Metodologija, ki jo Roche uporablja za javno objavo placil in prenosov vrednosti na podlagi
kodeksa ravnanja EFPIA

V mnogih inovativnih panogah je obi¢ajno, da podjetja sodelujejo z neodvisnimi strokovnjaki ali
specializiranimi organizacijami. Sodelovanje med farmacevtsko industrijo, zdravstvenimi delavci, zdravstvenimi
organizacijami in drustvi bolnikov je iziemno pomembno za razvoj inovativnih zdravil, ki bolnikom pomagajo
k daljSemu, boljSemu Zivljenju. Plod sodelovanja so Stevilna inovativna zdravila in spremenjen potek mnogih
bolezni.

Po mnenju druzbe Roche je posteno in primerno, da neodvisni strokovnjaki ali specializirane organizacije za
vloZeni ¢as in strokovno znanje prejmejo ustrezno placilo. Roche si prizadeva, da bi ljudje razumeli znacilnosti
in pomen sodelovanja z zdravstvenimi delavci in organizacijami ter drustvi bolnikov, zato v celoti podpira
kodeks ravnanja EFPIA.

e Roche z zdravstvenimi delavci, zdravstvenimi organizacijami in drustvi bolnikov sodeluje na razli¢ne
nacine. Objavljeni $teviléni podatki se nana$ajo na prenose vrednosti, opravljene za razli¢éne dejavnosti,
vkljuéno s sodelovanjem zdravstvenih delavcev in organizacij pri razvoju in izvajanju izobraZevalnih
programov, s poudarkom na izmenjavi novih informacij o boleznih in njihovem zdravljenju.

e Sodelovanje z drustvi bolnikov omogoc¢a Roche, da na najbolj$i mozen nacin vkljuci perspektive bolnikov
v razvoj nasih zdravil in medicinskih pripomoc¢kov. Roche sodeluje z drustvi bolnikov tako, da vkljuéi vidik
bolnikov v nase nacrte klini¢nih Studij, da bi s tem zagotovil smiselne zaklju¢ke klini¢nih Studij ali da bi
razumeli zdravstvene teme kot so dostop in vrednost nasih inovativnih zdravil kot tudi diagnostike in
novih pristopov v zdravstvenem sistemu kot je personalizirana medicina (PHC).

e Zdravstvenim organizacijam s svojimi sredstvi omogo¢amo izvajanje dejavnosti v dobro bolnikov.
Podpiramo tudi izmenjavo izku$enj, s ¢imer spodbujamo sprejem najboljsih klini¢nih praks.

e Roche sodeluje z vodilnimi zdravstvenimi strokovnjaki, ki imajo vlogo svetovalcev. V tej funkciji
pomagajo zagotavljati, da klini¢ne Studije in programi druzbe zdravstvenim delavcem omogocajo
odlo¢anje o zdravljenju na podlagi ustreznih informacij.

Kaj je kodeks ravnanja EFPIA?

Kodeks ravnanja EFPIA je niz pravil, ki jih je sprejela Evropska zveza farmacevtske industrije in zdruzenj (EFPIA).
V skladu z njim morajo podjetja, ki so ¢lani EFPIA, ter podjetja, ki so ¢lani zdruzenj,
vélanjenih v EFPIA, objaviti prenose vrednosti zdravstvenim delavcem, zdravstvenim organizacijam in dru$tvom
bolnikov. Roche, ki je ¢lan EFPIA in hkrati ¢lan lokalnega zdruZzenja Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih
farmacevtskih druzb, GIZ (Forum), na podlagi kodeksa objavlja imena zdravstvenih delavcev, organizacij in
drustev bolnikov, ki so prejeli izplacila ali prenose vrednosti v naravi.

