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OVOD Ceska asociace farmaceuticky’ch
firem (CAFF) je zdjmové

sdruzeni spoleénosti, které se

zabyvaji vyzkumem, vyvojem,

vyrobou, obchodem, propagaci

a marketingem humannich

lIééivych pFipravku, zejména

generickych a biosimildrnich.



CAFF 8iroce reprezentuje farmaceuticky
pramysl ptisobici v CR, véetné domdcich
vyrobcU lé&iv, a podporuje jeho spoledenské
postaveni a rozvoj. Cilem CAFF je mimo jiné
aktivné a dlouhodobé pfispivat k rozvoji etickych
standardd farmaceutickych spoleénosti
pusobicich na ¢eském trhu, véetné dohlizeni na
dodrzovdni zdsad etického a transparentniho
chovdni ¢lenskych spole¢nosti obsazenych
zejména v Etickém kodexu. Eticky kodex je
prejimdn a implementovdn ve spoluprdci

s dal&imi asociacemi sdruzujicimi farmaceutické
spole¢nosti v Evropé, koordinované zastresujici
organizaci Medicines for Europe.

Medicines for Europe je neziskovd, nevladni
organizace, kterd reprezentuje asociace

a spole¢nosti v oboru z celé Evropy. Jeji ¢lenové
se zavdzali k dodrzovdni spoleénych etickych
standardd, které v tomto oboru reguluji vztahy

se Zdravotnickou komunitou a propaguji
transparentnost ve farmaceutickém sektoru.
Ceska asociace farmaceutickych firem je ndrodni
&lenskou asociaci Medicines for Europe.

Etika je univerzdlnim zdavazkem a Medicines for
Europe pfijala za svij ,Seznam hlavnich zasad
podporujicich fddnou spravu ve farmaceutickém
oboru” Evropské komise: integritu, vzdjemny
respekt, schopnost reagovat, odpovédnost,
spoluprdci a transparentnost.

V ndvaznosti na to Medicines for Europe vytvofila
svUj Eticky kodex, ktery vytvafi rdmec zdsad

a norem, které podporuji ddvéru, zodpovédné
chovdni a respekt mezi farmaceutickymi
spole€¢nostmi a Zdravotnickou komunitou,
zahrnujici Zdravotnické odborniky, Zdravotnické
organizace, pacienty a Pacientské organizace.
Jednotlivé ndrodni &lenské asociace jsou povinny
pravidla obsaZend v Etickém kodexu Medicines
for Europe pfijmout a implementovat je do

svych kodexd.

Tento Eticky kodex Ceské asociace
farmaceutickych firem (,Kodex“) predstavuje
implementaci celoevropského Etického kodexu
Medicines for Europe, jakoz i dalgich pravidel
vyplyvajicich z ¢eskych pravnich predpist

¢&i rozhodovaci praxe regulaénich orgdnd,
pfipadné dalsich zdsad pfijatych &leny Ceské
asociace farmaceutickych firem, které vdak
nezmirhuji pozadavky stanovené Etickym
kodexem Medicines for Europe. Tento Kodex je
samoregulaéni norma a nejsou jim dotéeny zadné
stdvajici ani budouci pravni predpisy. Ceskd
asociace farmaceutickych firem v souladu se
svymi stanovami (,Stanovy*) ¢ini tento Kodex
zdvaznym pro v8echny své ¢lenské spolecnosti.
Pokud se objevi jakdkoliv mezera nebo rozpor
mezi Kodexem a legislativou &i jinymi standardy,
bude vzdy platit pfisnéjsi pozadavek.

Ceskad asociace farmaceutickych firem
podporuje hospoddiskou soutéz a dodrzovani
zdkon( a nafizeni o hospoddrské soutézi mezi
farmaceutickymi firmami. Zamérem Kodexu
neni regulovat obchodni podminky, co se tyce
ceny, prodeje nebo distribuce 1éc¢iv a sluzeb
farmaceutickych spoleénosti, které musi byt
vzdy v souladu s pfislusnymi zdkony a predpisy.
Spolec¢nosti musi postupovat v souladu se vsemi
pravidly a pozadavky na trzich, kde pusobi,
véetné legislativy o ochrané dat a zdkonech

o hospoddiské soutézi.

Tato verze Kodexu je U¢innd od 1. ledna 2022.
Nahrazuje vSechny predchozi verze Kodexu, jeho
pfilohy, a s nim souvisejici otdzky a odpovédi.
Vsichni &lenové Ceské asociace farmaceutickych
firem musi postupovat v souladu s timto
Kodexem od 1. ledna 2022.
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DEFINICE

Pojmy uvedené v tomto Kodexu
velkym pismenem maji vyznam
definovany pfi prvnim pouziti
takového pojmu nebo takovy
vyznam, ktery je uvedeny

v této kapitole.



ZDRAVOTNICKA KOMUNITA

Zdravotnicti odbornici, Zdravotnické organizace,
pacienti a Pacientské organizace.

Rovnéz zahrnuje jakoukoli jinou osobu nebo
organizaci, kterd je zainteresovand v regulaci,
schvalovdni, kontrole nebo doddvce 1ékd, nebo
kterd komunikuje o lécich na odborné Urovni

se zdravotnickym persondlem, Zdravotnickymi
organizacemi nebo Pacientskymi organizacemi
(napf. novindf zaméfujici se na zdravotnictvi,
povéfeni pracovnici zdravotnich pojistoven). Do
této kategorie nepatfi zdstupci a zaméstnanci
¢lenskych spole¢nosti.

ZDRAVOTNICKY ODBORNIK

Clen lékatskych, zubatskych nebo
farmaceutickych profesi nebo jakdkoli jind osoba,
kterd v ramci svych profesnich &innosti maze
predepisovat, vyddvat, nakupovat, doddvat,
doporucovat nebo poddvat [é¢ivé pripravky.

Definice zahrnuje rovnéz veskeré zdstupce
nebo zaméstnance stdtni instituce nebo jiné
organizace (at uz ve verejném nebo soukromém
sektoru), ktefi mohou nakupovat, doddvat,
doporucovat nebo poddvat [é¢ivé pripravky.
Ddle to zahrnuje veskeré zaméstnance
farmaceutickych firem, jejichz primdrnim
povoldnim je vykondvdni odborné zdravotnické
¢innosti. Nepatfi sem ostatni zaméstnanci
farmaceutickych firem a velkoobchodnici nebo
distributofi 1é¢ivych pfipravkd.

