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1. Odkaz na vnutrostatne zakony a predpisy tykajuce sa
transparentnosti

Skupina Novartis podporuje zakony a nariadenia, ktoré podporuju transparentnost vo
vztahoch medzi zdravotnickymi spoloCnostami, zdravotnickymi pracovnikmi (ZP)
a zdravotnickymi organizaciami (ZO) v oblasti prevodov hodndt (ToVs)!, tykajucich sa
liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ato vytvorenim jednotného,
konzistentného Standardu pre transparentnost v Eurépe na zverejfiovanie prevodov
hodnét v ramci jej divizii a eurdpskych krajin, podla poZiadaviek na transparentnost EFPIA
a poziadaviek stanovenych narodnou legislativou.

Spolo¢nost’ Novartis Slovakia s.r.o. (dalej len ,Novartis Slovakia s.r.0.“), ¢len Asociacie
inovativneho farmaceutického priemyslu (dalej len ,AIFP®), dodrziava povinnost' zbierat,
zverejiovat a vykazovat’ prevody hodndt, tykajuce sa len liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis, urCenym pre ZP aZO vsulade s Etickym koédexom Asociacie
Inovativheho farmaceutického priemysluz (dalej ako ,Eticky kédex AIFPY) a v sulade so
zdkonom ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej aj ,zakon o liekoch®).

Prevody hodndt, ktoré podliehaju zverejfiovaniu podla zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a boli za rok 2020 nahlasené na stranke Narodného centra
zdravotnickych informacii3,nie su su€astou tejto spravy. Predkladana sprava obsahuje len
tie prevody hodnét za rok 2020 (1. 1. 2020 - 31. 12 .2020), ktoré podla rozdielov v definicii
EFPIA a lokélnej legislativy, neboli zverejnené.

Novartis Slovakia s.r.o. implementovala Specifické identifikatory, aby zabezpedila, Ze
identita ZP a ZO prijimajucich prevody hodnét su lahko odliSitefné pre kazdu pobocku
skupiny Novatrtis.

! Definicia terminov ZP/ZO je vymedzena v kapitole 9 tohto dokumentu
2 Publikované na www. aifp.sk/sk/etika

3 http:/iwww.nczisk.sk/Medicinska-statistika/Zverejnovanie_na_zaklade-zakona_362-
2011_liekoch_zdravotnickych_pomockach
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2. Uéel metodiky

Tento dokument ma sluzit ako podporna dokumentdcia pre spravu o zverejnovani
prevodov hodnét Novartis Slovakia s.r.0. za rok 2020 (dalej len ,Sprava Novartis Slovakia
s.r.o. za rok 2020%). Vychodisko spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. je urCené
interpretaciou suCasnej verzie Kodexu EFPIA pre zverejiiovanie v sulade s vySSie
uvedenym lokalne transponovanym Etickym kodexom AIFP.

Metodologické usmernenie sumarizuje metodologické postupy zverejfiovania a obchodné
rozhodnutia, ako aj narodné Specifika aplikované spolocnostou Novartis Slovakia s.r.o.
s cielom identifikovat, zozbierat a vykazovat’ prevody hodnét pre kazdu kategdriu, ako je
opisané v sekcii 23.05 EFPIA Disclosure Code.
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3. Zavazok a zodpovednost’ skupiny Novartis za
zverejnovanie informacii o prevodoch hodnét

Skupina Novartis podporuje zakony a nariadenia presadzujuce transparentnost vo
vztahoch  medzi  zdravotnickymi  spolo€nostami,  zdravotnymi  pracovnikmi
a zdravotnickymi organizaciami v oblasti prevodov hodnét tykajucich sa liekov, ktorych
vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Skupina Novartis zavadza jednotny, konzistentny Standard pre transparentnost
zverejiiovania prevodov hodnét vo vetkych krajinach EFPIA.
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4. Rozsah informacii o prevode hodnét, ktoré Novartis
Slovakia s.r.o. zverejnuje

Tato Sprava spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.0. za rok 2020 vychadza zo Standardov pre
zverejnenie v sulade s Kodexom EFPIA pre zverejiiovanie, s vySSie uvedenym lokalne
transponovanym Etickym koédexom AIFP. Predmetom tejto spravy su vSetky priame a
nepriame prevody hodnét v suvislosti s liekmi viazanymi na lekarsky predpis, zverejnenymi
spolo€nostou Novartis Slovakia s.r.0., poskytnuté prijemcom ktorymkolvek ¢lenom skupiny
Novartis ako su popisané v ¢lanku 23 Koédexu EFPIA pre zverejfiovanie a prevody
hodnétako st popisané v kapitole 4 tohto dokumentu.. Dal$ie detaily rozsahu zverejnenia
sU uvedené v kapitole 5 tohto dokumentu.

Pravna definicia ,lieku na predpis“ je ustanovena v zakone o liekoch. Prevody hodnét
tykajuce sa skupiny produktov, ktoré obsahuju liek na predpis (napr. kombinacia
produktov/diagnostik a zdravotnickych pomécok), su zverejnené v celkovej hodnote
v sulade s poziadavkami Kodexu EFPIA pre zverejhiovanie.

Vo v8eobecnosti, sprava spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.0. za rok 2020 pokryva priame
a nepriame prevody hodndt, platby a nepenazné plnenia poskytnuté ZP/ZO v suvislosti
s vyvojom a predajom humannych liekov na predpis, pre propagacné alebo iné ucely.

V tejto spravach su zverejnené prevody hodnét poskytnuté od 1.1.2020 do 31.12.2020.
Zverejnenie pokryva cely kalendarny rok.

Prevody hodnét, ktoré podliehaju zverejfiovaniu podla zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a
boli za rok 2020 nahlasené na stranke Narodného centra zdravotnickych informécii4,nie su
sucastou tejto spravy. Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodnét za rok 2020
(1. 1. 2020 - 31. 12. 2020), ktoré podla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy,
neboli zverejnené.

Kedykolvek je to mozné, Novartis Slovakia s.r.o. uplatiiuje princip zverejhovania udajov na
urovni konkrétneho zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnickej organizacie, aby
zabezpecil, Zze kazdy prijemca je uvedeny takym spdsobom, Ze nie je pochyb o
identifikacii ZP/ZO, ktorym mali prospech z prevodov hodnét. Suhrnné zverejfiovanie
prevodov hodndt, ktoré nesuvisia s vyskumom a vyvojom sa uplatni len vo vynimocnych
pripadoch, ako napriklad v pripade, ak suhlas nie je mozné ziskat napriek maximalne;j
vynalozenej snahe alebo v pripade odvolania suhlasu.