Porocilo o prenosih vrednosti, ki jih je Roche izvedel zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam
vsebuje podatke o vrednosti vseh sredstev, ki so jih prejeli posamezni zdravstveni delavci in zdravstvene
organizacije, s katerimi sodeluje Roche. Vsebuje tudi informacije o vrsti dejavnosti ali podpori, ki so jo zagotovili
zdravstveni delavci ali zdravstvene organizacije. Med drugim so to lahko donacije zdravstveni organizaciji,
honorarji za svetovalne storitve, placila potnih stroSkov, kotizacija za udelezbo na medicinskem izobrazevalnem
kongresu in podobno. Seznam podpore drustvom bolnikov vsebuje imena drustev bolnikov, ki so prejela
finan¢no ali nefinanéno pomo¢, kot tudi tista drustva bolnikov, ki jim je Roche zagotovil storitve tretjih oseb.
Seznam prav tako vsebuje opis narave posamezne podpore oz. omogocenih storitev.

Vec informacij o kodeksu ravnanja EFPIA in Forumovem kodeksu ravnanja je objavljenih na spletni strani
https://www.farmaforum.si/sl/o-forumu/kodeksi/forumov-kodeks-ravnanja.

Za katere drZave velja kodeks transparentnosti EFPIA?

Kodeks ravnanja EFPIA velja za naslednje drzave: Avstrija, Belgija, Bolgarija, Hrvaska, Ciper, Ce$ka republika,



Danska, Estonija, Finska, Francija, Nemcija, Gréija, MadZarska, Irska, ltalija, Latvija, Litva, Malta,
Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Romunija, Rusija, Srbija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska,
Svica, Turgija, Ukrajina in Zdruzeno kraljestvo. Nekatere druge drzave so sprejele podobne kodekse, éeprav
niso ¢lanice EFPIA, med drugim Islandija in Izrael.

Porocilo vsebuje podatke o prenosih vrednosti, ki so jih od druzbe Roche prejeli zdravstveni delavci in
zdravstvene organizacije, ki izvajajo osnovno dejavnost ali so ustanovljeni v Republiki Sloveniji.

O katerih vrstah placil oziroma prenosih vrednosti se poroc¢a?

NasSe porocilo prenosov vrednosti vsebuje podatke o izplacilih in prenosih vrednosti v naravi, ki so jih od nas prejeli
zdravstveni delavci in zdravstvene organizacije, na primer v obliki sponzorstva za udelezbo na dogodkih, honorarjev
za govornike, placil svetovalnih storitev in podobno.

Prenose vrednosti lahko razdelimo v naslednje skupine:

e donacije zdravstvenim organizacijam (v skladu s kodeksom transparentnosti EFPIA zdravstvenim
delavcem ni dovoljeno dajati donacij),

e sponzorske pogodbe z zdravstvenimi organizacijami,

e Kkotizacije za dogodke,

e potni stroski in stroSki namestitve zaradi udelezbe na dogodkih,

e honorarji za storitve in svetovanje na podlagi sklenjenih pogodb, kot so govori na sre¢anjih,
predsedovanje sreCanjem in sodelovanje v svetovalnih odborih,

e izdatki, dogovorjeni v pogodbi o storitvah ali svetovanju, vkljuéno s potnimi stroski in stroski
namestitve,

e raziskave in razvoj (honorar za storitve, potne stroSke in namestitev).

Porocilo druzbe Roche vsebuje prenose vrednosti, ki so jih zdravstveni delavci ali organizacije prejeli od
druzbe neposredno, kot tudi prenose vrednosti, ki so jih v imenu druzbe Roche izvedle tretje osebe, na
primer agencije za organizacijo dogodkov. O nekaterih prenosih vrednosti prek tretjih oseb se ne poroca.
Taksni sicer redki primeri so skladni s kodeksom ravnanj EFPIA, gre pa, na primer, za anonimno sodelovanje
zdravstvenih delavcev v trzni raziskavi in za podobne oblike sodelovanja.

