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PREAMBULA

A.

Dovodom prijatia tohto Kédexu je odhodlanie AIFP* zabezpecit’ vieobecnu akceptaciu
a dodrziavanie vysokych etickych Standardov pri aktivitich jej ¢lenov suvisiacich s
liekmi*, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis.

Tento Kédex upravuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis,
voci opravnenym osobdm, reklamné aktivity farmaceutickych spolo¢nosti vo vztahu k
zdravotnickym pracovnikom a komunikdciu s nimi, ako aj vzdjomné vztahy medzi
farmaceutickymi spolo¢nostami a zdravotnickymi pracovnikmi ¢i zdravotnickymi
organizdciami. Tento Kodex upravuje aj vzdjomné vztahy medzi c¢lenmi a
organizaciami pacientov a osobami s rozhodovacou pravomocou.

Ucelom tohto Kédexu nie je upravovat’ ani kontrolovat’ poskytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informécii, ani upravovat ¢i kontrolovat’ aktivity
voci Sirokej verejnosti, ktoré sa tykaji vylu¢ne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis.

Tento Kédex sa nevztahuje na nasledovné:

. oznacovanie liekov a pribalové letdky;

. koreSpondenciu, pripadne doplneni o priloZzeny materidl nereklamného
charakteru, potrebnii na zodpovedanie konkrétnej otdzky o konkrétnom lieku;

. vecné, informativne ozndmenia a referenéné materidly tykajice sa, napriklad,
zmeny balenia lieku, upozornenia na neziaduce ucinky lieku, avSak za
predpokladu, Ze neobsahuju Ziadne reklamné vyhlédsenia o liekoch;

. nereklamné informécie tykajice sa I'udského zdravia alebo ochorent;
. aktivity tykajice vylucne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis;
. nereklamné vSeobecné informécie o spolo¢nostiach (ako napriklad informécie

uréené investorom alebo su€asnym ¢i potencidlnym zamestnancom), vritane
finan¢nych ddajov, opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusia o
vyvoji pradvnych predpisov majicich vplyv na farmaceuticki spoloc¢nost’ a jej
lieky.

Prijatie a dodrziavanie tohto Kédexu je podmienkou clenstva v AIFP, pricom ¢len AIFP
sa musi podriadit tak obsahu ako i duchu tohto Kédexu. Clenovia AIFP musia
zabezpecCit’, aby vSetci zamestnanci i osoby konajice v ich mene, vritane vsetkych ich
pobociek a dcérskych spolo¢nosti, boli plne obozndmeni s ustanoveniami tohto Kédexu
a tento Kédex v celom rozsahu dodrZiavali.

Clenovia AIFP sii zodpovedni za plnenie povinnosti uloZenych tymto Kédexom, a to aj
v pripadoch, kedy poveria tretie osoby (napriklad lekdrskych zastupcov, predajcov,
konzultantov, spolo¢nosti vykondvajuice prieskum trhu, reklamné agentiry a inych), aby
navrhli, realizovali alebo sa zapojili do aktivit upravenych tymto Kédexom v ich mene
alebo na ich utcet. Clenovia st navyse povinni vzdy podniknit’ potrebné kroky na to,
aby zabezpecili, Ze akdkol'vek tretia osoba, ktora poverili navrhnutim, realizaciou alebo
zapojenim sa do ¢innosti upravenych tymto Kédexom, ktord vSak nekond v mene ¢lena
AIFP (napriklad spolo¢né podniky, licencované osoby a podobne) dodrziavali
ustanovenia tohto Kédexu.
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G. Aj farmaceutické spoloCnosti, ktoré nie si clenmi AIFP, mdzu prijat’ a zaviazat' sa
dodrziavat’ tento Kddex.

H. Dohl'ad nad dodrziavanim tohto Kdédexu vykondva Etickd komisia. Etickd komisia
moZe priebezne vydavat’ vyklady, ktorych cielom je interpretovat’ konkrétne Casti tohto
Koédexu. Staznosti tykajice sa podozrenia z porusenia tohto Koédexu by sa mali
oznamovat’ Etickej komisii.

Zakladnym riadiacim principom tohto Kédexu je, Ze kedykol'vek sa s ohl'adom na liek
urobi reklamné tvrdenie*, jeho sticastou musi byt informdcia o lieku* v slovenskom
jazyku.

Porusenie tohto Kédexu bude mat’ za nasledok sankcie, ktoré sa budd ukladat’ podl'a
ustanoveni Postupov pri posudzovani staZnosti. Dodrziavanie tohto Kdédexu nemé
ziaden vplyv na povinnost ¢lenov AIFP dodrziavat’ slovenské vSeobecne zavidzné
pravne predpisy a iné kédexy, na dodrziavanie ktorych sa zaviazali.

K. AIFP s ohl'adom na platnu legislativu musi napomdhat’, aby jej jednotlivi ¢lenovia mali
vedomost’ o tomto Kddexe, a aby sa o jeho obsahu vzdeldvali vratane poskytovania
poradenstva svojim ¢lenom za ucelom predchddzania poruSovania ustanoveni tohto
Kdédexu.

L. Reklama a vzajomné pdsobenie, ktoré sa uskutocnuji v rdmci Eurépy, musia byt v
stlade s platnymi pradvnymi predpismi a ndirodnym kédexom ¢lenskej asocidcie platnym
v Stéte, v ktorom doslo k reklame alebo k vzajomnému pdsobeniu.

M.  ETICKE PRINCIPY

Clenovia sa zaoberajii vjvojom novych liekov a o¢kovacich ltok pre sti¢asné a budiice
generdcie a poskytuji najnovsie poznatky v oblasti vedy a vzdeldvania v prospech
pacientov a na podporu vysokokvalitnej starostlivosti o pacientov. Farmaceutické
spoloCnosti objavuji, vyvijaji, propaguju, preddvaji a distribuuji lieky etickym
spOsobom a v stlade so vSetkymi pravidlami a predpismi platnymi pre lieky a zdravotnu
starostlivost’.

Tento Kddex tvori zdklad pre pravidld spravania, ktoré sa vzt'ahuji na konanie ¢lenov a
kaZzdej osoby, ktord kond v ich mene. Ich konanie sa riadi zdkladnymi hodnotami,
ktorymi su dbvera, starostlivost’, férovost’, icta a poctivost’. Tieto zdkladné hodnoty a
zasady pomadhaju zaistit, Ze ich interakcie so zdravotnickymi pracovnikmi a SirSou
zdravotnickou komunitou st primerané a v silade s oCakdvaniami stdle sa meniacej
spolocnosti. Eticky kodex je zédklad, od ktorého sa odvija praca ¢lenov, je oporou pre
dané pravidld a poskytuje ramec pre bezihonné konanie bez ohl'adu na naroc¢nost
okolnosti.

N. DOVERA

Clenovia konaji s mordlnou zdsadovostou a poctivostou v zdujme zlepSovania
starostlivosti o pacientov a budovania dovery a reSpektovat’ nezdvislost’ poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, pacientov a inych zainteresovanych stran. Uvedomujic si
dolezitost’ a vyznam interakcii s poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, pacientami,
ako aj inymi zainteresovanymi stranami, ktoré su kli¢ovymi v zdujme zlepSovania
starostlivosti o pacientov a budovania dovery, sa cClenovia usiluji o vytvorenie
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povedomia, Ze su doveryhodnym a spolahlivym partnerom, a to nielen pre svojich
partnerov a iné zainteresované strany, ale aj pre Sirokud verejnost’.

0. STAROSTLIVOST

Clenovia chrénia bezpeé¢nost’ tych, ktori pouZivaju ich lieky — od za¢atia vykondvania
klinického skusSania ako aj pocas celého Zivotného cyklu lieku.

P. INOVACIE

Clenovia zlep$uji globdlne zdravie prostrednictvom inovativnych liekov a sluZieb pri
dodrZiavani tych najvysSich etickych, vedeckych a medicinskych noriem.

Q. KVALITA

Clenovia preberaji z4vizok zaistovat’ vysoko kvalitné lieky, ktoré majui preukdzatelnd
klinickd tcinnost’ a spolahlivy bezpecnostny profil.

R.  FEROVOST
Clenovia podporuji a re$pektuji spravodlivé obchodné praktiky a otvorenti siit’az.
S.  BEZUHONNOST

Clenovia sa zavizuji konat zodpovedne, eticky a profesiondlne a nepontikat’,
nesl'ubovat’, neposkytovat’ ani neprijimat’ ni¢, ¢o ma hodnotu, ak by tym doslo k
neprimeranému  ovplyvilovaniu  rozhodovania, zisku, alebo nadobudnutiu
nespravodlivej vyhody.

T. ZODPOVEDNOST

Clenovia si zodpovedni za svoje kroky a rozhodnutia, vratane ndleZitého dohl'adu nad
externymi tretimi stranami, ktoré konaji v ich mene.

U. UCTA

Clenovia maji v dcte vSetkych l'udi a osvojuju si kultiru rozmanitosti a inklizie.
Chrénia Zivotné prostredie. Zodpovedne sa starajui o zvierata v ich starostlivosti.

V. OCHRANA SUKROMIA

Clenovia dodrZiavaju prdvo na ochranu sikromia a osobnych udajov a spravne
spracivaju a chrania osobné udaje.

W.  VZDELAVANIE

Clenovia podporuji pokrok v oblasti vedeckého a lekdrskeho vzdeldvania najmi na
prospech pacientov.

X. POCTIVOST

Clenovia vedu pravdivud a vyvazenti komunikdciu so Staitnymi orgdnmi, zdravotnickymi
pracovnikmi, pacientmi a inymi zainteresovanymi stranami.
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Y. OTVORENA KOMUNIKACIA

Clenovia podporuju kultiru komunikicie vo svojich organizdcidch, aby sa o
zélezitostiach komunikovalo otvorene a Cestne, aby sa ucilo z chyb a stéle sa zlepSovali.

Z. TRANSPARENTNOST

Clenovia umoznuji pokrok vo vede a pri starostlivosti o pacientov zodpovednym,
sprivhym a primeranym poskytovanim udajov z klinickych skudSani, ktoré su
sponzorované danym priemyselnym odvetvim.

Pozndmka:

Slovnik definovanych pojmov pouZivanych v tomto Kodexe tvori Prilohu tohto Kodexu. Prvé
pouZitie pojmu v Kodexe definovaného v slovniku je vzidy oznacené hviezdickou (*).
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USTANOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST TVRDENI

1.1  Zodpovednost’

Je zodpovednostou c¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych ¢i inych poradcov
zabezpecit’, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vSetkych reklamnych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktudlny, overiteIny a plne doloZeny informdaciami o lieku,
literatirou™ alebo archivovanymi udajmi*, a aby neskorSie informécie neprotire€ili skorSim.
Aktivity zastupcov* ¢lena musia byt neustdle v silade s Kédexom.

VYSVETLIVKY
1.1

Tdto zodpovednost sa vztahuje nielen na liek, ktory je predmetom reklamy, ale aj na akékolvek
informdcie poskytnuté alebo tvrdenia vyslovené ohladne inych liekov.

DoleZité je, Ze akékolvek vyslovené tvrdenie musi byt'v siilade s SPC* lieku, a to bez ohladu na
zdroj, na ktorom je tvrdenie zaloZené.

1.2  Poskytovanie zdovodiiujicich adajov

Okrem informdcii povinne poskytovanych alebo vSeobecne pristupnych poskytne ¢len na
zdklade oddvodnenej ziadosti zdravotnickemu pracovnikovi dalSie presné a relevantné
informdcie o liekoch, ktoré pontika na trhu v Slovenskej republike.

Zddvodiujice informécie nesmu spoc¢ivat’ vyluéne v archivovanych ddajoch.

Udaje, ktoré su citované v reklamnych materidloch na podporu tvrdeni, vratane archivovanych
udajov alebo tdajov v tlaci, musia byt’ na poZiadanie spristupnené zdravotnickym pracovnikom
a ¢lenom.

VYSVETLIVKY
1.2

(a) Vsetky udaje a zdovodnujiice tvrdenia sa musia dat’ lahko vyhladat, tak, aby sa mohli
poskytniit' na poZiadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Udaje obsiahnuté v Ziadosti o registrdciu lieku sa mbzu pouZit na preukdzanie tvrdeni. V
pripade poZiadavky na zdovodnenie tvrdenia sa takéto udaje musia poskytniit' podrobne.
Vyhldsenie, Ze tidaje sti “dbverné”, nie je pripustné.

(c) Ak informdcie, na ktorych je tvrdenie zaloZené, nesmii byt zverejnené, napriklad clanok “v
tlaci”, ktory podlieha ustanoveniam o utajeni, potom sa takéto informdcie nemoZu pouZit na
doloZenie tvrdenia na ticely splnenia podmienok podla tohto ¢lanku.

(d) Udaje tykajiice sa efektivnosti ndkladov lieku sa mézu vyuZivat na doloZenie reklamnych
tvrdeni, avsak tieto tidaje musia byt' v silade s clankami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7 tohto Kodexu.
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1.3  Nepravdivé alebo zavadzajice tvrdenia

Informdcie, medicinske tvrdenia* a grafické zndzornenia musia byt aktudlne, presné a
vyvaZené a nesmu zavadzat, ¢i uz priamo alebo nepriamo, alebo opomenutim.

Informécie, tvrdenia a grafické prostriedky* sa musia dat’ zddvodnit™*, priCom takého
zdovodnenie sa poskytne bez zbyto¢ného odkladu na poZiadanie zdravotnickeho pracovnika.

VYSVETLIVKY
1.3

Priklady situdcii, kedy reklamny materidl obvykle porusuje tento Kodex. Tento zoznam nie je
iplny a vychddza zo skiisenosti Etickej komisie.

(a) Odkazy na literatiru alebo citdcie vybrané zo Stidie alebo stidii a citdcie ndzorov
Jjednotlivcov, ktoré sii vyrazne priaznivejsie alebo nepriaznivejsie, ako to uvddzal dokazovy
klinicky materidl alebo skiisenosti. Je neprimerané citovat vysledky netimerne priaznivej (alebo
netimerne nepriaznivej vo vztahu k porovnatelnému lieku) stiidie sposobom, ktory naznacuje,
Ze tieto vysledky su typické, ¢im moZu zavddzat.

(b) Informdcie alebo zdvery stidie, ktorej zostavenie, rozsah alebo vykonanie su zjavne
nedostatocné na to, aby podporili takéto informdcie alebo zdvery.

(c) Citdcia tidajov, ktoré predtym platili, ale ktoré na zdklade vyhodnotenia novych iidajov sa
prekonali, alebo sii nesprdvne.

(d) Ndvrhy alebo zobrazenia poufZiti, ddavok, indikdcii alebo iného aspektu informdcii o lieku,
ktoré neboli registrované*.

(e) Skrdtenie schvdlenej indikdcie (napriklad v podtitulku) tak, Ze sa odstrdnilo kvalifikovanie
alebo obmedzenie indikdcie.

(f) PouZivanie tvdajov ziskanych v pokusoch na zvieratdch alebo laboratornych tidajov na
priamu podporu klinického tvrdenia.

(g) Prezentdcia informdcie takym sposobom, napriklad velkostou pisma* alebo grafickou
upravou, ktory by mohol vzbudit nesprdavnu predstavu. Velkost pisma pouZivaného na
kvalifikované stanoviskd nesmie byt mensia nezZ 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie byt
zaradené do iného odkazového materidlu, ale musi byt umiestnené na tej istej strane ako
prvotné stanovisko. Prvotné stanovisko a kvalifikované stanovisko musia byt spolu prepojené
pouZitim hviezdicky alebo podobného symbolu.

(h) Stanoviskd ohladne konkurencného lieku, obzvldst negativne stanoviskd, ktoré nie su
vyvdzené zodpovedajiicimi informdciami o lieku, ktory je predmetom reklamy.

(i) Skrdtenie titulku grafického zndzornenia, ktoré sa reprodukuje z literatiiry sposobom, ktory
meni povodny autorov vyznam.

(j) PouZitie informdcii o lieku zo zahranicného SPC lieku na podporu tvrdenia, ak sa tieto
informdcie nezhodujii so slovenskym SPC lieku.

(k) Doslovné alebo naznacené tvrdenia, Ze nejaky parameter v informdcii o lieku, ktory je
predmetom varovania, opatrnosti alebo neZiaducej reakcie, nie je dovodom na obavu.

(1) Nedostatocné zdovodnenie tvrdeni nemedicinskej alebo nevedeckej povahy. Ide o informdcie
alebo tvrdenia tykajiice sa marketingovych parametrov, ako napriklad stanovenie ceny alebo
podielu na trhu. Treba byt opatrny pri extrapoldcii praxe predpisovania z tidajov o predajoch.

Uplné znenie ticinné od 01. 07. 2024 13/87



Eticky kodex AIFP

Ak sa pouZivaji tidaje o zvieratdch alebo laboratdrne tidaje, musi byt na tej istej strane vyrazné
vyhldsenie, ktoré tieto udaje ako také oznaci, a urobi sa to v primeranej vzdialenosti od
uvedenych iidajov sposobom, ktory oznacenie nezastrie inym materidlom.

1.3.1 Neschvalené lieky a indikacie

Lieky, ktoré nemaji rozhodnutie o registricii platné pre tizemie Slovenskej republiky, nesmu
byt predmetom reklamy. Tento zdkaz sa vzt'ahuje aj na neschvalené indikécie registrovanych
liekov.

1.4  Dobry vkus

Reklamny materidl (vratane grafickych a inych vizudlnych prezentdcii) musi byt v silade so
vSeobecne uzndvanymi normami dobrého vkusu a reSpektovat’ profesiondlne postavenie jeho
prijemcov.

1.5  Neopravnené superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouzivat. Tvrdenia nesmu vzbudzovat’ dojem, Ze liek alebo
jeho aktivna zlozka su jedine¢né*, alebo Ze majui nejakd zvlaStnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukdzat. Slovo “bezpecny” sa nikdy nesmie pouZivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat, Ze liek nema Ziadne vedl'ajSie GcCinky, Ze pri nom nehrozi

nebezpecenstvo otravy alebo vzniku ndvyku ¢i zdvislosti.

1.6  Nové lieky

Slovo “novy” sa nesmie pouZzit' na opisanie akéhokol'vek lieku, jeho prezenticie alebo
terapeutickej indikdcie, ktoré boli dostupné alebo vo vSeobecnosti predmetom reklamy na trhu
v Slovenskej republike po dobu viac neZ 12 mesiacov.

1.7  Porovnavacie vyroky

Porovnévanie liekov nesmie byt’ zavadzajice a znevaZujice. Musi byt vecné, Cestné, zaloZzené
na relevantnych a porovnatel'nych vlastnostiach liekov a musi sa dat’ zdévodnit’ a dolozit’ s
odkazom na zdroj. Pri uvddzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpelit, aby
porovnavanie nezavadzalo skreslovanim, nendlezitym dorazom, opomenutim dodlezitej
vlastnosti ¢i charakteristiky alebo inym spdsobom. Nesmu sa pouzivat’ také porovnania, ktoré
bez d’alSieho len tvrdia, Ze liek je lepsi, silnejsi, CastejSie predpisovany a podobne.

VYSVETLIVKY
1.7

Porovndvacie tvrdenie o ticinnosti alebo bezpecnosti sa nesmie zakladat' iba na porovnanit
idajov 7 SPC, kedZe tieto dokumenty sii zaloZené na roznych databdzach a nie su priamo
porovnatelné. To plati pre slovenské, ale aj pre zahranicné SPC.

Tvrdenia o porovndvanej ticinnosti alebo bezpecnosti by mali byt zdovodnené s ohladom na
vSetky aspekty ucinnosti alebo bezpecnosti lieku. Ak sa porovndvacie tvrdenie vitahuje na
Specificky parameter, musi byt zo vsetkych tvrdeni zrejmé, Ze sa tyka iba tohto parametru.
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Akceptovand tiroven Statistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pouZijii porovndvacie udaje,
ktoré nie su Statisticky vyznamné, musia byt takéto idaje v siilade s nasledovnymi
podmienkami:

. idaje musia byt zretelne oznacené ako také vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p,
. tieto tdaje nesmii byt pouZité pri zovSeobecneni alebo naznaceni vyssej alebo niZsej
kvality.

Vyrok, Ze tvrdenie nie je alebo je Statisticky vyznamné, musi byt urcitym spésobom prepojeny
na prvotné tvrdenie uvedené na tej istej strane a v primeranej blizkosti k prvotnému tvrdeniu
sposobom, aby nebol zakryty inym materidlom za pouZitia velkosti pisma nie mensieho nez 2
mm.

Reklamné tvrdenia o neZiaducich ucinkoch musia odrdzat’ dostupné dokazy alebo musia byt
opodstatnené klinickymi skiisenostami.

1.8  Napodobiiovanie

Reklamné informécie nesmui napodobnovat’ prostriedky, kopirovat’ slogany alebo vSeobecnu
graficku dpravu, ktoré si zvolili inf ¢lenovia, spoésobom, ktory by 'ahko mohol zavadzat’ alebo
pomylit’.

1.9  Lekarska etika

Mena lekdrov alebo ich fotografie sa nesmu pouZivat’ spdsobom, ktory by odporoval lekarske;j
etike.

1.10 RozliSenie reklamného materialu

Reklamny materidl sa ako taky musi dat’ zretel'ne rozliSit’.

VYSVETLIVKY

1.10

Reklamy v casopise nesmii byt koncipované tak, aby sa podobali redakcnym cldnkom, pokial
nie si jasne oznacené ako reklama. Pozri aj cldanky 3.2 a 3.3.
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2. INFORMACIE O LIEKU

Stcastou vietkych typov reklamnych materidlov popisanych v Cldnku 3 tohto Kédexu musi
byt bud’ Gplnd alebo skritend informacia o lieku, ktord musi obsahovat’ nasledovné nalezitosti:

* datum, ked’ bola informdcia o lieku schvédlend alebo naposledy aktualizovana,
e spdsob vydaja lieku.
VZzdy, ked’ sa to vyZaduje, sa musi informdcia o lieku objavit’ tlacend s velkost'ou pisma nie

mensou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odliSend od pozadia tak, aby bola Citate'n4d. Hlavné
nadpisy by sa mali dat’ 'ahko identifikovat’.

Ak to forma reklamného materilu (upraveného v Clanku 3 tohto Kédexu) umoZiiuje, je mozné
vyuzit digitdlne ndstroje na spristupnenie alebo zobrazenie informécie o lieku v digitdlnej
podobe namiesto tlacenej podoby

Informécia o lieku nesmie byt pretlacend alebo prekladand reklamnymi fridzami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zreteI'ne oznacit’ kazdd najnovsiu klinicky vyznamnud zmenu*.

VYSVETLIVKY
2.

Tieto pravidld upravujiice pouZivanie informdcie o lieku sa vztahuji na uplni aj na skrdtent
informdciu o lieku, a to tak v tlacenej, ako aj v digitdlnej podobe. Digitdlnymi ndstrojmi sa
rozumeju napriklad QR kody alebo hyperlinkové internetové odkazy.

2.1  Uplna informaécia o lieku

Uplnou informéciou o lieku sa rozumie schvilend a platnd (aktudlna) verzia SPC pre Slovenskd
republiku.

2.2 Skratena informacia o lieku
Skratend informdcia o lieku sa moze pouZivat’ v medicinskych publikécidch.
2.2.1

Skratend informdcia o lieku musi presne zodpovedat’ tplnej informécii o lieku, priCom moze
byt parafrdzou alebo zhrnutim uplnej informadcie o lieku.

222

Pod nadpisom “Skratend informécia o lieku” sa musi uviest’ nasledovné:
a) schvélené indikécie pouzitia,

b)  kontraindikécie,

c¢)  klinicky vyznamné varovania,

d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouZitie,

e)  klinicky vyznamné neziaduce tc¢inky a interakcie,

f) dostupné liekové formy,
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g) rezimy ddvkovania a spdsoby poddvania,

h)  klinicky vyznamny potencidl na moznu liekovi zavislost,
1) odkaz na Specidlnu skupinu pacientov,

j)  zatriedenie lieku podla spdsobu jeho vydaja,

k)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania reklamy a SPC lieku.

2.3  Klinicky vyznamné zmeny
23.1

Ak je klinicky vyznamnd zmena tykajica sa bezpecnosti lieku zahrnuta do informaécie o lieku,
mala by byt uvddzana vo vSetkych vyjadreniach informécie o lieku po dobu 12 mesiacov odo
dna tejto zmeny s hviezdickou (hviezdickami) k pozndmke pod Ciarou s velkostou pisma nie
menSou ako 2 mm s nasledovnym textom: “VSimnite si prosim zmenu(y) v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku”.

232

Uplné znenie zmenenej ¢asti by sa malo uvadzat’ pocas obdobia uvedeného v &lanku 2.3.1 tohto
Koédexu v kazdej skratenej informaécii o lieku.
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3. REKLAMNY MATERIAL

3.1 Pripustnost’ a zdkonnost’ reklamy
3.1.1

Clenovia musia udrziavat vysoky eticky $tandard reklamy liekov za kaZzdych okolnosti.
Reklama liekov musi byt tak4, aby:

. nikdy nediskreditovala alebo nezniZovala doveryhodnost’ farmaceutického priemyslu,

. svojou podstatou rozozndvala Specidlny charakter liekov a profesiondlne dobré meno jej
adresatov,

. nevzbudzovala pohorSenie.

