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ovobp

Eurdpska federdcia farmaceutického priemyslu a asocidcii (EFPIA) je
zastupitel'skym orgdnom farmaceutického priemyslu v Eurdpe. Jej c¢lenmi su
narodné asociacie eurdpskych Statov (t. j. Clenské asociacie) a veduce
farmaceutické spolo¢nosti (t. j. riadni ¢lenovia)!. Clenstvo v EFPIA sa tyka aj
dvoch Specializovanych skupin: ,Eurdpske biofarmaceutické podniky" (European
Biopharmaceutical Enterprises, EBE) a ,Eurdpski vyrobcovia vakcin® (European
Vaccines Manufacturers, EVM).

Prvoradym poslanim EFPIA je podporovat technologicky a ekonomicky vyvoj
farmaceutického priemyslu v Eurdpe a pomahat prindsat na trh lieky, ktoré
zlepsSuju zdravie pacientov.

Farmaceuticky priemysel si uvedomuje, Zze ma vela spolo¢nych zaujmov s
pacientskymi organizaciami, ktoré zastupuju a/alebo podporuju potreby pacientov
a/alebo oSetrovatelov.

V zadujme =zabezpelenia etickych a transparentnych vztahov —medzi
farmaceutickym priemyslom a pacientskymi organizaciami schvalila AIFP tento
svoj Kodex zdsad vztahov medzi farmaceutickym priemyslom a pacientskymi
organizaciami (dalej len ,Kédex").

Tento Kédex vychadza z nasledujlcich principov:

1. Nezdvislost pacientskych organizacii v zmysle ich politickych nazorov,
postojov a aktivit bude zarucena.

2. VSetky partnerské vztahy medzi pacientskymi organizaciami a
farmaceutickym priemyslom budd zaloZzené na vzajomnom resSpekte, pricom
nazory a rozhodnutia kazdého partnera budd mat rovnaku vahu.

3. Farmaceutické spolo¢nosti nebudl poZadovat a pacientske organizacie sa
nebudl zavézovat na propagdciu a reklamu konkrétnych liekov, ktorych
vydaj je viazany na lekarsky predpis.

4. Ciele a rozsah akéhokolvek partnerského vztahu budl transparentné.
Financna, ako aj nefinancnd podpora poskytovana farmaceutickym
priemyslom bude vZdy jasne preukazatelna.

5. Farmaceuticky priemysel vita moznost vSestranného financovania
pacientskych organizacii z viacerych zdrojov.

1 [Chyba poznamka pod ¢iarou]
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ROZSAH

Tento Kddex zahrfiuje vztahy medzi riadnymi ¢lenmi AIFP vratane ich dcérskych
spolo¢nosti, zmluvnych tretich stran a pacientskych organizacii, ktoré p6sobia v
Eurdpe.

Pacientske organizacie su definované ako neziskové organizacie (vratane
zastreSujlcich organizacii, do ktorych su zaclenené), zloZzené predovsSetkym z
pacientov a/alebo osetrovatelov, ktori reprezentuju a/alebo podporuju potreby
pacientov a/alebo osetrovatelov.

UPLATNITELNOST

Tento Kdédex stanovuje pre pacientske organizacie nasledovné standardy, ktoré
su ¢lenovia AIFP povinni dodrziavat:

1. Kodex zadsad vztahov medzi farmaceutickym priemyslom a pacientskymi
organizaciami

2. Q) v pripade spoluprace a aktivit prebiehajucich v urditej krajine Eurodpy,
kédex farmaceutického priemyslu krajiny, v ktorej konkrétna aktivita
prebieha;

alebo

b)v pripade medzindrodnej spoluprace a aktivit, kddex farmaceutického
priemyslu krajiny, v ktorej ma pacientska organizacia svoje hlavné
europske sidlo.

Poziadavky sa tykaju aktivit alebo financovania v Eurdpe. Pojem ,Eurépa"
pouzivany v tomto Kodexe zahriuje tie krajiny, v ktorych platia kdédexy zasad
¢lenskych spolocCnosti EFPIA.

