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Metodologija izvjeStaja za 2025. godinu u 2026. godini — Berlin-Chemie
Menarini Hrvatska d.o.o.

Pocevsi od prve javne objave 30. lipnja 2016. godine, podaci o profesionalnoj suradnji izmedu tvrtke Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. (dalje u tekstu: BCM) i zdravstvenih radnika / zdravstvenih organizacija,
udruga pacijenata, te o istrazivanju i razvoju dostupni su na nasoj internetskoj stranici. Cilj objave ovih
podataka je apsolutna transparentnost u farmaceutskoj industriji i pruzanje odgovora na javni interes za
prirodu suradnje tvrtke sa zdravstvenim djelatnicima i organizacijama. To je jasan izbor farmaceutskih
kompanija koje su usvojile Kodeks Inovativnih prozvodaca lijekova o objavljivanju podataka o prijenosu
vrijednosti sukladno EFPIA Kodeksu (EFPIA: Europska federacija farmaceutske industrije i njenih udruga).
Ova metodologija opisuje kako Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. prikuplja, obraduje i objavljuje
podatke o prijenosima vrijednosti zdravstvenim djelatnicima (ZR), zdravstvenim organizacijama (ZO) i
udrugama pacijenata (UP) u vezi sa svojim aktivnostima u 2025. godini.

1. Definicije

1.

Primatelji: Bilo koji Zdravstveni radnik (ZR) ili Zdravstvena Organizacija (ZO) koja obavlja profesiju

ili glavnu djelatnost, ili ima glavno prebivaliste ili sjediSte u Europi:

a. ZR: Zdravstveni radnik: lijecnik, stomatolog, pripadnik ljekarnicke ili sestrinske profesije, ali i
sve osobe koje u obavljanju svojih profesionalnih aktivnosti i sukladno primjenjivim zakonima
mogu propisivati, preporuciti, 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 drZzavnih tijela i drugih organizacijskih oblika javne vlasti (u
javnom i privathom sektoru) koji mogu propisivati, kupovati, vrsiti nabavu ili izdavanje
Lijekova i

(i) sve eventualne zaposlenike Clanica Udruge koji se aktivno bave zdravstvenom djelatno$éu i

(iiijobrte u vlasniStvu zdravstvenih radnika i ¢lanova njihovih obitelji u smislu Zakona o
sprje€avanju sukoba interesa. Zdravstvenim radnicima se u smislu ove defincije ne smatraju
svi ostali zaposlenici ¢lanica udruge i veleprodaje ili distributeri Lijekova.

Mijesto objave odgovara mjestu obavljanja profesionalne djelatnosti zdravstvenog radnika.

b. ZO: Zdravstvena organizacija: znaci:

a) Pravna osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja je osnovana i posluje temeljem
vazeCeg 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 usmjerenja (primjerice, medicinskog, stomatoloSkog,
farmaceutsko-biokemijskog i sli€no) u kojima se izvodi nastavni, istraZivacki ili znanstveni
rad,

c) strukovne organizacije Zdravstvenih radnika u koje se Zdravstveni radnici obvezno 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
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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.
Mijesto objave odgovara javnoj adresi zdravstvene organizacije.

c. Drugi (npr. Udruge pacijenata - neprofitna pravna osoba (uklju¢ujuéi krovnu organizaciju kojoj
pripada) koja ima poslovnu adresu, osnovana je ili primarno posluje na teritoriju Republike
Hrvatske i ostalih europskih drzava, u koju se uglavnom uclanjuju pacijenti i / ili osobe koje
skrbe o pacijentima (njegovatelji) i koja predstavlja, stiti i promicCe interese svojih ¢lanova)).

Postupanje s umirovljenim i preminulim zdravstvenim radnicima: Drustvo objavljuje prijenose
vrijednosti izvr8ene prema umirovljenim i preminulim zdravstvenim radnicima u skladu s
prikupljenom suglasnosti u Obavijesti o privatnosti.