Tato sprava zahfhia aj prevody hodnét vykonané entitami Advanced Accelarator
Applications a Novartis Gene Therapies.

4 http:/iwww.nczisk.sk/Medicinska-statistika/Zverejnovanie_na_zaklade-zakona_362-
2011_liekoch_zdravotnickych_pomockach
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5. Postupy skupiny Novartis pri zverejiovani informacii
a prijimani suvisiacich obchodnych rozhodnuti.

Téato kapitola je hlavhym pilierom tejto metodiky. Obsahuje uplné informécie vymedzeni
pojmov, metodologickych postupoch a obchodnych rozhodnutiach, ktoré ovplyvnili spésob
zostavenia zverejnenych informacii o prevodoch hodnét pre kazdu kategoriu spravy.

5.1 Vymedzenie pojmov priamych a nepriamych prevodov hodnoét

Novartis Slovakia s.r.0. pouziva pojem prevod hodnoty vymedzeny v Kdédexe EFPIA pre
zverejfiovanie a v zmysle Etického kédexu AIFP.

V sulade s Kdédexom EFPIA pre zverejfiovanie, sa pre ucely tejto spravy sa pouzivaju
nasledovné pojmy:

e Priame prevody hodndét su penazné C&i nepenazné plnenia priamo poskytnuté
spolo¢nostou skupiny Novartis ZP/ZO.

e Nepriame prevody hodnét su plnenia poskytnuté prostrednictvom sprostredkovatela
(tretej strany) v mene spolonosti skupiny Novartis v prospech ZP/ZO, priom
spolo¢nost skupiny Novartis pozna alebo méze zistit totoznost ZP/ZO, ktori maju
z poskytnutého plnenia prospech.

V zésade, sa prevody hodnét zverejiiuju na urovni prvého identifikovatelného prijimatefla,
ktory spada pod definiciu ZP/ZO podla EFPIA. Prevod hodnoty sa zverejni pod menom
konkrétneho ZP alebo na urovni ZO, pokial je mozné zachovat presnost, konzistentnost a
sulad s Kédexom EFPIA pre zverejiiovanie a Etickym kédexom AIFP. V pripade, ak bolo
plnenie ur¢ené konkrétnemu ZP poskytujucemu sluzby v mene ZO a nepriamo cez tuto ZO,
takéto plnenie sa zverejni iba raz.

VSeobecne plati, Ze prevody hodnét urené ZP cez ZO, sa zverejiiuju prioritne na urovni
prijimatela ZO alebo vynimo&ne na urovni prijimatela ako je to uvedené v sekcii 5.3.2.1, ak
je zmluvne uréené, Ze Cast tohto plnenia musi byt pouZita na najatie ZP nominovaného
spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.o.. V pripade ak existuje trojstrannd zmluva medzi
Novartis Slovakia s.r.o. a ZO a ZP, kde je ZP prijimatefom, prevody hodnét sa zverejfiuju
na urovni ZP. V pripade, ak ma Novartis Slovakia s.r.0. uzavretu zmluvu s tretou stranou,
ktora nie je zdravotnickou organizaciou, ktora vSak vystupuje v mene Novartis Slovakia
S.r.0. a ktora uzatvara zmluvy s nezavislymi ZP/ZO na vykonanie aktivity, ktora podlieha
zverejiiovaniu, prevody hodnét sa uverejhiuji na urovni konkrétneho zazmluvneného
ZP/ZO. Tento postup sa neuplatni len v pripade, ak ZP/ZO musi zostat' utajena s cielom
dodrzat dobré obchodné zvyky alebo interné pravidla spolocnosti Novartis.

Prevody hodnét od distribatorov Novartis Slovakia s.r.o. ur€ené ZP/ZO, ktorych hlavna prax
je v Clenskom State EFPIA, musia byt zverejnené, ak distribator uskutoruje prevod
hodnoty v mene Novartis Slovakia s.r.o. (podporujuc tak propagacné aktivity a vyber
prijimatelov). Prevody hodnét uréené ZP/ZO uskutoEnené poskytovateflom Kontinudlneho
medicinskeho vzdelavania (CME), ktory nie je zdravotnickou organizaciou, su
zverejhiované, v pripade, ak poskytovatel CME vykonava svoju ¢innost v mene Novartis
Slovakia s.r.o. (a Novartis Slovakia s.r.0. ovplyvnilo vyber ZP).
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5.2 Vymedzenie cezhrani€éného prevodu hodnét

Spolo€nost’ Novartis Slovakia s.r.o. pod pojmom cezhrani¢ného prevodu hodnét v zmysle
EFPIA definicie rozumie prevod hodnét ZP/ZO, ku ktorému doslo mimo uzemia Statu, kde
prijimatel posobi, kde sa nachadza jeho sidlo alebo miesto registracie, v pripade, Ze tento
Stat je Clenom EFPIA.

Vo v8eobecnosti, tieto prevody hodnét sa zverejhuju v krajine, kde prijimatel primarne
pbsobi, kde sa nachadza jeho sidlo alebo miesto registracie v zmysle terminoldgie Etického
kédexu AlFP.

5.3 Kategorie prevodov hodnét podla Koédexu EFPIA pre
zverejiovanie

Spolo€nost’ Novartis Slovakia s.r.o. pouziva EFPIA definiciu kategérii prevodov hodnét
v zmysle ¢lanku 23.05 Kddexu EFPIA pre zverejiiovanie a v zmysle Etického kodexu AlIFP.

NiZSie su uvedené kategorie vzoru EFPIA pre zverejfiovanie informacii, ktoré Novartis
Slovakia s.r.o0. pouZila na vypracovanie spravy za rok 2020.

Dary a granty poskytnuté zdravotnickym organizaciam
Prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim pre ZP/ZO, ako napriklad:
- sponzorské zmluvy
- registracné poplatky
- cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie
Poplatky za sluzby a poradenstvo poskytnuté ZP/ZO
- Poplatky za sluzby a poradenstvo
- Suvisiace vydavky dohodnuté v poplatkoch za sluzby alebo konzultacné
zmluvy
Vyskum a vyvoj

V nasledujuci podkapitolach su uvedené detaily ohladom metodologickych postupov
a obchodnych rozhodnuti, ktoré maju vplyv na to, akym spésobom sa zbieraju udaje
o prevodoch hodnét na zverejnenie pre kazdu kategoriu.