3.1.2

Pokial’ tento Kédex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy pred
vydanim povolenia na jeho uvedenie na trh (registraciou) v Slovenskej republike, ktoré bude
povolovat jeho predaj alebo doddvanie, alebo reklamy, ktord by isla nad rdmec jeho
schvélenych indik4cii.

3.13

Reklama musi byt presnd, vyvazend, Cestnd, objektivna a dostato¢ne uplnd, aby umoZznovala
jej prijemcovi utvorit’ si vlastny ndzor na terapeutickd hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt zaloZend na aktudlnom vyhodnoteni vSetkych relevantnych ddkazov a
jasne ich odrazat. Nesmie zavadzat skreslovanim, zveliCovanim, nendlezitym ddrazom,
opomenutim alebo akymkol'vek inym spdsobom.

3.14

Reklama musi podporovat’ rozumné uzivanie liekov tym, Ze ich bude prezentovat’ objektivne a
bez zveliCovania ich vlastnosti. Tvrdenia nesmu naznacovat’, Ze liek alebo jeho aktivna latka
ma4d urcitd osobitnd vyhodu, kvalitu alebo vlastnost’, pokial’ to nie je mozZné preukazat’.

3.1.5
Reklama musi byt’ vzdy v sulade s idajmi uvddzanymi v SPC lieku.
3.1.6

Akdkol'vek reklama alebo informdcie o lieku adresované zdravotnickym pracovnikom (d’alej
len “poskytovanie informécii odbornej zdravotnickej verejnosti”’) sa mdZe vykondvat alebo
poskytovat’ iba osobami odborne sposobilymi, ur¢enymi drzitelom rozhodnutia o registracii
lieku. Pri poskytovani informdcie odbornej zdravotnickej verejnosti st uvedené osoby povinné
odovzdat’ alebo dat’ k dispozicii aj SPC lieku, aj tdaje o cene lieku a o vySke jeho thrady
zdravotnou poistoviiou. Pri poskytovani informdcie odbornej zdravotnickej verejnosti je
zakdzané darovat, ponukat’ alebo prisl'ibit’ akikol'vek peniazni vyhodu alebo materidlnu
vyhodu zdravotnickym pracovnikom a/alebo osobam im blizkym.
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3.1.7

Podl’a slovenskych pravnych predpisov akdkol'vek reklama liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, urend verejnosti, okrem ockovacich kampani organizovanych drzitel'om
rozhodnutia o registracii lieku alebo zdstupcom drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku, ak s
povolené ministerstvom zdravotnictva [§ 8 ods. 5 pism. a) zdkona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame
v zneni neskor$ich predpisov], je zakdzana.

3.1.8

Akykol'vek reklamny materidl musi za kaZzdych okolnosti byt v silade so vSetkymi
poziadavkami na pripustnost’ a zdkonnost’ reklamy uvedenymi v ¢lanku 3.1 tohto Kédexu.

3.1.9

Reklama sa nesmie S§irit automatickym telefonickym volacim systémom, telefaxom,
elektronickou poStou, textovymi sprdvami a inymi elektronickymi datovymi formami
komunikécie bez predchadzajiceho stihlasu adreséta reklamy.

3.2  Reklama v ¢asopisoch

Reklama v ¢asopisoch musi byt v stilade s poZiadavkami uvedenymi v ¢ldnkoch 3.2.1 a7z 3.2.3
tohto Kédexu. PoZadovand informdcia sa musi objavit’ v kazdej publikécii vytlacend vel'kostou
pisma nie mensou ako 2 mm a musi byt’ z dovodov CitateI'nosti dostatocne odliSend od pozadia.

VYSVETLIVKY
3.2

Je potrebné starostlivo zabezpecit, aby tam, kde je reklama po oboch strandch alebo kde ide o
viacstranovy vytlacok, nebola informdcia obsiahnutd na kaZdej individudlnej strane nepravdivd
alebo zavddzajica, ak sa cita osobitne.

3.2.1 Upln4 reklama*

3.2.1.1

Upln4 reklama musi obsahovat’ v rdmci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

a)  obchodnu znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

¢)  ndzov drzitel'a registracie lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
d)  dplnud alebo skratend informéciu o lieku,

e)  zatriedenie lieku podl'a sposobu vydaja,

f)  ditum vypracovania alebo datum aktualizovania.
3.2.1.2

Upln4 reklama je povinnd pre reklamu vietkych novych chemickych litok* alebo novych
indikécii pocas 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v lekarskych publikédcidch alebo
dlhsie, podl'a rozhodnutia zaddvatel'a reklamy.
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32.13

Informécia o lieku by mala byt umiestnena vedl’a hlavnej Casti reklamy. Ak to nie je prakticky
uskutoc¢nitel'né, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené vel’kostou pisma aspon 2 mm s
nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim preStudujte informéciu o lieku. V tejto
publikécii informéciu o lieku najdete...”.

v/ o wr

V casti “...” sa vlozi Cislo strany v publikécii, kde sa informdcia nachadza, alebo odkaz na
primerane zmienenu Cast’ s informéciou o lieku alebo index inzerentov.

Informdcia o lieku by mala vZzdy byt’ pevnou sti¢ast’ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.2.1.1

b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
d) Vid' ¢ldnky 2.1, 2.2 a 2.3 tohto Kédexu.

3.2.1.3

Znenie pouZité pri nasmerovani citatela na umiestnenie informdcie o lieku moZe byt rozne, ale
musi obsahovat usmernenie prestudovat’ si informdciu o lieku pred predpisanim lieku.

Volne vioZeny list nespliia poZiadavky tohto ¢ldnku.
32.14

Skrétend informdcia o lieku by mala byt umiestnend vedl'a hlavnej Casti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocniteI'né, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
aspont 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim preStudujte informéciu o
lieku. V tejto publikécii informéciu o lieku najdete...”.

V casti “...” sa vlozi Cislo strany v publikécii, kde sa informdcia nachadza, alebo odkaz na
primerane zmienenu Cast’ s informéciou o lieku alebo index inzerentov.

Informdcia o lieku by mala vzdy byt’ pevnou sticast’ou ¢asopisu.

3.2.2 Kratka reklama

3.2.2.1

Kriatka reklama je urCend na pripomenutie existencie lieku oprdvnenej osobe a nesmie
obsahovat’ reklamné tvrdenia. PouZitie vylucne kratkej reklamy v rdmci akéhokol'vek jedného
Cisla publikécie nie je dovolené pred uplynutim 12 mesiacov od prvého uverejnenia reklamy na
novu ucinnu latku alebo pred uplynutim 12 mesiacov po klinickej vyznamnej zmene
zaznamenanej v SPC lieku.

3222

Kratka reklama musi obsahovat’:
a) obchodna znacku lieku,
b)  INN aktivnych latok (latky),

c)  ndzov drzitel'a registracie lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
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d)  zakladné informacie o lieku, ktoré sui v zhode s SPC lieku,
e)  zatriedenie lieku podl'a spdsobu vydaja,
f)  datum vypracovania alebo ddtum aktualizovania,

g)  vyjadrenie o tom, Ze d’alSie informdcie je mozné ziskat’ na poziadanie od dodavatela.
3223

Krétka reklama mozZe obsahovat’:

a)  az 5 slov opisujucich terapeuticki triedu*, avSak bez pouzitia reklamnych fraz,
b)  grafické prostriedky,

¢)  vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

d)  vyjadrenie odkazujice na umiestnenie informacie o lieku v referen¢nom manuaéli.
Ziaden iny materidl alebo informécie s vynimkou SPC nie st dovolené.
VYSVETLIVKY

3.2.2.2

b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.

3.2.3 Clénky objednané ¢lenom

3.23.1

Clanky objednané ¢lenom musia byt ako také identifikovatené velkostou pisma nie mensou
ako 2 mm.

3232

Clen, ktory je zodpovedny za zaradenie &lanku nim objednaného, musi byt zretelne
identifikovany bud’ nad ¢lankom nim objednanym, alebo pod nim vel’kost’ou pisma najmenej 2
mm. Clanky objednané ¢lenom nesmi byt prezentované ako, ani pripominat’ nezavisly ndzor
tretej strany a/alebo redak¢ény materidl.

3233

Clanky objednané ¢lenom musia byt’ v siilade so vietkymi relevantnymi ustanoveniami ¢lankov
1 a 3.1 tohto Kédexu. Clanky objednané ¢lenom musia tiez byt’ v sulade s poziadavkami
¢lankov 3.2.1 a 3.2.2 tohto Kédexu.

VYSVETLIVKY
3.2.3

Sponzorujiici ¢lenovia by mali zabezpecit, aby vyjadrenia tretich strdn citované v ¢lankoch nimi
objednanych splnali tieto poZiadavky.

Nezdvisle editované prilohy, ktoré uverejnuje zbornik uzndvaného kongresu®, sa nepovazujii za
Clanky objednané clenom. Odporiica sa, aby v pripade, Ze clen sponzoruje takiito prilohu, bol
tento fakt uvedeny zretelne v prilohe.
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3.3  Materialy na pouzitie lekarskymi zastupcami*

Hlavnym smerodajnym principom tohto Kédexu je, Ze kedykol'vek sa urobi reklamné tvrdenie
ohl'adne lieku, musi ho sprevadzat’ poskytnutie informécie o lieku v zmysle ¢lanku 2.1 tohto
Kdédexu. Ak je imysel distribuovat’ viaceré formy reklamnych predmetov sicasne, musi sa v
nich informécia o lieku objavit’ aspon raz.

3.3.1 Tlaceny reklamny material

3.3.1.1

Vsetky tlatené reklamné materidly ¢lena musia obsahovat’ nasledovné informadcie:
a)  obchodnu znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

c)  ndzov drzitel'a registracie lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
d)  dplnu alebo skratend informéciu o lieku,

e)  zatriedenie lieku podl'a sposobu vydaja,

f)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania tlaceného reklamného materiélu.
33.1.2

Ak je nepraktické vytlacit’ informdciu o lieku na hlavnu ¢ast’ reklamného materidlu, musi tento
reklamny materidl obsahovat’ nasledovné vyjadrenie vytlacené velkost'ou pisma najmenej 2
mm: “Pred predpisanim si prosim preStudujte informéciu o lieku. Informécia o lieku je
priloZzend k tomuto materidlu.”. K materidlu potom musi byt priloZzeny dokument obsahujuici
uplnu alebo skratend informéciu o lieku.

3.3.1.3

Akdkol'vek predloha, vritane grafov, ilustracii, fotografii a tabuliek prevzatych z
publikovanych $tddii, ktoré tvoria sicast’ reklamného materidlu, by mali:

a)  jasne naznacCovat presny zdroj(e) predlohy,

b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked’ adapticia alebo modifikacia je potrebna z
dbévodu suladu s akymkol'vek platnym kédexom (kédexmi), pricom v takomto pripade sa
musi jasne uviest’, Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana.

S osobitnou starostlivostou je treba zabezpecit, aby predloha obsiahnutd v reklame nebola
zavadzajica ¢o do podstaty lieku (napriklad, ¢i je vhodny pre deti) alebo ¢o do tvrdenia alebo
porovnania (napriklad pouzivanim netplnych alebo Statisticky irelevantnych informécii alebo
neobvyklych mierok).

VYSVETLIVKY
3.3.1

Tento cldnok sa tyka pomocok, letdkov, plagdtov a inych materidlov pripravovanych na zdklade
dostupnej literatiiry, ktoré su urcené na distribviciu medzi zdravotnickymi pracovnikmi a ktoré
obsahujii reklamné tvrdenia.
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3.3.1.1

b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
d) Vid' ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3 tohto Kodexu.

3.3.1.2

Znenie pouZité pri nasmerovani citatela na umiestnenie informdcie o lieku moZe byt rozne, ale
musi obsahovat usmernenie prestudovat’ si informdciu o lieku pred jeho predpisanim.

3.3.2 Audiovizualny reklamny material

3321

KaZzdy audiovizudlny materidl musi byt doloZeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informécie:

a)  obchodnu znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

c)  ndzov drzitel'a registricie lieku a jeho posStovu adresu v Slovenskej republike,
d)  zatriedenie lieku podl'a spdsobu vydaja,

e) datum vypracovania alebo datum aktualizovania,

f)  dplnud alebo skritend informéciu o lieku.

3322

Ak sa audiovizudlny predmet predvadza, po skonceni prezentdcie musi byt’ informdcia o lieku
odovzdana osobe, ktord sledovala reklamny material alebo poniknutd publiku, ak prezentaciu
sleduje skupina divékov.

VYSVETLIVKY
3.3.2

Tento cldnok sa tyka nosicov audio a video zdznamov na sitikromné pouZitie zdravotnickymi
pracovnikmi alebo na iicely demonstrdcie skupindm zdravotnickych pracovnikov.

3.3.2.1
b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
d) Vid' ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3 tohto Kodexu.

3.3.3 Lekarska literatdra/dotlaée

3.3.3.1

Hlavny obsah kaZzdej dotlace ¢lankov z €asopisu, zbornika z odborného podujatia alebo sihrnu
literatdry pouzitej v reklame musi byt vzdy v sulade s SPC lieku.
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3.3.3.2

Citacie z lekarskej a vedeckej literatiry alebo osobnych komunikdcii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat’ ndzor autora a vyznam Stidie a presne oznaCovat
zdroje.

VYSVETLIVKY
3.3.3

Zdravotnicki pracovnici méZu poZadovat literatiiru o skutocnostiach, ktoré nie sii zachytené v
SPC lieku, ako napriklad neschvdlené indikdcie. Nie je prijatelné, aby sa takdto literatiira
bezne rozSirovala bez vyZiadania. Je prijatelné takéto informdcie poskytovat' na individudlne
poZiadanie poverenymi osobami.

K dotlaci nie je potrebné prikladat’ SPC lieku, avsak SPC lieku musi by priloZeny ku kaZdému
sprievodnému materidlu (napriklad listu) alebo prezentdcii, ktoré obsahujii reklamné tvrdenia.

Citdcie tykajiice sa liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, by sa nemali
reprodukovat bez pisomného siihlasu citovanej osoby, pokial’ nie su vzdpditi publikované. Je
potrebné sa starostlivo vyhybat tomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo
ndzory ohladne liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo
ndzory uZ nereprezentuju alebo nemusia reprezentovat sucasny ndzor daného autora.

3.3.4 Digitalny reklamny material

3.34.1

Digitdlne reklamné materidly musia byt v stilade so vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami tohto
Koédexu tykajicimi sa reklamy liekov.

3.3.4.2

Pri reklame jednotlivého lieku musi dostat’ osoba prezerajica si reklamny materidl 'ahko
dostupny cez pocita¢ alebo prostrednictvom iného datového elektronického zariadenia alebo
ponukany publiku v skupinovej situdcii po skonceni prezentdcie prislusny SPC lieku.

3343

Ak je informé4cia o lieku vloZena do interaktivneho ddtového systému, musia byt inStrukcie na
jej spristupnenie jasne zndzornené.

VYSVETLIVKY
3.3.4

Tento clanok upravuje minimdlne nasledovné skutocnosti:

. Reklamny materidl vytvoreny clenmi za icelom reklamy svojich liekov priamo voci
zdravotnickym pracovnikom, vrdtane takych reklamnych ndstrojov, ako napriklad
softvérové programy pouZivané lekdrskymi zdstupcami pocas odbornej komunikdcie so
zdravotnickymi pracovnikmi.

. VyuZivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany clenov na tcely
reklamy svojich liekov, vrdtane programov ako je softvér na predpisovanie a vyddvanie
liekov.

Uplné znenie iicinné od 01. 07. 2024 24 /87



Eticky kodex AIFP

. VyuZivanie odkazov na internete c¢lenmi. Clenovia, ktori pouZivajii internet, by mali
poznat’ slovenské prdvo, ktoré zakazuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekdrsky predpis, voci laickej verejnosti.

3.4  Postové zasielky*

34.1

Postové zasielky musia dodrziavat’ vSetky prisluSné ustanovenia ¢lanku 1 a 3.1 tohto Kédexu.

34.2

Podl'a potreby musi byt zaradend do vSetkych postovych zésielok, v ktorych si uvedené
reklamné tvrdenia, Gplnd alebo skratend informacia o lieku.

343

Postové zésielky by sa mali posielat’ iba tym kategéridm zdravotnickych pracovnikov, u
ktorych mozno rozumne predpokladat’ ich potrebu alebo zdujem o ziskanie prislusnej
informécie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adresdra je potrebné rychlo vyhoviet,, pri¢om
Ziadne meno sa v iom nesmie obnovit’ bez osobitnej Ziadosti alebo pisomného sthlasu.

344

Nechrdnené zésielky, vratane pohl'adnic, obdlok alebo obalov, nesmui mat’ na sebe obsah, ktory
by sa mohol povazovat za reklamu pre laicki verejnost’, alebo ktory by sa mohol povazovat za
nevhodny pre prezeranie na verejnosti.

VYSVETLIVKY
3.4.1

Obdlky implikujiice naliehavii pozornost’ sa smii pouZit' len na zdleZitosti tykajiice sa stiahnutia
liekov alebo doleZitych bezpecnostnych informdcii.

Na zasielanie reklamného materidlu sa nesmu pouZivat' obdlky, na ktorych si slovd
naznacujice, Ze obsah je nereklamnej povahy.

NevyZiadané dotlace cldnkov z casopisov musia byt v silade s informdciou o lieku a kazdy
sprievodny list musi byt'v siilade s cldankami 1 a 3.1 tohto Kodexu.

3.5  Média pouzivané na prenos dokumentov

Nevyziadané elektronické prenosy alebo odpovede na ne sa nesmu vyuzivat’ na reklamné tucely.

Elektronické médid mozu byt pouZzité na prenos povolenej reklamy v stlade s platnymi
zakonmi.
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4, LEKARSKI ZASTUPCOVIA

4.1

Lekarski zastupcovia mdzu pouzivat iba reklamny materidl, ktory je v sulade s ustanoveniami
¢lanku 3 tohto Kédexu. Slovné vyhldsenia o liecku musia byt v silade s ustanoveniami ¢lanku
1 tohto Kédexu.

4.2

Clenovia sd zodpovedni za udrziavanie vysokych Standardov a sustavné Skolenie svojich
lekarskych zastupcov.

4.3

Lekarski zastupcovia by mali mat’ dostato¢né odborné vedomosti, aby prezentovali informdcie
o liekoch c¢lena presne, aktudlne a vyvdzene a musia byt obozndmeni so vSetkymi
ustanoveniami tohto Kédexu.

Kazdy ¢len musi zabezpecit', aby jeho lekarski zdstupcovia, vratane zamestnancov ziskanych
na zdklade zmluvy s tret'ou stranou, ako aj akykol'vek ini zdstupcovia Clena, ktori sa obracaji
na zdravotnickych pracovnikov v suvislosti s reklamou liekov, boli obozndmeni s prislusnymi
ustanoveniami tohto Koédexu a vSetkymi platnymi prdvnymi predpismi a aby boli
zodpovedajuco Skoleni a mali dostatok vedeckych vedomosti na to, aby mohli poskytovat
presné a uplné informécie o liekoch, ktoré propaguju.

4.4

Lekarski zastupcovia musia dodrziavat’ vysoky Standard etick€ého spravania pri vykone svojich
povinnosti. VSetci lekdrski zdstupcovia ¢lenov musia byt do zaciatku samostatného vykonu
préace lekarskeho reprezentanta vySkoleni a certifikovani z vedomosti a aplikacie tohto Kédexu.
Certifikécia je platna 3 roky, ak Eticka komisia neurc¢i inak.

4.5

Lekarski zastupcovia nesmu pouZivat’ Ziadne podvodné triky alebo motivovanie ¢i vyhovorky
s cielom dosiahnut® stretnutie so zdravotnickym pracovnikom. Pocas stretnutia alebo pri
dohadovani terminu stretnutia musia lekdrski zdstupcovia od zaciatku podniknit’ primerané
opatrenia na zabezpecenie toho, aby nedoslo k zavaddzaniu ohl'adne ich identity alebo Clena,
ktorého reprezentuju.

4.6

Lekarski zastupcovia by mali zabezpegit, aby frekvencia, natasovanie a dizka stretnuti so
zdravotnickym pracovnikom, ako aj spOsob, akym sud uskutocnené, nevyruSovali. Lekarski
zastupcovia musia dodrZiavat’ organiza¢né predpisy platné v konkrétnom zdravotnickom
zariadeni. Lekarski zdstupcovia nesmu navsStevovat’ lekarov oprdvnenych predpisovat’ lieky
pocas ich ordinacnych hodin, ak je cielom ndvstevy reklama liekov.
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4.7

Na reklamu liekov sa nesmie vyuZivat' telefonicky kontakt, ak to zdravotnicky pracovnik
odmietne.

4.8

Ku kazdému reklamnému tvrdeniu lekarsky zastupca odovzda alebo d4 k dispozicii SPC lieku,
ktory propaguje, ako aj iné informdcie vyZadované platnym pravom a tymto Kédexom.

4.9

Za 7ziadnych okolnosti nesmie lekdrsky zdstupca platit za to, aby ziskal pristup k
zdravotnickemu pracovnikovi.

4.10

Kazdy ¢len musi zriadit' medicinske oddelenie (ktoré mdze byt poverené aj plnenim tloh
vedeckej sluzby) poverené starostlivostou o informécie o jeho liekoch. Toto oddelenie musi
zahfiiat’ poverend osobu, ktord budd zodpovedna za schvalovanie akéhokol'vek reklamného
materidlu pred jeho vydanim. Tato osoba musi potvrdit, Ze preskimala konecnd formu
reklamného materidlu a Ze podl'a jej presvedcenia je v silade s poziadavkami tohto Kédexu a
vSetkych prisluSnych platnych pravnych predpisov, zhoduje sa s SPC lieku a je korektnym a
pravdivym zobrazenim faktov o lieku.

4.11

Kazdy ¢len musi vymenovat’ aspoil jedného zamestnanca, ktory bude zodpovedny za dohl'ad
nad tym, aby ¢len a jeho dcérske spolo¢nosti zabezpecovali dodrZiavanie tohto Kédexu.

4.12

Lekarski zdstupcovia ¢lena musia okamzite poslat’ do jeho vedeckej sluzby, respektive osobe
zodpovednej za medicinske informdcie a farmakovigilanciu relevantné informécie, ktoré
ziskaju v suvislosti s pouzivanim liekov tohto ¢lena, najmé hldsenia o neZiaducich tc¢inkoch.

4.13

Lekarski zastupcovia, pripadne aj ini zamestnanci ¢lena, ktorf sa zi€astiujui odbornych podujati
s ucastou zdravotnickych pracovnikov, si povinni pocas celej doby trvania odborného
podujatia byt zreteI'ne a transparentne oznaceni tak, aby nemohlo dojst’ k pochybnostiam o ich
prislusnosti k ¢lenovi, ktorého na odbornom podujati zastupuju, a to obchodnym menom ¢lena,
svojim menom a priezviskom (pripadne aj akademickym titulom) a pracovnou poziciou, ktoru
v rdmci Clena zastdvaji. Rovnako su povinni vzdy deklarovat svoju prislusnost’ k ¢lenovi,
ktorého na odbornom podujati zastupuji, ak kedykol'vek pocas odborného podujatia budd
vystupovat’ v rdmci programu odborného podujatia, ¢i uz s odbornou prednéaskou, prispevkom
alebo nazorom v rdmci diskusie a podobne. Uvedené povinnosti sa nevztahuji na odborné
podujatia organizované a sponzorované jedinym clenom (tzv. stand-alone odborné podujatia),
ak su zreteI'ne oznacené ako organizované a sponzorované vyhradne jednym clenom.
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VYSVETLIVKY
4.

Clenovia musia zabezpecit, aby lekdrski zdstupcovia boli obozndmeni s ustanoveniami tohto
Kodexu. Obzvldst je potrebné venovat pozornost clanku 3.3 o materidloch pouZivanych
lekdrskymi zdstupcami, clanku 5 o vzorkdch a ¢lanku 6 o vystavdach na odbornych podujatiach.

4.5, 4.6

Na ziskavanie informdcii do prieskumov v siilade s ¢lankom 3.3 tohto Kodexu je mozné vyuZit
lekdrskych zdstupcov. Je vSak potrebné sa vyvarovat, aby sa uskutocnenie prieskumu pouZivalo
ako zdmienka na predlZovanie stretnutia a reklamu lieku.
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S. VZORKY LIEKOV

V silade so Smernicou 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady a zdkonom ¢. 147/2001
Z.z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov sa
bezplatné vzorky liekov mdzu poskytovat’ len osobam oprdvnenym predpisovat’ lieky a osobam
opravnenym vydavat’ lieky.

Vzorky liekov sa nesmui poskytnit ako podnet, aby sa predpisovali, kupovali, dodavali,
predavali alebo podavali Specifické lieky a nesmu sa davat’ na vylu¢ny tcel lieCby pacientov.

Vzorky liekov sa poskytuju kvalifikovanym osobam preto, aby sa s lieckmi obozndmili a ziskali
skisenosti pri zaobchddzani s nimi.

5.1

Vzorky liekov moze drzitel rozhodnutia o registracii lieku poskytnit’ na zdklade pisomne;j
Ziadosti len osobe opravnenej predpisovat’ lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek najmensieho
balenia registrovaného lieku za rok s oznacenim . BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA —
NEPREDAJNA“ a s prilozenym SPC lieku.

