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PREAMBULA

D6vodom prijatia tohto Kédexu je odhodlanie AIFP* zabezpedit’ vSeobecnl akceptéciu
a dodrziavanie vysokych etickych Standardov pri aktivitach jej ¢lenov slvisiacich s
liekmi*, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Tento Kddex upravuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis,
voci opravnenym osobam, reklamné aktivity farmaceutickych spolo¢nosti vo vzt'ahu k
zdravotnickym pracovnikom a komunikaciu s nimi, ako aj vzdjomné vztahy medzi
farmaceutickymi spolo¢nostami a zdravotnickymi pracovnikmi ¢i zdravotnickymi
organizaciami. Tento Kodex upravuje aj vzajomné vztahy medzi ¢lenmi a
organizaciami pacientov a osobami s rozhodovacou pravomocou.

Utelom tohto Kodexu nie je upravovat’ ani kontrolovat’ poskytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informacii, ani upravovat’ ¢i kontrolovat’ aktivity
voci Sirokej verejnosti, ktoré sa tykaja vyluéne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis.

Tento Kodex sa nevzt'ahuje na nasledovné:
. oznacovanie liekov a pribalové letaky;

o koreSpondenciu, pripadne doplneni o prilozeny materidl nereklamného
charakteru, potrebnu na zodpovedanie konkrétnej otazky o konkrétnom lieku;

. vecné, informativne oznamenia a referencné materialy tykajice sa, napriklad,
zmeny balenia lieku, upozornenia na neziaduce ucinky lieku, avSak za
predpokladu, Ze neobsahuja ziadne reklamné vyhlasenia o liekoch;

. nereklamné informacie tykajice sa 'udského zdravia alebo ochorenti;
. aktivity tykajuce vylu¢ne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis;

o nercklamné vSeobecné informacie o spolo¢nostiach (ako napriklad informacie
uréené investorom alebo stcasnym ¢i potencidlnym zamestnancom), vratane
finan¢nych udajov, opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusia o
vyvoji pravnych predpisov majucich vplyv na farmaceutickl spolo¢nost’ a jej
lieky.

Prijatie a dodrziavanie tohto Kodexu je podmienkou ¢lenstva v AIFP, pricom ¢len AIFP
sa musi podriadit’ tak obsahu ako i duchu tohto Kodexu. Clenovia AIFP musia
zabezpedit', aby vSetci zamestnanci i 0S0by konajuce v ich mene, vratane vsetkych ich
pobociek a dcérskych spolocnosti, boli plne obozndmeni s ustanoveniami tohto Koédexu
a tento Kodex v celom rozsahu dodrziavali.

Clenovia AIFP st zodpovedni za plnenie povinnosti ulozenych tymto Kodexom, a to aj
v pripadoch, kedy poveria tretie osoby (napriklad lekarskych zastupcov, predajcov,
konzultantov, spolo¢nosti vykonavajice prieskum trhu, reklamné agentary a inych), aby
navrhli, realizovali alebo sa zapojili do aktivit upravenych tymto Kédexom v ich mene
alebo na ich uéet. Clenovia sii navyse povinni vzdy podniknut’ potrebné kroky na to,
aby zabezpecili, Ze akakol'vek tretia osoba, ktort poverili navrhnutim, realizaciou alebo
zapojenim sa do ¢innosti upravenych tymto Kodexom, ktora vsak nekona v mene ¢lena
AIFP (napriklad spolo¢né podniky, licencované osoby a podobne) dodrziavali
ustanovenia tohto Kodexu.
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Aj farmaceutické spolo¢nosti, ktoré nie si ¢lenmi AIFP, mézu prijat’ a zaviazat' sa
dodrziavat tento Kodex.

Dohl'ad nad dodrziavanim tohto Kodexu vykonava Eticka komisia. Eticka komisia
mdze priebezne vydavat’ vyklady, ktorych cielom je interpretovat’ konkrétne Casti tohto
Kodexu. Staznosti tykajuce sa podozrenia z poruSenia tohto Kddexu by sa mali
oznamovat’ Etickej komisii.

Z&kladnym riadiacim principom tohto Kodexu je, Ze kedykol'vek sa s ohl'adom na liek
urobi reklamné tvrdenie*, jeho sti¢astou musi byt informacia o lieku* v slovenskom
jazyku.

PoruSenie tohto Kodexu bude mat’ za nésledok sankcie, ktoré sa budu ukladat’ podla
ustanoveni Postupov pri posudzovani staznosti. Dodrziavanie tohto Kdédexu nema
ziaden vplyv na povinnost' ¢lenov AIFP dodrziavat’ slovenské vSeobecne zavdzné
pravne predpisy a iné kddexy, na dodrZiavanie ktorych sa zaviazali.

AIFP s oh'adom na platnu legislativu musi napomahat’, aby jej jednotlivi ¢lenovia mali
vedomost’ o tomto Kodexe, a aby sa o jeho obsahu vzdelavali vratane poskytovania
poradenstva svojim ¢lenom za uCelom predchadzania porusovania ustanoveni tohto
Kaddexu.

Reklama a vzajomné podsobenie, ktoré sa uskutocnuju v rdmci Eurdpy, musia byt v
stulade s platnymi pravnymi predpismi a narodnym kodexom ¢lenskej asociacie platnym
v §tate, v ktorom doslo k reklame alebo k vzajomnému pdsobeniu.

ETICKE PRINCIPY

Clenovia sa zaoberaju vyvojom novych lickov a o¢kovacich latok pre su¢asné a budiice
generacie a poskytujii najnovSie poznatky v oblasti vedy a vzdelavania v prospech
pacientov a na podporu vysokokvalitnej starostlivosti o pacientov. Farmaceutické
spolo¢nosti objavuju, vyvijaju, propaguji, predavaji a distribuuju lieky etickym
sposobom a v stlade so vSetkymi pravidlami a predpismi platnymi pre lieky a zdravotnu
starostlivost’.

Tento Kodex tvori zaklad pre pravidla spravania, ktoré sa vztahuju na konanie ¢lenov a
kazdej osoby, ktord kond v ich mene. Ich konanie sa riadi zdkladnymi hodnotami,
ktorymi su dovera, starostlivost’, férovost, ucta a poctivost. Tieto zakladné hodnoty a
zasady pomadhaju zaistit, Ze ich interakcie so zdravotnickymi pracovnikmi a SirSou
zdravotnickou komunitou st primerané a v sulade s ocakdvaniami stile sa meniacej
spolo¢nosti. Eticky kodex je zaklad, od ktorého sa odvija praca ¢lenov, je oporou pre
dané pravidla a poskytuje rdmec pre bezihonné konanie bez ohl'adu na narocnost’
okolnosti.

DOVERA

Clenovia konaji s moralnou zisadovostou a poctivostou v zdujme zlepSovania
starostlivosti o pacientov a budovania dovery a reSpektovat’ nezdvislost’ poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti, pacientov a inych zainteresovanych stran. Uvedomujuc si
dolezitost’ a vyznam interakcii s poskytovate'mi zdravotnej starostlivosti, pacientami,
ako aj inymi zainteresovanymi stranami, ktoré st kIi¢ovymi v zaujme zlepSovania
starostlivosti 0 pacientov a budovania dovery, sa ¢lenovia usilujd o vytvorenie

Uplné znenie uicinné od 2.1.2024 9/86



Eticky kédex AIFP

povedomia, Ze s doveryhodnym a spolahlivym partnerom, a to nielen pre svojich
partnerov a in¢ zainteresované strany, ale aj pre Sirokl verejnost’.

STAROSTLIVOST

Clenovia chrania bezpe&nost’ tych, ktori pouzivaja ich lieky — od zagatia vykonavania
Klinického skasania ako aj pocas celého zivotného cyklu licku.

INOVACIE

Clenovia zlep$uju globalne zdravie prostrednictvom inovativnych liekov a sluzieb pri
dodrziavani tych najvysSich etickych, vedeckych a medicinskych noriem.

KVALITA

Clenovia preberaji zavizok zaistovat’ vysoko kvalitné lieky, ktoré maju preukazatelna
klinicku G¢innost” a spolahlivy bezpecnostny profil.

FEROVOST
Clenovia podporuju a respektuju spravodlivé obchodné praktiky a otvorenti stit’az.
BEZUHONNOST

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

ZODPOVEDNOST

Clenovia st zodpovedni za svoje kroky a rozhodnutia, vratane naleZitého dohladu nad
externymi tretimi stranami, ktoré konaju v ich mene.

UCTA

Clenovia maju v tcte vietkych Pudi a osvojuju si kultdru rozmanitosti a inkluzie.
Chrania zivotné prostredie. Zodpovedne sa staraju 0 zvierata v ich starostlivosti.

OCHRANA SUKROMIA

Clenovia dodrziavaju pravo na ochranu sukromia a osobnych Udajov a spravne
spracivaju a chrania osobné Udaje.

VZDELAVANIE

Clenovia podporuji pokrok v oblasti vedeckého a lekarskeho vzdelavania najma na
prospech pacientov.

POCTIVOST

Clenovia ved pravdivi a vyvazent komunikéciu so §tatnymi organmi, zdravotnickymi
pracovnikmi, pacientmi a inymi zainteresovanymi stranami.

OTVORENA KOMUNIKACIA
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Clenovia podporuji kultiru komunikacie vo svojich organizaciach, aby sa o
zalezitostiach komunikovalo otvorene a Cestne, aby sa ucilo z chyb a stale sa zlepSovali.

TRANSPARENTNOST

Clenovia umoziuju pokrok vo vede a pri starostlivosti o pacientov zodpovednym,
spravnym a primeranym poskytovanim tudajov z klinickych sktSani, ktoré st
sponzorované danym priemyselnym odvetvim.

Poznamka:

Slovnik definovanych pojmov pouzivanych v tomto Kodexe tvori Prilohu tohto Kédexu. Prvé
pouzitie pojmu v Kodexe definovaného v slovniku je vidy oznacené hviezdickou (*).
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USTANOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST TVRDENI

11  Zodpovednost’

Je zodpovednostou ¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych ¢&i inych poradcov
zabezpecit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vsSetkych reklamnych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktudlny, overitelny a plne dolozeny informéciami o lieku,
literatarou™® alebo archivovanymi tdajmi*, a aby neskorSie informécie neprotirecili skorSim.
Aktivity zastupcov* ¢lena musia byt’ neustéle v sulade s Koédexom.

VYSVETLIVKY
11

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

Dalezité je, ze akéekolvek vyslovené tvrdenie musi byt'v sulade s SPC* lieku, a to bez ohladu na
zdroj, na ktorom je tvrdenie zaloZené.

1.2  Poskytovanie zdovodiiujicich udajov

Okrem informacii povinne poskytovanych alebo vSeobecne pristupnych poskytne ¢len na
zaklade odovodnenej ziadosti zdravotnickemu pracovnikovi dalSie presné a relevantné
informécie o liekoch, ktoré ponuka na trhu v Slovenskej republike.

Zddvodiujuce informacie nesmu spocivat’ vylucne v archivovanych udajoch.

Udaje, ktoré su citované v reklamnych materialoch na podporu tvrdeni, vratane archivovanych
udajov alebo udajov v tla¢i, musia byt’ na poziadanie spristupnené zdravotnickym pracovnikom
a Clenom.

VYSVETLIVKY

1.2

(a) Vsetky udaje a zdovodnujuce tvrdenia sa musia dat lahko vyhladat, tak, aby sa mohli
poskytnut na poziadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Udaje obsiahnuté v Ziadosti o registraciu lieku sa mézu pouzit na preukdzanie tvrdeni. V
pripade poziadavky na zdoévodnenie tvrdenia sa takéto udaje musia poskytnut’ podrobne.
Vyhlasenie, Ze udaje su “déverné”, nie je pripustné.

(c) Ak informécie, 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 ucely splnenia podmienok podla tohto ¢lanku.

(d) Udaje tykajtice sa efektivnosti nakladov lieku sa mézu vyuzivat na dolozenie reklamnych
tvrdeni, avsak tieto udaje musia byt' v sulade s clankami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7 tohto Kodexu.
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1.3 Nepravdivé alebo zavadzajlce tvrdenia

Informacie, medicinske tvrdenia* a grafické znazornenia musia byt aktudlne, presné a
vyvéazené a nesmu zavadzat', ¢i uz priamo alebo nepriamo, alebo opomenutim.

Informécie, tvrdenia a grafické prostriedky* sa musia dat’ zdovodnit™®, priCom takého
zddvodnenie sa poskytne bez zbyto¢ného odkladu na poziadanie zdravotnickeho pracovnika.

VYSVETLIVKY
1.3

Priklady situécii, kedy reklamny material obvykie porusuje tento Kodex. Tento zoznam nie je
Uplny a vychadza zo skdsenosti Etickej komisie.

(a) Odkazy na literaturu alebo citacie vybrané zo Studie alebo Studii a citacie nazorov
jednotlivcov, ktoré su vyrazne priaznivejSie alebo nepriaznivejsie, ako to uvadzal dokazovy
klinicky materidl alebo skusenosti. Je neprimerané citovat vysledky neiimerne priaznivej (alebo
neumerne nepriaznivej vo vztahu k porovnatelnému lieku) Studie sposobom, ktory naznacuje,
Ze tieto vysledky su typické, ¢im mozu zavadzat.

(b) Informécie alebo zavery studie, ktorej zostavenie, rozsah alebo vykonanie su zjavne
nedostatocné na to, aby podporili takéto informacie alebo zavery.

(c) Citacia udajov, ktoré predtym platili, ale ktoré na zaklade vyhodnotenia novych Udajov sa
prekonali, alebo su nespravne.

(d) Navrhy alebo zobrazenia pouziti, ddavok, indikdcii alebo iného aspektu informécii o lieku,
ktoré neboli registrované*.

(e) Skratenie schvalenej indikacie (napriklad v podtitulku) tak, Ze sa odstranilo kvalifikovanie
alebo obmedzenie indikacie.

(f) Pouzivanie Udajov ziskanych v pokusoch na zvieratach alebo laboratérnych udajov na
priamu podporu klinického tvrdenia.

(9) Prezentacia informacie takym spdsobom, napriklad velkostou pisma* alebo grafickou
upravou, ktory by mohol vzbudit nespravnu predstavu. Velkost' pisma pouzZivaného na
kvalifikované stanoviska nesmie byt mensia nez 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie byt
zaradené do iného odkazového materialu, 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) Stanoviskda ohladne konkurencného lieku, obzvlast' negativne stanoviska, ktoré nie su
vyvazené zodpovedajucimi informaciami o lieku, ktory je predmetom reklamy.

(i) Skratenie titulku grafického znazornenia, ktoré sa reprodukuje z literatary spésobom, ktory
meni pdvodny autorov vyznam.

() Poutzitie informacii o lieku zo zahranicného SPC lieku na podporu tvrdenia, ak sa tieto
informécie nezhoduju so slovenskym SPC lieku.

(k) Doslovné alebo naznacené tvrdenia, Ze nejaky parameter v informacii 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 informécie
alebo tvrdenia tykajuce sa marketingovych parametrov, ako napriklad stanovenie ceny alebo
podielu na trhu. Treba byt opatrny pri extrapolacii praxe predpisovania z udajov o predajoch.

Uplné znenie uicinné od 2.1.2024 13/86



Eticky kédex AIFP

Ak sa pouzivaju uidaje o zvieratach alebo laboratorne tidaje, musi byt na tej istej strane vyrazné
vyhlasenie, ktoré tieto udaje ako také oznaci, a urobi sa to v primeranej vzdialenosti od
uvedenych udajov spésobom, ktory oznacenie nezastrie inym materidalom.

1.3.1 Neschvélené lieky a indikécie

Lieky, ktoré nemaju rozhodnutie o registrécii platné pre Gzemie Slovenskej republiky, nesmu
byt predmetom reklamy. Tento zadkaz sa vzt'ahuje aj na neschvalené indikacie registrovanych
liekov.

1.4 Dobry vkus

Reklamny material (vratane grafickych a inych vizualnych prezentacii) musi byt v stilade so
vSeobecne uznavanymi normami dobrého vkusu a reSpektovat’ profesionalne postavenie jeho
prijemcov.

1.5  Neopravneneé superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouzivat’. Tvrdenia nesmt vzbudzovat’ dojem, ze liek alebo
jeho aktivna zlozka su jedinecné*, alebo ze maju nejakt zvlaStnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukazat’. Slovo “bezpecny” sa nikdy nesmie pouzivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat, Ze lieck nema Ziadne vedlajSie U€inky, Ze pri iom nehrozi
nebezpecenstvo otravy alebo vzniku navyku ¢i zavislosti.

1.6 Nové lieky

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

1.7  Porovnavacie vyroky

Porovnavanie liekov nesmie byt zavadzajuce a znevazujice. Musi byt’ vecné, Cestné, zalozené
na relevantnych a porovnatel'nych vlastnostiach lieckov a musi sa dat’ zdévodnit’ a dolozit” s
odkazom na zdroj. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpeéit, aby
porovnavanie nezavadzalo skreslovanim, nenaleZitym doérazom, 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 ucinnosti alebo bezpecnosti sa nesmie zakladat iba na porovnani
Udajov z SPC, kedZe tieto dokumenty su zaloZené na réznych databdzach a nie su priamo
porovnatelné. To plati pre slovenské, ale aj pre zahranicné SPC.

Tvrdenia o porovnavanej ucinnosti alebo bezpecnosti by mali byt zdovodnené s ohladom na
vSetky aspekty ucinnosti alebo bezpecnosti lieku. Ak sa porovnavacie tvrdenie vztahuje na
Specificky parameter, musi byt zo vsetkych tvrdeni zrejmé, Ze sa tyka iba tohto parametru.
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Akceptovana uroven statistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pouZiju porovnavacie udaje,
ktoré nie sU Statisticky vyznamné, musia byt takéto udaje v sulade s nasledovnymi
podmienkami:

. udaje musia byt zretelne oznacené ako také vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p,
. tieto udaje nesmu byt pouzité pri zovSeobecneni alebo naznaceni vyssej alebo nizsej
kvality.

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

Reklamné tvrdenia o neziaducich iicinkoch musia odrazat dostupné dokazy alebo musia byt
opodstatnené klinickymi skusenostami.
1.8  Napodobiiovanie

Reklamné informacie nesmu napodobniovat’ prostriedky, kopirovat’ slogany alebo vSeobecnu

graficka Upravu, ktoreé si zvolili ini ¢lenovia, sposobom, ktory by 'ahko mohol zavadzat’ alebo
pomylit’.

1.9  Lekarska etika

Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmt pouzivat’ sposobom, ktory by odporoval lekarskej
etike.

1.10 RozliSenie reklamného materialu

Reklamny material sa ako taky musi dat’ zretel'ne rozlisit’.

VYSVETLIVKY

1.10

Reklamy v casopise nesmu byt koncipované tak, aby sa podobali redakcnym clankom, pokial
nie su jasne oznacené ako reklama. Pozri aj ¢lanky 3.2 a 3.3.
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2. INFORMACIE O LIEKU

Sucastou vietkych typov reklamnych materialov popisanych v Clanku 3 tohto Kodexu musi
byt bud’ uplné alebo skratena informécia o lieku, ktord musi obsahovat’ nasledovné nalezitosti:

e datum, ked’ bola informacia o lieku schvalena alebo naposledy aktualizovana,
e spdsob vydaja lieku.
Vzdy, ked’ sa to vyzaduje, sa musi informécia o liecku objavit’ tla¢end s velkostou pisma nie

mensou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odliSena od pozadia tak, aby bola CitateI'na. Hlavné
nadpisy by sa mali dat’ l'ahko identifikovat’.

Ak to forma reklamného materialu (upraveného v Clanku 3 tohto Kédexu) umoziiuje, je mozné
vyuzit' digitdlne nastroje na spristupnenie alebo zobrazenie informacie o lieku v digitalnej
podobe namiesto tlatenej podoby

Informacia o liecku nesmie byt pretlacena alebo prekladana reklamnymi frazami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zreteI'ne oznacit’ kazdu najnovsiu klinicky vyznamna zmenu*.

VYSVETLIVKY
2.

Tieto pravidla upravujuce pouzivanie informacie o lieku sa vztahuju na aplna aj na skratend
informé&ciu o lieku, a to tak v tlacenej, ako aj v digitalnej podobe. Digitalnymi nastrojmi sa
rozumeju napriklad QR kddy alebo hyperlinkové internetove odkazy.

2.1 Uplna informécia o lieku

Uplnou informéciou o lieku sa rozumie schvalena a platna (aktualna) verzia SPC pre Slovensku
republiku.

2.2  Skratena informacia o lieku
Skratena informacia o lieku sa méze pouzivat' v medicinskych publikaciach.
2.2.1

Skratena informdcia o liecku musi presne zodpovedat’ Uiplnej informécii o lieku, pricom mdze
byt’ parafrazou alebo zhrnutim tplnej informacie o lieku.

2.2.2

Pod nadpisom “Skratena informécia o lieku” sa musi uviest’ nasledovné:
a)  schvalené indikacie pouzitia,

b)  kontraindikacie,

c)  klinicky vyznamné varovania,

d)  klinicky vyznamné upozornenia pre pouzitie,

e)  klinicky vyznamné neziaduce G¢inky a interakcie,

f)  dostupné liekové formy,
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g) rezimy davkovania a sp6soby podavania,

h)  klinicky vyznamny potencial na mozn lickovt zavislost’,

i)  odkaz na $pecialnu skupinu pacientov,

j)  zatriedenie lieku podl'a spdsobu jeho vydaja,

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

2.3 Klinicky vyznamné zmeny
2.3.1

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

2.3.2

Uplné znenie zmenenej ¢asti by sa malo uvadzat po¢as obdobia uvedeného v &lanku 2.3.1 tohto
Kodexu v kazdej skratenej informacii o lieku.
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3. REKLAMNY MATERIAL

3.1  Pripustnost’ a zikonnost’ reklamy
311

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

o nikdy nediskreditovala alebo neznizovala doveryhodnost’ farmaceutického priemyslu,

o svojou podstatou rozoznavala $pecialny charakter lickov a profesionalne dobré meno jej
adresatov,

. nevzbudzovala pohorsenie.
3.1.2

Pokial’ tento Kddex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy pred
vydanim povolenia na jeho uvedenie na trh (registraciou) v Slovenskej republike, ktore bude
povolovat’ jeho predaj alebo dodavanie, alebo reklamy, ktord by iSla nad ramec jeho
schvalenych indikacii.

