednosti, bilo neposredno od kompanije Astellas ili posredno kroz ZO (npr. nadoknade
placene ZR u vezi sa uslugama koje su pruzene i povracaj novca za troSkove koje je platio ZR a vezani su za bilo
kakvu za to vezanu uslugu), u tom slu€aju kompanija Astellas objavljuje te prenose vrednosti kao prenose na ZR.
Kada kompanija Astellas moze da utvrdi da ¢e ZO uciniti potpun prenos vrednosti na ZR u ime kompanije Astellas,
takav prenos vrednosti se objavljuje kao prenos vrednosti na ZR.

4.7 Kada su usluge pruzene od strane kompanije koju je samostalno osnovao ZR, i kada taj ZR nije jedini direktor

kompanije, Astellas ¢e smatrati da je primalac ZO i objavice podatke o prenosu vrednosti na ZO.



5. ZEMLJA U KOJOJ SE OBJAVLJUJE PRENOS VREDNOSTI

5.1 Kompanija Astellas objavljuje prenose vrednosti na ZR/ZO na osnovu srediSta rada ZR ili ZO. Ako ZR/ZO ima
srediSte rada u viSe od jedne zemlje, onda ¢e kompanija Astellas izabrati jednu zemlju kao primarnu zemlju i prenos
vrednosti objaviti u toj zemlji.

6. VALUTA U OPTICAJU

6.1 Kompanija Astellas objavljuje prenose vrednosti na ZR i ZO, koji rade u Republici Srbiji, u dinarima (RSD). U slu€aju
kada je prenos vrednosti nacinjen u drugim valutama osim RSD, iznos ¢e biti konvertovan u RSD kori§éenjem
godiSnjeg kursa za zamenu valuta. Iznosi objavljeni u RSD mogu stoga lako varirati u odnosu na tacan iznos placen
u lokalnoj valuti.

7. VREME OBJAVLJIVANJA PODATAKA

7.1 Kompanija Astellas objavljuje sve prenose vrednosti koje nacini izmedu 01. januara i 31. decembra jedne godine
do 30. juna naredne godine. Prenos vrednosti je naCinjen kada je prenos zavrSen (npr. na dan uplate ili na datum
transfera vrednosti). Na primer, ako je ugovor potpisan 01. oktobra 2021., ali je pla¢anje izvr§eno 31. januara 2022.
Objavljivanje podataka ¢e biti izvrSeno do kraja juna 2023. godine.

8. VISEGODISNJI UGOVORI

8.1 U slucaju kada se prenos vrednosti naveden u Odeljku 4, vrSi tokom viSe od jedne godine, kompanija Astellas ¢e
objaviti prenos vrednosti u odnosu na ugovor u godini koja sledi nakon godine u kojoj je prenos vrednosti obavljen
(koja moze biti razli¢ita od godine u kojoj je ugovor bio usaglasen).

9. IZNOSI

9.1 Kompanija Astellas objavljuje pun iznos prenosa vrednosti u neto iznosu, sa isklju¢enjem iznosa PDV-a.

9.2 Prenos vrednosti na ZR oslikava realnu trziSnu vrednost, uzimajuc¢i u obzir prirodu pruzene usluge, koliCinu
provedenog vremena, kao i znanje i stru¢nost ZR.

9.3 Kada je kompanija Astellas deo ugovora o zajedni¢koj promociji, Astellas objavljuje iskljuivo prenos vrednosti koji
je nacinila kompanija Astellas.

9.4 Prenos vrednosti koje je nacCinila kompanija Astellas, nezavisno od toga gde se nalazi odgovaraju¢a kompanija
Astellas (npr. prenosi vrednosti koje nacini kompanija Astellas koja je izvan Srbije) su ukljueni u izvestaj o
objavljivanju za Srbiju.