Vzorky lieku je mozné poskytnit’ iba pocas prvych dvoch rokov odo dila prvého uvedenia
daného lieku na trh; bez ohl'adu na uvedené vo vztahu ku konkrétnemu lekdrovi je mozné
poskytnut’ vzorky pocas prvych dvoch rokov, od kedy tento lekar ziskal oprdvnenie predpisovat’
dany liek. Prvym uvedenim lieku na trh sa rozumie prvé uvedenie lieku na trh po jeho registracii
ako aj po schvaleni novej terapeutickej indikdcie, alebo ak dojde k takej zmene v registracii
lieku, ktord vyznamnym sp6sobom meni spdsob podania lieku.

5.2
Balenia vzoriek musia byt ako také zretelme identifikovateIné a musia byt oznacené

nasledovnym spdsobom, aby bolo jasné, Ze ide o lekarske vzorky, Ze si bezplatné a Ze nie su

Z 9

urc¢ené na predaj: “Bezplatna lekarska vzorka - nepredajnd.

5.3

Lekarski zastupcovia musia urobit’ prislusné bezpecnostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpecnost’ vzoriek, ktoré prechovavaji. Clenovia musia mat’ zodpovedajtici systém kontroly
a sledovatel'nosti vzoriek, ktoré poskytuji. Clenovia by mali vytvorit' vhodny evidenény systém
tak, aby ak je potrebné liek stiahnut, boli stiahnuté aj relevantné vzorky.

54

Vzorky liekov sa nesmu poskytovat’ ako dar. Ak sa lieky poskytnd ako dar nemocnici (avSak
vylu¢ne len Statnej), ich mnoZzstvo by malo byt primerané a informdcia o poskytnutom dare
musi byt’ verejne pristupna.

5.5

Na poziadanie musia ¢lenovia bezodkladne prijat’ vratené vzorky svojich liekov.
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5.6

Nie je povolené poskytovat’ Ziadne vzorky nasledovnych liekov:

a)  lieky, ktoré obsahuju latky oznacené ako psychotropné alebo narkotické medzinarodnou
zmluvou, akou je napriklad Dohovor OSN z roku 1961 a 1971; a

b)  akékol'vek iné lieky, u ktorych je poskytovanie vzoriek nevhodné v zmysle platnych
rozhodnuti prislusSnych dradov.

VYSVETLIVKY
5.

Clenovia by mali zabezpecit, aby boli informovani o vSetkych zmendch slovenskej legislativy
tykajiicich sa poskytovania vzoriek.

54

Verejnd pristupnost znamend, Ze existuje pisomnd zmluva, ktord je na vyZiadanie dostupnd.
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6. ORGANIZACIA A PODPORA ODBORNYCH PODUJATI
VSeobecné zasady

Odborné podujatia si dolezité pre Sirenie poznatkov a skusenosti medzi prislusnikov
zdravotnickych profesii. Jedinym cielom organizovania takychto odbornych podujati je
zvySovanie medicinskych vedomosti. Ak je sucast'ou odbornych podujati aj pohostinnost’, musi
byt vZzdy sekunddrna s ohl'adom na hlavny ucel odborného podujatia. Vo vSeobecnosti sa
odporica, aby odborné podujatia boli financované z roznych zdrojov.

6.1

Odborné podujatia musia byt uréené vylucne len pre zdravotnickych pracovnikov.

6.2

Vsetky odborné podujatia musia byt zamerané vylu¢ne na vedecké, odborné alebo vzdeldvacie
ucely a pohostinnost’ musi byt vzdy len podruznou vo vztahu k hlavnému tcelu odborného
podujatia.

6.3

Clenovi sa zakazuje priamo alebo prostrednictvom tretej osoby financovat’, sponzorovat’ alebo
inak priamo alebo nepriamo finan¢ne alebo materidlne podporovat’ iné ako odborné podujatie
alebo ucast’ zdravotnickeho pracovnika na inom ako odbornom podujati.

6.4

Finan¢nd podpora sa nesmie ponukat’ ako ndhrada za ¢as straveny zdravotnickymi pracovnikmi
ucast'ou na odbornom podujati.

6.5

Odborné podujatie musi mat’ na dobre viditelnom mieste umiestnené meno sponzorujiceho
alebo financujiceho ¢lena; nesmie vSak byt umiestnené v samotnej prednaskovej miestnosti.

6.6

Zucastneni ¢lenovia musia reSpektovat’ vietky poZiadavky organizdtora odborného podujatia.

6.7  Sprievodné aktivity

Sucastou odborného podujatia mézu byt v primeranej miere sprievodné reklamné aktivity
(najmé vo forme vystavnych stankov), ktorych Casovy rozsah neprekroci 20 % z celkového
casového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmi byt v rozpore so zdkonom. Do celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie a nocl’ah.

SPC lieku, ktory je prezentovany v ramci povolenych reklamnych aktivit na odbornom
podujati, musi byt’ vZdy k dispozicii.
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V priestoroch, v ktorych sa kona odborné podujatie, je s vynimkou prednaskovych miestnosti
mozné:

. umiestnit’ informacny a/alebo reklamny stanok alebo reklamny panel Clena,

. v komunikdcii so zdravotnickymi pracovnikmi pouZivat’ ndzov ¢lena a jeho logo,

. v komunik4cii so zdravotnickymi pracovnikmi pouZivat’ obchodnu znacku lieku a jeho
logo alebo iné vizudlne stvarnenie,

. pouzivat’ reklamné materidly tykajice sa ¢lena alebo jeho lieku,

. komunikovat’ ochorenie alebo Specificku terapeuticku oblast’,

. pouzivat’ SPC liekov,
. poskytnut’ kopie prezentacii alebo abstrakty z odborného podujatia,
. pouzivat reprinty vedeckych préc,

. poskytnit’ cenniky liekov.

V rdmci odbornych blokov odborného podujatia, ktoré prebiehaji najméd v prednaskovych
miestnostiach, je mozné:

. pouzit v rdmci odbornej prezentidcie alebo pri deklarovani pripadnych konfliktov
zaujmov nazov Clena a jeho logo, nie vSak reklamnym sposobom; pokial’ tento Kédex
neustanovuje inak, ndzov c¢lena a jeho logo nesmie byt obsiahnuté na Zziadnych
reklamnych nosioch (reklamné materidly, reklamné roletky, reklamné bannery a
podobne) nachddzajicich sa v prednaSkovych miestnostiach,

. pouzivat’ SPC liekov,

. v pozvankach, v programe, v ndzve bloku a prezentdcidch pouZzivat’ iba generické (INN)
nazvy (povinnost’ pouZivat generické ndzvy sa netyka povolenej reklamy v zmysle
nasledujiceho odseku).

Sucastou tlacenej alebo elektronickej formy programu odborného podujatia mdze byt aj
reklama liekov; rovnako moZe byt reklama liekov sucast'ou abstraktu alebo iného pisomného
vystupu z odborného podujatia. V oboch uvedenych pripadoch vSak musi byt takéto reklama
lieku riadne oznacend ako reklama a musi byt zrete'ne odliSitel'nd 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 ¢. 147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskorSich
predpisov, akékol'vek ich rozSirovania alebo spristupiiovanie je dovolené iba voci osobam
opravnenym predpisovat’ lieky a osobadm opravnenym vydavat’ lieky.

Ak sa odborné podujatie kond virtudlne, t. j. ucCastnici sa takéhoto odborného podujatia
zucCastiiuju prostrednictvom elektronickych prostriedkov bez ich osobnej pritomnosti na
odbornom podujati, pre virtudlny priestor, v ktorom sa jednotlivé prednasky zobrazuju, platia
rovnaké pravidla ako pre predndSkovi miestnost pri odbornom podujati s osobnou
(nevirtudlnou) dcastou. Reklamné aktivity v rdmci virtudlnych odbornych podujati si povolené
vylu¢ne iba mimo c¢asu, kedy sa vo virtudlnom priestore odborného podujatia realizuji
(zobrazuju) jednotlivé prednasky.

VYSVETLIVKY

Zdkladnou zdsadou reklamy liekov a clenov na odbornych podujatiach je, Ze tdto sa nemdZe
vykondvat ani sa nachddzat v predndskovych miestnostiach a na miestach, kde prebieha
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odborny program odborného podujatia, pokial to tento Kodex vyslovne nepovoluje. Uvedené
pravidlo sa nevztahuje na obchodné mend a logd clenov, ak si uvddzané v prezentdcidch
Jjednotlivych predndSajiicich na odbornom podujati vylucne formou referencie na subjekty,
ktoré vznik prislusnej prezentdcie podporili.

6.8  Program odborného podujatia

Z programu odborného podujatia, jeho rozvrhu a Struktdry musi byt jasné, Ze podujatie ma
skuto¢ny vedecky ucel.

Za vhodné sa povazuje odborné podujatie s takym programom, ktory neobsahuje Ziadne
oddychové ani Sportové aktivity a ktorého pracovna Cast’ nie je prerusend oddychovymi a
Sportovymi aktivitami poc€as dia (lyZovanie, surfovanie, golf, turnaje, vylety a podobne).

V oficidlnom programe odborného podujatia by malo byt striktne odliSené, ¢o tvori odborny
alebo pracovny program podujatia, ktory by mal byt pre ticastnikov povinny.

6.9 Pohostinnost’

Pohostinnost’ poskytovana priamo alebo nepriamo v sivislosti s odbornymi podujatiami musi
byt obmedzend na pokrytie ndkladov na cestovanie, ubytovanie, stravu a registraéné poplatky.
Pohostinnost’ moZe byt poskytnutd vyhradne len kvalifikovanym tucastnikom odborného
podujatia (zdravotnickym pracovnikom) a nesmie byt rozSirend na Casové obdobie pred
zaciatkom a po skonceni odborného podujatia v zmysle jeho oficidlneho programu. Ked’ je to
nevyhnutné na dosiahnutie tcelu zabezpecenia tcasti zdravotnickeho pracovnika na odbornom
podujati z hladiska miesta konania odborného podujatia, mdze byt zdravotnickemu
pracovnikovi poskytnutd pohostinnost’ v stivislosti s jeho ti¢ast’ou na odbornom podujati aj pred
zaCatim a po skonceni odborného podujatia, musi vSak byt vZdy prisne obmedzend na
nevyhnutne potrebny a odovodneny Cas, najviac vSak 24 hodin pred a po skonceni odborného
podujatia. Vo vynimoc¢nych pripadoch, najmi ak z preukazatel'ne objektivnych dévodov nie je
mozné zabezpecit' dopravenie sa zdravotnickeho pracovnika na miesto konania odborného
podujatia a z miesta konania odborného podujatia tak, aby maximalny 24 hodinovy ¢asovy limit
poskytovania pohostinnosti bol dodrZany, je mozné poskytnit’ zdravotnickemu pracovnikovi
pohostinnost’ mimo miesta konania odborného podujatia pocas prepravy na odborné podujatie
a z odborného podujatia aj v ¢ase presahujicom maximélny 24 hodinovy ¢asovy limit. Pokial
sa zdravotnicky pracovnik rozhodne prist' na miesto konania odborného podujatia pred jeho
oficidlnym zaciatkom alebo na danom mieste zostat’ aj po skonceni odborného podujatia, vSetky
ndklady s tym suvisiace si musi hradit’ sdm a tieto ndklady nesmu byt priamo ani nepriamo
hradené ¢lenom. Clen rovnako nesmie zariadovat s tym stvisiace zmeny (napriklad
komunikaciu s ubytovanim, leteckou spolo¢nostou a podobne); to neplati, ak sa zdravotnicky
pracovnik v bezprostrednej Casovej nadvidznosti zucastiiuje aj iného odborného podujatia
podporeného ¢lenom, alebo ak ¢len podporuje ucast’ zdravotnickeho pracovnika aj na inom
odbornom podujati, ktoré na dané odborné podujatie bezprostredne ¢asovo nadvézuje.

VYSVETLIVKY

Odoévodnenymi pripadmi sa rozumie, ak bydlisko ticastnika odborného podujatia je vzdialené
od miesta konania odborného podujatia viac ako 300 km alebo ak preukdzatelne objektivne nie
je mozné zabezpecit dopravu v kratsom case pred zaciatkom a po skonceni odborného
podujatia. V pripade vyskytnutia sa nepredvidatelnych okolnosti, ako su pripady vyssej moci
(vis major), sa cas nevyhnutny na dopravenie sa na odborné podujatie a z odborného podujatia
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a cas poskytovania ubytovania predlZuje o dobu preukdzatelného trvania tychto
nepredvidatelnych okolnosti.

VSetky formy pohostinnosti poniiknuté zdravotnickym pracovnikom nesmii prekrocit’ primeranti
mieru a musia byt striktne obmedzené na hlavny iicel odborného podujatia. VSeobecnym
pravidlom je poskytovat iba takii pohostinnost, pri ktorej je mozné rozumne predpokladat, Ze
by si ju uicastnik (zdravotnicky pracovnik) bol ochotny uhradit sdm.

Clenovia mézu podporit odborné podujatie, ktorého siicastou si aj volnocasové aktivity (tzv.
»social events* — oddychové, spolocenské, kultiirne, Sportové a iné aktivity) urcené pre jeho
icastnikov, avsak iba ak sa tieto volnocasové aktivity konajii mimo oficidlneho odborného
alebo pracovného programu odborného podujatia, ak nie sii hradené z registracného poplatku
ani sponzorskych prispevkov clenov ale vylucne len z vlastnych prostriedkov ticastnikov
odborného podujatia, a ak obsah a rozsah volnocasovych aktivit je zndmy a zverejneny
dostatocne vopred pred konanim odborného podujatia (aspon 1 mesiac). Vyska poplatku za
licast na volnocasovych aktivitdch musi rozumne zodpovedat primeranej trhovej cene. Ucast
na volnocasovych aktivitach musi byt dobrovolnd, Volnocasové aktivity sa nesmii casovo
prekryvat' s odbornym programom odborného podujatia, musia mat vyhradne podruiny
charakter vo vztahu k odbornému podujatiu ako celku a nesmii iicastnika odborného podujatia
motivovat’ zucastnit' sa na odbornom podujati. Odborny program musi byt uvddzany
samostatne a oddelene od volnocasovych aktivit, tyka sa to tlacenej formy aj elektronickych
verzii programov a pozvdanok dostupnych na webovych sidlach organizdtora alebo odborného
podujatia.

6.10

Na clenov, ktori priamo ¢i nepriamo sponzoruju uUcast’ zdravotnickych pracovnikov na
odbornych podujatiach konanych v rdmci alebo mimo Slovenskej republiky, sa vztahuje
nasledovné:

Vsetky odborné podujatia organizované alebo sponzorované clenom sa musia konat’ na
primeranom mieste spifajicom kvalifikaéné kritéria stanovené v &lanku 6.11 tohto Kédexu,
ktoré zodpoveda hlavnému ucelu podujatia, pricom pohostinnost’ sa smie pontkat iba vtedy,
ak takato pohostinnost’ je primerand a aj v ostatnych ohl'adoch je v stilade s ustanoveniami tohto
Koédexu.

Ziadny ¢len nemdZe organizovat’ alebo sponzorovat’ odborné podujatie, ktoré sa kond mimo
Slovenskej republiky, pokial’:

.....

a)  vicSina pozvanych ucastnikov nie je zo zahrani¢ia a md, vzhl'adom na pdvod vicSiny
ucastnikov podujatia, va¢si logisticky zmysel usporiadat’ podujatie v inej krajine; alebo
b) s ohladom na umiestnenie relevantnych zdrojov alebo odbornej expertizy, ktord je

.....

podujatie v inej krajine.

Vsetky medzinarodné odborné podujatia musia byt ozndmené prislusnej dcérskej spoloc¢nosti
alebo pobocke Clena v danom Stite (ak je v danom Stite zriadend), alebo sa musi vyZiadat
konzulticia na drovni daného Statu, s vynimkou podujati organizovanymi odbornymi
spolo¢nost’ami.
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Pohostinnost’ nesmie zahfnat’ organizovanie ani sponzorovanie zabavnych podujati (napriklad
Sportu alebo rekreécie) alebo vol'noCasovych aktivit. Clenovia by sa mali vyhybat’ lokalitim
zndmym pre ich zdbavné zariadenia.

Itinerdr a program odbornych podujati musia byt riadne schvdlené v zmysle operacnych
postupov prislusného ¢lena.

Ucast’ na odbornom podujati nesmie byt podmienend akoukol'vek Ziadostou o predpisovanie
alebo sthlasom s predpisovanim urcitého lieku.

VYSVETLIVKY

Primeranym miestom je Slovenskd republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované
¢lenom. Lokalita nie je obmedzend v pripadoch medzindrodnych podujati organizovanych
medzindrodnymi lekdrskymi spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou
medzindrodnou ticastou.

Medzindrodné podujatia organizované ,,materskou” spolocnostou clena zo zahranicia sa
musia riadit’ platnou lokdlnou legislativou a etickym kodexom.

Ak sa na medzindrodnom odbornom podujati organizovanom v Slovenskej republike ziicastiuje
prevaZujiici pocet zahranicnych ucastnikov (s ohladom na pocet uicastnikov zo Slovenskej
republiky), je na takomto odbornom podujati prijatelné vystavovanie alebo poskytovanie
vzdeldvacich materidlov tykajiicich sa lieku, ktory nie je registrovany v Slovenskej republike
alebo indikdcie, ktord nebola schvdlend pre uZ zaregistrovany liek v Slovenskej republike za
podmienky, Ze takyto liek alebo indikdcia je schvdlend v krajine, odkial’ pochddzajii zahranicni
icastnici odborného podujatia, pricom kaZdy pouZity vystaveny materidl alebo vzdeldvaci
materidl musi jasne uvddzat, Ze sa tyka lieku alebo indikdcie, ktord nebola v Slovenskej
republike schvdlend, a Ze liek, pripadne indikdcia sii schvdlené v zahranici. Kazdé vhodne
formulované oznacenie umiestnené na ndpadnom mieste sa povaZuje za dostatocné na tieto
ticely. Toto oznacenie musi jednoznacne informovat, Ze ide o liek alebo indikdciu, ktoré nie si
v Slovenskej republike registrované.

Informdcie tykajiice sa takychto liekov musia byt v siilade so schvdlenym SPC lieku v krajine,
kde je liek registrovany. Takdto informdcia o lieku musi byt k dispozicii a musi sa distribuovat
podla zdsad uvedenych v tomto Kodexe.

6.11 Kbvalifikacné Kkritéria na posudzovanie miest, na ktorych budd usporiadané
odborné podujatia podporované alebo sponzorované ¢lenmi AIFP

Vsetky odborné podujatia, ako su prikladmo kongresy, konferencie, symp6zid a iné obdobné
podujatia (najmi poradné vybory - advisory boards, navstevy vyskumnych alebo vyrobnych
zariadeni a pldnovacie, Skoliace alebo investigatorské stretnutia v rdmci klinickych skuSani
alebo neintervencnych klinickych $tadif), organizované alebo sponzorované ¢lenmi AIFP,
alebo v ich mene, musia byt usporadivané na vhodnom, nie vyhldsenom alebo extravagantnom
mieste nalezite odrazajicom hlavny icel odborného podujatia.

Vsetky odborné podujatia sponzorované alebo organizované ¢lenmi AIFP musia preto ¢o do
kvalifikacnych kritérii miest, kde su tieto odborné podujatia organizované, spliat’ nasledujice
poziadavky:

1. Vo vseobecnosti miesto, kde je organizované alebo usporadivané odborné podujatie,
ako aj jeho vybavenie, nesmu pre vacSinu ucastnikov predstavovat motivaciu pre
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zUcCastnenie sa na odbornom podujati. To zahfiia tak geografické vlastnosti miesta, ako
aj jeho vybavenie.

2. Dal§im vieobecnym pravidlom je, Ze odborné podujatie musi byt vzdy organizované
alebo usporadivané na mieste, o ktorom je mozné rozumne predpokladat’, Ze by si ho
ucastnici odborného podujatia vybrali ako miesto konania tohto odborného podujatia, aj
by vSetky ndklady spojené s ich tic¢ast’ou na odbornom podujati zndSali oni sami.

3. Odborné podujatie musi byt vidy organizované alebo usporadivané na vhodnom
mieste, ktoré samé o sebe nie je vyhlasené alebo extravagantné.

4, Miesto sa povazuje za vhodné na organizovanie odbornych podujati, ak medzi hlavné
ucely jeho obvyklého vyuZitia patri aj usporadivanie odbornych, vzdeldvacich alebo
vedeckych podujati, alebo ak je vS§eobecne zname ako vyuZivané na uvedené tcely a je
na to aj ndleZite vybavené.

5. Miesto sa povazuje za vyhldsené, ak je vSeobecne zndme a vnimané pre svoje
nadStandardné alebo luxusné charakteristické znaky alebo vlastnosti a ako také je
povazované prevazne za Sportové, kultirne, zdbavné a/alebo turistické miesto
vyhl'addvané najmé pre volnocasové aktivity. Napriklad za vyhldsené miesta moZno
povazovat’ golfové, zabavné alebo lyZiarske rezorty, kasina a iné hazardné zariadenia,
vSetky druhy akvaparkov vinice atd. Geografickd poloha miesta sama o sebe
automaticky nerobi miesto vyhldsenym.

6. Miesto sa povazuje za extravagantné, ak je vSeobecne zndme a vnimané ako luxusné a
vynimo¢né. Napriklad, za extravagantné miesta sa vo vSeobecnosti povazuju pit’ a viac
hviezdi¢kové hotely, mimomestské zariadenia v zdmkoch a kastiel'och atd’.

7. Odborné podujatie musi byt vzdy usporadivané mimo obdobia, pre ktoré sa dané
miesto zvycajne povazuje za vyhldsené. Napriklad, ak je miesto primdrne zndme svojou
dostupnostou k lyZiarskym strediskdm v zimnej sezéne (od 1.12. do 31.3.), v zime by
sa na takomto mieste nemali organizovat’ odborné podujatia, okresné mesta si povolené.
AvSak ak je vzdialenost' tychto lyZiarskych zariadeni od miesta vicSia ako 10
kilometrov po pozemnych komunikacidch, dané miesto je mozné povazovat’ za vhodné
a nie za vyhldsené.

8. Ak je odborné podujatie organizované alebo usporaduvané na mieste, ktoré umoznuje
vyuZzivat’ jeho vlastné alebo pridruZené vol'noCasové zariadenia (t. j. také, ktoré nie su
zamerané na odborné, vzdeldvacie alebo vedecké pouzitie), pouZitie takychto zariadeni
nikdy nesmie tvorit’ sicast’ akychkol'vek platieb zo strany ¢lenov v rdmci sponzorovania
alebo podpory odborného podujatia a nesmie byt ani skryté v Ziadnej kalkulacii
pripravenej subjektom prevadzkujicim prisluSné miesto, pricom ucastnici odborného
podujatia st povinni sami si hradit’ vSetky ndklady spojené s pouZivanim tychto
zariadeni. Organizator odborného podujatia musi zabezpecit’” a pisomne vyhlasit, ze
Ucastnici odborného podujatia nebudd mat pristup k takymto volnocasovym
zariadeniam ako sucast’ registracného alebo tucastnickeho poplatku ani ubytovania, a to
ani vo forme zvyhodneného pristupu alebo zl'avy.

Kvalifikacné kritérida uvedené v tomto c¢lanku 6.11 Kddexu nadobiidaji tucinnost’ dna
01.01. 2017 vo vztahu k odbornym podujatiam organizovanym ¢lenmi a diia 01. 07. 2017 vo
vztahu k odbornym podujatiam organizovanym tretimi stranami, ak si podporované alebo
sponzorované zo strany ¢lenov.
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Etickd komisia AIFP je povinnd vybavit’ jednotlivé Ziadosti ¢lenov o postdenie konkrétneho
miesta organizdcie odbornych podujati organizovanych alebo podporovanych ¢lenmi na
zaklade tychto kvalifikacnych kritérii v lehote 15 dni odo diia dorucenia takejto Ziadosti ¢lena.

Popri vysSie uvedenom je pre Clenov tieZ zdvdzné medzindrodné hodnotenie konferencii v
ramci EU, ktoré sa riadi pravidlami zverejnenymi na webovej stranke Eurépskej federicie
farmaceutického priemyslu a asocidcii (EFPIA): www.efpia-edethics.eu. Ako referencia slizi
program, ktory musi byt publikovany na webovej stranke hodnoteného podujatia.

6.12 Sataze

Sutaze, ktoré sa uskutocnuji ako sucast odborného podujatia, musia byt v silade so
vSeobecnymi zdsadami tohto ¢ldnku a musia sa tykat vylu¢ne odbornych vedomosti alebo
zru¢nosti v prislusnej odbornej oblasti. V suvislosti s iCastou v sut’azi nie je mozné ucastnikom
poskytovat’ Ziadne plnenia.

6.13 Materialy

Vsetky materidly pouZivané na odbornych podujatiach musia byt v silade s poZiadavkami
Clankov 1.3.1 a 3.3 tohto Kdédexu, pricom clenovia musia byt oprdvneni na pouZivanie
dusSevného vlastnictva tretich osob v predmetnych materidloch (napriklad loga a podobne).

VYSVETLIVKY
6.

