Eticky kodex AIFP

PRILOHA ¢.2 ETICKEHO KODEXU

STATUT ETICKEJ KOMISIE AIFP

1. Vznik

Eticka komisia AIFP (d’alej len “Eticka komisia) je orgdnom, ktorého primarnou ulohou je
presadzovat’ pravidla tohto Kodexu a dohliadat’ na ich dodrZiavanie.

Kodex, jeho aplikaciu a pripadné sankcie prijimaju Clenovia na dobrovolnom zéklade ako
predpoklad ich Clenstva v AIFP.

Cinnost’ Etickej komisie nie je pravne zavizna a mala by sa chapat’ ako ¢innost, ktora pomaha
riesit’ staznosti a objasniovat’ sporné situécie tak, aby sa podobnym problémom v budicnosti
predchadzalo. Ziadny zasah alebo rozhodnutie Etickej komisie v Ziadnom ohl'ade neobmedzuje
ktoréhokol'vek ¢lena, aby konal nezavisle.

Ziaden vyrok prijaty Etickou komisiou nema pravnu silu a nemal by branit’ Ziadnemu &lenovi,
aby vyuzil prislusné legitimne pravne prostriedky v stvislosti s ¢innost'ou, ktora je predmetom
staznosti podanej na Eticka komisiu.

Clenovia pisomne potvrdia, e nebudii na ziklade rozhodnutia Etickej komisie v uréitej
zalezitosti podnikat’ akékol'vek pravne kroky proti AIFP, Etickej komisii alebo jej jednotlivym
¢lenom.

Eticka komisia ma po odsthlaseni Dozornou radou AIFP (d’alej len “Dozorné rada”) pravo
zverejiiovat’ podrobnosti o svojich rozhodnutiach vo vztahu k odbornej, ako aj laickej
verejnosti.

2. ZloZenie

Etickd komisia ma devit ¢lenov, Styroch internych (zastupcov ¢lenov) a piatich externych.
Vykon funkcie ¢lena Etickej komisie je nezastupiteny. Predsedu Etickej komisie volia

¢lenovia Etickej komisie na jej prvom stretnuti na dva roky a nasledne vzdy po ukonceni jeho
funk¢éného obdobia.

2.1 Interni ¢élenovia

Predseda pracovnej skupiny AIFP pre etiku (Ways of working & Ethics) je stcasne vzdy aj
internym ¢lenom Etickej komisie. Dalsich dvoch internych &lenov navrhuje pracovna skupina
AIFP pre etiku z radov svojich ¢lenov, ktori zarovenl v rdmci ¢lena vykonavaji funkciu
compliance officera. Nominantov schval'uje Dozorna rada.

2.2 Externi élenovia

Externi ¢lenovia Etickej komisie su:

- lekar s aktivnou ambulantnou alebo nemocni¢nou praxou,
- zastupca Farmaceutickej fakulty UK,

- zastupca pacientskych organizacii,
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- pravnik.

Externych ¢lenov nominuje pracovna skupina AIFP pre etiku a schvaluje Dozorna rada.
Predpokladom vyberu jednotlivych externych ¢lenov je ich aktivna Cinnost’ v oblasti etiky,
respektive vSeobecné povedomie o ich silnych etickych a moralnych hodnotach.

3. Organiza¢né zabezpecenie

Vykonny riaditel’ AIFP zabezpecuje logisticku organizaciu stretnuti Etickej komisie, zapisy z
jednotlivych stretnuti, podklady potrebné na prerokovanie a podobne.

4, Dovernost’ udajov

Clenovia Etickej komisie, ako aj vietci povereni pracovnici sekretariatu AIFP, ktori prichadzaj(
do styku s agendou Etickej komisie, st povinni zachovavat prisnu mlcanlivost o
prerokuvanych pripadoch a s dokumentaciou tykajlcou sa prerokivanych pripadov nakladat’
ako s dévernou.

Eticka komisia moze poziadat’ ¢lenov pracovnych skupin AIFP, pripadne i ¢lenov, aby ju
posilnili v pripade, Ze je potrebna d’al$ia odbornost’ pri rieSeni Specifickych staznosti.

5. Funkéné obdobie
Funk¢né obdobie internych volenych ¢lenov Etickej komisie st dva roky.

KedZe je dolezité udrziavat’ kontinuitu prace Etickej komisie, jeden interny voleny ¢len Etickej
komisie voleny podla tohto Statitu bude zvoleny na jednoro¢né funkéné obdobie, dvaja na
dvojroéné funkéné obdobie. Interni voleni ¢lenovia Etickej komisie voleni vo vsetkych
nasledujucich rokoch budu zvoleni na dvojro¢né funkéné obdobie, ¢o znamena volbu jedného
nového ¢lena Etickej komisie kazdy rok.

Funk¢né obdobie ¢lena Etickej komisie, ktory je zaroven predsedom pracovnej skupiny AIFP
pre etiku, trva po dobu vykonu jeho funkcie predsedu tejto pracovnej skupiny.