Jednotlivi Iékarnici jsou taktéz povazovani za
Zdravotnické odborniky.

ZDRAVOTNICKE ORGANIZACE

Zdravotnickd, 1ékafskd nebo védeckd asociace
nebo organizace (bez ohledu na prdvni

a organizaéni formu), jako napf. nemocnice,
klinika, nadace, univerzita nebo jind vzdélavaci
instituce nebo odbornd spole¢nost. Rovnéz
jakykoli subjekt, jehoz prostfednictvim jeden
nebo vice Zdravotnickych odbornikd poskytuje
zdravotnické sluzby.

Velkoobchodnici, distributofi a obchodni
zprosttedkovatelé nejsou povazovdni za
Zdravotnické organizace. Farmaceutické firmy
jsou vzdy Zdravotnickymi organizacemi, i kdyz
jsou maloobchodniky, a to bez ohledu na jejich
vlastnictvi a vlastnickou strukturu.

PACIENTSKE ORGANIZACE

Neziskové organizace, které jsou zamérené na
pacienty a ve kterych tvofi pacienti nebo jejich
rodinni pfislusnici, ktefi o né pecuji, vétsinu
fidiciho orgdnu.

SPRAVEDLIVA TRZNI
HODNOTA (FMV)

Céstka k Uhradé za zbo?i nebo sluzby, kterou
Ize pfedpokldadat jako vyslednou, dohodnutou
pfi jedndni mezi nezdvislymi a dobre
informovanymi stranami.

Kalkulace FMV bere v potaz

 podstatu a kvalitu poskytovaného zboZzi nebo
sluzeb a charakter trhu;

« kvalitu a zkusenosti poskytovatele;

+ zemépisné umisténi, kde budou zbozi a sluzby
poskytovany;

 prevazujici obchodné rozumné sazby za
podobné zboZi a sluzby v zemi poskytovatele.

Pokud md byt osobé nebo jejimu zaméstnavateli
/ organizaci uhrazen &as, kdy poskytoval své
sluzby, musi FMV vzit v Uvahu béznou sazbu

v zemi, kde jednotlivec plsobi primdrné, i pokud
byla sluzba poskytnuta jinde.

PREVOD HODNOT

Jakdkoli hodnota, véetné penéznich plateb
nebo vécnych vyhod, kterou poskytuje pfijemci
farmaceutickd spoleénost, at uz pfimo nebo
pomoci prostfednika.
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3 ROZSAH A PUSOBNOST
KODEXU



KDO SE MUSI RiDIT KODEXEM

Tento Kodex je zdvazny pro véechny &leny Ceské
asociace farmaceutickych spole¢nosti (,Clen").
Obsahové vychdzi zejména z Etického kodexu
Medicines for Europe. Standardy a pozadavky
Etického kodexu Medicines for Europe jsou
zdvazné pro véechny &leny Medicines for Europe,
véetné &lenskych spoleénosti, ndrodnich asociaci
a pfidruzenych &lend.

Clenové nesméji vyuzivat svou firemni strukturuy,
aby se védomé vyhybali svym zodpovédnostem
vyplyvajicim z tohoto Kodexu nebo Etického
kodexu Medicines for Europe. V pfipadg, ze

se tento Kodex ligi od pravidel a pozadavku
stanovenych Etickym kodexem Medicines for
Europe, vzdy budou platit pfisnéjsi pozadavky.

Spoleé&nosti, které nejsou &leny Ceské asociace
farmaceutickych firem ani Medicines for Europe
mohou dobrovolné postupovat v souladu

s timto Kodexem nebo Etickym kodexem
Medicines for Europe.

GEOGRAFICKA PUSOBNOST

“Evropou” se pro Ucely tohoto Kodexu rozumi
¢lenské staty EU a EFTA a ddle Albdnie, Bosna
a Hercegovina, Kosovo, Makedonie, Cernd Hora,
Srbsko a Spojené Krdlovstvi.

PRODUKTOVA PUSOBNOST

Kodex plati pro vSechny léky, které jsou

uréeny pro pouziti u lidi, véetné inovativnich,
generickych a biosimildrnich produktd a také
véetné& volné prodejnych Iék (OTC). Pokud Clen
uvddi na Cesky trh lécivé pfipravky vazané na
lékafsky pfedpis i volné prodejné léky, bude ve
vztahu k odborné i laické verejnosti postupovat
v souladu s timto Kodexem bez ohledu na
kategorii léCivého pfipravku, ke které se €innost
Clena v konkrétni situaci véze. Pokud Clen
neuvadi na trh z&ddné légivé pFipravky, je povinen
ve vztahu ke Zdravotnické komunité jednat

v souladu se zdsadami tohoto Kodexu.

PROFESNI INTERAKCE SE RIDI
TIMTO KODEXEM

Kodex fedi veskeré profesni interakce s jakoukoli
osobou, kterd v pribé&hu své profesni &innosti
muze zachdzet s léivym pfipravkem.

V rozsahu, v jakém predepisuji, vyddvaji, nakupuiji,
dodavaji, doporuduji nebo poddvaji [éCivy
pfipravek ur¢eny pouze na lékarsky predpis,
mohou spadat pod plsobnost tohoto Kodexu

i odbornici jako napt. veterindfi, optici, porodni
asistentky, zdravotni sestry, vedouci laboratofi,
odbornici v biomedicing, fyzioterapeuti, odbornici
na vyzivu a podobné.

Dalsi zaméstnanci farmaceutickych spoleénosti
a velkoobchodnici a distributofi Ié¢ivych
pfipravkl do kategorie Zdravotnickych
odbornikl nepatfi.
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ZASADY

Medicines for Europe pfijala ,,Seznam
hlavnich zasad podporujicich Fadnou
spravu ve farmaceutickém odvétvi“
Evropské komise. Ceskd asociace
farmaceutickych firem si je védoma, ze
dodrzovani zasad fadné spravy, etiky

a transparentnosti mize mit vyznamny
pozitivni dopad na politiku a praxi
zdravotni péée a v koneéném duisledku na
zdravi pacientu. Zakladni principy jsou:
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INTEGRITA

Zu¢astnéné strany by mély dasledné
uplatrovat své standardy, hodnoty a postupy
a odpovidajicim zplsobem je komunikovat.