Prijenos vrijednosti (PV): neposredan ili posredan prijenos imovinske (primjerice, novac, stvari) ili
neimovinske (primjerice, usluge, prava i bilo kakve druge koristi) vrijednosti, koji je izvrSen u svrhu
OglaSavanija ili u bilo koju drugu svrhu, a u vezi s razvijanjem i prodajom Lijekova koji se izdaju na
recept:

e |straZivanje i razvoj novih lijekova putem ispitivanja provedenih u bolnicama, sveudilistima i
javnim ili privatnim zdravstvenim organizacijama

e Znanstveno savjetovanje;

e Sva dogadanja promotivne prirode, bilo znanstvena ili struéna, kao 3to su kongresi,
konferencije, simpoziji i druge sli¢ne inicijative koje organiziraju ili sponzoriraju farmaceutske
kompanije:

o Znanstveni seminari i konferencije koje pruzaju informacije i novosti

o Konferencije i te€ajevi kontinuirane medicinske edukacije organizirani od strane
javnih ustanova, sveuciliSta i znanstvene zajednice, bodovane od strane strukovnih
udruzenja

o Savjetodavni odbori

o Posjete istrazivackim centrima ili proizvodnim pogonima

o Sastanci ispitivaca u okviru Klini¢kih i neintervencijskih ispitivanja

e Donacije i potpore (ukljuéujuéi besplatne najmove) ukljuCuju sve zalihe, u novcu ili naravi,
namijenjene izravno ili neizravno zdravstvenim organizacijama.

2. Opseg objave

1.

2.

Predmetni proizvodi: EFPIA izvjeStaj ukljuCuje PV u povezanosti s lijekovima koji se izdaju na
lijecnicki recept.
Predmetna kompanija: dodatno uz PV od strane Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o., podaci
ukljuCuju PV od strane A. Menarini IFR srl, Fondazione Internazionale Menarini, Menarini Ricerche
spa za Istrazivanje i Razvoj, i drugih podruznica Menarini Grupe prema hrvatskim ZR i ZO (i
Udrugama pacijenata ako je primjenjivo).
Isklju€eni prijenosi vrijednosti:
a. Aktivnosti ogladavanja i informiranja o bezreceptnim lijekovima
b. Informativni i edukativni materijali i predmeti medicinske uporabe, troSkovi obroka i pica
(gostoprimstvo), nabavni troSkovi uzoraka lijekova
c. Aktivnosti redovite kupoprodaje koji se odvijaju izmedu kompanije i Zdravstvenih radnika i
Zdravstvenih organizacija
Datum prijenosa vrijedosti - prema standardnom pravilu, datum pripreme objave podataka
odgovara datumu izvrSenog financijskog placanja primatelju ili u njegovu korist.
Direktni prijenosi vrijednosti: ili neposredni prijenos vrijednosti znaci prijenos koji na8a kompanija
izvrsi izravno Primatelju
Indirektni prijenosi vrijednosti: ili posredni prijenos vrijednosti zna€i prijenos koji Trece osobe,
postupajuéi u ime nase kompanije, vrSe u korist Primatelja i svi prijenosi vrijednosti koji se izvrSavaju
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putem posrednika uz uvjet da kompanija znade ili moze identificirati Zdravstvenog radnika ili
Zdravstvenu organizaciju koja ostvaruje korist od takvog primitka.
Nenove€ani prijenosi vrijednosti: nije primjenjivo
Prijenosi vrijednosti u slué¢aju djelomiénog sudjelovanja, ili otkazivanja sudjelovanja i
povrata novca: U slu¢aju djelomi¢nog sudjelovanja ili otkazivanja sudjelovanja, prijenos vrijednosti
izvrSen u korist primatelja ostaje unutar opsega objavljenih podataka. lznimka je kad se prijenosi
vrijednosti mogu refundirati.
Prekograni¢ne aktivnosti: Prijenosi vrijednosti podruznica Grupe prema hrvatskim zdravstvenim
djelatnicima i organizacijama su ukljueni, dok su prijenosi vrijednosti hrvatske podruznice prema
stranim zdravstvenim djelatnicima i organizacijama iskljuceni, i prijavljeni su Menarini kompaniji sa
sjediStem u zemlji prebivalista primatelja.
Istrazivanje i Razvoj: prijenos vrijednosti Zdravstvenom radniku ili Zdravstvenoj organizaciji u vezi
s planiranjem ili provodenjem sljedecih ispitivanja (definiranih vazeé¢im zakonima, obvezuju¢im
uredbama Europske unije i provedbenim propisima iz podru¢ja prozvodnje i poslovanja s lijekovima,
klini¢kih ispitivanja lijekova i dobre kliniCke prakse i laboratorijske prakse): (i) neklini¢kih ispitivanja,
(i) Klinickih ispitivanja ili (iii) neintervencijskih ispitivanja koja su po svojoj prirodi prospektivna i
podrazumijevaju, u svrhu provodenja ispitivanja, prikupljanje podataka o ispitanicima od strane
Zdravstvenih radnika.
Dobrovoljna objava (bilo $to otkriveno izvan nacionalnog kodeksa): nije primjenjivo