Ustanovenia tohto cldnku sa vztahujui na odborné podujatie ako celok vrdtane akychkolvek
Jjeho sticasti (aku su napriklad tzv. satelitné sympozid).

6.1

Z hladiska instititu vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov je postavenie lekdrov s sestier
rovnaké, kedZe tak lekdri ako aj zdravotné sestry su z hladiska platného prdva zdravotnickymi
pracovnikmi.

Pokial’ ide o vzdeldvanie sestier a rozsahu ich vzdeldvania, existuje legitimna potreba, aby
sestra bola vzdeland nielen v ivizkom rozsahu znalosti o konkrétnej liecbe pacienta, ale aby
porozumela aj Sirsim suvislostiam poskytovanej liecby, co moze mat za ndsledok kvalitnejsiu a
icinnejsiu podporu lekdra pri jeho kaZdodennej prdaci a tym v konecnom dosledku aj
kvalitnejsie poskytovanie zdravotnej starostlivosti ako celku.

KedZe v Slovenskej republike je vo vztahu k zdravotnickym pracovnikom moZné legdlne
organizovat a podporovat vyhradne len odborné podujatia urcené na odborny, vedecky a
vzdeldvaci iicel, a siicasne vo vztahu k nim plati zdkaz organizovania a podpory propagacnych
podujati a uicasti na nich, z hladiska vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov neexistujii Ziadne
Specifické obmedzenia pre sestry v porovnani s lekdrmi (prdvna uprava vzdeldvania je v tejto
konkrétnej oblasti pre obe zdravotnicke povolania rovnakd).
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6.13

Pozri tieZ cldnok 3.1 tohto Kédexu.
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7. VYSKUM

Nasledujice ustanovenia sa vzt'ahujui na vSetky vyskumy spojené s financnou odmenou, ktoré
su vykondvané a/alebo sponzorované farmaceutickym priemyslom, s vynimkou klinického
sktSania definovaného a upravovaného v ustanoveniach § 29 az § 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov, a to bez ohl'adu na to, ¢i ho vykondva vyrobca alebo organizacia konajica
podrla alebo na zdklade inStrukcii vyrobcu.

Pod vyskumami sa rozumeji

a)  neintervencné klinické Stidie, ako ich definuje § 45 zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov,

b) iné Studie a vyskumy, kde zber dit nie je priamo spojeny s predpisovanim urcitého lieku

evve

Kédexu).
VYSVETLIVKY

Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie financnd a ind odmena za poskytnuté informdcie.

7.1 Neintervenéné klinické $tidie (NKS)
7.1.1

Cielom NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informdcii definovanych v protokole NKS.
Ugelom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedeckd otdzku, ktord doteraz nebola
zodpovedan4. Pri vykondvani NKS sa musia dodrZiavat’ ustanovenia zdkona &. 18/2018 Z. z. o
ochrane osobnych ddajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov. NKS nesmie predstavovat’ podnecovanie smerujice k odpordéaniu, predpisovaniu,
kipe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

7.1.2

NKS vymedzuje § 45 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplnen{ niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov. NKS je moZné uskutoénit’
len s predchddzajicim pisomnym sthlasom zdravotnej poistovne Gcastnika NKS na zdklade
protokolu NKS predloZeného odbornym garantom.

7.1.3

Kazdé NKS musi mat’ formalny protokol, ktory obsahuje nasledovné tidaje:
a) meno a priezvisko alebo ndzov zadavatel'a NKS,

b)  adresu bydliska alebo sidla zad4dvatela NKS,

¢) nézov NKS,

d)  ciel NKS,

e) ddtum zacatia a skoncenia NKS,

f)  meno a priezvisko odborného garanta,

g)  dizajn skiSania a spdsob spracovania tddajov NKS,
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h)  datum, formu a dobu publikovania vysledkov NKS, ktord nesmie byt’ kratsia ako dva
mesiace od skonéenia NKS,

i)  finan&né ohodnotenie odborného garanta NKS.

Kazd4 NKS musi obsahovat’ vlastny kéd na kazdom liste protokolu a aj dotaznika, aby bola
identifikovatel'nd. Protokol musi byt schvaleny vedeckou sluzbou ¢lena, ktord je tieZ povinna
dozorovat’ vykondvanie NKS, ako aj zdravotnou poistoviiou kazdého ucastnika NKS.
Zadévatel je povinny protokol NKS schvileny zdravotnou poistoviiou Géastnika NKS zaslat
Nérodnému centru zdravotnickych informécii, ktoré ho zverejni do troch dni od doru¢enia na
svojom webovom sidle. Zad4vatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov NKS zdravotnej
poistovni tcastnika NKS a Narodnému centru zdravotnickych informdcii, ktoré ho zverejni do
troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

VYSVETLIVKY

7.1.3

¢) Ndzov

Mal by v jednej vete vystihovat podstatu NKS.

d) Ciel/ciele

Popis toho, ¢o zaddvatel NKS sleduje a ak je to moiné, s formulovanim hypotéz(y).
f) Meno a priezvisko odborného garanta

Meno odbornika - lekdra z oblasti, v ktorej sa NKS vykondva. Mal by byt zdrukou odbornej
irovne NKS. Nesmie byt'v trvalom pracovnom pomere so zaddvatelom NKS.

g) Dizajn skiiSania a spdsob spracovania tidajov NKS

Mal by obsahovat minimdlne nasledovné idaje:
* pocet centier,

* pocet pacientov,

* pocet lekdrov,

* forma hodnotenia (napriklad dotaznik),

o Statistické hodnotenie NKS.

Pocet zapojenych pacientov a lekdrov nesmie byt vyssi ako je absoliitne nevyhnutné pre
zodpovedanie otdzky vyplyvajicej 7 iicelu NKS.

Sposob spracovania lidajov NKS. Statistické metédy pldnované pri hodnoteni zozbieranych dit.
Forma oznamovania neZiaducich ticinkov. Komu a ako sa neZiaduce iicinky ozndmia.
h) Predpokladany ddtum a forma publikovania vysledkov

Pod publikovanim sa rozumie predloZenie vysledkov odbornej verejnosti. Forma moze byt
predndska alebo poster alebo publikovanie v odbornom casopise.
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7.1.4

Protokol musi byt odovzdany kazdému riesitelovi NKS pri zadati jeho spoluprice na NKS.
Navyse, s kazdym rieSitel'om musi byt uzatvorena pisomnd zmluva stanovujica podmienky
spoluprace a odmeny.

7.1.5

Poskytovanie vzoriek liekov nesmie byt st¢astou NKS. Nab4danie na zadatie lie¢by alebo na
jej zmenu liekom zaddvatel'a NKS nie je povolené.

7.1.6

Odmena riesitel'ovi za spoluprdcu na NKS musi byt v silade s vykonanou pracou a nesmie
presiahnut’ cenu obvykld vzhl'adom na charakter vykonanej prace.

7.1.7
Vysledky NKS musia byt publikované do 12 mesiacov od ddtumu ukonéenia zberu dat.
7.1.8

Lekérski zdstupcovia povereni vykonom ¢innosti na useku marketingu a predaja liekov su
vyluceni z NKS.

Lekarski zdstupcovia v Ziadnom pripade nesmud motivovat’ rieSitel'ov k ndboru pacientov do
NKS. Névsteva lekarskeho zastupcu u lekdra zapojeného do NKS a tykajica sa NKS nesmie
byt spojend so Ziadnymi propaga¢nymi aktivitami.

7.1.9

Kazdé NKS sa musi pred zacatim jeho realizovania ohldsit’ prostrednictvom elektronického
formulara nachddzajiceho sa na intranete AIFP v sekcii “Reporting”. Povinné ohldsenie musi
obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:

. nazov a ciele skuSania,

. identifikdcia organizdcie alebo zadavatel’a, ktory organizuje a/alebo vykondva NKS,
. casovy harmonogram - predpokladany ddtum zacatia a ukoncenia zberu dat,

. pocet zapojenych pacientov/centier,

. planovany datum a forma publikovania vysledkov,

. datum suhlasu prislusnej Etickej komisie podl'a § 2 ods. 12 a § 5 zdkona ¢. 576/2004 Z.
z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov,

. hodinovd sadzba za jeden vyplneny zdznam pacienta vyplacana rieSitel'ovi,

. maximalna celkovad suma vypldcand na jednom centre.

7.2 Ohlasovanie

NKS podra lanku 7.1 tohto Kédexu sa ohlasuji ako bolo uZ uvedené elektronicky na intranete
AIFP v sekcii “Reporting”.
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7.3  Zverejiovanie a kontrola

Ohlésenia podla ¢lanku 7.2 tohto Kédexu budd uverejnené a pristupné vSetkym ¢lenom na
intranete AIFP v sekcii “Reporting”.

Etickd komisia AIFP pravidelne vykonava kontroly NKS. Na vyzvanie etickej komisie AIFP je
Clen povinny poskytnit' potrebnd sicinnost a predloZit' vSetky poZadované dokumenty
preukazujice silad NKS, s tymto Kédexom.
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8. VZTAHY SO ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI

Clenovia si mdZu zvolit, Ze budid finanéne alebo inak podporovat’ odborné aktivity. Takto
podpora musi tspesne obstat’ pred podrobnym skiimanim zo strany verejnosti a odbornikov a
musi byt v stilade s profesiondlnymi normami etiky a vkusu.

8.1 Pohostinnost’

Pohostinnost’ poskytovand zdravotnickym pracovnikom by mala byt vhodnd a vzdy len
podruzna vo vztahu k vzdeldvaciemu obsahu a zodpovedajica danej prilezitosti. Pohostinnost’
poskytnuta vo forme stravy je obmedzena na hodnotu 75 € za jedno hlavné jedlo (obed/vecera),
150 € za celodennd stravu na tizemi Slovenskej republiky a aj v zahranic¢i, oboje za predpokladu,
Ze podujatie bude trvat’ dlhsie ako 6 hodin. Ak je pohostinnost’ poskytnutd v zahrani¢i a hostitel'skd
krajina, v ktorej sa odborné podujatie kond, mé prijaté vlastné obmedzenia pre pohostinnost’,
obmedzenia platné v hostitel’skej krajine maju prednost’.

8.2  Lekarske vzdelavacie materialy
8.2.1

Materidly poskytované na vzdeldvanie lekdrov musia byt’ autorizované alebo obsahovat’ meno
vyrobcu alebo zadavatel'a a jeho posStovu adresu v Slovenskej republike.

822

Materiél poskytnuty lekdrom moZe obsahovat’ reklamné tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale v tom
pripade nepdjde o vzdeldvaci materidl a v kazdom pripade musi byt’ v stilade s ¢lankom 3 tohto
Kédexu.

823

Informacné a vzdeldvacie materidly nesmud predstavovat podnecovanie smerujice k
odporuicaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.3  Platby za sluzby

Kazdé odmenovanie za poskytnuté sluzby by nemalo prevysit’ to, ¢o je primerané za dodané
sluzby. Zmluvy medzi ¢lenmi a inStitdciami, organizaciami alebo asocidciami zdravotnickych
pracovnikov, na zdklade ktorych tieto inStiticie, organizdcie alebo asocidcie poskytuji
akykol'vek typ sluzieb ¢lenom (alebo akykol'vek iny typ financovania neupraveny v ¢lanku 8.5
alebo v inom ustanoveni tohto Kdédexu) si povolené, iba ak takéto sluzby (alebo iné
financovanie): (i) si poskytované za tcelom podpory zdravotnictva alebo vyskumu alebo
vzdeldvania v oblasti zdravotnictva (ii) nepredstavuji podnecovanie smerujice k odportcaniu,
predpisovaniu, kupe, doddvaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.4  Dary a motivovanie

Ked sa lieky propaguju voci kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, zakazuje sa im
dodavat’, pondkat alebo s'ubovat’ dary, peniazné a vecné vyhody alebo prospech. Rovnako je
zakdzané doddvat, ponukat a sl'ubovat’ akékol'vek dary, penazné a vecné vyhody alebo
prospech zdravotnickym pracovnikom za tucelom podnecovania odporicania, predpisovania,
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kipy, dodavania, predaja alebo podavania lieku. Dary pre osobny osoh zdravotnickych
pracovnikov (ako napriklad listky na zabavné podujatia) sa nesmu pontkat’ ani poskytovat’.

8.5  Dary a granty podporujice zdravotnictvo alebo vyskum

Dary, granty a vecné vyhody inStiticidm, organizdciam alebo asocidciam, ktoré pozostavaju zo
zdravotnickych pracovnikov a/alebo ktoré poskytuji zdravotnu starostlivost’, ¢i vedd vyskum
(ktoré nie su inak upravené tymto Kédexom) st povolené, iba ak:

a)  su poskytnuté za icelom podpory zdravotnictva alebo vyskumu,
b) st zdokumentované a vedené v zdznamoch darcu alebo poskytovatel’a grantu a

c)  nepredstavuji podnecovanie smerujice k odporicaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu,
predaju alebo poddvaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial nespifiaji podmienky ¢&lanku 8.4 tohto Kdédexu) a granty jednotlivym
zdravotnickym pracovnikom sd tymto c¢ldnkom zakdzané. Sponzorstvo zdravotnickych
pracovnikov zo strany ¢lenov za uc¢elom ich dcasti na odbornych podujatiach je upravené v
&lanku 6 tohto Kédexu. Clenom sa odporiéa, aby zverejnili informécie o nimi poskytnutych
daroch, grantoch alebo vecnych vyhodach v zmysle tohto ¢lanku 8.5.

8.6 Dary

Tak finan¢né ako aj nefinancné dary musia byt obmedzené iba na neziskové (zisk netvoriace)
organizdcie a S$titne nemocnice. Stitnymi nemocnicami sa na tento uéel rozumejd
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti 100 % vlastneni §titom, obcou (mestom) alebo vySSim
uzemnym celkom. Zdravotnicki pracovnici, ktori si zamestnancami Statnej nemocnice, mozu
prijat’ dary len prostrednictvom svojho zamestndvatel'a. Zdravotnicki pracovnici, ktori su
zamestnancami sukromného poskytovatela zdravotnej starostlivosti, nesmu prijimat’ Ziadne
dary od ¢lenov.

Akékol'vek priame alebo nepriame poskytovanie darov osobného charakteru (napriklad
vstupenky na Sportové alebo zdbavné podujatia alebo iné spoloCenské podujatia)
zdravotnickym pracovnikom, poskytovatelom zdravotnej starostlivosti alebo ¢lenom
zdravotnickych organizacii je zakdzané.

Rovnako je tymto osobdm zakdzané pontkat’ peniaznui hotovost’, akékol'vek jej ekvivalenty
alebo sluzby osobného charakteru. Na tento ucel sa sluzbami osobného charakteru rozumeji
akékol'vek sluzby, ktoré nestvisia s vikonom profesie alebo ¢innosti prijemcu a ktoré na strane
ich prijemcu predstavuju benefit.

VYSVETLIVKY
8.5, 86

. Dary liekov sii pripustné len z charitativnych dévodov.

. Urcenie charakteru organizdcie ako neziskovej (zisk netvoriacej) musi byt vidy urobené
vzhladom na ciel, ktory organizdcia plni a ktory je obvykle stanoveny pri jej zaloZeni.
Prdvna forma organizdcie md aZ druhotny vyznam (napriklad akciovd spolocnost [a.s.]
alebo spolocnost’ s rucenim obmedzenym [s.r.o.] mozZu byt podla Obchodného zdkonnika
zaloZené a zaregistrované aj ako neziskové (zisk netvoriace) spolocnosti).
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. Podpora icasti zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati (financnd alebo
materidlna) realizovand zo strany clena v zmysle clanku 6 tohto Kédexu sa na ucely
Clankov 8.5 a 8.6 tohto Kodexu nepovaZuje za dar.

8.7  Zakaz prenajmov

Predstierany alebo faloSny prendjom priestoru v mieste poskytovatela zdravotnickej
starostlivosti, ¢i uz bezodplatny alebo za symbolicku cenu, je zakdzany.

8.8  Vyuzivanie konzultantov
8.8.1

Je povolené vyuzivat’ sluzby poskytované zdravotnickymi pracovnikmi ako konzultantmi a
poradcami, ¢i uz skupinovo alebo na individudlnej baze, ako napriklad prednaskova Cinnost’
alebo predsedanie podujatiam, zaangazovanie v medicinskych/vedeckych Stididch, klinickom
skusani, Skolitel'ska ¢innost’, i¢ast’ na zasadnutiach poradnych vyborov a tcast’ na prieskume
trhu, ak takdto uUcast’ zahffia odmenu a/alebo cestovanie. Dojednania upravujice takéto
skuto¢né konzultacné alebo iné sluzby musia v rozsahu tykajicom sa jednotlivého dojednania
spiiat’ vietky nasledovné poZiadavky:

a)  uzavrie sa pisomnd zmluva alebo dohoda este pred zacatim poskytovania sluzieb, ktora
upravuje povahu poskytovanej sluzby a s poukdzanim na pismeno (g) niZSie aj titul pre
platbu odmeny za tieto sluzby;

b) pred vyziadanim si poskytnutia sluzieb a pred uzavretim dohody s potencidlnymi
konzultantmi bola jasne stanovend opravnend poZiadavka na poskytnutie sluZieb;

c)  kritérid pre vyber konzultantov priamo suvisia so zistenou poziadavkou a osoby
zodpovedné za vyber konzultantov maji odbornt skisenost’ potrebnd na postdenie, ¢i
jednotlivi zdravotnicki pracovnici spliiaju tieto kritérid;

d)  pocet zabezpeCenych zdravotnickych pracovnikov nie je vySSi neZ je pocet primerane
potrebny na realizdciu zistenej poziadavky;

e) zazmluvnujuci ¢len uchovava zdznamy tykajuce sa sluzieb poskytovanych konzultantmi
a tieto sluzby primerane vyuZiva;

f)  zazmluvnovanie zdravotnickych pracovnikov na tucely poskytovania prislusnych sluzieb
nie je podnecovanim k odportcaniu, predpisovaniu, kipe, doddvaniu, predaju alebo
podéavaniu konkrétneho lieku a

g) odplata za poskytované sluzby je primerand a zodpovedd skutoCnej trhovej cene
poskytovanych sluzieb. Vzhl'adom na uvedené by sa nemali pouZivat' dojednania o
symbolickej odplate za poskytovanie konzultatnych sluzieb pri odmenovani
zdravotnickych pracovnikov.

8.8.2

Clenom sa dorazne odporti¢a, aby do ich pisomnych dohdd s konzultantmi zahrnuli ustanovenia
ohl'adne povinnosti konzultanta deklarovat’, Ze je konzultantom tohto ¢lena kedykol'vek bude
verejne pisat’ alebo hovorit’ o skutocnostiach, ktoré si predmetom dohody alebo o akejkol'vek
inej otazke tykajucej sa tohto ¢lena. Obdobne sa dorazne odportca ¢lenom, ktori zamestnavaju
na kratS$i pracovny cas zdravotnickych pracovnikov, ktori stidle vykondvajui svoju profesiu,
zabezpecit, aby takéto osoby mali povinnost deklarovat’ ich pracovny vztah s ¢lenom
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kedykol'vek bude verejne pisat alebo hovorit’ o skuto€nostiach, ktoré si predmetom jeho
pracovného vzt'ahu alebo o akejkol'vek inej otdzke tykajuicej sa tohto ¢lena.

8.8.3

Na malé prieskumy trhu, ako napriklad jednorazové telefonické rozhovory alebo postové/e-
mailové/internetové dotazniky, sa nevztahuji ustanovenia ¢lanku 8.8.2 tohto Kdédexu, avSak
iba za predpokladu, Ze zdravotnicky pracovnik neposkytuje konzulticie opakovane (Ci uz s
ohl'adom na frekvenciu telefonitov vo v§eobecnosti alebo telefonatov tykajicich sa toho istého
vyskumu) a Ze odplata je nepatrna.

VYSVETLIVKY
8.8.3

Nepatrnou odplatou sa rozumie odmena nepresahujiica 20 € na jedného lekdra za jeden maly
prieskum.

8.8.4

Ak sa zdravotnicky pracovnik zicastiiuje odborného podujatia (medzindrodného alebo iného)
ako konzultant alebo poradca, pouziju sa prislusné ustanovenia ¢lanku 6 tohto Kédexu.

8.9

Clenom sa zakazuje akékol'vek pouZivanie dohdd o pricach vykondvanych mimo pracovného
pomeru, t. j. dohody o vykonani price a dohody o pracovnej €innosti, na Gpravu vztahov so
zdravotnickymi pracovnikmi s i¢innost'ou od 01. 04. 2015.

8.10 Zdravotnicke vzdelavanie

Utelom zdravotnickeho vzdeldvania je zvySovanie vedeckych poznatkov a kompetencii
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti s cielom zlep$it' zdravotnicku prax a vystupy
poskytované pacientom.

Clenovia sa mo6zZu podielat’ na zdravotnickom vzdeldvani, takéto aktivity vSak nesmu
obsahovat’ reklamu liekov.

V pripade podpory zdravotnickeho vzdeldvania alebo jeho organizovania priamo alebo v
spolupréci s tretimi osobami st ¢lenovia povinni zabezpecit', aby ich tcast’ a tloha bola od
zaCiatku zretelne a jasne oznacend. Ak sa Clen v rdmci organizovania zdravotnickeho
vzdeldvania podiel’a na jeho obsahu, zodpoveda za obsah prezentovany v ramci zdravotnickeho
vzdeldvania. Takyto obsah musi byt pravdivy, vyvdZeny a objektivny a umoZziujuici vyjadrenie
diverznych tedrii a ndzorov.
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9. VZTAHY S ORGANIZACIAMI PACIENTOV

Farmaceuticky priemysel spolupracuje s organizaciami pacientov s cielom ziskat’' poznatky zo
skisenosti v stvislosti so zdravotnymi diagndzami pacientov poskytujicich pravdivy obraz
Zivota so Specifickym ochorenim, akym spdsobom je osobe poskytovand pomoc, aky ma dopad
na pacientov, ich pracu a rodinu a tieZ ako moZzu lieky a iné prostriedky liecby zmenit’ kvalitu
Zivota a naplnit’ ich potreby.

AIFP kédex vztahov s pacientskymi organizdciami bol vytvoreny za ucelom zabezpecit
etickym a transparentnym sposobom vztahy medzi farmaceutickym priemyslom a
organiziciami pacientov. Bude tym zabezpecCend nezdvislost’ organizacii pacientov vzhl'adom
na ich politické nazory, postoje a aktivity.

Vsetky partnerské vzt'ahy medzi organiziciami pacientov a farmaceutickymi spolo¢nostami
musia byt’ zaloZené na vzdjomnom re$pekte, pricom ndzorom a rozhodnutiam kazdého partnera
bude prikladany rovnaky vyznam.

Farmaceutické spolo¢nosti nebudi poZadovat a organizécie pacientov sa nebudd zavidzovat’ na
reklamu jednotlivych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekéarsky predpis.

Ciele a rozsah akéhokol'vek partnerského vztahu musia byt transparentné. Finan¢nd i
nefinan¢nd podpora poskytovand farmaceutickymi spolocnost'ami musi byt vzZdy dostatocne
preukdzatelnd. Organizdcie pacientov zohrdvaji klicovd udlohu pri formovani, vyvoji a
definovani vysledkov, ktoré budi mat’ zdsadny vplyv na pacientov. So zretelom na potrebu
prehlbovania dovery vo farmaceuticky priemysel Clenovia zverejiiuji hodnoty poskytnuté
organizaciam pacientov v rdmci interakcii a vzajomného pdsobenia s nimi.

Vo vSeobecnosti sa uvita moZnost’ financovania organizacii pacientov z rdznych zdrojov.
VYSVETLIVKY

Organizdciami pacientov sa rozumeju neziskové subjekty (vrdtane zastresujiicich organizdcii,
do ktorych si zaclenené) zloZené predovsetkym z pacientov a/alebo poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti vyjadrujiice a/alebo podporujiice potreby pacientov a/alebo poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti.

Zdstupcom organizdcie pacientov sa rozumie osoba poverend alebo splnomocnend zastupovat’
organizdciu pacientov a vyjadrovat kolektivne ndzory, postoje a stanoviskd organizdcie
pacientov v urcitej oblasti.

Aby sa predislo pochybnostiam, vyraz “farmaceutickd spolocnost”, ako je pouZity v tomto
Clanku 9, znamend akykolvek prdavny subjekt alebo nim poverenii tretiu osobu, ktory poskytuje
financné prostriedky, alebo ktory sa zapdja do cinnosti s pacientskymi organizdciami, a ktory
md sidlo v Slovenskej republike alebo v Europe, ¢i uZ takyto subjekt je materskd spolocnost
(napriklad centrdla, sidlo sprdavnej rady alebo riadiaca organizdcia obchodnej spolocnosti),
dcérska spolocnost alebo akdkolvek ind forma spolocnosti alebo organizdcie.

“Aktivita” znamend akékolvek vzdjomné pdsobenie, vrdtane poskytovania financnych
prostriedkov.
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9.1 Pisomné dohody

V pripade, Ze farmaceutické spolo¢nosti poskytujui finan¢ni podporu, vyznamni nepriamu
podporu a/alebo vyznamnu nefinan¢ni podporu organizaciam pacientov, tato podpora musi byt
predmetom pisomnych dohdd. V dohode musi byt uvedend vyska financnej podpory a tiez jej
ucel (napriklad nelimitovand dotécia, konkrétne podujatie alebo publikécia a podobne). Takisto
musi obsahovat’ opis vyznamnej nepriamej podpory (napriklad darcovstvo vo forme
zaangazovanosti PR agentiry) a vyznamnej nefinanc¢nej podpory. Kazdy ¢len md mat’ vhodny
schval'ovaci proces tykajuci sa takychto dohdod.

