Eticky kodex AIFP

1. ZVEREJNOVANIE PREVODOV HODNOTY ZO STRANY FARMACEUTICKYCH
SPOLOCNOSTI VOCI ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM A ZDRAVOTNICKYM
ORGANIZACIAM

1.1  VSeobecné pravidla

Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke organizacie v ramci spoluprace poskytujd
farmaceutickému priemyslu cenné, nezavislé a odborné vedomosti, ktoré ziskali zo svojej
Klinickej a riadiacej praxe. Tieto skusenosti st dolezitym prispevkom k Usiliu tohto odvetvia
zleps$it' kvalitu starostlivosti o pacienta s vyhodami nielen pre jednotlivcov, ale aj pre
spolo¢nost’ ako celok. Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke organizicie maju byt
spravodlivo odmeneni za odborné znalosti a sluzby, ktoré poskytuju farmaceutickému
priemyslu.

Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, vyvinuté farmaceutickym priemyslom su
komplexnymi vyrobkami uréenymi na rieSenie potrieb pacientov a vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov o liekoch a ochoreniach, ktoré sa nimi lie¢ia, je prinosom pre pacientov.
Farmaceuticky priemysel moze zabezpeéit' legitimne forum pre vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov a vymenu vedomosti medzi zdravotnickymi pracovnikmi a odvetvim.

AIFP veri, Ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi ma
vyznamny a prospe$ny vplyv na kvalitu liecby pacientov a hodnotu buduiceho vyskumu.
Zaroven veri, ze integrita rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika predpisat’ liek je jednym z
pilierov zdravotnictva. AIFP uznava, Ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a
zdravotnickymi pracovnikmi moze vytvorit’ potencial pre konflikt zaujmov. V doésledku toho
sa AIFP pripéja Kk iniciative EFPIA (Eurdpska federacia farmaceutickych odvetvi a zdruzeni),
ktora prijala kodexy a smernice, aby zabezpecila, Ze tieto interakcie spifiajii vysoké standardy
integrity, ktort o¢akavaju pacienti, vlada a iné zainteresované strany.

AIFP veri, ze zaujem pacientov a inych za¢astnenych stran o transparentnost’ tychto interakcii
je nutny. AIFP uznava, Ze zverejiiovanie moze zvysit' obavy ohl'adne ochrany tidajov a snazi
sa spolupracovat’ so zdravotnickymi pracovnikmi na ich rieSeni. AIFP aj napriek tomu veri, ze
transparentnost’ sa da dosiahnut’ aj bez ohrozenia opravnenych zaujmov o ochranu sukromia
zdravotnickych pracovnikov a legislativa by preto nemala ukladat’ prilisné obmedzenia na
zverejiiovanie Udajov farmaceutickym priemyslom.

Tieto ustanovenia upravujl zverejiiovanie prevodov hodnot zo strany ¢lenov na zdravotnickych
pracovnikov, ¢i uz priamo alebo nepriamo. Pri rozhodovani, ako by sa mal zverejnit’ prevod
hodnét, sa ¢lenom odporuca, kedykol'vek je to mozné, identifikovat’ a zverejnit’ tieto prevody
na individualnej Grovni zdravotnickych pracovnikov (skér neZ na trovni zdravotnickych
organizécii), a pokial’ je mozné, urobit’ tak presne, konzistentne a v sulade s plathnymi zakonmi.

Povinnost' zverejnit prevody hodndét na zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke
organizécie — poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti prvy krat vznikd v roku 2016 a tyka
prevodov hodndt za kalendarny rok 2015. Povinnost zverejiovania prevodov hodndt
implementuju ¢lenovia spésobom v sulade s platnymi pravnymi predpismi o hospodarskej
stt'azi a ochrane osobnych Gdajov a vsetkymi d’al§imi platnymi pravnymi predpismi.

Ustanovenia tohto ¢lanku 1 ustanovuju miniméalne poziadavky, ktoré sa musia vztahovat’ na
vietkych ¢lenov. Od vsetkych ¢lenov sa bude vyzadovat', aby tieto ustanovenia napliiiali v
stlade s platnymi pravnymi predpismi. V pripade, Ze pravne predpisy vyzaduju zverejnenie s
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vy$$ou mierou podrobnosti a/alebo v inej struktire, zverejnenie podl'a pravnych predpisov sa
povazuje za splnenie povinnosti o zverejiiovani podl'a tohto ¢lanku 1.

1.2 Povinnost’ zverejiovat’

1.2.1 VsSeobecna povinnost’

V sulade s podmienkami tohto Kédexu musi kazdy ¢len zdokumentovat’ a zverejnit’ prevod
hodnoty, ktory vykona, ¢i uz priamo alebo nepriamo, na alebo v prospech prijemcu, ktory je
zdravotnickym pracovnikom.

