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Metodika spolo¢nosti Novo Nordisk Slovakia, s.r.o. pre zverejiovanie prevodov hodnét
k zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam podla Etického kodexu
AIFP (v sulade s EFPIA Disclosure Code).

Zavedenie

V roku 2014 EFPIA a jej ¢lenovia zavedenim poziadaviek na zverejhiovanie preukazali svoj
zavazok k samoregulacii, ale aj legitimnost interakcii so zdravotnickymi pracovnikmi a
zdravotnickymi organizaciami.

Clenské spoloénosti a spoloénosti, ktoré st élenmi &lenskych zdruZeni, st povinné
zverejiiovat prevody hodnoty' uskutoénené zdravotnickym pracovnikom a
zdravotnickym organizaciam. Toto zverejnenie zahffia podla zdravotnickych pracovnikov
alebo zdravotnickych pracovnikov celkové sumy prevedenej hodnoty podla druhu
¢innosti.

Zverejnenie musi byt v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi. Metodicka poznamka
sa vyzaduje na zverejnenie na zaklade poziadaviek kédexu EFPIA transponovanych do
ustanoveni narodnych kédexov.

V zaujme zlepSenia konzistentnosti zverejiiovania informacii EFPIA je tento vzor Struktury
povinny a musi sa transponovat a implementovat najneskér pri zverejiiovani podmienok
prenosu Udajov za rok 2025 v roku 2026.

Tato metodicka pomécka je platna pre Slovensko.

Okrem metodiky v miestnom jazyku sa odporuca mat aj anglicku verziu.

Pri uplatfiovani ¢lanku 23.04 Kédexu postupov EFPIA a v sulade s platnymi narodnymi
zadkonmi alebo predpismi musia ¢lenské spoloénosti zaviest jednotny format a Standard
publikovania, ktory zahffia minimalne nasledujlce poziadavky:
— Clenské spoloénosti musia zverejiiovat sprévy v konzistentnom forméte vo
v8etkych krajinach v rozsahu p6sobnosti Etického kédexu EFPIA, v ktorych
C¢lenskda spolo¢nost pbsobi. Format Standardizovaného vzoru na
zverejiiovanie informacii, ktory je stanoveny v prilohe A, musi byt
prinajmensom bezne pouzivanym a strojovo Citatelnym formatom, ako je
napriklad format pdf s moznostou vyhladavania. Pouzivanie formatu Excel sa
odporuca tam, kde to povoluju miestne zakony a predpisy o ochrane
osobnych udajov.
— VS8etky spravy musia byt dostupné online a musia byt k dispozicii na
stiahnutie v Standardizovanom vzore zverejfiovania, ako sa uvadza v prilohe
A.

" Prevody hodnoty su priame a nepriame platby, ¢i uz v hotovosti, v naturaliach alebo inak, alebo
nahrady poskytované zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam.
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— VSetky zostavy musia byt vyhladatelné minimalne podla mena prijemcu?.

— Clenské spolo¢nosti musia zabezpegit, aby véetky spravy boli pristupné z
centralneho webového sidla spolo¢nosti.
Ak existuju centralne platformy (napriklad platforma, ktord poskytuje
prislusny vladny, regulacny alebo profesijny organ alebo subjekt alebo
¢lenské zdruzenie), na webovych sidlach centralnych spolo¢nosti musi byt k
dispozicii odkaz na prislusné centralne platformy pre kazdu krajinu.
Clenské spolo&nosti sa tiez vyzyvaju, aby zverejnili spravu o zverejfiovani
informacii organizacii vyrobcov na rovnakom mieste v spravach o
zverejiiovani  informacii  zdravotnickych  pracovnikov/zdravotnickych
organizacii.

VZOR STRUKTURY METODICKEJ POZNAMKY

1.

Zverejiiovaniu podliehaju vSetky priame anepriame prevody hodnét, ktorych
prijemcom je zdravotnicky pracovnik alebo zdravotnicka organizacia.

Prevody hodn6ét, ktoré podliehaju zverejiiovaniu podla Zadkona ¢. 362/2011 o liekoch
a zdravotnickych poméckach aboli za dany kalendarny rok nahldsené na
http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zd

ravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx, nie

sU sucastou tohto reportu.