VYSVETLIVKY

Za vyznamnii podporu sa povaZuje akdkolvek podpora jednotlivéemu subjektu presahujiica
kumulativne za kalenddrny rok hodnotu 4.000 €.

Akékolvek pisomné dohody musia obsahovat nasledovné ndleZitosti:

a)  ndzov aktivity;

b)  ndzvy partnerskych organizdcii (farmaceutickych spolocnosti, organizdcii pacientov a
tam, kde je to potrebné, i tretich stran, ktoré sa na zdklade vzdjomného siihlasu
farmaceutickej spolocnosti a organizdcie pacientov budii na aktivite podielat);

c)  druh aktivity (napriklad ¢i sa dohoda tyka nelimitovanej podpory, konkrétneho podujatia,
publikdcie a podobne);

d) ciele;

e)  dohodnuté iilohy farmaceutickej spolocnosti a organizdcie pacientov;
f) casovy ramec;

g)  vySka financovania;

h)  opis podstatnej nepriamej/nefinancnej podpory (napriklad. darcovstvo vo forme
zaangaZovanosti public relations agentiiry, bezplatné vzdeldvacie kurzy);

i) vyhldsenie, Ze vsetky strany si si vedomé, Ze sponzorstvo musi byt od samého pociatku
Jjasne potvrdené a evidentné;

j) aplikované kédexy;
k)  mend signatdrov dohody;
l)  ddtum uzavretia dohody.

Opatrenia tykajiice sa transparentnosti podrobnosti ¢innosti podliehajii dohode, avsak ich
minimdlny rozsah musi splnat’ poZiadavky uvedené v tomto Kodexe.

9.2  Pouzivanie log a materialov

Clenovia si musia od organizécif pacientov vyZiadat’ pisomné povolenie na verejné pouZivanie
ich log a/alebo materidlov, ktoré su vlastnictvom organizacii pacientov. V Ziadosti o povolenie
musi byt jasne uvedeny konkrétny tcel a spdsob, akym bude logo a/alebo materidly, ktoré si
vlastnictvom organizécii pacientov, pouZité.
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9.3  Redaké¢né kontroly

Clenovia nesmu usilovat o ovplyviiovanie textov materidlov sponzorovanych organizécif
pacientov sposobom, ktory by presadzoval ich komer¢né zaujmy. Téato zdsada ale nebréani
¢lenom vykonat’ opravu nespravnych udajov.

9.4  Transparentnost’
9.4.1

Kazdy ¢len musi do Siestich mesiacov od konca v§eobecného obdobia nahlasovania zverejnit
na svojej webovej stranke a nasledne pocas doby minimadlne troch rokov mat’ tam zverejneny
zoznam pacientskych organiz4cii, ktorym poskytuje finanéni pomoc a/alebo ktorym poskytuje
nepriamu/nefinancnd pomoc, ibaze (i) platné pravne predpisy tykajice sa ochrany osobnych
udajov alebo iné pravne predpisy vyZadujui kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol
prislusny pravny zdklad spractivania osobnych tdajov v zmysle platnych pravnych predpisov
tykajicich sa ochrany osobnych udajov. Toto zahfiia popis podstaty podpory, ktory je
dostatocne podrobny, aby umoZnil priemernému cCitatelovi pochopit’ dodlezitost’ takejto
podpory. Popis musi zahffiat’ peiazni hodnotu finan¢nej podpory a vyfakturované néklady. Pri
vyznamnej nefinancnej podpore, ktorej nie je mozné priradit’ zmysluplni penazni hodnotu,
musi popis jasne uviest’ nepeniaznd vyhodu, ktord organizdcia pacientov ziska. Tieto informéacie
je mozné poskytnut’ na narodnej alebo eurépskej tirovni a budd aktualizované najmenej raz do
roka.

Vseobecnym obdobim nahlasovania je kalendarny rok. Zverejnenie sa vykond kaZzdorocne a
kazdé obdobie nahlasovania musi pokryvat’ cely kalendarny rok.

94.2

Clenovia musia zabezpecit, Ze ich sponzorovanie je jasne potvrdené a zrejmé od samého
zaciatku.

943

Kazdy ¢len musi zverejnit’ zoznam pacientskych organizicii, ktoré zapojil do poskytovania
vyznamnych zmluvnych sluzieb. Toto bude zahffiat’ popis povahy sluzieb, pod podmienkou, Ze
st dostatocne dokoncené, aby umoznili priemerného citatel'ovi pochopit’ povod dohovoru bez
potreby zverejnenia dévernych informdcii. Clenovia musia zverejnit’ aj celkovi sumu, ktord
zaplatili kaZdej pacientskej organizdcii pocCas obdobia, za ktoré sa idaje nahlasuju.

9.4.4

Kazdy ¢len je povinny zverejnit’ spravu, ktord bude sumarizovat’ metédy pouZité pri priprave
zverejneni a identifik4cii prevodov hodndt podla ¢lanku 9.4 tohto Kédexu.

9.5  Vylu¢né financovanie zo strany ¢lenov

Ziaden z &lenov nesmie pozadovat, aby bol jedinym financovatelom organizicie pacientov
alebo ktoréhokol'vek z jej hlavnych programov.
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VYSVETLIVKY

Za hlavné programy pacientskych organizdcii sa povazuji pracovné aktivity clenov, umeleckd
cinnost, Sportové a pohybové aktivity, rehabilitacné pobyty, poradenskd cinnost' a hdjenie
pacientskych prdv, predndskovd a vzdeldvacia cinnost, ticast na semindroch a kongresoch
tykajiicich sa fyzického a psychického zdravia pacientov, aktivna ucast na legislativnom
procese tykajiicom sa prdv pacientov.

9.6 Podujatia a pohostinnost’
9.6.1

Vsetky podujatia sponzorované alebo organizované ¢lenom alebo v jeho mene sa musia konat’
na vhodnom mieste zodpovedajuicom ich hlavnému tucelu. Nemali by sa konat na
“extravagantnych” ani “renomovanych” miestach, alebo na takych, ktoré st povestné svojimi
zabavnymi zariadeniami.

S vynimkou ustanoveni tohto clanku 9 Kdédexu, ktoré ustanovuji inak, na podujatia
sponzorované alebo organizované ¢lenom sa primerane uplatiiuji podmienky uvedené v
¢lanku 6 tohto Kédexu.

9.6.2

Vsetky formy pohostinnosti, ktoré poskytni ¢lenovia organizdcidm pacientov a ich ¢lenom, ako
aj zastupcom organizacii pacientov, by mali mat’ primerand droven a mali by byt vzdy len
podruzné vo vzt'ahu k hlavnému tcelu podujatia bez ohl'adu na to, ¢i je podujatie organizované
C¢lenom alebo organizdciou pacientov. VSeobecnym pravidlom je poskytovat’ takud
pohostinnost’, ktord by ucastnik bol ochotny uhradit’ sdm.

S vynimkou ustanoveni tohto ¢lanku 9 Koédexu, ktoré ustanovuju inak, musi poskytnuta
pohostinnost’ spliiat’ podmienky uvedené v ¢lanku 6.9 tohto Kédexu.

VYSVETLIVKY
9.6.1

Vhodnym miestom sa rozumie Standard vseobecne akceptovany pre pacientov. Adekvdtna
lokalita je Slovenskd republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované clenom. Lokalita nie
je obmedzend v pripadoch medzindrodnych podujati organizovanych medzindrodnymi
spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou medzindrodnou ticastou.

Povestnymi a extravagantnymi miestami sa rozumeju centrd, ktorych hlavnym prevddzkovym
icelom je zdbava, oddych a sport.

9.6.2

Primeranou tiroviiou pohostinnosti sa rozumie pohostinnost, ktoru by uicastnik podujatia bol
za normdlnych okolnosti ochotny uhradit’ sam.

9.6.3

Pohostinnost’ poskytnuta v stvislosti s podujatiami by sa mala obmedzit’ na cestovné ndklady,
stravné, ndklady na ubytovanie a registracné poplatky. Pohostinnost’ sa mdZe poskytnit’ len
osobam, ktoré su kvalifikovanymi tcastnikmi. Vo vynimoc¢nych pripadoch, v pripade jasnych
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zdravotnych potrieb (napriklad invalidita), sa povazujui za oprdvnené aj cestovné vydavky,
stravné, ubytovanie a registracné poplatky sprevadzajicej osoby. Vsetky formy pohostinnosti,
ktoré st pontikané organizacidm pacientov a ich zdstupcom, budi “primerané” danej drovni a
prisne obmedzené na ucel daného podujatia. Pohostinnost’ nezahfiia sponzorstvo alebo
organizovanie zdbavnych podujati (napriklad Sportovych podujati alebo podujati pre vol'ny

¢as).
9.6.4

Ziaden ¢len nesmie organizovat alebo sponzorovat’ podujatie, ktoré sa kond mimo krajiny, v
ktorej mé sidlo, s vynimkou pripadov, kedy:

a)  vicSina pozvanych je z inej, ako z domovskej krajiny a ak je v stvislosti s touto
skuto¢nostou rozumne;jsie zrealizovat’ podujatie v inej krajine vzhl'adom k zabezpeceniu
ubytovania pozvanych; alebo

b)  vsuvislosti s umiestnenim relevantnych zdrojov alebo expertiz, ktoré si predmetom alebo
témou podujatia, je rozumnejSie uskutoCnit podujatie v inej krajine vzhladom k
zabezpecCeniu ubytovania pozvanych.

9.7  Dary a granty

Dary a granty a vecné vyhody organizicidm pacientov (ktoré nie su inak upravené tymto
Koédexom) su povolené, iba ak:

a)  su poskytnuté za icelom podpory zdravotnictva, vyskumu alebo vzdeldvania,
b)  su zdokumentované a vedené v zdznamoch darcu alebo poskytovatel’a grantu a

c)  nepredstavuji podnecovanie smerujice k odporticaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu,
predaju alebo poddvaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial’ nespifiaji podmienky &ldnku 9.7 tohto Kédexu) a granty organizécidm pacientov
su tymto Clankom zakizané. Sponzorstvo zo strany Clenov za ucelom ucasti zdstupcov
organizdcii pacientov na podujatiach je upravené v ¢lanku 9 a primerane aj v ¢lanku 6 tohto
Kédexu. Clenom sa odporti¢a, aby zverejnili informécie o nimi poskytnutych daroch, grantoch
alebo vecnych vyhodéach v zmysle tohto ¢lanku 9.7.

Akékol'vek priame alebo nepriame poskytovanie darov osobného charakteru (napriklad
vstupenky na Sportové alebo zdabavné podujatia alebo iné spolocenské podujatia) zdstupcom
organizacii pacientov je zakdzané.

Rovnako je tymto osobdm zakdzané ponukat’ peniazni hotovost’, akékol'vek jej ekvivalenty
alebo sluzby osobného charakteru. Na tento ucel sa sluzbami osobného charakteru rozumeji
akékol'vek sluzby, ktoré nestvisia s vikonom profesie alebo ¢innosti prijemcu a ktoré na strane
ich prijemcu predstavuju benefit.

Akékol'vek poskytovanie alebo ponikanie reklamnych pomdcok zastupcom organizacii
pacientov v suvislosti s reklamou liekov je zakdzané. Na tento tcel sa reklamnou pomdckou
rozumie nepenazné plnenie poskytnuté na reklamny ucel (s vynimkou reklamnych materidlov
v zmysle ¢lanku 3 tohto Kodexu).
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9.8  Zmluvné sluzby

Zmluvy medzi Clenmi a organizdciami pacientov, na zdklade ktorych poskytuji ¢lenom
akékol'vek druhy sluZzieb, si dovolené, len ak sa takéto sluzby poskytuju za icelom podpory
zdravotnej starostlivosti alebo vyskumu. Je dovolené pouzit’ organizicie pacientov ako znalcov
a poradcov na sluzby, ako su napriklad tGcast na stretnutiach poradného organu a sluzby
hovorcu. Dohody, ktoré pokryvajii poradenstvo alebo iné sluzby, musia spifiat, v rozsahu
zodpovedajicom konkrétnej dohode, nasledovné kritéria:

a)  treba vopred uzavriet pisomnu dohodu, ktora Specifikuje povahu poskytnutych sluZieb a
s ohl'adom na pismeno g) nizsie aj podklad pre dhradu za takéto sluzby;

b)  opodstatnend potreba takychto sluzieb je jasne identifikovand pred poziadanim o takéto
sluzby a uzavretim dohody;

c)  kritéria volby sluZieb sa priamo tykaju identifikovanej potreby a osoby zodpovedné za
volbu danej sluzby maji odbornost’ potrebni na vyhodnotenie toho, ¢i konkrétni
odbornici a poradcovia spliaju tieto kritéria;

d) rozsah sluZieb nie je viac¢si, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovanej
potreby;

e) Clen vedie zdznamy, ktoré sa tykajui danych sluZieb, a ktoré nalezite pouzije;

f)  angaZovanie organizdcie pacientov nesmie sliZit' ako podnecovanie odporticania
konkrétneho lieku;

g) odmena za tieto sluzby je primerand a nepresahuje pripustni trhovi hodnotu
poskytnutych sluzieb. V tomto ohl'ade dohody tykajice sa symbolického poradenstva sa
nesmu pouZit’ ako odmena pacientskych organizacif;

h) c¢lenom sa dorazne odporuca, aby v pisomnej zmluve s pacientskymi organizdciami
uviedli ustanovenia tykajice sa povinnosti pacientskych organizécii vyhlasit, Ze clenovi
poskytli platené sluzby, ¢i uz pisomne alebo ustne hovoria o zéleZitosti, ktord podlieha
dohode alebo o akejkol'vek inej zdleZitosti tykajuicej sa takéhoto Clena;

i)  kazdy ¢len musi spristupnit’ verejnosti zoznam pacientskych organizicif, ktoré pouzil na
poskytovanie platenych sluzieb — pozri 9.4.3 vysSie a vysvetlivky.

9.9 Zdravotnicke vzdelavanie

Utelom zdravotnickeho vzdeldvania je zvySovanie vedeckych poznatkov a kompetencii
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti s cielom zlep$it' zdravotnicku prax a vystupy
poskytované pacientom.

Clenovia sa mozZu podielat’ na zdravotnickom vzdeldvani, takéto aktivity vSak nesmu
obsahovat’ reklamu liekov.

V pripade podpory zdravotnickeho vzdeldvania alebo jeho organizovania priamo alebo v
spolupraci s tretimi osobami ¢lenovia su povinni zabezpecit', aby ich ticast’ a iloha bola zretel'ne
a jasne oznacend od zaciatku. Ak sa €len v ramci organizovania zdravotnickeho vzdelavania
podiela na jeho obsahu, zodpoveda za obsah prezentovany v rdmci zdravotnickeho vzdeldvania.
Takyto obsah musi byt’ pravdivy, vyvdzZeny a objektivny a umoZziujici vyjadrenie diverznych
tedrif a ndzorov.
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10. PRAVIDLA PRE DIALOG A ROKOVANIE S OSOBAMI S ROZHODOVACOU
PRAVOMOCOU

10.1 VsSeobecné ustanovenia

Farmaceutické spolo€nosti st v neustdle prebiehajicom dialégu a rokovaniach s politikmi a
regulaénymi dradmi s ciel'om optimalizovat’ spolo¢né zdujmy stran a pritom sicasne vytvarat
zédklad pre zlepSovanie pristupu pacientov a obCanov k najvhodnejSej lekarskej prevencii a
liecbe.

Etické pravidla poskytuji rdmec pre dialég medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a politikmi
¢i regulaénymi dradmi, a to tak, aby tento dial6g bol vZdy vedeny otvorene, Gprimne, ¢estne a
doveryhodne. Etické pravidlda majui tiez za ciel zabezpecit, aby strany boli vzijomne
ekonomicky nezdvislé a aby ich vztahy a dialég boli vzdy také, aby bolo moZzné predist
moznosti vyvijania natlaku ktorejkol'vek strany voci druhej strane.

10.2 Definicie

Pod pojmom “Politici” sa rozumeji osoby, ktoré st ¢lenmi (alebo kandiduji do) Narodnej rady
SR, obecného zastupitel'stva (alebo mestského zastupitel'stva), zastupitel'stva vySSieho
uzemného celku alebo do Eurépskeho parlamentu.

Pod pojmom “Uradnici” sa rozumeju vsetci ti, ktori si zamestnancami orgdnu verejnej moci
majuiceho regulacné alebo podobné pravomoci. Uradnikmi su napriklad zamestnanci:

. ministerstiev, organov dozoru, narodnych agentir a riaditel'stiev a instititov, rad a
vyborov, v spojeni s vysSie uvedenym;

. VUC a obecnych ¢i mestskych zastupitel'stiev;

. rozlicnych sukromnych zdruZeni a spolo¢nosti, ktorych ¢lenovia alebo vlastnici su

sucastou verejného sektora. Toto plati napriklad na zamestnancov a volenych
predstavitel'ov VUC a obcf;

. Komisie EU alebo iného spravneho organu EU.
Pod pojmom “Osoba s rozhodovacou pravomocou” sa rozumie Politik alebo Uradnik.
Pod pojmom “Farmaceuticka spolo¢nost™ sa rozumeju ¢lenovia alebo ich reprezentanti.

Pod pojmom “Externy konzultant” sa rozumie tretia strana posobiaca v mene Farmaceuticke;j
spolo¢nosti pri dialégu a rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pravomocou. Takymto
externym konzultantom mozZe byt napriklad PR agentira alebo komunika¢nd agentdra, pravny
zastupca atd’.

Pod pojmom “Reprezentant spolo¢nosti” sa rozumie zamestnanec Farmaceutickej spolocnosti
alebo Externy konzultant pracujici pre dand spolo¢nost’.

Pod posobnost’ tohto ¢lanku 10 patria aj: lekdri, zubdri, veterindri, lekdrnici, zdravotné sestry,
veterindrne sestry, farmakoekonémovia a Studenti tychto odborov.

Pod pojmom “Dialég” sa rozumeju vsetky typy udstnej a pisomnej komunikécie, ktord vedu
Reprezentanti spolo¢nosti s Osobami s rozhodovacou pravomocou.
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Pod pojmom “Rokovania” sa rozumie situdcia, v ktorej Reprezentant spolo¢nosti vedie Dialég
s Osobou s rozhodovacou pravomocou za ucelom dosiahnutia dohody ohladom urcitej
poziadavky alebo ndvrhu Farmaceutickej spolo¢nosti alebo ziskania podpory pren.

10.3 Posobnost’
10.3.1

Tieto etické pravidla predstavuji minimélny subor pravidiel, ktoré su zdvidzné pre clenov.
Farmaceutické spoloc¢nosti preto mdzu mat’ aj svoje vlastné subory pravidiel, ktoré presahuji
pdOsobnost’ tychto pravidiel.

10.3.2

Tieto etické pravidld platia pre Dialég a Rokovania Reprezentantov spolo¢nosti s Osobami s
rozhodovacou prdvomocou (Politikmi a Uradnikmi) na medzinarodnej, narodnej, regionélne;j
alebo miestnej drovni.

10.3.3

Ak je na vedenie Dial6gu alebo Rokovanie s Osobami s rozhodovacou praivomocou angazovany
Externy konzultant, je povinnost'ou a zodpovednost’ou Farmaceutickej spolo¢nosti zabezpecit
plné dodrziavanie tychto etickych pravidiel tymto Externym konzultantom.

10.4 Transparentnost’
10.4.1

Musi existovat’ Uplnd otvorenost o tom, koho a aké zdujmy reprezentuje konkrétny
Reprezentant spolo¢nosti. Reprezentanti spolo¢nosti st preto povinni hned’ na zaciatku a bez
potreby vyzvania zretelne sa predstavit svojim menom a uviest nidzov Farmaceuticke]
spoloc¢nosti, pre ktorud pracuji. Toto plati i v pripadoch, ked’ zdujmy viacerych Farmaceutickych
spolo¢nosti v tom istom pripade reprezentuje Externy konzultant.

10.4.2

Farmaceutickd spolo¢nost’ je povinnd preukdzat a zabezpecit’ Uplnd otvorenost’ v pripadoch,
ked’ odmenuje Osobu s rozhodovacou pravomocou (porovnaj vynimky v ¢lanku 10.8.3 tohto
Kédexu).

10.4.3

Vsetky Farmaceutické spolo¢nosti st povinné zverejnit’ na svojich webovych strankach zoznam
s uvedenim ndzvu ich PR agentiry alebo komunikacnej agentuiry, prdvneho zdstupcu alebo
podobnych Externych konzultantov konajicich v mene danej Farmaceutickej spolo¢nosti za
ucelom vedenia Dial6gu a Rokovani s Osobami s rozhodovacou pravomocou. Zverejnenie musi
byt uskutocnené prostrednictvom uvedenia mena alebo ndzvu prislusnej externej agenttry /
konzultanta / pravneho zastupcu.

Z Casového hl'adiska musi byt’ zverejnenie uskutocnené bez zbyto¢ného odkladu po uzatvoreni
zmluvy s Externym konzultantom a musi byt umiestnené na verejnej doméne, kym projekt
prebieha, a to minimélne po dobu troch mesiacov.
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Predmetny dokument Farmaceutickej spolo¢nosti na jej webovej stranke musi d’alej vyslovne
uvadzat, Zze Farmaceutickd spoloCnost obozndmila Externého konzultanta s aktudlnymi
pravidlami tohto Koédexu a zZe Farmaceutickd spolo¢nost’ prijima zodpovednost’ za
zabezpecenie dodrZiavania tychto pravidiel Externym konzultantom.

10.5 Nalezitosti informacii
10.5.1

Informécie odovzddvané Osobdm s rozhodovacou pravomocou musia byt aktuédlne a uplné a
nesmu obsahovat’ chybné alebo zavadzajice informécie.

10.6  Slusné spravanie

10.6.1

Pri Dialégu a Rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pradvomocou sa musi dodrZiavat’ slusné
spravanie, ktoré zahfia:

a) Cest Osoby s rozhodovacou pravomocou nesmie byt Reprezentantom spolo¢nosti
napadan4,

b) v suvislosti s tretimi stranami sa nesmu uvddzat Ziadne zavadzajice, nesprdvne,
poskodzujice alebo diskrimina¢né narazky ani zmienky,

c) bezvyznamné informdcie osobného charakteru sa nesmui pouZivat zastraSujicim
sposobom alebo sposobom vyvijajicim natlak.

10.7 Doverné informacie
10.7.1

Reprezentant spolocnosti je povinny vZdy konat’ s diskrétnost'ou a plne reSpektovat’ informacie
ziskané doverne od Osoby s rozhodovacou prdvomocou s vynimkou pripadu, kedy by to bolo
nezdkonné. Dovernost’ musi byt tieZ reSpektovand v pripadoch, kedy st doverné informacie
nadobudnuté ndhodne alebo omylom. Zakdzané st snahy ziskat ddverné informadcie
nepoctivymi prostriedkami.

10.8 Nezavislost’
10.8.1

Akykol'vek druh finan¢nej zavislosti medzi Farmaceutickymi spolo¢nostami a Reprezentantmi
spoloCnosti na jednej strane a Osobou s rozhodovacou prdvomocou na druhej strane je
zakazany. Podobne, Reprezentant spolo¢nosti nesmie konat' tak, aby svojim konanim dal
pri¢inu na podozrenie z podplacania.

10.8.2

Reprezentanti spolo¢nosti nesmui ziadnym sposobom poskytovat’ financnd podporu alebo
sponzorstvo Uradnikom alebo Politikom individudlne alebo prostrednictvom organizacii ¢i
zdruZeni (napriklad politickych strdn, financovanim volieb a podobne). Farmaceutické
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spolo¢nosti v§ak mdZu sponzorovat’ konkrétne odborné aktivity, kampane a podobné podujatia
organizované a usporiadané orgdnom verejnej moci.

10.8.3

Farmaceutické spolo¢nosti ani Reprezentanti spolo¢nosti nesmud Ziadnym spdsobom
odmetiovat’ Uradnikov ani Politikov plniacich tiradné povinnosti, na ktorych ovplyvneni moze
mat’ Farmaceutickd spoloc¢nost’ priamy zdujem. Uvedené je vSak vynimoc¢ne dovolené v
pripade:

A) Osoby s rozhodovacou pradvomocou, primdrne zastdvajicej post trvalého zamestnanca
Farmaceutickej spolocnosti, ktorej odmenovanie vyluéne suvisi s tymto primarnym
zamestnanim. Ak Farmaceutickd spolo¢nost’” zamestnala Osobu s rozhodovacou
pravomocou, ktord je v rdmci svojho hlavného zamestnania alebo oblasti zodpovednosti
povinna viest Dialég a Rokovania s Osobami s rozhodovacou pravomocou v mene
prisluSnej Farmaceutickej spolo¢nosti (napriklad zamestnanci zodpovedni za verejné a
externé zalezitosti), Farmaceutickd spolo¢nost’ obzvlast’ zodpoveda za zabezpecenie:

a)  Zezakonné pravidla a zdsady tykajice sa konfliktu zaujmov su vZdy dodrZzané aspon
v minimélnej miere;

b) Ze osoba vedica Dialég a Rokovania s ostatnymi Osobami s rozhodovacou
prdvomocou je vzdy a bez vynimky plne transparentnd, pokial’ ide o povahu jej
prace (porovnaj Clanky 10.3 a 10.4 tohto Koddexu), aby nevznikali Ziadne
pochybnosti v sivislosti s konfliktom zdujmov.

B) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktord tieZ vystupuje ako zdravotnicky pracovnik a
ktord vo svojich povinnostiach vylu¢ne vykondva odborné sluzby pre Farmaceuticku
spolo¢nost’. Odmena moZze byt poskytnutd len s ohl'adom na takéto odborné sluzby a musi
aj inak byt’ primerand v porovnani s poskytnutymi sluzbami.

C) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora poskytuje Specifické, obmedzené sluzby pre
Farmaceuticku spolo¢nost’ v stvislosti s vyuc¢bou, predndSanim a podobne. Odmena moze
byt poskytnutd len v sudvislosti s takymi sluzbami spocivajicimi vo vyucbe alebo
prednaSani a musi byt’ primerand v porovnani s poskytnutymi sluZbami.

10.8.4

Farmaceutické spolo¢nosti ani Reprezentanti spolo¢nosti nesmu Ziadnym inym spdsobom
ponukat’ alebo poskytovat’ Osobam s rozhodovacou pravomocou dary alebo iné nepenazné
plnenia, ktoré maji financnu hodnotu pre adresdta daru a ktoré nemaju Ziaden profesiondlny
ucel; napriklad sukromné dary, listky na Sportové podujatia, kultirne alebo zdbavné podujatia,
cestovanie, dovolenky, extravagantné ndvstevy reStaurdcii a podobne.

Napriek vyssie uvedenému, Reprezentanti spolocnosti moézu poskytnit” odborné informacné
materidly (spravy, knihy, analyzy, filmy), ktoré si Farmaceutickou spolo¢nost'ou ur¢ené na
poskytnutie vhodnych informécii a ktoré su sicasne zahrnuté ako prirodzena a transparentnd
sucast’ Dialégu Farmaceutickej spolo¢nosti s Osobami s rozhodovacou pravomocou.

10.8.5

Reprezentant spolo¢nosti mdZe poskytnut’ relevantni pohostinnost’ na priamych stretnutiach
medzi Reprezentantom spoloc¢nosti a Osobou s rozhodovacou pravomocou alebo pri tcasti na
tematickych dnoch, konferencidch atd. usporiadanych a financovanych Farmaceutickou
spolo¢nost’ou; to neplati, ak by takéto stretnutie malo povahu reklamy liekov. Ako sucast’ vysSie
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uvedenych stretnuti mdze Reprezentant spolo¢nosti uhraditt Osobe s rozhodovacou
pravomocou cestovné naklady a nocl’ah.

VysSie uvedené ndklady na zabezpecenie stravy, cestovné ndklady a ndklady na nocl’ah musia
byt primerané, riadiac sa pravidlom ochoty vlastnej thrady.

Povolend miera pre vysSie uvedené ndklady sa musi riadit' rovnako striktnym rdmcom
tykajicim sa ndkladov na zabezpecenie stravy, ndkladov na noclah a cestovnych nékladov ako
je ramec, ktory sa uplatiiuje na vztahy Farmaceutickych spolo¢nosti so zdravotnickymi
pracovnikmi.

10.9 Legislativa

Vsetky cinnosti v sudvislosti s Dialégom a Rokovaniami s Osobami s rozhodovacou
pravomocou musia byt v silade s platnou legislativou. V pripade, Ze protistrana navrhne
¢innosti alebo quid pro quo, ktoré su v rozpore so zdkonom, tieto musia byt vzdy odmietnuté.

Reprezentant spolocnosti je povinny vzdy aktivne zasiahnut’ proti porusovaniu zdkona, ak sa
dozvie, Ze sa to deje alebo Ze je to planované tret'ou stranou.
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11. VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informécie, ktoré si verejnosti poskytované, musia byt vylu¢ne pouzité na zlepSenie
informovanosti verejnosti v lekarskej a zdravotnickej oblasti a nie na reklamu liekov. Takéto
informdcie o novych chemickych latkach a sposoboch liecby odovzddvané verejnosti a médidm
musia byt

. pravdivé, overené, tplné, jasné a zrozumitelné;
. nesmu obsahovat’ Ziadne nepodloZené predpoklady a ocakdvania;
. nesmu vytvdrat’ u pacienta faloSnu predstavu o G¢innosti lieCby alebo neoverentd nidej na

urcité zlepsenie jeho zdravotného stavu;
. nesmu mat’ zdimer oklamat’ novindra alebo pacienta alebo zdmerne poskodit’ konkurenta.

Na predstavitel'ov médii sa nesmie vyvijat' tlak, aby uverejnili dodané informdacie. Musia sa
slobodne rozhodovat’, ako vyuZiji informécie, podl'a svojho profesiondlneho ndzoru a zaujmov
Citatela.

Média nesmu byt financne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby
uverejiiovali ur€ité informécie o liekoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis. V tomto
pripade ide o reklamu, ktort zdkon zakazuje.

11.1 Ziadne poradenstvo ohPadne osobnych lekarskych zéleZitosti

V pripade individudlnych Ziadosti zo strany laickej verejnosti o radu ohladne osobnych
lekarskych zaleZzitosti ma ziadatel’ vzdy dostat’ odporicanie konzultovat’ odbornika.

11.2 Komuniké pre tla¢

Komuniké pre tla¢ musia dodrziavat' vSetky pravidld uvedené v tomto ¢lanku 11. Obsah
tlacovych ozndmeni musi vyuZivat’ dokdzané fakty bez reklamnych odkazov.

11.3 Tlacové konferencie

Informécie poskytované novindrom musia dodrziavat’ vSetky pravidld uvedené v tomto ¢lanku
11. Odportca sa, aby sa pri poskytovani lekarskych informécif, informacii o metédach liecby a
informdciéch tykajucich sa liekov vyuzivali ako informujtci radSej lekdrski odbornici, ktori nie
su zamestnancami ¢lena. Pohostinnost’ musi byt vhodnd a primerand k danej prileZitosti.
Standardnou stc¢astou tla¢ovych konferencii musi byt komuniké pre tlag.

11.4 Rozhlas a televizia
Rozhlasové a televizne vysielania musia dodrZiavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
11.

11.5 Pohostinnost’ a motivovanie

Pohostinnost’ poskytovand novindrom by mala byt vhodnd a primerand danej prileZitosti a
nesmie motivovat’ ani zavidzovat novindrov, aby uverejnili informacie dodané ¢lenom nim
Zelanym spO6sobom.
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Novinari mo6Zu byt pozyvani ¢lenmi na pobyty do zahranic¢ia alebo pobyty v ramci Slovenska
iba za ucelom vzdeldvania alebo z odbornych dévodov a pohostinnost’ musi byt druhoradou k
hlavnému ucelu podujatia.
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12.

MARKETING FARMACEUTICKYCH VYROBKOV NA INTERNETE - PRAVIDLA PRE
INTERNETOVE STRANKY URCENE ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM,
PACIENTOM A VEREJNOSTI

Vseobecné pravidla:

12.1

Vsetka internetova komunikdcia tykajica sa prezentécie ¢lenov a ich liekov na internete
musi byt v stilade s ustanoveniami tohto Kédexu.

Internet sa povaZuje v suvislosti s marketingovymi a reklamnymi aktivitami za
informacné a reklamné médium pre Siroku verejnost’ i zdravotnickych pracovnikov.

Transparentnost’ povodu, obsahu a Gcelu internetovych stranok

KaZzd4 internetova stranka musi jednoznac¢ne identifikovat’:

a)
b)

c)
d)

totoZnost’, postovu a elektronickd adresu sponzora internetovej stranky;

zdroj vSetkych informécii pouZitych na internetove] stranke, datum ich uverejnenia a
totoZnost’ spolu s odporicaniami (vratane datumu, kedy boli ziskané) vSetkych
poskytovatel'ov informdcii pouZitych na internetovej stranke;

postup pri vybere obsahu internetovej strankys;

cielovd skupina internetovej stranky (napriklad zdravotnicki pracovnici, pacienti,
verejnost’ alebo ich kombindcia); a

ucel alebo ciel internetovej stranky.

Obsah internetovych stranok

Informécie uvedené na internetovej stradnke musia byt’ pravidelne aktualizované a datum
poslednej aktualizicie stranky a/alebo ¢lanku musi byt’ prehl’'adne zobrazeny.

Priklady informacii, ktoré mézu byt uvedené na samostatnej alebo spolo¢nej internetove;j
stranke, su: (1) vSeobecné informécie o ¢lenovi; (i1) informécie o zdravotnej vychove; (iii)
informdcie ur¢ené pre zdravotnickych pracovnikov, vratane akejkol'vek propagicie; a (iv)
nepropagacné informdcie pre pacientov a Sirokud verejnost’.

(i)  VSeobecné informdcie o ¢lenovi. Internetové stranky mdzu obsahovat’ informadcie,
ktoré by mohli byt zaujimavé pre investorov, masmédid a verejnost, vratane
finan¢nych udajov, vyskumnych a rozvojovych programov, informécie pre
eventudlnych zamestnancov, atd’.

(ii) Informdcie o zdravotnej vychove. Internetové strdnky modZu obsahovat
nepropagacné informdcie o zdravotnej vychove tykajuice sa charakteristik chordb,
metdd prevencie, skriningu a liecby, pripadne aj d’alSie informdcie za tcelom
podpory verejného zdravia. Internetové stranky obsahujice informacie o zdravotnej
vychove musia jednotlivcom vZdy odporucit’, aby konzultovali d’alSie informécie s
odbornikom.

(iii)) Informdcie pre zdravotnickych pracovnikov. Akékol'vek informécie pre odborni
zdravotnicku verejnost’, ktoré st sicast’ou propagacie, musia byt’ v silade s platnou
legislativou a akymikol'vek d’alSimi predpismi upravujicimi obsah a formu reklamy
a propagiciu liekov. Takéto informécie musia byt zretelne oznacCené ako
“informdcie pre zdravotnickych pracovnikov”, pricom vSak nemusia byt
zakédované, pripadne inak obmedzené.
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(iv) Nepropagacné informdcie pre pacientov a Sirokd verejnost. Za podmienok
stanovenych platnou legislativou modzu internetové stranky obsahovat aktudlny
zoznam liekov vyrdbanych ¢i distribuovanych ¢lenom. Pri kazdom lieku musi byt
uvedené uplny a aktudlny SPC a pribalova informécia pre pacienta (PIL).

12.3 Otazky prostrednictvom e-mailu

Internetovd strdnka moZe obsahovat kontaktni e-mailovd adresu pre zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo Sirokd verejnost’. Tdto umoZzni komunikéciu prostrednictvom
elektronickej posty za icelom ziskavania d’alSich informécii (napriklad spdtna vidzba ohl'adne
internetovej stranky). Clen mdZe odpovedat na poloZené otdzky rovnakym spdsobom (e-
mailom), ako by odpovedal na telefonické otdzky, otdzky dorucené postou alebo inak. V
komunikadcii s pacientmi alebo Sirokou verejnost'ou je nutné sa vyhnit’ osobnym medicinskym
otdzkam. V pripade prezradenia takychto informécii sa tieto musia drzat’ v tajnosti. Tam, kde
je to potrebné, odpovede musia odporucit’ poradit’ sa s odbornikom o pripadnych d’al§ich
otdzkach.

12.4 Odkazy z inych internetovych stranok

Odkazy na internetovi stranku sponzorovani ¢lenom modzZu byt zriadené na internetovej
strdnke sponzorovanej inymi osobami, avSak clenovia nesmu zriad'ovat’ odkazy na strankach
urcenych pre Sirokd verejnost’ na stranky sponzorované ¢lenom urcené pre zdravotnickych
pracovnikov. Rovnakym spdsobom moézu byt odkazy zriadené na iné internetové stranky,
vratane stranok sponzorovanych ¢lenom alebo inymi osobami. Odkazy by mali Standardne
odkazovat’ na domovsku stranku internetovej stranky alebo inym spdsobom zabezpecovat’, aby
si bol ¢itatel’ vedomy identity internetovej stranky.

12.5 Internetové stranky uvedené na obale

S ohladom na platnd legislativu internetové adresy (URL) internetovych stranok
spozorovanych ¢lenom, ktoré sd v silade s tymito pravidlami, mdZu byt uvedené na obaloch
liekov.

12.6 Vedecké recenzie

Clenovia by mali zabezpegit, aby vietky vedecké a medicinske informacie uréené pre ich
internetové stranky, boli revidované tak, aby boli v stilade s platnymi predpismi.

12.7 Siukromie

Internetova stranka musi byt v sulade s platnou legislativou a pravnymi predpismi upravujicimi
sukromie, bezpecnost’ a ochranu osobnych tudajov.

VYSVETLIVKY

VSeobecnd informdcia o liecbe nesmie byt na rovnakej webovej adrese alebo prelinkovand
priamo na SPC, PIL alebo cennik konkrétneho lieku.
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13. ZVEREJNOVANIE PREVODOV HODNOT ZO STRANY FARMACEUTICKYCH
SPOLOCNOSTI VOCI ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM A ZDRAVOTNICKYM
ORGANIZACIAM

13.1 Vseobecné pravidla

Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke organizdcie v rdmci spoluprice poskytuju
farmaceutickému priemyslu cenné, nezdvislé a odborné vedomosti, ktoré ziskali zo svojej
klinickej a riadiacej praxe. Tieto skusenosti st ddlezitym prispevkom k usiliu tohto odvetvia
zlepsit’ kvalitu starostlivosti o pacienta s vyhodami nielen pre jednotlivcov, ale aj pre
spolo¢nost’ ako celok. Zdravotnicki pracovnici a zdravotnicke organizdcie maji byt
spravodlivo odmeneni za odborné znalosti a sluzby, ktoré poskytuji farmaceutickému
priemyslu.

Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, vyvinuté farmaceutickym priemyslom st
komplexnymi vyrobkami ur€enymi na rieSenie potrieb pacientov a vzdeldvanie zdravotnickych
pracovnikov o liekoch a ochoreniach, ktoré sa nimi lieCia, je prinosom pre pacientov.
Farmaceuticky priemysel modze zabezpecit' legitimne férum pre vzdeldvanie zdravotnickych
pracovnikov a vymenu vedomosti medzi zdravotnickymi pracovnikmi a odvetvim.

AIFP veri, Ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi méa
vyznamny a prospesny vplyv na kvalitu liecby pacientov a hodnotu budiceho vyskumu.
Zaroven veri, Ze integrita rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika predpisat’ liek je jednym z
pilierov zdravotnictva. AIFP uzndva, Ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a
zdravotnickymi pracovnikmi moze vytvorit’ potencidl pre konflikt zdujmov. V dosledku toho
sa AIFP pripdja k iniciative EFPIA (Eurdpska federacia farmaceutickych odvetvi a zdruZeni),
ktora prijala kédexy a smernice, aby zabezpe¢ila, Ze tieto interakcie spliaji vysoké Standardy
integrity, ktoru oCakdvaju pacienti, vlada a iné zainteresované strany.

AIFP veri, Ze zdujem pacientov a inych zicastnenych strdn o transparentnost’ tychto interakcif
je nutny. AIFP uzndva, Ze zverejiiovanie moze zvysit obavy ohl'adne ochrany tdajov a snazi
sa spolupracovat’ so zdravotnickymi pracovnikmi na ich rieSeni. AIFP aj napriek tomu veri, Ze
transparentnost’ sa da dosiahnut’ aj bez ohrozenia opravnenych zdujmov o ochranu sikromia
zdravotnickych pracovnikov a legislativa by preto nemala ukladat’ priliSné obmedzenia na
zverejiiovanie udajov farmaceutickym priemyslom.

Tieto ustanovenia upravuju zverejiiovanie prevodov hodndt zo strany ¢lenov na zdravotnickych
pracovnikov, ¢i uz priamo alebo nepriamo. Pri rozhodovani, ako by sa mal zverejnit’ prevod
hodndt, sa ¢lenom odporuca, kedykol'vek je to mozné, identifikovat’ a zverejnit’ tieto prevody
na individudlnej drovni zdravotnickych pracovnikov (skor nez na tdrovni zdravotnickych
organizicif), a pokial’ je mozné, urobit’ tak presne, konzistentne a v silade s platnymi zdkonmi.

Povinnost’ zverejnit prevody hodnot na zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke
organizdcie — poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti na zdklade tohto Kédexu prvy krat
vznikd v roku 2016 a tyka prevodov hodndt za kalendarny rok 2015. Povinnost’ zverejiiovania
prevodov hodnot podla tohto Kédexu implementuju ¢lenovia spdsobom v silade s platnymi
pravnymi predpismi o hospodarskej sut'azi a ochrane osobnych tddajov a vSetkymi d’al$Simi
platnymi pravnymi predpismi.
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Ustanovenia tohto ¢lanku 13 ustanovuji minimélne poziadavky, ktoré sa musia vzt'ahovat’ na
vSetkych clenov. Od vsetkych Clenov sa bude vyzadovat, aby tieto ustanovenia naplnali v
sulade s platnymi prdvnymi predpismi.

Nahlasovanie a zverejiiovanie peilaznych a nepeniaznych plneni poskytnutych zo strany ¢lenov
voci zdravotnickym pracovnikom a poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti v zmysle platnych
pravnych predpisov nie je ustanoveniami tohto Kédexu nijako dotknuté. V rozsahu, v akom
platné pravne predpisy vyZaduju zverejnenie s vysSSou mierou podrobnosti a/alebo v inej
Struktire, zverejnenie podl'a tychto pravnych predpisov sa povaZuje za splnenie povinnosti o
zverejiiovani podla tohto ¢lanku 13.

Zverejnovanie prevodov hodndt, ktoré nie je platnymi pravnymi predpismi vyzadované, ako
napriklad poskytnutie penaZznych alebo nepenaznych hodndt univerzitim a vedeckym
inStiticiam, vydavky na vyskum a vyvoj uhradené inymi ako slovenskymi pobockami ¢lenov,
vydavky na vyskum a vyvoj zacaté pred 31. 12. 2015 alebo cezhrani¢né prevody hodnoét, sa
riadi ustanoveniami tohto ¢lanku 13.

13.2 Povinnost’ zverejnovat’

13.2.1 VSeobecna povinnost’

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

13.2.2 Vylucené zverejnenie

Prevody hodnoty, ktoré (i) sa vylucne tykaji volnopredajnych liekov, (ii) nie si uvedené v
¢lanku 13.4 tohto Kédexu, ako napriklad zdravotnicke potreby, jedl4 a ndpoje, vzorky liekov
alebo (iii) sd sucastou bezného ndkupu a predaja medicinskych produktov ¢i liekov medzi
C¢lenom a zdravotnickym pracovnikom (napriklad lekdrnikom) alebo zdravotnickou
organizdciou nespadaji pod povinnost’ zverejiiovania.

13.3 Sposob zverejnenia

13.3.1 Roc¢ny cyklus zverejiiovania

Zverejnenie sa vykond kaZdoro¢ne a kazdé obdobie nahlasovania musi pokryvat cely
kalendarny rok (d’alej len “obdobie nahlasovania”). Prvé obdobie nahlasovania je kalendarny
rok 2015.

13.3.2 Doba zverejnenia

Kazdy c¢len je povinny uskutocnit’ zverejnenie do Siestich mesiacov od konca prislusného
obdobia nahlasovania a zverejnené informécie musia zostat’ na verejnej doméne po dobu
minimadlne troch rokov od ich prvého zverejnenia v silade s ¢lankom 13.3.4 tohto Kdédexu,
ibaZe (i) platné pravne predpisy tykajuce sa ochrany osobnych udajov alebo iné€ pravne predpisy
vyzaduju kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol prislusny pravny zaklad spractivania
osobnych udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajicich sa ochrany osobnych
udajov.
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13.3.3 Sabléna

Za ucelom zachovania jednotnosti musi byt zverejnenie uskutocnené s pouZitim
Standardizovanej Sablony, ktord je obsiahnutd v ¢lanku 13.7 tohto Kédexu.

13.3.4 Platforma zverejiiovania

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

(i) na prisluSnej webovej stranke ¢lena alebo

(i) na centrdlnej platforme, ako je napriklad platforma prislu$ného vladneho, regulacného
alebo odborného uradu alebo orgdnu alebo asociécie, a to za predpokladu, Ze zverejnenie
na centrdlnej platforme bude v ¢o najvicSom moZnom rozsahu vykonané pomocou
Sablony uvedenej v ¢lanku 13.7 tohto Kédexu.

13.3.5 Jazyk zverejiiovania

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

13.3.6 Dokumenticia a uchovavanie zaznamov

Kazdy ¢len musi zdokumentovat’ prevody hodnoty, ktoré musia byt’ zverejnené v sulade s tymto
Kédexom a uchovévat’ prislusné zdznamy o zverejneni podla tohto Kédexu po dobu minimélne
pit’ rokov od ukoncenia prislusného obdobia nahlasovania, ibaze pravne predpisy tykajice sa
ochrany osobnych udajov alebo iné pravne predpisy nestanovuju kratSie obdobie.

13.3.7 Ziadost’ o opravu zvereinenych ddajov

Zdravotnicky pracovnik, ktorého osobné tidaje su zverejnené podl'a ¢lanku 13 tohto Kédexu, je
opravneny kedykol'vek pisomne poZiadat Clena ako prevddzkovatela o opravu svojich
nespravnych, nedplnych alebo neaktudlnych osobnych tudajov, ktoré boli o fiom c¢lenom
zverejnené.

Clen, ktory osobné tidaje zdravotnickeho pracovnika zverejnil, preskiima doruéenti Ziadost a
odpovie na fiu v lehote 30 dni odo dina jej dorucenia; v pripade potreby zdravotnickeho
pracovnika vyzve na Specifikdciu jeho osobnych ddajov, ktoré maji byt opravené.

V pripade preukdzania nespravnosti, neaktudlnosti alebo netplnosti zverejnenych osobnych
udajov zdravotnickeho pracovnika ich ¢len do 30 dni opravi, inak ¢len osobné udaje
zdravotnickeho pracovnika ponechd zverejnené v nezmenenej podobe.

13.4 Jednotlivé a siihrnné zverejiiovanie

13.4.1 Jednotlivé zverejiiovania

Okrem pripadov vyslovne uvedenych v tomto Kédexe musi byt’ zverejnenie prevodu hodnoty
vykonané na individudlnom zaklade. Kazdy clen musi v kaZzdom obdobi zverejnovania
zverejnit’ na individudlnom zdklade pre kazdého zretel'ne identifikovate'ného prijemcu sumy
pripadajice na prevody hodnoty na takéhoto prijemcu, ktoré budu zaradené do jednej z nizsie
uvedenych kategorii. Takéto prevody hodndt moézu byt sihrnné podl'a jednotlivych kategdrii
za predpokladu, Ze na pozZiadanie (i) prislusného prijemcu, a/alebo (ii) prisluSnych organov
bude k dispozicii zverejnenie podla jednotlivych poloziek.
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1. Pokial’ide o prevody hodnoty na zdravotnicke organizdcie, suma suvisiaca s niektorou s
niZsie uvedenych kategorii:

a) Dary a granty. Dary a granty pre zdravotnicke organizicie za ucelom podpory
zdravotnej starostlivosti, vratane darov a grantov (peniazné prostriedky alebo vecné
pozitky) insStitdcidm, organizdcidm alebo zdruZeniam, ktoré pozostivaju zo
zdravotnickych pracovnikov, a/alebo ktoré poskytujui zdravotnu starostlivost’.

b)  Prispevky na ndklady suvisiace s odbornym podujatim. Prispevky na néklady
suvisiace s odbornym podujatim, realizované prostrednictvom zdravotnicke;j
organizdcie alebo tretich stran, vratane sponzorstva zdravotnickych pracovnikov za
ucelom ucasti na odbornych podujatiach, ako napriklad:

(i) registracné poplatky;

(i1) sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizaciami alebo tretimi stranami,
ktoré zdravotnicke organizdcie poverili organizdciou odborného podujatia a

(iii)) cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie.

c)  Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajice z alebo stvisiace
so zmluvami medzi Clenmi a inStitdciami, organizdciami alebo zdruZeniami
zdravotnickych pracovnikov, na zdklade ktorych takéto inStiticie, organizdicie
alebo zdruZenia poskytuji ¢lenom akykol'vek typ sluZieb, alebo akykol'vek iny druh
financovania, ktory nie je zaradeny do predchddzajicich kategérii. Odmena i
prevody hodnoty tykajice sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve
vztahujicej sa na dohodnutd ¢innost’ budi zverejiiované ako dve samostatné sumy.

2. Pokial ide o prevody hodnoty na zdravotnickych pracovnikov:

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

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

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

13.4.2 Suhrnné zverejnenie

Pokial’ ide o prevody hodnoty, kedy nie je mozné jednotlivo zverejnit’ urcité informacie zo
zakonnych dovodov, ktoré by sa inak dali primerane zaradit’ do jednej z kateg6rii uvedenych v
Clanku 13.4.1 tohto Koédexu, zverejni Clen v kazdom obdobi nahlasovania sthrnnd sumu
pripadajicu na takéto prevody hodnoty. Takéto suhrnné zverejnenie identifikuje pre kazdu
kategoriu (i) pocet prijemcov uvedenych v takomto zverejneni, a to v absolitnych ¢islach a ako
percento zo vSetkych prijemcov a (i1) sihrnnid sumu pripadajicu na prevody hodnoty takymto
prijemcom.