1.2.2 Vylacené zverejnenie

Prevody hodnoty, ktoré (i) sa vyluéne tykaju volnopredajnych lickov, (ii) nie su uvedené v
¢lanku 1.4 tohto Kddexu, ako napriklad zdravotnicke potreby, jedla a napoje, vzorky liekov
alebo (iii) su sucastou bezného nakupu a predaja medicinskych produktov ¢i liekov medzi
¢lenom a zdravotnickym pracovnikom (napriklad lekarnikom) alebo zdravotnickou
organizaciou nespadaju pod povinnost’ zverejiiovania.

1.3 Spobsob zverejnenia

1.3.1 Roény cyklus zverejiiovania

Zverejnenie sa vykona kaZzdorocne a kaZzdé obdobie nahlasovania musi pokryvat’ cely
kalendarny rok (d’alej len “obdobie nahlasovania”). Prvé obdobie nahlasovania je kalendarny
rok 2015.

1.3.2 Doba zverejnenia

Kazdy ¢len je povinny uskuto¢nit’ 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 stlade s ¢lankom 1.3.4 tohto Kddexu, ibaze
(i) platné pravne predpisy tykajuce sa ochrany osobnych Udajov alebo iné pravne predpisy
nevyzaduji kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) sthlas prijemcu so zverejnenim, ak ho
vyzadujU prévne predpisy, bol odvolany.

1.3.3 Sabléna

Za tucelom zachovania jednotnosti musi byt zverejnenie uskutoCnené s pouzitim
Standardizovanej $ablony, ktora je obsiahnuta v ¢lanku 1.7 tohto Kodexu.

1.3.4 Platforma zverejiiovania

Zverejnenie moze byt uskuto¢nené dvomi sposobmi pod podmienkou, Ze ide o neobmedzené
a verejne dostupné zverejnenie:

(i) na prislusnej webovej stranke ¢lena alebo

(i)  na centralnej platforme, ako je napriklad platforma prislusného vladneho, regulaéného
alebo odborného uradu alebo organu alebo asociacie, a to za predpokladu, ze zverejnenie
na centrélnej platforme bude v ¢o najvdi¢Ssom moznom rozsahu vykonané pomocou
Sablony uvedenej v ¢lanku 1.7 tohto Kodexu.
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1.3.5 Jazyk zverejfiovania

Zverejnenia musia byt uskuto¢nené v slovenskom jazyku. Clenom sa odpori¢a okrem
povinného zverejiovania v slovenskom jazyku pouzivat’ na zverejnenie aj anglicky jazyk.

1.3.6 Dokumentacia a uchovavanie zaznamov

Kazdy ¢len musi zdokumentovat’ prevody hodnoty, ktoré musia byt’ zverejnené v stlade s tymto
Kodexom a uchovavat’ prislu§né zaznamy o zverejneni podl'a tohto Kodexu po dobu minimalne
pat’ rokov od ukoncenia prislusného obdobia nahlasovania, ibaze pravne predpisy tykajluce sa
ochrany osobnych tdajov alebo iné pravne predpisy nestanovuju kratSie obdobie.

1.3.7 Ziadost o opravu zverejnenych Gdajov

Zdravotnicky pracovnik, ktorého osobné tidaje st zverejnené podla ¢lanku 1 tohto Kdodexu, je
opravneny kedykol'vek pisomne poziadat’ ¢lena ako prevadzkovatela o opravu svojich
nespravnych, nelplnych alebo neaktuélnych osobnych Udajov, ktoré boli o nom ¢lenom
zverejnené.

Clen, ktory osobné tidaje zdravotnickeho pracovnika zverejnil, preskima doru¢ent Ziadost a
odpovie na fiu v lehote 30 dni odo dna jej dorucenia; v pripade potreby zdravotnickeho
pracovnika vyzve na Specifikéaciu jeho osobnych tdajov, ktoré maji byt opravené.

V pripade preukazania nespravnosti, neaktualnosti alebo nelplnosti zverejnenych osobnych
udajov zdravotnickeho pracovnika ich ¢len do 30 dni opravi, inak c¢len osobné udaje
zdravotnickeho pracovnika ponecha zverejnené v nezmenenej podobe.