RESPEKT

Zucastnéné strany by mély propagovat pfistup
a prostfedi vzdjemného respektu vidi ostatnim
zu&astnénym strandm, vaéi jinym kulturdm,
jinym spolec¢ensko-ekonomickym prostfedim,
jinym ndzordm, rdznym pracovnim postuplm

a rozhodovacim proceslim kompetentnich Gfadd.

SCHOPNOST REAGOVAT

Zucastnéné strany by mély jasné uréit, v jakém
ohledu budou spolupracovat s ostatnimi
zd¢astnénymi stranami, a stanovit, kdo je v rdmci
jejich organizace za toto zodpovédny. Mély

by také byt pfipraveny zodpovédné a presné
odpovédét v této souvislosti na otdzky nebo urdit
rozumny ¢asovy rdmec, ve kterém je mozné jejich
odpovéd oéekdvat.

ODPOVEDNOST

Zainteresované strany by mély mit za cil
identifikovat ty, kdo by mohli byt s velkou
pravdépodobnosti zasazeni jejich rozhodnutimi,
a pokud je to mozné, komunikovat s nimi své
zdméry a v pfipadé potreby se zapojit do vymény
ndzorl s nimi. Mély by také byt schopni obhdjit
své cile a pfijmout odpovédnost za predvidatelné
a/nebo redlné dasledky, které z nich plynou, bez
ohledu na to, zda se tykaji jedndni, produktd
nebo zdsad.

SPOLUPRACE

Zainteresované strany by se pokud mozno

mély snazit pfi dosahovdni cild spolupracovat

s ostatnimi zd&astnénymi stranami, napt.
prostfednictvim partnerstvi mezi verejnym

a soukromym sektorem. Partnerstvi mezi
vefejnym a soukromym sektorem by mélo byt
zaloZeno na jasnych, transparentnich a spravnych
fidicich principech. V rdmci téchto partnerstvi by
ucastnici méli v pfipadé potfeby sdilet informace
o svych cilech.

TRANSPARENTNOST

V zdjmu budovdni davéry vefejnosti se
farmaceuticky pramysl zavazuje spolupracovat
spoleéné se vSemi zicastnénymi stranami

na stanoveni jasného pfistupu k piné
transparentnosti finanénich transakei (véetné
nepenéznich benefitd) a k prohlasenim ohledné
moznych zdjmu. Spoleénosti musi kompetentnim
Ufaddm poskytovat relevantni, plnohodnotné,
transparentni a kompletni informace.

ETICKY KODEX CESKA ASOCIACE FARMACEUTICKYCH FIREM



STANDARDY

Tyto standardy plati pro veskeré
éinnosti provadéné farmaceutickou
spoleénosti, které spadaji do
pusobnosti tohoto Kodexu,

véetné kontaktl Zdravotnickych
odbornikd, organizovani schiazek

i virtudlnich schizek, vyuziti online
platforem a dalsich typu interakci
se Zdravotnickou komunitou, které
nejsou vyslovné popsany v kapitole
6. Farmaceutické spoleénosti

jsou zodpovédné i za aktivity,

které za né v zastoupeni provadéji
agentury nebo konzultanti, a musi
zajistit, Zze postupuji podle stejnych
standardl a pozadavkd.



51 NEPROPAGOVANI VUCI VEREJNOSTI

V souladu s legislativou EU a ndrodni legislativou nesméji byt [é¢ivé pfipravky na IékaFsky
predpis propagovdny Siroké vefejnosti a nesméji byt propagovdany osobdm, které nemaji pravo
predepisovat &i vydavat Ié€ivé pripravky (napft. zdravotni sestry).

5.2 NEZAVISLOST ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU

Farmaceutické spole¢nosti musi respektovat nezdvislost Zdravotnickych odbornikl a nesmi
zasahovat do vztahd a ddveéry, které existuji mezi pacienty a jejich Zdravotnickymi odborniky.

5.3 PROPAGACNI A NEPROPAGACNI MATERIALY A INFORMACE

531

Spole¢nosti mohou propagovat 1é&ivé pFipravky poskytnutim relevantnich informaci
Zdravotnickym odbornikam, aby jim pomohly pfi rozhodovdni. Materidly a informace musi byt
v souladu s pozadavky ¢eskych pravnich pfedpisd a pokynd Stdtniho Ustavu pro kontrolu léiv.

5.3.2

V souladu s legislativou EU a &eskou legislativou jsou propagaéni informace mimo doporu¢end
pouziti Iéku zakdzdny. Spoleénosti mohou u svych produktd propagovat jen takové konkrétni
udaje, které jsou uvedeny v pfislusném souhrnu charakteristik produktu (SmPC).

533

Tvrzeni a srovndni uvddénd v rdmci propagace musi byt vzdy védecky podlozend,
zahrnovat reference, byt klinicky relevantni a odpovidat registrované indikaci a informacim
k predepisovani v Ceské republice.

Na mezindrodnich kongresech, v&etné virtudlnich mezindrodnich kongrest, musi spoleénosti
jasné uvddét zemi, ve které je pouzivan dany ndzev lécivého pfipravku, ktery byl pouZit pro
propagaéni materidly, a pfipominat delegatim, aby odkazovali na informace k pfedepisovani
platné pro jejich zemi.

5.3.4

Veskeré propagaéni materidly a informace (at uz tisténé, digitalni nebo Ustni) musi byt jasné,
Citelné, pfesné, aktudlni, vyvazené, férové a dostateéné uplné, aby si mohl pfijemce vytvorit
vlastni ndzor. Nesmi byt zavadéjici a musi nabadat k rozumnému uzivdni 1é&ivych pfipravkd
tim, Ze je budou prezentovat objektivné a bez prehdanéni.
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5.35

Spole¢nosti by mély mit na paméti, Ze digitdIni platformy jsou jen dal$im komunikaénim
kandlem a Ze pozadavky platné pro fyzické schlizky nebo jiné formy komunikaénich prostfedkd
plati stejné i pro digitdlni a virtudlni kontakt. Farmaceutické spolednosti musi zgjistit, aby
jejich zdstupci pouzivali pouze ji schvdlené materidly, at uz kontakt s nimi probihd tradi¢ni
formou nebo online.