3.1.3

Reklama musi byt’ presnd, vyvazena, Cestnd, objektivna a dostato¢ne uplna, aby umoziovala
jej prijemcovi utvorit’ si vlastny nazor na terapeuticki hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt’ zalozena na aktualnom vyhodnoteni vSetkych relevantnych dokazov a
jasne ich odrazat. Nesmie zavadzat' skresl'ovanim, zveliCcovanim, nendlezitym dorazom,
opomenutim alebo akymkol'vek inym spdsobom.

3.14

Reklama musi podporovat’ rozumné uzivanie lieckov tym, Ze ich bude prezentovat’ objektivne a
bez zveliCovania ich vlastnosti. Tvrdenia nesmu naznaCovat’, Ze liek alebo jeho aktivna latka
ma urciti osobitn1 vyhodu, kvalitu alebo vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukazat’.

3.15
Reklama musi byt’ vzdy v sulade s idajmi uvadzanymi v SPC lieku.
3.1.6

Akakol'vek reklama alebo informacie o lieku adresované zdravotnickym pracovnikom (d’alej
len “poskytovanie informacii odbornej zdravotnickej verejnosti”’) sa moze vykonavat’ alebo
poskytovat’ iba osobami odborne spdsobilymi, uréenymi drzitelom rozhodnutia o registracii
lieku. Pri poskytovani informéacie odbornej zdravotnickej verejnosti su uvedené osoby povinné
odovzdat’ alebo dat’ k dispozicii aj SPC lieku, aj udaje o cene licku a o vyske jeho thrady
zdravotnou poistoviiou. Pri poskytovani informacie odbornej zdravotnickej verejnosti je
zakdzané darovat, ponukat’ alebo prisl'ibit’ akukol'vek penaznu vyhodu alebo materidlnu
vyhodu zdravotnickym pracovnikom a/alebo osobam im blizkym.
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3.1.7

Podra slovenskych pravnych predpisov akakol'vek reklama liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, ur€end verejnosti, okrem ockovacich kampani organizovanych drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku alebo zastupcom drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku, ak st
povolené ministerstvom zdravotnictva [§ 8 ods. 5 pism. a) zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame
v zneni neskorSich predpisov], je zakazana.

3.18

Akykol'vek reklamny materidl musi za kazdych okolnosti byt v sulade so vSetkymi
poziadavkami na pripustnost’ a zakonnost’ reklamy uvedenymi v ¢lanku 3.1 tohto Kodexu.

3.1.9

Reklama sa nesmie S$iritt automatickym telefonickym volacim systémom, telefaxom,
elektronickou postou, textovymi sprdvami a inymi elektronickymi datovymi formami
komunikécie bez predchadzajuceho suhlasu adresata reklamy.

3.2  Reklama v ¢asopisoch

Reklama v ¢asopisoch musi byt’ v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lankoch 3.2.1 az 3.2.3
tohto Kddexu. Pozadovana informacia sa musi objavit’ v kazdej publikacii vytlaéena velkost'ou
pisma nie mensou ako 2 mm a musi byt z dovodov Citatel'nosti dostatocne odliSena od pozadia.

VYSVETLIVKY
3.2

Je potrebné starostlivo zabezpecit, aby tam, kde je reklama po oboch stranach alebo kde ide o
viacstranovy vytlacok, nebola informdcia obsiahnuta na kazdej individuadlnej strane nepravdiva
alebo zavadzajuca, ak sa cita osobitne.

3.2.1 Uplna reklama*

3.2.11

Uplna reklama musi obsahovat v rimci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

a)  obchodnt znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

C)  nazov drzitel'a registrcie lieku a jeho postovl adresu v Slovenskej republike,
d)  UplInd alebo skratend informaciu o lieku,

e)  zatriedenie liecku podl'a sposobu vydaja,

f)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania.
3.2.1.2

Uplna reklama je povinna pre reklamu vietkych novych chemickych latok* alebo novych
indikacii pocas 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v lekarskych publikaciach alebo
dlhsie, podla rozhodnutia zad4vatela reklamy.
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3.2.13

Informacia o lieku by mala byt umiestnena vedl'a hlavnej ¢asti reklamy. Ak to nie je prakticky
uskuto¢nitel'né, musi reklama obsahovat vyjadrenie vytlacené velkostou pisma aspont 2 mm s
nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o lieku. V tejto
publikacii informaciu o lieku najdete...”.

V Casti “...” sa vlozi ¢islo strany v publikécii, kde sa informéacia nachddza, alebo odkaz na
primerane zmienenu Cast’ s informaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informécia o lieku by mala vzdy byt pevnou sti¢ast’ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.2.11

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

3.2.13

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 clanku.
3.2.14

Skratena informacia o lieku by mala byt umiestnena vedl’a hlavnej Casti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocnite'né, musi reklama obsahovat vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
aspon 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o
lieku. V tejto publikacii informaciu o lieku najdete...”.

V casti “...” sa vlozi ¢islo strany v publikacii, kde sa informacia nachadza, alebo odkaz na
9 b
primerane zmienenu Cast’ s informaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informécia o lieku by mala vzdy byt pevnou sucast'ou Casopisu.

3.2.2 Kréatka reklama

3.2.21

Kratka reklama je urCena na pripomenutie existencie lieku opravnenej osobe a nesmie
obsahovat’ reklamné tvrdenia. Pouzitie vylucne kratkej reklamy v ramci akéhokol'vek jedného
Cisla publikacie 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.

3.2.2.2

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

C)  nazov drzitel'a registracie lieku a jeho postovi adresu v Slovenskej republike,
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d)  zakladné informécie o lieku, ktoré st v zhode s SPC lieku,

e) zatriedenie licku podla sposobu vydaja,

f)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania,

g) vyjadrenie o tom, Ze d’alSie informacie je mozné ziskat’ na poziadanie od dodavatel’a.
3.2.2.3

Kratka reklama mo6ze obsahovat’:

a)  az 5 slov opisujlcich terapeuticku triedu*, avsak bez pouzitia reklamnych fraz,

b)  grafické prostriedky,

c)  vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

d)  vyjadrenie odkazujice na umiestnenie informacie o lieku v referenénom manuali.

Ziaden iny material 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 (Clanky objednané ¢lenom

3.2.31

Clanky objednané ¢lenom musia byt’ ako také identifikovatelné vel’kostou pisma nie mensou
ako 2 mm.

3.2.3.2

Clen, ktory je zodpovedny za zaradenie ¢lanku nim objednaného, musi byt zretelne
identifikovany bud’ nad ¢lankom nim objednanym, alebo pod nim vel’kostou pisma najmenej 2
mm. Clanky objednané ¢lenom nesmt byt prezentované ako, ani pripominat’ nezavisly nazor
tretej strany a/alebo redak¢ny material.

3.2.3.3

Clanky objednané ¢lenom musia byt' v sulade so vSetkymi relevantnymi ustanoveniami ¢lankov
1 a 3.1 tohto Kodexu. Clanky objednané ¢lenom musia tieZz byt v stlade s poZiadavkami
¢lankov 3.2.1 a 3.2.2 tohto Kodexu.

VYSVETLIVKY
3.2.3

Sponzorujuci ¢lenovia by mali zabezpecit, aby vyjadrenia tretich stran citované v clankoch nimi
objednanych splnali tieto poZiadavky.

Nezavisle editované prilohy, ktoré uverejnuje zbornik uznavaného kongresu®, sa nepovazuju za
¢lanky objednané ¢lenom. Odporiica sa, aby v pripade, Ze ¢len sponzoruje takuato 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
ohladne lieku, musi ho sprevadzat’ poskytnutie informéacie o licku v zmysle ¢lanku 2.1 tohto
Koédexu. Ak je umysel distribuovat’ viaceré formy reklamnych predmetov sucasne, musi sa v
nich informacia o lieku objavit’ aspoii raz.

3.3.1 Tlaceny reklamny material

3311

Vsetky tla¢ené reklamné materialy ¢lena musia obsahovat’ nasledovné informacie:
a)  obchodnt znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

C)  nazov drzitel'a registracie lieku a jeho postova adresu v Slovenskej republike,
d)  UplInd alebo skratent informaciu o lieku,

e)  zatriedenie lieku podla sposobu vydaja,

f)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania tlaceného reklamného materialu.
3.3.1.2

Ak je nepraktické vytlacit’ informaciu o lieku na hlavnu cast’ reklamného materialu, musi tento
reklamny material obsahovat’ nasledovné vyjadrenie vytlacené velkost'ou pisma najmenej 2
mm: “Pred predpisanim si prosim preStudujte informaciu o lieku. Informacia o lieku je
priloZzena k tomuto materialu.”. K materialu potom musi byt’ prilozeny dokument obsahujtci
Uplnd alebo skratend informaciu o lieku.

3.3.1.3

Akakol'vek predloha, vratane grafov, ilustracii, fotografii a tabulieck prevzatych z
publikovanych studii, ktoré tvoria stcast’ reklamného materialu, by mali:

a)  jasne naznacovat presny zdroj(e) predlohy,

b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked’ adaptacia alebo modifikacia je potrebna z
dovodu suladu s akymkol'vek platnym kodexom (kédexmi), pri€om v takomto pripade sa
musi jasne uviest,, Ze predloha bola adaptovand a/alebo modifikovana.

S osobitnou starostlivost'ou je treba zabezpecit’, aby predloha obsiahnuta v reklame nebola
zavadzajica ¢o do podstaty lieku (napriklad, ¢i je vhodny pre deti) alebo ¢o do tvrdenia alebo
porovnania (napriklad pouzivanim neuplnych alebo Statisticky irelevantnych informacii alebo

neobvyklych mierok).
VYSVETLIVKY
33.1

Tento clanok sa tyka pomocok, letdkov, plagatov a inych materidlov pripravovanych na zaklade
dostupnej literatury, ktoré su urcené na distribiiciu medzi zdravotnickymi pracovnikmi a ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.
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3311

b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdacie obchodného mena.
d) Vid c¢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 0 lieku pred jeho predpisanim.

3.3.2 Audiovizuélny reklamny material

3321

Kazdy audiovizualny material musi byt dolozeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informécie:

a)  obchodnt znacku lieku,

b)  INN* aktivnych latok (latky),

C)  nazov drzitel'a registracie lieku a jeho postova adresu v Slovenskej republike,
d)  zatriedenie lieku podla sposobu vydaja,

e)  datum vypracovania alebo datum aktualizovania,

f)  dplnd alebo skraten informéciu o lieku.

3.3.2.2

Ak sa audiovizualny predmet predvadza, po skoneni prezentdcie musi byt informdcia o lieku
odovzdana osobe, ktora sledovala reklamny material alebo ponuknuta publiku, ak prezentaciu
sleduje skupina divakov.

VYSVETLIVKY
3.3.2

Tento c¢ldanok sa tyka nosicov audio a video zaznamov na sukromné pouzitie zdravotnickymi
pracovnikmi alebo na ucely demonstracie skupindam zdravotnickych pracovnikov.

3321
b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentacie obchodného mena.
d) Vid ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3 tohto Kddexu.

3.3.3 Lekarska literatiira/dotlaée

3331

Hlavny obsah kazdej dotlace ¢lankov z ¢asopisu, zbornika z odborného podujatia alebo suhrnu
literatury 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 komunikédcii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat’ ndzor autora a vyznam Studie a presne oznacovat
zdroje.

VYSVETLIVKY
3.3.3

Zdravotnicki pracovnici mézu pozadovat literatiru o skutocnostiach, ktoré nie su zachytené v
SPC lieku, ako napriklad neschvilené indikacie. Nie je prijatelné, aby sa takdto literatira
bezne rozsirovala bez vyZiadania. Je prijatelné takéto informdcie poskytovat na individualne
poziadanie poverenymi 0sobami.

K dotlaci nie je potrebné prikladat SPC lieku, avsak SPC lieku musi by prilozeny ku kazdému
sprievodnému materialu (napriklad listu) alebo prezentécii, ktoré obsahuju reklamné tvrdenia.

Citacie tykajuce sa liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, by sa nemali
reprodukovat’ bez pisomného suhlasu citovanej osoby, pokial nie su vzapdti publikované. Je
potrebné sa starostlivo vyhybat tomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo
nazory ohladne liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo
nazory uz nereprezentuju alebo nemusia reprezentovat’ sucasny ndzor daného autora.

3.3.4 Digitalny reklamny material

3.34.1

Digitalne reklamné materialy musia byt’ v stilade so vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami tohto
Kodexu tykajucimi sa reklamy liekov.

3.3.4.2

Pri reklame jednotlivého liecku musi dostat’ osoba prezerajuca si reklamny material 'ahko
dostupny cez pocita¢ alebo prostrednictvom iného datového elektronického zariadenia alebo
ponukany publiku v skupinovej situacii po skonceni prezentacie prislusny SPC lieku.

3.3.4.3

Ak je informécia o lieku vloZena do interaktivneho datového systému, musia byt instrukcie na
jej spristupnenie jasne znazornene.

VYSVETLIVKY
3.34

Tento clanok upravuje minimdlne nasledovné skutocnosti:

o Reklamny material vytvoreny clenmi za ucelom reklamy svojich liekov priamo voci
zdravotnickym pracovnikom, vratane takych reklamnych néstrojov, ako napriklad
softvérové programy pouzivané lekarskymi zastupcami pocas odbornej komunikdcie soO
zdravotnickymi pracovnikmi.

o Vyuzivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany clenov na ucely
reklamy svojich liekov, vratane programov ako je softvér na predpisovanie a vydavanie
liekov.
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. Vyuzivanie odkazov na internete c¢lenmi. Clenovia, ktori pouzivajii internet, by mali
poznat slovenské pravo, ktoré zakazuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, voci laickej verejnosti.

3.4  PoStové zasielky*

34.1

Postové zasielky musia dodrziavat’ vSetky prislusné ustanovenia ¢lanku 1 a 3.1 tohto Kodexu.

3.4.2

Podl'a potreby musi byt zaradena do vSetkych postovych zésielok, v ktorych st uvedené
reklamné tvrdenia, UplIna alebo skratena informéacia o lieku.

3.4.3

Postové zasielky by sa mali posielat’ iba tym kategériam zdravotnickych pracovnikov, u
ktorych mozno rozumne predpokladat’ ich potrebu alebo ziujem o ziskanie prislusnej
informécie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adreséra je potrebné rychlo vyhoviet’, pricom
ziadne meno sa v lom nesmie obnovit’ bez osobitnej Ziadosti alebo pisomného sthlasu.

344

Nechranené zasielky, vratane pohl'adnic, obalok alebo obalov, nesmi1 mat’ na sebe obsah, ktory
by sa mohol povazovat’ za reklamu pre laicka verejnost’, alebo ktory by sa mohol povazovat’ za
nevhodny pre prezeranie na verejnosti.

VYSVETLIVKY
34.1

Obalky implikujuce naliehavii pozornost’ sa SmU pouzit' len na zdlezitosti tykajuice sa stiahnutia
liekov alebo dolezitych bezpecnostnych informacii.

Na zasielanie reklamného materidlu sa nesmu pouzivat obdlky, na ktorych sii slova
naznacujuce, ze obsah je nereklamnej povahy.

NevyzZiadané dotlace clankov z casopisov musia byt v sulade s informdaciou o lieku a kazdy
sprievodny list musi byt v sulade s ¢lankami 1 a 3.1 tohto Kodexu.

3.5  Meédia pouzivané na prenos dokumentov

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

Elektronické média mézu byt pouzité na prenos povolenej reklamy v stlade s platnymi
zakonmi.
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4. LEKARSKI ZASTUPCOVIA

4.1

Lekarski zastupcovia mozu pouzivat’ iba reklamny material, ktory je v stlade s ustanoveniami
¢lanku 3 tohto Kodexu. Slovné vyhlasenia o lieku musia byt’ v sulade s ustanoveniami ¢lanku
1 tohto Kddexu.

4.2

Clenovia st zodpovedni za udrziavanie vysokych $tandardov a ststavné kolenie svojich
lekarskych zastupcov.

4.3

Lekarski zastupcovia by mali mat’ dostatocné odborné vedomosti, aby prezentovali informacie
0 liekoch ¢lena presne, aktualne a vyvazene a musia byt obozndmeni so vSetkymi
ustanoveniami tohto Kodexu.

Kazdy ¢len musi zabezpecit', aby jeho lekarski zastupcovia, vratane zamestnancov ziskanych
na zaklade zmluvy s tret'ou stranou, ako aj akykol'vek ini zastupcovia ¢lena, ktori sa obracaju
na zdravotnickych pracovnikov v suvislosti s reklamou liekov, boli oboznameni s prislusnymi
ustanoveniami tohto Kodexu a vSetkymi platnymi pravnymi predpismi a aby boli
zodpovedajico Skoleni a mali dostatok vedeckych vedomosti na to, aby mohli poskytovat’
presné a uplné informacie o liekoch, ktoré propaguju.

4.4

Lekarski zastupcovia musia dodrziavat’ vysoky Standard etického spravania pri vykone svojich
povinnosti. VSetci lekarski zastupcovia ¢lenov musia byt do zaciatku samostatného vykonu
prace lekarskeho reprezentanta vyskoleni a certifikovani z vedomosti a aplikacie tohto Kédexu.
Certifikacia 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 lekarski zastupcovia od zaCiatku podniknat’ 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, nadasovanie a dizka stretnuti so
zdravotnickym pracovnikom, ako aj sposob, akym st uskuto¢nené, nevyrusovali. Lekarski
zastupcovia musia dodrziavat’ organizaéné predpisy platné v konkrétnom zdravotnickom
zariadeni. Lekarski zastupcovia nesma navstevovat' lekarov opravnenych predpisovat’ lieky
pocas ich ordina¢nych hodin, ak je cielom néavstevy reklama liekov.
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4.7

Na reklamu lieckov sa nesmie vyuzivat' telefonicky kontakt, ak to zdravotnicky pracovnik
odmietne.

4.8

Ku kazdému reklamnému tvrdeniu lekérsky zastupca odovzda alebo da k dispozicii SPC lieku,
ktory propaguje, ako aj iné informacie vyzadované platnym pravom a tymto Kédexom.

4.9

Za ziadnych okolnosti nesmie lekarsky zastupca platitt za to, aby ziskal pristup k
zdravotnickemu pracovnikovi.

4.10

Kazdy c¢len musi zriadit medicinske oddelenie (ktoré moze byt poverené aj plnenim tloh
vedeckej sluzby) poverené starostlivostou o informacie o jeho liekoch. Toto oddelenie musi
zahtnat poverend osobu, ktora budl zodpovedna za schvalovanie akéhokol'vek reklamného
materidlu pred jeho vydanim. Tato osoba musi potvrdit, Ze preskumala konecnii formu
reklamného materialu a ze podla jej presvedCenia je v stlade s poziadavkami tohto Kédexu a
vsetkych prislusnych platnych pravnych predpisov, zhoduje sa s SPC lieku a je korektnym a
pravdivym zobrazenim faktov o lieku.

411

Kazdy ¢len musi vymenovat aspoii jedného zamestnanca, ktory bude zodpovedny za dohl'ad
nad tym, aby ¢len a jeho dcérske spolo¢nosti zabezpecovali dodrziavanie tohto Kodexu.

4.12

Lekarski zastupcovia ¢lena musia okamzite poslat’ do jeho vedeckej sluzby, respektive osobe
zodpovednej za medicinske informéacie a farmakovigilanciu relevantné informacie, ktoré
ziskaju v stvislosti s pouzivanim liekov tohto ¢lena, najmi hlésenia o neziaducich t¢inkoch.

4.13

Lekarski zastupcovia, pripadne aj ini zamestnanci ¢lena, ktori sa zac¢astiiuju odbornych podujati
s ucastou zdravotnickych pracovnikov, st povinni pocas celej doby trvania odborného
podujatia byt zretel'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, ktord
v ramci ¢lena zastavaji. Rovnako st povinni vzdy deklarovat’ svoju prislusnost’ k ¢lenovi,
ktorého na odbornom podujati zastupujii, ak kedykol'vek pocas odborného podujatia budu
vystupovat’ v ramci programu odborného podujatia, ¢i uz s odbornou prednaskou, prispevkom
alebo nazorom v rdmci diskusie a podobne. Uvedené povinnosti sa nevztahuju na odborné
podujatia organizované a sponzorované jedinym ¢lenom (tzv. stand-alone odborné podujatia),
ak su zretel'ne oznacené ako organizované a sponzorované vyhradne jednym clenom.
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VYSVETLIVKY
4.

Clenovia musia zabezpecit, aby lekdarski zastupcovia boli obozndmeni s ustanoveniami tohto
Kodexu. Obzvlast je potrebné venovat pozornost clanku 3.3 o materialoch pouzivanych
lekarskymi zastupcami, clanku 5 o vzorkdach a clanku 6 o vystavach na odbornych podujatiach.

4.5,4.6

Na ziskavanie informacii do prieskumov v sulade s clankom 3.3 tohto Kodexu je mozné vyuzit
lekarskych zastupcov. Je vSak potrebné sa vyvarovat, aby sa uskutocnenie prieskumu pouzivalo
ako zamienka na predlzovanie stretnutia a reklamu lieku.
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5. VZORKY LIEKOV

V stlade so Smernicou 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady a zakonom ¢&. 147/2001
Z.z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov sa
bezplatné vzorky liekov mozu poskytovat’ len 0sobdm opravnenym predpisovat’ licky a 0sobam
oprédvnenym vydavat’ lieky.

