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1. Uvod

Saradnja izmedu industrije i zdravstvenih radnika ide u korist pacijenata. To je odnos koji je doneo brojne
inovativne lekove i promenio nacin na koji mnoge bolesti uticu na naSe Zivote. Industrija i zdravstveni
radnici saraduju u raznim aktivnostima, od klinickih istrazivanja, preko Sirenja najbolje klinicke prakse,
pa do razmene informacija o tome kako se novi lekovi uklapaju u Zivot pacijenata. Povecavanjem
transparentnosti ovog vaznog odnosa, koji je ve¢ dobro regulisan, gradi se i jaca osnova za buducu
saradnju. Drustvo ima sve veca ocekivanja po pitanju transparentnosti, posebno u sferi zdravstva.
Takeda, kao clan Evropske federacije udruzenja farmaceutskih kompanija (,EFPIA), Zeli da obezbedi
dalje ispunjavanje tih ocekivanja.

Ovo metodolosko objasnjenje je namenjeno svima koji Zele bolje da razumeju radne pretpostavke za
izradu izveStaja Takeda Srbija o objavljivanju podataka, kao i kako Takeda definise aktivnosti o kojima se
podaci obavljuju .

2. Predmet objavljivanja podataka
Bilo je potrebno nekoliko internih tumacenja kako bi se pravilno utvrdilo $ta je prenos vrednosti o kom se

moZe izveStavati prema ovogodisnjim smernicama EFPIA (http://transparency.efpia.eu/the-efpia-code-
2).

U daljem tekstu dajemo rezime tumacenja i radnih pretpostavki koje dosledno primenjujemo prilikom
prikupljanja podataka, definiSemo Sta je za nas primalac i koje su to aktivnosti i troskovi koji su predmet
objave podataka.

2.1. Obim podataka o primaocu

2.1.1.Zdravstveni radnici: definicija i obim podataka

U izveStaju o objavljivanju podataka, Takeda uzima u obzir slede¢u definiciju zdravstvenih radnika, u
skladu sa Pravilnikom EFPIA o objavljivanju podataka u vezi sa zdravstvenim radnicima/organizacijama,
sa kojima moZemo da ostvarujemo prenos vrednosti - ¢lanovi medicinske, stomatoloske, farmaceutske i
negovateljske struke i njihovo pomocno osoblje ili bilo koje drugo lice koje u okviru svojih radnih zadataka
moZe da propise, nabavi, dostavi ili primeni medicinski proizvod. Adresa zdravstvenih radnika obuhvacenih
izveStajem o objavljivanju podataka je primarna poslovna adresa tog zdravstvenog radnika.

2.1.2.Zdravstvene organizacije: definicija i obim podataka

U izveStaju o objavljivanju podataka Takeda uzima u obzir slede¢u definiciju zdravstvene organizacije,
prema Pravilniku EFPIA o objavljivanju podataka o zdravstvenim radnicima/organizacijama, sa kojima
moZemo da ostvarujemo prenos vrednosti - udruZenja, skup bolnickih ustanova, bolni¢ko odeljenje, centar
za obuku negovatelja, stomatoloska klinika, ambulanta, institucija, fakultet, univerzitet, akademija,
fondacija, grupa apotekarskih ustanova, zdravstvena ustanova. Adresa zdravstvene organizacije je
zvani¢na adresa date zdravstvene organizacije.

2.1.3.Privredno drustvo u vlasnistvu zdravstvenog radnika
Ako je privredno drustvo u vlasni$tvu jednog zdravstvenog radnika, o prenosu vrednosti izveStava se
pod imenom zdravstvene organizacije.

2.1.4.]Jasno prepoznatljiv primalac

Takeda je uspostavila internu proceduru da bi omogudila da prenos vrednosti bude pripisan
odgovaraju¢em zdravstvenom radniku ili organizaciji i da su objavljeni podaci ta¢ni i kompletni (npr.
ime/naziv, adresa, primarna drzava rada/poslovanja).

Strana 3.