Predkladana sprava obsahuje len tie prevody hodnét za rok (1.1.2025-31.12.2025),
ktoré podla rozdielov v definicii EFPIA a lokalnej legislativy neboli zverejnené; pre
zaradenie do obdobia je rozhodujuci datum platby pri pefiaznom plneni a datum
realizacie pri nepenaznom plneni.

Definicie
1.1. Prijemcovia (Typ zahrnutych prijemcov)

“Zdravotnicky pracovnik” znamenda kazdu fyzickd osobu, ktora je ¢lenom
zdravotnickej, stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie,
alebo ind osoba, ktora v ramci svojej odbornej ¢innosti mdze predpisovat,
kupovat, poskytovat, odporucat, alebo podavat liek, a ktorej hlavna prax, hlavna
adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v Slovenskej republike. Za
zdravotnickeho pracovnika sa povazuju aj osoby uvedené v § 27 zakona ¢.
578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov. Pre vylu¢enie pochybnosti,

2 Napriklad s vynimkou Spanielska, kde vnutro§tatny orgén pre ochranu osobnych tdajov ttto prax
formalne zakazal.
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definicia zdravotnickeho pracovnika zahfha aj: (i) kazdého uradnika alebo
zamestnanca vladnej agentury alebo inej organizacie (€i uz vo verejnom alebo
sukromnom sektore), ktori mézu predpisovat, nakupovat, poskytovat alebo
podavat lieky, a (ii) kazdého zamestnanca ¢lena, ktorého hlavnou ¢innostou je
vykon povolania zdravotnickeho pracovnika, pricom ale vylucuje: (x) vSetkych
ostatnych zamestnancov ¢lena a (y) velkodistributorov liekov.

“Zdravotnicka organizacia” znamena kazdu pravnickd osobu, (i) ktora je
zdruZenim alebo organizaciou poskytujlicou zdravotnu starostlivost, zdravotné
alebo vyskumné zdruzenie alebo organizacia (bez ohladu na pravnu alebo
organiza¢nu formu), ako napriklad nemocnica, klinika, nadacia, univerzita alebo
ina vzdelavacia inStitucia alebo vzdelavacia spolo¢nost, ktorej obchodné sidlo,
miesto zalozenia alebo hlavné miesto prevadzky je v Slovenskej republike alebo
(ii) prostrednictvom ktorej poskytuje sluzby jeden alebo viac zdravotnickych
pracovnikov.

“Prevod hodnoty” znamenda priamy i nepriamy prevod hodnoty, ¢i uz v
hotovosti, v nepenaznej 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. 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 vykondvané prostrednictvom
sprostredkovatela, pri ktorych c&len pozna alebo vie uréit zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu, ktory/a bude mat prinos z prevodu
hodnoty.

“Prevod hodnoty v oblasti vyskumu a vyvoja” znamend prevod hodnoty na
zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu tykajuci sa
planovania alebo vypracovania (i) neklinickych §tudii (ako su definované v
Principoch spravnej laboratérnej 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 zahfhaju zber udajov o pacientoch od
alebo prostrednictvom jednotlivcov alebo skupin zdravotnickych pracovnikov,
predovSetkym v suvislosti s danou Studiou.

“Prijemca” znamena podla okolnosti zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnicku
organizaciu, ktorych hlavné miesto vykonu praxe, hlavna adresa vykonu povolania alebo
miesto zalozenia je v Slovenskej republike.

“Nepriamy prevod hodné6t” je definovany ako prevod, ktory je realizovany
prostrednictvom sprostredkovatela alebo tretich stran (napriklad agentur,
organizacii alebo o0s6b), pricom hodnota je poskytovana v prospech
Zdravotnickeho pracovnika, ktory je kone¢nym prijemcom. To znamena, Ze
farmaceuticka spolo¢nost poskytne hodnotu cez sprostredkovatela, ktory ju
nasledne odovzda konkrétnemu prijemcovi.
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“Nepenazny prevod hodnot” definovany ako poskytnutie akejkolvek hodnoty
prijemcovi, ktora nema formu priamej financnej hotovosti. M6ze zahfnhat
napriklad vecné dary, vzdeldvacie materidly, naklady na cestovanie a
ubytovanie, registracné poplatky za vzdelavacie podujatia a iné nefinantné
vyhody.