5.3.6

Farmaceutické spole¢nosti nesmi propagovat Ié€ivé pfipravky, které jsou pouze na lékafsky
predpis, pacientdm nebo jiné osobé, kterd neni prdvné zpusobild takové informace dostdvat.

Z webovych stranek spoleénosti a dalsich digitdlnich kandll musi byt zfejmé, Ze obsah je uréen
pouze pro Zdravotnické odborniky, a v rozsahu vyZzadovaném ceskymi predpisy musi omezit
pristup k nim pouze na odpoviddgjici cilovou skupinu.

Spole¢nosti mohou vadi vefejnosti propagovat svou firemni zna¢ku, svoji spoleénost nebo
obecné své odvétvi, a to v rozsahu povoleném ¢eskymi pravnimi predpisy.

5.4 VYUZITi SOCIALNICH MEDIi

S4.1

Zprdvy na socidlnich médiich musi byt v souladu se standardy stanovenymi v ustanoveni
5.3 vy8e. Pokud to prdvni pfedpisy vyzaduji, musi farmaceutické spoleénosti zajistit, ze
materidly a informace jsou dostupné pouze odpovidajicim pfijemcim a ze kazdy pfispévek
bude sdm o sobé vyhovovat zasaddm Kodexu i prdvnim pfedpisdm, i kdyz je pfecten
samostatné bez souvisejici komunikace.

5.4.2

Spole¢nosti musi mit pro své zaméstnance stanovena vhodnd pravidla pro aktivity na
socidlnich sitich, aby zqjistily, ze aktivity jednotlivych zaméstnancd na firemnich socidlnich
médiich (véetné preposilani, retweetovdni, komentovdni nebo ,lajkd”) nezplsobi, Ze bude obsah
viditelny nevhodné cilové skupiné.
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55 SCHVALENI A STAZENi MATERIALU PRO EXTERNI VYUZITi

551

Spoleénosti musi zajistit, aby veskeré materidly a informace uréené k vyuziti mimo spoleénost
byly revidovdany a schvdleny kompetentnimi osobami dfive, nez se budou pouzivat a sifit dal.
Schvalovaci procesy a identifikace kompetentnich osob by mély byt v souladu s Eeskymi
normami a pfislusnymi pravidly a pozadavky.

5.5.2

Spole¢nosti musi pravidelné revidovat a v pfipadé nutnosti aktualizovat své materidly, aby
zajistily, ze zastdavaji relevantni a konsistentni s aktudlnimi védeckymi poznatky.

5.5.3

Spole¢nosti musi mit zavedené takové procesy, které jsou v souladu s Eeskymi normami
a pfislusnymi pravidly a pozadavky a které zajisti stazeni zastaralych nebo nahrazenych
materidll a zabrdni jejich dal§imu pouziti.

5.6 LOKACE A MiSTO KONANI

5.6.1

Schizky by se mély konat v misté, které ddvd logisticky nejvic smysl, s ohledem na misto,
odkud jsou u&astnici, nebo na zdroje potfebné pro schizku. Mistem kondni by tak mohly byt
hlavni dopravni uzly a mésta s odpovidajici obchodni infrastrukturou.

5.6.2

Schiizka se mlze konat za uréitych okolnosti mimo Evropu, napt. pokud vétsina uéastnikd
mimo spoleénost md bydlisté nebo sidlo mimo Evropu.

5.6.3

Misto kondni musi odpovidat a pomdhat sméfovat k hlavnimu Géelu schizky. Vhodnymi
misty kondni mohou byt prostory v klinickém, laboratornim, vzdé&lavacim, konferenénim nebo
zdravotnickém prostfedi, jako napf. obchodni hotely nebo konferenéni centra. Luxusni hotely,
resorty, lokace zndmé pro svou zdbavni a rekreaéni hodnotu nebo extravagantni mista kondni
nejsou v zadném pfipadé vhodnd, a to bez ohledu na vybaveni nebo cenu.
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5.7

16

POHOSTENI

571

Farmaceutické spole¢nosti mohou v souvislosti se schizkou zgjistit cestu, hotelové ubytovani,
stravu a piti (souhrnné pohosténi), pokud je to nezbytné, podruzné, pfimérené a sekundarni
vzhledem k hlavnimu Ucelu schizky.

572
Pohosténi musi byt pfiméfené a opodstatnéné, nikdy honosné a luxusni:
«  Ubytovdni musi byt v souladu s ustanovenim 5.6.3;

+ Lety maji byt rezervovany v ekonomické tfidé. Lety v business tfidé mohou byt firmami
propldceny pouze za vyjimecnych okolnosti tam, kde to md své opodstatnéni.

5.73

Cestovani mda mit vzdy s ohledem na ndklady pro spoleénost, pokud mozno, co nejpfiméjsi
zaédtkem a koncem schlizky. Spole&nosti nesmi financovat nebo umoziiovat mezizastavky
(kromé logisticky nevyhnutelnych pfipadd), rekreaci, vylety nebo prodlouzeni pobytu.

5.74

Spole¢nosti by mély uplatfiovat limity na vydaje na hotely a stravu v souladu
s pfislusnymi normami.

5.75

Pohosténi musi byt nabizeno pouze lidem, ktefi se kvalifikuji jako u¢astnici. Spole¢nosti nesmi
nabizet, financovat nebo umoznovat ,plus jeden” pro zddného ¢lena Zdravotnické komunity
nebo poskytovat takovym nepozvanym hostim cokoli hodnotného, kromé velmi vyjimeénych
pripadd, napt. kde poskytovatel sluzeb se zdravotnim postizenim vyzaduje pecovatele,

aby mohl cestovat. Spole¢nosti by mély aktivné odrazovat Ucastniky od toho, aby jezdili

v doprovodu nepozvanych hostd (napt. jejich rodinnych pfisludnikd) na cesty financované
farmaceutickymi spole¢nostmi.

5.7.6

Spole&nosti nesméji poskytovat nebo financovat zddné samostatné pohosténi, které nemd
souvislost s odbornou schiizkou nebo pro ni neni nezbytné. Poskytovdni nebo financovani
zdbavy neni v zddném pripadé povoleno.
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5.77

Spole¢nosti nesméji zajistovat nebo financovat Zadné jidlo nebo ndpoje pro jednotlivé
ucastniky virtudini schlzky.