Vzorky liekov sa nesmu poskytnut’ ako podnet, aby sa predpisovali, kupovali, dodavali,
predavali alebo podavali $pecifické lieky a nesmu sa davat’ na vyluény ucel lie€by pacientov.

Vzorky liekov sa poskytuju kvalifikovanym osobam preto, aby sa s liekmi oboznamili a ziskali
skusenosti pri zaobchadzani s nimi.

5.1

Vzorky liekov moze drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku poskytnut’ na zaklade pisomnej
ziadosti len osobe opravnenej predpisovat’ lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek najmensieho
balenia registrovaného lieku za rok s oznacenim ,,BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA -
NEPREDAJINA* a s prilozenym SPC lieku.

Vzorky lieku je mozné poskytnit’ iba pocas prvych dvoch rokov odo dia prvého uvedenia
daného lieku na trh; bez ohl'adu na uvedené vo vztahu ku konkrétnemu lekarovi je mozné
poskytnat’ vzorky pocas prvych dvoch rokov, od kedy tento lekar ziskal opravnenie predpisovat’
dany liek. Prvym uvedenim lieku na trh sa rozumie prvé uvedenie lieku na trh po jeho registracii
ako aj po schvéleni novej terapeutickej indikacie, alebo ak dojde k takej zmene v registracii
lieku, ktora vyznamnym spdsobom meni spésob podania lieku.

5.2

Balenia vzorieck musia byt ako také zretelne identifikovatelné a musia byt oznalené
nasledovnym spdsobom, aby bolo jasné, Ze ide o lekarske vzorky, Ze su bezplatné a ze nie st
urcené na predaj: “Bezplatna lekarska vzorka - nepredajna.”

5.3

Lekérski zéastupcovia musia urobit’ prislusné bezpe€nostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpeénost vzoriek, ktoré prechovavaji. Clenovia musia mat’ zodpovedajtci systém kontroly
a sledovatelnosti vzoriek, ktoré poskytuju. Clenovia by mali vytvorit’ vhodny evidenény systém
tak, aby ak je potrebné liek stiahnut’, boli stiahnuté aj relevantné vzorky.

5.4

Vzorky liekov sa nesmu poskytovat’ ako dar. Ak sa lieky poskytni ako dar nemocnici (avSak
vyluéne len $tatnej), ich mnozstvo by malo byt primerané a informacia 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

v

Nie je povolené poskytovat’ ziadne vzorky nasledovnych liekov:

a) lieky, ktoré obsahujt 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 prisluSnych tradov.

VYSVETLIVKY
S.

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

5.4

Verejna pristupnost znamena, Ze existuje pisomnd zmluva, ktora je na vyzZiadanie dostupna.
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6. ORGANIZACIA A PODPORA ODBORNYCH PODUJATI
VSeobecné zisady

Odborné podujatia st dolezité pre Sirenie poznatkov a sktsenosti medzi prislu$nikov
zdravotnickych profesii. Jedinym cielom organizovania takychto odbornych podujati je
zvySovanie medicinskych vedomosti. Ak je sucastou odbornych podujati aj pohostinnost’, musi
byt vzdy sekundarna s ohl'adom na hlavny Gc¢el odborného podujatia. Vo vSeobecnosti sa
odporuca, aby odborné podujatia boli financované z réznych zdrojov.

6.1

Odborné podujatia musia byt’ uréené vyluc¢ne len pre zdravotnickych pracovnikov.

6.2

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

6.3

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

6.4

Finan¢na podpora sa nesmie ponukat’ ako nahrada za Cas straveny zdravotnickymi pracovnikmi
ucast'ou na odbornom podujati.

6.5

Odborné podujatie musi mat’ na dobre viditelnom mieste umiestnené meno sponzorujiceho
alebo financujticeho ¢lena; nesmie vSak byt umiestnené v samotnej prednaskovej miestnosti.
6.6

Zucastneni ¢lenovia musia re$pektovat’ vSetky poziadavky organizatora odborného podujatia.

6.7  Sprievodné aktivity

Sucastou odborného podujatia mozu byt v primeranej miere sprievodné reklamné aktivity
(najma vo forme vystavnych stankov), ktorych ¢asovy rozsah neprekroci 20 % z celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia a ktoré nesmu byt’ v rozpore so zakonom. Do celkového
¢asového rozsahu odborného podujatia sa nezapocitava Cas potrebny na cestovanie a nocl’ah.
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SPC lieku, ktory je prezentovany v ramci povolenych reklamnych aktivit na odbornom
podujati, musi byt’ vzdy k dispozicii.

V priestoroch, v ktorych sa kona odborné podujatie, je s vynimkou prednaskovych miestnosti
mozné:
. umiestnit’ informa¢ny a/alebo reklamny stanok alebo reklamny panel ¢lena,

o v komunikacii so zdravotnickymi pracovnikmi pouzivat’ nazov ¢lena a jeho logo,

J v komunikacii so zdravotnickymi pracovnikmi pouzivat’ obchodnt znacku liecku a jeho
logo alebo iné vizualne stvarnenie,

o pouzivat’ reklamné materialy tykajace sa ¢lena alebo jeho lieku,

. komunikovat’ ochorenie alebo Specificku terapeuticku oblast’,

. pouzivat SPC liekov,

. poskytnat’ kopie prezentacii alebo abstrakty z odborného podujatia,
. pouzivat reprinty vedeckych prac,

. poskytnut’ cenniky liekov.

V ramci odbornych blokov odborného podujatia, ktoré prebiehajd najma v prednaskovych
miestnostiach, je mozné:

o pouzit v ramci odbornej prezentacie alebo pri deklarovani pripadnych konfliktov
zaujmoVv nazov clena a jeho logo, nie vSak reklamnym sposobom; pokial’ tento Kodex
neustanovuje inak, ndzov ¢lena a jeho logo nesmie byt obsiahnuté na Zziadnych
reklamnych nosi¢och (reklamné materialy, reklamné roletky, reklamné bannery a
podobne) nachadzajucich sa v prednaskovych miestnostiach,

) pouzivat SPC liekov,

. v pozvankach, v programe, v nazve bloku a prezentaciach pouzivat’ iba generické (INN)
ndzvy (povinnost’ pouzivat' generické nazvy sa netyka povolenej reklamy v zmysle
nasledujuceho odseku).

Sucastou tlacenej alebo elektronickej formy programu odborného podujatia moze byt aj
reklama liekov; rovnako méze byt reklama liekov sucast'ou abstraktu alebo iného pisomného
vystupu z odborného podujatia. V oboch uvedenych pripadoch vSak musi byt takato reklama
lieku riadne oznacend ako reklama a musi byt zretelne odliSitelnd od ostatného obsahu
programu odborného podujatia alebo od obsahu abstraktu iného pisomného vystupu z
odborného podujatia. Ak program odborného podujatia alebo abstrakt z odborného podujatia
obsahuje reklamu liekov podl'a § 8 ods. 4 zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame v zneni neskor$ich
predpisov, akékol'vek ich rozSirovania alebo spristupniovanie je dovolené iba vo¢i osobam
opravnenym predpisovat’ lieky a osobam opravnenym vydavat’ lieky.

Ak sa odborné podujatie kona virtualne, t. j. Gcastnici sa takéhoto odborné¢ho podujatia
zicCastiiuji prostrednictvom elektronickych prostriedkov bez ich osobnej pritomnosti na
odbornom podujati, pre virtualny priestor, v ktorom sa jednotlivé prednasky zobrazujd, platia
rovnaké pravidla ako pre prednaSkovii miestnost pri odbornom podujati s osobnou
(nevirtualnou) ucastou. Reklamné aktivity v ramci virtualnych odbornych podujati si povolené
vyluéne iba mimo c¢asu, kedy sa vo virtualnom priestore odborného podujatia realizuju
(zobrazuju) jednotlivé prednasky.
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VYSVETLIVKY

Zakladnou zasadou reklamy liekov a ¢lenov na odbornych podujatiach je, ze tato sa nemoze
vykonavat ani sa nachddzat v predndskovych miestnostiach a na miestach, kde prebieha
odborny program odborného podujatia, pokial’ to tento Kédex vyslovne nepovoluje. Uvedené
pravidlo sa nevztahuje na obchodné mena a loga clenov, ak su uvadzané v prezentdciach
Jjednotlivych predndsajiucich na odbornom podujati vylucne formou referencie na subjekty,
ktoré vznik prislusnej prezentacie podporili.

6.8  Program odborného podujatia

Z programu odborného podujatia, jeho rozvrhu a Struktury musi byt’ jasné, ze podujatic ma
skuto¢ny vedecky ucel.

Za vhodné sa povazuje odborné podujatie s takym programom, ktory neobsahuje Ziadne
oddychové ani Sportoveé aktivity a ktorého pracovna Cast’ nie je preruSena oddychovymi a
Sportovymi aktivitami pocas dna (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 ucastnikov povinny.

6.9 Pohostinnost’

Pohostinnost’ poskytovana priamo alebo nepriamo v suvislosti s odbornymi podujatiami musi
byt obmedzena na pokrytie nakladov na cestovanie, ubytovanie, stravu a registracné poplatky.
Pohostinnost’ moze byt poskytnuta vyhradne len kvalifikovanym uc¢astnikom odborného
podujatia (zdravotnickym pracovnikom) a nesmie byt rozSirena na ¢asové obdobie pred
zaCiatkom a po skonCeni odborného podujatiav zmysle jeho oficialneho programu.
Pohostinnost’ spocivajiicu v zabezpeceni dopravy na odborné podujatie a z odborného podujatia
je v odévodnenych pripadoch mozné poskytnit’ aj v nevyhnutnom case pred zaciatkom a po
skonceni odborného podujatia, najviac vsak 15 hodin pred zaciatkom a po skonceni odborné¢ho
podujatia. Ak sa odborné podujatiec kond mimo tzemia Slovenskej republiky, zabezpecenie
dopravy na odborné podujatiec a z odborného podujatia je mozné poskytnit v case
preukézatel'ne nevyhnutnom na dopravenie sa na odborné podujatie a z odborného podujatia,
najviac vSak 36 hodin pred zaCiatkom a po skonceni odborného podujatia, priCom je sicasne v
tejto stvislosti mozné poskytnit’ aj pohostinnost’ spocivajucu v zabezpeceni nevyhnutného
ubytovania pocas cestovania na odborné podujatie a z odborného podujatia.

VYSVETLIVKY

Ododvodnenymi pripadmi sa rozumie, ak bydlisko ucastnika odborného podujatia je vzdialené
od miesta konania odborného podujatia viac ako 300 km alebo ak preukazatel'ne objektivne nie
je mozné zabezpecit dopravu v kratSom case pred zafiatkom a po skonceni odborného
podujatia. V pripade vyskytnutia sa nepredvidatelnych okolnosti, ako st pripady vysSej moci
(vis major), sa ¢as nevyhnutny na dopravenie sa na odborné podujatie a z odborného podujatia
a cCas poskytovania ubytovania predlzuje o dobu preukazatelného trvania tychto
nepredvidatel'nych okolnosti.

Vsetky formy pohostinnosti pontiknuté zdravotnickym pracovnikom nesmu prekrocit
primerand mieru a musia byt striktne obmedzené na hlavny ucel odborného podujatia.
Vseobecnym pravidlom je poskytovat’ iba tak( pohostinnost, pri ktorej je mozné rozumne
predpokladat’, ze by si ju ucastnik (zdravotnicky pracovnik) bol ochotny uhradit’ sam.
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Clenovia mdzu podporit’ odborné podujatie, ktorého stiéastou st aj Volnotasové aktivity (tzv.
»social events® - oddychové, spoloCenské, kultirne, Sportové a iné aktivity) uréené pre jeho
ucastnikov, avsak iba ak sa tieto volnocasové aktivity konaju mimo oficialneho odborného
alebo pracovného programu odborného podujatia, ak nie st hradené z registra¢ného poplatku
ani sponzorskych prispevkov clenov ale vyluéne len z vlastnych prostriedkov ucastnikov
odborného podujatia, a ak obsah a rozsah volnocasovych aktivit je znamy a zverejneny
dostato¢ne vopred pred konanim odborného podujatia (asponn 1 mesiac). Vyska poplatku za
Giast’ na volno¢asovych aktivitich musi rozumne zodpovedat’ primeranej trhovej cene. Uast’
na vol'nocasovych aktivitdich musi byt dobrovolnd, VolInocasové aktivity Sa nesmu ¢asovo
prekryvat’ s odbornym programom odborného podujatia, musia mat’ vyhradne podruzny
charakter vo vzt'ahu k odbornému podujatiu ako celku a nesmu tcastnika odborného podujatia
motivovat’ zucastnit’ sa na odbornom podujati. Odborny program musi byt uvadzany
samostatne a oddelene od volnocasovych aktivit; tyka sa to tlatenej formy aj elektronickych
verzii programov a pozvanok dostupnych na webovych sidlach organizatora alebo odborného
podujatia.

6.10

Na ¢lenov, ktori priamo ¢i nepriamo sponzoruju ucast zdravotnickych pracovnikov na
odbornych podujatiach konanych v ramci alebo mimo Slovenskej republiky, sa vztahuje
nasledovné:

Vsetky odborné podujatia organizované alebo sponzorované ¢lenom sa musia konat na
primeranom mieste spiiajucom kvalifikaéné kritéria stanovené v ¢lanku 6.11 tohto Kodexu,
ktoré zodpoveda hlavnému tGcéelu podujatia, pricom pohostinnost’ sa smie ponukat’ iba vtedy,
ak takato pohostinnost’ je primerana a aj v ostatnych ohl'adoch je v sulade s ustanoveniami tohto
Kddexu.

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

a)  vdcsina pozvanych ucastnikov nie je zo zahrani¢ia a ma, vzhladom na povod vacsiny
ucastnikov podujatia, vacsi logisticky zmysel usporiadat’ podujatie v inej krajine; alebo

b) s ohl'adom na umiestnenie relevantnych zdrojov alebo odbornej expertizy, ktora je
predmetom alebo zdmerom podujatia, ma z hl'adiska logistiky vac¢si zmysel usporiadat’
podujatie v inej krajine.

Vsetky medzinarodné odborné podujatia musia byt oznamené prislusnej dcérskej spolo¢nosti
alebo pobocke ¢lena v danom §tate (ak je v danom State zriadend), alebo sa musi vyziadat
konzultacia na turovni daného S§tatu, s vynimkou podujati organizovanymi odbornymi
spolo¢nostami.

Pohostinnost’ nesmie zahffiat’ organizovanie ani sponzorovanie zabavnych podujati (napriklad
Sportu alebo rekreécie) alebo volnocasovych aktivit. Clenovia by sa mali vyhybat’ lokalitdm
zndmym pre ich zabavné zariadenia.

Itinerdr a program odbornych podujati musia byt riadne schvalené v zmysle operaénych
postupovV prislusného ¢lena.
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Ugast’ na odbornom podujati nesmie byt podmienena 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 obmedzena v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych
medzindrodnymi lekarskymi spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou
medzinarodnou ucastou.

Medzinarodné podujatia organizované ,,materskou* spolocnostou clena zo zahranicia sa
musia riadit platnou lokalnou legislativou a etickym kodexom.

Ak sa na medzinarodnom odbornom podujati organizovanom v Slovenskej republike ziicastiiuje
prevazujuci pocet zahranicnych ucastnikov (s ohladom na pocet ucastnikov zo Slovenskej
republiky), je na takomto odbornom podujati prijatelné vystavovanie alebo poskytovanie
vzdelavacich materidlov tykajlcich sa lieku, ktory nie je registrovany v Slovenskej republike
alebo indikécie, ktora nebola schvilena pre uz zaregistrovany liek v Slovenskej republike za
podmienky, Ze takyto liek alebo indikacia je schvalena v krajine, odkial’ pochadzaju zahranicni
ucastnici odborného podujatia, pricom kazdy pouZity vystaveny material alebo vzdeldvaci
material musi jasne uvadzar, Ze sa tyka lieku alebo indikdcie, ktord nebola v Slovenskej
republike schvdlena, a Ze liek, pripadne indikacia su schvalené v zahranici. Kazdé vhodne
formulované oznacenie umiestnené na napadnom mieste sa povazuje za dostatocné na tieto
ucely. Toto oznacenie musi jednoznacne informovat, Ze ide o liek alebo indikdaciu, ktoré nie su
v Slovenskej republike registrovane.

Informdcie tykajuce sa takychto liekov musia byt v sulade so schvalenym SPC lieku v krajine,
kde je liek registrovany. Takato informacia o lieku musi byt k dispozicii a musi sa distribuovat
podla zasad uvedenych v tomto Kodexe.

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

Vsetky odborné podujatia, ako su prikladmo kongresy, konferencie, sympozia a iné obdobné
podujatia (najmé poradné vybory - advisory boards, navstevy vyskumnych alebo vyrobnych
zariadeni a planovacie, Skoliace alebo investigatorské stretnutia v ramci klinickych skuSani
alebo neintervencnych klinickych §tadii), organizované alebo sponzorované ¢lenmi AIFP,
alebo v ich mene, musia byt’ usporaduvané na vhodnom, nie vyhldsenom alebo extravagantnom
mieste ndlezite odradzajicom hlavny t¢el odborného podujatia.

Vsetky odborné podujatia sponzorované alebo organizované ¢lenmi AIFP musia preto ¢o do
kvalifikaénych kritérii miest, kde su tieto odborné podujatia organizované, splnat’ nasledujtice
poziadavky:

1. Vo vSeobecnosti miesto, kde je organizované alebo usporadivané odborné podujatie,
ako aj jeho vybavenie, nesmu pre vicSinu Ucastnikov predstavovat motivaciu pre
zucastnenie sa na odbornom podujati. To zahfa tak geografické vlastnosti miesta, ako
aj jeho vybavenie.

2. Dalsim vSeobecnym pravidlom je, Ze odborné podujatie musi byt vzdy organizované
alebo usporaduvané na mieste, o ktorom je mozné rozumne predpokladat’, ze by si ho
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ucastnici odborného podujatia vybrali ako miesto konania tohto odborného podujatia, aj
by vsetky naklady spojené s ich i¢ast'ou na odbornom podujati znasali oni sami.

3. Odborné podujatie musi byt vzdy organizované alebo usporadiivané 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, vzdelavacich alebo
vedeckych podujati, alebo ak je vSeobecne zname ako vyuzivané na uvedené ucely a je
na to aj nalezite vybavené.

5. Miesto sa povazuje za vyhlasené, ak je vSeobecne znidme a vnimané pre svoje
nadstandardné alebo luxusné charakteristické znaky alebo vlastnosti a ako také je
povazované prevazne za Sportove, kulturne, zadbavné a/alebo turistické miesto
vyhl'addvané najmé pre volnoCasové aktivity. Napriklad za vyhlasené miesta mozno
povazovat’ golfové, zabavné alebo lyziarske rezorty, kasina a iné hazardné zariadenia,
vSetky druhy akvaparkov vinice atd. Geograficka poloha miesta sama o sebe
automaticky nerobi miesto vyhlasenym.

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

7. Odborné podujatie musi byt vzdy usporaduvané mimo obdobia, pre ktoré sa dané
miesto zvycajne povazuje za vyhlasené. Napriklad, ak je miesto primarne zname svojou
dostupnostou k lyZiarskym strediskam v zimnej sezone (od 1.12. do 31.3.), v zime by
sa na takomto mieste nemali organizovat’ odborné podujatia, okresné mesta su povolene.
Avsak ak je vzdialenost' tychto lyziarskych zariadeni od miesta vécSia ako 10
kilometrov po pozemnych komunikéciach, dané miesto je mozné povazovat’ za vhodné
a nie za vyhlasené.

8. Ak je odborné podujatie organizované alebo usporaduvané na mieste, ktoré umoziuje
vyuzivat’ jeho vlastné alebo pridruzené vol'noCasové zariadenia (t. j. také, ktoré nie su
zamerané na odborné, vzdelavacie alebo vedecké pouzitie), pouzitie takychto zariadeni
nikdy nesmie tvorit’ sucast’ akychkol'vek platieb zo strany ¢lenov v rdmci sponzorovania
alebo podpory odborného podujatia a nesmie byt ani skryté v Ziadnej kalkulédcii
pripravenej subjektom prevadzkujucim prislusné miesto, pricom ucastnici odborného
podujatia st povinni sami si hradit’ vSetky naklady spojené s pouzivanim tychto
zariadeni. Organizator odborného podujatia musi zabezpecit' a pisomne vyhlasit, ze
ucastnici odborného podujatia nebudtt mat’ pristup k takymto volnocasovym
zariadeniam ako sucast’ registraéného alebo ucastnickeho poplatku ani ubytovania, a to
ani vo forme zvyhodneného pristupu alebo zl'avy.

Kvalifika¢né kritéria uvedené v tomto ¢lanku 6.11 Kodexu nadobidaju a¢innost’ dna 1.1.2017
vo vzt'ahu k odbornym podujatiam organizovanym c¢lenmi a dna 1.7.2017 vo vztahu k
odbornym podujatiam organizovanym tretimi stranami, ak si podporované alebo sponzorované
zo strany ¢lenov.