“Clen” znamena akukolvek osobu, ktora je riadnym alebo pridruzenym élenom
AIFP tak, ako ¢lena definuju stanovy asociacie. Tento pojem zahffia aj osobu,
ktord tento Kédex prijala a zaviazala sa ho dodrziavat, hoci nie je ¢lenom AIFP.

“Odborné podujatie” znamena podujatie, ktoré je uréené vyhradne na odborny,
vedecky alebo vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucéastou
takéhoto podujatia moézu byt v primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych
¢asovy rozsah neprekro¢i 20 % z celkového ¢asového rozsahu odborného
podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so zdkonom o reklame. Do celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapoditava ¢as potrebny na
cestovanie a noclah.

1.2. Druh ToV (dary a granty - prispevok na naklady na podujatia — poplatky za
sluzby a poradenstvo - vyskum a vyvoj® - iné)

1.2.1. Prevody hodnoty na zdravotnicke organizacie, suma suvisiaca s niektorou
s nizSie uvedenych kategorii:

a) Dary a granty pre zdravotnicke organizacie za uc¢elom podpory zdravotnej
starostlivosti, vratane darov a grantov (pefazné prostriedky alebo vecné
pozitky) inStiticiam, organizaciam alebo zdruZzeniam, ktoré pozostavaju zo
zdravotnickych  pracovnikov, a/alebo ktoré poskytuju zdravotnu
starostlivost.

b) Prispevky na naklady suvisiace s odbornym podujatim. Prispevky na naklady
sUvisiace s odbornym podujatim, realizované prostrednictvom zdravotnickej
organizacie alebo tretich stran, vratane sponzorstva zdravotnickych
pracovnikov za U¢elom Uc¢asti na odbornych podujatiach, ako napriklad:

(i) registracné poplatky;

(ii) sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi
stranami, ktoré zdravotnicke organizacie poverili organizaciou
odborného podujatia

(iii) a cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie.

c) Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajluce z alebo
sUvisiace so zmluvami medzi ¢lenmi a inStituciami, organizaciami alebo
zdruzeniami zdravotnickych pracovnikov, na zdklade ktorych takéto
inStitucie, organizacie alebo zdruzenia poskytuju ¢lenom akykolvek typ
sluzieb, alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do
predchadzajucich kategérii. Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa

3 Pozri usmernenie EFPIA o osved&enych postupoch v oblasti vyskumu a vyvoja
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vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve vztahujicej sa na dohodnutu
¢innost budu zverejnované ako dve samostatné sumy.

1.2.2. Prevody hodnoty na zdravotnickych pracovnikov:

a) Prispevok na néklady spojené s odbornym podujatim. Prispevok na naklady
spojené s odbornym podujatim, ako napriklad:
(i) registracné poplatky; a
(ii) cestovné vydaje a vydaje na ubytovanie.
b) Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo
slvisiace so (i) zmluvami medzi ¢lenmi a zdravotnickymi pracovnikmi, na
zaklade ktorych zdravotnicki pracovnici poskytuju ¢lenom akykolvek typ
sluzieb, alebo akykolvek iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do
predchadzajucich kategdrii. Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa
vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve vztahujlicej sa na dohodnutu
¢innost budu zverejnované ako dve samostatné sumy.

1.2.3. Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji
Kazdy ¢len musi v obdobi nahlasovania zverejnit v suhrnnom vyjadreni
prevody hodnoty tykajuce sa vyskumu a vyvoja. Naklady tykajuce sa
odbornych podujati, ktoré su jasne prepojené na ¢innosti uvedené ¢lanku
13.4.4 Kédexu, mbézu byt zahrnuté do suhrnnej sumy v kategérii “Prevody
hodnoty tykajuce sa vyskumu a vyvoja”.

Povinnost uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na
penazné a nepefazné plnenia v Casti klinické skuSanie vysku finanéného
ohodnotenia skusSajuceho sa nevztahuje na klinické skiuSania zacaté do 31.
decembra 2015.

2. Rozsah zverejnovania
2.1. Predmetom zverejfiovania su len lieky na predpis.

2.2. Dotknuta spolocnost (pridruzena spolo¢nost — fuzia — rebranding spolo¢nosti)
Kazdy ¢len musi zdokumentovat a zverejnit prevod hodnoty, ktory vykona, ¢i uz
priamo alebo nepriamo, na alebo v prospech prijemcu, ktory je zdravotnickym
pracovnikom alebo zdravotnickou organizaciou.

