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OBJAVLJIVANJE PRIJENOSA VRIJEDNOSTI: SAZETAK METODOLOGIJE

1. OBAVEZE TVRTKE ASTELLAS

1.1 Tvrtka Astellas je Clanica Europskog udruzenja farmaceutskih kompanija i njezinih udruga (EFPIA). EFPIA Kodeks
zahtijeva od svake €lanice Europskog udruzenja da dokumentira i objavljuje prijenos vrijednosti izvrSenih neposredno
ili posredno zdravstvenim radnicima (ZR) ili zdravstvenim organizacijama (ZO). EFPIA Kodeks u Hrvatskoj
implementirala je udruga Inovativha farmaceutska inicijativa putem Kodeksa inovativnih proizvodaca lijekova (u
daljnjem tekstu ,Kodeks").

1.2 Astellas objavljuje sve podatke o prijenosu vrijednosti zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama
u skladu s EFPIA Kodeksom i Kodeksom ponaSanja vazec¢im za Hrvatsku.

1.3 Ova obavijest opisuje metodologiju koju koristi Astellas u pripremi objave podataka sukladno EFPIA Kodeksu.

2. DEFINICIJE

2.1 Kodeks definira sljedece pojmove:

. Zdravstvena organizacija (ZO):

a. pravna osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja je osnovana i posluje temeljem vaze¢eg Zakona o zdravstvenoj
zastiti, Zakona o obveznom zdravstvenom osiguranju, Zakona o ustanovama, Zakona o trgovackim drustvima, i ostalih
propisa koji ureduju materiju obavljanja zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj,

b. pravna osoba zdravstvenog usmijerenja (primjerice, medicinskog, stomatolo$kog, farmaceutsko-biokemijskog i slicno) u
kojima se izvodi nastavni, istrazivacki ili znanstveni rad,

c. strukovne organizacije Zdravstvenih radnika u koje se Zdravstveni radnici obavezno uclanjuju temeljem propisa o
zdravstvenim profesijama,

d. udruge, zaklade i ostali oblici dobrovoljnog uclanjivanja Zdravstvenih radnika u svrhu ostvarenja posebnih interesa (osim
Udruga pacijenata, u smislu posebnog Kodeksa),

e. pravne osobe u vlasnistvu Zdravstvenih radnika i €lanova njihovih obitelji u smislu vazeéeg Zakona o sprje€avanju sukoba
interesa,

f. i svi ostali pravni oblici koji zaposljavaju ili na drugi nacin angaziraju Zdravstvene radnike i/ili putem kojih jedan ili vise
Zdravstvenih radnika mogu pruzati usluge.

. Zdravstveni radnik (ZR): lije¢nik, stomatolog, pripadnik ljekarnicke ili sestrinske profesije, ali i sve osobe koje
u obavljanju svojih profesionalnih aktivnosti i sukladno primjenjivim zakonima mogu propisivati, preporudciti, kupovati,
vrsiti nabavu, opskrbu ili izdavanje lijekova i koji obavljaju profesionalnu djelatnost u Republici Hrvatskoj i drugoj
europskoj drzavi. Radi izbjegavanja sumnje, definicija zdravstvenog radnika ukljucuje (i) sve sluzbenike ili zaposlenike
drzavnih tijela i drugih organizacijskih oblika javne vlasti (u javnom i privatnom sektoru) koji mogu propisivati, kupovati,
vrsiti nabavu ili izdavanje lijekova i (ii) sve eventualne zaposlenike ¢lanica Inovativhe farmaceutske inicijative koji se
aktivno bave zdravstvenom djelatno$éu i (iii) obrte u vlasniStvu zdravstvenih radnika i ¢lanova njihovih obitelji u smislu
Zakona o sprjeCavanju sukoba interesa. Zdravstvenim radnicima se u smislu ove definicije ne smatraju svi ostali
zaposlenici ¢lanica Inovativne farmaceutske inicijative i veleprodaje ili distributeri lijekova.

. Prijenos vrijednosti: neposredan ili posredan prijenos imovinske (primjerice, novac, stvari) ili neimovinske (primjerice, usluge,
prava i bilo kakve druge koristi) vrijednosti, koji je izvrSen u svrhu oglaSavanja ili u bilo koju drugu svrhu, a u vezi s razvijanjem i prodajom
ligkova koji se izdaju na recept. Radi izbjegavanja zabune: (i) neposredni prijenos vrijednosti znaci prijenos kaji ¢lanica Inovativne
farmaceutske inicijative izvrSi izravno primatelju; (i) posredni prijenos vrijednosti znaci prijenos kaji tre¢e osobe, postupajuci u ime
¢lanice Inovativne farmaceutske inicijative, vrSe u korist primatelja i svi prijenosi vrijednosti koji se izvrSavaju putem posrednika uz uvjet
da ¢lanica Inovativne farmaceutske inicijative znade ili moze identificirati Zdravstvenog radnika ili Zdravstvenu organizaciju koja ostvaruje
korist od takvog primitka.