Platné kddexy musia byt Specifikované v pisomnej dohode medzi spolo¢nostou a
pacientskou organizaciou. V pripade konfliktu medzi vysSSie uvedenymi
ustanoveniami platnych kddexov, bude platit prisnejsi variant.

Aby nedo$lo k pochybnostiam, vyraz ,spoloénost™, ako je pouZity v EFPIA a v
tomto Kodexe, znamend akykolvek pravny subjekt, ktory poskytuje financné
prostriedky, alebo ktory v spolupraci s pacientskymi organizaciami, uskutocnujaci
aktivity vyplyvajuce z platného kddexu a prebiehajuce v Eurdpe, ¢i uz takyto
subjekt je materska spolo¢nost (napriklad riaditelstvo, hlavny Urad spoloénosti
alebo materskd spolo¢nost komeréného podniku), dcérska spolocnost alebo
akakolvek ina forma spolocnosti alebo organizacie.

~Aktivita” znamena akékolvek interakcia, ktora je zahrnutd v platnom kddexe,
vratane poskytovania financnych prostriedkov.
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USTANOVENIA

Clanok 1

Nepripustnost reklamy liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis

Uplatfiuje sa legislativa EU, narodnd legislativa a kédexy zasad zakazujuce
reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, voci Sirokej
verejnosti.

Clanok 2
Pisomné dohody

V pripade, Ze farmaceutické spoloCnosti poskytuju finanénld podporu, vyznamnu
nepriamu podporu a/alebo vyznamnu nefinanénd podporu pacientskym
organizaciam, musi byt na tento ucel uzavretd pisomna dohoda. V dohode musi byt
uvedena vyska financnej podpory a tiez jej Ucel (napriklad neobmedzeny grant,
konkrétne podujatie alebo publikdcia atd.). Dohoda musi obsahovat tieZ popis
vyznamnej nepriamej podpory (napriklad sluzby PR agentlry, ako aj podstatu jej
zapojenia) a vyznamnej nefinanénej podpory. Kazda farmaceutickd spolo¢nost by
mala mat zavedeny schvalovaci proces tykajlci sa takychto dohdd.

Vzor pisomnej dohody sa nachadza v Prilohe I tohto Kédexu.

Clanok 3
Pouzivanie loga a patentovanych materialov

Farmaceutickd spoloénost si musi od pacientskej organizacie vyziadat pisomné
povolenie na verejné pouzitie loga a/alebo materialov, ktoré su jej vlastnictvom.
V Ziadosti o povolenie musi byt jasne uvedeny konkrétny Ucéel a spdsob, akym
bude logo a/alebo materiadly, ktoré su vlastnictvom pacientskej organizacie,
pouzité.

Clanok 4
Redakéna kontrola

Farmaceutické spolo¢nosti sa nesmu usilovat o ovplyvnenie textov materialov
sponzorovanych pacientskych organizacii spé6sobom, ktory by presadzoval ich
obchodné zdujmy. To vSak nebrani spolo¢nostiam vykonat opravu vecne
nespravnych udajov.

Clanok 5
Transparentnost

a) Kazdd farmaceutickd spolo¢nost musi verejne spristupnit zoznam
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pacientskych organizacii, ktorym poskytuje financénl podporu a/alebo
vyznamnu nepriamu alebo nefinanénd podporu. Tento zoznam by mal
obsahovat kratky popis podstaty podpory, ktory je dostatoéne podrobny,
aby umoznil aj priemernému d&itatelovi pochopit vyznam tejto podpory.
Popis musi tiez zahrfiovat penaznd hodnotu finanénej podpory a
fakturované naklady. V pripade vyznamnej nefinan¢nej podpory, pri ktorej
nie je mozné vymedzit jej peflazni hodnotu, musi byt jasne popisané
nepenazné plnenie / vyhoda, ktoré pacientska organizacia takto ziska. Tieto
informacie sa mdzu poskytnut na narodnej alebo eurdpskej Urovni a mali by
sa aktualizovat aspor raz ro¢ne.?

b)  Clenské spolo¢nosti musia zabezpedit, aby bolo ich sponzorstvo vzdy jasne
priznané a zrejmé od samotného zaciatku.

c) Kazda spoloénost musi zverejnit zoznam pacientskych organizacii, ktorym
poskytuje vyznamné sluzby. V zozname bude uvedeny popis povahy
poskytovanych sluzieb, ktory je dostatocne podrobny, aby umoznil
priemernému Citatelovi pochopit povahu sluzieb bez nutnosti zverejnit
déverné informacie. Spolo¢nosti musia zverejnit celkovl sumu, ktort
zaplatili kazdej pacientskej organizacii pocas daného vykazovacieho
obdobia.?