2.3. Vylucené ToV
Prevody hodnoty, ktoré (i) sa vyluéne tykaju volnopredajnych liekov, (ii) nie su
uvedené v ¢lanku 13.4 Kédexu, ako napriklad zdravotnicke potreby, jedla a
napoje, vzorky liekov alebo (iii) su sucastou bezného nakupu a predaja
medicinskych produktov ¢Ci liekov medzi ¢lenom a zdravotnickym pracovnikom
(napriklad lekarnikom) alebo zdravotnickou organizdciou nespadaju pod
povinnost zverejiiovania.

2.4. Datum ToVs je datum zaplatenia podujatia.
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Zverejnenie sa vykona kazdoro¢ne a kazdé obdobie nahlasovania musi pokryvat
cely kalendarny rok (“obdobie nahlasovania”).

SpolocCnost je povinna uskutocnit zverejnenie do Siestich mesiacov od konca
prislusného obdobia nahlasovania a zverejnené informacie musia zostat na
verejnej doméne po dobu minimalne troch rokov od ich prvého zverejnenia v
sulade s ¢lankom 13.3.4 Kdédexu, ibaze (i) platné pravne predpisy tykajluce sa
ochrany osobnych Udajov alebo iné pravne predpisy vyzaduju kratSie obdobie
zverejnenia, alebo (ii) zanikol prislusny pravny zaklad spraculvania osobnych
udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajlucich sa ochrany osobnych
udajov.

2.5.Priame ToV

2.6.

2.7.

2.8.

Priame prevody hodno6t su takeé, ktoré farmaceuticka spolo¢nost poskytne
v prospech Zdravotnickeho pracovnika, ktory je kone¢nym prijemcom.

Nepriame ToV

Nepriamy prevod hodnét je definovany ako prevod, ktory je realizovany
prostrednictvom sprostredkovatela alebo tretich stran (napriklad agentur,
organizacii alebo o0s6b), pricom hodnota je poskytovana v prospech
zdravotnickeho pracovnika, ktory je koneénym prijemcom. To znamena, Ze
farmaceuticka spolo¢nost poskytne hodnotu cez sprostredkovatela, ktory ju
nasledne odovzda konkrétnemu prijemcovi.

Podrobné pokyny su obsiahnuté v kédexe EFPIA - ANNEX B - EFPIA
DISCLOSURE OF INDIRECT TRANSFERS OF VALUES (ToVs) THROUGH THIRD
PARTIES

Nepenazné ToV

Nepenazny prevod hodnét definovany ako poskytnutie akejkolvek hodnoty
prijemcovi, ktora nema formu priamej financnej hotovosti. M6ze zahfnat
napriklad vecné dary, vzdeldvacie materidly, ndklady na cestovanie a
ubytovanie, registratné poplatky za vzdelavacie podujatia a iné nefinancné
vyhody.

ToV v pripade ¢iastoénej Ucasti alebo zruSenia a vratenia penazi

Prevod hodnét v pripade cCiasto€nej ucasti: Ak prijemca nevyuZije Uplnu
hodnotu, ktora bola na jeho ucast poskytnuta (napriklad ak sa zucastni len
CiastoCne na podujati alebo ak nevyuzije celu sumu pridelend na cestovanie,
ubytovanie alebo iné vydavky), mala by byt reportovana len skuto¢ne vyuzita
(poskytnuta) cast hodnoty. Spolocnosti by mali zabezpecit, Ze sa uvedu len
realne naklady alebo skuto¢né vydavky spojené s Ciastoénou ucastou.

Prevod hodnét v pripade zruSenia a vratenia penazi: Ak déjde k zruSeniu Ucasti
a peniaze alebo prostriedky su v plnom rozsahu vratené, prevod hodnoty by
nemal byt reportovany, pretoze v kone¢nom désledku nebol Ziadny prevod
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hodnoty uskutoCneny. Ak vSak déjde iba k Ciastocnému vrateniu, mala by byt
reportovana len ¢ast hodnoty, ktora nebola vratena.

