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1. Op¢i uvod

Suradnja izmedu industrije i organizacija pacijenata korisna je za pacijente. Taj odnos donio je brojne
inovativne lijekove i promijenio nacin na koji mnoge bolesti utjeCu na nase Zivote. Vec¢a transparentnost u
ovom vaznom, ve¢ dobro reguliranom odnosu trebala bi pomo¢i u stvaranju stabilnih temelja za buduéu
suradnju. DrusStvo ima sve veca ocekivanja u pogledu transparentnosti, posebice u zdravstvenom sektoru.
Kao ¢lanovi Europske federacije farmaceutskih industrija i udruZzenja (EFPIA) Zelimo biti sigurni da ¢emo
ta ocekivanja ispunjavati i u budu¢nosti.

Ova metodoloska napomena namijenjena je svima onima koji Zele bolje razumjeti pretpostavke koje stoje
iza objave podataka organizacije pacijenata i kako se definiraju objavljene aktivnosti.

2. Opseg objavljivanja podataka

U nastavku smo saZeli svoje tumacenje i radne pretpostavke zajedno s definicijom primatelja i troskova
koji se primjenjuju.

2.1. Interakcija s organizacijama pacijenata

2.1.1. Organizacija pacijenata: definicija i specifi¢ni zahtjevi

Organizacija pacijenata je neprofitna pravna osoba / subjekt (ukljuCuju¢i krovnu organizaciju kojoj
pripada), uglavnom sastavljena od pacijenata i/ili njegovatelja, koja predstavlja i/ili podrzava potrebe
pacijenata i/ili njegovatelja i ¢ija je poslovna adresa, mjesto osnivanja ili primarno mjesto poslovanja u
zemlji €lanici EFPIA-e.

Predstavnik organizacije pacijenata jest osoba koja je ovlasStena zastupati i izrazavati kolektivne stavove
organizacije o odredenom pitanju ili podrucju bolesti.

2.1.2. Vrijeme objavljivanja podataka

Izvjestajno razdoblje odnosi se na godisnji ciklus objavljivanja i obuhvaca cijelu prethodnu kalendarsku
godinu.

Zajednicko izvjeStajno razdoblje za objavu prijenosa vrijednosti na organizaciju pacijenata utvrduje se u
intervalu od 20. do 30. lipnja najkasnije svake sljede¢e godine. Ako nacionalni kod predvida drugaciji
vremenski interval za svoju zemlju, to se mora dosljedno primjenjivati na sve obveze objavljivanja
podataka prema primateljima.

2.2. Kako se odvija prijenos vrijednosti
Izravno: placanja se vrse izravno organizaciji pacijenata

Neizravno: placanja se vrse preko posrednika (trece strane) u ime drustva Takeda
U naravi: nenovc¢ana potpora koja se pruza u korist organizacije pacijenata

Opcenito, pla¢anja se prijavljuju na razini prvog primatelja koji je identificiran kao organizacija
pacijenata.
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Pla¢anja pojedinacnim pacijentima koji ne predstavljaju organizaciju pacijenata ili ih ista ne angazira ne
moraju se otkriti

Na primjer:

= Pla¢anja pojedinac¢nim pacijentima, npr. u svojstvu istrazivanja trzista

= Pacijent angaZiran za izradu sadrzaja

2.3. Djelatnosti u opsegu objavljivanja podataka

Definicije djelatnosti mogu se razlikovati od jednog poduzeca do drugog. U Takedi sve naSe interakcije s
organizacijama pacijenata regulirane su internim pravilima i standardnim operativnim postupcima koji su
osmisljeni u skladu s industrijskim kodeksima i smjernicama, zakonima i nacelima za pojedine zemlje te
zahtjevima lokalne industrije. U nastavku ¢ete pronadi definicije EFPIA-e koje bi vam trebale pomo¢i u
razumijevanju izvjesSéa kojim se objavljuju podaci.

Vrste pruZene potpore ili usluga:

I.  Financijska potpora

II.  Znacajna neizravna potpora: potpora koju poduzece ¢lan pruza organizaciji pacijenata putem trece
strane

[II.  Nefinancijska potpora: kada poduzece ¢lan pruza uslugu organizaciji pacijenata bez naplacivanja
iste. Na primjer, kada poduzece ¢lan organizaciji pacijenata posudi sobu za sastanke u svom uredu.
U tom slucaju ova usluga ne kosta niSta za poduzece, ali postoji nov¢ana vrijednost za ovu uslugu
koja se mora objaviti, odnosno troSak najma sli¢ne sobe za sastanke u hotelu

IV.  Ugovorene usluge

2.3.1. Donacije i bespovratna sredstva za organizacije pacijenata
Svi prijenosi vrijednosti koji se odnose na donacije ili bespovratna sredstva unutar su opsega za
objavljivanje podataka. Takvi prijenosi vrijednosti ukljucuju:

i. Donacije - financijska potpora

ii. Primitke u naravi - nefinancijska potpora

iii. Dobrotvorne donacije (ako je organizacija klasificirana u zemlji kao organizacija pacijenata)
financijska i/ili nefinancijska potpora

Nisu poticaj za preporuku i/ili propisivanje, kupnju, opskrbu, prodaju ili primjenu odredenih
medicinskih proizvoda.

