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1. Uvod

Ako dblezity hlas pacientov z celého sveta sa pacientske organizacie rozSirili do aktivnej
ulohy v systéme poskytovania zdravotnej starostlivosti. Vdaka jedineCnym odbornym
znalostiam a skusenostiam pacientov, ktorym sluzia, su pacientske organizacie klu€¢ovou
hnacou silou pri vytvarani zdravotnej starostlivosti zameranej viac na pacienta. Za tymto
ucelom sa pacientske organizacie spéjaju s mnohymi zainteresovanymi stranami v oblasti
poskytovania zdravotnej starostlivosti, vratane farmaceutickych spoloénosti. Spolo¢né
projekty sa mbézu tykat informovania o procese vyvoja nového lieku, zhromazdovania
informacii o ochoreniach, lieCbe a dostupnych klinickych skuSaniach alebo vyvoja
programov na podporu pacientov (ang. patient support programs).

Skupina Novartis sa zavazuje k otvorenému dialdgu a k transparentnej vymene informacii
s pacientskymi organizaciami. Pacientske organizacie vnimame ako kfu¢ového partnera v
procese nasho rozhodovania pocas celého zivotného cyklu lieku. Verime, ze konzistentné
a systematické angaZovanie pacientov nam v kone¢nom désledku umozni vyvinut' lepSie
lieky, v prospech pacientov s nenaplnenymi potrebami. To odzrkadluju aj zamery, ktoré
sme stanovili v naSom Etickom kdédexe tykajucom sa spoluprace s pacientmi a v haSom
Zavazku voci pacientom a opatrovatelom.

Spolo¢nost’ Novartis vyvinula kodexy a usmernenia v sulade s pravnymi a regulaCnymi
poziadavkami tak, aby zabezpeéila, Ze interakcie s pacientskymi organizaciami spifiaju
vysoké Standardy integrity a transparentnosti. Vybudovanie vacSej transparentnosti vo
vztahoch medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a pacientskymi organizaciami ma za ciefl
vybudovat lepsSie pochopenie spoluprace a uznanie jej hodnoty v starostlivosti o pacientov.

Novartis kazdoroCne zverejiuje pefiazny a nepenazny prevod hodnoty (ang. Transfer of
Value, ToV), ako aj nepenaznu podporu pacientskym organizaciam po celom svete. V
pripade kazdej organizacie, ktoru podporujeme, zverejiiujeme jej nazov, ako aj hodnotu a
ucel prevodu hodnoty v Uuplnom sulade s miestnymi zakonmi a priemyselnymi kodexmi
vratane Kédexu postupov Eurdpskej federacie farmaceutického priemyslu a asociacie
(EFPIA)L.Toto dopifia zavézok spoloénosti Novartis vo&i pacientom a opatrovatelom,
uznavajuc dbélezitost transparentnosti a podavania sprav.

2. Uéel metodiky

Tato metodika sluzi ako podporna dokumentacia pre globalny report o prevode hodnét
pacientskym organizaciam. Metodika skupiny Novartis sa zaklada na aktualne platnych
internych predpisoch, kddexe a smerniciach, ako aj na interpretacii kodexu EFPIA v sulade
s lokalnou legislativou tykajlicou sa transparentnosti.

1 Eticky kédex EFPIA (ang. EFPIA Code of Practice) uvadza v &asti 24 (Methodology), Ze ,kaZd4 &lenskéa spolocnost je
povinna zverejnit pouzivant metodiku pri priprave hlasenia a identifikacii poskytnutej podpory a sluzieb”.


https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code/
https://www.novartis.com/our-company/corporate-responsibility/reporting-disclosure/codes-policies-guidelines
https://www.novartis.com/our-company/corporate-responsibility/reporting-disclosure/codes-policies-guidelines
https://www.novartis.com/our-company/corporate-responsibility/reporting-disclosure/codes-policies-guidelines
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Metodicky pokyn sumarizuje metodiku a obchodné rozhodnutia implementované na
identifik&ciu, zber a vykazovanie prevodu hodn6t pre kazdu kategériu zverejnenia.

Metodicky pokyn je kazdoroCne aktualizovany v suvislosti so zverejnenim spravy o
prevode hodndt tak, aby odrazal najnovsiu metodiku vykazovania prevodu hodnét.