5.3.1 Prevody hodnét tykajuce sa darov a grantov

Novartis Slovakia s.r.0. pouziva kategoériu ,Dary a granty“ vymedzenu ¢lankom 23.05
Kdédexu EFPIA pre zverejfiovanie v zmysle Etického kddexu AIFP.

Granty ur¢ené nemocnici / univerzite alebo vzdelavacej institucii sa uverejiiuju v mene
pravnickej osoby, ktora je prijimatefom hodnoty — to mézZe byt nemocnica, univerzita alebo
nezavislé oddelenie v ramci tychto institucii.

Prevody hodndt charitativnym organizaciam sa zverejhuju pod kategoriou ,Dary a granty®
v mene zdravotnickej organizécie, ktora je prijimatefom hodnoty, pokial charitativna
organizacia spada pod definiciu zdravotnickej organizacie podla EFPIA. V kategdrii ,Dary
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a granty“ sa zverejnuju aj informacie o dobroCinnych daroch produktov uréenych
zdravotnickej organizacii v kontexte humanitarnej pomoci.

V pripade, ked Ziadosti zdravotnickych organizacii o grant obsahuju vyslovne podporu
publikovania, tieto prevody hodndt sa uverejiuju v kategérii ,Dary a granty®.

5.3.2 Prevody hodnét tykajucich sa prispevkov na naklady suvisiacich
s odbornym podujatim

Pojem podujatie je vymedzeny ako propagacné, vedecké alebo odborné stretnutie,
kongres, konferencia, sympo6zium ainé obdobné podujatie (zahrfujuc nielen schodze
poradnych vyborov, navstevy vyskumnych alebo vyrobnych zariadeni, planovacie
a vzdelavacie stretnutia, stretnutia vyskumnych pracovnikov v suvislosti s klinickymi
Studiami a neintervenénymi Studiami a iné) organizované alebo podporené spolo¢nostou
Novartis Slovakia s.r.0. alebo vijej mene podla ¢lanku 23.05 Kédexu EFPIA pre
zverejiiovanie.

Prevody hodnét zu¢astnenym ZP/ZO v suvislosti s takymito podujatiami, ktoré spadaju pod
vy8Sie uvedenu definiciu, sa zverejiiuju v kategdriach ,Prispevky na naklady podujati®
~Sponzorské zmluvy“, ,Registratné poplatky“ alebo ,Cestovné a ubytovanie“. Prevody
hodnét, ktoré na zaklade vynimky sa zaraduju do kategdrie ,Poplatky za sluzby
a poradenstvo® alebo ,Vyskum a vyvoj, su uvedené v prislusnych podkapitolach 5.3.3 a
5.3.4.

5.3.2.1 Prevody hodnét tykajuce sa prispevkov na naklady suvisiacich s odbornym
podujatim — sponzorské zmluvy

Novartis Slovakia s.r.0. pouziva definiciu ,sponzorské zmluvy“ podfa ¢lanku 23.05 Kédexu
EFPIA pre zverejiiovanie, v zmysle principu, ze ,sponzorské zmluvy“ su formalizované
zmluvy, ktoré popisuju ucel sponzorského daru a suvisiaceho priameho alebo nepriameho
prevodu hodnoty a v zmysle Etického kédexu AIFP.

Vo vSeobecnosti sa uverejiuju informacie o nepriamom plneni poskytnutého ZP cez ZO
pod kategdriou ,Sponzorské zmluvy“ ako platba poskytnutda ZO, na drovni prvého
prijimatelfovi hodnoty. Vys3ie uvedené sa vztahuje na nasledovné kategodrie: prevody
hodndt cez sprostredkovatelov, ktori pre urcité podujatie vyberaju prednasajuceho alebo
Uucastnika na podujati, prevody hodndt tykajuce sa reklamnej plochy, sponzorovanie
prednasajuceho/u€astnika, satelitné sympézium na kongresoch, Skolenia poskytované
prostrednictvom ZO.

Prevody hodnét uskutoénené prostrednictvom profesionalneho organizatora konferencie
(PCO) ako sprostredkovatela, napriklad najom stanku alebo miesta pre stanok pre HCO,
sa zverejhuju ako prevody hodndt bud v kategérii ,sponzorské zmluvy“ alebo v kategoérii
~poplatky za sluzby a poradenstvo®, podla povahy daného prevodu, v mene sponzorovanej
Z0O ako prijemcu hodnoty.

Ak zmluva vyZaduje od ZO aby vyuzila ur€itu ¢ast sponzorského daru na pozvanie urcitého
poctu ZP vybranych spolo€nostou Novartis Slovakia s.r.0. k u€asti na tomto podujati, tak
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sa poskytnuta hodnota prevodu rozdeli a informacie o poskytnutom plneni sa zverejnia
vramci tej kategorie, ktorej sa plnenie uplatnilo (,sponzorské zmluvy®, ,registracné
poplatky“ alebo ,cestovné a ubytovanie®) individualne pre kazdého ZP osobitne.

V pripade, ak sprostredkovatel zorganizoval podujatie so sponzorskymi darmi od
spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.0. v mene viacerych ZO, budu informacie o prevodoch
hodnét zverejnené na zaklade plnenia, ktoré bolo skutoéne poskytnuté kazdej prijimace;j
Z0, vzdy ak je to mozné. V pripadoch, ked nebolo mozné presne priradit’ prevody hodnét
k zu¢astnenym ZO, sa predpoklada, Ze vSetky miery ucasti ZO su rovnaké. Na zaklade
toho sa hodnota vSetkych prevodov rozdeli po¢tom ZO, ktoré budu zverejiiované ako
prijimatelia rovnakej ¢asti poskytnutého plnenia.

Novartis zverejniuje prevody hodnét suvisiace s odbornymi stazami (preceptorship), kedze
takého nepropagacné nezavislé praktické Skolenie ponukané ZP inymi ZP alebo ZO,
typicky v Specifickej terapeutickej oblasti v renomovanej institucii (zdravotnicka fakulta,
univerzita, univerzitna nemocnica), spada do definicie podujatia a je zverejhiované v mene
tejto zmluvnej entity.