3. Posebna razmatranja

1.

Jedinstveni identifikator zemlje: nije primijenjivo za Hrvatsku.

Samoutemeljeni zdravstveni radnik: Za potrebe objavljivanja podataka zdravstveni radnici s
vlastitom tvrtkom ili obrtom pridruzeni su zdravstvenim organizacijama.

Visegodisnji ugovori: Kada se prijenosi vrijednosti odnose na viSegodiSnje ugovore, ukljueni su
iskljucivo prijenosi vrijednosti koji se odnose na razdoblje izvjeStavanja.

Specifiénosti za zemlju: bez specifiCnosti.

Provjera kvalitete: nije primjenjivo.

4. Pravna osnova Zastite podataka

1.

Prikupljanje pristanka (ukljuCujuci povlacenje pristanka) sukladno obvezama iz vazecih propisa o
zastiti osobnih podataka (Uredba (EU) 2016/679) o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka, sa svim izmjenama i dopunama (,,Opéa uredba
o zastiti podataka®) i hrvatskim vazec¢im zakonima o provedbi Opc¢e uredbe o zastiti podataka),
kompanija prikuplja pristanak za svakog ZR-a za jedno izvjestajno razdoblje. Kompanija objavljuje
prijenose vrijednosti pojedinadno za zdravstvene radnike koji su dali svoj pristanak pojedinacnoj
objavi podataka te u zbirnom obliku za one koji nisu dali svoj pristanak za pojedinaénu objavu. Pod
zbirnom objavom podrazumijeva se objava putem koje ¢e biti omoguéen uvid, za svaki oblik
suradnje, kao: ukupni broj primatelja, u apsolutnom iznosu i izrazeno u postotku u odnosu na sve
primatelje, i ukupni iznos prenesene vrijednosti izvrSene odnosnim primateljima. Zdravstveni radnici
imaju pravo povuéi svoj pristanak za pojedinanu objavu podataka o prijenosu vrijednosti, koji su
prethodno dali Kompaniji, u bilo kojem trenutku: ukoliko ZR ostvari to svoje pravo, kompanija mora
udovoljiti tom zahtjevu u roku od 30 dana od primitka opoziva, objavom novog izvjeSéa bez
podataka o ZR-u u dijelu pojedinacna objava i uvrStavanjem njegovih podataka u dio zbirne objave.