3. Zavazok a zodpovednost’ skupiny Novartis za
zverejiovanie informacii o prevodoch hodnét

Skupina Novartis zavadza jednotny, konzistentny Standard pre transparentnost
zverejnovania prevodov hodnét pacientskym organizaciam. Od roku 2012 spolo¢nost
zverejnuje hlasenie o prevodoch hodnét s ciefom zvySit transparentnost’ v interakciach s
pacientskymi organizaciami na globalnej arovni.

Od svojho uvedenia presla sprava o prevodoch hodnét spolu s prisluSnymi Standardmi na
podavanie sprav o transparentnosti aktualizaciami, aby sa zabezpecilo Uplné dodrziavanie
neustale sa vyvijajucich Postupov pre Profesionalnu Prax (P3) (v ramci Etiky a
Compliance). Zachovéava sa aj sulad so su¢asnym kdédexom EFPIA a miestnou legislativou
0 transparentnosti.

Hlasenie o prevode hodnét zverejiiuje sumy prevedenych hodnét podla kategorie za
obdobie od 1. januara 2023 do 31. decembra 2023. Kazdy financujuci subjekt je
zodpovedny za zverejnenie prislusnych prevodu hodnét prislusnym pacientskym
organizaciam.

Vzdy, ked je to mozné, Novartis zabezpeluje, aby sa o kazdej pacientskej organizacii
hovorilo takym spdsobom, aby nevznikli Ziadne pochybnosti o identite pacientskej
organizacie, ktora ma prospech z prevodu hodnoty.

Jedlo a napoje boli zamerne vylucené, pretoze pre zhromazdovanie tychto informacii je
potrebné vynalozit znacné usilie, ktoré zarovefi neposkytuje pridand hodnotu pre
pochopenie hlasenia o prevodoch hodnét.

4. Postupy skupiny Novartis pri zverejnovani informacii
a prijimani savisiacich obchodnych rozhodnuti

Tato kapitola poskytuje definicie, metodoldgiu a obchodné rozhodnutia tykajuce sa Hlasenia o
prevode hodnét na zverejnenie.

4.1 Priame, nepriame a cezhraniéné prevod hodn6t a prevody
hodndt v naturdliach

e Priamy prevod hodnoty: Priame prevody hodnét su perfazné plnenia ¢&i plnenia v
naturaliach priamo poskytnuté pacientskym organizaciam skupinou Novartis.


https://www.novartis.com/our-company/corporate-responsibility/reporting-disclosure/codes-policies-guidelines
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e Nepriamy prevod hodnoty: Nepriamy prevod hodnoty je plnenie poskytnuté
prostrednictvom sprostredkovatela (tretej strany) v mene spoloénosti skupiny Novartis
v prospech pacientskej organizacie, priom spolo¢nost skupiny Novartis mdze
organizaciu, ktora mé z poskytnutého plnenia prospech, jasne identifikovat.

e Prevod hodnoty v naturalidch: Nepefazna podpora vyznamnej hodnoty?2
poskytovand pacientskej organizacii.

e Cezhraniény prevod hodnoty: Prevod hodnoty pacientskej organizacii registrovanej
mimo krajiny, v ktorej je lokalizovana poboc¢ka skupiny Novartis, ktora prostriedky
poskytuje. Tam, kde to lokalna legislativa vyZzaduje, je prevod hodnoty hlaseny v krajine,
kde je pacientska organizacia formalne zaregistrovana. Navyse je cezhrani¢ny prevod
hodnoty pacientskej organizacii zahrnuty aj v Hlaseni prevodu hodnét, pokial legislativa
nespecifikuje inak.

Prevod hodnoty pre jednotlivého pacienta, ktory nezastupuje alebo nie je angaZovany
prostrednictvom pacientskej organizacie, nepodlieha zverejneniu, napr.: platby uskutoCnené
jednotlivym pacientom v ramci prieskumu trhu, pacient angazovany na vytvaranie obsahu.

4.2 Oblasti podpory

Spolo¢nost’ Novartis si plni oznamovacie povinnosti zverejnenim globalnej spravy o prevode
hodnbt pre pacientsku organizaciu, ktora zahffia vSetky kategadrie financovania podla kédexu
EFPIA.

5. Ochranaosobnych udajov

Téato kapitola popisuje opatrenie prijaté skupinou Novartis za uéelom zabezpecenia suladu
s regulaciami tykajucimi sa ochrany osobnych Gdajov, pravidlami zberu informovaného
sthlasu a manazmentu relevantnych informacii v stlade s internymi pravidlami, legislativou
tykajucou sa ochrany osobnych Gdajov a regulaciami.

