Metodoloski zapis — SERVIER PHARMA d.o.0.

Servier u potpunosti podupire ciljeve EFPIA Kodeksa o javhom objavljivanju podataka. Smatramo da ¢ée
taj Kodeks omoguciti bolji uvid u odnose izmedu zdravstvenih radnika i farmaceutskih tvrtki u svrhu
unaprjedenja skrbi za bolesnike.

Ovaj dokument treba pruziti sve metodoloske informacije bitne za tumacenje podataka koje priopcava
Servier u Hrvatskoj, kako $to se to zahtijeva ¢lankom 3. EFPIA Kodeksa o javnom objavljivanju podataka
o prijenosima vrijednosti od farmaceutskih tvrtki zdravstvenim radnicima i zdravstvenim
organizacijama.

1. Definicije
1.1.Primatelji prijenosa vrijednosti
1.1.1. Zdravstveni radnici
EFPIA Kodeks o javhom objavljivanju podataka daje sljedeéu definiciju zdravstvenih radnika:

“Bilo koja fizitka osoba koja pripada lijecnickoj, stomatoloskoj, ljekarnickoj ili
sestrinskoj/njegovateljskoj profesiji ili bilo koja druga osoba koja u svojim profesionalnim
aktivnostima moZe propisivati, kupovati, dobavljati, preporucivati ili primjenjivati medicinski
proizvod te Cija je primarna praksa, glavna profesionalna adresa ili mjesto osnivanja u Europi.

Zbog izbjegavanja sumnje, definicija zdravstvenog radnika obuhvaca: (i) bilo kojega sluZzbenika
ili zaposlenika nekog drZavnog tijela ili druge organizacije (u javnom ili privatnom sektoru) koji
moZe propisivati, kupovati, dobavljati ili primjenjivati medicinske proizvodete (ii) bilo kojega
zaposlenika tvrtke Clanice Cije je primarno zanimanje ono aktivnog zdravstvenog radnika, ali
iskljucuje (x) sve druge zaposlenike tvrtke Clanice i (y) veletrgovca ili distributera medicinskih
proizvoda.”

Ova definicija omogudava identifikaciju sljedecih radnika s kojima nasa tvrtka suraduje:

- lijecnici,

- doktori medicine,

- ljekarnici,

- primalje,

- sestre/njegovateljice.

Napomena: izraz “lijecnik” u ovome kontekstu odnosi se na stru¢njaka kvalificiranog za prakticiranje
medicine.
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1.1.2. Zdravstvene organizacije

EFPIA Kodeks o javnom objavljivanju podataka daje sljedecu definiciju zdravstvenih organizacija:

“Bilo koja pravna osoba (i) koja je zdravstvena, medicinska ili znanstvena udruga ili organizacija
(bez obzira na pravni ili organizacijski oblik) poput bolnice, klinike, zaklade, sveucilista ili druge
nastavne ustanove ili drustva (osim udruga pacijenata u sklopu definicije EFPIA Kodeksa o
javnom objavijivanju) te cija je poslovna adresa, mjesto osnivanja ili primarno mjesto
poslovanja u Europi, ili (i) putem koje jedan ili viSe zdravstvenih radnika pruZa usluge.”

Ova definicija omoguéava uvid u organizacije s kojima nasa tvrtka ima suraduje:

- bolnice,

- zdravstvene ustanove ili klinike,

- skupne lije€nicke prakse,

- organizacije za provedbu klini¢kih i predklini¢kih istrazivanja,
- sveucilista (medicinski fakulteti),

- zaklade i dobrotvorna drustva aktivna na podrudju zdravstva,
- medicinska ili nastavna drustva,

- tvrtke za zdravstvenu edukaciju,

- udruge zdravstvenih radnika.

