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Clenovia AIFP plne re$pektuju zékon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorsich predpisov,
ako aj dalSie s tym suvisiace pravne predpisy.

Bez sponzorovania a podpory poskytovanej farmaceutickymi spolo¢nostami sa
vedecké a vzdelavacie podujatia m6zu stat na Slovensku tazko realizovatelnymi a
vzdeldvanie a odborna priprava zdravotnickych pracovnikov by mohla byt stazena az
nedostupna.

Na zaklade pravnych analyz a po dokladnej diskusii v rdémci AIFP davame ¢lenskym
spoloc¢nostiam k dispozicii toto odporucanie, v ktorom v struénej forme vymenidvame
moznosti a spdsoby, pomocou ktorych farmaceutické spolo¢nosti mézu postupovat
pri komunikacii na odbornych, vedeckych a vzdelavacich podujatiach. Zodpovednost
za zakonnost a etickost pouzitych postupov vsak vidy nesu vylu¢ne ucastnici
konkrétnych pravnych vztahov.

A. Sprievodné aktivity na odbornych podujatiach v rozsahu povolenom zakonom
(informacno-reklamné stanky a panely, tlace a iné).

1. V priestoroch, v ktorych sa kond odborné podujatie, je s vynimkou
prednaskovych miestnosti mozné:

e umiestnit informacno-reklamny stanok alebo reklamny panel
farmaceutickej spolocnosti,

e v komunikacii so zdravotnickymi pracovnikmi pouZivat nazov
spolocnosti a jej logo,
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e v komunikacii so zdravotnickymi pracovnikmi pouzivat obchodnu
znacku lieku a jeho logo alebo iné vizudlne stvarnenie,

e pouzivat reklamné materialy tykajuce sa konkrétneho lieku,

e komunikovat ochorenie alebo Specificku terapeuticku oblast,

e pouzivat SPC liekov,

e poskytnut kdpie prezentacii alebo abstrakty z odborného podujatia,

e pouzivat reprinty vedeckych prac,

e poskytnut cenniky liekov.

2. V ramci odbornych blokov, ktoré prebiehaju v prednaskovych miestnostiach,
je mozné:

e pouzivat nazov spolo¢nosti a jej logo (nie vsak reklamnym sp6sobom,
ani na Ziadnych reklamnych nosic¢och),

e v pozvankach, v programe, v ndzve bloku a prezentaciach pouzivat iba
INN nazvy (,generické nazvy“); povinnost pouzivat generické nazvy sa
netyka povolenej reklamy podla odseku 4 nizsie,

e pouzivat SPC liekov,

e pouzivat vizuadl znacky (len ilustrany obrazok a jeho farebnu
kombinaciu, nie logo s ndzvom lieku).

3. Predndasajuci by mal deklarovat pripadné konflikty zaujmov.

4. Sucastou tlacenej alebo elektronickej formy programu odborného podujatia
mobzZe byt aj reklama liekov; rovnako méze byt reklama liekov sucastou
abstraktu alebo iného pisomného vystupu z odborného podujatia. V oboch
uvedenych pripadoch vsak musi byt takato reklama lieku riadne oznacena
ako reklama a musi byt zretelne odliSitelnd od ostatného obsahu programu
odborného podujatia alebo od obsahu abstraktu iného pisomného vystupu z
odborného podujatia. Ak program odborného podujatia alebo abstrakt z
odborného podujatia obsahuje reklamu liekov podla § 8 ods. 4 zdkona o
reklame, akékolvek ich rozsirovania a/alebo spristupriovanie je dovolené iba
voci osobam opravnenym predpisovat lieky a osobam opravnenym vydavat
lieky.

5. Za odborné podujatie sa povaZuje aj podujatie organizované samostatne

farmaceutickou spolo¢nostou (tzv. stand alone sympozium), ak je uréené na

odborny, vedecky alebo vzdeldvaci uUcel a splna zdkonné nalezitosti

odborného poduijatia.
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6. Pokial sa jednd o sympodzium konkrétnej spolocnosti, alebo samostatné
odborné podujatie organizované a podporené konkrétnou spoloc¢nostou
(stand alone sympdzium) — spolocnost vrovnakej miere zodpovedd za
korektnost prezentovaného obsahu ako aj pripadného pisomného vystupu
z podujatia / zborniku (Cast B, bod 2. tohto odporucania). Tato zodpovednost
sa nevztahuje na podujatia podporené nezdavislym edukacnym grantom, pri
ktorych spolo¢nost nema vplyv na obsah prezentacii a vyber prednasajucich.

7. Za odborné podujatie sa povaZzuje aj edukacné podujatie organizované a

prezentované lekarskym (medicinskym) zastupcom (MR) alebo externymi

konzultantmi farmaceutickej spoloc¢nosti. Rovnako pren platia aj odporucania

uvedené v bode B ods. 2 a v Specifikacii odborného podujatia v bode B ods. 3.

B. Aktivity lekarskych (medicinskych) zastupcov (MR).

1. Navstevy MR, ktori maju inak na v popise prace propagaciu liekov, su u

lekdrov pocas ordinacnych hodin mozné len v mimoriadnych a vynimocnych

pripadoch a len ako nepropagacné navstevy z dovodu doplnenia informacii k

opatreniam, ktoré vyZaduju Statne organy, a to z nasledovnych dévodov:

e stahovanie lieku z bezpecnostnych dévodov,

e vyznamny bezpeénostny dbévod alebo informacia, ktoré vyZaduju
rychly zasah,

e hrozby nedostupnosti lieku,

e administracie hlaseni podozreni na neziaduce ucinky.