5.1 Prijaté opatrenia na zabezpre€enie zberu spracovania a
prevodu hodnoét pacientskym organizaciam.

Ochrana osobnych udajov sa tyka zakladného prava jednotlivca na kontrolu pouZzivania
pristupu k informaciam, ktoré popisuju alebo identifikuju jednotlivca (dalej len ,osobné
udaje”), a ich zverejiiovanie. V niektorych krajinach to plati aj pre pacientske organizacie.

Za ucCelom naplnenia poziadaviek pre transparentné zverejfiovanie je potrebné
zhromazdovat, spracovavat a zverejiiovat takéto udaje v ramci skupiny Novartis.
Zverejnenie takychto osobnych udajov spolo¢nostou Novartis je vzdy obmedzené na
zamyslané ucely.

2 vyznamna hodnota“ je preddefinovana narodnymi a lokalnymi kédexmi
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V pripade, ze je potrebné preniest osobné Udaje z krajin do centralneho datového uloziska
Novartis Transparency manuélne (napr. Excel) alebo prostrednictvom miestnych systémov,
posudia sa platné miestne predpisy pre takyto prevod na miestnej Grovni a podla toho sa
budu dodrziavat.

V pripade potreby sa pred zverejnenim udajov na Urovni organizacie jednotlivych pacientov
ziska a zdokumentuje suhlas so zverejnenim prevodu hodndt v ramci zakladnej zmluvy. V
pripade, ze suhlas bud prijemca neudelil, alebo nebol dostatoéne zdokumentovany na
preukazanie jeho existencie, prevod hodn6t bude zverejneny iba na agregovanej Grovni.

6. Finanéné aspekty

Novartis Slovakia s.r.0. sa rozhodla pouzivat nasledujice pravidla pre uréenie datumu
prevodu hodnoty na zéklade typu prevodu nasledovne:
e priame prevody hodn6t sa zverejfiuju podla datumu, kedy bola platba zucétovana
bankovym systémom,
e nepriame prevody hodndt tykajlce sa podujati alebo poskytnutia nepenaznej
podpory sa uverejiuju podla posledného dria konania prislusného poduijatia,
e v pripade cezhraniCnych prevodov hodnét (vid. definicia v kapitole 4.1.) sa priame
prevody zverejiuju podla datumu, kedy bola platba ztuétovana bankovym systémom
a nepriame prevody podla posledného dha konania prislusného podujatia.

Prevody hodnét uvedené v Hlaseni o prevode hodndt odrazaju celkové Cisté Ciastky
vyplatené organizaciam (v pripade, Ze je organizacia platcom DPH, vykazuje sa Ciastka
vratane DPH).

Prevody hodnét uvedené v Hlaseni o prevode hodnét su evidované v lokalnej mene.

V pripade viacro¢nych zmluvnych zavazkov su prevody hodndét zverejnené podla datumu,
ked bola platba zu¢tovana bankovym systémom.

7. Zverejneneé data

Tieto Udaje zostanu zverejnené 3 roky na verejne pristupnej domene Patient Organization
Funding - Novartis a uchované minimélne 5 rokov entitou, ktor4 udaje zverejnila. Udaje su
rovnako zverejnené na stranke novartis.sk, a to po dobu 3 rokov.

7.1 Aktualizacie globalne zverejnenych dat

Aktualizacie globalne zverejnenych dat sa uverejnia v nasledovnych pripadoch:

e v pripade, Ze dochadza k zmene miestneho zverejfiovania (za u¢elom zachovania
konzistencie),
® v pripade, Ze vyznamné financovanie bolo identifikované po zverejneni; vyznamné

financovanie zodpoveda financovaniu presahujucemu 10 % celkovej vykazovanej hodnoty

za ten isty rok.
® v pripade potreby aktualizacie bude aktualizacia zverejnena v tom istom roku
nahlasovania.


https://www.novartis.com/esg/reporting/transparency-and-disclosure/patient-organization-funding
https://www.novartis.com/esg/reporting/transparency-and-disclosure/patient-organization-funding
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7.2 Odchylky medzi globalnym a lokalnym zverejnenim

Miestne regulacie sa mdzu odliSovat od globalnych poZiadaviek na zverejfiovanie, ¢oho
dbésledkom mdzu byt pripadné odchylky medzi hlaseniami.