Prikupljanje pristanka za objavu podataka o prijenosima vrijednosti u vezi sa Zdravstvenom
organizacijom ili udrugom pacijenata: kao pravni subjekti, Zdravstvene organizacije i Udruge
pacijenata su pismeno obavijeSteni o obvezama Drustva u vezi s transparentnoS$cu, ali nije potrebno
prikupljanje pristanka za objavu podataka. Prijenosi vrijednosti u vezi s interakcijama sa
Zdravstvenim organizacijama i Udrugama pacijenata objavljuju se na pojedina¢noj razini. Drustvo
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mora objaviti prijenose vrijednosti za istrazivanje i razvoj u svakom izvjeStajnom razdoblju na
agregatnoj osnovi.
Djelomiéni pristanak: nije primjenjivo.
Legitimni interes (uklj. test uravnotezenja, pravo na prigovor): Pojedini zdravstveni radnik ima
pravo u svakom trenutku uloziti prigovor na obradu Osobnih podataka na temelju ¢lanka 6. stavka 1.
stavka 1. to¢ke f) GDPR-a (obrada podataka na temelju odmjeravanja interesa) ili ¢lanka 6. stavka
1. stavka 1. tocke e) GDPR-a (obrada podataka u javnhom interesu) ako za to postoje razlozi koji
proizlaze iz njegove/njezine posebne situacije. Ako Zdravstveni radnik podnese prigovor, kompanija
vise nece obradivati osobne podatke osim ako kompanija dokaze da postoje uvjerljivi razlozi za
obradu vrijedne za$tite, a koji nadilaze njegove/njezine interese, prava i slobode, odnosno ako
dokazemo da obrada sluzi za postavljanje, ostvarivanje ili obranu pravnih zahtjeva. Za pristup
svojim podacima, zdravstveni radnik moZe kontaktirati sluzbenika za zastitu podataka Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. na: dpo@berlin-chemie.com.

5. Obrazac objave

1.

2.
3.

Datum objave: do 30. lipnja kalendarske godine. Podaci se objavljuju jednom godiSnje, a
IzvjeStajno razdoblje obuhvacéa jednu kalendarsku godinu (1.sije€nja do 31. prosinca) za koju se
objavljuju podaci o prijenosu vrijednosti. IzvjeS¢e se objavljuje u roku 6 mjeseci nakon isteka
IzvjeStajnog razdoblja, te je javno dostupno na nasoj internetskoj stranici najmanje 3 godine
racunajuci od datuma prve objave.

Platforma objave: Internetska stranica kompanije Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Jezik objave: hrvatski

6. Financijski podaci u objavi

1.
2.

3.

o o

Valuta: Euro (€)

PDV: svi prijenosi vrijednosti prema Zdravstvenim radnicima iskazani su kao su neto vrijednosti, a
svi prijenosi vrijednosti prema Zdravstvenim organizacijama iskazani su kao bruto vrijednosti.

Porez po odbitku: Ako je primjenjivo, za usluge pruzene od strane nerezidenata (inozemnih
pravnih i fizickih osoba) za rad u Republici Hrvatskoj, iznosi PV-a bit ¢e objavljeni kao bruto iznosi s
uklju¢enim porezom po odbitku.

Pravila izraduna: Ako je primjenjivo, u objave o placanjima ZR nisu ukljueni doprinosi i porezi na
dohodak u naravi.

Kriteriji: obracunski.

Preradunavanje: Za prijenose vrijednosti u kojima se koriste strane valute, iznosi se konvertiraju iz
poCetne valute u valutu objave prema prosje¢nom mjeseCnom deviznom tecaju vazecem na dan
prijenosa vrijednosti.

7. Dodatne informacije

Predmet objave prijenosa vrijednosti u korist zdravstvenih radnika su:
- Troskovi kotizacije (registracije) za sudjelovanje na stru¢nim skupovima i sastancima
- TroSkovi puta i smjeStaja povezani uz sudjelovanje na skupovima (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", a ako nema naknade za uslugu i odnose se na dodane troSkove
kongresa ili edukacije, biti ¢e objavljeni pod kategorijom ,Putovanje i Smjestaj")
- Naknade za obavljene usluge isplaéene temeljem ugovora, kao npr. naknade za predavanja i vodenje
skupova, savjetovanje, sudjelovanje u radu savjetodavnih odbora
Sudjelovanje u troSkovima vezanim za skupno placanje troSkova putem trecih osoba u korist pojedinacnih
ZR koji su Kompaniji poznati, objavljuje se pojedinacno uz navodenje imena, kao Indirektni PV za ZR.
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Predmet objave prijenosa vrijednosti u korist zdravstvenih organizacija su:
- podaci o donacijama
- troSkovi koji nastanu u vezi skupova, a koji su uplaceni izravno zdravstvenim organizacijama ili tre¢im
osobama; ukljuujuéi i troSkove kotizacije, putovanja i smjestaja,naknada za usluge, sponzorstva

Svi proizvodadi lijekova koji su ¢lanovi EFPIA-e moraju objaviti popis Udruga pacijenata Ciji su rad
financijski, nefinancijski ili indirektno u znacajnoj mjeri pomagali i koje je proizvodacl lijekova ugovorom
angazirao za pruzanje usluga tijekom lzvjestajnog razdoblja.

