Berlin-Chemie Menarini Eesti OU metoodika

Kiesolev metoodika kirjeldab, kuidas Berlin-Chemie Menarini Eesti OU kogub, to6tleb
ja avalikustab andmeid tervishoiutddtajatele (HCP), tervishoiuorganisatsioonidele (HCO)
ja patsiendiorganisatsioonidele (PO) tehtud véartusiilekannete kohta seoses 2025. aasta
tegevustega. Ettevote toetab ldbipaistvust ning jérgib Eesti Ravimitootjate Liidu
eetikakoodeksit ja EFPIA ldbipaistvuse podhimotteid.

1. Mboisted
1.1 Saajad

Iga tervishoiutootaja (HCP) vai organisatsioon (HCO), kes tegutseb oma kutsealal voi
pohitegevusalal voi kelle peamine tegevuskoht voi registrijargne asukoht asub Euroopas:

HCP - Iga isik, kes tegutseb meditsiini, hambaravi, avalike voi eraapteekide voi
haiglaapteekide sektoris, samuti ded ja koik teised isikud, kellel on digus oma
kutsetegevuse raames ravimeid vilja kirjutada, viljastada, osta voi manustada ning kelle
pohitegevus toimub Euroopas. Ravimite hulgimiiiijad ja turustajad on vilja jaetud.

HCO - Iga organisatsioon voi struktuur — sdltumata selle diguslikust vormist — nagu
ithendus, meditsiini-, teadus- voi tervishoiuasutus, niiteks haiglad, kliinikud,
sihtasutused, lilikoolid, spetsialiseerumis- ja koolitusasutused (vélja arvatud
patsiendiorganisatsioonid), mille registrijargne aadress, peamine tegevuskoht voi tegevus
toimub Euroopas voi mille kaudu arst voib oma kutsetegevust teostada.

Muud (nt patsiendiorganisatsioonid)

Pensionile jédnud voi surnud tervishoiutéootajad: Ettevote avalikustab nii pensionil
olevatele HCP-dele tehtud viirtuse iilekanded (TOV) kui ka surnud isikutele tehtud
védrtuse tlilekanded vastavalt saadud privaatsusndusolekule.

1.2 Viirtusiilekanded (TOV)

Vairtuse lilekanded, nii otsesed kui ka kaudsed, rahalises voi mitterahalises vormis, mida
tehakse inimkasutuseks moeldud ravimite reklaamimise, arendamise voi turustamise
eesmargil:

e uute ravimite uurimine ja arendamine haiglates, iilikoolides ning avalikes voi
eradiguslikes tervishoiuorganisatsioonides ldbiviidavate uuringute kaudu;

o teadusalane ndustamine;

o reklaamilaadsed teaduslikud voi erialased iiritused, nagu kongressid,
konverentsid, siimpoosiumid ja muud sarnased algatused, mida korraldavad voi
sponsoreerivad ravimiettevotted,

o teaduslikud seminarid ja konverentsid, mis pakuvad erialast teavet ja uuendusi;



e konverentsid ja jatkuva meditsiinilise hariduse (CME) kursused, mida
korraldavad avalikud asutused, iilikoolid, teadusorganisatsioonid ja akrediteeritud
CME teenusepakkujad,

o nduandekogud (Advisory Boards);

o uurijate kohtumised (Investigator Meetings), mis on seotud kliiniliste uuringutega,
mitte mitteinterventsiooniliste uuringutega;

o annetused ja toetused (sealhulgas tasuta kasutusdigusega rendilepingud), mis
hdlmavad koiki rahalisi ja mitterahalisi hiivesid, mis on otseselt voi kaudselt
moeldud tervishoiuorganisatsioonidele.

2. Avalikustamise ulatus

2.1 Asjaomased tooted: Aruandesse kuuluvad nii retsepti- kui ka kdsimiitigiravimitega
seotud védrtusiilekanded.

2.2 Asjaomane ettevote: Holmatud on Berlin-Chemie Menarini Eesti OU ning teised
Menarini grupi ettevotted, kes teevad makseid Eesti tervishoiutdotajatele voi
tervishoiuorganisatsioonidele.

2.3 Avalikustamisele ei kuulu:

* toitlustus ja joogid;

* teabe- ja Oppematerjalid ning ravimindidised;

* tavapdrased ostu-miiiigitehingud ettevotte ning tervishoiutootajate voi organisatsioonide
vahel.