Pokud farmaceutické spoleénosti sponzoruji nebo organizuji schiazku, které se néktefi delegati
a/nebo zdstupci farmaceutickych spolenosti uéastni virtuding mohou poskytnout nebo
financovat odpovidajici ob&erstveni nebo ndpoje pouze pro ty Zdravotnické odborniky, ktefi
jsou fyzicky pfitomni hromadné v misté kondni dané schizky.

5.8 SPRAVEDLIVA TRZNi HODNOTA

5.8.1

Odmeéna Zdravotnické komunité za poskytovani sluzeb musi byt ve vysi Spravedlivé trzni
hodnoty, s ohledem na schopnosti, zkusenosti, pracovni pozici, dilezitost a misto jednotlivce,
ktery prdci provddi.

5.8.2

V pfipadé, ze farmaceutickd spoleénost sponzoruje néjakou aktivitu, vyplacend éastka musi
respektovat Spravedlivou trzni hodnotu berouci v Uvahu charakter a rozsah aktivity a pfipadny
komeréni pfinos plynouci spole¢nosti.

5.8.3

V pfipadé, ze farmaceutickd spoleénost poskytuje pfispévek na podporu aktivit Zdravotnické
organizace nebo Pacientské organizace, musi ¢dstka respektovat Spravedlivou trzni hodnotu
berouci v Uvahu trzni sazby za zbozi a sluzby, které jsou financovany.

5.8.4

Princip Spravedlivé trzni hodnoty také obecné plati pro ostatni pfevody hodnot élenliim
Zdravotnické komunity.
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59 PRESHRANICNI AKTIVITY

591

Pri vyuziti sluzeb nebo prevodu hodnot ¢lenovi Zdravotnické komunity z jiné zemé musi
spolecnosti zgjistit, aby byly dodrzeny veskeré souvisejici pozadavky zemé, kde fyzicka
osoba primdrné pusobi (resp. kde md sidlo organizace, kterd je pfijemcem hodnot), stejné
jako pozadavky Ceské republiky.

59.2

Pokud je poskytovdno pohosténi ¢lenovi Zdravotnické komunity z vlastni zemé a jednotlivec
cestuje do jiné zemé, budou ohledné hoteld a stravy platit pravidla hostitelské zemé (kde se
akce kond), pokud zdkony nebo Kodex zemé jednotlivce nestanovi jinak.

510 PLANOVANiIi A DOKUMENTACE AKTIVIT

5.10.1

Aby mohly farmaceutické spolecnosti respektovat Easové a profesni priority odbornikd
a zajistit svdj postup v souladu s timto Kodexem, mély by mit zavedené procedury a postupy,
které ulehéi s dostateénym predstihem revidovat aktivity.

5.10.2

Spole¢nosti musi adekvdtné dokumentovat své interakce se Zdravotnickou komunitou

a v pripadé potfeby uzavirat smlouvy nebo sepisovat pisemné dohody. Musi uchovavat
odpovidajici zaznamy a doklady o aktivitdch a zdvazcich, jako napfiklad kopie smluv, zpravy
ze schiizek, dukazy o poskytnutych sluzbdch, faktury, cestovni doklady, a zddosti o dary

a jinou podporu.

5.10.3

Spole¢nosti by mély zvdzit, zda by nebyly vhodné dodateéné interni dohody nebo zabezpedeni
u aktivit, kde zastupci farmaceutické spoleénosti, mluvéi tfetich stran nebo U&astnici schidzek
nejsou fyzicky pfitomni, jako napfiklad pfi virtudlnich konferencich. Mohly by sem patfit
kontrolni opatfeni k zajisténi, Ze mezi u€astniky jsou jen vhodni delegati, nebo feSeni rizik
ochrany udajd pfi digitdlnich interakeich.
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511 TRANSPARENTNOST A ZVEREJNENI DAT

5111

Byt transparentni ve vztazich a interakcich mezi farmaceutickymi spole¢nostmi

a Zdravotnickou komunitou pomdhd predchdzet neetickému a nelegdlnimu chovani.
Spole¢nosti tudiz musi dodrzovat veskeré pozadavky na zvefejnéni dat v zemich, ve kterych
pusobi. Zvefejnéni dat musi byt vzdy v souladu s legislativou na ochranu osobnich udajd

a zdkony na ochranu hospoddarské soutéze.

5.11.2

Spoleénosti musi zvefejnit Udaje o zdvazcich a pfevodech hodnot Zdravotnickym odbornikdm
a Zdravotnickym organizacim, které by mohly potencidlné pfedstavovat konflikt zdjmd,

a mély by nabdadat pfijemce pfevedenych hodnot, aby rovnéz zvefejnili data tam, kde je to

v nejlep§im zdjmu pacientl nebo vefejnosti. Pfikladem dobré praxe (a v nékterych zemich to

i vyzaduje zdkon) je, Ze organizace na svych webovych strdnkdch zverejni data o podpore ze
strany farmaceutického primyslu a Ze zdravotniéti odbornici zvefejni konzultace a sponzorstvi
financované primyslem na strankdach prezentace feénikd.

Postupy pro zvefejnéni dat o pfevodech hodnot spoleénostmi v pusobnosti tohoto Kodexu jsou
stanoveny v kapitole 7 tohoto Kodexu.

5.11.3

Aktivity, které nespadaji do pdsobnosti tohoto Kodexu, napf. obchodni bonusy Iékdarndm nebo
nemocnicim, musi byt vzdy v souladu s pfislusnymi pravidly a pozadavky, ale s ohledem na
jejich podstatu tento Kodex nevyzaduje o nich zvefejriovat zddné udaje.
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poiA DAVKY Veskeré aktivity farmaceutické

spoleénosti podléhajici Kodexu,

NA SPEC| FlCKE véetné téch, které nejsou vyslovné
TYPY AKTIVIT popsané v této kapitole, musi byt

~ provadény v souladu s pfisluS§nymi
SPOLECNOSTI standardy stanovenymi

v kapitole 5.

Schiizky mezi spoleénostmi

a Zdravotnickymi odborniky
(véetné zaméstnancu
Zdravotnickych organizaci)

mohou byt oboustranné pfinosné.
Schizky se mohou konat za Guéelem
vzdélavani, védeckého vyzkumu
nebo propagace, ale schiizky a jiné
aktivity spoleénosti nesméji byt
nikdy vyuzivdany k nepfipustnému
ovlivitovani nékterého élena
Zdravotnické komunity.