. Prijenos vrijednosti u svrhu istrazivanja i razvoja: prijenos vrijednosti Zdravstvenom radniku ili Zdravstvenoj organizaciji
u vezi s planiranjem ili provodenjem sliedecih ispitivanja (definiranih vazeéim zakonima, obvezuju¢im uredbama Europske unije i
provedbenim propisima iz podrucja proizvodnje i poslovanja s lijekovima, klini¢kih ispitivanja lijekova i dobre kliniCke prakse i
laboratorijske prakse): (i) neklini¢kih ispitivanja, (i) klinickih ispitivanja ili (i) neintervencijskih ispitivanja koja su po svojoj prirodi
prospektivna i podrazumijevaju, u svrhu provodenja ispitivanja, prikupljanje podataka o ispitanicima od strane Zdravstvenih radnika.

U sluéaju razlika izmedu predloska izvjeSc¢ivanja definiranog EFPIA Kodeksom i predloSka izvjeScivanja definiranog
Kodeksom vezano za kategorizaciju prijenosa vrijednosti, metodologija u nastavku odrazava terminologiju EFPIA Kodeksa
koja se koristi unutar standardnog EFPIA predloska.



3. ZASTITA PODATAKA

3.1 Astellas u potpunosti podrzava princip transparentnosti i pridrzava se Opc¢e uredba (EU) 2016/679 o zastiti podataka
(,Uredba®). Prema Uredbi Astellas je duzan dobiti suglasnost od svakog zdravstvenog radnika prije nego li otkrije pojedinacne
prijenose vrijednosti. Astellas postupa u svrhu dobivanja i evidentiranja svake takve potrebne suglasnosti. Pristup koji Astellas

primjenjuje je prema principu ‘sve ili nista’ kada se radi o dobivanju suglasnosti zdravstvenih radnika.

3.2. Drugim rijeCima, odluka o suglasnosti nije specificna za pojedini prijenos ili aktivhost, ve¢ se odnosi na
zdravstvenog radnika u svim prijenosima vrijednosti, a jednom dano odobrenje vrijedi dok se ne povuce.

3.2 Podaci o zdravstvenom radniku biti ¢e uklonjeni ili izmijenjeni u objavi na web stranici/platformi udruge i/ili u
nasoj bazi podataka ili drugim platformama u razumnom roku od datuma priop¢enja odluke zdravstvenog djelatnika da
opoziva suglasnost.

3.3 U slu€aju kada zdravstveni radnik uskrati suglasnost za objavljivanje pojedinaénih podataka i prijenosa
vrijednosti, Astellas ¢e iznos prijenosa vrijednosti u odredenoj kategoriji objaviti u obliku ukupnog iznosa tj. zbirno bez
otkrivanja podatka o identitetu primatelja.

3.4 Objavljeni podaci ¢e biti javno dostupni najmanje tri godine racunaju¢i od datuma prve objave, a Astellas ¢e
dokumentirati sve objave i Cuvati zapise najmanje sedam godina.

4, PRIJENOS VRIJEDNOSTI

4.1 Astellas ¢e objavljivati podatke o sljedec¢im prijenosima vrijednosti u korist zdravstvenih organizacija:

Donacije: Financiranje (ili beneficije u naravi) koje se pruzaju zdravstvenim organizacijama za nespecificiranu uporabu.
Bespovratna sredstva (grantovi): Financiranje ili podrska koja se pruza zdravstvenim organizacijama kao odgovor na zahtjev
za potporu odredenoj aktivnosti koja pruza obrazovnu korist ili poboljSava skrb o pacijentima.