Predstavnistvo kompanije ,Takeda GmbH" u Srbiji - Metodolo$ko objasnjenje za 2016. godinu

(datum izdavanja: 30. 06.2017)

2.2. Obim podataka o leku

Izvestaj se odnosi samo na lekove koji se izdaju na recept, ne i na proizvode u slobodnoj prodaji.

2.3. Obim podataka o aktivnostima

Definicije aktivnosti mogu da se razlikuju od jednog privrednog drustva do drugog. Sto se kompanije
Takeda tiCe, sva naSa komunikacija sa zdravstvenim radnicima obavlja se u skladu sa internom politikom
i standardnim procedurama koji su uskladene sa nacionalnim zakonima i propisima i kao lokalnom
praksom farmaceutske industrije. U daljem tekstu slede definicije koje koristi nase privredno drustvo,
radi lakSeg razumevanja naSeg izveStaja o objavljivanju podataka.

2.3.1 Donacije i pomo¢ zdravstvenim organizacijama
Predmet objave podataka obuhvata sve prenose vrednosti u vidu donacija ili pomo¢i izmedu kompanije
Takeda i zdravstvenih organizacija. Ovi prenosi vrednosti mogu, na primer, biti:

i. Donacije (nov€ane i nenovcane)

ii. Dobrovoljni prilozi (ako je organizacija klasifikovana kao zdravstvena organizacija u predmetnoj
zemlji)

iii. Donacije, kao $to sledi:

0 Donacija na ime medicinske edukacije -(npr. podrska u obrazovanju zdravstvenih radnika):
moZe biti novCana (npr. istrazivanje tipa IISR koje se definiSe kao netraZeno nezavisno
istrazivanje na inicijativu bilo istrazivaca ili institucije (akademske, privatne ili drzavne) kao
sponzora, pri ¢emu Takeda pruza podrsku u vidu ispitivanog leka i/ili finansijskih sredstava)
i nenovcana (tj. u robi, kao npr. anatomski modeli)

0 Donacija na ime ne -medicinske edukacije ( npr. pomo¢ Zdravstvenim ustanovama u cilju
unapredenja infrastrukuture).

v w7

2.3.2 UcesSce u troskovima dogadaja
Predmet objave podataka obuhvata sve prenose vrednosti u vidu uce$¢a u troskovima dogadaja izmedu
Takede i zdravstvenog radnika (neposredno ili posredno preko treéeg lica) ili zdravstvene organizacije.
Ovi prenosi vrednosti mogu, na primer, biti:

i. Troskovi putovanja (avio-karta, vozna karta, taksi prevoz)

ii. Troskovi smestaja

iii. TroSkovi kotizacije (naknada koja se pla¢a za zdravstvenog radnika ili organizaciju kako bi se
zdravstvenim radnicima omogucilo ucesée na medicinskim/obrazovnim dogadajima koje ne
organizuje Takeda)

iv. Ugovor o sponzorstvu sa zdravstvenom organizacijom ili treéim licem koje zdravstvena
organizacija imenuje za organizovanje dogadaja, npr. nau¢ne konferencije kongresi ili sekcije u
organizaciji trec¢ih lica: sponzorstva preko lekarskih drustava; nacionalni skupovi ; skupovi u
organizaciji bolnice i obrazovnih institucija; naucne organizacije; regionalne, nacionalne,
medunarodne konferencije; lokalne bolnice; medicinski centri.

U slucaju kada zdravstveni radnik za koga se sponzoriSe uceS¢e na dogadaju treceg lica mora da otkaZe
svoje uceSce na istom , ovaj iznos se ne ukljucuje u na$ izvestaj, kao Sto se ne ukljucuju ni eventualni
troskovi za otkazivanje ucesc¢a.