5.3.2.2 Prevody hodnét tykajuce sa prispevkov na naklady suvisiacich s odbornym
podujatim — registracné poplatky.

Novartis Slovakia s.r.o. pouziva pojem ,registracné poplatky“ tykajuce sa kategérie
prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim vymedzené ¢lankom 23.05 Kédexu
EFPIA pre zverejnovanie, a v zmysle Casti Etického kodexu AIFP.

Vo v8eobecnosti a pre vietky typy podujati, vZdy ak boli uhradené registracné poplatky za
podujatie organizované alebo sponzorované spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.0. alebo
Vv jej mene, sa tieto poplatky zverejiiuju v mene prijimacieho ZP alebo ZO. Celkova hodnota
registratnych poplatkov uhradena ZO v danom roku, by sa mala uverejnit individualne
(pod menom prisluSnej ZO) pod kategdriou ,prispevky na naklady suvisiace s odbornym
podujatim®. Celkova hodnota registracnych poplatkov uhradena ZP v danom roku, ktorého
je mozné fahko identifikovat, sa uverejiiuje individualne (v jeho ale v jej mene) v ramci
kategdrie ,prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim “.

Prevody hodnét suvisiace s virtualnymi kongresmi (e-congresy) su reportované ako
skuto€ny naklad. Vynimka sa aplikuje, kde sa na podujatie registruje signifikantne menej
uCastnikov. V takom pripade sa zverejfiuje nominalna/trhova hodnota. Agregované
naklady su zverejnené podla ZO v kazdej krajine a su reportované v kategarii ,registracné
poplatky“. Prevody hodnét suvisiace s kongresmi pre mimoeurdopske ZO sa zverejhiuju
agregovane. Voucheri na virtudlne kongresy pre zdravotnickych pracovnikov su
zverejnené pod menom tohto zdravotnickeho pracovnika (pokial neboli uz zverejnené na
zaklade miestnej legislativy).

5.3.2.3 Prevod hodndt tykajuce sa prispevkov na naklady suvisiacich s odbornym
podujatim — cestovné a ubytovanie

Novartis Slovakia s.r.o. pouziva pojem ,cestovné a ubytovanie“ tykajuce sa kategorie
prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim vymedzené ¢lankom 3.01 Kédexu
EFPIA pre zverejiiovanie.
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Do kategorie ,Cestovné a ubytovanie“ spadaju prevody hodndt v suvislosti s vydavkami na
prepravu (napr. , lietadla, vlaky, autobusy, taxiky a podobne, poplatky za prenajom vozidla,
poplatky za parkovanie) a ubytovanie (napr. hotely, apartmany a podobne).

Vo vSeobecnosti, sa prevody hodnét v oblasti cestovania a ubytovania zverejfiuju na urovni
prvého prijimatela. Ak je prevod hodnét uskutocneny cez ZO alebo nepriamo (cez tretiu
stranu), sa uverejiuje zvlast pre kazdého ZP, vzdy ak je to mozné (vid kapitola 5.1).

Prevody hodnét skupine ZP tykajuce sa cestovného a ubytovania, ako napriklad
cestovanie autobusom, sa uverejfiuje agregovane. Pokial sa v ramci tejto spolocnej
dopravy prepravuje skupina ZP, ktori maju vykon hlavnej &innosti v roznych Statoch,
prevody hodndt sa uverejniuju spolone a celkova suma vydavkov sa rozdeli rovhomerne
medzi planovany pocet ZP v kazdom State.

V pripade, ak si prijimatel hodnoty ZP hradi CiastoCne vydavky suvisiace s cestovnhym
a ubytovanim, sa uverejni €ista suma uhradena spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.o0. po
odcitani sumy uhradenej ZP v kategdrii ,Cestovné a ubytovanie“ v mene ZP.

5.3.3 Prevody hodnét tykajluce sa prispevkov na poplatky za sluzby
a poradenstvo.

5.3.3.1 Prevod hodnét tykajuce sa prispevkov na poplatky za sluzby a poradenstvo -
poplatky

Novartis Slovakia s.r.0. pouziva pojem ,Poplatky sa sluzby a poradenstvo® vymedzené
¢lankom 23.05 Kddexu EFPIA pre zverejiiovanie a v zmysle Casti 14.4.1 Etického kédexu
AlIFP

Prevody hodnét v ramci kategérie ,poplatky za sluzby a poradenstvo®, poskytnuté priamo
alebo cez tretiu stranu pre ZP/ZO, zahriuju sluzby poskytnuté v suvislosti s organizaciou
kongresu tretimi osobami, odmeny prednaSajucim, vzdelavanie prednasajucich,
publikatna €innost v oblasti mediciny, analyza dat, tvorba vzdelavacich materialov,
rozhovory napr. o produktoch alebo vyskumoch spolo€nosti Novartis Slovakia s.r.o.,
v8eobecné poradenstvo, sluzby distributorov, poradenstvo v suvislosti s vyberom
nastroja/dotaznika alebo analyzy.

Spolo¢nost Novartis Slovakia s.r.o. upravuje tento druh spoluprace v zmluve s popisom
ucCelu tohto prevodu hodn6ét. Vo vSeobecnosti sa uverejiiuju v ramci kategorie Poplatky za
sluzby a poradenstvo informacie o prevodoch prijatych zmluvnou stranou v mene tejto
zmluvnej strany, ktorou méze byt ZP, pravnicka osoba vo vlastnictve ZP (povazovany za
Z0 podla Kodexu EFPIA pre zverejfiovanie) alebo ZO.

Prevody hodnét v suvislosti s prieskumom trhu, kde totoznost' prijimatela nie je spoloCnosti
Novartis Slovakia s.r.0. znama, sa neuverejfiuje s ohfadom na pravo respondentov na
anonymitu, ktoré vyplyva zo samotného prieskumu trhu a z prislusnych etickych kodexov
po celom svete. Prevody hodnét suvisiace s ostatnymi podobnymi programami
zahriiujucimi ZP a ZO (ako napriklad pacientsky orientované programy alebo programy na
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podporu pacientov), ktorych prijimatel je znamy spolo€nosti Novartis Slovakia s.r.o., sa
zverejiuju pod kategoriou ,Poplatky za sluzby a poradenstvo.”