Eticka komisia AIFP je povinna vybavit’ jednotlivé Ziadosti ¢lenov 0 postdenie konkrétneho
miesta organizdcie odbornych podujati organizovanych alebo podporovanych ¢lenmi na
zéklade tychto kvalifika¢nych kritérii v lehote 15 dni odo diia dorucenia takejto ziadosti ¢lena.
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Popri vyssie uvedenom je pre Clenov tiez zdvizné medzindrodné hodnotenie konferencii v
ramci EU, ktoré sa riadi pravidlami zverejnenymi na webovej stranke Eurdpskej federéacie
farmaceutického priemyslu a asociacii (EFPIA): www.efpia-e4ethics.eu. Ako referencia sluzi
program, ktory musi byt’ publikovany na webovej stranke hodnoten¢ho podujatia.

6.12 Sataze

Sutaze, ktoré sa uskutoéiiuju ako stcéast odborného podujatia, musia byt v sulade so
v8eobecnymi zasadami tohto ¢lanku a musia sa tykat” vyluéne odbornych vedomosti alebo
zrucnosti v prisluSnej odbornej oblasti. V suvislosti s i€astou v stit'azi nie je mozné ucastnikom
poskytovat’ Ziadne plnenia.

6.13 Materialy

Vsetky materialy pouzivané na odbornych podujatiach musia byt' v stilade s poziadavkami
Clankov 1.3.1 a 3.3 tohto Kddexu, pricom ¢lenovia musia byt opravneni na pouzivanie
dusevného vlastnictva tretich 0sob v predmetnych materialoch (napriklad loga a podobne).

VYSVETLIVKY
6.

Ustanovenia tohto clanku sa vztahuju na odborné podujatie ako celok vratane akychkolvek
jeho sucasti (aku su napriklad tzv. satelitné sympozia).

6.1

Z hladiska institutu vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov je postavenie lekarov s sestier
rovnake, kedZe tak lekari ako aj zdravotné sestry su z hladiska platného prava zdravotnickymi
pracovnikmi.

Pokial’ ide o vzdelavanie sestier a rozsahu ich vzdelavania, existuje legitimna potreba, aby
sestra bola vzdelana nielen v uzkom rozsahu znalosti o konkrétnej liecbe pacienta, ale aby
porozumela aj Sirsim suvislostiam poskytovanej liecby, ¢o méze mat za ndsledok kvalitnejsiu a
ucinnejsiu podporu lekdara pri jeho kazZdodennej praci a tym v konecnom dosledku aj
kvalitnejsie poskytovanie zdravotnej starostlivosti ako celku.

KedZe v Slovenskej republike je vo vztahu k zdravotnickym pracovnikom mozné legalne
organizovat a podporovat vyhradne len odborné podujatia urcené na odborny, vedecky a
vzdelavaci ucel, a sucasne vo vztahu k nim plati zdkaz organizovania a podpory propagacnych
podujati a ucasti na nich, z hladiska vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov neexistuju Ziadne
Specifické obmedzenia pre sestry v porovnani s lekarmi (pravna uprava vzdelavania je v tejto
konkrétnej oblasti pre obe zdravotnicke povolania rovnaka).

6.13

Pozri tiez &lanok 3.1 tohto Kdédexu.
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7. VYSKUM

Nasledujuce ustanovenia sa vztahuji na vSetky vyskumy spojené s finanénou odmenou, ktoré
st vykonavané a/alebo sponzorované farmaceutickym priemyslom, s vynimkou klinického
sktisania definovaného a upravovaného v ustanoveniach § 29 az § 44 zékona ¢. 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 vykonava vyrobca alebo organizacia konajlca
podrla alebo na zaklade inStrukcii vyrobcu.

Pod vyskumami sa v zmysle tohto kdédexu rozumeju neintervenéné klinické $tadie, ako ich
definuje § 45 zadkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

VYSVETLIVKY

Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie financ¢na a ina odmena za poskytnuté informéacie.

7.1 Neintervenéné klinické §tadie (NKS)
7.1.1

Cielom NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informécii definovanych v protokole NKS.
Ucelom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedeck( otazku, ktora doteraz nebola
zodpovedana. Pri vykonavani NKS sa musia dodrziavat’ ustanovenia zakona ¢. 18/2018 Z. z. 0
ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov. NKS nesmie predstavovat’ podnecovanie smerujice k odporti¢aniu, predpisovaniu,
kupe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

7.1.2

NKS vymedzuje § 45 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov. NKS je mozné uskutoénit’
len s predchéadzajlcim pisomnym suhlasom zdravotnej poistovne téastnika NKS na zaklade
protokolu NKS predlozeného odbornym garantom.

7.1.3

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

b)  adresu bydliska alebo sidla zadavatel'a NKS,

¢)  nazov NKS,

d) ciel NKS,

e) datum zacatia a skon¢enia NKS,

f)  meno a priezvisko odborného garanta,

g) dizajn skiidania a sposob spracovania udajov NKS,

h)  datum, formu a dobu publikovania vysledkov NKS, ktora nesmie byt kratsia ako dva
mesiace od skoncenia NKS,

i)  finanéné ohodnotenie odborného garanta NKS.
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Kazda NKS musi obsahovat’ vlastny kod na kazdom liste protokolu a aj dotaznika, aby bola
identifikovatel'na. Protokol musi byt schvaleny vedeckou sluzbou ¢lena, ktora je tieZz povinna
dozorovat vykonavanie NKS, ako aj zdravotnou poistoviiou kazdého ucastnika NKS.
Zadavatel’ je povinny protokol NKS schvaleny zdravotnou poistoviiou u¢astnika NKS zaslat
Néarodnému centru zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na
svojom webovom sidle. Zadavatel’ zasiela rovnopis spracovanych vysledkov NKS zdravotnej
poistovni U¢astnika NKS a Narodnému centru zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni do
troch dni od dorucenia na svojom webovom sidle.

VYSVETLIVKY

7.1.3

c) Nazov

Mal by v jednej vete vystihovat podstatu NKS.

d) Ciel/ciele

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

Meno odbornika - lekara z oblasti, v ktorej sa NKS vykondva. Mal by byt zarukou odbornej
arovne NKS. Nesmie byt v trvalom pracovnom pomere so zaddvatelom NKS.

g) Dizajn skisania a sposob spracovania Gdajov NKS

Mal by obsahovat minimdlne nasledovné udaje:
® pocet centier,

® pocet pacientov,

® pocet lekarov,

e forma hodnotenia (napriklad dotaznik),

e Statistické hodnotenie NKS.

Pocet zapojenych pacientov a lekdrov nesmie byt vyssi ako je absolutne nevyhnutné pre
zodpovedanie otazky vyplyvajucej z ucelu NKS.

Sposob spracovania tdajov NKS. Statistické metody planované pri hodnoteni zozbieranych dat.
Forma oznamovania neziaducich ucinkov. Komu a ako sa neZiaduce ucinky oznamia.
h) Predpokladany datum a forma publikovania vysledkov

Pod publikovanim sa rozumie predlozenie vysledkov odbornej verejnosti. Forma moze byt
prednaska alebo poster alebo publikovanie v odbornom casopise.

714

Protokol musi byt odovzdany kazdému riesitelovi NKS pri zacati jeho spoluprace na NKS.
Navyse, s kazdym rieSitefom musi byt' uzatvorena pisomnd zmluva stanovujuca podmienky
spoluprace a odmeny.
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7.1.5

Poskytovanie vzoriek liekov nesmie byt su¢astou NKS. Nabadanie na zagatie lie¢by alebo na
jej zmenu liekom zadavatela NKS nie je povolené.

7.1.6

Odmena riesitelovi za spolupracu na NKS musi byt v stlade s vykonanou pracou a nesmie
presiahnut’ cenu obvykla vzhI'adom na charakter vykonanej prace.

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

Lekarski zastupcovia povereni vykonom ¢innosti na useku marketingu a predaja lickov sU
vylliceni z NKS.

Lekarski zastupcovia v ziadnom pripade nesmii motivovat’ rieSitel'ov k naboru pacientov do
NKS. Navsteva lekarskeho zastupcu u lekara zapojeného do NKS a tykajuca sa NKS nesmie
byt spojena so Ziadnymi propagacnymi aktivitami.

7.1.9

Kazdé NKS sa musi pred za¢atim jeho realizovania ohlasit’ prostrednictvom elektronického
formulara nachadzajuceho sa na intranete AIFP v sekcii “Reporting”. Povinné ohlasenie musi
obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:

° nazov a ciele skuiSania,

o identifikacia organizacie alebo zadavatel'a, ktory organizuje a/alebo vykonava NKS,
o ¢asovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,

. pocet zapojenych pacientov/centier,

o planovany datum a forma publikovania vysledkov,

o datum suhlasu prislusnej Etickej komisie podl'a 8 2 ods. 12 a § 5 zékona ¢. 576/2004 Z.
z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov,

o hodinova sadzba za jeden vyplneny zdznam pacienta vyplacana riesitel'ovi,
o maximalna celkova suma vyplacana na jednom centre.

7.2 Ohlasovanie

NKS podla ¢lanku 7.1 tohto Kédexu sa ohlasujt ako bolo uz uvedené elektronicky na intranete
AIFP v sekcii “Reporting”.

7.3 Zverejiiovanie a kontrola

Ohlasenia podla ¢lanku 7.2 tohto Kddexu budl uverejnené a pristupné vsetkym ¢lenom na
intranete AIFP v sekcii “Reporting”.
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Eticka komisia AIFP pravidelne vykonava kontroly NKS. Na vyzvanie Etickej komisie AIFP
je ¢len povinny poskytnit' potrebnu sucinnost’ a predlozit’ vSetky pozadované dokumenty
preukazujuce sulad NKS, s tymto Kddexom.
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8. VVZTAHY SO ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI

Clenovia si mozu zvolit, Ze budu finanéne alebo inak podporovat’ odborné aktivity. Takato
podpora musi uspesne obstat’ pred podrobnym skiimanim zo strany verejnosti a odbornikov a
musi byt’ v stlade s profesiondlnymi normami etiky a vkusu.

8.1 Pohostinnost’

Pohostinnost’” poskytovana zdravotnickym pracovnikom by mala byt vhodna a vzdy len
podruzna vo vzt'ahu k vzdelavaciemu 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 Uzemi Slovenskej republiky a aj v zahrani¢i, oboje za predpokladu,
Ze podujatie bude trvat’ dlhsie ako 6 hodin. Ak je pohostinnost’ poskytnuta v zahranici a hostitel'ska
krajina, v ktorej sa odborné podujatie kond, ma prijaté vlastné obmedzenia pre pohostinnost,
obmedzenia platné v hostitel'skej krajine maji prednost’.

8.2  Lekarske vzdelavacie materialy
8.2.1

Materialy poskytované na vzdeldvanie lekarov musia byt’ autorizované alebo obsahovat’ meno
vyrobcu alebo zaddvatel’a a jeho postova adresu v Slovenskej republike.

8.2.2

Material poskytnuty lekdrom méze obsahovat’ reklamné tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale v tom
pripade nepbjde o vzdelavaci material a v kazdom pripade musi byt’ v stlade s ¢lankom 3 tohto
Kddexu.

8.2.3

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

8.3  Platby za sluzby

KaZzdé odmenovanie za poskytnuté sluzby by nemalo prevysit’ to, ¢o je primerané za dodané
sluzby. Zmluvy medzi ¢lenmi a inStituciami, organizaciami alebo asociaciami zdravotnickych
pracovnikov, na zaklade ktorych tieto inStiticie, organizacie alebo asociacie poskytuju
akykol'vek typ sluzieb ¢lenom (alebo akykol'vek iny typ financovania neupraveny v ¢lanku 8.5
alebo v inom ustanoveni tohto Kodexu) su povolené, iba ak takéto sluzby (alebo iné
financovanie): (i) st poskytované za Uc¢elom podpory zdravotnictva alebo vyskumu alebo
vzdeldvania v oblasti zdravotnictva (ii) nepredstavuji podnecovanie smerujice k odporucaniu,
predpisovaniu, kupe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.4  Dary a motivovanie

Ked’ sa lieky propaguji voci kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, zakazuje sa im
dodavat’, ponukat’ alebo sl'ubovat’ dary, peniazné a vecné vyhody alebo prospech. Rovnako je
zakazané dodéavat, ponukat' a sl'ubovat’ akékolvek dary, peniazné a vecné vyhody alebo
prospech zdravotnickym pracovnikom za ucelom podnecovania odporti¢ania, predpisovania,
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kapy, dodavania, predaja alebo podavania lieku. Dary pre osobny osoh zdravotnickych
pracovnikov (ako napriklad listky na zabavné podujatia) sa nesmt pontikat’ ani poskytovat’.

8.5  Dary a granty podporujuce zdravotnictvo alebo vyskum

Dary, granty a vecné vyhody institiciam, organizaciam alebo asociaciam, ktoré pozostavaju zo
zdravotnickych pracovnikov a/alebo ktoré poskytujii zdravotnu starostlivost, ¢i vedu vyskum
(ktoré nie su inak upravené tymto Kodexom) st povoleng, iba ak:

a) st poskytnuté za uc¢elom podpory zdravotnictva alebo vyskumu,
b) st zdokumentované a vedené v zaznamoch darcu alebo poskytovatela grantu a

C)  nepredstavuju podnecovanie smerujuce k odporacaniu, predpisovaniu, kupe, dodavaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial nespifiaji podmienky ¢&lanku 8.4 tohto Kodexu) a granty jednotlivym
zdravotnickym pracovnikom su tymto ¢lankom zakazané. Sponzorstvo zdravotnickych
pracovnikov zo strany ¢lenov za téelom ich ucasti na odbornych podujatiach je upravené v
¢lanku 6 tohto Kddexu. Clenom sa odportéa, aby zverejnili informacie o nimi poskytnutych
daroch, grantoch alebo vecnych vyhodach v zmysle tohto ¢lanku 8.5.

8.6 Dary

Tak finan¢né ako aj nefinan¢né dary musia byt obmedzené iba na neziskové (zisk netvoriace)
organizicie a S$titne nemocnice. Statnymi nemocnicami sa na tento u¢el rozumeju
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti 100 % vlastneni Statom, obcou (mestom) alebo vys§im
Uzemnym celkom. Zdravotnicki pracovnici, ktori st zamestnancami $tatnej nemocnice, mdzu
prijat dary len prostrednictvom svojho zamestnavatela. Zdravotnicki pracovnici, ktori su
zamestnancami sukromneho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, nesma prijimat’ Ziadne
dary od ¢lenov.

Akékol'vek priame alebo nepriame poskytovanie darov osobného charakteru (napriklad
vstupenky na Sportové alebo zabavné podujatia alebo iné spolocenské podujatia)
zdravotnickym pracovnikom, poskytovatelom zdravotnej starostlivosti alebo ¢lenom
zdravotnickych organizécii je zakazane.

Rovnako je tymto osobam zakdzané ponukat’ peniazni hotovost’, akékol'vek jej ekvivalenty
alebo sluzby osobného charakteru. Na tento ucel sa sluzbami osobného charakteru rozumeja
akékol'vek sluzby, ktoré nestivisia s vykonom profesie alebo ¢innosti prijemcu a ktoré na strane
ich prijemcu predstavuji benefit.

VYSVETLIVKY

8.5, 8.6
o Dary liekov su pripustné len z charitativnych dévodov.

o Urcenie charakteru organizacie ako neziskovej (zisk netvoriacej) musi byt vidy urobené
vzhladom na ciel, ktory organizacia plni a ktory je obvykle stanoveny pri jej zalozZeni.
Pravna forma organizacie ma az druhotny vyznam (napriklad akciova spolocnost [a.s.]
alebo spolocnost s rucenim obmedzenym [s.r.o.] mézu byt podla Obchodného zékonnika
zaloZené a zaregistrované aj ako neziskové (zisk netvoriace) spolocnosti).
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J Podpora ucasti zdravotnickeho pracovnika na odbornom podujati (finan¢na alebo
materidlna) realizovand zo strany ¢lena v zmysle ¢lanku 6 tohto Kddexu sa na ucely
¢lankov 8.5 a 8.6 tohto Kddexu nepovazuje za dar. /

8.7  Z&kaz prenajmov

Predstierany alebo falo$ny prendjom priestoru v mieste poskytovatela zdravotnickej
starostlivosti, ¢i uz bezodplatny alebo za symbolicku cenu, je zakazany.

8.8  VyuzZivanie konzultantov
8.8.1

Je povolené vyuzivat’ sluzby poskytované zdravotnickymi pracovnikmi ako konzultantmi a
poradcami, ¢i uz skupinovo alebo na individualnej baze, ako napriklad prednaskova €innost’
alebo predsedanie podujatiam, zaangazovanie v medicinskych/vedeckych Studiach, klinickom
skasani, Skolitel'skd Cinnost’, u€ast’ na zasadnutiach poradnych vyborov a ucast’ na prieskume
trhu, ak takato ucCast’ zahfiia 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 pisomna zmluva alebo dohoda este pred zacatim poskytovania sluzieb, ktora
upravuje povahu poskytovanej sluzby a s poukazanim na pismeno (g) nizsie aj titul pre
platbu odmeny za tieto sluzby;

b) pred vyziadanim si poskytnutia sluzieb a pred uzavretim dohody s potencialnymi
konzultantmi bola jasne stanovena opravnena poziadavka na poskytnutie sluzieb;

c)  kritéria pre vyber konzultantov priamo suvisia so zistenou poziadavkou a osoby
zodpovedné za vyber konzultantov maju odborntl skusenost’ potrebnu na posudenie, Ci
jednotlivi zdravotnicki pracovnici splnaja tieto kritéria;

d) pocet zabezpeCenych zdravotnickych pracovnikov nie je vys§i nez je pocet primerane
potrebny na realizaciu zistenej poziadavky;

e)  zazmluviujuci ¢len uchovava zaznamy tykajuce sa sluzieb poskytovanych konzultantmi
a tieto sluzby primerane vyuziva,

f)  zazmluviiovanie zdravotnickych pracovnikov na ucely poskytovania prislusnych sluzieb
nie je podnecovanim k odporucaniu, predpisovaniu, kiipe, dodavaniu, predaju alebo
podavaniu konkrétneho lieku a

g) odplata za poskytované sluzby je primeranda a zodpoveda skuto¢nej trhovej cene
poskytovanych sluzieb. Vzhl'adom na uvedené by sa nemali pouzivat dojednania o
symbolickej odplate za poskytovanie konzultatnych sluzieb pri odmetnovani
zdravotnickych pracovnikov.

8.8.2

Clenom sa ddrazne odportéa, 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 skuto¢nostiach, ktoré su predmetom dohody alebo o akejkol'vek
inej otazke tykajucej sa tohto ¢lena. Obdobne sa dorazne odporuca clenom, ktori zamestnavaju
na krats$i pracovny ¢as zdravotnickych pracovnikov, ktori stale vykonavaju 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 skutocnostiach, ktoré su predmetom jeho
pracovného vztahu alebo o akejkol'vek inej otdzke tykajicej sa tohto Clena.

8.8.3

Na malé prieskumy trhu, ako napriklad jednorazové telefonické rozhovory alebo postové/e-
mailové/internetové dotazniky, sa nevztahuju ustanovenia ¢lanku 8.8.2 tohto Kddexu, avsak
iba za predpokladu, Ze zdravotnicky pracovnik neposkytuje konzulticie opakovane (¢i uz s
ohl'adom na frekvenciu telefonatov vo vSeobecnosti alebo telefonatov tykajucich sa toho istého
vyskumu) a Ze odplata je nepatrna.

VYSVETLIVKY
8.8.3

Nepatrnou odplatou sa rozumie odmena nepresahujlca 20 € na jedného lekara za jeden maly
prieskum.

8.8.4

Ak sa zdravotnicky pracovnik zacastiiuje odborného podujatia (medzinarodného alebo iného)
ako konzultant alebo poradca, pouziju sa prislusné ustanovenia ¢lanku 6 tohto Kodexu.

8.9

Clenom sa zakazuje akékol'vek pouZivanie dohdd o pracach vykondvanych mimo pracovného
pomeru, t. j. dohody o vykonani prace a dohody o pracovnej ¢innosti, na tipravu vzt'ahov so
zdravotnickymi pracovnikmi s té¢innost'ou od 1.4.2015.

8.10 Zdravotnicke vzdelavanie

Ucelom zdravotnickeho vzdelavania je zvySovanie vedeckych poznatkov a kompetencii
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s cielom zlepSit' zdravotnicku prax a vystupy
poskytované pacientom.

Clenovia sa mézu podielat na zdravotnickom vzdelavani, takéto aktivity vSak nesmu
obsahovat’ reklamu liekov.

V pripade podpory zdravotnickeho vzdelavania alebo jeho organizovania priamo alebo v
spolupréci s tretimi osobami su ¢lenovia povinni zabezpedit', aby ich ucast’ a uloha bola od
zaCiatku zretelne a jasne oznacend. Ak sa ¢len v rdmci organizovania zdravotnickeho
vzdelavania podiel’a na jeho obsahu, zodpoveda za obsah prezentovany v ramci zdravotnickeho
vzdelavania. Takyto obsah musi byt’ pravdivy, vyvazeny a objektivny a umoziujici vyjadrenie
diverznych teérii a nazorov.
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9. VZTAHY S ORGANIZACIAMI PACIENTOV

Farmaceuticky priemysel spolupracuje s organizaciami pacientov s ciel'om ziskat’ poznatky zo
skusenosti v suvislosti so zdravotnymi diagnézami pacientov poskytujdcich pravdivy obraz
zivota so Specifickym ochorenim, akym spdsobom je osobe poskytovana pomoc, aky ma dopad
na pacientov, ich pracu a rodinu a tiez ako moézu lieky a iné prostriedky lie¢by zmenit’ kvalitu
zivota a naplnit’ ich potreby.

AIFP kédex vztahov s pacientskymi organizaciami bol vytvoreny za uéelom zabezpedit
etickym a transparentnym sposobom vztahy medzi farmaceutickym priemyslom a
organiziciami pacientov. Bude tym zabezpeena nezavislost’ organizacii pacientov vzhl'adom
na ich politické ndzory, postoje a aktivity.