To uklju€uje objavu sljedec¢ih podataka:

- Naziv Udruge

- Opis vrste potpore ili suradnje izmedu proizvodaca i Udruge pacijenata, vodeéi raCuna o potrebi zastite
povijerljivih podataka

- U slu€aju nov€anih potpora iznos nov€ane potpore i uracunatih troskova, u slu¢aju nenov€ane potpore
opis nenovC€ane Koristi koju je primila Udruga pacijenata, ako se nenov€ana potpora ne moze izraziti u
nov¢anoj vrijednosti

- Te u slu€aju ugovorenih usluga, ukupni iznos placenih usluga Udruzi pacijenata tijekom izvjeStajnog
razdoblja

Neizravni prijenosi vrijednosti

Indirektni prijenosi vrijednosti su oni koji se ne prenose izravno, ve¢ putem posrednicke, trece strane, npr.
putem organizatora kongresa. Puna vrijednost PV izvrdenih u korist POK-a ne €ini vrijednost izvrSenu u
korist ZO (u novcu ili u naravi), jer POK moze zadrzati ,naknadu za uslugu®.

Davanja za Sastanke posredstvom Profesionalnih organizatora kongresa (POK). Prijenosi vrijednosti
dani preko POK-a objavljuju se: na ime Zdravstvene organizacije u Ciju korist su dani (posredstvom
Primatelja ukljuCuje se naziv POK-a), ako ve¢ nisu uklju€eni u izravne Prijenose vrijednosti Zdravstvenoj
organizaciji.

U slu¢aju da se zbivanje organizira od strane viSe zdravstvenih organizacija putem agencije, cjelokupan
iznos vrijednosti se dijeli s brojem svih zdravstvenih organizacija, te se iskazuje pod nazivima
zdravstvenih organizacija u jednakom omijeru.

Doprinos trodkova koji se odnose na dogadaje plaéene preko profesionalnih kongresnih organizatora u
korist pojedinih zdravstvenih radnika moraju se prijaviti na individualnoj osnovi, kao indirektni prijenos
vrijednosti zdravstvenim radnicima, ili na ime profesionalnog kongresnog organizatora ako je identitet
zdravstvenog radnika nepoznat. Objavljivanje na temelju pojedinaénih imena podlijeZze odgovaraju¢em
pristanku; kada takva suglasnost ne moze biti osigurana, srodni prijenosi vrijednosti bit ¢e objavljeni
zbirno.

Kada Kompanija angazira tre¢u stranu za organiziranje prijevoza i smjeStaja za zdravstvene radnike koji
pruzaju usluge ili sudjeluju u dogadajima, takvi se prijenosi vrijednosti objavljuju na ime zdravstvenog
radnika. U to nisu ukljuCeni dodatni administrativni troSkovi koje naplacuju agencije jer se ne radi o
prijenosima vrijednosti zdravstvenim radnicima ili organizacijama.

U slucaju prijenosa vrijednosti namijenjenih izravno pojedinom zdravstvenom radniku putem zdravstvene
organizacije i kada je Kompanija dobila pristanak, ti se prijenosi objavljuju za zdravstvenog radnika, prema
smjernicama lokalnog udruzenja.
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OIB: 49297345873; Temeljni kapital 2.654,46 Eur, uplac¢en u cijelosti; Clanovi Uprave: Vincenzo Sanna, Christian Grahl; IBAN: HR6823600001102761203 kod Zagrebacke banke d.d.,
Zagreb
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