2.4 Avalikustamise tihtaeg: Andmed avalikustatakse eesti keeles hiljemalt 1. juuniks
2026. Aruandesse kuuluvad ka 2025. aastal tehtud maksed 2024. aastal toimunud
tegevuste eest, kuna arved olid lackunud peale 1. Juuni 2025.

2.5 Otsesed TOV-d: Otsesed viirtuse iilekanded on need, mis tehakse ettevotte poolt
otse saaja kasuks.

2.6 Kaudsed TOV-d: Kaudsed vairtuse lilekanded on need, mis tehakse ettevotte nimel
kolmanda osapoole kaudu. Kui véirtuse iilekanne tehakse tiksikule tervishoiutdotajale
kaudselt tervishoiuorganisatsiooni voi kolmanda osapoole kaudu, avalikustatakse need
andmed voimaluse korral individuaalselt ja ainult iiks kord.

2.7 Mitterahalised TOV-d: Ei kohaldata.

2.8 TOV-d osalise osalemise, tiihistamise ja tagasimaksmise korral: Kui
tervishoiutdotaja ei osale liritusel, ei kajastata tema nimel tehtud kulusid (nt tiithistatud
hotellibroneeringuid).

2.9 Piiriiilene tegevus: Tervishoiutdotajate puhul, kes todtavad vélismaal, kuid kellele
makstakse Eestis, kajastatakse andmed selle riigi aruandes, kus t66 toimub. Eesti
tervishoiutdotajatele vilismaal tehtud maksed kajastatakse Eesti aruandes.



2.10 Teadus- ja arendustegevus (R&D): Teadus- ja arendustegevusega seotud vairtuse
iilekanded holmavad tegevusi, mis on planeeritud voi 1dbi viidud eesmargiga arendada
mittekliinilisi uuringuid vastavalt heale laboritavale (Good Laboratory Practice, GLP),
kliinilisi uuringuid vastavalt direktiivile 2001/20/EU ning mitteinterventsioonilisi
uuringuid, mis on oma olemuselt prospektiivsed ja holmavad patsientidega seotud
andmete kogumist arstide poolt uuringu eesmirgil.

2.11 Vabatahtlikute avalikustamine: Ei kohaldata.

3. Tapsustused
3.1 Riigi unikaalne identifikaator: Ei kohaldata.
3.2 FIE-st HCP (Self-incorporated HCP): Ei kohaldata.

3.3 Mitmeaastased lepingud: TOV-d, mis on seotud siindmusega, mis holmab kahte voi
enamat véirtuse lilekannet samale HCP-le ja/vdoi HCO-le eri ajahetkedel ja mitme aasta
jooksul, avalikustatakse iiks kord selle aasta aruandes, mil toimus viimane vaartuse
iilekanne.

3.4 Riigipohised erisused: Ei kohaldata.
4. Isikuandmete kaitse 6iguslik alus

4.1 Nousoleku kogumine (sealhulgas néusoleku tagasivotmine)

Ettevote kogub tervishoiutdotajatelt iga védrtusiilekande (TOV) kohta isikuandmete
tootlemise nousoleku. Kui tervishoiutddtaja ei anna ndusolekut andmete avalikustamiseks
vastavalt EFPIA ldbipaistvusnduetele, avalikustab ettevote vastavad andmed
koondandmetena.

Tervishoiutdtajal on digus igal ajal tagasi votta ettevottele antud ndusolek
vadrtusiilekannete individuaalseks avalikustamiseks. Sellisel juhul tididab ettevote vastava
taotluse 30 pdeva jooksul alates ndusoleku tagasivotmise teate saamisest, avaldades uue
aruande, millest on eemaldatud asjaomase tervishoiutootaja andmed individuaalse
avalikustamise osast ning lisatud need koondandmete ossa.

4.2 Nousoleku kogumine HCO-de ja PO-dega seotud viirtusiilekannete andmete
avalikustamiseks

Kuna tervishoiuorganisatsioonid (HCO) ja patsiendiorganisatsioonid (PO) on juriidilised
isikud, teavitatakse neid kirjalikult ettevotte ldbipaistvusaruandluse kohustustest, kuid
isikuandmete to6tlemise ndusoleku kogumine ei ole vajalik.

HCO-de ja PO-dega seotud védrtusiilekanded (ToV) avalikustatakse individuaalsel
tasandil.



Teadus- ja arendustegevusega (R&D) seotud véértusiilekanded tuleb ettevottel igal
aruandeperioodil avalikustada koondandmetena.