Vsetky partnerské vztahy medzi organizaciami pacientov a farmaceutickymi spolo¢nostami
musia byt’ zaloZené na vzajomnom reSpekte, priCom nazorom a rozhodnutiam kazdého partnera
bude prikladany rovnaky vyznam.

Farmaceuticke spolo¢nosti nebudti pozadovat’ a organizacie pacientov sa nebudu zavdzovat’ na
reklamu jednotlivych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Ciele a rozsah akéhokol'vek partnerského vztahu musia byt transparentné. Finan¢nd i
nefinanna podpora poskytovanad farmaceutickymi spolo€nostami musi byt’ vzdy dostatocne
preukdzatel'na. Organizécie pacientov zohravaji kltacova tulohu pri formovani, vyvoji a
definovani vysledkov, ktoré budu mat’ zasadny vplyv na pacientov. So zretelom na potrebu
prehlbovania dovery vo farmaceuticky priemysel ¢lenovia zverejiiuji hodnoty poskytnuté
organizaciam pacientov v ramci interakcii a vzajomného pdsobenia s nimi.

Vo vSeobecnosti sa uvita moznost’ financovania organizacii pacientov z réznych zdrojov.
VYSVETLIVKY

Organizaciami pacientov sa rozumejl neziskové subjekty (vratane zastresujucich organizdcii,
do ktorych su zaclenené) zlozené predovsetkym z pacientov a/alebo poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti vyjadrujuce a/alebo podporujuce potreby pacientov a/alebo poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti.

Zastupcom organizdcie pacientov sa rozumie osoba poverenda alebo splnomocnend zastupovat
organizaciu pacientov a Vyjadrovat kolektivne nazory, postoje a stanoviskd organizdcie
pacientov v urcitej oblasti.

Aby sa predislo pochybnostiam, vyraz ‘‘farmaceutickd spolocnost”, ako je pouzity v tomto
Clanku 9, znamena akykolvek pravny subjekt alebo nim povereni tretiu 0sobu, ktory poskytuje
financné prostriedky, alebo ktory sa zapdja do cinnosti s pacientskymi organizaciami, a ktory
ma sidlo v Slovenskej republike alebo v Eurdpe, ¢i uz takyto subjekt je materskd spolocnost
(napriklad centrdla, sidlo spravnej rady alebo riadiaca organizdicia obchodnej spolocnosti),
dcérska spolocnost alebo akakolvek ina forma spolocnosti alebo organizdcie.

“Aktivita” znamend akékolvek vzdjomné pOsobenie, vrdtane poskytovania financénych
prostriedkov.
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9.1 Pisomné dohody

V pripade, ze farmaceutické spolocnosti poskytuji finan¢nu podporu, vyznamnu nepriamu
podporu a/alebo vyznamnu nefinanéni podporu organizacidm pacientov, tito podpora musi byt’
predmetom pisomnych dohdd. V dohode musi byt’ uvedena vyska finanénej podpory a tieZ jej
ucel (napriklad nelimitovana dotacia, konkrétne podujatie alebo publikacia a podobne). Takisto
musi obsahovat' opis vyznamnej nepriamej podpory (napriklad darcovstvo vo forme
zaangazovanosti PR agentlry) a vyznamnej nefinan¢nej podpory. Kazdy ¢len ma mat’ vhodny
schval'ovaci proces tykajuci sa takychto dohod.

VYSVETLIVKY

Za vyznamnu podporu sa povazuje akdkolvek podpora jednotlivemu subjektu presahujuca
kumulativne za kalendarny rok hodnotu 4.000 €.

Akékolvek pisomné dohody musia obsahovat nasledovné naleZitosti:

a)  nazov aktivity;

b)  ndzvy partnerskych organizacii (farmaceutickych spolocnosti, organizdcii pacientov a
tam, kde je to potrebné, i tretich stran, ktoré sa na zaklade vzajomného suhlasu
farmaceutickej spolocnosti a organizacie pacientov budii na aktivite podielat),

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

d) ciele;

e)  dohodnuté ulohy farmaceutickej spolocnosti a organizacie pacientov;
f)  casovy ramec;

g9)  wska financovania;

h)  opis podstatnej nepriamej/nefinancnej podpory (napriklad. darcovstvo vo forme
zaangazovanosti public relations agentury, bezplatné vzdelavacie kurzy);

)] vyhlasenie, Ze vsetky strany su si vedomé, zZe sponzorstvo musi byt od samého pociatku
jasne potvrdené a evidentné;

j)  aplikované kodexy;
k)  mena signatarov dohody;
I)  datum uzavretia dohody.

Opatrenia tykajuce sa transparentnosti podrobnosti cinnosti podliehaju dohode, avsak ich
minimdlny rozsah musi spliat poziadavky uvedené v tomto Kodexe.

9.2  Pouzivanie log a materialov

Clenovia si musia od organizacii pacientov vyziadat' pisomné povolenie na verejné pouZivanie
ich log a/alebo materidlov, ktoré st vlastnictvom organizacii pacientov. V ziadosti o povolenie
musi byt jasne uvedeny konkrétny el a spdsob, akym bude logo a/alebo materialy, ktoré su
vlastnictvom organizacii pacientov, pouZité.
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9.3  Redakéné kontroly

Clenovia nesmu usilovat o ovplyviiovanie textov materidlov sponzorovanych organizacii
pacientov spésobom, ktory by presadzoval ich komeréné zaujmy. Tato zasada ale nebrani
¢lenom vykonat’ opravu nespravnych udajov.

9.4  Transparentnost’
94.1

Kazdy ¢len musi do $iestich mesiacov od konca vSeobecného obdobia nahlasovania zverejnit
na svojej webovej stranke a nasledne pocas doby miniméalne troch rokov mat’ tam zverejneny
zoznam pacientskych organizacii, ktorym poskytuje finanéni pomoc a/alebo ktorym poskytuje
nepriamu/nefinancni pomoc, ibaze (i) platné pravne predpisy tykajice sa ochrany osobnych
udajov alebo iné pravne predpisy vyzZaduju kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol
prislusny pravny zaklad spracuvania osobnych tidajov v zmysle platnych pravnych predpisov
tykajacich sa ochrany osobnych Udajov. Toto zahffia popis podstaty podpory, ktory je
dostatocne podrobny, aby umoznil priemernému citatelovi pochopit’ dodlezitost’ takejto
podpory. Popis musi zahfnat’ pefiaznii hodnotu finanénej podpory a vyfakturované naklady. Pri
vyznamnej nefinan¢nej podpore, ktorej nie je mozné priradit’ zmysluplni penaznti hodnotu,
musi popis jasne uviest' nepetiaznu vyhodu, ktorti organizécia pacientov ziska. Tieto informéacie
je mozné poskytnit’ na narodnej alebo europskej urovni a budd aktualizované najmenej raz do
roka.

Vseobecnym obdobim nahlasovania je kalendarny rok. Zverejnenie sa vykona kazdoro¢ne a
kazdé obdobie nahlasovania musi pokryvat’ cely kalendarny rok.

94.2

Clenovia musia zabezpetit, Ze ich sponzorovanie je jasne potvrdené a zrejmé od samého
zacCiatku.

943

Kazdy clen musi zverejnit’ zoznam pacientskych organizacii, 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’ pdvod dohovoru bez
potreby zverejnenia dévernych informacii. Clenovia musia zverejnit’ aj celkovii sumu, ktort
zaplatili kazdej pacientskej organizacii po¢as obdobia, za ktoré sa udaje nahlasuja.

9.44

Kazdy ¢len je povinny zverejnit’ spravu, ktora bude sumarizovat’ metddy pouZité pri priprave
zverejneni a identifikécii prevodov hodndt podla ¢lanku 9.4 tohto Kodexu.

9.5  Vyluéné financovanie zo strany ¢lenov

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

VYSVETLIVKY
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Za hlavné programy pacientskych organizdacii sa povazuju pracovné aktivity clenov, umelecka
¢innost, Sportové a pohybové aktivity, rehabilitacné pobyty, poradenska cinnost a hdjenie
pacientskych prav, prednaskova a vzdeldavacia cinnost, ucast na semindaroch a kongresoch
tykajucich sa fyzického a psychického zdravia pacientov, aktivna ucast na legislativnom
procese tykajlicom sa prav 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 zodpovedajicom ich hlavnému tucelu. Nemali by sa konat na
“extravagantnych” ani “renomovanych” miestach, alebo na takych, ktoré si povestné svojimi
zabavnymi zariadeniami.

S vynimkou ustanoveni tohto ¢lanku 9 Koddexu, ktoré ustanovuji inak, na podujatia
sponzorované alebo organizované Clenom sa primerane uplatiiuju podmienky uvedené v
¢lanku 6 tohto Kodexu.

9.6.2

Vsetky formy pohostinnosti, ktoré poskytnu ¢lenovia organizaciam pacientov a ich ¢lenom, ako
aj zastupcom organizacii pacientov, by mali mat’ primeranu Groven a mali by byt vzdy len
podruzné vo vzt'ahu k hlavnému ucelu podujatia bez ohl'adu na to, ¢i je podujatie organizované
Clenom alebo organizaciou pacientov. VSeobecnym pravidlom je poskytovat taku
pohostinnost’, ktor by ucastnik bol ochotny uhradit’ sdm.

S vynimkou ustanoveni tohto clanku 9 Kodexu, ktoré ustanovuju inak, musi poskytnuta
pohostinnost’ spliat’ podmienky uvedené v ¢lanku 6.9 tohto Kodexu.

VYSVETLIVKY
9.6.1

Vhodnym miestom sa rozumie Standard vseobecne akceptovany pre pacientov. Adekvatna
lokalita je Slovenskd republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované ¢lenom. Lokalita nie
je obmedzend v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych medzinarodnymi
spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou medzindrodnou ucastou.

Povestnymi a extravagantnymi miestami sa rozumeju centra, ktorych hlavnym prevadzkovym
ucelom je zabava, oddych a sport.

9.6.2

Primeranou uroviiou pohostinnosti sa rozumie pohostinnost, ktoru by ucastnik podujatia bol
za normalnych okolnosti ochotny uhradit’ sam.

9.6.3

Pohostinnost’ poskytnuta v suvislosti s podujatiami by sa mala obmedzit’ na cestovné naklady,
stravné, naklady na ubytovanie a registracné poplatky. Pohostinnost’ sa méze poskytnut’ len
osobam, ktoré st kvalifikovanymi ti€astnikmi. Vo vynimo¢nych pripadoch, v pripade jasnych
zdravotnych potrieb (napriklad invalidita), sa povazuju za opravnené aj cestovné vydavky,
stravné, ubytovanie a registracné poplatky sprevadzajicej osoby. Vsetky formy pohostinnosti,
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ktoré st ponukané organizacidm pacientov a ich zastupcom, budu “primerané” danej drovni a
prisne obmedzené na ucel daného podujatia. Pohostinnost’ nezahfiia sponzorstvo alebo
organizovanie zabavnych podujati (napriklad sportovych podujati alebo podujati pre volny
cas).

9.6.4

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

a)  vidcsina pozvanych je z inej, ako z domovskej krajiny a ak je v suvislosti s touto
skutocnostou rozumnejsie zrealizovat’ podujatie v inej krajine vzhl'adom k zabezpeceniu
ubytovania pozvanych; alebo

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

9.7 Dary a granty

Dary a granty a vecné vyhody organiziciam pacientov (ktoré nie su inak upravené tymto
Kodexom) st povoleng, iba ak:

a)  suposkytnuté za i¢elom podpory zdravotnictva, vyskumu alebo vzdelavania,
b) st zdokumentované a vedené v zdznamoch darcu alebo poskytovatela grantu a

C)  nepredstavujii podnecovanie smerujiuce k odportcéaniu, predpisovaniu, kupe, dodavaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial’ nespliiaju podmienky ¢lanku 9.7 tohto Kodexu) a granty organizaciam pacientov
st tymto c¢lankom zakadzané. Sponzorstvo zo strany ¢lenov za uéelom ucasti zastupcov
organizacii pacientov na podujatiach je upravené v ¢lanku 9 a primerane aj v ¢lanku 6 tohto
Kodexu. Clenom sa odportéa, aby zverejnili informacie o nimi poskytnutych daroch, grantoch
alebo vecnych vyhodach v zmysle tohto ¢lanku 9.7.

Akékol'vek priame alebo nepriame poskytovanie darov osobného charakteru (napriklad
vstupenky na Sportové alebo zabavné podujatia alebo iné spolo¢enské podujatia) zastupcom
organizacii pacientov je zakazane.

Rovnako je tymto osobam zakdzané ponukat’ petiazni hotovost’, akékol'vek jej ekvivalenty
alebo sluzby osobného charakteru. Na tento ucel sa sluzbami osobného charakteru rozumeja
akékol'vek sluzby, ktoré nesuvisia s vykonom profesie alebo ¢innosti prijemcu a ktoré na strane
ich prijemcu predstavuji benefit.

Akékol'vek poskytovanie alebo pontukanie reklamnych pomdcok zastupcom organizécii
pacientov v suvislosti s reklamou liekov je zakézané. Na tento cel sa reklamnou pomockou
rozumie nepetiazné plnenie poskytnuté na reklamny tcel (s vynimkou reklamnych materialov
v zmysle ¢lanku 3 tohto Kddexu).

9.8  Zmluvné sluzby

Zmluvy medzi ¢lenmi a organizaciami pacientov, na zédklade ktorych poskytuji ¢lenom
akékol'vek druhy sluzieb, su dovolené, len ak sa takéto sluzby poskytujii za icelom podpory
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zdravotnej starostlivosti alebo vyskumu. Je dovolené pouzit’ organizacie pacientov ako znalcov
a poradcov na sluzby, ako st napriklad ucast’ na stretnutiach poradného orgénu a sluzby
hovorcu. Dohody, ktoré pokryvaju poradenstvo alebo iné sluzby, musia spihat, v rozsahu
zodpovedajicom konkrétnej dohode, nasledovné Kkritéria:

a)  treba vopred uzavriet pisomnt dohodu, ktora $pecifikuje povahu poskytnutych sluzieb a
s ohl'adom na pismeno g) niZsie aj podklad pre tihradu za takéto sluzby;

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

c)  kritéria vol'by sluzieb sa priamo tykaju identifikovanej potreby a osoby zodpovedné za
vol'bu danej sluzby maji odbornost’ potrebnii na vyhodnotenie toho, ¢i1 konkrétni
odbornici a poradcovia spliiaju tieto kritéria;

d)  rozsah sluzieb nie je vacsi, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovane;]
potreby;

e)  ¢len vedie zdznamy, ktoré sa tykaju danych sluzieb, a ktoré naleZite pouzije;

f)  angazovanie organizacie pacientov nesmie sluzit ako podnecovanie odportacania
konkrétneho lieku;

g) odmena za ticto sluzby je primerana a nepresahuje pripustnd trhovd hodnotu
poskytnutych sluzieb. V tomto ohl'ade dohody tykajice sa symbolického poradenstva sa
nesmu pouZit' ako odmena pacientskych organizacii;

h)  ¢lenom sa dorazne odporaca, aby v pisomnej zmluve s pacientskymi organizaciami
uviedli ustanovenia tykajuce sa povinnosti pacientskych organizacii vyhlasit, Ze ¢lenovi
poskytli platené sluzby, ¢i uz pisomne alebo ustne hovoria o zalezitosti, ktora podlieha
dohode alebo o0 akejkol'vek inej zaleZitosti tykajucej sa takéhoto ¢lena;

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

9.9 Zdravotnicke vzdelavanie

Uelom zdravotnickeho vzdelavania je zvySovanie vedeckych poznatkov a kompetencii
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s cielom zlepSit zdravotnicku prax a vystupy
poskytované pacientom.

Clenovia sa mozu podielat’ na zdravotnickom vzdeldvani, takéto aktivity vSak nesmui
obsahovat’ reklamu liekov.

V pripade podpory zdravotnickeho vzdelavania alebo jeho organizovania priamo alebo v
spolupraci s tretimi osobami ¢lenovia st povinni zabezpecit, aby ich ti€ast’ a tilloha bola zretel'ne
a jasne oznacena od zaciatku. Ak sa ¢len v rdmci organizovania zdravotnickeho vzdelavania
podiel’a na jeho obsahu, zodpoveda za obsah prezentovany v ramci zdravotnickeho vzdeldvania.
Takyto obsah musi byt’ pravdivy, vyvazeny a objektivny a umoziujuci vyjadrenie diverznych
tedrii a nazorov.
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10. PRAVIDLA PRE DIALOG A ROKOVANIE S OSOBAMI S ROZHODOVACOU
PRAVOMOCOU

10.1 Vseobecné ustanovenia

Farmaceutické spolo¢nosti st v neustale prebiehajucom dialogu a rokovaniach s politikmi a
regula¢nymi Gradmi s cielom optimalizovat’ spolo¢né zaujmy stran a pritom sucasne vytvarat’
zaklad pre zlepSovanie pristupu pacientov a obCanov k najvhodnejSej lekarskej prevencii a
liecbe.

Etické pravidla poskytuja rdmec pre dialég medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a politikmi
¢1 regulaénymi uradmi, a to tak, aby tento dialog bol vzdy vedeny otvorene, Giprimne, Cestne a
doveryhodne. Etické pravidld maji tiez za ciel' zabezpecit, aby strany boli vzdjomne
ekonomicky nezdvislé a aby ich vztahy a dialog boli vzdy také, aby bolo mozné predist’
moznosti vyvijania natlaku ktorejkol'vek strany voci druhej strane.

10.2 Definicie

Pod pojmom “Politici” sa rozumeju osoby, ktoré st ¢lenmi (alebo kandiduju do) Narodnej rady
SR, obecného zastupitel'stva (alebo mestského zastupitel'stva), zastupitel'stva vysSieho
uzemneho celku alebo do Europskeho parlamentu.

Pod pojmom “Uradnici” sa rozumejt vietci ti, ktori si zamestnancami organu verejnej moci
majiceho regulacné alebo podobné pravomoci. Uradnikmi st napriklad zamestnanci:

o ministerstiev, organov dozoru, narodnych agentir a riaditel'stiev a institGtov, rad a
vyborov, v spojeni s vyssie uvedenym;

o VUC a obecnych &i mestskych zastupitel'stiev;

. rozlicnych sukromnych zdruzeni a spoloc¢nosti, ktorych ¢lenovia alebo vlastnici si
suCastou verejného sektora. Toto plati napriklad na zamestnancov a volenych
predstavitel'ov VUC a obci;

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

Pod pojmom “Externy konzultant sa rozumie tretia strana pésobiaca v mene Farmaceutickej
spolo¢nosti pri dialégu a rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pravomocou. Takymto
externym konzultantom mdze byt napriklad PR agenttira alebo komunikacnd agentura, pravny
zastupca atd’.

Pod pojmom “Reprezentant spolo¢nosti” sa rozumie zamestnanec Farmaceutickej spolo¢nosti
alebo Externy konzultant pracujuci pre dant spolo¢nost’.

Pod posobnost’ tohto ¢lanku 10 patria aj: lekari, zubéri, veterinari, lekarnici, zdravotné sestry,
veterinarne sestry, farmakoekondémovia a studenti tychto odborov.

Pod pojmom “Dial6g” sa rozumeju vsetky typy ustnej a pisomnej komunikécie, ktord vedu
Reprezentanti spolo¢nosti s Osobami s rozhodovacou pravomocou.
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Pod pojmom “Rokovania” sa rozumie situacia, v ktorej Reprezentant spolo¢nosti vedie Dialdg
s Osobou s rozhodovacou pravomocou za ucelom dosiahnutia dohody ohladom urcitej
poziadavky alebo navrhu Farmaceutickej spolo¢nosti alebo ziskania podpory pren.

10.3 Posobnost’
10.3.1

Tieto etické pravidla predstavuji minimalny stbor pravidiel, ktoré su zavazné pre Clenov.
Farmaceutické spolo¢nosti preto mézu mat’ aj svoje vlastné subory pravidiel, ktoré presahuju
posobnost’ tychto pravidiel.

10.3.2

Tieto eticke pravidla platia pre Dialog a Rokovania Reprezentantov spolo¢nosti s Osobami s
rozhodovacou pravomocou (Politikmi a Uradnikmi) na medzinarodnej, narodnej, regionalnej
alebo miestnej urovni.

10.3.3

Ak je na vedenie Dialdégu alebo Rokovanie s Osobami s rozhodovacou pravomocou angazovany
Externy konzultant, je povinnostou a zodpovednostou Farmaceutickej spolo¢nosti zabezpecit
plné dodrziavanie tychto etickych pravidiel tymto Externym konzultantom.

10.4 Transparentnost’
10.4.1

Musi existovat’ Uplna otvorenost o tom, koho a aké zaujmy reprezentuje konkrétny
Reprezentant spolo¢nosti. Reprezentanti spolo¢nosti su preto povinni hned’ na zaciatku a bez
potreby vyzvania zretene sa predstavit’ svojim menom a uviest ndzov Farmaceutickej
spolo¢nosti, pre ktort pracuju. Toto plati i v pripadoch, ked’ zaujmy viacerych Farmaceutickych
spolo¢nosti v tom istom pripade reprezentuje Externy konzultant.

10.4.2

Farmaceuticka spolo¢nost’ je povinna preukazat’ a zabezpecit’ Giplnt otvorenost’ v pripadoch,
ked” odmenuje Osobu s rozhodovacou prdvomocou (porovnaj vynimky v ¢lanku 10.8.3 tohto
Kodexu).