13.4.3 Zamedzenie duplicity

Ak je prevod hodnoty, ktory musi byt’ zverejneny v stlade s clankami 13.4.1 alebo 13.4.2 tohto
Koédexu, vykonany voci konkrétnemu zdravotnickemu pracovnikovi nepriamo prostrednictvom
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zdravotnickej organizacie, takyto prevod hodnoty sa musi zverejnit’ len raz. Takéto zverejnenie
musi byt v Co najvdcSej moZnej miere individualizované vo vztahu ku konkrétnemu
zdravotnickemu pracovnikovi v sulade s ¢lankom 13.4.1 ods. 2 tohto Kédexu.

13.4.4 Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoii

Kazdy ¢len musi v obdobi nahlasovania zverejnit’ v sihrnnom vyjadreni prevody hodnoty
tykajice sa vyskumu a vyvoja. Ndklady tykajice sa odbornych podujati, ktoré sui jasne
prepojené na ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku 13.4.4, moZu byt zahrnuté do sihrnnej sumy v
kategérii “Prevody hodnoty tykajice sa vyskumu a vyvoja”.

13.4.5 Metodolégia

Kazdy ¢len je povinny zverejnit’ spravu, ktord bude sumarizovat’ metédy pouZité pri priprave
zverejneni a identifikécii prevodov hodndt za kazdu kategdriu uvedent v ¢lanku 13.4.1 tohto
Koédexu. Sprdva, vratane vSeobecného zhrnutia a/alebo Specifickych aspektov krajiny, musi
popisovat pouziti metodolégiu a mala by zahfiatt aj postupy ohladne dlhodobych
(viacrocnych) zmliv, DPH a inych danovych aspektov a otdzok tykajicich sa nacasovania a
sumy prevodov hodnot s ohl'adom na tento Kédex.

13.5 Vykonatelnost’

13.5.1 Vykonatel'nost’ prostrednictvom ¢lenskych zdruZzeni EFPIA

Kazda clenska asocidcia EFPIA musi prijat’ implementacné a procesné pravidld, ktoré su
zavazné pre Clenov a stanovuje rdmec pre implementaciu ustanoveni ¢ldanku 13 tohto Kédexu,
spracovanie staznosti a vykonanie sankcii sposobom, ktory je v stlade s platnymi pravnymi
predpismi tykajicimi sa ochrany osobnych udajov, hospodérskej sitaze a inymi platnymi
pravnymi predpismi. !

13.5.2 Poziadavky na zverejnenie, ktoré sa liSia od poziadaviek tohto Kédexu

Ak platné pravne predpisy stanovuji 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 Kddexe.

13.5.3 Sankcie
Tento Kdédex zahfna aj ustanovenia o uplatneni sankcii za poruSenie jeho ustanoveni.
13.5.4 Nahlasovanie

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou AIFP vypracuje aspon raz rocne
spravu tykajicu plnenia ustanoveni ¢ldnku 13 tohto Kdédexu (prva takdto sprava bude
vypracovana v septembri 2016).

U Pri realizacii prevodu hodnoty voci zdravotnickemu pracovnikovi alebo zdravotnickej organizécii a tieZ v pisomnych
zmluvéch so zdravotnickymi pracovnikmi alebo zdravotnickymi organizdciami sa ¢lenom odporica zapracovat’ ustanovenia
tykajice sa stihlasu prijemcu so zverejnenim ddajov o prevode hodnoty v stlade s ustanoveniami tohto Kédexu. Okrem toho
sa ¢lenom tieZ odportica ¢o najskor prerokovat existujice zmluvy, aby do nich mohli zapracovat’ takyto sihlas so zverejnenim.
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13.6 Zmeny a pokyny tykajice sa dodrziavania ustanoveni o zverejiovani

13.6.1 Dodrziavanie ustanoveni o zverejnovani

Pracovnd skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou AIFP pomdzu ¢lenom dodrziavat
ich povinnosti vyplyvajice z ¢lanku 13 tohto Kédexu.

13.6.2 Zmeny ustanoveni o zverejiiovani

Pracovnd skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou budd pravidelne kontrolovat
dodrziavanie ¢lanku 13 tohto Kédexu a vSetky pokyny vydané v suvislosti s dodrziavanim
¢lanku 13 tohto Kédexu. VSetky navrhované zmeny ¢lanku 13 tohto Kédexu budu predloZené
dozornej rade na postdenie a valnému zhromazdeniu na schvalenie.
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Standardizovany vzor (§abléna) gre zverejnenie
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13.8 Implementa¢né a procesné pravidla
13.8.1

Implementédcia ustanoveni o zverejiovani prevodov hodn6t zo strany farmaceutickych
spolo¢nosti voci zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizdcidm sa uskutocnila na
zdklade odsuhlasenia platnosti pdovodného znenia kédexu EFPIA (EFPIA HCP/HCO
Disclosure Code) pre ¢lenov AIFP na valnom zhromazdeni AIFP konanom dna 16. 04. 2014.

13.8.2

Adaptéciou povodného textu a znenia kddexu EFPIA a jeho schvalenim valnym zhromazdenim
AIFP sa tieto ustanovenia (C¢lanok 13) stavaju integralnou stcastou Etického kédexu AIFP od
18. 09. 2014. Vztahuju sa nan aj vSetky ostatné relevantné ustanovenia tohto Kédexu vratane,
a najmi, priloh 2. — Statit Etickej komisie a 3. — Postupy pri posudzovani st'aZznosti.
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PRILOHA ¢. 1 ETICKEHO KODEXU

SLOVNIK

A
“AIFP” znamend Asocidciu inovativneho farmaceutického priemyslu.

“Archivované udaje” znamend zbierku nepublikovanych klinickych alebo vedeckych
informécii uchovéavani ¢lenom. Neobsahuji vyhodnotené ddaje predlozené SUKL v stlade s
pravnymi predpismi v rdmci registricie liekov alebo podla predchddzajicich pravnych
predpisov.

“Asociacia” znamena Asocidciu inovativneho farmaceutickych priemyslu (AIFP).

W

C

“Casopis” znamend periodicki publikédciu, ktorej distribiicia sa obmedzuje na clenov
zdravotnickych profesii.

“Clanok objednany ¢lenom” znamena ¢lanok alebo sériu ¢lankov, za ktorych zverejnenie ¢len
zaplati alebo ich zverejnenie inak zariadi i zabezpeci.

“Clen” znamen4 akdkol'vek osobu, ktord je riadnym alebo pridruZenym &lenom AIFP tak, ako
¢lena definuju stanovy asocidcie. Tento pojem zahffia aj osobu, ktord tento Kdédex prijala a
zaviazala sa ho dodrZiavat’, hoci nie je clenom AIFP.

D

“Dary a granty” spolo¢ne znamenaju dary a granty, pefiazné prostriedky, nepefiazné pozitky
alebo sluzby poskytnuté bezodplatne na ucely podpory starostlivosti o zdravie, vedeckého
vyskumu alebo vzdeldvania bez povinnosti tieto plnenia alebo akikol'vek ich ndhradu vratit.
Pokial’ tento Kdédex neustanovuje inak, dary a granty znamenajui dary a granty v rozsahu
stanovenom Vv Clanku 8 tohto Kddexu a zahfiaju aj dary a granty poskytnuté v suvislosti s
aktivitami s organizdciami pacientov.

G

“Grafické prostriedky” znamena pouZitie kazdého obrazového alebo grafického zobrazenia v
reklamnom materidli vratane fotografii, kresieb, rontgenovych snimok, grafov a stlpcovych
diagramov, avSak s vylucenim vSetkych suvisiacich reklamnych textov.

I
“Informacie” znamena vzdelavacie fakty tykajuice sa vlastnosti lieku.

“Informacia o lieku” znamena dokument obsahujtci informdcie o lieku vychadzajice z SPC
lieku. Informécia o lieku moZe byt tplnd alebo skratend (pozri ¢lanok 2.2 tohto Kédexu).

“INN” znamend medzinarodny nevyhradny ndzov.
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J

“Jedineény” znamena prvy, iny ako vSetko ostatné a jediny svojho druhu na slovenskom trhu.

K

“Klinicky vyznamna zmena” je kazdd zmena v informacii o lieku, ktord by mohla zmenit
rozhodnutie predpisat’ alebo nepredpisat’ lieck a mdze spocivat’ v nasledovnom:
a) schvélené indikdcie pouZitia,

b)  bezpecnostné opatrenia pri pouZiti,

¢)  kontraindikécie,

d)  varovania (upozornenia),

e) neziaduce ucinky a interakcie,

f)  dostupné formy davkovania,

g) rezimy ddvkovania a spdsoby poddvania,

h)  potencidl zavislosti,

1) odkaz na konkrétnu skupinu pacientov (ak je to potrebné).

“Kongres” znamend odborné podujatie, ktoré sponzoruje a/alebo organizuje konkrétna
spolo¢nost’, fakulta, univerzita alebo iny subjekt, ktory nie je obchodnou spolo¢nostou.

L
“Laicka verejnost™ su akékol'vek osoby iné nez zdravotnicki pracovnici.

“Latka” znamend akukol'vek latku bez ohl'adu na jej povod, ktory moze byt (i) ludsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Lekarsky zastupca” znamend osobu, ktora je otvorene zamestnavana ¢lenom a t¢elom tohto
zamestndvania je, aby propagovala lieky ¢lena voci zdravotnickym pracovnikom.

“Liek” znamena akukol'vek latku alebo kombindciu l4atok ur¢enych na liecbu alebo prevenciu
chordb l'udi. Akdkol'vek latka alebo kombinécia latok, ktoré mozu byt podané 'und’om s cielom
urcit’ lieCebnu diagnézu, alebo na obnovenie, dpravu alebo zmenu fyziologickych funkcii l'udi,
sa tieZ povazuje za liek.

“Literatira” znamend zbierku tych publikovanych skidSani, objavov a recenzii, ktoré boli
zverejnené v lekarskych a vedeckych publikéciach.

M

“Medicinsky obsah” znamend td cast’ reklamného materidlu, ktora vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Medicinske tvrdenia” znamend kazdy vyrok, ktory vyjadruje atribity lieku s ohl'adom na
jeho terapeutické pouZitie, to znamend pouZitie za ucelom alebo v spojitosti s:

a)  predchiddzanim, diagnostikou, lieCbou alebo ulavou pri chorobe, poskodeni alebo
poraneni ¢loveka;
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b)  ovplyvilovanim, potla¢ovanim alebo modifikovanim niektorého fyziologického procesu
u Cloveka;

c) testovanim ndchylnosti ¢loveka na chorobu alebo ochorenie; alebo

d)  zneSkodilovanim alebo potlacovanim mikroorganizmov, ktoré mozu byt pre Cloveka
Skodlivé.

“Medzinarodny kongres” znamena kongres, ktory sa kona v Slovenskej republike, na ktorom
organiza¢ne aktivne participuje odbornd spolo¢nost” alebo vysoka skola inej krajiny a riadi ho
spoloc¢ne so slovenskou odbornou spolo¢nostou alebo vysokou Skolou.

“Mesatna minimalna mzda” znamena aktudlne platnd vySku minimdlnej mesacnej mzdy
stanovenui zdkonom ¢. 663/2007 Z. z. o minimélnej mzde v zneni neskorSich predpisov,
pripadne inym vSeobecne zavidznym pravnym predpisom, ktorym moZe byt v buddcnosti tento

zakon nahradeny.

“Mierne porusenie” je poruSenie tohto Kédexu, ktoré nemd bezpecnostné dosledky na pocit
zdravia pacienta, ale mdZe mat’ vplyv na to, ako bude liek zo strany osdb oprdvnenych
predpisovat’ lieky predpisovany.

N

“Nepatrné porusSenie” je porusenie tohto Koédexu, ktoré nemd Ziadne bezpecnostné dosledky
na pocit zdravia pacienta a nebude mat’ Ziaden vacsi vplyv na to, ako bude liek zo strany 0sob
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany.

“Nova chemicka latka” znamena liek obsahujuci aktivnu latku, ktord nebola predtym pouZita
v lieku schvédlenom v rdmci registricie lieku v Slovenskej republike na pouZitie u I'udi, vratane
novych kombindcii, soli alebo esterov latok uz predtym predavanych na trhu.

“Nova indikacia (indikacie)” znamen4 d’alsiu indikdciu pre liek, ktora bola schvalend SUKL-
om po prvotnej registracii tohto lieku.

0]
“Obchodné balenie” znamena balenie lieku v ktorom je liek preddvany zo strany ¢lena.

“Odborné podujatie” znamend podujatie, ktoré je ur¢ené vyhradne na odborny, vedecky alebo
vzdeldvaci tcel pre zdravotnickych pracovnikov. Sicastou takéhoto podujatia moézZu byt v
primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych €asovy rozsah neprekroci 20 % z celkového
casového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt v rozpore so zdkonom o reklame. Do
celkového ¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava ¢as potrebny na cestovanie
a nocl’ah.

“Opakovanie porusenia” znamend, ked’ sa €len pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého porusenia v priebehu 12 mesiacov.

“Opakovanie predchadzajiceho porusenia” znamend, ze doslo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruSeniu pri reklame konkrétneho lieku ¢lena, ktory bol uznany vinnym z
toho, Ze porusil Kédex v predchadzajuicich 24 mesiacoch.

“Opravnena osoba” zahffia osobu opravnenu predpisovat’ lieky a osobu opravnend vydavat’
lieky.
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“Osobné udaje tykajice sa zdravia” zahraji akékol'vek udaje tykajice sa fyzického alebo
dusevného zdravia alebo nadobudnutych charakteristickych znakov identifikovanej alebo
identifikovatel'nej fyzickej osoby vritane ddajov o poskytovani zdravotnej starostlivosti alebo
sluzieb stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, ktorymi sa odhal'uji informdcie o
jej zdravotnom stave.

P

“Pohostinnost”™ znamend, ak tento Kédex neustanovuje inak, plnenie poskytnuté v suvislosti s
ucast'ou zdravotnickych pracovnikov alebo zastupcov organizécii pacientov na Podujati, a to v
rozsahu a za podmienok v zmysle ¢lanku 6.9 tohto Kédexu.

“Podujatie” zahfna, ak tento Kédex neustanovuje inak, vSetky vedecké, odborné a vzdeldvacie
podujatia, kongresy, konferencie, stretnutia, sympo6zid alebo iné podujatia (eventy)
organizované alebo podporované ¢lenom alebo v jeho mene. Ak to neodporuje inym
ustanoveniam tohto Kédexu, pojem Podujatie zahfiia aj Odborné podujatie.

“Porusenia po ukonceni ¢innosti” znamena vaznejsie porusenia tohto Kédexu, pri ktorych sa
reklamné aktivity dokoncili pred tym, neZ sa poruSenie zistilo.

“Postové zasielky” znamena reklamny material, ktory je ureny na distribiciu prostrednictvom
postového systému alebo stikromnymi prostriedkami.

“Pracovny ¢as” znamend obvykly 8 hodinovy pracovny den.
113 3 299 )e v . 2 4. 2z . , c .
Pravidla” znamend v sucasnosti platné a tcinné pravidla asocidcie.

“Prevod hodnoty” znamend 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 humdannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis. Priame prevody
hodnoty su tie, ktoré ¢len vykond v prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty su
vykondvané v mene clena v prospech prijemcu alebo prevody hodnoty vykondvané
prostrednictvom sprostredkovatela, pri ktorych ¢len pozna alebo vie urcit zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizéciu, ktory/a bude mat’ prinos z prevodu hodnoty.

“Prevod hodnoty v oblasti vyskumu a vyveja” znamena prevod hodnoty na zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizdciu tykajici sa pldanovania alebo vypracovania (i)
neklinickych stidii (ako su definované v Principoch sprdavnej laboratornej praxe OECD); (ii)
klinické skusanie (ako je definované v Smernici €. 2001/20/ES); a (iii) neintervencné klinické
Studie, ktoré su perspektivne z hl'adiska povahy, a ktoré zahfiiaji zber idajov o pacientoch od
alebo prostrednictvom jednotlivcov alebo skupin zdravotnickych pracovnikov, predovsetkym
v stvislosti s danou $tddiou.

“Priemysel” znamena ¢lenov AIFP.

“Prieskum trhu” je zhromazd’'ovanie idajov o rozsahu alebo dimenzidch trhu a jeho zlozZiek,
vratane potrieb zdkaznikov na tomto trhu.

“Prijemca” znamend podla okolnosti zdravotnickeho pracovnika alebo zdravotnicku
organizéciu, ktorych hlavné miesto vykonu praxe, hlavnd adresa vykonu povolania alebo
miesto zaloZenia je v Slovenskej republike.
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R

“Referenény manual” je periodickd alebo monograficka publikdcia zostavena vydavatelom
na poskytnutie informdcii v zatriedenom poradi s cielom pohotového odkazu na
farmakologické alebo liecebné tidaje.

“Registracia” je vydanie rozhodnutia o registracii lieku prislu§nym dradom (SUKL, EMA)
potrebného pre uvedenie lieku na trh v Slovenskej republike.

“Reklama”, “Reklamny”, alebo “Reklamné tvrdenie” znamena prezentaciu lieku v kazdej
podobe s ciel'om uplatnit’ ho na trhu. Zahtia aj akikol'vek formu podomového informovania,
agita¢nu Cinnost’ alebo podnecovanie smerujice k podpore predpisovania, vyddvania, predaja
alebo spotreby liekov, ako aj vyroky tykajice sa ucinnosti, miery neziaducich ucinkov alebo
inych vystraznych aspektov lieku a porovndvacich informécii.

“Reklamny material” znamena kazdé vyhlasenie tykajice sa privlastkov lieku, vyjadrené
akymkol'vek prostriedkom, s cielom podnecovat’ predpisovanie, vydavanie, predaj alebo
spotrebu lieku.

S
“SPC” znamend sihrn charakteristickych vlastnosti lieku v platnom zneni.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vSetkych dostupnych udajov.

T

“Terapeuticka trieda” znamena klasifikacny systém, ktory sa pouZziva pri definovani a
zoskupovani liekov v schvilenom referen¢nom manuali.

U

“ijlné reklama” znamend reklamu, ktord vyZaduje zahrnutie tuplnej alebo skratenej
informdcie o lieku, tak ako to stanovuje ¢lanok 2.1 tohto Kédexu.

“Upomienky na znacky” znamena také predmety malej peiiaznej hodnoty, ktoré su urcené pre
prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti na pripomenutie existencie lieku.

\Y

“Vazne porusenie” je porusenie tohto Kédexu, ktoré bude mat’ bezpe¢nostné ddsledky na pocit
zdravia pacienta a/alebo bude mat’ vel’ky vplyv na to, ako bude liek zo strany osdb opradvnenych
predpisovat’ lieky predpisovany.

“Velkost’ pisma” znamena vysku malého pismena “o0”.

“Vykonny dradnik” znamena osobu urcent riadit’ zaleZitosti asociécie v stlade s pravidlami
asocicie.

“Vyrobca” zahiia vyrobcu, dovozcu alebo slovenského distribtitora lieku.
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“Vystava na odbornom podujati“ znamend predvedenie alebo vystavenie odborného,
vedeckého alebo vzdeldvacieho materidlu o produkte alebo o liekoch.

“Vzdelavaci material” znamend kazdé vyhldsenie alebo literatdru, ktorych zdmerom je
poskytovat’ informécie o ochoreni alebo terapii, ktord neobsahuje Ziadne Specifické reklamné
tvrdenia.

“Vzorky” znamend zakonom urcené limitné mnoZzstvo lieku poskytnuté bezplatne lekdrom zo
strany drZitel'a registracie.

Z

“Zastupcovia ¢lena” su tie osoby, vratane lekarskych zastupcov, ktoré ¢len splnomocnil na
rozsirovanie informacii o lieku medzi zdravotnickymi pracovnikmi.

“Zastupcovia organizacii pacientov”’ si osoby poverené alebo splnomocnené zastupovat’
organizdcie pacientov a vyjadrovat kolektivne nazory, postoje a stanoviskd organizacii
pacientov v urcitej oblasti.

“Zdovodnenie” znamend poskytnutie rozumnych dévodov na podporu reklamného tvrdenia.
Zddvodiujice informacie musia byt v silade s poziadavkami ¢lanku 1.3 tohto Kédexu a nesmu
sa obmedzovat’ iba na archivované tdaje.

“Zdravotnicke profesie” zahfiaji ¢lenov lekdrskych, zubnych, farmaceutickych alebo
oSetrovatel'skych profesii a vSetky iné osoby, ktoré v rdmci svojich odbornych ¢innosti mézu
predpisovat’, poskytovat’ alebo podavat’ liek.

“Zdravotnicka organizacia” znamena kazdd pravnickd osobu, (i) ktord je zdruZenim alebo
organizdciou poskytujicou zdravotnu starostlivost’, zdravotné alebo vyskumné zdruZenie alebo
organizdcia (bez ohladu na pravnu alebo organiza¢ni formu), ako napriklad nemocnica,
klinika, naddcia, univerzita alebo ind vzdeldvacia inStiticia alebo vzdeldvacia 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.

“Zdravotnicky pracovnik” znamend kazdu fyzickd osobu, ktord je ¢lenom zdravotnicke;j,
stomatologickej, farmaceutickej alebo oSetrovatel’'skej profesie, alebo ind osoba, ktord v rdmci
svojej odbornej ¢innosti mdze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporicat, alebo podavat’
liek, a ktorej hlavna prax, hlavnd adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v Slovenske;]
republike. Pre vylicenie pochybnosti, definicia zdravotnickeho pracovnika zahfiia aj: (i)
kazdého turadnika alebo zamestnanca vlddnej agentiry alebo inej organizdcie (¢i uZ vo
verejnom alebo sikromnom sektore), ktori mézu predpisovat’, nakupovat’, poskytovat’ alebo
podavat’ lieky, a (ii) kaZdého zamestnanca ¢lena, ktorého hlavnou ¢innost'ou je vykon povolania
zdravotnickeho pracovnika, pricom ale vylucuje: (x) vSetkych ostatnych zamestnancov ¢lena a
(y) velkodistribitorov liekov.

“Zdravotnicke vzdelavanie” znamend vzdeldvanie v oblasti l'udského zdravia a chor6b a
Specializované nereklamné vzdeldvanie v oblasti humannych liekov v zmysle definicie podla
Smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huméannych liekoch.
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PRILOHA ¢. 2 ETICKEHO KODEXU

STATUT ETICKEJ KOMISIE AIFP

1. Vznik

Eticka komisia AIFP (d’alej len “Eticka komisia”) je organom, ktorého primarnou tlohou je
presadzovat’ pravidl4 tohto Kédexu a dohliadat’ na ich dodrZiavanie.

Kédex, jeho aplikdciu a pripadné sankcie prijimaji ¢lenovia na dobrovolnom zdklade ako
predpoklad ich ¢lenstva v AIFP.

Cinnost' Etickej komisie nie je pravne zavizna a mala by sa chapat’ ako ¢innost’, ktord pomaha
rieSit’ staznosti a objasiiovat’ sporné situécie tak, aby sa podobnym problémom v budicnosti
predchadzalo. Ziadny z4sah alebo rozhodnutie Etickej komisie v Ziadnom ohl'ade neobmedzuje
ktoréhokol'vek Clena, aby konal nezdvisle.

Ziaden vyrok prijaty Etickou komisiou nem4 pravnu silu a nemal by bréanit’ Zziadnemu ¢lenovi,
aby vyuzil prislusné legitimne pravne prostriedky v sivislosti s ¢innost’ou, ktord je predmetom
staznosti podanej na Etickd komisiu.

Clenovia pisomne potvrdia, 7e nebudd na zdklade rozhodnutia Etickej komisie v urditej
zalezitosti podnikat’ akékol'vek pravne kroky proti AIFP, Etickej komisii alebo jej jednotlivym
¢lenom.

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

2. Zlozenie

Etickda komisia ma devit ¢lenov, Styroch internych (zastupcov ¢lenov) a piatich externych.
Vykon funkcie Clena 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&ného obdobia.

2.1 Interni ¢lenovia

Predseda pracovnej skupiny AIFP pre etiku (Ways of working & Ethics) je sucasne vzdy aj
internym clenom Etickej komisie. DalSich troch internych ¢lenov navrhuje pracovnd skupina
AIFP pre etiku z radov svojich ¢lenov. Nominantov schvaluje Dozorné rada.

2.2 Externi ¢lenovia

Externi ¢lenovia Etickej komisie su:

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

- zastupca pacientskych organizicii,

- pravnik.
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Externych ¢lenov nominuje pracovnd skupina AIFP pre etiku a schvaluje Dozornéd rada.
Predpokladom vyberu jednotlivych externych ¢lenov je ich aktivna ¢innost’ v oblasti etiky,
respektive v§eobecné povedomie o ich silnych etickych a mordlnych hodnotéch.

3. Organizacné 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 sekretaridtu AIFP, ktorf prichadzaji
do styku s agendou Etickej komisie, si povinni zachovdvat prisnu mléanlivost o
prerokuvanych pripadoch a s dokumentaciou tykajicou sa prerokivanych pripadov nakladat
ako s dovernou.