Seznam drustev bolnikov, ki so prejeli podporo Roche vsebuje poleg naziva drustva bolnikov tudi naslednje
elemente:
(1) Obliko podpore:
(a) finan¢na podpora
(b) znatna posredna podpora
(c) nefinan¢na podpora
(d) pogodbene storitve
(2) Opis podpore ali storitve:
(a) izobrazevanje bolnikov / splosne javnosti
(b) infrastrktura
(c) placilo za svetovanje
(d) sponzorstvo

Zakaj se o stroskih za hrano in pijaco ne poroc¢a?

V vsaki drzavi velja za stroSke pogostitve dolo¢ena omejitev. Zneski so opredeljeni v nacionalnih kodeksih
prakse posamezne drzave. Pogosto gre za prenose majhnih vrednosti, na primer stroski za kavo ali prigrizke.
Poroc¢anje o tako majhnih zneskih bi za farmacevtsko panogo in zdravstvene delavce pomenilo nesorazmerno
administrativno breme in ne bi imelo Koristi.

Kje je objavljeno porocilo druzbe Roche?

V vecini drzav, ki sodelujejo v sistemu poroc¢anja, so porocila objavljena na spletnih straneh podjetij, v
nekaterih drzavah pa na osrednji platformi. V Sloveniji je poro¢ilo druzbe Roche objavljeno na spletnih
straneh naSega podjetja www.roche.si. Seznam podprtih drustev bolnikov je prav tako objavljen na
centralni platformi: https://www.roche.com/sustainability/patientorganisations/patient-groups-list.nhtm.



Kdaj se porocilo objavi?

Roche bo informacije o prenosih vrednosti zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam v drzavabh,
ki sodelujejo v kodeksu transparentnosti EFPIA, objavljal vsako leto. Prenosi vrednosti zdravstvenim
delavcem in organizacijam se beleZijo skozi vse leto, javno pa so objavljeni do 30. junija naslednjega leta.
Prvo porocilo v Sloveniji je bilo objavljeno 30. junija 20186, in sicer o prenosih vrednosti v letu 2015. Podatki
bodo ostali javno dostopni tri leta.

Od leta 2021 (za leto 2020) se objavlja tudi porocilo o drustvih bolnikov, ki jih je podprl Roche. V skladu z
Forumovim kodeksom ravnanja bo porocilo objavljeno 30. junija.

V obeh primerih bodo podatki objavljeni na spletu za obdobije treh let.
Kaks$na je opredelitev zdravstvenih delavcev, zdravstvenih organizacij in drustev bolnikov za namene poro¢ila?

V skladu s kodeksom ravnanja so zdravstveni delavci predstavniki zdravstvene, zobozdravstvene, farmacevtske
ali negovalne stroke ali katera koli druga oseba, ki v okviru svoje poklicne dejavnosti lahko predpisuje, kupuje,
zagotavlja ali odmerja zdravila in katere primarna praksa, naslov glavne poklicne dejavnosti ali sedez je v
Republiki Sloveniji.

Zdravstvene organizacije so vsi samostojni podjetniki (s.p.) in pravne osebe, ki so zdravstveno, medicinsko ali
znanstveno zdruZenje ali organizacije, na primer bolni$nice, klinike, fundacije, univerza ali druge izobrazevalne
ustanove ali akademska zdruzenja (razen drustev bolnikov) ali organizacije, preko katerih eden ali ve¢
zdravstvenih delavcev izvaja storitve.

Drustvo bolnikov je nepridobitna pravna oseba/subjekt (vkljuéno s krovno organizacijo, ki ji pripada), ki jo v
glavnem sestavljajo bolniki in/ali negovalci in ki zastopa in/ali podpira potrebe bolnikov in/ali negovalcev ter
katere poslovni naslov, kraj ustanovitve ali primarni kraj delovanja je v Evropi.