1.4 Jednotlivé a sahrnné zverejiiovanie

1.4.1 Jednotlivé zverejiiovania

Okrem pripadov vyslovne uvedenych v tomto Kodexe musi byt’ zverejnenie prevodu hodnoty
vykonané na individualnom zaklade. Kazdy ¢len musi v kazdom obdobi zverejiiovania
zverejnit’ na individudlnom zaklade pre kazdého zretel'ne identifikovateI'ného prijemcu sumy
pripadajuce na prevody hodnoty na takéhoto prijemcu, ktoré budu zaradené do jednej z nizsie
uvedenych kategorii. Takéto prevody hodnot mézu byt suhrnné podla jednotlivych kategorii
za predpokladu, ze na poziadanie (i) prisluSného prijemcu, a/alebo (ii) prislusnych organov
bude k dispozicii zverejnenie podla jednotlivych poloziek.

1. Pokial ide o prevody hodnoty na zdravotnicke organizacie, suma sivisiaca s niektorou s
nizsie uvedenych kategorii:

a) Dary a granty. Dary a granty pre zdravotnicke organizacie za ucelom podpory
zdravotnej starostlivosti, vratane darov a grantov (penazné prostriedky alebo vecné
pozitky) inStiticiam, organizaciam alebo zdruzeniam, ktoré pozostavaju zo
zdravotnickych pracovnikov, a/alebo ktoré poskytuja zdravotnu starostlivost’.

b)  Prispevky na néklady sdvisiace s odbornym podujatim. Prispevky na néklady
stvisiace s odbornym podujatim, realizované prostrednictvom zdravotnickej
organizacie alebo tretich stran, vratane sponzorstva zdravotnickych pracovnikov za
ucelom ucasti na odbornych podujatiach, ako napriklad:

(i)  registracné poplatky;
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(if)  sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami,
ktoré zdravotnicke organizacie poverili organizaciou odborného podujatia a

(iii) cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie.

c) Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo savisiace
so zmluvami medzi ¢lenmi a inStituciami, organizaciami alebo zdruzeniami
zdravotnickych pracovnikov, na zaklade ktorych takéto institicie, organizacie
alebo zdruzenia poskytujt ¢lenom akykol'vek typ sluzieb, alebo akykol'vek iny druh
financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajucich kategorii. Odmena i
prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve
vzt'ahujlcej sa na dohodnutd ¢innost’ budu zverejiiované ako dve samostatné sumy.

2. Pokial ide o prevody hodnoty na zdravotnickych pracovnikov:

a)  Prispevok na ndklady spojené s odbornym podujatim. Prispevok na naklady spojené
s odbornym podujatim, ako napriklad:

(i) registracné poplatky; a
(if)  cestovné vydaje a vydaje na ubytovanie.

b)  Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo suvisiace
so (i) zmluvami medzi ¢lenmi a zdravotnickymi pracovnikmi, na zéklade ktorych
zdravotnicki pracovnici poskytuju ¢lenom akykol'vek typ sluzieb, alebo akykol'vek
iny druh financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajucich kategorii.
Odmena i prevody hodnoty tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve
vzt'ahujucej sa na dohodnutu ¢innost’ budd zverejiiované ako dve samostatné sumy.

1.4.2 Suhrnné zverejnenie

Pokial’ ide o prevody hodnoty, kedy nie je mozné jednotlivo zverejnit’ urcité informéacie zo
zakonnych dovodov, ktoré by sa inak dali primerane zaradit’ do jednej z kategérii uvedenych v
¢lanku 1.4.1 tohto Kodexu, zverejni ¢len v kazdom obdobi nahlasovania stthrnni sumu
pripadajiucu na takéto prevody hodnoty. Takéto sthrnné zverejnenie identifikuje pre kazda
kategoriu (i) pocet prijemcov uvedenych v takomto zverejneni, a to v absolitnych ¢islach a ako
percento zo vsetkych prijemcov a (ii) sthrnni sumu pripadajiacu na prevody hodnoty takymto
prijemcom.

1.4.3 Zamedzenie duplicity

Ak je prevod hodnoty, ktory musi byt zverejneny v stlade s ¢lankami 1.4.1 alebo 1.4.2 tohto
Kodexu, vykonany voci konkrétnemu zdravotnickemu pracovnikovi nepriamo prostrednictvom
zdravotnickej organizacie, takyto prevod hodnoty sa musi zverejnit’ len raz. Takéto zverejnenie
musi byt v ¢o najvdcSej moznej miere individualizované vo vztahu ku konkrétnemu
zdravotnickemu pracovnikovi v stlade s ¢lankom 1.4.1 ods. 2 tohto Kodexu.