61 SPONZOROVANI AKTIVIT TRETICH STRAN

611

Tam, kde to povoluji mistni nafizeni, mohou spole¢nosti sponzorovat schizky, akce

nebo projekty zamérené na Zdravotnické odborniky, pokud souviseji s Iékafskymi obory,
terapeutickymi postupy nebo obchodnimi zdjmy spole¢nosti. Sponzorstvi mdze byt pfimé,
poskytovdanim financi pofddajici zdravotnické instituci, asociaci nebo Iékatské spoleénosti,
nebo nepfimé, prostfednictvim agentury takovéto organizace. Prikladem sponzorstvi akce by
bylo zaplaceni vystavniho stolku nebo stdnku, nebo financovdni cateringu pfi schiizkdch.

6.1.2

Opldtkou za sponzorstvi farmaceutickd spoleénost obecné ziskavd komeréni vyhody, jako
naptiklad moznost reklamy, vystavni stdnek nebo prostor, distribuci propagaénich materiald,
uvedeni loga spole¢nosti na bannerech nebo materidlech nebo podobné formy podékovdni.
Spoleénost musi zvdzit vhodnost sponzorskych vyhod a zajistit, aby byly pfimé&Ffené rozsahu
sponzorstvi a velikosti a povaze schlizky.

6.1.3

Nez se spole¢nost zavdze jakoukoli akci sponzorovat, méla by se ujistit, Ze mda dostateéné
podrobné informace o charakteru akce, obsahu programu a jakémkoli souvisejicim pohosténi.
Spole¢nosti nesou odpovédnost za to, Ze zajisti, Ze jejich sponzorstvi bude vyuzito pouze

pro stanovené Ucely a nebude dotovat aktivity, které nespliiuji standardy a pozadavky
tohoto Kodexu.

6.1.4

Spole¢nosti maji zakdzdno samostatné poskytovat pohosténi a zdbavu pro ¢leny Zdravotnické
komunity; sponzorstvi spoleénosti tudiz nesmi pfimo ani nepfimo financovat nebo dotovat
rekreacni nebo zdbavni aktivity pro delegdty. Organizujici instituce nebo asociace musi
financovat jakékoli kulturni nebo spole¢enské aspekty programu akce z vlastnich zdrojd,

a ne ze sponzorskych darl farmaceutickych spoleénosti.

6.1.5

Pfevody hodnot Zdravotnickym organizacim a Pacientskym organizacim podle ustanoveni
6.1 je nutné zverejnit v souladu s kapitolou 7 tohoto Kodexu.
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6.2 PODPORA VZDELAVANi ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU

6.2.1

Tam, kde to povoluji mistni nafizeni, mohou spole¢nosti podporovat védecké, Iékarské,
farmaceutické a profesni vzdélavani jednotlivych Zdravotnickych odbornikd financovdnim
jejich U&asti na schlizkdch a konferencich, které je vzdéldavaji v oblastech souvisejicich s jejich
oborem. Vzdéldvaci podpora mize byt poskytovdna formou uc¢asti na odpovidajici akei
organizované farmaceutickou spole¢nosti, jakoZ i kongresech a konferencich organizovanych
tfetimi stranami. Schiizky, kongresy a konference mohou byt s osobni U¢asti, virtudini nebo
kombinaci obojiho.

6.2.2

Veskeré schiizky, at uz s osobni Uéasti nebo virtudlni, na nichz spole¢nost podporuje Ucast
Zdravotnickych odbornikd, musi:

- mit primdrné védecky, vzdéldvaci a odborny obsah;
- tykat se Iékarského oboru, ve kterém Zdravotnicky odbornik v dané chvili primdrné pusobi; a

- pfimo souviset s [ékafskym oborem, ve kterém pasobi farmaceutickd spoleénost.

6.2.3

Spole¢nosti mohou pokryvat ndklady na registraci na akci, ndklady na cestu, ubytovdni
a pfimérené obcerstveni, prficemz vSe musi splfovat standardy stanovené v kapitole S tohoto
Kodexu, véetné ustanoveni 5.6 o Misté kondni, 5.7 o Pohosténi a 59 o Pfeshrani¢nich aktivitach.

6.2.4

Rozhodnuti o tom, kdo obdrzi vzdéldvaci podporu, musi byt zaloZzeno na objektivnich kritériich
souvisejicich se vzdéldvacimi potfebami pfijemce a vzdéldvaci hodnoté programu. Vybérovd
kritéria, kterd by méla byt obsazena v internich pravidlech a postupech farmaceutickych firem,
mohou zahrnovat napf.:

« stdvajici znalosti a zkuSenosti Zdravotnického odbornika a pfislusné vzdéldvaci potreby;

- jejich povést a postaveni ve védecké a lékaiské komunité, spole¢né s pravdépodobnosti, Ze
budou ochotné a efektivné sdilet nabyté védomosti s dal§imi Zdravotnickymi odborniky;

« zdroje instituce, kterd je zaméstnavg;
+ misto kondni a dostupnost akce vzhledem k jejich obvyklému pracovisti;

« pro schizky v zahraniéi, zda by mohla alternativni akce v jejich domovské zemi nabidnout
podobné vzdélavaci pfileZitosti; a

+ potencidlni dopad na kvalitu péce o pacienty.

Je mozné vzit v Uvahu i zkusenosti Zdravotnického odbornika s produkty sponzorujici
spole&nosti, ale ne jeho chovani pfi pfedepisovdni produktd nebo objem v jakém
produkty predepisuje.
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6.2.5

Spoleénosti nesméji financovat U&ast jednotlivych Zdravotnickych odbornikd na kurzech
certifikovanych akreditovanymi institucemi dal$iho vzdéldvdani (napft. dalsi vysokoskolské
studium, MBA nebo MHA studium) nebo modulech s kontinudlini ¢i dlouhodobou vyukou
pfispivajicich k postgradudlini kvalifikaci, protoze to nejsou vzdéldvaci schiizky nebo
konference a takovd podpora by znamenala vyznamny osobni pfinos pro jednotlivce,

coz neni povoleno timto Kodexem.