2.9. Cezhrani¢né Cinnosti
Prevod hodnoty sa vykazuje v krajine, kde ma prijemca (napr. zdravotnicky
pracovnik alebo zdravotnicka organizacia) hlavné miesto profesionalnej Cinnosti
alebo svoje sidlo.
To znamen4, Ze ak farmaceuticka spolo¢nost sidli v jednej krajine, ale poskytuje
prevod hodnoty prijemcovi v inej krajine, tento prevod sa musi vykazat v
dokumentoch krajiny, kde ma prijemca svoje sidlo, v sulade s narodnou
implementaciou EFPIA kédexu v tejto krajine.
Spoloénost, ktora prevod hodnoty poskytla, je povinna zabezpedit, aby bol tento
prevod spravne vykazany v sulade s pravidlami krajiny prijemcu. Ak
farmaceuticka spoloc¢nost pdsobi prostrednictvom dcérskych spolocnosti v
réznych krajinach, kazda dcérska spolo¢nost je povinna reportovat prevody
hodndt lokalne podla pravidiel kédexu v danej krajine.

2.10. Vyskum a vyvoj
Kazdy ¢len musi v obdobi nahlasovania zverejnit v sthrnnom vyjadreni prevody
hodnoty tykajuce sa vyskumu a vyvoja. Naklady tykajuce sa odbornych podujati,
ktoré su jasne prepojené na Cinnosti uvedené ¢lanku 13.4.4 Kédexu, mozu byt
zahrnuté do suhrnnej sumy v kategorii “Prevody hodnoty tykajluce sa vyskumu a
vyvoja”.

Povinnost uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na penazné
a nepenazné plnenia v Casti klinické skusanie vySku financného ohodnotenia
skusSajuceho sa nevztahuje na klinické skiSania za¢até do 31. decembra 2015.

2.11. Dobrovolné zverejnenie (Cokolvek zverejnené nad radmec vnutrostatneho
zakonnika)

Drzitel povolenia na vyrobu liekov, drzitel povolenia na velkodistribuciu
liekov, drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, drzitel
registracie humanneho lieku a farmaceuticka spolocnost v zmysle zakona €.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov maju povinnost predkladat
Narodnému centru zdravotnickych informacii v elektronickej
podobe najneskér do 31. januara a 31. jula kalendarneho roka:

e spravy o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefazné a nepenazné
plnenia za predchadzajuci kalendarny polrok poskytnutych zdravotnickemu
pracovnikovi alebo poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti priamo alebo
nepriamo prostrednictvom tretej osoby

e o0znamenia o nulovych vydavkoch
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e zdravotnicky pracovnici na déchodku a zosnuli su reportovani na zaklade
poskytnutych ToV

3. Osobitné tvahy

3.1. Zdravotnicky pracovnik vykonavajuci €innost cez vlastni spoloc¢nost.
Niektori zdravotnicki pracovnici vytvaraju a vyuzivaju vlastné spolo¢nosti na
poskytovanie poradenstva a sluzieb nielen ale aj farmaceutickému priemyslu.
Vzdy, ked je to mozné, &lenska spolocnost identifikuje a zverejiiuje prevody
hodndt na urovni jednotlivého zdravotnickeho pracovnika, za predpokladu, ze je
to mozné zabezpedit presne, konzistentne a v sulade s uplatnitelnymi pravnymi
predpismi a regulacnymi poziadavkami.

3.2. Viacro¢né zmluvy

Viacro¢né granty a partnerstva

e Pre dlhodobé granty alebo partnerstva (napr. s nemocnicami, vyskumnymi
inStituciami) sa vykazuju jednotlivé prispevky v prislusnych rokoch, v ktorych boli
skutoCne vyplatené alebo poskytnuté.

e Celkova hodnota viacro¢ného zavazku sa nezverejiiuje naraz; namiesto toho sa
vykazuje podla jednotlivych kalendarnych rokov.

3.3. Specifiké krajiny
3.3.1. Zverejhovanie podla zdkona o liekoch vs podla EFPIADC

Zverejnenie podla EFPIA DC je v podstate rovnaké ako zverejnenie podla zdkona,
existuju v8ak urcité rozdiely. Okrem toho sa podla EFPIA DC uverejiiuju tieto
kategdrie udajov:

e penazné a vecné prevody hodnoty poskytované univerzitdm a vedeckym
instituciam;

e vydavky na vyskum a vyvoj uhradené neslovenskymi dcérskymi
spolo¢nostami a vydavky na vyskum a vyvoj zacaté pred 31.12.2015 a

e cezhrani¢né prevody hodnoty.

podta zakona o liekoch podta EFPIA DC

Co? Jednotlivé udaje o Individualne udaje (vyZzaduje
prevodoch hodnoty za sa sUhlas) a suhrnné udaje
' AIFP Slovakia, Prievozska 4, 821 09 Bratislava www.aifp.sk X
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podta zakona o liekoch podta EFPIA DC

*

prislusny  kalendarny (bez suhlasu) o prevodoch
polrok hodnoty za prislusny
kalendarny rok

Kedy? polro¢ne k31.1.a 31.7. ro¢ne od 30.6.