Prevody hodnét tykajuce sa publikacnej Cinnosti v oblasti mediciny a redakénej podpory
poskytnuté priamo alebo nepriamo ZP/ZO sa zverejfiuju bud v kategorii ,poplatky za sluzby
a poradenstvo“ v menej prijimatefa ZP/ZO alebo suhrnne pod kategériu ,vyskum a vyvoj*.
Nasledujuce priklady publikaénej €innosti a redakénej podpory spadaju pod kategériu
.poplatky za sluzby a poradenstvo®. pripadové S$tudie, kongresové posudky, Cclanky
a abstrakty, rukopisy, plagaty, pokyny na riadenie klinického sku$ania, dodatky, pisomné
stanoviska pacientov — len ak sa nezverejiiuju pod kategoriou ,vyskum a vyvoj“, spravy
0 zhode — len ak sa nezverejiuju pod kategériou ,vyskum a vyvoj“.

Prevody hodnét suvisiace s nasledujucimi aktivitami vyskumu a vyvoja (vid kapitola 5.3.4),
sa uverejiuju pod menom prijimatela a pod kategoriou ,Poplatky za sluzby a poradenstvo®,
ak ich nemozno zahrnut pod definiciu prevodov hodnét suvisiacimi s vyskumom a vyvojom
podla Kédexu EFPIA pre zverejhiovanie a Kédexom EFPIA pre ZP, ¢lanok 15, napriklad:

Retrospektivne neintervencné Studie nespadajuce pod definiciu prevodu hodndt
suvisiacimi s ,vyskumom a vyvojom* definiciu prevodov hodnét suvisiacich s vyskumom
a vyvojom podla Kdodexu EFPIA pre zverejfiovanie a Kodexom EFPIA pre ZP, ¢lanok
15
Studie vykonavané na podnet vyskumnych pracovnikov, $tidie sponzorované
vyskumnymi pracovnikmi azasadnutia vyskumnych pracovnikov, vo vynimocnych
pripadoch pokial tieto prevody hodnét nespadaju pod definiciu vyskumu a vyvoja
spominanej vyssie

- Cinnosti zadané vyskumnym ustavom (CRO), kde Novartis Slovakia s.r.o. nepriamo
poskytuje plnenia ZP/ZO, ktoré vS§ak nespadaju pod EFPIA definiciu vyvoja a vyskumu

- Projektova &innost tykajuca sa napriklad oblasti ochoreni, spdsobov ucinku, uvadzania
na trh, komisii na rieSenie sporov, programov pre prednasajucich, vedeckych stretnuti,
etickych komisii, ¢innosti riadiacich a poradnych vyborov, ktoré nespadaju do EFPIA
definicie vyskumu a vyvoja

- Prevody hodnét tykajuce sa poradenstva v suvislosti s vyberom nastrojov/dotaznikov
alebo analyzy a prezentécii vysledkov, ktoré nespadaju do EFPIA definicie vyskumu a
vyvoja

5.3.3.2 Prevod hodnét tykajucich sa prispevkov na poplatky za sluzby a poradenstvo —
suvisiace vydavky

Novartis Slovakia s.r.o. uplatiiuje EFPIA definiciu kategorie ,Poplatky sa sluzby
a poradenstvo — suvisiace vydavky“ vymedzené c&lankom 3.01 Koédex EFPIA pre
zverejhovanie a v zmysle Casti 14.1.1 Etického kédexu AIFP.

Vo vSeobecnosti, sumy prevodov hodnét tykajucich sa vydavkov ako cestovanie
a ubytovanie vzniknutych v suvislosti s ¢innostou dojednanou v zmluve o ,poplatkoch za
sluzby*“ alebo o ,poradenskych sluzbach® netvoria osobitnu ¢ast’ poplatkov a zverejfiuju sa
pod kategériou ,suvisiacich poplatkoch“ v mene prijimatela ZO/ZP.
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V pripade, ze takéto vydavky su nematerialnej povahy (napriklad limitovanej hodnoty),
alebo ked napriek najlepSej snahy nemdzu byt vyClenené z poplatku, takéto prevody
hodnét sa zverejfiuju ako sucast’ celkovej hodnoty poplatkov pod kategoriou ,Poplatky za
sluzby alebo poradenstvo®.

5.3.4 Prevody hodnét tykajuce sa Vyskumu a vyvoja

Novartis Slovakia s.r.0. pouziva EFPIA definiciu ,vyskumu a vyvoja“ vymedzenu v Kddexe
EFPIA pre zverejhovanie, definicie neklinickych studii v Principoch spravnej laboratérnej
praxe OECD, definicie klinickych Studii a neinterven¢nych Studii (definovanych smernicou
2001/20/EC a Casti 15.01 Kédexu EFPIA pre ZP) a v zmysle Etického kodexu AlIFP.

Spolo€nost’ zverejiiuje za dané obdobie v suhrnnom vyjadreni prevody hodnoty tykajuce
sa vyskumu a vyvoja ako jednu sumu. Naklady, ktoré su zverejiiované podlfa Zakona ¢&.
362/2011 o liekoch a zdravotnickych pomdckach, nie su sucastou tejto spravy.

Prevody hodnét tykajuce sa nasledovnych aktivit vyskumu a vyvoja sa zverejhiuju
suhrnne pod kategodriou ,,vyskum a vyvoj“ vzdy ked spadaju pod definiciu vyskumu a vyvoja
podla Kodexu EFPIA pre zverejiiovanie, napriklad:

- Aktivity suvisiace s planovanim alebo vykonom neklinickych Stuadii, klinickych stadii
alebo prospektivnych neintervenénych studii, ktoré zahriiuju zhromazdovanie udajov
o0 pacientoch ziskanych od jednotlivych ZP alebo skupin ZP alebo v ich mene na ucely
prislusnych studii (€lanok 15.01 Kodexu EFPIA pre ZP)

- Studie vykonavané na podnet vyskumnych pracovnikov a $tudie sponzorované
vyskumnymi pracovnikmi — aj ked nie su iniciované spolocnostou Novartis Slovakia
s.r.0., ale mézu prijimat vyhody od spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o.

- Studie vykonavané po uvedeni produktu na trh, stretnutia vyskumnych pracovnikov —
v tomto pripade sa zverejiiuje celkova hodnota prevodov hodnét a v pripade ucasti ZP
z iného Statu sa celkové skutoéné naklady na stretnutie (vratane nakladov na
infradtrukturu, cestovnych nakladov, nakladov na logistiku a s vynimkou nakladov na
jedlo) vydeli po¢tom u€astnikov za prisludny stat.