Primeri aktivnosti koje bi bile obuhvacene ,ugovorima o sponzorstvu” u izvesStaju kompanije Takeda
o objavljivanju podataka su: zakup Standa, zakup reklamnog prostora (u elektronskim medijima, u
Stampi itd), satelitski simpozijumi tokom naucnog kongresa, naucni kursevi u organizaciji zdravstvene
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organizacije, prilike za promociju nasih proizvoda (ukljucujuci i nepromotivne aktivnosti), sponzorstva
skupova (npr. podrska u organizaciji).

2.3.3 Troskovi konsultantskih i drugih usluga

Predmet objavljivanja podataka obuhvata sve prenose vrednosti nastale u vezi sa troskovima
konsultantskih i drugih usluga izmedu kompanije Takeda i zdravstvenog radnika ili organizacije. Ovi
prenosi vrednosti odnose se na npr. sastanak ili dogadaj (promotivni ili nepromotivni) na kome
zdravstveni radnik ili zdravstveni radnik koji radi za neku zdravstvenu organizaciju nastupa kao
predavac, trener, savetnik, i to mogu biti:

i. Honorari (honorar za autorske usluge, koji uklju¢uje vreme za pripremu, probu, vreme putovanja
kao i vreme potrebno za samu aktivnost-predavanje)
ii. Pratedi troSkovi konsultantskih usluga (npr. troskovi putovanja i smestaja)

Primeri troskova koji mogu biti obuhvaceni stavkom ,Troskovi konsultantskih i drugih usluga (za
zdravstvene radnike i organizacije) u okviru izveStaja kompanije Takeda su : honorar predavada u
skladu sa programom izlaganja; ad hok konsultantski/savetodavni aranZmani; sredstva na ime obuke
govornika ili obuke zaposlenih u kompaniji Takeda ili drugih lica; sredstva za sastanke savetodavnih
odbora; i pisanje medicinskih ¢lanaka ; analiza podataka; razvoj nastavnih materijala; konsultantske
usluge (npr. saveti u vezi sa protokolima, ulazak na trZiste , refundiranje, procena visoke tehnologije).

2.3.4 Istrazivanje i razvoj

Predmet objavljivanja podataka obuhvata prenose vrednosti u vezi sa aktivnostima istrazivanja i razvoja.
Ovi prenosi vrednosti uklju¢uju prenos vrednosti zdravstvenim radnicima i organizacijama u vezi sa
planiranjem ili sprovodenjem:

i. Studije van klinicke prakse C¢iji se rezultati podnose regulatornim organima (kao sto je definisano
u Principima Organizacije za ekonomsku saradnju i razvoj (OECD) o dobroj laboratorijskoj praksi)
ii. Klini¢kih ispitivanja (kao S$to je definisano u Direktivi 2001/20/EZ)

a. Svako klinicko ispitivanje kod ljudi uz upotrebu neodobrenog medicinskog proizvoda;

b. Svako klinicko ispitivanje kod ljudi uz upotrebu odobrenog medicinskog proizvoda gde ¢e
se isti koristiti za neodobrenu indikaciju ili propisati izvan dozvole za pusStanje u promet
ili tamo gde se pacijenti prospektivno upisuju na razli¢ite terapije ili gde su po protokolu
potrebne dijagnosticke procedure ili procedure pracenja koje ne bi bile primenjene da
pacijent nije ukljucen u ispitivanje;

c. Svako drugo klinicko ispitivanje kod ljudi za koje bi bilo potrebno odobrenje za klinicko
ispitivanje od regulatornih organa da se ispitivanje sprovodi u EU u skladu sa Direktivom
2001/20/EZ.

iii. Prospektivna opservaciona studija u kojoj se pacijentu propisuje i daje odobreni medicinski
proizvod u skladu sa dozvolom za pustanje u promet i vaZzeCcom praksom i u skladu sa ostalim
zahtevima iz tacke 15.01 Pravilnika EFPIA o interakeciji sa zdravstvenim radnicima.

iv. Aktivnosti drugih vrsta:

a. Aktivnosti povezanih sa planiranjem ukljucivanja, dizajnom ili vremenskim aspektima
pretklinickih studija, klinickih ispitivanja i/ili prospektivnih opservacionih studija u
kontekstu razvojnog plana za odredeni lek

b. Aktivnosti povezanih sa planiranjem odredenih pretklinickih studija, klini¢kih ispitivanja
ili prospektivnih opservacionih studija.