Clanok 6
Zmluvné sluzby

Zmluvy medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a pacientskymi organizaciami, na
zaklade ktorych sa poskytuju clenskym spoloCnostiam akékolvek druhy sluZieb,
su mozné len vtedy, ak sa takéto sluzby poskytuju za ucelom podpory zdravotnej
starostlivosti alebo vyskumu.

Je dovolené zapojit pacientske organizacie ako odbornikov a poradcov na sluzby,
ako su napriklad Gcast na zasadnutiach poradného vyboru a moderatorské
sluzby. Dohody, ktoré zahffiaju poradenstvo alebo iné sluzby, musia s
prihliadnutim na $pecifikd konkrétnej dohody spifat nasledovné kritéria:

a) pisomna zmluva alebo dohoda sa uzatvara vopred a Specifikuje charakter
poskytnutych sluzieb a s ohladom na nizSie uvedeny bod (g) aj podklady
pre Uhradu za takéto sluzby;

b) Ucel takychto sluzieb je jasne odévodneny a zdokumentovany pred
poZiadanim o poskytnutie sluzby a pred uzavretim a podpisanim dohody;

c) kritérid pre vyber sluzieb priamo suvisia s ich Uc¢elom a osoby zodpovedné
za vyber sluzieb maju odborné vedomosti potrebné na vyhodnotenie toho,
¢i konkrétni odbornici a poradcovia spliaju tieto kritéria;

d) rozsah sluZieb neprekracuje skutocCne potrebny ucel;

e) zmluvnad farmaceutickd spolo¢nost vedie evidenciu o riadnom vyuZivani
sluzieb;

2 poziadavku zahrnut pefiaznd hodnotu podpory musia spolo¢nosti predlozit prvy raz do konca prvého
$tvrtroka XXXX (zahrfiujuc ¢innosti, ktoré zacali alebo prebiehaji od 1. janudra XXXX).

3 poZiadavku zahrn(t podrobny popis zmluvnych sluZieb musia spoloénosti predloZit prvy raz do konca
prvého Stvrtroka XXXX (zahriujlc ¢innosti, ktoré zadali alebo prebiehaji od 1. janudra XXXX).
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f) zapojenie pacientskych organizacii nesmie slUzit na podnecovanie
odporucania konkrétneho lieku;

g) Uhrada nakladov za sluzby je primerand a nepresahuje beznu trhovu
hodnotu poskytnutych sluzieb. V tomto ohlade nesmu byt k oddvodneniu
kompenzacie pacientskym organizaciam pouzité symbolické konzultacné
dohody;

h) v pisomnych zmluvach s pacientskymi organizaciami sa dorazne odporuca,
aby obsahovali ustanovenia o povinnosti pacientskych organizacii poskytnut
vyhldsenie, Ze poskytli platené sluzby farmaceutickej spolocnosti, a to
kedykolvek, ked budl pisomne alebo Ustne hovorit o zaleZitosti, ktord je
predmetom dohody, pripadne o inej zalezitosti, ktord sa tyka Cclenskej
spolocnosti;

i) kazda ¢lenska spolo¢nost musi zverejnit zoznam pacientskych organizacii, s
ktorymi ma uzavreté zmluvy o poskytovani platenych sluzieb v zmysle
Clanku 5 pism. c. tohto Kodexu.

Clanok 7

Vyluéné financovanie zo strany spoloc¢nosti

Ziadna ¢lenska spolo¢nost nesmie pozadovat, aby bola jedinym financovatelom
pacientskej organizacie alebo ktoréhokolvek z jej hlavnych programov.