1.4.4 Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji

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 ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku 1.4.4, mézu byt zahrnuté do suhrnnej sumy v
kategorii “Prevody hodnoty tykajlce sa vyskumu a vyvoja”.
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1.4.5 Metodologia

Kazdy ¢len je povinny zverejnit’ spravu, ktord bude sumarizovat’ metody pouzité pri priprave
zverejneni a identifikécii prevodov hodnét za kazda kategoriu uvedent v ¢lanku 1.4.1 tohto
Kodexu. Sprava, vratane vSeobecného zhrnutia a/alebo Specifickych aspektov krajiny, musi
popisovat’ pouziti metodoloégiu a mala by zahfnat aj postupy ohladne dlhodobych
(viacroénych) zmlav, DPH a inych danovych aspektov a otazok tykajucich sa naasovania a
sumy prevodov hodnot s ohl'adom na tento Kodex.

1.5  Vykonatel’nost’

1.5.1 VyKonatelnost’ prostrednictvom ¢&lenskych zdruzeni EFPIA

Kazda ¢lenska asocidcia EFPIA musi prijat’ implementa¢né a procesné pravidla, ktoré su
zavizné pre Clenov a stanovuje ramec pre implementaciu ustanoveni ¢lanku 1 tohto Kodexu,
spracovanie staznosti a vykonanie sankcii spésobom, ktory je v sulade s platnymi pravnymi
predpismi tykajucimi sa ochrany osobnych udajov, hospodarskej sutaze a inymi platnymi
pravnymi predpismi.

1.5.2 Poziadavky na zverejnenie, ktoré sa liia od poziadaviek tohto Kodexu

Ak platné pravne predpisy stanovujl rovnocenné alebo prisnejsie poziadavky na zverejiiovanie,
potom ¢len musi dodrzat’ takéto rovnocenné alebo prisnejSie poziadavky sposobom, ktory je ¢o
najviac v sulade s podstatnymi poziadavkami na zverejiiovanie uvedenymi v tomto Kodexe.

1.5.3 Sankcie
Tento Kddex zahtna aj ustanovenia o uplatneni sankcii za porusenie jeho ustanoveni.
1.5.4 Nahlasovanie

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou AIFP vypracuje aspoi raz ro¢ne
spravu tykajucu plnenia ustanoveni ¢lanku 1 tohto Kodexu (prva takato sprava bude
vypracovand v septembri 2016).

1.6 Zmeny a pokyny tykajuce sa dodrZiavania ustanoveni o zverejiiovani

1.6.1 Dodrziavanie ustanoveni o zverejiiovani

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou AIFP pomé6zu ¢lenom dodrziavat
ich povinnosti vyplyvajuce z ¢lanku 1 tohto Kodexu.

1.6.2 Zmeny ustanoveni o zverejfiovani

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou bud( pravidelne kontrolovat
dodrziavanie ¢lanku 1 tohto Kodexu a vsetky pokyny vydané v stivislosti s dodrziavanim ¢lanku
1 tohto Kddexu. Vsetky navrhované zmeny ¢lanku 1 tohto Kodexu budu predloZzené dozornej
rade na posudenie a valnému zhromazdeniu na schvalenie.

1 Pri realizécii prevodu hodnoty voci zdravotnickemu pracovnikovi alebo zdravotnickej organizacii a tiez v pisomnych
zmluvach so zdravotnickymi pracovnikmi alebo zdravotnickymi organizaciami sa ¢lenom odporica zapracovat’ ustanovenia
tykajlce sa sthlasu prijemcu so zverejnenim Gdajov o prevode hodnoty v stlade s ustanoveniami tohto Kédexu. Okrem toho
sa ¢lenom tiez odportica ¢o najskor prerokovat existujiice zmluvy, aby do nich mohli zapracovat’ takyto stihlas so zverejnenim.
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1.8  Implementaé¢né a procesné pravidla
1.8.1

Implementacia ustanoveni o zverejfiovani prevodov hodnot zo strany farmaceutickych
spolocnosti voci zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizaciam sa uskutoc¢nila na
zédklade odsuhlasenia platnosti pévodného znenia kodexu EFPIA (EFPIA HCP/HCO
Disclosure Code) pre ¢lenov AIFP na valnom zhromazdeni AIFP konanom dna 16.4.2014.

1.8.2

Adaptaciou pdvodného textu a znenia kodexu EFPIA a jeho schvalenim valnym zhromazdenim
AIFP sa tieto ustanovenia (¢lanok 1) stavaji integralnou sucast'ou Etického kodexu AIFP od
18.9.2014. Vztahuju sa nan aj vSetky ostatné relevantné ustanovenia tohto Kodexu vratane, a
najma, priloh 2. - Statat Etickej komisie a 3. - Postupy pri posudzovani staznosti.
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