1.1.3. Udruge bolesnika
EFPIA Kodeks o javnom objavljivanju podataka daje sljedecu definiciju udruga bolesnika:
“Neprofitne organizacije (uklju¢ujuéi krovne organizacije kojima pripadaju), uglavnom
sastavljene od bolesnika i / ili pruZatelja skrbi, koje predstavljaju i / ili podrZavaju potrebe
bolesnika i / ili skrbnika”
1.1.4. Organizatori stru¢nih skupova
EFPIA Kodeks o javnom objavljivanju podataka daje sljedecu definiciju organizatora stru¢nih skupova:
“Tvrtka / pojedinac specijaliziran za organizaciju i vodenje kongresa, konferencija, seminara i
slicnih dogadanja (svi se smatraju dogadajima). Komercijalne tvrtke uklju¢ene u organizaciju
putovanja (putnicke agencije) ili smjestaj (hoteli, bankete u hotelima itd.) ne smatraju se
organizatorima strucnih skupova "
1.2.Vrste prijenosa vrijednosti koji se moraju objaviti
1.2.1. Prijenos vrijednosti zdravstvenim radnicima
Prijenosi vrijednosti koje mora objaviti nasa tvrtka obuhvacaju:
- kotizacije,
- troSkove puta i smjestaja,

- naknade za usluge,
- izdatke ugovorene u ugovorima o pruzanju usluga ili konzultantskim ugovorima.
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= kad se pruzaju, placaju ili refundiraju zdravstvenim radnicima ili u njihovu korist, izravno ili
neizravno.

1.2.2. Prijenos vrijednosti zdravstvenim organizacijama
Prijenos vrijednosti koje mora objaviti nasa tvrtka obuhvada:

- donacije i bespovratna sredstva,

- kotizacije,

- ugovore o pokroviteljstvu,

- troSkove puta i smjestaja,

- naknade za usluge,

- izdatke ugovorene u ugovorima o pruzanju usluga ili konzultantskim ugovorima.

= kad se pruzaju, plaéaju ili refundiraju zdravstvenim organizacijama ili u njihovu korist, izravno
ili neizravno.

1.2.3. Prijenos vrijednosti koji se odnosi na aktivnosti istrazivanja i razvoja
Prema EFPIA Kodeksu o javnom objavljivanju podataka, aktivnosti istrazivanja i razvoja su:
- neklinicke studije (laboratorij),

- klinicka istrazivanja,
- neintervencijske studije.

Sve vrste prijenosa vrijednosti — identificirane u to¢kama 1.2.1. i 1.2.2. — zdravstvenim radnicima ili
zdravstvenim organizacijama u odnosu na aktivnosti istraZivanja i razvoja priopcavaju se u skupnim
iznosima.

Post-marketinska istrazivanja takoder su uklju¢ena u iznose objavljene za aktivnosti istraZivanja i
razvoja.

1.2.4. Prijenos vrijednosti udrugama bolesnika
Prijenos vrijednosti koje mora objaviti nasa tvrtka obuhvacaju:

- Financijsku podrsku
- Znacajnu nefinancijsku potporu
- Ugovorene usluge

Kada su osigurani, placeni ili nadoknadeni udrugama bolesnika ili u njihovu korist, izravno ili neizravno.
Prijenos vrijednosti udrugama bolesnika objavljuje se na nominalnoj osnovi, ¢ak i kada se odnosi na
aktivnosti istraZivanja i razvoja.

1.2.5. Prijenos vrijednosti organizatorima struénih skupova

Prijenos vrijednosti koje mora objaviti nasa tvrtka obuhvacaju doprinose troskovima vezanim uz
dogadaje organizirane putem organizatora strucnih skupova, kao Sto su:

- troskovi registracije,
- troSkove puta i smjestaja,
- naknade za govornike,
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- ugovore o sponzorstvu s zdravstvenim organizacijama ili s tre¢im stranama koje je imenovala
zdravstvena organizacija za upravljanje dogadajem.

1.3.Podrijetlo prijenosa vrijednosti
Podaci koje nasa tvrtka objavljuje u ovoj zemlji daju se u ime grupacije Servier.

Servier je grupacija poduzeéa s podruznicama u drugim zemljama koje mogu suradivati sa
zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim organizacijama.

Procedura unutar grupacije primjenjuje se kako bi se osiguralo da lokalna objava obuhvati sve prijenose
vrijednosti ostvarene od strane poduzeca grupacije Servier, bilo da su obavljeni lokalno ili u stranim
zemljama, tijekom protekle kalendarske godine (od 1. sijecnja do 31. prosinca).