4.3 Osaline nousolek: Ei kohaldata.
4.4 Oigustatud huvi (sealhulgas huvide kaalumine ja vastuviite esitamise digus)

Tervishoiutootajal (HCP) on Gigus igal ajal esitada vastuvdide oma isikuandmete
tootlemisele, kui to6tlemine pohineb isikuandmete kaitse iildméédruse (GDPR) artikli 6
16ike 1 punkti f alusel (andmete tootlemine digustatud huvi alusel) voi artikli 6 16ike 1
punkti e alusel (andmete t66tlemine avalikes huvides), tingimusel et vastuviide tuleneb
tema konkreetsest olukorrast.

Kui tervishoiutdotaja esitab vastuvdite, 10petab ettevote tema isikuandmete todtlemise,
vélja arvatud juhul, kui ettevdte suudab tdendada, et tootlemiseks esinevad kaalukad ja
oiguspdrased pohjused, mis kaaluvad iiles andmesubjekti huvid, digused ja vabadused,
vai kui andmete toStlemine on vajalik digusnduete esitamiseks, teostamiseks voi
kaitsmiseks.

Oma isikuandmetega tutvumiseks voi andmekaitsealaste kiisimuste korral voib

tervishoiutdotaja podrduda Berlin-Chemie andmekaitseametniku poole e-posti aadressil:
dpo.estonia@berlin-chemie.com

5. Avalikustamise vorm
5.1 Avaldamise kuupiev: Hiljemalt 1. juuni 2026.
5.2 Avalikustamise platvorm: Ettevotte veebisait.

5.3 Avalikustamise keel: Eesti keel.

6. Avalikustatavad finantsandmed

6.1 Valuuta: Koik summad esitatakse eurodes. Vajaduse korral konverteeritakse
vilisvaluutas tehtud tehingud eurodesse vastavalt Eesti Panga vahetuskursile, mis kehtis
arve saamise kuupéeval.

6.2 Kiibemaksu (KM) arvestamine:

o Tervishoiuorganisatsioonidele ja/voi patsiendiorganisatsioonidele antud
sponsorlus ning rahaline toetus kajastatakse kdibemaksuta summadena.

o Tervishoiuorganisatsioonidele (HCO) ja patsiendiorganisatsioonidele (PO) antud
toetused ja annetused kajastatakse samuti kdiibemaksuta summadena, méarkides
toetuse saaja, summa ja toetuse eesmargi.



6.3 Tulumaksu Kinnipidamine (WHT — withholding tax)

o Tervishoiutdotajatele makstud tasud esitatakse netosummadena.
o Reisi- ja majutuskulud kajastatakse kuludokumentide alusel.

6.4 Arvutusreeglid (nt mitterahalised TOV-d): Ei kohaldata.
6.5 Kriteeriumid: Tekkepohine aruandlus.
7. Lisateave

7.1 Tervishoiu- ja patsiendiorganisatsioonide sponsorlus: Sponsorlustoetused
makstakse otse tervishoiu- ja/voi patsiendiorganisatsioonidele, iirituste korraldajatele voi
kolmandatele isikutele, kes tegutsevad organisatsiooni nimel.

Avaldatud andmetes mérgitakse 10plik toetuse saaja (organisatsioon voi volitatud kolmas
osapool); sulgudes tuuakse vélja algatava organisatsiooni nimi.

7.2 Reisi- ja majutuskulud: Berlin-Chemie Menarini Eesti OU katab jirgmised
meditsiinilise tdienddppega seotud kulud:

o osalemine sdltumatutel teaduslikel kongressidel;
e reisi- ja majutuskulud ettevdtte korraldatud iiritustel.

Kaetavad kulud vdivad hdlmata lennu- ja rongipileteid, hotellimajutust, taksot, bussi,
linnamaksu, reisikindlustust jms. Kui grupireis ei ole seotud konkreetsete isikutega,
esitatakse kulud kogusummana. Kui osalejad on teada, avaldatakse kulud isikupdhiselt.

7.3 Teenus- ja konsultatsioonitasud: Tervishoiutootajatelt tellitakse teenuseid juhul, kui
selleks on olemas digustatud &riline vajadus. Tasud médératakse vastavalt turuviértusele
ning voivad hdlmata:

e loengute pidamist ja konsultatsioone;
e osalemist nduandekogude t60s;

o meditsiiniliste tekstide koostamist;

e autoridiguste loovutamist.

Teenustega seotud kulud (nt reisi- ja majutuskulud) hiivitatakse vastavalt solmitud
lepingule.
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