- Cinnosti zadané vyskumnym Ustavom, kde Novartis Slovakia s.r.o. uskuto&fiuje
nepriame prevody hodnot ZP/ZO spadajuce pod definiciu vyskumu a vyvoja

- Prevody hodnét tykajuce sa skorého stuprfia vyskumu, ak spadaju pod definiciu vyskumu
a vyvoja podla Kodexu EFPIA pre zverejfiovanie

V pripade, Ze nie je mozné odliSit prevody hodnét tykajuce sa prospektivnych
a retrospektivnych neintervenénych stadii, vSetky neintervenéné Studie su zverejnené na
individualnej baze.

Prevody hodnét poskytnuté spoloénostou Novartis Slovakia s.r.o. alebo v jej mene,
tykajuce sa poradenskych ¢innosti sa suhrnne zverejiuju pod kategoriou ,vyskum a vyvoj,
vzdy ked spadaju pod definiciu Vyskumu a vyvoja podla Kédexu EFPIA pre zverejiovanie:
poradenské sluzby tykajuce sa planovania/vykonu neklinickych stuadii, klinickych studii
alebo prospektivnych neintervenénych Studii, ¢innosti etickych komisii, riadiacich vyborov
a poradnych vyborov tykajuce sa planovania/vykonu neklinickych stadii, klinickych Studii
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alebo prospektivhych neintervenénych $tudii, komisie na rieSenie sporov, programu
prednasajucich, vedeckych zasadnuti.

Prevody hodnét tykajuce sa licenénych poplatkov platenych za pouzivanie dotaznikov
a nastrojov na vyskum zdravotnickej/klinickej ekondémie &i vyskumnych dotaznikov a
nastrojov, pokial su tieto dotazniky a nastroje uréené na pouzitie v ramci projektu/studie
suvisiacej s vyskumom a vyvojom, sa zverejfuju suhrnne v kategorii ,vyskum a vyvoj“.

Ako sa uvadza v kapitole 5.3.3, prevody hodnét tykajuce sa publikaénej ¢innosti v oblasti
mediciny a redakénej podpory poskytovanej ZP/ZO spolo€nostou Novartis Slovakia s.r.o.
alebo v jej mene, sa zverejiiuju pod kategoériou ,Poplatky za sluzby a poradenstvo“ v mene
prijimatela ZP/ZO alebo suhrnne pod kategériou ,vyskum a vyvoj“. Nasledovné priklady
publikanej €innosti v oblasti mediciny a redakénej podpory sa zaraduju do kategérie
»vyskum a vyvoj“: pokyny pre vyskumnych pracovnikov (klinické studie), sprava o klinickej
Studii (klinicka Studia), sprava o bezpecnosti, vSeobecne vSetky typy publikacnej Cinnosti
v oblasti mediciny tykajuce sa klinickych $tudii alebo aktivit v oblasti vyskumu a vyvoja,
pisomné stanoviska pacientov — iba v pripade ak ich Novartis Slovakia s.r.0. nezverejnil
pod kategoriou ,poplatky za sluzby a poradenstvo®, sprava o zhode — iba v pripade ak ich
Novartis Slovakia s.r.o. nezverejnil pod kategoriou ,poplatky za sluzby a poradenstvo®.

6. Prijaté opatrenia na zabezpe€enie suladu
s poziadavkami na ochranu osobnych udajov

Tato kapitola popisuje opatrenia prijaté spolocnostou Novartis Slovakia s.r.o. na
zabezpecenie suladu s predpismi ha ochranu osobnych udajov, s pravidlami na ziskanie
a spravu suhlasu aspravu relevantnych informacii v sulade s internymi pravidlami
a zakonmi a inymi predpismi na ochranu osobnych udajov.

6.1 Ochranné opatrenia tykajuce sa zhromazd'ovania,
spracovania a postupovania osobnych udajov
zdravotnickych pracovnikov podla zakona.

Ochrana osobnych udajov sa tyka zakladného prava fyzickej osoby na kontrolu nad
pouzivanim osobnych udajov, ktoré tuto osobu popisuju alebo identifikuju (,dalej len ako
osobné udaje”). Na splnenie poziadavky transparentnosti zverejhiovania informacii, je
potrebné tieto udaje zhromazdovat, spracovavat a zverejfiovat v ramci spolocnosti
Novartis Slovakia s.r.0. a mimo nej. Tieto udaje budu verejne pristupné na webovom sidle
po dobu troch rokov a minimalne na dobu 5 rokov sa budu uchovavat spolo¢nostou
Novartis Slovakia s.r.0. (zverejiujucou spolo¢nostou). Zverejhiovanie takychto osobnych
udajov spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.0. je za kazdych okolnosti limitované na urcené
ucely.

V pripade, ak je potrebné osobné udaje postupit z jednotlivych krajin do centralneho
registra osobnych udajov skupiny Novartis Slovakia s.r.o. (Novartis Transparency data
repository) manualne (napr. prostrednictvom tabulkového suboru) alebo prostrednictvom
rozhrania, sa musia zodpovedajucim spésobom dodrzat miestne predpisy na prenos
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udajov. V pripade potreby, prenos dat do tretich krajin (mimo Eurdpskej unie a Eurépskeho
hospodarskeho priestoru) sa musi schvalit uradom na ochranu osobnych udajov Statu
daného spravcu udajov..

6.2 Ziskavanie suhlasu

Kde je to aplikovatelné, sa suhlas na zverejfiovanie prevodov hodnét ziska a uchova pred
zverejnenim udajov jednotlivych ZP. Postupy spracovania suhlasov sa vykonavaju v sulade
s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym
sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (dalej aj ,GDPR")
a so Zakonom €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov.

Suhlas sa moze ziskat bud od prijimatelfa hodnoty pre vSetky prevody hodnét za urcité
obdobie nie kratSie ako jeden rok alebo na urovni vydavkov kazdej transakcie alebo
jednotlivého prevodu hodnoty. Novartis Slovakia s.r.o. neakceptuje Ciastoné suhlasy
alebo rozdeleného zverejnenia.

V pripade, ak suhlas nebol udeleny prijimatefom hodnoty alebo nebol dostatoéne
spracovany na potvrdenie existencie suhlasu, prevody hodnét sa zverejiuju len stuhrnne.

V pripade smrti ZP pred datumom zverejnenia, prevod hodnoty je zverejneny agregovane.