c. Aktivnosti povezanih sa sprovodenjem odredenih pretklinickih studija, Kklinickih
ispitivanja ili prospektivnih opservacionih studija.
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Primeri aktivnosti koje bi mogle biti obuhvacene ,prenosima vrednosti po osnovu istrazivanja i razvoja“ u
izveStaju kompanije Takeda o objavi podataka: klinicka ispitivanja: regionalne i/ili globalne, lokalne
neintervencijske studije.

Prenosi vrednosti realizovani posredno preko organizacija za klini¢ka istrazivanja takode su ukljuceni u
deo izveStaja o objavljivanju podataka koji se odnosi na prenose vrednosti po osnovu istraZivanja i
razvoja.

Prenosi vrednosti u vezi sa istrazivanjem i razvojem prijavljuju se u ukupnom iznosu, s izuzetkom
prenosa vrednosti u vezi sa retrospektivnim neintervencijskih studijama koji moraju biti u skladu sa
odredbama ¢lana 15 Pravilnika EFPIA o interakciji sa zdravstvenim radnicima i koji se objavljuju pod
imenom svakog primaoca pojedinacno.

2.4 Prenos vrednosti u preko-granicnoj interakciji
Nas izves$taj o objavljivanju podataka obuhvata prenose vrednosti nastale van zemlje. Ove aktivnosti se
objavljuju u zemlji primarne poslovne adrese zdravstvenog radnika-primaoca.

Na primer, ako neko strano pravno lice iz grupe Takeda angazuje zdravstvenog radnika - konsultanta iz
Srbije, Takeda objavljuje pripadajuc¢i prenos (ili prenose) vrednosti u izvesStaju za Srbiju, u skladu sa
primarnom poslovnom adresom tog zdravstvenog radnika.

3 Saglasnost za objavljivanje privatnih podataka i ukupan iznos
Pojedinacno objavljivanje podataka o prenosu vrednosti zdravstvenim radnicima pokriveno je lokalnim
propisom o privatnosti podataka.

U Srbiji zdravstveni radnik treba da da saglasnost kako bi se omogucilo objavljivanje podataka o
primljenom prenosu vrednosti na pojedina¢nom nivou. Ako se ne obezbedi pojedinacna saglasnost za
objavljivanje podataka, Takeda ¢e objaviti predmetni prenos vrednosti kao ukupnu vrednost koja
ukljucuje sve zdravstvene radnike koji nisu dali saglasnost za objavu podataka.

Za pojedinacno objavljivanje podataka za zdravstvene radnike, Takeda je odlucila da prikuplja saglasnost
za svaki prenos vrednosti zdravstvenom radniku ili organizaciji i da se onda svi takvi prenosi vrednosti
objave pojedinacno. Ako zdravstveni radnik/organizacija ne daju saglasnost za makar jedan prenos
vrednosti, onda se svi prenosi vrednosti tom zdravstvenom radniku ili organizaciji objavljuju u ukupnom
iznosu.

Na primer, ako zdravstveni radnik bude ugovorom angazovan za 5 pojedinacnih aktivnosti tokom godine
i da saglasnost za prva Cetiri angaZovanja, a odbije da da saglasnost za poslednje angaZovanje, onda ¢e svi
prenosi vrednosti biti objavljeni u delu izves$taja sa ukupnim iznosima.

Zdravstveni radnik ili organizacija imaju u svakom trenutku pravo da povuku saglasnost za odredeni
prenos vrednosti. Ako do toga dode pre zvani¢nog obelodanjivanja podataka, onda se svi prenosi
vrednosti za tog zdravstvenog radnika ili organizaciju objavljuje u delu izvestaja sa ukupnim iznosima.