Clanok 8
Podujatia a pohostinnost

Véetky podujatia, sponzorované alebo organizované ¢lenskou spoloénostou,
vratane vedeckych, odbornych & obchodnych zasadnuti, sa musia konat na
vhodnych miestach, ktoré zodpovedaju hlavnému ucelu, pricom by sa nemali
konat na takych miestach, ktoré si povestné svojimi zabavnymi charakterom
alebo ktoré su ,extravagantné".

VSetky formy pohostinnosti, ktoré poskytne farmaceuticky priemysel pacientskym
organizaciam a ich ¢élenom, maju mat primerant Urover a zodpovedat hlavnému
Ucelu podujatia, ¢i uz je podujatie organizované pacientskou organizaciou alebo
farmaceutickym priemyslom.

Pohostinnost poskytnuta v suvislosti s podujatiami sa ma obmedzit na cestovné
naklady, stravné, naklady na ubytovanie a registracné poplatky.

Pohostinnost sa mdze rozsirit na osoby, ktoré su kvalifikované ako Gc&astnici so
svojimi vlastnymi pravami. Vo vynimocnych pripadoch a v pripade jasnych
zdravotnych potrieb (napriklad invalidita) sa povazuju za opravnené aj cestovné
vydavky, stravné, ubytovanie a registracné poplatky sprevadzajlicej osoby.

Vsetky formy pohostinnosti ponikané pacientskym organizacidm a ich zastupcom
budu ,primerané" danej Urovni a prisne obmedzené na Ucel daného podujatia.

Pohostinnost nezahrfiuje sponzorstvo alebo organizovanie zabavnych podujati
(napriklad Sportové alebo volno-¢asové aktivity).
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Ziadna ¢lenska spolo¢nost nesmie organizovat alebo finan¢ne podporit podujatie,

ktoré sa kona mimo jej domovskej krajiny, s vynimkou pripadov, kedy:

a) vacdsina pozvanych pochadza z inej ako domovskej krajiny takejto Clenskej
spolo¢nosti, a ak vzhladom na po6vod vacsiny pozvanych je z logistického
hladiska rozumnejsie zrealizovat podujatie v inej krajine; alebo

b) v sulvislosti s umiestnenim relevantnych zdrojov alebo odbornych

kvalifikacii, ktoré su predmetom alebo témou podujatia, je z logistického
hladiska rozumnejsie uskuto¢nit podujatie v inej krajine.
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PRILOHA I

Vzorovy model pre pisomné dohody medzi farmaceutickym priemyslom a
pacientskymi organizaciami

Poskytovanie finanénych prostriedkov, vyznamnej nepriamej podpory a/alebo
vyznamnej nefinan¢nej podpory pacientskym organizaciam zo strany
farmaceutickych spolo¢nosti musi byt predmetom pisomnej dohody.

NizSie je uvedeny vzorovy model, ktory sa mdze pouzit ako celok alebo primerane
pozmeneny a v ktorom su definované klicové body pisomnej dohody. Je urceny
ako zaznam odsuhlasenych skutocnosti, pricom berie do Uvahy poziadavky
Koédexu zasad AIFP o vztahoch medzi farmaceutickym priemyslom a pacientskymi
organizaciami:

e Nazov aktivity

e Nazvy partnerskych organizacii (farmaceutickd spolo¢nost, pacientska
organizacia, pripadne tretie strany, ktoré budd prizvané na pomoc so
suhlasom farmaceutickej spolo¢nosti a pacientskej organizacie)

e Druh cinnosti (napr. ¢i sa dohoda tyka neobmedzeného grantu, konkrétneho
zasadnutia, publikacie a pod.)

e Ciele

¢ Dohodnuta uloha farmaceutickej spoloCnosti a pacientskej organizacie
o Casovy rdmec

e Mnozstvo finanénych prostriedkov

e Popis vyznamnej nepriamej/nefinanc¢nej podpory (napriklad Sluzby PR
agentury, bezplatné skolenia)

e VSetky strany si plne uvedomujli ze sponzorstvo musi byt od zaciatku jasne
uvedené a zrejmé.

e Opatrenia na zabezpecenie transparentnosti podrobnych aktivit, ktoré su
predmetom dohody.

e Platny(é) Kddex(y) zasad: doplnit
Signatari dohody:

Datum dohody:
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