Donacije i bespovratna sredstva za pojedince nisu dopustena.

2.3.2. Doprinos tro$kovima organizacije dogadaja i sponzorstvo

Svaki prijenos vrijednosti u smislu doprinosa troskovima organizacije dogadaja izravno ili neizravno
putem treée strane unutar je opsega za objavljivanje podataka i objavljuje se kao znacajna neizravna
potpora. Takvi prijenosi vrijednosti ukljucuju, na primjer:

i. Putne troSkove (letovi, putovanja Zeljeznicom, taksi, najam automobila, cestarine, kilometraZa,
parking, vize ili drugi sluzbeni dokumenti koje zahtijeva predstavnik organizacije pacijenata za
organiziranje putovanja, zdravstveno osiguranje u inozemstvu itd.)

ii. TroSkove smjestaja

iii. Naknade za prijavu (naknade koje se plac¢aju kako bi se predstavniku organizacije omogucilo
prisustvovanje medicinskim kongresima / obuci koje organizira treca strana, a ne organizira Takeda)
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iv. Sponzorski ugovor s organizacijom pacijenata ili imenovanom tre¢om stranom za organizaciju
dogadaja, poput znanstvenih konferencija, kongresa ili izlozbi trec¢ih strana

2.3.3. Naknade za usluge i savjetovanje

Svaki prijenos vrijednosti koji se odnosi na usluge i savjetovanja unutar je opsega za objavljivanje podataka
i objavljuje se kao ugovorena usluga. Takvi prijenosi vrijednosti uklju¢uju, na primjer, sastanak ili dogadaj
na kojem se neki predstavnik organizacije pacijenata pojavljuje kao govornik, trener ili konzultant. To
ukljucuje, izmedu ostalog:

v. Naknade (naknade za usluge kao sto su vrijeme pripreme, probe, vrijeme putovanja i vrijeme utroseno
na aktivnost)
vi. Povezani troskovi (npr. putni troskovi, smjestaj)

AranZmani koji pokrivaju konzultantske ili druge usluge imaju pisani ugovor, usluga je dogovorena prije
pocetka, navodi se priroda usluge koja ¢e se pruziti i osnova za placanje te usluge te ¢e se objaviti u ime
organizacije pacijenata.

2.4. Prekogranicni prijenos vrijednosti

Prekogranicne se djelatnosti razmatraju kada organizaciju pacijenata angazira ili sponzorira bilo koji dio
poduzeca izvan zemlje organizacije pacijenata. Povezujemo prijenos vrijednosti u zemlju u kojoj se nalazi
glavna adresa organizacije pacijenata. Prekograni¢ni prijenosi vrijednosti ukljuceni su u nase izvjeSce
kojim se objavljuju podaci.

3. Pretpostavke

3.1. Datum prijenosa vrijednosti

Prijenosi vrijednosti bit ¢e objavljeni na temelju datuma placanja.

AKko je datum placanja bio izmedu 1. sijecnja i 31. prosinca iste godine, plac¢anje ¢e biti ukljuceno u nase
sljedece izvjesée objavljeno u lipnju.

Primjer: Ako se neka aktivnost dogodi na kraju 2022., ali se isplata ne dogodi u 2022. nego je izvrSena
pocetkom 2023., to ¢emo placanje objaviti u nasSem izvje$¢éu za 2023.

U slucaju uplata izvrsenih pocetkom 2023. za aktivnosti provedene krajem 2022. godine, taj prijenos
vrijednosti uzet ¢e se u obzir u objavi za 2023. godinu.

3.2. Valuta

Valuta je jasno navedena u naSem izvjescu.

AKko se vrijednost prenosi u valuti razli¢itoj od sluZzbene lokalne valute, iznos ¢e se preracunati prema
mjeseCno aZuriranim tec¢ajevima drustva Takeda.
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3.3. Porezi

Svi plaeni iznosi podlijezu porezu. Iznosi navedeni u nasem izvjeSéu su neto iznosi. Troskovi poput
putovanja i smjestaja podlijezu porezu na promet. Dokumentirane i objavljene brojke ne uklju¢uju porez
na promet.

4. RjeSavanje sporova
Takeda je uvela interni proces rjesavanja sukoba kojim se, na primjer, rjeSavaju sva opca pitanja i
nedosljednosti u vezi s objavljenim podacima i/ili zahtjevima za dodavanjem ili uklanjanjem informacija.

Ako imate bilo kakvih komentara ili pitanja u vezi s tim kako Takeda obraduje vase podatke, ovim
metodoloskim biljeSkama, sadrzajem izvjestaja kojim se objavljuju podaci ili pravilima privatnosti,
posaljite nam kratak upit na transparency@takeda.com ili upotrijebite kontakt na lokalnoj mreZnoj
stranici drustva Takeda.

Hrvatska Agencija za zastitu osobnih podataka duzna je osigurati da se propisi o privatnosti provode u
Hrvatskoj. Za vise informacija o svojim pravima na zastitu privatnosti ili ako neki problem ne mozete
rijesiti izravno s nama i Zelite podnijeti prigovor, obratite se: Agencija za zaStitu osobnih podataka, Selska
cesta 136, 10000 Zagreb (azop@azop.hr).
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