Roche poro¢a o prenosih vrednosti zdravstvenim delavcem ali zdravstvenim organizacijam, ki svojo osnovno
dejavnost opravljajo v drzavi Clanici EFPIA oziroma imajo tam naslov opravljanja primarne dejavnosti ali so tam
ustanovljeni. V seznamu drustev bolnikov, ki jih podpira Roche, so objavljena tako drustva bolnikov, ki imajo
sedez ali primarno delujejo v Evropi, kot tudi tista izven Evrope.

V katerih drzavah Roche poro¢a o prenosih vrednosti posameznim zdravstvenim delavcem in
zdravstvenim organizacijam?

Roche objavlja prenose vrednosti posameznim zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam, s
katerimi sodeluje, samo v eni drzavi. To pomeni, da se poro¢a v drzavi, v kateri ima prejemnik naslov
opravljanja glavne poklicne dejavnosti ali registriran sedez. To pravilo velja tudi, ¢e zdravstveni delavec ali
zdravstvena organizacija prejme sredstva od podjetja Roche v drzavi, ki ni primarna drzava zdravstvenega
delavca ali zdravstvene organizacije ali ¢e deluje v veC drzavah EFPIA.

Seznam drustev bolnikov, ki jih podpira Roche po svetu, je objavljen po drzavah.

Za katera podjetja v skupini Roche se uporablja kodeks ravnanja EFPIA?
Roche objavlja informacije o prenosih vrednosti, izvedenih v diviziji farmacevtika (vklju¢no s podjetjem

Genentech in Spark Therapeutics). Prenosi vrednosti v diviziji diagnostika niso zajeti (razen glede drustev
bolnikov). Podatki za podjetje Chugai se objavljajo posebej.

Ali so zdravstveni delavci dali soglasje za objavo teh informacij?
Preden lahko objavimo individualne podatke, moramo pridobiti soglasje zdravstvenega delavca.

Roche si prizadeva pridobiti soglasje od vseh zdravstvenih delavcev, s katerimi sodeluje. Vendar pa je



soglasje prostovoljno in ga je mogoce kadar koli umakniti. Roche meni, da je pomembno zagotoviti
pregledne odnose z zdravstvenimi delavci, zato bomo svoje partnerje Se naprej spodbujali za soglasje k
javni objavi.

Ce Roche od zdravstvenih delavcev ne uspe pridobiti soglasja, podatke o prenosih vrednosti vkljugimo v
zbirne podatke.

Od zdravstvenih organizacij soglasja ne potrebujemo, podatke o prenosih vrednosti pa razkrijemo za vsako
organizacijo posebej (razen placil za raziskave in razvoj).

Kako na poro¢ilo vpliva umik soglasja zdravstvenega delavca?

Soglasje je prostovoljno in ga je mogoc¢e kadar koli pred javno objavo umakniti. Po javni objavi preklic
soglasja za javno objavo nima vpliva na objavljeno porogilo. Ce zdravstveni delavci ne dajo soglasja ali ga
odklonijo, se podatki o prenosih vrednosti objavijo v okviru zbirnih podatkov.

Ali imajo zdravstveni delavci in zdravstvene organizacije dostop do informacij o prenosih vrednosti?

Da. Vsakemu zdravstvenemu delavcu, s katerim sodelujemo, vnaprej posljemo obvestilo o prenosih
vrednosti, ki bodo objavljeni.

Kako ravnate v primeru napak?

Napake, ugotovljene v poroc€ilu s prenosi vrednosti, popravimo. To velja za vsa porocila, ki so dostopna
javnosti.

Kako Roche opredeljuje datum prenosa vrednosti?

Na splos$no velja, da je datum prenosa vrednosti za namene objave po kodeksu ravnanja EFPIA datum, ko je
bilo izvedeno izplacilo zdravstvenemu delavcu oziroma zdravstveni organizaciji, in ne datum, ko je
zdravstveni delavec opravil storitev. Za namene porocila je to razlikovanje pomembno le, ¢e sta datuma
nastopila v razli¢nih koledarskih letih. Pri drustvih bolnikov je relevantni datum za objavo odvisen od trenutka
vnosa prenosa vrednosti v zbirko podatkov.