10.4.3

Vsetky Farmaceutické spolo¢nosti st povinné zverejnit’ na svojich webovych strankach zoznam
s uvedenim nazvu ich PR agentury alebo komunikacnej agentlry, pravneho zéstupcu alebo
podobnych Externych konzultantov konajucich v mene danej Farmaceutickej spolo¢nosti za
ucelom vedenia Dialogu a Rokovani s Osobami s rozhodovacou pravomocou. Zverejnenie musi
byt uskuto¢nené 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 minimalne po dobu troch mesiacov.
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Predmetny dokument Farmaceutickej spolo¢nosti na jej webovej stranke musi d’alej vyslovne
uvadzat, ze Farmaceutickd spoloc¢nost’ obozndmila Externého konzultanta s aktudlnymi
pravidlami tohto Kodexu a ze Farmaceutickd spoloCnost’ prijima zodpovednost za
zabezpecenie dodrziavania tychto pravidiel Externym konzultantom.

10.5 Nalezitosti informacii
10.5.1

Informacie odovzdavané Osobam s rozhodovacou pravomocou musia byt aktudlne a uplné a
nesmu obsahovat’ chybné alebo zavadzajice informacie.

10.6  Slu$né spravanie

10.6.1

Pri Dialogu a Rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pravomocou sa musi dodrziavat’ slusné

spravanie, ktoré¢ zahfna:

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

b) v savislosti s tretimi stranami sa nesmu uvadzat' Zziadne zavadzajiice, nespravne,
poskodzujtce alebo diskrimina¢né nardzky ani zmienky,

c) bezvyznamné informacie osobného charakteru sa nesmu pouzivat zastrasujucim
spdsobom alebo spésobom vyvijajucim natlak.

10.7 Doverné informacie
10.7.1

Reprezentant spoloc¢nosti je povinny vzdy konat’ s diskrétnost’ou a plne respektovat’ informacie
ziskane doverne od Osoby s rozhodovacou pravomocou s vynimkou pripadu, kedy by to bolo
nezakonné. Dovernost’ musi byt’ tiez reSpektovana v pripadoch, kedy st doverné informécie
nadobudnuté ndhodne alebo omylom. Zakazané st snahy ziskat' doverné informacie
nepoctivymi prostriedkami.

10.8 Nezavislost
10.8.1

Akykol'vek druh finan¢nej zavislosti medzi Farmaceutickymi spolo¢nostami a Reprezentantmi
spolo¢nosti na jednej strane a Osobou s rozhodovacou pravomocou 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 nesmu Ziadnym spdsobom poskytovat’ finan¢ni podporu alebo
sponzorstvo Uradnikom alebo Politikom individualne alebo prostrednictvom organizacii ¢i
zdruZeni (napriklad politickych stran, financovanim volieb a podobne). Farmaceutické
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spolo¢nosti v§ak mézu sponzorovat’ konkrétne odborné aktivity, kampane a podobné podujatia
organizovane a usporiadané organom verejnej moci.

10.8.3

Farmaceutické spolo¢nosti ani Reprezentanti spolo¢nosti nesmu ziadnym spdsobom
odmenovat’ Uradnikov ani Politikov plniacich tradné povinnosti, na ktorych ovplyvneni moze
mat’ Farmaceutickd spolo¢nost’ priamy zaujem. Uvedené je vSak vynimocCne dovolené v

pripade:

A) Osoby s rozhodovacou pravomocou, primarne zastavajucej post trvalého zamestnanca
Farmaceutickej spolo¢nosti, ktorej odmenovanie vylucne suvisi s tymto primarnym
zamestnanim. Ak Farmaceutickd spolo¢nost’ zamestnala Osobu s rozhodovacou
pravomocou, ktora je v rdmci svojho hlavného zamestnania alebo oblasti zodpovednosti
povinna viest Dialog a Rokovania s Osobami s rozhodovacou pravomocou v mene
prislusnej Farmaceutickej spolo¢nosti (napriklad zamestnanci zodpovedni za verejné a
externé zalezitosti), Farmaceuticka spolo¢nost’ obzvlast zodpoveda za zabezpecenie:

a)  Ze zakonné pravidla a zasady tykajuce sa konfliktu zaujmov st vzdy dodrzané aspon
v minimalnej miere;

b) Ze osoba vediica Dialog a Rokovania s ostatnymi Osobami s rozhodovacou
pravomocou je vzdy a bez vynimky plne transparentnd, pokial’ ide o povahu jej
prace (porovnaj ¢lanky 10.3 a 10.4 tohto Kodexu), aby nevznikali Ziadne
pochybnosti v stvislosti s konfliktom zaujmov.

B) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora tiez vystupuje ako zdravotnicky pracovnik a
ktora vo svojich povinnostiach vylu¢ne vykonava odborné sluzby pre Farmaceuticku
spolo¢nost’. Odmena moze byt poskytnuta len s oh'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 sivislosti s vyucbou, prednasanim a podobne. Odmena moze
byt poskytnuta len v stvislosti s takymi sluzbami spocivajucimi 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
pontikat’ alebo poskytovat’ Osobam s rozhodovacou prdvomocou dary alebo iné nepeniazné
plnenia, ktoré maju finanéni hodnotu pre adresata daru a ktoré nemaji Ziaden profesionalny
ucel; napriklad sitkromné dary, listky na Sportové podujatia, kultirne alebo zabavné podujatia,
cestovanie, dovolenky, extravagantné navstevy reStauracii a podobne.

Napriek vyssie uvedenému, Reprezentanti spolocnosti mézu poskytnut’ odborné informacéné
materialy (spravy, knihy, analyzy, filmy), ktoré st Farmaceutickou spolo¢nostou urené na
poskytnutie vhodnych informdcii a ktoré su sucasne zahrnuté ako prirodzend a transparentna
stcast’ Dialogu Farmaceutickej spolo¢nosti s Osobami s rozhodovacou pravomocou.

10.8.5

Reprezentant spolo¢nosti méze poskytnut’ relevantnu pohostinnost’ na priamych stretnutiach
medzi Reprezentantom spoloc¢nosti a Osobou s rozhodovacou pravomocou alebo pri ucasti na
tematickych dinoch, konferencidach atd’. usporiadanych a financovanych Farmaceutickou
spolo¢nostou; to neplati, ak by takéto stretnutie malo povahu reklamy liekov. Ako stcast’ vysSie
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uvedenych stretnuti moéze Reprezentant spolo¢nosti uhraditt Osobe s rozhodovacou
pravomocou cestovné naklady a noclah.

Vyssie uvedené naklady na zabezpecenie stravy, cestovné ndklady a ndklady na noclah musia
byt’ primerané, riadiac sa pravidlom ochoty vlastnej thrady.

Povolend miera pre vysSie uvedené naklady sa musi riadit’ rovnako striktnym ramcom
tykajucim sa nakladov na zabezpecenie stravy, ndkladov na noclah a cestovnych nakladov ako
je ramec, ktory sa uplatiiuje na vztahy Farmaceutickych spolo¢nosti so zdravotnickymi
pracovnikmi.

10.9 Legislativa

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

Reprezentant spoloc¢nosti je povinny vzdy aktivne zasiahnut’ proti poruSovaniu zdkona, ak sa
dozvie, Ze sa to deje alebo Ze je to planované tretou stranou.
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11. VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informacie, ktoré st verejnosti poskytované, musia byt vyluéne pouzit¢ na zlepSenie
informovanosti verejnosti v lekarskej a zdravotnickej oblasti a nie na reklamu liekov. Takéto
informécie o0 novych chemickych latkach a spésoboch lie¢by odovzdavané verejnosti a médiam
musia byt’:

° pravdivé, overené, uplné, jasné a zrozumitel'né;
o nesmu obsahovat’ ziadne nepodlozené predpoklady a o¢akavania;

J nesmu vytvarat’ u pacienta falo$ni predstavu o G€innosti lieCby alebo neoverenti nadej na
urcité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

. nesmu mat’ zamer oklamat’ novinara alebo pacienta alebo zamerne poskodit’ konkurenta.

Na predstavitelov médii sa nesmie vyvijat’ tlak, aby uverejnili dodané informacie. Musia sa
slobodne rozhodovat’, ako vyuziju informacie, podl'a svojho profesionalneho nazoru a zaujmov
Citatela.

Média nesmi byt financne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby
uverejnovali ur€ité informacie o lieckoch, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis. VV tomto
pripade ide o reklamu, ktort zakon zakazuje.

11.1 Ziadne poradenstvo ohPadne osobnych lekarskych zaleZitosti

V pripade individudlnych ziadosti zo strany laickej verejnosti o radu ohladne osobnych
lekarskych zalezitosti ma Ziadatel’ vzdy dostat’ odporucanie konzultovat’ odbornika.

11.2 Komuniké pre tla¢

Komuniké pre tla¢ musia dodrziavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku 11. Obsah
tlaCovych ozndmeni musi vyuzivat’ dokézané fakty bez reklamnych odkazov.

11.3 Tlacové konferencie

Informéacie poskytované novinarom musia dodrziavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
11. Odporuica sa, aby sa pri poskytovani lekarskych informdcii, informacii o metodach liecby a
informdciach tykajtcich sa liekov vyuzivali ako informujtci radsej lekarski odbornici, ktori nie
s zamestnancami ¢lena. Pohostinnost musi byt vhodna a primerana k danej prileZitosti.
Standardnou stéastou tlaéovych konferencii musi byt komuniké pre tla¢.

114 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 primerana danej prilezitosti a
nesmie motivovat’ ani zavézovat’ novinarov, aby uverejnili informécie dodané ¢lenom nim
zelanym sposobom.
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Novinari mo6zu byt’ pozyvani ¢lenmi na pobyty do zahrani¢ia alebo pobyty v ramci Slovenska
iba za u¢elom vzdelavania 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:

121

Vsetka internetova komunikacia tykajica sa prezentacie ¢lenov a ich liekov na internete
musi byt’ v stlade s ustanoveniami tohto Kodexu.

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

Transparentnost’ pévodu, obsahu a ticelu internetovych stranok

Kazda internetova stranka musi jednoznacne identifikovat’:

a)
b)

totoZnost’, postovu a elektronicku adresu sponzora internetovej stranky;

zdroj vSetkych informacii pouZitych na internetovej stranke, datum ich uverejnenia a
totoznost’ spolu s odporac¢aniami (vratane datumu, kedy boli ziskané) vsetkych
poskytovatel'ov informacii pouzitych na internetovej stranke;

postup pri vybere obsahu internetovej stranky;

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

ucel alebo ciel’ internetovej stranky.

Obsah internetovych stranok

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

Priklady informacii, ktoré mézu byt uvedené na samostatnej alebo spolo¢nej internetovej
stranke, su: (i) vS§eobecné informacie o ¢lenovi; (ii) informacie o zdravotnej vychove; (iii)
informacie ur¢ené pre zdravotnickych pracovnikov, vratane akejkol'vek propagéacie; a (iv)
nepropagacné informacie pre pacientov a Siroku verejnost’.

()  VSeobecné informacie o ¢lenovi. Internetové stranky mézu obsahovat’ informacie,
ktoré by mohli byt zaujimavé pre investorov, masmédid a verejnost’, vratane
finanénych wdajov, vyskumnych a rozvojovych programov, informacie pre
eventualnych zamestnancov, atd’.

(i) Informacie o zdravotnej vychove. Internetové stranky moézu obsahovat
nepropagacné informécie o zdravotnej vychove tykajuce sa charakteristik chordb,
metod prevencie, skriningu a liecby, pripadne aj d’alSie informdacie za ucelom
podpory verejného zdravia. Internetové stranky obsahujdce informacie o zdravotnej
vychove musia jednotlivcom vZdy odporucit, aby konzultovali d’alSie informacie s
odbornikom.

(iii) Informacie pre zdravotnickych pracovnikov. Akékol'vek informacie pre odbornt
zdravotnicku verejnost’, ktoré su sucastou propagacie, musia byt’ v sulade s platnou
legislativou a akymikol'vek d’alsimi predpismi upravujicimi obsah a formu reklamy
a propagaciu liekov. Takéto informacie musia byt zretelne oznacené ako
“informacie pre zdravotnickych pracovnikov”, pricom vSak nemusia byt
zakodované, pripadne inak obmedzené.
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(iv) Nepropagaéné informacie pre pacientov a Siroku verejnost. Za podmienok
stanovenych platnou legislativou mozu internetové stranky obsahovat’ aktualny
zoznam liekov vyrabanych ¢i distribuovanych ¢lenom. Pri kazdom lieku musi byt
uvedené Uplny a aktudlny SPC a pribalova informéacia pre pacienta (PIL).

12.3  Otéazky prostrednictvom e-mailu

Internetova stranka moéze obsahovat’ kontaktnii e-mailovi adresu pre zdravotnickych
pracovnikov, pacientov alebo Siroku verejnost’. Tato umozni komunikaciu prostrednictvom
elektronickej posty za G¢elom ziskavania d’alSich informacii (napriklad spétna véizba ohl'adne
internetovej stranky). Clen moZe odpovedat’ na poloZené otazky rovnakym spdsobom (e-
mailom), ako by odpovedal na telefonické otazky, otdzky dorucené postou alebo inak. V
komunikécii s pacientmi alebo Sirokou verejnostiou je nutné sa vyhnut osobnym medicinskym
otazkam. V pripade prezradenia takychto informacii sa tieto musia drzat’ v tajnosti. Tam, kde
je to potrebné, odpovede musia odporucit’ poradit’ sa s odbornikom o pripadnych d’alSich
otazkach.

12.4 Odkazy z inych internetovych stranok

Odkazy na internetovu stranku sponzorovanu ¢lenom mézu byt zriadené na internetovej
stranke sponzorovanej inymi osobami, avSak ¢lenovia nesmu zriad'ovat’ odkazy na strankach
uréenych pre Sirokt verejnost’ na stranky sponzorované ¢lenom uréené pre zdravotnickych
pracovnikov. Rovnakym spésobom mozu 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 platnid legislativu internetové adresy (URL) internetovych stranok
spozorovanych ¢lenom, ktoré su v sulade s tymito pravidlami, mézu byt uvedené na obaloch
liekov.

12.6  Vedeckeé recenzie

Clenovia by mali zabezpedit, aby vietky vedecké a medicinske informéacie uréené pre ich
internetoveé stranky, boli revidované tak, aby boli v stlade s platnymi predpismi.

12.7 Sukromie

Internetova stranka musi byt v sulade s platnou legislativou a pradvnymi predpismi upravujucimi
stikromie, bezpecnost’ a ochranu osobnych udajov.

VYSVETLIVKY

Vseobecna informacia o liecbe nesmie byt na rovnakej webovej adrese alebo prelinkovana
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 organizacie v radmci spoluprace poskytuju
farmaceutickému priemyslu cenné, nezavislé a odborné vedomosti, ktoré ziskali zo svojej
Klinickej a riadiacej praxe. Tieto skdsenosti su dolezitym 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 organizadcie maji byt
spravodlivo odmeneni za odborné znalosti a sluzby, ktoré poskytuju farmaceutickému
priemyslu.

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

AIFP veri, ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi ma
vyznamny a prospe$ny vplyv na kvalitu lieCby pacientov a hodnotu buduceho vyskumu.
Zaroven veri, ze integrita rozhodnutia zdravotnickeho pracovnika predpisat’ liek je jednym z
pilierov zdravotnictva. AIFP uznava, Ze interakcia medzi farmaceutickym priemyslom a
zdravotnickymi pracovnikmi mo6ze vytvorit’ potencial pre konflikt zaujmov. V dbsledku toho
sa AIFP pripaja k iniciative EFPIA (Europska federacia farmaceutickych odvetvi a zdruzeni),
ktora prijala kodexy a smernice, aby zabezpe¢ila, Ze tieto interakcie spiiaju vysoké standardy
integrity, ktort o¢akavaju pacienti, vlada a iné zainteresovaneé strany.

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

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

Povinnost' zverejnit prevody hodndét na zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicke
organizécie — poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na zaklade tohto Kodexu prvy kréat
vznika v roku 2016 a tyka prevodov hodnét za kalendarny rok 2015. Povinnost’ zverejfiovania
prevodov hodndt podla tohto Kodexu implementuja ¢lenovia spdsobom v stlade s platnymi
pravnymi predpismi o hospodarskej sitazi a ochrane osobnych Udajov a vSetkymi d’al$imi
platnymi pravnymi predpismi.
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Ustanovenia tohto ¢lanku 13 ustanovuji minimalne poziadavky, ktoré sa musia vztahovat’ na
vSetkych ¢lenov. Od vsetkych ¢lenov sa bude vyzadovat, aby tieto ustanovenia naplnali v
stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Nahlasovanie a zverejiiovanie pehaznych a nepenaznych plneni poskytnutych zo strany ¢lenov
voci zdravotnickym pracovnikom a poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti v zmysle platnych
pravnych predpisov nie je ustanoveniami tohto Kddexu nijako dotknuté. V rozsahu, v akom
platné pravne predpisy vyZzaduji zverejnenie s vy$Sou mierou podrobnosti a/alebo v inej
Strukture, zverejnenie podla tychto pravnych predpisov sa povazuje za splnenie povinnosti o
zverejiiovani podla tohto ¢lanku 13.

Zverejnovanie prevodov hodnot, ktoré nie je platnymi pravnymi predpismi vyzadované, ako
napriklad poskytnutie penaznych alebo nepetiaznych hodnot univerzitdim a vedeckym
inStitacidm, vydavky na vyskum a vyvoj uhradené inymi ako slovenskymi pobo¢kami ¢lenov,
vydavky na vyskum a vyvoj za¢até pred 31.12.2015 alebo cezhrani¢né prevody hodnot, sa riadi
ustanoveniami tohto ¢lanku 13.

13.2 Povinnost’ zverejiiovat’

13.2.1 VSeobecnd povinnost’

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

13.2.2 Vylucené zverejnenie

Prevody hodnoty, ktoré (i) sa vylu¢ne tykaju volnopredajnych lickov, (ii) nie sU uvedene v
¢lanku 13.4 tohto Kodexu, ako napriklad zdravotnicke potreby, jedla a napoje, vzorky liekov
alebo (iii) su sucastou bezného nakupu a predaja medicinskych produktov ¢i liekov medzi
¢lenom a zdravotnickym pracovnikom (napriklad lekarnikom) alebo zdravotnickou
organizaciou nespadaju pod povinnost’ zverejiiovania.

13.3 Spbsob zverejnenia

13.3.1 Roény cyklus zverejfiovania

Zverejnenie sa vykond kazdoroCne 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 ¢len je povinny uskuto¢nit’ zverejnenie do Siestich mesiacov od konca prislusného
obdobia nahlasovania a zverejnené informacie musia zostat' na verejnej doméne po dobu
minimalne troch rokov od ich prvého zverejnenia v sulade s ¢lankom 13.3.4 tohto Kodexu,
ibaze (i) platné pravne predpisy tykajdce sa ochrany osobnych Gdajov alebo iné pravne predpisy
vyzaduji kratSie obdobie zverejnenia, alebo (ii) zanikol prislusny pravny zaklad spracuvania
osobnych udajov v zmysle platnych pravnych predpisov tykajdcich sa ochrany osobnych
Gdajov.
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13.3.3 Sablona

Za ucelom zachovania jednotnosti musi byt zverejnenie uskutocnené s pouzitim
Standardizovanej Sablony, ktora je obsiahnuta v ¢lanku 13.7 tohto Kodexu.

13.3.4 Platforma zverejiiovania

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

()  na prislusnej webovej stranke ¢lena alebo

(i) na centrélnej platforme, ako je napriklad platforma prislusného vladneho, regula¢ného
alebo odborného Uradu alebo organu alebo asociacie, a to za predpokladu, Ze zverejnenie
na centralnej platforme bude v ¢o najvd¢som moznom rozsahu vykonané pomocou
Sablony uvedenej v ¢lanku 13.7 tohto Kodexu.

13.3.5 Jazyk zverejtiovania

Zverejnenia musia byt uskuto¢nené v slovenskom jazyku. Clenom sa odporida 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 stlade s tymto
Kodexom a uchovavat’ prislusné zaznamy o zverejneni podl'a tohto Kédexu po dobu minimalne
pat’ rokov od ukonc¢enia prislusného obdobia nahlasovania, ibaze pravne predpisy tykajuce sa
ochrany osobnych udajov alebo iné pravne predpisy nestanovuju kratsie obdobie.

13.3.7 Ziadost o opravu zverejnenych tidajov

Zdravotnicky pracovnik, ktorého osobné tidaje su zverejnené podla ¢lanku 13 tohto Kddexu, je
opravneny kedykol'vek pisomne poziadat Clena ako prevadzkovatela o opravu svojich
nespravnych, neuplnych alebo neaktualnych osobnych udajov, ktoré boli o nom ¢lenom
zverejnené.

Clen, ktory osobné tidaje zdravotnickeho pracovnika zverejnil, preskiima doru¢enu Ziadost' a
odpovie na fu v lehote 30 dni odo dna jej dorucenia; v pripade potreby zdravotnickeho
pracovnika vyzve na Specifikaciu jeho osobnych udajov, ktoré maju byt opravené.

V pripade preukazania nespravnosti, neaktualnosti alebo neuplnosti zverejnenych osobnych
Udajov zdravotnickeho pracovnika ich ¢len do 30 dni opravi, inak ¢len osobné tdaje
zdravotnickeho pracovnika ponecha zverejnené v nezmenenej podobe.