Externym ¢lenom Etickej komisie sa odporti¢a zotrvat’ vo funkcii aspont dva roky. Externi
¢lenovia Etickej komisie kazdy rok potvrdia svoju ochotu pokracovat’ v praci Etickej komisie.

V pripade zaniku vykonu funkcie interného voleného ¢lena Etickej komisie pracovné skupina
AIFP pre etiku ustanovi nového ¢lena Etickej komisie do konca volebného obdobia ¢lena
Etickej komisie, ktorého vo funkcii nahradza.

V pripade zaniku vykonu funkcie externého ¢lena alebo predsedu pracovnej skupiny AIFP pre
etiku ustanovi pracovna skupina AIFP pre etiku nového ¢lena Etickej komisie do doby riadneho
zvolenia externého ¢lena, respektive predsedu tejto pracovnej skupiny.

6. Zanik funkcie

Vykon funkcie interného voleného ¢lena Etickej komisie zanika:
- uplynutim funk¢éného obdobia interného ¢lena Etickej komisie,

- pisomnym odstipenim z funkcie doru¢enym predsedovi pracovnej skupiny AIFP pre
etiku,
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- odvolanim z funkcie Dozornou radou na navrh pracovnej skupiny AIFP pre etiku,

- zéanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom Clenstva ¢lena v AIFP,

- smrt'ou.

Vykon funkcie interného ¢lena, ktory je zaroven predsedom pracovnej skupiny AIFP pre etiku,
zanika:

- uplynutim funk¢éného obdobia predsedu pracovnej skupiny AIFP pre etiku,

- odstupenim alebo odvolanim z funkcie predsedu pracovnej skupiny AIFP pre etiku,

- zanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom cClenstva ¢lena v AIFP,

- smrt’ou.

Vykon funkcie externého ¢lena zanika:

- pisomnym odstupenim z funkcie doruc¢enym predsedovi pracovnej skupiny AIFP pre
etiku,

- odvolanim z funkcie Dozornou radou na ndvrh pracovnej skupiny AIFP pre etiku,

- smrt’ou.

7. Odmenovanie

Externym clenom Etickej komisie bude v suvislosti s ich pdsobenim v Etickej komisii
vyplacana odmena stanovena Dozornou radou. Vykon funkcie interného ¢lena Etickej komisie
je bezodplatny.

8. Hlasovanie

Rozhodnutie Etickej komisie je prijaté, ak zan hlasovala viac ako polovica vsetkych ¢lenov
Etickej komisie. Hlasovat’ mozno aj per rollam (napriklad prostrednictvom e-mailu).

9. Kdédex EFPIA o propagacii liekov a Eticky kddex AIFP

Eticka komisia sa bude riadit’ tymto Kodexom. Zakladom vytvorenia tohto Kodexu bol Kdodex
o0 propagécii liekov Eurdpskej federacie farmaceutickych odvetvi a asociécii (Kodex EFPIA).

10. Konflikt zaujmov

Ak st'aznost’ podava ¢len Etickej komisie alebo ¢len, ktorého reprezentuje, je tento ¢len Etickej
komisie vyli¢eny z procesu prerokovavania a rozhodovania o staznosti. Rovnako je z tohto
procesu vyluceny ¢len Etickej komisie, proti ktorému je st'aznost’ podana, ako aj ked je
staznost’ podana proti ¢lenovi, ktorého reprezentuje.

Z procesu prerokovavania a rozhodovania o staznosti je tiez vyliceny externy ¢len, ak so
zretel'om na jeho pomer k preroktivanej st'aznosti alebo k ¢lenovi, ktory podal staznost” alebo
proti ktorému st'aznost’ smeruje, mozno mat’ dévodné pochybnosti o jeho nezaujatosti, ako aj
ten externy ¢len, Ktory sam namietne svoju zaujatost’ v konkrétnom pripade vo vztahu k
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prerokuvanej staznosti alebo k ¢lenovi, ktory podal staznost’ alebo proti ktorému staznost’
smeruje.

Etickéa komisia moze v pripade konfliktu zaujmov prizvat’ ad hoc iného ¢lena pracovnej skupiny
AIFP pre etiku.
11.  Odvolaci organ

Dozorna rada plni ilohu Odvolacieho organu, ktory prerokovava odvolania vo¢i rozhodnutiam
Etickej komisie.

Rozhodnutie Odvolacieho organu je prijaté, ak zan hlasovala viac ako polovica vSetkych ¢lenov
Dozornej rady. Hlasovat’ mozno aj per rollam (napriklad prostrednictvom e-mailu).

Ak staznost’ podava ¢len Odvolacieho organu alebo ¢len, ktorého reprezentuje, je tento ¢len
Odvolacieho orgénu vyluceny z procesu prerokovavania a rozhodovania o st'aznosti. Rovnako
je z tohto procesu vyluceny ¢len Odvolacieho organu, proti ktorému je staznost' podana,
rovnako ako ked’ je staznost’ podana proti ¢lenovi, ktorého reprezentuje.

12. Informovanie verejnosti

Farmaceuticky priemysel, zdravotnicki pracovnici a laicka verejnost’ budti informovani o tom,
7e bol zavedeny postup na rieSenie staznosti v ramci AIFP.