Dévodom mimoriadnej navstevy nemoze byt informacia o novej indikacii
lieku.

2. Edukacné podujatia organizované a prezentované MR alebo externymi

konzultantmi.

Sucastou prace lekarskeho zastupcu mézu byt aj Cisto odborné a vzdelavacie
aktivity pre zdravotnickych pracovnikov. Lekarsky zastupca preto méze v
ramci takejto odbornej a vzdelavacej aktivity sprostredkovat a prezentovat
poznatky, avSak za dodrzania nasledovnych podmienok:

e aktivita/prezentdacia ma Cisto vzdeldvaci alebo odborny obsah,

e nie suv nej pouzité konkrétne (obchodné) nazvy liekov,
e ak prezentdcia obsahuje informacie o lieCbe ochorenia, informacia ma
byt neutrdlna a vyvazena,
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e farmaceuticka spolocnost/zamestnavatel nesie zodpovednost za
obsah komunikacie a pripadne podla svojich internych pravidiel
skontroluje a odsuhlasi obsah prezentdcie lekarskeho zastupcu alebo
externého spolupracovnika,

e ak sa takéhoto podujatia zucastni externy spolupracovnik/konzultant

farmaceutickej spolocnosti, platia pre neho tieto odporucania
rovnako, vratane zodpovednosti farmaceutickej spolo¢nosti za obsah
jeho prezentdcie,

e externy konzultant by mal vidy a v kazdom jednom pripade znova
zretelne deklarovat pripadné konflikty zaujmov.

3. Hromadné navstevy lekarskych zdastupcov a ich odlisenie od odbornych

poduijati.

Neodporucame, aby lekarski zastupcovia organizovali, sponzorovali alebo sa
inak aktivne podielali na podujatiach orientovanych na komercénu podporu
konkrétnej znacky, nakolko sponzorovanie a podporovanie propagacnych
podujati je zakonom zakazané. Avsak je mozné, aby lekarski zastupcovia
realizovali za u¢elom reklamy liekov takzvani hromadnu ndvstevu
zdravotnickych pracovnikov.

Odborné podujatie:
e Struktdrovany odborny program,

e oficidlna pisomna pozvanka,

e dlhSie ¢asové trvanie (aj viacdrové),

e VAacSi pocet pozvanych ucastnikov

e oficidlny vystup z podujatia (resumé, zbornik, abstrakt a podobne),
e mozZe sa Ucastnikom poskytnut pohostinnost.

Hromadna navsteva:
e nema Strukturovany odborny program,

e neformalnejSie pozvanie (telefonicky, e-mailom),

e kratsi ¢as trvania (% - 1 hod max.),

e menej Ucastnikov,

e poskytnutie akejkolvek pohostinnosti nie je dovolené.

C. Pohostinnost.

Poskytnut pohostinnost zdravotnickemu pracovnikovi je mozné, pokial tato
pohostinnost je v stlade s hodnotami pre pohostinnost uloZzenymi Etickym kédexom
AIFP a nie je spojena s aktivitou, ktora by sa dala povaZovat za reklamu lieku a
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poskytnuté pohostenie za dar. Treba vidy zvazit primeranost pohostenia a reputacné
riziko s tym spojené a informovat zdravotnickeho pracovnika o jeho danovych
povinnostiach a vyske plnenia za pohostinnost, ktora mu bola poskytnuta.

Je moiné:

e poskytnut pohostinnost na odbornych podujatiach,

e poskytnut malé obcerstvenie (kava, ¢aje, nealko napoje) pocas sprievodnych
aktivit odborného podujatia, napriklad na informacno-reklamnom stanku,
pocas prestavky a pod.,

e na informacno-reklamnych stankoch nie je v Ziadnom pripade vhodné
navstevnikom podavat alkoholické napoje,

e poskytnut pohostenie v ramci rokovania so zdravotnickym pracovnikom,
pokial toto pohostenie nie je spojené s aktivitou, ktora by sa dala povaZzovat
za reklamu lieku a poskytnuté pohostenie za dar.

D. Danové povinnosti zdravotnickych pracovnikov a ¢lenov AIFP.

Clenské spoloénosti AIFP zabezpecia stlad so Zékonom o dani z prijmov, najma &asti,
ktoré sa tykaju zdarfiovania penaznych a nepenaznych plneni poskytnutych
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

Pokial je mozné, odporuca sa dopredu Ucastnika podujatia informovat o vyske
predpokladanych nepefiaznych plneni, z ktorych bude treba odviest dar (napr.
uvedenim predpokladanej Ciastky na pozvankach na odborné podujatia).

E. Transparentnost

Zasielanie zoznamov zdravotnickych pracovnikov, ktori sa zu¢astnili na odbornych
podujatiach, ktoré boli financované drzitefom povolenia na vyrobu liekov alebo
tretou osobou Narodnému centru zdravotnickych informacii (NCZI) je potrebné
zrealizovat bez zbyto¢ného odkladu po konani takéhoto podujatia.

V suvislosti s odbornymi podujatiami je potrebné splnit povinnosti vyplyvajuce

z Kodexu transparentnej spoluprace.
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