Kde? Webova stranka NCZI Webova stranka
farmaceutickej spolo¢nosti

Suhlas Nevyzaduje sa je potrebné, inak budu udaje
poskytovatela zverejnené v suhrnnej
zdravotnej podobe

starostlivosti alebo
zdravotnickeho
pracovnika

Pravny zaklad ochrany udajov

Prevody hodnét, ktoré nepodliehaju zverejiiovaniu podla Zakona ¢&. 362/2011
o liekoch azdravotnickych poméckach su, zvacSa vysledkom cezhraniénej
spoluprace medzi zdravotnickym pracovnikom ainou ako slovenskou pobockou
¢lenskej spolocnosti. Pre tieto prevody hodnét uplathujeme nasledujlice pravne
zaklady pre spracovanie osobnych udajov:

4.1. Ziskavanie suhlasu (vratane odvolania suhlasu) od zdravotnickych
pracovnikov -
Transparentnost a ochrana udajov
Cielom tychto ustanoveni je zabezpedit vacésiu transparentnost vo vztahoch
medzi farmaceutickym priemyslom, zdravotnickymi pracovnikmi a
organizaciami, ¢im sa podporuje dévera verejnosti.
Spolo¢nosti musia zabezpedit, Ze spracovanie a zverejfiovanie Udajov bude v
sulade s legislativou o ochrane osobnych Gdajov (napr. GDPR v EU) a Ze sa budU
dodrziavat etické normy.
Farmaceutické spoloCnosti musia ziskatvyslovny suhlasod HCP
(zdravotnickych pracovnikov) pred zverejnenim informacii o
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4.2.

4.3.

4.4.

prevodoch hodnét, ktoré im boli poskytnuté (napr. cestovné nahrady, honorare,
darovanie, granty a iné financ¢né alebo nefinantné prispevky).

Tento suhlas je nevyhnutny na to, aby boli spolo¢nosti schopné splnit
poziadavky na zverejiovanie udajov podla ustanoveni Kédexu EFPIA, pricom
musi byt v sulade s prislusnymi zakonmi o ochrane osobnych udajov, napriklad
v sulade s nariadenim GDPR.

Suhlas musi byt:

Informovany — zdravotnicky pracovnik musi byt jasne obozndmeny s tym, ako
budu jeho Udaje spraclvané a zverejnené.

Dobrovolny - Suhlas nesmie byt wvyndteny alebo podmieneny inymi
podmienkami.

Odvolatelny - zdravotnicky pracovnik musi mat moznost kedykolvek svoj stihlas
odvolat.

Odvolanie suhlasu

Ak zdravotnicky pracovnik odvola svoj suhlas, farmaceutickd spolo¢nost uz
nesmie zverejnit jeho Udaje o prevodoch hodnét na individualnej drovni.
Odvolanie suhlasu vS§ak nema spatny uc¢inok — udaje, ktoré uz boli zverejnené
pred odvolanim suhlasu, zostavaju spristupnené verejnosti.

Spolo¢nosti musia byt schopné poskytnut jasné inStrukcie o tom, ako modze
zdravotnicky pracovnik svoj suhlas odvolat, a musia zabezpedit, Ze tento proces
je jednoduchy a transparentny.

Ciastoény suhlas

Opravneny zaujem (vratane testu vyvazenosti) - Spolo¢nost mbze spracuvat
osobné udaje zdravotnickych pracovnikov aj na zaklade opravneného zaujmu
podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) GDPR, pokial je takéto spracivanie nevyhnutné na
dosiahnutie legitimneho ciela a zaroven neprevazuju prava a slobody dotknutej
osoby. Pred uplatnenim opravneného zaujmu spolo¢nost vykona test
vyvazenosti, v ramci ktorého posudi:
o ucel anevyhnutnost spracuvania,
o povahu spracuvanych Udajov (spravidla identifikacné a profesijné udaje),
o primerané ocCakavania zdravotnickeho pracovnika vzhladom na jeho
profesionalny vztah so spolo¢nostou,
o mozné dopady na prava a slobody dotknutej osoby,
o existenciu primeranych zaruk (minimalizacia udajov, obmedzenie
pristupu, obmedzena doba uchovavania, bezpetnostné opatrenia).