Toto ustanoveni nevyluduje financovdni pfislusnych vzdélavacich grantl a stipendii
Zdravotnickym organizacim nebo odpovidajicim akademickym institucim, pokud
farmaceutickd spoleénost nemd moznost zapojit se do vybéru jednotlivych pfijemca.
Spole¢nosti nesméji proaktivné navazovat kontakty s jednotlivci, ktefi maji prospéch

z takové podpory, po dobu jejich studia ani je ndsledné nevhodné odlisovat od ostatnich
Zdravotnickych odbornikd na zdkladé grantu / stipendia.

6.2.6

Pfevody hodnot Zdravotnickym odbornikdm na zdkladé ustanoveni 6.2 je tieba zvefejnit
v souladu s Kapitolou 7 tohoto Kodexu.

6.3.1

Prohlidka vyrobnich, distribuénich nebo vyzkumnych a vyvojovych provozd spoleénosti mize
pomoci Zdravotnickym odbornikim lépe pochopit kli¢ové vyrobni schopnosti spoleénosti,
technologii a fungovani, které podporuje jejich rozhodovdni. Jako takové museji navstévy
prostor mit ryze vzdélavaci hodnotu a nesmi byt organizovany jako propagaéni pfilezitost.

6.3.2

Veskeré navstévy provozl musi mit konkrétni a detailni agendu, kterd je v souladu

s definovanymi vzdéldavacimi cili. Tato agenda by méla zahrnovat kompletni rozvrh, dostateény
popis ndplné kazdé &dasti, ndzev kazdé prezentace, a (pokud je to mozné) také jméno a ndzev
pracovni pozice vSech mluvcich.

6.3.3

Spole¢nosti by mély zvdt Zdravotnické odborniky k navstéve jen téch prostor, které jsou
logisticky nejvic praktické pro splnéni vzdélavacich cild. Pokud je nezbytné nutné, aby
spoleénost organizovala ndvstévy prostor mimo domovskou zemi Zdravotnickych odbornika,
je to povolené jen za predpokladuy, Ze je vSe zorganizovdno v souladu s pfislusnymi pravidly
a pozadavky, véetné norem stanovenych v tomto Kodexu.
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6.3.4

Ztidkakdy je akceptovatelné, aby farmaceutické spole¢nosti organizovaly ndvstévy prostor
jako ,doplnék” k u€asti na kongresu nebo organizovaly schlzi poradniho vyboru ve spojeni
s ndvétévou prostor. Udastnici kazdé jednotlivé aktivity musi byt pro tuto vhodni, a tudiz
museji byt vybrdni podle stejnych kritérii, jakd by byla aplikovana pro samostatnou akei.

6.3.5

Pfevody hodnot Zdravotnickym odbornikdm podle ustanoveni 6.3 je tfeba zvefejnit v souladu
s Kapitolou 7 tohoto Kodexu.

6.4 POPLATKY ZA SLUZBY A KONZULTACE

6.4.1

Odborné poradenstvi a podpora ze strany zdravotnickych odbornikd, zdravotnickych
organizaci a pacientskych organizaci pomdhd farmaceutickému primyslu pfi rozhodovdni, coz
v koneé¢ném dUisledku prospivd péci o pacienty. Spoleénosti mohou spolupracovat s vhodnymi
experty z oblasti zdravotnické komunity, aby poskytly nezbytné sluzby, jako napf.

« pUsobili jako experti v poradnich raddach

- zajiStovali pfredndsky a prezentace

« U&astnili se vyzkum

«  byli soucdsti cilovych skupin nebo prézkumd trhu

» 8kolili a vzdéldvali o produktech

6.4.2

Spoleénost musi mit legitimni obchodni potfebu konkrétni sluzby a mit v amyslu fadné
vyuzit provedenou prdci. Tato potfeba sluzby musi byt uréend a zdokumentovand dfive, nez
spole&nost zaéne sluzbu domlouvat. Spoleénost nesmi vytvdret schlizky nebo praci jen za
ucelem udrzeni zdvazkd se smluvnimi experty a jako prostfedek jejich odménovani.

6.4.3

Prdzkum trhu nesmi byt vyuZivdn jako mechanismus pro erpdni nezvefejnitelnych plateb
urdité skupiné zdravotnickych odbornikd. Pokud spoleénost poskytne agentufe seznam
potencidlnich respondentl (napf. prdzkum spokojenosti zdkaznikd z fad Iékdren), nemize byt
toto povazovdno za skute¢né anonymni, pokud vyznamny podil téch, kdo jsou uvedeni na
seznamu, budou také respondenty prazkumu.

6.4.4

Experti musi byt vybirdni a najimani jako poskytovatelé sluzeb pouze na zdkladé jejich
kvalifikace, odbornosti a schopnosti poskytovat danou sluzbu. Persondl spoleénosti
zodpovédny za vybér experta musi mit odbornost nezbytnou k vyhodnoceni toho, zda navrzeni
experti jsou vhodni vzhledem ke konkrétnim identifikovanym potfebam.
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645

Kdyz spole¢nosti kombinuji vypldaceni poplatku za sluzby spole¢né s U¢asti na kongresu nebo
navstévou prostor, U€astnici kazdé jednotlivé aktivity musi byt vybrdani podle stejnych kritérii,
jakd by byla aplikovana na samostatné akce.

6.4.6

Spoleénosti by mély najimat pouze tolik expertl, kolik je nezbytné nutné, a pouze na tak
dlouhou dobu, jak je pfimérené nezbytné pro dosazeni stanovené podnikatelské potreby.

6.4.7

Spole¢nosti musi dbdt povést zdravotnickych odbornikd a nenajimat Zadného jedince
v takové frekvenci, kterd by byla povazovdna za pfili$nou, pfi¢emz musi mit na paméti, Ze jsou
k dispozici alternativni experti.

6.4.8

Veskeré zdvazky musi byt potvrzeny pisemné, s uvedenim jasnych podrobnosti
o poskytovanych sluzbdach a vysi odmény.

6.4.9

Kdekoli to bude mozné, mél by byt expert smluvné vdzdn k povinnosti (a) prohldsit, ze
poskytuje placenou sluzbu farmaceutické spoleénosti, kdykoli vefejné mluvi nebo pige

o zdlezitosti, kterd je predmétem dohody, nebo jakémkoli tématu souvisejicim se spole¢nosti;
a (b) pfipadné ozndmit takové zdvazky svému zaméstnavateli.