2. Opseg objave
2.1.0buhvacéeni proizvodi

Svi prijenosi vrijednosti vezani za aktivnosti u svezi s portfeljem farmaceutskih proizvoda nase tvrtke,
a izdaju se na recept obuhvaéeni su obvezom objave.

2.2.1zuzeti prijenosi vrijednosti

Prijenosi vrijednosti koji odgovaraju sljedeé¢im kategorijama ili koji se ostvare u odnosu na sljedece
aktivnosti nisu obuhvaéeni obvezom objavljivanja:

- medicinski proizvodi,

- hranai pice,

- putni troskovi u skladu s unaprijed odredenim iznosima za troskove hrane i piéa,

- uzorci lijekova,

- komercijalne aktivnosti koje su dio uobiéajenih kupovina i prodaja medicinskih proizvoda,

- ili bilo koji prijenos vrijednosti koji nije obuhvacen obvezom objavljivanja kako je to definirano
EFPIA Kodeksom o objavi podataka.

2.3.Datum prijenosa vrijednosti

Prema standardnom pravilu, datum pripreme objave podataka odgovara datumu izvrSenog
financijskog plac¢anja primatelju ili u njegovu korist.
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2.4.1zravni i neizravni prijenosi vrijednosti

Objavljivanje obuhvada izravne i neizravne prijenose vrijednosti koje se pruzaju primateljima ili u
njihovu korist.

U tom kontekstu:

- izravni prijenosi vrijednosti su oni koje nasa tvrtka pruza primatelju izravno,
- neizravni prijenosi vrijednosti su oni koji se primatelju pruzaju putem trece stranke.

2.5.Format objave prijenosa vrijednosti udrugama bolesnika
Format objave uklju€uje opis prirode potpore, novcanu vrijednost financijske potpore i fakturirane
troSkove.
Za znacajnu nefinancijsku potporu kojoj ne moze biti dodijeljena znacajna novéana vrijednost, opis
opisuje nefinancijsku korist koju udruga bolesnika prima.
Za ugovorene usluge: objavljuje se ukupan iznos plaéen udruzi bolesnika tijekom izvjestajnog razdoblja.
2.6.Format objave prijenosa vrijednosti organizatorima strucnih skupova
Doprinosi za dogadaje putem organizatora struc¢nih skupova (organizirani bilo putem vlastitih
inicijativa ili na zahtjev zdravstvenih organizacija koji bi stoga bili izravni primatelj prijenosa vrijednosti)

moraju se smatrati neizravnim prijenosom vrijednosti i prijaviti na individualno imenovanoj osnovi.

Prijenos vrijednosti putem organizatora struénih skupova prijavljuje se u korist zdravstvene
organizacije / zdravstvenog djelatnika putem organizatora stru¢nog skupa.

Cjelokupni iznos prijenosa vrijednosti koja se pruza putem organizatora struc¢nih skupova ne smatra se
naknadom (u gotovini ili naravi) zdravstvenoj organizaciji jer organizator struénog skupa moze zadrzati
dio tog iznosa kao ,naknadu za uslugu”.

2.7.Prijenosi vrijednosti u slucaju djelomicnog sudjelovanija ili otkazivanja sudjelovanja

U slucaju djelomi¢nog sudjelovanja ili otkazivanja sudjelovanja, prijenos vrijednosti izvrSen u korist
primatelja ostaje unutar opsega objavljenih podataka.

Iznimka je kad se prijenosi vrijednosti mogu refundirati.
2.8.Prekogranicne aktivnosti

Procedura objave unutar grupacije primjenjuje se radi osiguranja da lokalna objava obuhvaca sve
prijenose vrijednosti obavljene od strane poduzeéa grupacije Servier, bilo u tuzemstvu ili inozemstvu.

Svi prijenosi vrijednosti koje obave strana poduzeda Grupacije time su obuhvaéena obvezom objave u
zemlji u kojoj primatelj ima svoju fizicku adresu ili glavno mjesto rada.
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3. Posebni uvjeti
3.1.Jedinstveni identifikacijski broj drzave (Country Unique Identifier Code - UCI)

Dodjela jedinstvenog identifikacijskog broja drzave treba olaksati identifikaciju primatelja na razini
drzave te sprijeciti pomutnju kad nekoliko primatelja ima isto ime/naziv.