Sponzorstva kongresa i edukativnih dogadaja: troSkovi povezani sa sponzorstvom zdravstvenih organizacija kao
organizatora kongresa ili edukativnih dogadaja i/ili tre¢ih strana koje organiziraju kongrese ili edukativhe dogadaje u
ime zdravstvenih organizacija u zamjenu za korporativhe pogodnosti na dogadaju (npr. izloZzbeni prostor, organizacija
simpozija, Standovi, oglaSavanje na programu ili drugim materijalima i drugo). To takoder moze ukljucivati aktivnosti
kao Sto su preceptorship, gdje se zdravstvenim organizacijama placaju troSkovi za organizaciju edukativnih dogadaja.
Naknade/honorari: Prijenosi vrijednosti koji predstavljaju naknade za usluge koje proizlaze iz ili su povezane s ugovorima
izmedu Astellasa i institucija, organizacija ili udruga zdravstvenih radnika prema kojima takve institucije, organizacije
ili udruge pruzaju bilo koju vrstu usluga Astellasu ili bilo koje druge vrste financiranja koje nisu obuhvaéene prethodnim
kategorijama. Naknade i prijenosi vrijednosti koji se odnose na troSkove dogovorene u pisanom sporazumu Koji
ureduje aktivnost bit ¢e objavljeni kao dva odvojena iznosa, u kategorijama "Naknade" i "Povezani troSkovi dogovoreni
u ugovoru o naknadi za uslugu ili savjetovanje".

4.2. Astellas objavljuje sljedece prijenose vrijednosti u korist zdravstvenih radnika:

TrosSkove kotizacije za sudjelovanje na struénim skupovima i sastancima: TroSkovi vezani za registraciju
zdravstvenog radnika u svrhu sudjelovanja na kongresu ili edukativnom dogadaiju.

Troskove putovanja: TroSkovi vezani za odredbe o putovanju zdravstvenih radnika vezano za naknadu iz ugovora o
uslugama (npr. putovanje Zeljeznicom, taksijem, letovi, naknada troSkova za koriStenje osobnog automobila) ili za
njihovo sudjelovanje na kongresu ili edukaciji.

Ako su putni troSkovi potrebni u okviru naknade za uslugu, isti ¢e biti objavljeni pod kategorijom ,Povezani troSkovi
dogovoreni u ugovoru o naknadi za uslugu ili savjetovanje". Ako nema naknade za uslugu i odnose se na dodane
troskove kongresa ili edukacije, biti ¢e objavljeni pod kategorijom ‘Putovanje i Smjestaj’.

Troskove smjestaja: TroSkovi vezani za smjesStaj s nocenjem zdravstvenih radnika vezani za naknadu iz ugovora o
uslugama ili za njihovo sudjelovanje na kongresu ili edukaciji. Ako su potrebni kao naknada za uslugu, biti ¢e

objavljeni pod kategorijom ,Povezani troSkovi dogovoreni u ugovoru o naknadi za uslugu ili savjetovanje". Ako nema
naknade za uslugu i odnose se na dodane troSkove kongresa ili edukacije, biti ¢e objavljeni pod kategorijom ‘Putovanje
i Smjestaj’.

Naknade/honorari: naknade isplacene zdravstvenim radnicima za usluge prema Astellasu u svrhu pruzanja stru¢nih
savjeta o razvoju i unapredenju lijecenja i skrbi u odredenom terapijskom podrucju, za usluge predavanja ili usluge
savjetovanja. Ove ¢e naknade biti objavljene u kategoriji ,Naknade*.

Naknade i prijenos vrijednosti vezani za troSkove definirane u potpisanom ugovoru kojim se ureduje aktivnost bit ¢e
prikazani kao dva odvojena iznosa, pod kategorijama ,Naknade“i,TroSkovi vezani uz uslugu®.

Astellas ¢e objaviti detalje prijenosa sredstava vezano za usluge navedene iznad samo ako su zdravstvenom
radniku/zdravstvenoj organizaciji sredstva zaista uplacena. Na primjer, Astellas nece objaviti naknadu za let ako
zdravstveni radnik nije letio, Cak i ako je Astellas platio nastali troSak. S druge strane, Astellas ¢e objaviti naknade za
troSkove leta koji je zdravstveni radnik planirao koristiti i koje je snosio sam, ako je nastale troSkove zdravstvenom
radniku izravno nadoknadio Astellas.

4.3. Astellas ¢e objaviti prijenos sredstava zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama za usluge
istrazivanja i razvoja u ukupnom iznosu. To ukljuuje naknade isplacene zdravstvenim radnicima/zdravstvenim
organizacijama za provedbu KliniCkih ispitivanja, ne-klini¢kih ispitivanja, neinterventnih studija i istraZivanja
sponzoriranih od strane istrazivaca.



4.4. Ako Astellas izvrSi prijenos vrijednosti na zdravstvenog radnika neizravno putem zdravstvene organizacije, takav
prijenos objavljuje samo jednom.