Etickd komisia mdze poZiadat' ¢lenov pracovnych skupin AIFP, pripadne i ¢lenov, aby ju
posilnili v pripade, Ze je potrebna d’alSia odbornost’ pri rieSeni Specifickych staznosti.

5. Funkéné obdobie

Funk¢né obdobie internych volenych ¢lenov Etickej komisie si dva roky. Opitovné zvolenie
interného ¢lena je mozné, pricom celkova dlzka za sebou nasledujicich funkénych obdobi
nesmie presiahnut’ v thrne 4 roky.

Ked’Ze je dolezité udrziavat kontinuitu prace Etickej komisie, jeden interny voleny Clen Eticke;j
komisie voleny podl'a tohto Statitu bude zvoleny na jednorocné funkéné obdobie, dvaja na
dvojro¢né funkéné obdobie. Interni voleni ¢lenovia Etickej komisie voleni vo vSetkych
nasledujuicich rokoch budi zvoleni na dvojro¢né funkéné obdobie, ¢o znamend vol'bu nového
Clena, respektive ¢lenov (v zavislosti od roku, kedy k vol'be dojde, bud’ jedného alebo dvoch)
Etickej komisie kazdy rok.

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

Externym ¢lenom Etickej komisie sa odportica zotrvat' vo funkcii asponi 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 pracovna skupina
AIFP pre etiku ustanovi nového ¢lena Etickej komisie do konca volebného obdobia clena
Etickej komisie, ktorého vo funkcii nahradza.

V pripade zaniku vykonu funkcie externého Clena 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 funkéného obdobia interného ¢lena Etickej komisie,
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- pisomnym odstipenim z funkcie doru¢enym predsedovi pracovnej skupiny AIFP pre
etiku,

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

- zanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom c¢lenstva ¢lena v AIFP,

- smrtou.

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

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

- odstipenim alebo odvolanim z funkcie predsedu pracovnej skupiny AIFP pre etiku,
- zanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom c¢lenstva ¢lena v AIFP,

- smrtou.

Vykon funkcie externého ¢lena zanika:

- pisomnym odstipenim z funkcie doru¢enym predsedovi pracovnej skupiny AIFP pre
etiku,

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

- smrt’ou.

7. Odmenovanie

Externym clenom Etickej komisie bude v suvislosti s ich pdsobenim v Etickej komisii
vyplacana odmena stanovend 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. Kédex EFPIA o propagacii liekov a Eticky kodex AIFP

Etickd komisia sa bude riadit’ tymto Kédexom. Zdkladom vytvorenia tohto Kédexu bol Kédex
o propagdcii liekov Eurépskej federacie farmaceutickych odvetvi a asociécii (Kédex EFPIA).

10. Konflikt zaujmov

Ak staznost’ poddva ¢len Etickej komisie alebo Clen, ktorého reprezentuje, je tento ¢len Eticke;j
komisie vyliceny z procesu prerokovdvania a rozhodovania o st'aznosti. Rovnako je z tohto
procesu vyluceny clen Etickej komisie, proti ktorému je staznost’ podand, ako aj ked je
staznost’ podand proti ¢lenovi, ktorého reprezentuje.

Z procesu prerokovavania a rozhodovania o staznosti je tieZ vyliceny externy ¢len, ak so
zretel'om na jeho pomer k prerokivanej staznosti alebo k ¢lenovi, ktory podal staznost’ alebo
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proti ktorému st'aznost’ smeruje, mozno mat’ ddvodné pochybnosti o jeho nezaujatosti, ako aj
ten externy Clen, ktory sdm namietne svoju zaujatost’ v konkrétnom pripade vo vztahu k
prerokiivanej staznosti alebo k Clenovi, ktory podal staznost’ alebo proti ktorému st'aznost’
smeruje.

Etickd komisia moZe v pripade konfliktu zaujmov prizvat’ ad hoc iného ¢lena pracovnej skupiny
AIFP pre etiku.
11.  Informovanie verejnosti

Farmaceuticky priemysel, zdravotnicki pracovnici a laickd verejnost’ budd informovani o tom,
Ze bol zavedeny postup na rieSenie staznosti v ramci AIFP.
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1.1.1

1.1.2
1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.3

PRILOHA ¢. 3 ETICKEHO KODEXU

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI NA PORUSENIE
ETICKEHO KODEXU AIFP

Pouzitie a icel postupov pri posudzovani st’aznosti

Postupy pri posudzovani staznosti na porusenie Kédexu st verejne pristupné kazdému
¢lenovi, zdravotnickemu pracovnikovi alebo verejnosti, ktori konaji v dobrej viere, v
duchu zamerov tohto Kédexu a v silade s nimi.

Pri implementacii Kédexu ma Etickd komisia predovSetkym zdujem vzdeldvat a
usmeriovat’ spravanie ¢lenov takym sposobom, aby udrziavala a zlepSovala dobré meno
farmaceutického priemyslu v Slovenskej republike. Cielom je, aby bol postup pri
posudzovani st'aznosti ¢o najférovej$i a ¢o mozno najviac konzultany a poskytol
¢lenom prilezitost’, aby prijali opatrenia na zlepSenie svojho spravania vzdy, ked’ je to
potrebné. AvSak preto, aby sa dodrZiavanie Koédexu bralo vadZzne, bude potrebné
prileZitostne udelovat’ sankcie, a tieto sa budu aplikovat v pripade, Ze dojde k vaZnym,
umyselnym alebo opakovanym poruSeniam Koddexu alebo k poruSeniu povinnosti
uloZenych alebo prevzatych za i¢elom ndpravy takychto poruseni Kédexu.

Navrhovatel’ a odporca

Na ucely tohto Kédexu je navrhovatel'om osoba, institicia alebo spolo¢nost’, ktord poda
staznost’.

Na tcely tohto Kdédexu je odporcom clen, na ktorého je staznost’ podana.

Podavanie st’aznosti

StaZnost’, tykajicu sa aktivit ¢lena, ktory udajne porusuje Kédex, mdze podat’:

a) Clen AIFP,

b)  zdravotnicky pracovnik,

c)  zdastupca verejnosti,

d) Statny predstavitel alebo Statny organ;

e)  organizdcia pacientov.

V pripade, Ze Etickej komisii nebola podand Ziadna formélna staZnost’ na spravanie
¢lena, pricom vSak aktivity ¢lena maju publicitu, ktord je povaZzovana za nekonzistentnu
s Kédexom, Etickd komisia mé pravo konat’ z vlastného podnetu a posudit’, ¢i doslo k
poruSeniu Kédexu. Pre konanie zacaté z vlastného podnetu Etickej komisie (napriklad

pri posudzovani siladu Inych stadii s Kédexom)sa primerane uplatiiuje ¢lanok 22 tychto
postupov pri posudzovani staznosti .

StaZnosti sa poddvaji pisomne v slovenskom jazyku, a ak st poddvané ¢lenom, povinne
aj v anglickom jazyku, a musia obsahovat’ nasledovné nélezitosti:

a)  Oznatenie navrhovatel'a zahffiajice jeho obchodné meno, sidlo, ICO, postovi
adresu (ak sa liSi od adresy jeho sidla), ak ide o pravnicku osobu, respektive meno,
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1.2.4.

2.
2.1
2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.14

priezvisko a trvalé bydlisko, ak ide o fyzickd osobu, vratane elektronicke;j
postovej adresy.

b)  Kompletni adresu centrdly spolo¢nosti navrhovatela, ak je navrhovatel'om clen,
a tieZ meno osoby, ktord je opravnend zanho alebo v jeho mene konat'.

c)  Oznalenie odporcu zahfiajiice jeho obchodné meno, sidlo, ICO, postovi adresu
(ak sa lisi od adresy jeho sidla), pripadne aj elektronickej posStovej adresy.

d) Nézov lieku alebo liekov, ak sa ich staznost’ konkrétne dotyka.

e) Referencny materidl, ktory sa pouzije ako dokaz idajného porusenia Kédexu, ak
je to aplikovatel'né.

f)  V pripade kazdej jednotlivej staznosti konkrétny odkaz na zdroj ¢innosti, ktora je
predmetom st’aznosti a/alebo na tlateny materidl alebo iny dokaz.

g)  Datum, kedy navrhovatel' zistil tdajné porusenie Kdédexu alebo sa o nom
dozvedel.

h)  Datum podania st’aZnosti.

1) Konkrétny odkaz na ustanovenie Kdédexu, ktoré malo byt zo strany odporcu
porusené (Cislo/Cisla ¢lankov a odsekov), ak st'aznost’ poddva Clen.

j) 'V kaZdom jednotlivom pripade je treba uviest’ struény opis staznosti.

Staznost’ spolu so vSetkymi podkladmi a prilohami je potrebné zaslat’ bud’ postou k
rukdm vykonného riaditela AIFP a adresu AIFP alebo elektronicky na adresu
vykonného riaditel'a AIFP.

Postup Etickej komisie po podani st’aznosti tykajicej sa Kodexu

Overenie st’aznosti a jej prijatie alebo odmietnutie

Clen je opravneny podat’ staznost’ Etickej komisii iba za podmienky, Ze vzdjomné
rokovanie s idajnym porusitel'om Kédexu s cielom dosiahnut’ zmierlivé vyrieSenie veci
bolo netspesné.

Eticka komisia najneskdr do 60 dni od doruceni st’aznosti na porusenie Etického kédexu
overi, Ci:

. ide o skutoc¢nu zdlezitost’ podanu v dobrej viere,
. staznost’ obsahuje vSetky stanovené nélezitosti,
. staznost’ obsahuje dostatocné informécie na to, aby mohla byt’ vybavena.

Jedna staZznost’ moZe obsahovat’ viac nez jeden pripad, t. j. staznost méze odkazovat’
na niekol'ko tvrdenych poruseni Kédexu (napriklad rekldm réznych odporcov a/alebo
roznych liekov). Etickd komisia vybavuje kazdy pripad oddelene, priCom ho vedie pod
hlavnou referen¢nou znackou st’aznosti.

Eticka komisia v lehote podl'a ¢lanku 2.1.2 tychto postupov pri overovani staznosti tieZ
ustali osobu odporcu, jeho ¢lenstvo v AIFP a centrdlu alebo materskd spolo¢nost’ a jej
miesto pdsobenia, ak sa odliSuji. Ak sa staZnost’ tyka pravnickej osoby, ktord nie je
clenom AIFP (bud lokdlne, alebo cez materskd spolo¢nost), staznost’ nemdze byt
Etikou komisiou formélne vybavend; Etickd komisia v§ak mdze v odmietnuti staznosti
vyjadrit’ svoj ndzor na konanie pravnickej osoby, voci ktorej staznost’ smerovala.
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2.1.5

2.1.6

2.2
221

222

223

224

23
23.1

232

V pripade, Ze staznost’ bola Etickou komisiou overena a prijatd na d’alSie prerokovanie,
Etickd komisia to bezodkladne pisomne ozndmi navrhovatel'ovi a odporcovi, ako aj
zodpovednému regiondlnemu manazérovi odporcu a prijati staznost prerokuje na
svojom najbliz§om zasadnuti, najneskdr vSak v lehote 60 dni od jej prijatia na d’alSie
prerokovanie.

Ak po overeni staznosti Etickd komisia neprijme staznost’ na d’alSie prerokovanie a
odmietne ju, bezodkladne to pisomne ozndmi navrhovatelovi. Ak ozndmenie o
odmietnuti st'aznosti neobsahuje dovody neprijatia staznosti na d’alSie prerokovanie,
Etickd komisia obozndmi navrhovatela s tymito dovodmi najneskoér do 30 dni od
ozndmenia o odmietnuti stazZnosti

Vyjadrenie odporcu

Po doruceni ozndmenia Etickej komisie o prijati staznosti na d’alSie prerokovanie
obsahujuceho aj képiu st'aznosti ma odporca 30 dni na to, aby Etickej komisii dorucil
svoje pisomné vyjadrenie k staznosti. Vo vynimocnych pripadoch mdZe Etickad komisia
povolit’ odporcovi na zéklade jeho oddvodnenej Ziadosti prediZenie uvedenej lehoty.

Ak odporca vo svojom vyjadreni uznd, Ze porusil Kédex, Etickd komisia rozhodne o
zavaznosti porusenia, ndprave a pripadnom sankénom postihu na svojom najblizSom
zasadnuti. Svoje rozhodnutie ozndmi odporcovi aj navrhovatelovi do 30 dni od
zasadnutia Etickej komisie, na ktorom bolo toto rozhodnutie prijaté.

Ak su obvinenia odporcom odmietnuté, musi byt zreteI'ne uvedeny dovod ich
odmietnutia a odporca musi podla potreby poskytnit’ Etickej komisii podporné tdaje
(napriklad vedecké dokazy na podporu tvrdeni, ktoré boli spochybnené).

Odporca musi poskytnit’ Etickej komisii kompletnui adresu centrédly jeho spolo¢nosti a
meno zodpovedného regiondlneho manazéra (vritane jeho/jej e-mailovej adresy) do 15
pracovnych dni odo dina dorucenia ozndmenia Etickej komisie o prijati staznosti na
d’alSie prerokovanie.

Rozhodovanie o st’aznostiach, rozhodnutia

Po doruceni vyjadrenia odporcu k staznosti, respektive méarnom uplynuti lehoty
odporcu na pisomné vyjadrenie sa k staznosti, Eticka komisia st'aznost’ prerokuje na
svojom najblizSom zasadnuti, najneskor vSak do 60 dni od prijatia staZnosti na d’alSie
prerokovanie. Navrhovatel’ i odporca mdZu byt’ na toto zasadnutie pozvani za Gcelom
prednesu svojich stanovisk, ak to Etickd komisia povazuje za potrebné alebo Ziaduce.

Etickd komisia po prerokovani staznosti rozhodne, ¢i bol poruseny Kddex. Ak je pre
rozhodnutie o staznosti potrebné ziskat’ d’alSie vyjadrenia, dokumenty alebo informadcie,
Etickd komisia si ich zadovdZzi alebo vyziada a nésledne rozhodne. Ak rozhodne, Ze
Kédex poruseny bol, urci sicasne i zdvaznost’ jeho porusenia:

“Nepatrné porusenie” je porusenie Kédexu, ktoré nema Ziadne bezpecnostné dosledky

.....

strany osOb oprdvnenych predpisovat lieky predpisovany (napriklad reklama a
propagacny materidl s chybami alebo tvrdeniami, ktoré nezanedbavaji bezpecnost’, ani
neprekracuju hranice schvélenych indikécif).
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“Mierne poruSenie” je porusenie Kddexu, ktoré nema bezpe¢nostné ddsledky s
ohl'adom na zdravie pacienta, ale mdze mat’ vplyv na to, ako bude liek zo strany 0sob
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany (napriklad reklamné a propagacné
tvrdenia vyvoldvajuce dojem SirSej indikédcie, nepodloZené tvrdenia, nepresné
zverejnenie dat o prevode hodnoty a podobne).

“Vazne poruSenie” je porusenie Kédexu, ktoré bude mat’ bezpecnostné dosledky s
ohl'adom na zdravie pacienta a/alebo bude mat’ vplyv na to, ako bude liek zo strany 0so6b
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany a/alebo bude mat’ negativny vplyv na
reputdciu farmaceutického priemyslu (napriklad nepodloZzené tvrdenia ohl'adne
bezpecnosti lieku, indukcia preskripcie, zamlCanie dat alebo nezverejnenie udajov o
prevode hodnoty a podobne).

“Opakovanie predchadzajiceho porusenia” znamend, Ze doSlo opakovane k tomu
istému alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétneho lieku ¢lena, ktory bola
uznany vinnym z toho, Ze porusil Kédex v predchadzajicich 24 mesiacoch.

“Opakované porusenia” znamend, ked’ sa Clen pri reklame niektorého zo svojich
vyrobkov opakovane dopusti toho ist€ho poruSenia v priebehu 12 mesiacov.

Etickd komisia pisomne ozndmi navrhovatelovi a odporcovi svoje rozhodnutie o
staznosti najneskor do 30 dni od prijatia tohto rozhodnutia.

Ak Etickd komisia rozhodne, Ze doSlo k poruseniu Kédexu, je odporca povinny v lehote
30 dni od ozndmenia rozhodnutia Etickej komisie predlozit’ Etickej komisii ozndmenie
o prijati rozhodnutia obsahujice pisomny zdvizok, Ze danu ¢innost’, ktord bola v rozpore
s Kédexom, bezodkladne zastavi, a Ze budi podniknuté vsetky dostupné kroky na
zabranenie podobného porusenia Koédexu v budidcnosti. Tento prislub musi byt
podpisany generdlnym riaditel’om odporcu alebo splnomocnenym zastupcom odporcu
pre clenstvo v AIFP a musia v fiom byt uvedené podrobnosti o opatreniach, ktoré
odporca prijal, respektive prijme na realiziciu zdvizku, vritane casového
harmonogramu implementacie navrhovanych opatreni spolu s uvedenim ditumu, kedy
naposledy doslo k ¢innosti, ktord bola v rozpore s Kédexom.

Rozhodnutie Etickej komisie je konecné a nie je mozné sa voci nemu odvolat’.
Vykon rozhodnuti

Clen, ktory predlozil Etickej komisii pisomny zdvizok podla ¢lanku 2.3.3 vyssie, je
povinny tento zavdzok dodrzat’ a riadne ho splnit’.

Clen je povinny riadne splnit’ sankcie i opatrenia, ktoré mu boli uloZené Etickou
komisiou a v sulade s prisluSnym rozhodnutim Etickej komisie.

AKk si ¢len nesplnil povinnost’ podl'a ¢lanku 2.3.3 vyssie, Etickd komisia je oprdvnend
uloZit’ mu sankciu vo forme pokuty az do vysky 5.000 €, a to aj opakovane, aZ pokial’ si
¢len svoju povinnost’ podl'a ¢lanku 2.3.3 vysSie riadne nesplni.

Ak ¢len sankcie alebo opatrenia, ktoré mu boli Etickou komisiou uloZené, nesplni riadne
a vcas, alebo ak nezaplati pokutu uloZend podl'a ¢lanku 2.4.3 vysSie, Etickd komisia je
opravnend ulozit’ mu sankciu vo forme pokuty az do vysky 10.000 €, a to aj opakovane,
az pokial si ¢len uloZené sankcie a opatrenia, vratane zaplatenia pokuty, riadne nesplnf;
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Etickd komisia je v takom pripade tiez podla vlastného uvéazenia opravnend podat’
Dozornej rade névrh na vylicenie tohto ¢lena z AIFP.

2.4.5 Ustanovenia tohto ¢lanku 2.4 sa uplatiuji na vSetky konania o posudzovani st'aznosti
podl’a tejto prilohy a rozhodnutia Etickej komisie a pisomné zdvizky Clenov podla
¢lanku 2.3.3 vyssie vratane tych, ktoré k 1. jilu 2019 neboli vykonané riadne a vcas.

Priklady naznacujii niektoré z typickych reakcii Etickej komisie:

A.l
Rozhodnutie:

Staznost nie je opodstatnend.

Postup:

Informovat navrhovatela, Ze staznost nie je opodstatnend a objasnit dévody tohto rozhodnutia,
pripadne poZiadat navrhovatela o doplnenie staZnosti.

A2
Rozhodnutie:

Na posiidenie staZnosti chyba dostatok dokazov.

Postup:

PoZiadat navrhovatela o dalsie informdcie.

A.3
Rozhodnutie:

Staznost je opodstatnend, ale menej zdvaZnd a ide o prvy priestupok clena.

Postup:

Informovat dotknutého c¢lena o rozhodnuti Etickej komisie. Clen bude poZiadany, aby napisal
a potvrdil, Ze:

(i) prijima rozhodnutie Etickej komisie;

(ii) stihlasi, Ze nebude opakovat cinnost, na ktorii bola podand staZnost;

(iii) pisomne sa ospravedIni navrhovatelovi.

A4
Rozhodnutie:

Staznost je opodstatnend, je ale zdvaZnejsia, alebo ide o opakovany priestupok, ktorého sa clen
dopustil za poslednych 24 mesiacov.
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Postup:

Pisomne informovat manaZment nadriadenej zloZky (Regiondlny manazér, Medical Director
alebo CEOQO) materskej spolocnosti clena o zisteniach Etickej komisie formou zaslania
rozhodnutia Etickej komisie a vyzvat ich na pisomné potvrdenie, Ze clen:

(i) prijima rozhodnutie Etickej komisie;
(ii) nebude opakovat porusenie, ktoré bolo predmetom staZnosti;

(iii) sa verejne ospravedini sposobom urcenym Etickou komisiou, ak mu bola uloZend povinnost
ospravedlnit sa.

3. Vseobecné ustanovenia
3.1  Uplatiiovanie Kédexu

3.1.1 Dohl'ad nad uplatiovanim Kdédexu ma Etickd komisia, ktord zodpoveda valnému
zhromazdeniu AIFP. Etickd komisia si mdze vyZiadat' externd odbornu radu, ak je
potrebnd na vynesenie rozhodnutia, ¢i doslo alebo nedoslo k poruseniu Kédexu.

3.1.2 Etickd komisia je oprdvnend za podmienok uvedenych v tomto Kédexe podat’ navrh
Dozornej rade na vylicenie Clena z AIFP.

3.1.3 Na ndvrh Etickej komisie je Dozornd rada oprdvnend podat’ valnému zhromazdeniu
podnet na vylicenie ¢lena z AIFP.

3.1.4 Pokial’ nie je v tychto Postupoch pri posudzovani staznosti na porusenie Etického
kédexu farmaceutického priemyslu na Slovensku uvedené inak, tu obsiahnuté pojmy
alebo vyrazy maju vyznam, ktory je definovany alebo im prideleny v Kédexe.

3.2  Vydavanie ro¢nej spravy

3.2.1 Etické komisia pripravi rocnu spravu, ktord bude distribuovana vSetkym ¢lenom. Eticka
komisia m6Ze odporucit, aby sa tito sprdva zverejnila. Tato sprdva bude obsahovat’
nasledujice informécie:

a)  cClanky Koédexu, ktoré boli porusené a dovody porusenia,
b)  sankcie uloZené za porusenie,

c) celkovy pocet dorucenych staznosti a celkové tdaje od jednotlivych sekcif
priemyslu,

d) celkovy pocet porusent,

3.2.2 Etickd komisia je povinna bezodkladne zabezpecit’, aby vSetky kone¢né rozhodnutia
vydané v jednotlivych pripadoch boli zverejnené v ich dplnom zneni, alebo, ak sa
zverejiiuju iba vybrané ddaje, v takom rozsahu tdajov, ktoré poukazuji na zdvaznost
a/alebo diZku trvania porusenia, a to nasledovne:

a) v pripadoch vdZneho alebo opakovaného porusenia sa zverejni ndzov €lena, ktory
porusil ustanovenia Kédexu, spolu s podrobnost’ami o pripade;

b) v pripadoch mierneho a nepatrného porusSenia, alebo ak k poruSeniu nedoslo,
zverejnenie podrobnosti o pripade nemusi obsahovat meno ¢lena, ktorého sa
pripad tyka;
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c)  Etickd komisia moZe zverejnit’ clenom sumar pripadov v slovenskom a anglickom
jazyku, ktoré maji hodnotu precedensu alebo st zaujimavé z pohl'adu aplikacne;j
praxe (mysliac tym pripady, kde sa zistilo porusenie, rovnako ako aj tie, kde
porusenie nebolo zistené, ale pripad je hodnotny a zaujimavy).

3.3  Sankcie
3.3.1 Ulozenie sankcii odporcovi Etickou komisiou je plne v stilade s ustanoveniami Kédexu.

3.3.2 Sankcie mdzu byt ulozené vo forme:
- pokuty,
- povinnosti verejne sa ospravedlnit’ spdsobom ur¢enym Etickou komisiou, alebo
- pozastavenia Clenstva alebo vylicenia ¢lena z AIFP (tito sankcia podlieha
dodato¢nému schvaleniu valnym zhromazdenim AIFP).

3.3.3 Pokuta je splatnd do 30 dni od pisomného upovedomenia odporcu o rozhodnuti Eticke;j
komisie. Pokuta uloZend podl'a ¢lanku 2.4.3 tejto prilohy je splatnd do 30 dni odo dna
dorucenia rozhodnutia o jej uloZeni prisluSnému ¢lenovi.

3.3.4 Zoznam pokut, ktoré mozu byt uloZené za porusenie Kédexu, je nasledovny:

Nepatrné porusenie* do 2.000 €
Mierne porusenie* do 4.000 €
Vézne poruSenie* do 7.000 €
Opakovanie predchddzajiceho poruSenia* do 20.000 €

(pocas poslednych 24 mesiacov)

Opakované porusenia* pokuta za opakovanie
predchadzajticeho porusenia je
vZdy dvojndsobnd, ale maximalna
vyska pokuty je 20.000 €

3.3.5 Ak sa Etickd komisia domnieva, Ze porusenie Koédexu je dovodom na pozastavenie
Clenstva alebo vylicenie Clena, dd podnet valnému zhromazdeniu AIFP, ktoré mdze
nésledne:

. pozastavit’ Clenstvo ¢lenovi v AIFP na urcité obdobie,

. vylicit ¢lena z AIFP.
VYSVETLIVKY

Pokuta sa uhrddza vo forme dodatocného clenského prispevku.
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