Prema EFPIA Kodeksu o objavi podataka koriStenje toga broja je proizvoljno.

Za Hrvatsku UCI se nece objavljivati.

3.2.Zdravstveni radnici s vlastitom tvrtkom ili obrtom

Za potrebe objavljivanja podataka zdravstveni radnici s vlastitom tvrtkom ili obrtom pridruZeni su
zdravstvenim organizacijama.

Medutim, ako se ime zdravstvenog radnika pojavljuje u pravhom imenu zdravstvene organizacije,
objava prijenosa vrijednosti obavlja se na profilu zdravstvenog radnika kako bi se zadovoljila nacela
zastite podataka.

3.3.ViSegodisnji ugovori

ViSegodisnji ugovori odnose se na ugovore sa zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim organizacijama
koji generiraju prijenose vrijednosti izvan razdoblja od dvanaest mjeseci.

Ta vrsta ugovora nema utjecaja na obvezu objave: samo se datum svakoga prijenosa vrijednosti, kao
izolirana radnja, uzima u obzir u pripremi objave.

4. Suglasnost

4.1.Pribavljanje suglasnosti
Suglasnost za individualnu objavu pribavlja se prije objave putem namjenskog obrasca.

Suglasnost primatelja (pozitivna ili negativna) smatra se valjanom do primitka promijenjene suglasnosti
i obuhvaca sve interakcije do daljnjeg.

U nekim zemljama moZe se zahtijevati jedna suglasnost za svaku suradnju kako bi se zadovoljila lokalna
nacela zaStite podataka.

Ako se suglasnost ne da, ili ako nasa tvrtka nije mogla pribaviti obrazac suglasnosti propisno popunjen
od strane primatelja, objava ée se obaviti u kategoriji skupne objave.
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4.2.Povlacenje suglasnosti
Primatelj moZe odluciti da izmijeni ili povuce svoju suglasnost za individualnu objavu.
U tom slucaju objava ¢e uz kratku stanku biti uskladena prema odluci koju donese primatelj. Objavljena
informacija bit ¢e aZurirana tako Sto ce se iznosi premjestiti iz kategorije individualnih objava u
kategoriju skupnih objava kako je definirano u predlosku za objavu.

4.3. Upiti primatelja
Primatelji mogu slati upite vezane uz podatke koje objavljuje nasa tvrtka.
Svi upiti obradit ¢e se prema naSem internom postupku

4.4.Djelomicne suglasnosti

Djelomi¢ne suglasnosti smatraju se ekvivalentnima “negativnim suglasnostima” za individualne
objave.

Dakle, podatci koji se iznose u kategoriji individualne objave ukljucuju sve interakcije obuhvaéene

Kodeksom o objavi podataka koje su izvrSene s odredenim primateljem u prethodnome razdoblju
izvjeStavanja.

5. Objava financijskih podataka
5.1.Valuta

Valuta koja se koristi za aktualnu objavu je: EURO
5.2.PDV

Financijski iznosi naznaceni u objavi navode se sa PDV-om.

5.3.Porezi i doprinosi

Financijski iznosi naznaceni u objavi ne ukljucuju poreze i doprinose. Financijski iznosi su objavljeni u
neto iznosu.

5.4.Preracunavanje

Za prijenose vrijednosti u kojima se koriste strane valute, iznosi se konvertiraju iz pocetne valute u
valutu objave prema prosjecnom mjesecnom deviznom tecaju vaze¢em na dan prijenosa vrijednosti.
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6. Obrazac objave

6.1.Datum objave
Datum objave je: 30. lipanj

Taj je datum definiran u skladu s preporukom Inovativne farmaceutske inicijative (iF!), Hrvatska.

6.2.Godina za koju se objavljuju podaci
Objava se odnosi na prethodnu kalendarsku godinu (od 1. sije¢nja do 31. prosinca).

Objavljeni podatci ostaju dostupni na Internetu tijekom razdoblja od 3 godine od datuma objave.

6.3.Platforma za objavu
Objava Ce se izvrsiti putem:

- Servierove internet stranice na:
http://www.servier.hr/content/javna-objava-prijenosa-vrijednosti

6.4.Jezik objave

Objava ¢e biti na hrvatskom jeziku.
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