ZP maju pravo vziat spat suhlas. Odvolanie suhlasu bolo posudené podfa relevantnych
vnutornych predpisov spolocnosti Novartis Slovakia s.r.0. o ochrane udajov v sulade
s GDPR a so Zakonom €. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

Akykolvek alternativny spdsob spravovania individualneho zverejfiovania prevodov hodn6t
(napriklad zalozené na inom pravnom zaklade ako je suhlas) musi byt konzultované
a posudené zamestnancom zodpovednym za ochranu osobnych udajov v danej krajine
(Data Privacy Head).

Vzhladom na vynimocné okolnosti v suvislosti s COVID-19 (vratane skutoCnosti, ze méze
byt nevhodné, aby spolo¢nosti a ich zastupcovia kontaktovali zdravotnickych pracovnikov
a zdravotnicke organizacie pre ziskanie chybajucich suhlasov), tam, kde spolo¢nost
Novartis Slovakia s.r.0. nebola schopna splnit poziadavky regulacie tykajucej sa ochrany
osobnych udajov, su udaje o prevodoch hodnét zverejnené agregovane.

7. Finan¢éné aspekty

Obsahom tejto kapitoly su financné aspekty suvisiace s postupmi a prijatymi obchodnymi
rozhodnutiami suvisiacimi so zhromazdovanim a zverejhiovanim prevodov hodnét.

Novartis Slovakia s.r.o. dodrzuje pri zverejfiovani u¢tovné zasady a postupy Pharma
a metodologiu financného zverejiovania.
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Novartis Slovakia s.r.0. sa rozhodla pouzivat nasledujuce pravidla pre urCenie datumu
prevodu hodnoty na zaklade typu prevodu nasledovne: priame prevody hodnét sa
zverejhuju podla datumu, ked bola platba zuctovana bankovym systémom. Nepriame
prevody hodnét tykajuce sa podujati, ako napriklad kongresy, pre ktoré plati, Ze ak sa
datum vynaloZenych vydavkov nezhoduje s datumom, kedy sa podujatie realne kona, sa
uverejfiuju podla posledného dhia konania prislusného podujatia.

Novartis Slovakia s.r.o. zverejiuje Cisté sumy prevodov hodnét. V pripade ak DPH nem&ze
byt od€itana, zverejfiuje sa cela suma prevodu. V pripade, ak Novartis Slovakia s.r.o.
uplatiuje zrazkovu dan alebo jej ekvivalent zo sumy ziskanej ZP, potom zverejnena
hodnota prevodu bude obsahovat tieto sumy.

Prevod mien - prevody hodnét v zahrani€nych menach sa prepocitaju podla aktualneho
vymenného kurzu v sulade s uctovnymi pravidlami Novartis Slovakia s.r.o.. Prevody hodnét
sa uverejnuju v domacej mene krajiny, kde sa nachadza zverejiujuci subjekt. Pre priame
a nepriame prevody hodnét, sa zahrani€na mena prepo€ita na domacu menu
zverejiovaného subjektu na zaklade datumu transakcie. V pripade cezhrani¢nych
prevodov hodnét sa zahranicnd mena prepoCita na domacu menu zverejiiovaného
subjektu na zaklade priemernej hodnoty kurzu za mesiac, v ktorom sa prevod uskutocnil
prostrednictvom kurzov pouzivanych spolo¢nostou Novartis Slovakia s.r.0..

Zodpovednost za zverejhovanie a vypracovavanie sprav o prevodoch hodnét nesie
zverejhujuci subjekt v krajine, kde ma prijimatel hodnoty sidlo vykonu prace. V pripade
platieb, ktoré spoloCnost’ Novartis Slovakia s.r.0. poskytne ZP/ZO a nasledne preuctuje na
iného ¢lena skupiny Novartis alebo platieb uhradzanych ZP/ZO inym ¢lenom skupiny
Novartis a nasledne sa preuctuju na spolo¢nost Novartis Slovakia s.r.o., pévodny subjekt,
ktory platbu vykonal poskytuje udaje o prevode hodnét subjektu, ktory prevody zverejhiuje.,
Prevody hodnét sa vykazu iba raz v State, kde ma prijimatel pésobi.

V pripade cezhrani¢nych prevodov hodnét zadefinovanych v kapitole 5.2, priame prevody
hodnét sa zaznamenavaju, ked sa platba zuctuje prostrednictvom bankového systému
a nepriame prevody hodnét podla posledného dha podujatia. Tato informacia nebude
ihned dostupna Statu, ktory ju zverejiiuje, a preto mézu nastat na konci roka problémy
s oddelovanim uctovnych obdobi. V pripade, ak informacie o prevodoch hodnét nie su
poskytnuté spolo¢nosti Novartis Slovakia s.r.o. v€as na to, aby boli zahmuté do spravy
daného roka, zverejnia sa okamzite v nasledujucom roku.

V pripade zmluv uzatvaranych na viac rokov, prevody hodnét sa zaznamenavaju na
zaklade datumu, kedy bola platba zuctovana bankovym systémom. Napriklad, ak ZP/ZO
uzatvoril zmluvu na obdobie troch rokov a prijal rovnaké rocné platby, tieto prevody hodn6t
v hodnote jednej tretiny celkovej dohodnutej zmluvnej sumy, sa zverejnia kazdy rok pod
prisluSnou kategoriou.
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8. Zverejnené data

Novartis Slovakia s.r.o. pouziva definiciu EFPIA ,spbsob zverejfiovania“ ako sa uvadza
v €lanku 23.4 Kédexu EFPIA pre zverejiiovanie a v zmysle Etického kodexu AlIFP.

Aktualizacie zverejnenych dat sa vykonavaju mesacne, reflektujuc tak aktualizacie dat
alebo odvolanie suhlasov po zverejneni.

Prijimatelia individualne zahrnuti do spravy, mézu vzniest ich obavy (ohladne kvality dat
a odvolani suhlasov) poStou alebo e-mailom adresovanym na emailovu adresu:
info.sk@novartis.com. Na zaklade GDPR a zakona ¢&. 18/2018 Z. z. - o ochrane osobnych
udajov a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov, podnety sa musia vybavit do 30 dni od
prijatia, a relevantni prijimatelia hodnét musia byt informovani o vysledku. Odsuhlasené
zmeny sa zverejnia v sprave v nasledujucom pozmeriovacom obdobi.

V pripade ak je suhlas odvolany, dana prevedena hodnota sa zaradi v sprave do suhrnnej
sumy. ZP, ktory udelil suhlas, obdrzi oficialny list o sume, ktora sa ma zverejnit, predtym
ako sa ma sprava zverejnit na webovom sidle.