Takeda postuje sve lokalne zakone i propise o zastiti privatnosti, ali i ulaze maksimalne napore da pribavi
saglasnosti potrebne za objavu podataka o prenosu vrednosti na pojedinacnom nivou. Takeda ¢uva
dokaze o zahtevu, dobijanju i odbijanju saglasnosti za objavu privatnih podataka.
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4. Radne pretpostavke

4.1 Datum prenosa vrednosti

U okviru kompanije Takeda svaka aktivnost sa zdravstvenim radnicima i organizacijama podleZe
rigoroznoj proceni i internom procesu odobrenja. Po dobijenom odobrenju, Takeda sklapa ugovor koji
obuhvata i zahtev za pribavljanje saglasnosti za objavljivanje podataka o prenosu vrednosti, kada god je
to potrebno. Vrsi se evidenciono praéenje obavljanja trazene usluge, tako da pla¢anje moZe da se izvrsi
shodno uslovima ugovora.

U nasoj zemlji koristimo datum kada je izvrSeno placanje za prepoznavanje prenosa vrednosti.

Pod datumom placéanja podrazumevamo datum kada je placanje realizovano u nasem internom sistemu, sto
je uslovljeno samim izvrsenjem usluge, kao i usaglasenoséu sa smernicama EFPIA i internim mehanizmima
odobrenja kompanije Takeda.

Pravilo za presek situacije koje smo primenili je sledece:

Ako je placanje realizovano izmedu 1. januarai 31. decembra 2016, prenos vrednosti ¢e biti obuhvacéen
izveStajem o objavljivanju podataka za 2016. godinu.

Ako je placanje izvrSeno poCetkom 2017. godine za aktivnosti s kraja 2016. godine, prenos vrednosti ¢e
biti obuhvaéen prilikom objavljivanja podataka za 2017. godinu i to u junu 2018. godine.

4.2 Valuta

Predstavnistvo Takeda GmbH Beograd vrsi objavljivanje transfera vrednosti u valuti srpski dinar (RSD),
posto je to zvanicna valuta u zemlji. U slu€aju da se prenos vrednosti izvrsi u valuti razli¢itoj od zvani¢ne
valute, vrsi se konverzija iznosa prema kursnoj listi finansijskog odeljenja kompanije Takeda, cije
azuriranje se vrsi na mesecnom nivou.

Primer prenosa vrednosti u stranoj valuti je kada zdravstveni radnik snosi troSkove putovanja u
inostranstvu gde pruza usluge, a mi vrS§imo refundaciju putnih troskova.

4.3 Porezi

Honorari koji se ispla¢uju podleZu oporezivanju. Iznosi koji su prikazani u naSem izvestaju su neto iznosi.

4.3.1. Porez na dodatu vrednost (PDV)
Troskovi, kao $to su putni troskovi ili troskovi smestaja, podlezu PDV-u. Podaci prikupljeni i objavljeni
ukljucuju PDV.

Troskovi kao $to su zakup standa, zakup reklamnog prostora (u elektronskim, Stampanim medijima itd),
satelitski simpozijumi tokom nauénog kongresa podlezu PDV-u. Podaci prikupljeni i objavljeni su sa PDV-
om.

5. ReSavanje sporova

Takeda sprovodi interni postupak za reSavanje sporova u slucaju opstih pitanja i neslaganja u vezi sa
podacima o kojima se izveStava i/ili zahtevima da se da ili povuce saglasnost zdravstvenog
radnika/organizacije za obelodanjivanje privatnih podataka.

Ako imate komentar ili pitanje u vezi sa nainom na koji Takeda obraduje VaSe informacije, u vezi sa ovim
metodoloskim objasSnjenjem, sadrzajem Kkoji se objavljuje ili Takedinom politikom zastite privatnosti,
molimo vas da se obratite Predstavnistvu Takeda GmbH Beograd. Osoba za kontakt: Nela Cubrak,
adresa: Bulevar Zorana Pindica 64A, Beograd, Srbija, e-mail: Cco.smbx.rs-
TransparencySerbia@takeda.com.
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