13.4 Jednotlivé a sihrnné zverejiiovanie

13.4.1 Jednotlivé zverejiiovania

Okrem pripadov vyslovne uvedenych v tomto Kédexe musi byt’ zverejnenie prevodu hodnoty
vykonané na individualnom zéklade. Kazdy ¢len musi v kazdom obdobi zverejiovania
zverejnit’ na individudlnom zéklade pre kazdého zretelne identifikovate'ného prijemcu sumy
pripadajuce na prevody hodnoty na takéhoto prijemcu, ktoré budu zaradené do jednej z nizsie
uvedenych kategorii. Takéto prevody hodndt mozu byt suhrnné podla jednotlivych kategorii
za predpokladu, ze na poziadanie (i) prisluSného prijemcu, a/alebo (ii) prisluSnych organov
bude k dispozicii zverejnenie podl'a jednotlivych poloziek.
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1. Pokial’'ide o prevody hodnoty na zdravotnicke organizacie, suma sdvisiaca s niektorou s
nizsie uvedenych kategorii:

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

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

()  registracné poplatky;

(if)  sponzorské zmluvy so zdravotnickymi organizéciami alebo tretimi stranami,
ktoré zdravotnicke organizécie poverili organizaciou odborného podujatia a

(iif) cestovné vydavky a vydavky za ubytovanie.

c) Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo stvisiace
so zmluvami medzi ¢lenmi a inStiticiami, organizaciami alebo zdruZzeniami
zdravotnickych pracovnikov, na zaklade ktorych takéto institucie, organizacie
alebo zdruzenia poskytuju ¢lenom akykol'vek typ sluzieb, alebo akykol'vek iny druh
financovania, ktory nie je zaradeny do predchadzajdacich kategérii. Odmena i
prevody hodnoty tykajuce 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 naklady spojené s odbornym podujatim. Prispevok na naklady spojené
s odbornym podujatim, ako napriklad:

()  registra¢né poplatky; a
(i)  cestovne vydaje a vydaje na ubytovanie.

b)  Poplatky za sluzby a poradenstvo. Prevody hodnoty vyplyvajlce z alebo stvisiace
so (i) zmluvami medzi ¢lenmi a zdravotnickymi pracovnikmi, na zaklade 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 tykajuce sa vydavkov dohodnutych v pisomnej zmluve
vztahujlcej sa na dohodnutud ¢innost’ budt 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
¢lanku 13.4.1 tohto Kodexu, zverejni ¢len v kazdom obdobi nahlasovania suhrnni sumu
pripadajicu na takéto prevody hodnoty. Takéto sthrnné zverejnenie identifikuje pre kazda
kategoriu (i) pocet prijemcov uvedenych v takomto zverejneni, a to v absolatnych ¢islach a ako
percento zo vSetkych prijemcov a (ii) sthrnni sumu pripadajucu na prevody hodnoty takymto
prijemcom.

13.4.3 Zamedzenie duplicity

Ak je prevod hodnoty, ktory musi byt zverejneny v sulade s ¢lankami 13.4.1 alebo 13.4.2 tohto
Kodexu, vykonany voc¢i konkrétnemu zdravotnickemu pracovnikovi nepriamo prostrednictvom
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zdravotnickej organizécie, takyto prevod hodnoty sa musi zverejnit’ len raz. Takéto zverejnenie
musi byt v ¢o najvd¢Sej moznej miere individualizované vo vztahu ku konkrétnemu
zdravotnickemu pracovnikovi v sulade s ¢lankom 13.4.1 ods. 2 tohto Kodexu.

13.4.4 Prevody hodnoty vo vyskume a vyvoji

Kazdy ¢len musi v obdobi nahlasovania zverejnit v sihrnnom vyjadreni prevody hodnoty
tykajuce sa vyskumu a vyvoja. Néklady tykajuce sa odbornych podujati, ktoré su jasne
prepojené na ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku 13.4.4, mézu byt’ zahrnuté do suhrnnej sumy v
kategorii “Prevody hodnoty tykajlce sa vyskumu a vyvoja”.

13.4.5 Metodoldgia

Kazdy ¢len je povinny zverejnit’ spravu, ktora bude sumarizovat’ metody pouzité pri priprave
zverejneni a identifikécii prevodov hodn6t za kazdu kategoriu uvedent v ¢lanku 13.4.1 tohto
Kddexu. Spréva, vratane vSeobecného zhrnutia a/alebo Specifickych aspektov krajiny, musi
popisovat’ pouziti metodologiu a mala by zahfhat aj postupy ohl'adne dlhodobych
(viacro¢nych) zmluv, DPH a inych danovych aspektov a otdzok tykajucich sa nacasovania a
sumy prevodov hodn6t s ohl'adom na tento Kodex.

13.5 Vykonatel’'nost’

13.5.1 Vykonatel'nost’ prostrednictvom ¢lenskych zdruzeni EFPIA

Kazda c¢lenska asociacia EFPIA musi prijat’ implementa¢né a procesné pravidla, ktoré su
zavizné pre Clenov a stanovuje ramec pre implementaciu ustanoveni ¢lanku 13 tohto Kodexu,
spracovanie staznosti a vykonanie sankcii spdsobom, ktory je v sulade s platnymi pravnymi
predpismi tykajacimi sa ochrany osobnych Udajov, hospodarskej sutaze a inymi platnymi
pravnymi predpismi.t

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

Ak platné pravne predpisy stanovujl rovnocenné alebo prisnejSie poZiadavky na zverejfiovanie,
potom ¢len musi dodrzat’ takéto rovnocenné alebo prisnejsie poziadavky sp6sobom, ktory je ¢o
najviac v stlade s podstatnymi poziadavkami na zverejiovanie uvedenymi v tomto Kddexe.

13.5.3 Sankcie
Tento Kodex 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 aspoil raz ro¢ne
spravu tykajucu plnenia ustanoveni ¢lanku 13 tohto Kodexu (prva takato sprava bude
vypracovana v septembri 2016).

L Pri realizacii prevodu hodnoty voéi zdravotnickemu pracovnikovi alebo zdravotnickej organizacii a tiez v pisomnych
zmluvach so zdravotnickymi pracovnikmi alebo zdravotnickymi organizaciami sa ¢lenom odporuca zapracovat’ ustanovenia
tykajlce sa suhlasu prijemcu so zverejnenim Gdajov o prevode hodnoty v stlade s ustanoveniami tohto Kédexu. Okrem toho
sa ¢lenom tieZ odportca ¢o najskor prerokovat’ existujiice zmluvy, aby do nich mohli zapracovat’ takyto stthlas so zverejnenim.
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13.6 Zmeny a pokyny tykajuce sa dodrZiavania ustanoveni o zverejiiovani

13.6.1 Dodrziavanie ustanoveni o zverejiiovani

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou ATFP pomé6zu ¢lenom dodrZiavat
ich povinnosti vyplyvajuce z ¢lanku 13 tohto Kodexu.

13.6.2 Zmeny ustanoveni o zverejflovani

Pracovna skupina AIFP pre etiku spolu s Etickou komisiou budl pravidelne kontrolovat
dodrziavanie ¢lanku 13 tohto Kddexu a vSetky pokyny vydané v stvislosti s dodrziavanim
¢lanku 13 tohto Kddexu. Vsetky navrhované zmeny ¢lanku 13 tohto Kodexu budua predlozené
dozornej rade na posudenie a valnému zhromazdeniu na schvalenie.
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Standardizovany vzor ($abléna) pre zverejnenie
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13.8 Implementacné a procesné pravidla
13.8.1

Implementécia ustanoveni o zverejiovani prevodov hodndét zo strany farmaceutickych
spolo¢nosti voci zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym organizadciam sa uskutocnila na
zéklade odsuhlasenia platnosti pdvodného znenia kdédexu EFPIA (EFPIA HCP/HCO
Disclosure Code) pre ¢lenov AIFP na valnom zhromazdeni AIFP konanom dina 16.4.2014.

13.8.2

Adaptaciou pdvodného textu a znenia kddexu EFPIA a jeho schvalenim valnym zhromazdenim
AIFP sa tieto ustanovenia (¢lanok 13) stavaju integralnou sucastou Etického kodexu AIFP od
18.9.2014. Vztahuji sa nan aj vSetky ostatné relevantné ustanovenia tohto Kddexu vratane, a
najmé, priloh 2. - Stattt Etickej komisie a 3. - Postupy pri posudzovani st'aznosti.
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PRILOHA ¢. 1 ETICKEHO KODEXU

SLOVNIK

A
“AlFP” znamena Asociaciu inovativneho farmaceutického priemyslu.

“Archivované (daje” znamena zbierku nepublikovanych klinickych alebo vedeckych
informacii uchovavanu ¢lenom. Neobsahuju vyhodnotené udaje predlozené¢ SUKL v sulade s
pravnymi predpismi v ramci registracie liekov alebo podl'a predchadzajucich pravnych
predpisov.

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

W

C

“Casopis” znamena periodicki publikaciu, ktorej distribacia sa obmedzuje na &lenov
zdravotnickych profesii.

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

“Clen” znamena akukol'vek osobu, ktora je riadnym alebo pridruzenym ¢lenom AIFP tak, ako
¢lena definuju stanovy asocidcie. Tento pojem zahfna aj osobu, ktora tento Kodex prijala a
zaviazala sa ho dodrziavat’, hoci nie je ¢lenom AIFP.

D

“Dary a granty” spolo¢ne znamenaju dary a granty, penazné prostriedky, nepenazné pOzitky
alebo sluzby poskytnuté bezodplatne na Gcéely podpory starostlivosti o zdravie, vedeckého
vyskumu alebo vzdelavania bez povinnosti tieto plnenia alebo akukol'vek ich nahradu vratit.
Pokial’ tento Kdodex neustanovuje inak, dary a granty znamenaji dary a granty V rozsahu
stanovenom v ¢lanku 8 tohto Kddexu a zahfhaju aj dary a granty poskytnuté v savislosti s
aktivitami s organizaciami 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 vylu¢enim vSetkych stvisiacich reklamnych textov.

I

“Informacie” znamena vzdelavacie fakty tykajice sa vlastnosti lieku.

“Informacia o lieku” znamena dokument obsahujtci informacie o lieku vychadzajiuce z SPC
lieku. Informacia o liecku moze byt tiplna alebo skratena (pozri ¢lanok 2.2 tohto Kodexu).

“INN” znamend medzinarodny nevyhradny nazov.
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J

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

K

“Klinicky vyznamna zmena” je kazda zmena v informacii o lieku, ktora by mohla zmenit’
rozhodnutie predpisat’ alebo nepredpisat’ lick a méze spocivat’ v nasledovnom:
a)  schvalené indikacie pouZitia,

b)  bezpecnostné opatrenia pri pouziti,

c)  kontraindikcie,

d)  varovania (upozornenia),

e) neziaduce uCinky a interakcie,

f)  dostupné formy davkovania,

g) rezimy davkovania a sposoby podavania,

h)  potencial zavislosti,

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

“Kongres” znamena 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” znamena akukol'vek latku bez ohl'adu na jej povod, ktory mbze byt (i) Tudsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Lekarsky zastupca” znamena osobu, ktora je otvorene zamestnavana ¢lenom a uc¢elom tohto
zamestnavania je, aby propagovala lieky ¢lena voc¢i zdravotnickym pracovnikom.

“Liek” znamena akukol'vek latku alebo kombinaciu latok uréenych na lie¢bu alebo prevenciu
chordb l'udi. Akékol'vek latka alebo kombindcia latok, ktoré mézu byt podané l'ud’om s cielom
urcit’ lieCebnu diagndzu, alebo na obnovenie, tpravu alebo zmenu fyziologickych funkcii l'udi,
sa tiez povazuje za liek.

“Literatdra” znamena zbierku tych publikovanych sktsani, objavov a recenzii, ktoré boli
zverejnené v lekarskych a vedeckych publikaciach.

M

“Medicinsky obsah” znamena ta Cast’ reklamného materidlu, ktora vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Medicinske tvrdenia” znamena kazdy vyrok, ktory vyjadruje atributy liecku s ohl'adom na
jeho terapeutické pouzitie, to znamena pouzitie za i€elom alebo v spojitosti s:

a)  predchadzanim, diagnostikou, liecbou alebo ulavou pri chorobe, poskodeni alebo
poraneni cloveka;
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b)  ovplyvilovanim, potlaovanim alebo modifikovanim niektorého fyziologického procesu
u ¢loveka;

C) testovanim nachylnosti ¢loveka na chorobu alebo ochorenie; alebo

d)  zneSkodnovanim alebo potlatovanim mikroorganizmov, ktoré mozu byt pre Cloveka
skodlivé.

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

“Mesacna minimalna mzda” znamend aktudlne platnu vysku minimalnej mesacénej mzdy
stanoveni zakonom ¢. 663/2007 Z. z. o minimalnej mzde v zneni neskorSich predpisov,
pripadne inym vSeobecne zaviznym pravnym predpisom, ktorym moéze byt’ v budiicnosti tento
zékon nahradeny.

“Mierne porusSenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré nema bezpecnostné dosledky na pocit
zdravia pacienta, ale méze mat vplyv na to, ako bude liek zo strany o0sob oprévnenych
predpisovat’ lieky predpisovany.

N

“Nepatrné porusenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré nema Ziadne bezpecnostné dosledky
na pocit zdravia pacienta a nebude mat’ ziaden va¢si vplyv na to, ako bude liek zo strany oséb
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany.

“Nova chemicka latka” znamena liek obsahujuci aktivnu latku, ktora nebola predtym pouzita
v lieku schvalenom v ramci registracie lieku v Slovenskej republike na pouzitie u I'udi, vratane
novych kombinacii, soli alebo esterov latok uz predtym predavanych na trhu.

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

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

“Odborné podujatie” znamena podujatie, ktoré je urc¢ené vyhradne na odborny, vedecky alebo
vzdelavaci ucel pre zdravotnickych pracovnikov. Sucastou takéhoto podujatia moézu byt v
primeranej miere sprievodné aktivity, ktorych ¢asovy rozsah neprekro¢i 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” znamena, 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 Kddex v predchéadzajlcich 24 mesiacoch.

“Opravnend osoba” zahtiia osobu opravnent predpisovat’ lieky a osobu opravnent vydavat
lieky.
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“Osobné udaje tykajuce sa zdravia” zahfiaju akékol'vek Udaje tykajuce sa fyzickeho alebo
dusevného zdravia alebo nadobudnutych charakteristickych znakov identifikovanej alebo
identifikovatelnej fyzickej osoby vréatane Gdajov o poskytovani zdravotnej starostlivosti alebo
sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti, ktorymi sa odhal'uju informacie o
jej zdravotnom stave.

P

“Pohostinnost”™ znamena, ak tento Kodex neustanovuje inak, plnenie poskytnuté v savislosti s
ucast'ou zdravotnickych pracovnikov alebo zastupcov organizacii pacientov na Podujati, a to v
rozsahu a za podmienok v zmysle ¢lanku 6.9 tohto Kodexu.

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

“Porusenia po ukonceni ¢innosti”’ znamena vaznejSie porusenia tohto Kodexu, pri ktorych sa
reklamné aktivity dokoncili pred tym, neZ sa porusenie zistilo.

“Postové zasielky” znamena reklamny material, ktory je uréeny na distribdciu prostrednictvom
postového systému alebo sukromnymi prostriedkami.

“Pracovny ¢as” znamena obvykly 8 hodinovy pracovny de.
113 H A9 r 1Y . 4 ;v 7 . ’ ey .
Pravidla” znamena v st¢asnosti platné a uc¢inné pravidla asociacie.

“Prevod hodnoty” znamena priamy i nepriamy prevod hodnoty, ¢iuz v hotovosti, v nepeiazne;]
forme alebo inak, vykonany, ¢i uz pre propagacné alebo iné ucely, v suvislosti s vyvojom a
predajom humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis. Priame prevody
hodnoty su tie, ktoré ¢len vykona v prospech prijemcu. Nepriame prevody hodnoty su
vykondvané v mene ¢lena Vv prospech prijemcu alebo prevody hodnoty vykonavané
prostrednictvom sprostredkovatel’a, pri ktorych ¢len pozna alebo vie urcit zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu, ktory/a bude mat’ prinos z prevodu hodnoty.

“Prevod hodnoty v oblasti vyskumu a vyvoja” znamena prevod hodnoty na zdravotnickeho
pracovnika alebo zdravotnicku organizaciu tykajuci sa planovania alebo vypracovania (i)
neklinickych studii (ako su definované v Principoch spravnej laboratornej praxe OECD); (ii)
klinické skusanie (ako je definované v Smernici ¢. 2001/20/ES); a (iii) neinterven¢né klinické
Stadie, ktoré st perspektivne z hl'adiska povahy, a ktoré zahtiiaju zber tidajov o pacientoch od
alebo prostrednictvom jednotlivcov alebo skupin zdravotnickych pracovnikov, predovsetkym
v suvislosti s danou Studiou.

“Priemysel” znamena ¢lenov AIFP.

“Prieskum trhu” je zhromazd’ovanie Gidajov o rozsahu alebo dimenziach trhu a jeho zloziek,
vratane potrieb zdkaznikov na tomto trhu.

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

“Referen¢ény manual” je periodicka alebo monograficka publikacia zostavena vydavatelom
na poskytnutie informacii v zatriedenom poradi s cielom pohotového odkazu na
farmakologické alebo lie¢ebné idaje.

“Registracia” je vydanie rozhodnutia o registracii licku prislusnym uradom (SUKL, EMA)
potrebneho pre uvedenie lieku na trh v Slovenskej republike.

“Reklama”, “Reklamny”, alebo “Reklamné tvrdenie” znamena prezentaciu lieku v kazdej
podobe s cielom uplatnit’ ho na trhu. Zahfna aj akukol'vek formu podomového informovania,
agitacnu ¢innost” alebo podnecovanie smerujuce k podpore predpisovania, vyddvania, predaja
alebo spotreby liekov, ako aj vyroky tykajice sa u¢innosti, miery neziaducich u¢inkov alebo
inych vystraznych aspektov lieku a porovnavacich informacii.

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

S

“SPC” znamena suhrn charakteristickych vlastnosti lieku v platnom zneni.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vSetkych dostupnych tdajov.

T
“Terapeuticka trieda” znamena klasifikacny systém, ktory sa pouziva pri definovani a
zoskupovani liekov v schvalenom referenénom manuali.

U

“UpIna reklama” znamena reklamu, ktora vyzaduje zahrnutie Uplnej alebo skratenej
informacie o licku, tak ako to stanovuje ¢lanok 2.1 tohto Kddexu.

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

\

“Vazne porusenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré bude mat’ bezpecnostné dosledky na pocit
zdravia pacienta a/alebo bude mat’ vel'ky vplyv na to, ako bude liek zo strany 0sdb opravnenych
predpisovat’ lieky predpisovany.

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

“Vykonny uradnik” znamena osobu ur¢enu riadit’ zalezitosti asociacie v sulade s pravidlami
asociacie.

“Vyrobca” zahtia vyrobeu, dovozcu alebo slovenského distributora lieku.
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“Vystava na odbornom podujati“ znamend predvedenie alebo vystavenie odborného,
vedeckého alebo vzdelavacieho materialu o produkte alebo o liekoch.

“Vzdeladvaci materidl” znamena kazdé vyhlasenie alebo literatiru, ktorych zamerom je
poskytovat’ informacie o ochoreni alebo terapii, ktora neobsahuje ziadne Specifické reklamné
tvrdenia.

“Vzorky” znamena zakonom uréené limitné mnozstvo lieku poskytnuté bezplatne lekarom zo
strany drzitel'a registracie.

Z

“Zastupcovia €lena” su tie osoby, vratane lekarskych zastupcov, ktoré ¢len splnomocnil na
roz§irovanie informacii o licku medzi zdravotnickymi pracovnikmi.

“Zéastupcovia organizacii pacientov” su osoby poverené alebo splnomocnené zastupovat’
organizacie pacientov a vyjadrovat kolektivne nazory, postoje a stanoviska organizacii
pacientov v urcitej oblasti.

“Zddvodnenie” znamena poskytnutie rozumnych dévodov na podporu reklamného tvrdenia.
Zdovodnujuce informacie musia byt’ v sulade s poziadavkami ¢lanku 1.3 tohto Kodexu a nesmu
sa obmedzovat’ iba na archivované udaje.

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

“Zdravotnicka organizacia” znamena kazda pravnicka osobu, (i) ktora je zdruzenim alebo
organizaciou poskytujucou zdravotnu starostlivost’, zdravotné alebo vyskumné zdruzenie alebo
organizacia (bez ohladu na pravnu alebo organiza¢ni formu), ako napriklad nemocnica,
Kklinika, nadacia, univerzita alebo ind vzdelavacia inStitucia alebo vzdelavacia 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” znamena kazdu fyzicka osobu, ktora je ¢lenom zdravotnickej,
stomatologickej, farmaceutickej alebo osetrovatel'skej profesie, alebo ind osoba, ktora v ramci
svojej odbornej ¢innosti mdze predpisovat, kupovat, poskytovat, odporacat, alebo podéavat
liek, a ktorej hlavna prax, hlavna adresa vykonu povolania alebo miesto jej sidla je v Slovenskej
republike. Pre vylicenie pochybnosti, definicia zdravotnickeho pracovnika zahfna aj: (i)
kazdého uradnika alebo zamestnanca vladnej agentury alebo inej organizdcie (¢i uz vo
verejnom alebo sukromnom sektore), ktori mozu predpisovat, nakupovat, poskytovat’ alebo
podévat’ 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) velkodistributorov liekov.

“Zdravotnicke vzdelavanie” znamena vzdelavanie v oblasti P'udského zdravia a chordb a
Specializované nereklamné vzdelavanie v oblasti humannych liekov v zmysle definicie podla
Smernice 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zadkonnik spolocenstva o huméannych liekoch.
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PRILOHA ¢. 2 ETICKEHO KODEXU

STATUT ETICKEJ KOMISIE AIFP

1. Vznik

Eticka komisia AIFP (d’alej len “Etick& komisia) je organom, ktorého primarnou ulohou je
presadzovat’ pravidla tohto Kdédexu a dohliadat’ na ich dodrziavanie.

Kodex, jeho aplikaciu a pripadné sankcie prijimaji ¢lenovia na dobrovolnom zaklade ako
predpoklad ich ¢lenstva v AIFP.