Ziadost o opravu zverejnenych tdajov

Zdravotnicky pracovnik, ktorého osobné Udaje su zverejnené podla ¢lanku 13
tohto Kdédexu, je opravneny kedykolvek pisomne poziadat c¢lena ako
prevadzkovatela o opravu svojich nespravnych, neuplnych alebo neaktualnych
osobnych Udajov, ktoré boli o iom &lenom zverejnené. Clen, ktory osobné Gdaje
zdravotnickeho pracovnika zverejnil, preskima dorucenu Ziadost a odpovie na
nu v lehote 30 dni odo dna jej dorucenia; v pripade potreby
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zdravotnickeho pracovnika vyzve na Specifikaciu jeho osobnych udajov, ktoré
maju byt opravené. V pripade preukazania nespravnosti, neaktualnosti alebo
neuplnosti zverejnenych osobnych udajov zdravotnickeho pracovnika ich ¢len
do 30 dni opravi, inak ¢len osobné udaje zdravotnickeho pracovnika ponecha
zverejnené v nezmenenej podobe.

5. Forma zverejnenia

5.1.

5.2.

5.3.

Datum uverejnenia

Spoloc¢nost je povinna uskutoénit zverejnenie do Siestich mesiacov od konca
prislusného obdobia nahlasovania a zverejnené informéacie musia zostat na
verejnej doméne po dobu minimalne troch rokov od ich prvého zverejnenia v
sulade s ¢lankom 13.3.4 Kddexu, ibaze (i) platné pravne predpisy tykajlice sa
ochrany osobnych uUdajov alebo iné pravne predpisy vyzaduju kratSie obdobie
zverejnenia, alebo (ii) zanikol prislusny pravny zaklad spraculvania osobnych
Udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajucich sa ochrany osobnych
udajov.

Platforma na zverejhovanie informacii

Zverejnenie moze byt uskutoénené dvomi spésobmi pod podmienkou, Ze ide o

neobmedzené a verejne dostupné zverejnenie:

(i) na prislusnej webovej stranke ¢lena alebo

(ii) na centralnej platforme, ako je napriklad platforma prislusného
vladneho, regulacného alebo odborného uUradu alebo organu alebo
asociacie, a to za predpokladu, Ze zverejnenie na centralnej platforme
bude v ¢o najvacsom moznom rozsahu vykonané pomocou Sablény
uvedenej v ¢lanku 13.7 tohto Kdédexu.

Jazyk spristupnenia informacii

Zverejnenia musia byt uskutoc¢nené v slovenskom jazyku. Odportuca okrem
povinného zverejhovania v slovenskom jazyku pouzivat na zverejnenie aj
anglicky jazyk.

6. Zverejnovanie finanénych udajov

6.1

6.2

6.3.

. Mena (miestna alebo ak nie, uvedte vymenny kurz)

Zverejiovanie finan¢nych udajov je v mene EURO

. Vratane alebo bez DPH

Penazné prevody su zverejnené ako Cisté platby hrubé platby vratane dane.
Zverejfiovanie finan¢nych udajov sa aplikuje vratane DPH.

Pravidla vypoctu nepenazné plnenia na zaklade obstaravacej ceny vratane
vSetkych suvisiacich nakladov, ktoré boli na dané plnenie vynalozené.

7. Dalsie informacie
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7.1. Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji

Povinnost uvadzat v sprave o vydavkoch na propagaciu, marketing a na pefazné a
nepenazné plnenia v casti klinické skuSanie vySku finanéného ohodnotenia
skusajuceho sa nevztahuje na klinické skiSania zacaté do 31. decembra 2015.
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	Metodika spoločnosti Novo Nordisk Slovakia, s.r.o. pre zverejňovanie prevodov hodnôt k zdravotníckym pracovníkom a zdravotníckym organizáciám podľa Etického kódexu AIFP (v súlade s EFPIA Disclosure Code).
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