Kako so v porocilu obravnavani davki?

Roche na podlagi kodeksa opredeljuje prenos vrednosti (ki jo prenese zdravstvenim delavcem ali
zdravstvenim organizacijam) kot svoj stroSek. Prenosi vrednosti so v poroc¢ilu prikazani brez davka na
dodano vrednost, kadar lahko Roche uveljavlja vstopni davek na dodano vrednost. Za izplacila, ki so
predmet davénega odtegljaja, se zneski prenosov vrednosti prikazejo skupaj z davkom (kot so avtorski
honorarji, podjemne pogodbe).

Kako so obravnavani prenosi vrednosti v drugih valutah?

Prenosi vrednosti so objavljeni v valuti drzave, kjer zdravstveni delavec oziroma zdravstvena organizacija
opravlja osnovno dejavnost ali je ustanovljena. Ker pa so v nekaterih primerih vrednosti prenesene v drugih
valutah, jih je treba pretvoriti v ustrezno lokalno valuto. Zaradi poenostavitve in primerljivosti se za prenose
vrednosti, izvedene v tujih valutah, v letu poro¢anja uporablja stalen menjalni tecaj, ki je enak dejanskemu
povpreénemu menjalnemu tecaju v preteklih dvanajstih mesecih.

Za drustva bolnikov je podlaga za poroc¢anje lokalna valuta, skladno z lokalnimi davéno-ra¢unovodskimi pravili.

Kako so obravnavani prenosi vrednosti v naravi?

Roche v okviru kodeksa ravnanja EFPIA opredeljuje vrednost (ki se prenasa zdravstvenim delavcem ali
organizacijam) kot stroSek druzbe Roche. Prenose vrednosti v naravi se vrednoti z nakupno ceno, ki jo je Roche
placal za zadevni prenos vrednosti, z davkom na dodano vrednost. To velja tudi za lastne izdelke druzbe.
V skladu s kodeksom ravnanj EFPIA v porocilo ni treba vkljuéiti stroskov za zdravila ali Studijsko gradivo,



uporabljeno pri raziskavah in razvoju.

Kako so obravnavani prenosi vrednosti zdravstvenim organizacijam, od katerih imajo korist zdravstveni
delavci?

Zdravstvena organizacija kot prejemnica je v poroCilu navedena kot edini upraviCenec tega prenosa, ne
glede na to, v kakS§nem obsegu imajo od prenosa vrednosti korist zdravstveni delavci, ki so zaposleni v
zdravstveni organizaciji ali so njeni lastniki. V takih primerih ve¢inoma ni mogocCe natan¢no predstaviti
koristi, ki so jih prejeli posamezni zdravstveni delavci. Enak pristop je uporablja pri seznamu drustev bolnikov.

Kako se poroca o "poznih podatkih"?

Da bi lahko o prenosih vrednosti za posamezno leto poro¢anja pravilno porocali do 30. junija v naslednjem letu
ter zdravstvenim delavcem omogocili pregled podatkov pred njihovo objavo, v prvo objavljeno porocilo
vkljuéimo podatke o placilih do 31. decembra. Plagila od 1. januarja naslednjega koledarskega leta bodo
vkljuéena v porocilo za naslednje koledarsko leto.

Podrobnej$e informacije o kodeksu EFPIA in Forumovem kodeksu ravnanja so dosegljive na
https://www.efpia.eu/relationships-codes/disclosure-of-payments-to-hcps/ in http://www.farmaforum.si/sl/
o-forumu/kodeksi.

Kako do vec informacij?

Zdravstveni delavci, zdravstvene organizacije in drustva bolnikov lahko vprasanja v zvezi z objavljenimi
prenosi vrednosti in zahteve za popravke posameznih prenosov vrednosti posredujejo na elektronski naslov
ljubljana.prenos-vrednosti@roche.com.
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