8. Definicie

Tato kapitola zahffia zoznam definicii podla Postupov pre Profesionalnu Prax (P3) (v ramci
Etiky a Compliance).

e Osetrovatel: Osoba, ktora pomaha pacientovi s kazdodennymi aktivitami, zdravotnou
starostlivostou alebo akymikolvek inymi aktivitami, ktoré nie je schopny/schopna urobit
sam/sama z dévodu choroby alebo postihnutia. Takato osoba sa tiez méze zucastrovat
rozhodovania, alebo méZe robit medicinske rozhodnutia pre pacienta. Priklady
oSetrovatelov zahfnaju rodiCov alebo zakonnych zastupcov, druhov/druzky a partnerov,
dospelé deti, pribuznych alebo inych priatelov.

e Zdravotnicka organizacia (ZO): Kazda pravnicka osoba, verejna alebo sukromna,

ktora poskytuje zdravotnu starostlivost a méze predpisovat, objednavat, davkovat,
odporucat, nakupovat, zasobovat, spravovat, prenajimat a pouzivat produkty
spoloénosti Novartis, a vSetci jej zamestnanci, asociacie Ci organizacie.
Priklady ZO zahffiaju lekarske ordinacie, nemocnice (vratane univerzitnych nemocnic),
ambulantné chirurgické centra a lekarne, kliniky, oSetrovatelské zariadenia, subjekty
riadenej starostlivosti, skupinové nakupné organizacie, Specializované lekarne a
podniky vlastnené jednotlivcom alebo skupinou zdravotnickych pracovnikov.

e Zdravotnicky pracovnik (ZP): Kazdy c¢len, Student alebo vyskumny pracovnik
lekarskej, zubarskej, optometrickej, farmaceutickej alebo oSetrovatelskej profesie alebo
akakolvek ina osoba, socialni pracovnici, klinicki psycholdgovia, ¢lenovia vyborov pre
formulaciu a ¢lenovia vyboru pre farmaciu a terapeutiku, ktori v ramci rozsahu svojej
odbornej Cinnosti poskytuju zdravotnicke sluzby a mdzu predpisovat, objednavat,
vydavat, odporucCat, kupovat, dodavat, spravovat, prenajimat alebo pouzivat
farmaceutické vyrobky a/alebo zdravotnicke technoldgie a vSetkym zamestnancom
svojej kancelarie.®

e Pacient: Akakolvek osoba, ktora dostava predpis, a/alebo je lie€ena farmaceutickym
produktom a/alebo medicinskou technolégiou pre jej individualnu potrebu. Osoba s
osobnou skusenostou zivota s ochorenim. Hlavnou uUlohou pacienta je prispiet
subjektivnymi skusenostami s ochorenim a lieCbou. Pacient, zahrnuty do klinického
sku$ania, je vyfaty z rozsahu Hlasenia o prevode hodndét, ako aj tohto dokumentu.

3 podra lokalnych pravnych predpisov sa za zdravotnickeho pracovnika povaZuji osoby vymenované a spifiajlce
podmienky uvedené v § 27 Zakona €. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich
predpisov.
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Pacientska organizacia: Nezavisla organizacia, ktorej ciefom je poskytnut priamu
podporu fudom postihnutym ochorenim, alebo obhajovanie, okrem iného, prav
pacientov, informovanosti o chorobach a informovanosti pacientov v jednej alebo
viacerych terapeutickych oblastiach. Takéto organizacie Casto zakladaju pacienti, ich
rodinni prislusnici a opatrovatelia, ale medzi svojich ¢lenov alebo vedenie mézu zahfhat
aj zdravotnickych pracovnikov, dobrovolnikov a zakonodarcov.

9. Odkazy

Zavazok spolo¢nosti Novartis k pacientom a oSetrovatelom:
https://www.novartis.com/patients-and-caregivers/novartis-commitment-patients-and-

careqgivers

Koédex EFPIA:
https://www.efpia.eu/relationships-code/the-efpia-code

Hlasenie prevodu hodnét pacientskym organizaciam na Novartis.com:
https://www.novartis.com/esg/reporting/transparency-and-disclosure/patient-
organization-funding

Kodexy a pravidla spolo¢nosti Novartis — Postupy pre Profesionalnu Prax (P3;
Pofessional Practices Policy, and Eticky kddex (v ramci Etiky a Compliance)
https://www.novartis.com/esg/reporting/codes-policies-and-guidelines
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