4.5. U slucaju kada usluge za Astellas obavi zdravstveni radnik u ime odredene zdravstvene organizacije (na primjer
Astellas sklapa ugovor o pruzanju usluga sa zdravstvenom organizacijom, a usluge pruzaju zdravstveni radnici
zaposleni u zdravstvenoj organizaciji), Astellas naknade i troskove plac¢a zdravstvenoj organizaciji te ih objavljuje kao
prijenos vrijednost u korist zdravstvene organizacije. Ako Astellas moze sa sigurnoSéu dokazati da se prijenos
sredstava prema zdravstvenoj organizaciji dogodio ba$ u korist odredenog zdravstvenog radnika, bilo neposredno
preko Astellasa ili posredno preko zdravstvene organizacije, (npr. naknada koja se pla¢a zdravstvenom radniku za
obavljene usluge ili naknadu za povezane troSkove), u tom slu€aju Astellas objavljuje prijenos sredstva u korist
zdravstvenog radnika. Uvijek kada Astellas moze identificirati zdravstvenog radnika i zna da je zdravstvena
organizacija izvrsila sav prijenos sredstava zdravstvenom radniku u ime Astellasa, transfer sredstava bit ¢e objavljen
kao prijenos vrijednosti u korist zdravstvenog radnika.

4.6. Kada je usluge izvrsila tvrtka u vlasniStvu zdravstvenog radnika i zdravstveni radnik nije jedini direktor tvrtke,
Astellas ¢e podatke objaviti kao prijenos vrijednosti zdravstvenoj organizaciji.

4 ZEMLJA OBJAVE

Astellas ¢e podatke o prijenosu vrijednosti za pojedinog zdravstvenog radnika objaviti u zemlji u kojoj on/ona radi. U
sluCaju da zdravstveni radnik radi u viSe zemalja, Astellas ¢e odabrati jednu zemlju kao primarnu i u njoj objaviti
podatke o prijenosu vrijednosti.

5 VALUTA

Astellas objavljuje Prijenose Vrijednosti Zdravstvenim radnicima i organizacijama koji djeluju na podrucju Republike
Hrvatske u Eurima (EUR). Ako je Prijenos Vrijednosti u€injen u valuti koja nije EUR, iznos ¢e biti konvertiran u EUR
prema godiSnjem valutnom tec€aju. Iznosi objavljeni u EUR mogu, shodno tome, malo odstupati od to¢nog iznosa
isplacenog u lokalnojvaluti.

6 ROK OBJAVE PODATAKA

Astellas objavljuje sve Prijenose Vrijednosti koje ucini izmedu 1. sijeCnja i 31. prosinca jedne godine do 30. lipnja
sljedece godine. Prijenos Vrijednosti je ucinjen kada je prijenos zavrSen (npr. na datum isplate). Primjerice, ako je ugovor
potpisan 1. listopada 2021. ali je isplata u€injena 31. sijeCnja 2022., objava c¢e biti do kraja lipnja 2023.

7 VISEGODISNJIUGOVORI

Kada ugovor za bilo koji prijenos vrijednosti nazna¢en u Odjeljku 4. traje duze od godinu dana, Astellas ¢e podatke o
prijenosu vrijednosti objaviti u godini nakon godine u kojoj je izvr§en prijenos vrijednosti (mozZe se razlikovati od
kalendarske godine u kojoj je ugovor potpisan).

8 IZNOS

8.6 Kada god je moguce, Astellas objavljuje ukupan iznos svih prijenosa vrijednosti isklju€ujuci porez na dodanu vrijednost
(PDV) i uklju€ujuci poreze po odbitku. U pojedinim slu¢ajevima indirektnih prijenosa vrijednosti, PDV nije moguc¢e odvoijiti

i u tim slu¢ajevima PDV je ukljucen u objavljeni iznos.

8.7 Prijenos sredstava u korist zdravstvenih radnika odrazava fer trziSnu vrijednost, uzimajuci u obzir prirodu pruzene
usluge, utro$eno vrijeme te znanje i stru¢nost zdravstvenog radnika.

8.8 U sluc€aju ko-promocije, Astellas ¢e objaviti samo podatke o svojim prijenosima vrijednosti.

8.9 Svi podaci o prijenosima vrijednosti od strane Astellasa zdravstvenim radnicima i organizacijama koji djeluju na
podru¢ju Republike Hrvatske, uzimajuéi u obzir ograni¢enja tocke 4., bez obzira na lokaciju entiteta koji je izvrSio
placanje (npr. prijenos vrijednosti od strane entiteta tvrtke Astellas van Republike Hrvatske) bit ¢e ukljuceni u lzvjeS¢e o
objavi podataka u Republici Hrvatskoj.