Zvolena platforma, ako platforma dostupna v krajine, kde ma prijimatel hlavné miesto
vykonu préace, spifia odporuéania Kodexu EFPIA pre zverejfiovanie a dodrziava
vnutroStatne zakony a nariadenia daného $tatu, kde prijimatel hodnoty pésobi. VSetky
spravy o zverejiiovani informacii podla EFPIA, ktoré vydava spolo¢nost’ Novartis Slovakia
s.r.o. a akakolvek ina spriaznena spolo¢nost skupiny Novartis, sa zverejfiuju na tej istej
platforme:

https://www.novartis.sk/o-nas/spolocenska-zodpovednost/transparetnost-v-platbach-
zdravotnickym-pracovnikom

Tieto udaje budu verejne pristupné 3 roky a uchované minimalne 5 rokov spolo¢nostou,
ktora udaje zverejnila.

Clenovia musia byt schopni upravovat alebo mazat' zverejnené udaje kedykolvek pred
alebo po datume zverejnenia. Udaje zverejnené musia zostat' na verejnej doméne § roky
po datume zverejnenia.
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9. Skratené slova a skratky

Obsahom tejto kapitoly je zoznam skratenych slov, skratiek a definicii pre dokumentacné
ucely, tam kde je to mozné podla prilohy €. 1 Kédex EFPIA pre zverejfiovanie:

- Organizacia vyskumnych sluzieb (CRO) - organizacia, ktora podporuje
farmaceuticky, biotechnologicky priemysel a priemysel zdravotnickych pristrojov,
formou externych vyskumnych sluZieb na zaklade zmluvy.

- AIFP: Asociacia Inovativneho Farmaceutického Priemyslu

- Zdravotnicka organizacia (ZO): znamena kazdu pravnicku osobu, ktora je zdruzenim
alebo organizaciou poskytujucou zdravotnu starostlivost, zdravotné alebo vyskumné
zdruzenie alebo organizacia (bez ohfadu na pravnu alebo organizacnu formu), ako
napriklad nemocnica, klinika, nadacia, univerzita alebo ina vzdelavacia institucia alebo
vzdelavacia spoloCnost (aj napr. Slovenska lekarska spoloCnost), ktorej obchodné
sidlo, miesto zalozZenia alebo hlavné miesto prevadzky je v Slovenskej republike alebo
prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac zdravotnickych pracovnikov.

- Zdravotnicky pracovnik (ZP): znamena kazdu fyzicku osobu, ktora je &lenom
zdravotnickej, stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie, alebo ina
osoba, ktora v ramci svojej odbornej €innosti méze predpisovat, kupovat, poskytovat,
odporucat, alebo podavat’ liek, a ktorej hlavna prax, hlavna adresa vykonu povolania
alebo miesto jej sidla je v Slovenskej republike. Pre vylu¢enie pochybnosti, definicia
zdravotnickeho pracovnika zahffia aj: kazdého uradnika alebo zamestnanca viladne;j
agentury alebo inej organizacie (Ci uz vo verejnom alebo sukromnom sektore), ktori
mdzu predpisovat, nakupovat, poskytovat alebo podavat lieky, a kazdého
zamestnanca, ktorého hlavnou cinnostou je vykon povolania zdravotnickeho
pracovnika, pricom ale vylu€uje velkodistributorov liekov.

- Clenska asociacia: Podla kontextu, spolo&ne narodna &lenska organizacia alebo jej
zakladajuci Clenovia, ktori su viazani kédexmi EFPIA, najmd EFPIA kdédexom
zdravotnickeho pracovnika, EFPIA koédexom pacientskych organizacii a EFPIA
kédexom pre zverejfiovanie,

- Clenské spoloénosti: Spologne, ,korporatni ¢lenovia“ (ako definuje Kédex EFPIA pre
zdravotnickych pracovnikov) EFPIA, ich prislusné materské spolo¢nosti, ak su odliSné,
dcérske spolo¢nosti (bez ohladu na to, €i sa jedna o obchodné spolo€nosti alebo iné
druhy podnikov alebo organizacii) a akékolvek koncerny ¢lenskych korporacii alebo ich
dcérske spolo€nosti. Samostatné subjekty, ktoré su suCastou jednej nadnarodnej
spolo¢nosti, ktoré by mohli byt materskou spolo¢nostou (napr. centrala, hlavné sidlo
alebo ovladajuca spolo¢nost komeréného typu), dcérskou spolo¢nostou alebo
akoukolvek inou formou podniku alebo organizacie, sa povazuju za samostatné
spoloCnosti a su zaviazané dodrziavat’ kddexy EFPIA.

- Profesionalny organizator konferencie (PCO): spolo¢nost, ktora sa Specializuje na
organizaciu a manazment kongresov, konferencii, seminarov a podobnych podujati.
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- Prijemca: Akykolvek ZP alebo ZO, ktorého hlavné miesto vykonu prace alebo miesto
registracie sa nachadza v $tate, ktory je ¢lenom EFPIA.

- Prevod hodnoty v oblasti vyskumu avyvoja: znamena prevod hodnoty na
zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu tykajuci sa planovania
alebo vypracovania (i) neklinickych Studii (ako su definované v Principoch spravnej
laboratornej praxe OECD); (ii) klinické skuSanie (ako je definované v Smernici €.
2001/20/ES); a (iii) neintervencné klinické Studie, ktoré su perspektivne z hladiska
povahy, a ktoré zahffaju zber uUdajov o pacientoch od alebo prostrednictvom
jednotlivcov alebo skupin zdravotnickych pracovnikov, predovdetkym v suvislosti s
danou $tudiou. (Cast 15.01 EFPIA Kédexu zdravotnickych pracovnikov)

Prevod hodnoty: znamena priamy i nepriamy prevod hodnoty, €i uz v hotovosti, v
nepefnaznej forme alebo inak, vykonany, &i uz pre propagacné alebo iné ucely, v
suvislosti s vyvojom a predajom humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, volno predajnych liekov a potravinovych doplnkov. Priame prevody hodnoty su
tie, ktoré &len vykona v prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty su vykonavané v
mene ¢lena v prospech prijemcu alebo prevody hodnoty vykonavané prostrednictvom
sprostredkovatela, pri ktorych ¢len pozna alebo vie ur€it zdravotnickeho pracovnika alebo
zdravotnicku organizaciu, ktory/a bude mat prinos z prevodu hodnoty.
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