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

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

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

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

2. ZlozZenie

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

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

2.1 Interni ¢lenovia

Predseda pracovnej skupiny AIFP pre etiku (Ways of working & Ethics) je sucasne vzdy aj
internym ¢lenom Etickej komisie. DalSich troch internych ¢lenov navrhuje pracovna skupina
AIFP pre etiku z radov svojich ¢lenov. Nominantov schval'uje Dozorna rada.

2.2 Externi ¢lenovia

Externi ¢lenovia Etickej komisie su:

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

- zastupca pacientskych organizécii,

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

3. Organizacné zabezpecenie

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

4. Dévernost’ Udajov

Clenovia Etickej komisie, ako aj vietci povereni pracovnici sekretariatu AIFP, ktori prichadzaju
do styku s agendou Etickej komisie, s povinni zachovévat prisnu mlcanlivost o
prerokdvanych pripadoch a s dokumentéciou tykajicou sa preroklvanych pripadov nakladat’
ako s dovernou.

Eticka komisia moézZe 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

Funkéné obdobie internych volenych ¢lenov Etickej komisie st dva roky. Opétovné zvolenie
interného ¢lena je mozné, priCom celkova dlzka za sebou nasledujucich funkénych obdobi
nesmie presiahnut’ v thrne 4 roky.

Ked'Ze je dolezité udrziavat’ kontinuitu prace Etickej komisie, jeden interny voleny ¢len Etickej
komisie voleny podla tohto Statutu bude zvoleny na jednoro¢né funkéné obdobie, dvaja na
dvojro¢né funkéné obdobie. Interni voleni ¢lenovia Etickej komisie voleni vo vsetkych
nasledujucich rokoch budu zvoleni na dvojrocné funkéné obdobie, co znamena vol'bu nového
Clena, respektive ¢lenov (v zavislosti od roku, kedy k vol'be dojde, bud’ jedného alebo dvoch)
Etickej komisie kazdy rok.

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

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

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

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

6. Zanik funkcie

Vykon funkcie interného voleného ¢lena Etickej komisie zanika:

- uplynutim funkéného obdobia interného ¢lena Etickej komisie,
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- pisomnym odstupenim z funkcie dorucenym predsedovi pracovnej skupiny AIFP pre
etiku,

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

- zanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom Clenstva ¢lena v AIFP,

- smrt’ou.

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

- uplynutim funkéného obdobia predsedu pracovnej skupiny AIFP pre etiku,

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

- zanikom pracovného pomeru s ¢lenom,

- zanikom Clenstva Clena v AIFP,

- smrt’ou.

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 c¢lenom Etickej komisie bude v suvislosti s ich posobenim v Etickej komisii
vyplacana odmena stanovena Dozornou radou. Vykon funkcie interného ¢lena Etickej komisie
je bezodplatny.

8. Hlasovanie

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

9. Kodex EFPIA o propagacii liekov a Eticky kodex AIFP

Eticka komisia sa bude riadit’ tymto Kodexom. Zakladom vytvorenia tohto Kodexu bol Kodex
0 propagacii liekov Eurdpskej federacie farmaceutickych odvetvi a asociacii (Kodex EFPIA).

10.  Konflikt zAujmov

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

Z procesu prerokovavania a rozhodovania o staznosti je tiez vylueny externy ¢len, ak so
zretelom na jeho pomer Kk preroktuivanej staznosti alebo k ¢lenovi, ktory podal st’aznost” alebo
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proti ktorému st'aznost’ smeruje, mozno mat’ dévodné pochybnosti 0 jeho nezaujatosti, ako aj
ten externy ¢len, ktory sam namietne svoju zaujatost’ v konkrétnom pripade vo vztahu k
prerokuvanej staznosti alebo k ¢lenovi, ktory podal staznost’ alebo proti ktorému staznost’
smeruje.

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

Farmaceuticky priemysel, zdravotnicki pracovnici a laicka verejnost’ buda informovani o tom,
ze bol zavedeny postup na rieSenie staznosti v ramci AlFP.
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PRILOHA ¢. 3ETICKEHO KODEXU

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI NA PORUSENIE
ETICKEHO KODEXU AIFP

Pouzitie a ii¢el postupov pri posudzovani st’aZnosti

Postupy pri posudzovani st'aznosti na porusenie Kdodexu su verejne pristupné kazdému
¢lenovi, zdravotnickemu pracovnikovi alebo verejnosti, ktori konaju v dobrej viere, v
duchu zdmerov tohto Kodexu a v stlade s nimi.

Pri implementacii Kodexu ma Etickd komisia predovSetkym zdujem vzdelavat a
usmernovat’ spravanie ¢lenov takym sposobom, aby udrziavala a zlepSovala dobré meno
farmaceutick€ého priemyslu v Slovenskej republike. Cielom je, aby bol postup pri
posudzovani staznosti ¢o najférovej$i a ¢o mozno najviac konzultaény a poskytol
¢lenom prilezitost’, aby prijali opatrenia na zlepSenie svojho spravania vzdy, ked’ je to
potrebné. AvSak preto, aby sa dodrziavanie Koédexu bralo vazne, bude potrebné
prileZitostne udelovat’ sankcie, a tieto sa budl aplikovat’ v pripade, Ze dojde k vaznym,
umyselnym alebo opakovanym poruseniam Kodexu alebo k poruseniu povinnosti
uloZenych alebo prevzatych za ucelom napravy takychto poruseni Kodexu.

Navrhovatel’ a odporca

Na tcely tohto K6dexu je navrhovatel'om osoba, instittcia alebo spolo¢nost’, ktora poda
staznost’.

Na ucely tohto Kodexu je odporcom ¢len, na ktorého je staznost’ podana.

Podavanie st’aznosti

Staznost’, tykajucu sa aktivit Clena, ktory idajne porusuje Kodex, moze podat’.

a) clen AIFP,

b)  zdravotnicky pracovnik,

C)  zastupca verejnosti,

d)  statny predstavitel’ alebo $tatny organ;

e)  organizécia pacientov.

V pripade, Ze Etickej komisii nebola podand Ziadna formalna staZnost’ na spravanie
¢lena, pricom vSak aktivity ¢lena maju publicitu, ktora je povaZzovana za nekonzistentnii
s Kodexom, Eticka komisia ma pravo konat’ z vlastného podnetu a posudit, ¢i doslo k

poruseniu Kodexu. Pre konanie zacaté z vlastného podnetu Etickej komisie sa primerane
uplatiiuje ¢lanok 22 tychto postupov pri posudzovani staznosti .

Staznosti sa podavaji pisomne v slovenskom jazyku, a ak st podavané ¢lenom, povinne
aj v anglickom jazyku, a musia obsahovat’ nasledovné nalezitosti:

a)  Oznalenie navrhovatela zahffiajiice jeho obchodné meno, sidlo, ICO, postovi
adresu (ak sa liSi od adresy jeho sidla), ak ide o pravnickd osobu, respektive meno,
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1.2.4.

2.1
211

2.1.2

2.1.3

214

priezvisko a trvalé bydlisko, ak ide o fyzickd osobu, vratane elektronickej
postovej adresy.

b)  Kompletna adresu centraly spolo¢nosti navrhovatel’a, ak je navrhovatel'om clen,
a tiez meno osoby, ktora je opravnena zanho alebo v jeho mene konat'.

¢)  Oznaéenie odporcu zahffiajiice jeho obchodné meno, sidlo, ICO, postovi adresu
(ak sa lisi od adresy jeho sidla), pripadne aj elektronickej poStovej adresy.

d)  Na&zov lieku alebo liekov, ak sa ich st'aznost’ konkrétne dotyka.
e)  Referencny material, ktory sa pouzije ako dokaz udajného porusenia Kodexu, ak
je to aplikovatelné.

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

g) Déatum, kedy navrhovatel' zistil udajné poruSenie Kddexu alebo sa o fiom
dozvedel.

h)  Datum podania staznosti.
i) Konkrétny odkaz na ustanovenie Kodexu, ktoré malo byt zo strany odporcu
porusené (Cislo/Cisla ¢lankov a odsekov), ak st'aznost’ podava ¢len.

)} V kazdom jednotlivom pripade je treba uviest’ strucny 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 tykajucej sa Kodexu
Overenie st’aznosti a jej prijatie alebo odmietnutie

Clen je opravneny podat’ staznost’ Etickej komisii iba za podmienky, Ze vzajomné
rokovanie s udajnym porusitel'om Kodexu s cielom dosiahnut’ zmierlivé vyrieSenie veci
bolo netispesné.

Eticka komisia najnesk6r do 60 dni od doruceni st'aznosti na porusenie Etického kodexu
overi, ¢i:
o ide o skuto¢nu zaleZitost’ podanu v dobrej viere,

. staznost’ obsahuje vsetky stanovené nalezitosti,

. staznost’ obsahuje dostato¢né informacie na to, aby mohla byt’ vybavena.

Jedna staznost’ méZe obsahovat’ viac neZ jeden pripad, t. j. staznost’ moéze odkazovat’
na niekol’ko tvrdenych poruSeni Kédexu (napriklad reklam réznych odporcov a/alebo
roznych liekov). Eticka komisia vybavuje kazdy pripad oddelene, pri¢om ho vedie pod
hlavnou referen¢nou znackou st’aznosti.

Eticka komisia v lehote podla ¢lanku 2.1.2 tychto postupov pri overovani staznosti tieZ
ustali osobu odporcu, jeho ¢lenstvo v AIFP a centrélu alebo matersku spolo¢nost’ a jej
miesto pdsobenia, ak sa odliSuju. Ak sa staznost’ tyka pravnickej osoby, ktora nie je
¢lenom AIFP (bud’ lokalne, alebo cez materskui spolo¢nost), staznost’ nemdze byt
Etikou komisiou forméalne vybavend; Eticka komisia v§ak moze v odmietnuti staznosti
vyjadrit’ svoj ndzor na konanie pravnickej osoby, voci ktorej st'aznost’ smerovala.
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V pripade, Ze staznost’ bola Etickou komisiou overena a prijata na d’alsie prerokovanie,
Etickd komisia to bezodkladne pisomne oznami navrhovatel'ovi a odporcovi, ako aj
zodpovednému regionalnemu manazérovi odporcu a prijatd st'aznost’ prerokuje na
svojom najbliz§om zasadnuti, najneskor vSak v lehote 60 dni od jej prijatia na d’alSie
prerokovanie.

Ak po overeni staznosti Eticka komisia neprijme st'aznost’ na d’alSie prerokovanie a
odmietne ju, bezodkladne to pisomne oznami navrhovatelovi. Ak oznamenie o
odmietnuti staznosti neobsahuje dovody neprijatia staznosti na d’alSie prerokovanie,
Etickd komisia oboznami navrhovatela s tymito dovodmi najneskér do 30 dni od
0znamenia o odmietnuti st'aznosti

Vyjadrenie odporcu

Po doruceni oznamenia Etickej komisie o prijati staznosti na d’alSie prerokovanie
obsahujiceho aj kopiu st'aznosti ma odporca 30 dni na to, aby Etickej komisii dorug¢il
svoje pisomné vyjadrenie k st’aznosti. Vo vynimo¢nych pripadoch méze Eticka komisia
povolit’ odporcovi na zaklade jeho odévodnenej Ziadosti predizenie uvedenej lehoty.

Ak odporca vo svojom vyjadreni uzna, ze porusil Kodex, Etickd komisia rozhodne o
z4vaznosti porusenia, naprave a pripadnom sankénom postihu na svojom najblizSom
zasadnuti. Svoje rozhodnutie oznami odporcovi aj navrhovatelovi do 30 dni od
zasadnutia Etickej komisie, na ktorom bolo toto rozhodnutie prijaté.

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

Odporca musi poskytnut’ Etickej komisii kompletnu adresu centraly jeho spolo¢nosti a
meno zodpovedného regionalneho manazéra (vratane jeho/jej e-mailovej adresy) do 15
pracovnych dni odo diia doruCenia oznamenia Etickej komisie o prijati staznosti na
d’alSie prerokovanie.

Rozhodovanie o st’aznostiach, rozhodnutia

Po doruceni vyjadrenia odporcu k st'aznosti, respektive marnom uplynuti lehoty
odporcu na pisomné vyjadrenie sa k staznosti, Eticka komisia staznost’ prerokuje na
svojom najblizSom zasadnuti, najneskor vsak do 60 dni od prijatia staznosti na d’alSie
prerokovanie. Navrhovatel’ i odporca m6zu byt’ na toto zasadnutie pozvani za uc¢elom
prednesu svojich stanovisk, ak to Eticka komisia povazuje za potrebné alebo ziaduce.

Etickd komisia po prerokovani staznosti rozhodne, ¢i bol poruseny Kodex. Ak je pre
rozhodnutie o st'aznosti potrebné ziskat’ d’al$ie vyjadrenia, dokumenty alebo informécie,
Eticka komisia si ich zadovaZzi alebo vyziada a nasledne rozhodne. Ak rozhodne, Ze
Kddex poruseny bol, uréi sucasne i zavaznost jeho porusenia:

“Nepatrné porusenie” je poruSenie Kodexu, ktoré nema Ziadne bezpec¢nostné dosledky
s ohl'adom na zdravie pacienta a nebude mat’ Ziaden vac¢si vplyv na to, ako bude liek zo
strany 0sOb opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany (napriklad reklama a
propagacny materidl s chybami alebo tvrdeniami, ktoré nezanedbavaju bezpecnost’, ani
neprekracuju hranice schvalenych indikécii).
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“Mierne poruSenie” je poruSenie Koddexu, ktoré nema bezpecnostné dosledky s
ohl'adom na zdravie pacienta, ale méze mat’ vplyv na to, ako bude lieck zo strany os6b
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany (napriklad reklamné a propagacné
tvrdenia vyvolavajice dojem SirSej indikacie, nepodlozené tvrdenia, nepresné
zverejnenie dat o prevode hodnoty a podobne).

“Vazne porusenie” je poruSenie Kodexu, ktoré bude mat’ bezpeCnostné dosledky s
ohl'adom na zdravie pacienta a/alebo bude mat’ vplyv na to, ako bude liek zo strany osob
opravnenych predpisovat’ lieky predpisovany a/alebo bude mat’ negativny vplyv na
reputaciu farmaceutického priemyslu (napriklad nepodloZené tvrdenia ohl'adne
bezpetnosti lieku, indukcia preskripcie, zamlGanie dat alebo nezverejnenie Gdajov 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 Kodex v predchadzajucich 24 mesiacoch.

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

Etickda komisia pisomne oznami navrhovatelovi a odporcovi svoje rozhodnutie 0
st'aznosti najneskor do 30 dni od prijatia tohto rozhodnutia.

Ak Eticka komisia rozhodne, Ze doSlo k poruSeniu Kodexu, je odporca povinny v lehote
30 dni od oznamenia rozhodnutia Etickej komisie predlozit’ Etickej komisii 0znamenie
0 prijati rozhodnutia obsahujuce pisomny zavizok, Zze danu ¢innost’, ktora bola v rozpore
s Kodexom, bezodkladne zastavi, a ze budti podniknuté vsSetky dostupné kroky na
zabranenie podobného porusenia Kodexu v buducnosti. Tento prislub musi byt
podpisany generalnym riaditefom odporcu alebo splnomocnenym zastupcom odporcu
pre Clenstvo v AIFP a musia v fiom byt uvedené podrobnosti 0 opatreniach, ktoré
odporca prijal, respektive prijme na realizaciu zavéazku, vradtane c¢asového
harmonogramu implementacie navrhovanych opatreni spolu s uvedenim datumu, kedy
naposledy doslo k ¢innosti, ktora bola v rozpore s Kédexom.

Rozhodnutie Etickej komisie je kone¢né a nie je mozné sa vo¢i nemu odvolat’.
Vykon rozhodnuti

Clen, ktory predlozil Etickej komisii pisomny zavizok 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.

AK si ¢len nesplnil povinnost’ podla ¢lanku 2.3.3 vyssie, Eticka komisia je opravnena
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 nespini.

Ak ¢len sankcie alebo opatrenia, ktoré mu boli Etickou komisiou uloZené, nesplni riadne
a vcas, alebo ak nezaplati pokutu uloZzenu podl'a ¢lanku 2.4.3 vyssie, Eticka 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 nesplni;

Uplné znenie uicinné od 2.1.2024 82 /86



Eticky kédex AIFP

Eticka komisia je v takom pripade tiez podla vlastného uvazenia opradvnena podat’
Dozornej rade navrh na vylucenie tohto ¢lena z ATFP.

2.4.5 Ustanovenia tohto ¢lanku 2.4 sa uplatiiuji na vSetky konania o posudzovani staznosti
podla tejto prilohy a rozhodnutia Etickej komisie a pisomné zavéizky clenov podla
¢lanku 2.3.3 vyssie vratane tych, ktoré k 1. julu 2019 neboli vykonané riadne a vcas.

Priklady naznacuju niektoré z typickych reakcii Etickej komisie:

A.l
Rozhodnutie:

Staznost nie je opodstatnena.

Postup:

Informovat navrhovatela, zZe staznost nie je opodstatnend a objasnit’ dovody tohto rozhodnutia,
pripadne poZiadat navrhovatela o doplnenie staznosti.

A2

Rozhodnutie:

Na posudenie staznosti chyba dostatok dokazov.
Postup:

Poziadat navrhovatela o dalsie informdcie.

A3
Rozhodnutie:

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

Postup:

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

(i) prijima rozhodnutie Etickej komisie;
(i) suhlasi, zZe nebude opakovat cinnost, na ktorii bola podana staznost’

(iii) pisomne sa ospravedlni navrhovatelovi.

A4

Rozhodnutie:

Staznost je opodstatnena, 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 CEO) materskej spolocnosti c¢lena 0 zisteniach Etickej komisie formou zaslania
rozhodnutia Etickej komisie a vyzvat ich na pisomné potvrdenie, zZe clen:

(i) prijima rozhodnutie Etickej komisie;
(if) nebude opakovat’ porusenie, ktoré bolo predmetom staznosti;

(iii) sa verejne ospravedini spésobom uréenym Etickou komisiou, ak mu bola ulozend povinnost
ospravedlnit sa.

3. Vseobecné ustanovenia
3.1  Uplatiiovanie Kédexu

3.1.1 Dohl'ad nad uplatiovanim Koédexu ma Eticka komisia, ktora zodpoveda valnému
zhromazdeniu AIFP. Eticka komisia si moze vyziadat externti odbornu radu, ak je
potrebna na vynesenie rozhodnutia, ¢i doslo alebo nedoslo k poruSeniu Kodexu.

3.1.2 Eticka komisia je opravnena za podmienok uvedenych v tomto Kodexe podat’ navrh
Dozornej rade na vylucenie ¢lena z AIFP.

3.1.3 Na navrh Etickej komisie je Dozornd rada opravnena podat valnému zhromazdeniu
podnet na vylucenie ¢lena z AIFP.

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

3.2  Vydavanie rocnej spravy

3.2.1 Eticka komisia pripravi ro¢nu spravu, ktora bude distribuovana vSetkym ¢lenom. Eticka
komisia moze odporucit, aby sa tato sprava zverejnila. Tato sprava bude obsahovat’
nasledujuce informacie:

a)  Clanky Koédexu, ktoré boli porusené a dovody porusenia,

b)  sankcie uloZené za poruSenie,

c) celkovy pocet dorucenych staznosti a celkové udaje od jednotlivych sekcii
priemyslu,

d)  celkovy pocet poruseni,

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

a) v pripadoch vazneho alebo opakovaného porusenia sa zverejni nazov ¢lena, ktory
porusil ustanovenia Kédexu, spolu s podrobnostami o pripade;
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3.3.4

3.35

b) v pripadoch mierneho a nepatrného porusenia, alebo ak k poruSeniu nedoslo,
zverejnenie podrobnosti o pripade nemusi obsahovat meno ¢lena, ktorého sa
pripad tyka;

c)  Eticka komisia moze zverejnit’ ¢lenom sumar pripadov v slovenskom a anglickom
jazyku, ktoré maju hodnotu precedensu alebo su zaujimavé z pohl'adu aplika¢nej
praxe (mysliac tym pripady, kde sa zistilo porusenie, rovnako ako aj tie, kde
porusenie nebolo zistené, ale pripad je hodnotny a zaujimavy).

Sankcie
Ulozenie sankcii odporcovi Etickou komisiou je plne v stlade s ustanoveniami Kodexu.

Sankcie mozu byt ulozené vo forme:

- pokuty,

- povinnosti verejne sa ospravedlnit’ spdsobom urc¢enym Etickou komisiou, alebo

- pozastavenia Clenstva alebo vylicenia Clena z AIFP (tato sankcia podlieha
dodato¢nému schvaleniu valnym zhromazdenim AIFP).

Pokuta je splatnd do 30 dni od pisomného upovedomenia odporcu o rozhodnuti Etickej
komisie. Pokuta ulozena podl'a ¢lanku 2.4.3 tejto prilohy je splatna do 30 dni odo dina
dorucenia rozhodnutia o jej uloZeni prislusnému ¢lenovi.

Zoznam pokut, ktoré mozu byt’ uloZzené za porusenie Kodexu, je nasledovny:

Nepatrné porusenie* do 2.000 €
Mierne porusenie* do 4.000 €
Vazne porusenie* do 7.000 €
Opakovanie predchadzajiceho poruSenia* do 20.000 €

(pocas poslednych 24 mesiacov)

Opakované porusenia* pokuta za opakovanie
predchadzajaceho porusenia je
vzdy dvojnasobna, ale maximéalna
vyska pokuty je 20.000 €

Ak sa Etickd komisia domnieva, Ze poruSenie Kddexu je dovodom na pozastavenie
Clenstva alebo vyluc€enie Clena, d4 podnet valnému zhromazdeniu AIFP, ktoré mdze
nasledne:

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

J vylucit ¢lena z AIFP.

VYSVETLIVKY

Pokuta sa uhradza vo forme dodatocného clenského prispevku.
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