6.4.10

V souladu s odstavcem 5.8.1 tohoto Kodexu nesméji farmaceutické spoleénosti platit vice nez
spravedlivou trzni hodnotu za sluzby a mohou platit pouze za provedenou prdci. V pfipadé,

ze nebylo mozné, aby expert splnil vSechny sluzby dohodnuté ve smlouvé, smi farmaceutickd
spole¢nost zaplatit spravedlivou trzni hodnotu jen za ty nasmlouvané sluzby, které byly
skute¢né doddny.

6.4.11

Nékdy zdravotni¢ti odbornici nebo jini experti poskytujici smluvni sluzby zadaji, aby byla
odména za jejich sluzby darovdna charité. Je zakdzdano, aby farmaceutické spoleénosti v tomto
vyhovély.

6.4.12

Prevody hodnot zdravotnickym odbornikdim, zdravotnickym organizacim nebo pacientskym
organizacim podle ustanoveni 6.4 musi byt zvefejnény v souladu s Kapitolou 7 tohoto Kodexu.
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65 VZDELAVACI MATERIALY, LEKARSKE UZITKOVE PREDMETY, PROPAGACNI PREDMETY A DARKY

65.1

Farmaceutické spole¢nosti mohou jednotlivym Zdravotnickym odbornikdm pfilezitostné
poskytnout vzdéldvaci materidly, levnéjsi [ékarské uzitkové predméty a levné propagaéni
predméty (napt. propisku), pokud to dovoluje zdkon a je to v souladu s ndrodnimi

pozadavky a normami.

6.5.2
Veskeré takové predméty musi byt:
- cileny pfimo na Zdravotnické odborniky a péci o pacienty; nebo

- relevantni k odbornym povinnostem Zdravotnickych odbornikd a v kone¢ném ddsledku z nich
musi mit prospéch pacienti, pé¢e o pacienty nebo lékafskd a farmaceutickd péde.

Nikdy nesmi pfedstavovat osobni prospéch pro Zdravotnické odborniky, nebo byt pouzity
k jejich nevhodnému ovliviiovani.

6.5.3

Spole¢nosti nesméji takto darovat véci, které predstavuji rutinni ndklady provozu dané
zdravotnické praxe, takze je zakdzdno darovat |ékafské potieby, které jsou bézné a nezbytné
pro kazdodenni Iékarsky provoz, jako Ustni Spachtle, latexové rukavice, rousky, ubrousky,
obvazy a podobné predméty.

Prilezitostné levnéjsi polozky nebudou povazovany za ovlivnéni ndkladd praxe, nicméné i véci,
které jsou akceptovatelné, kdyz jsou poskytnuté jednotlivé, budou nevhodné, pokud budou
darovdany ve vétSim mnoZstvi nebo Sastéji.

Pokud jsou lékarské uzitkové predméty potfeba pfi mimorddnych uddlostech ovliviujicich
vefejné zdravi nebo pro odstranéni ndsledkd katastrof, budou pfipustné odchylky od tohoto
ustanoveni, ale pouze v rozsahu schvdleném Ceskou asociaci farmaceutickych firem, resp.
Medicines for Europe. Obecné plati, ze pfijemcem budou Zdravotnické organizace nebo statni
instituce, spise nez individudlni zdravotnicti odbornici, a Ze takové vécné piispévky budou
zvetejnény jako dary v souladu s Kapitolou 7 tohoto Kodexu, pokud nebudou klasifikovany jinak
podle mistnich zakond.

6.5.4

Spole¢nosti nesméji darovat hotovost nebo jeji ekvivalent. Polozky, které by mohly byt snadno
preproddny nebo pouzity k vygenerovdni pfijmu, jsou zakdzany.

6.5.5

Osobni dary Zdravotnickym odbornikdim, jako napt. kvétiny nebo ¢okoldda pfi pfilezitosti
narozenin, stdtnich svatkd nebo oslay, jsou zakdzané.
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6.5.6

Véci poskytnuté individudinim Zdravotnickym odbornikdm v souladu s timto ustanovenim
se podle tohoto Kodexu nezvefejniuji.

6.6 VZORKY LECIVYCH PRIPRAVKU

6.6.1

U&elem vzorkd légiv je pomoci tém, kteti je maji opravnéni predepisovat, sezndmit

se blize s konkrétnimi produkty a nacerpat zkusenosti se zachdzenim s nimi. Vzorky
léCivych pFipravky, které jsou pouze na predpis, mohou byt poskytnuty pouze odbornikdm
opravnénym léky predepisovat.

6.6.2

Vzorky mohou byt poskytnuty pouze na zdkladé pisemné Zadosti
Zdravotnického odbornika.

6.6.3

Spole¢nosti mohou poskytnout vzorky léciv pouze vyjimeéné a pfilezitostné, v souladu
s Ceskymi pravnimi pfedpisy upravujicimi jejich mnozstvi a frekvenci.

6.6.4

Vzorky nesméji byt Zdravotnickym odbornikem pfeproddvdny a z baleni produktu musi
byt jasné, Ze se jednd o vzorek. Poskytnuti vzorkd léCiv neni nutné v souladu s timto
Kodexem zvefejrovat.

6.6.5

Spoleénosti musi nastavit a udrzovat vhodny systém kontroly distribuce vzorkd.
Organizace doddvek musi byt v souladu s ¢eskou legislativou.
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6.7 CHARITATIVNI / SPOLECENSKE PRISPEVKY

671

Farmaceutické spoleé¢nosti mohou pfispivat komunitam, kterym poskytuji sluzby, formou
finanénich a vécnych dard Zdravotnickym organizacim a Pacientskym organizacim, aby
podpofili zdravotnické cile. Legitimnimi ucely se rozumi podpora:

- védeckého vyzkumu;

- lékarského vzdélani;

- vzdélavdni pacientd;

« pfistupu pacientd k lékafské péci; a

- celkového rozvoje zdravotnickych systéma.

6.7.2

Spole¢nost mlze také podporovat komunitu a charitativni iniciativy. Pfispévky mohou byt
poskytovdany také uzndvanym charitdm, ob&éanskym sdruzenim nebo neziskovym organizacim.

6.7.3
Primdrnim ucelem vsech takovych pfijemcl pfispévkl musi byt charitativni a filantropické cile.

Ziskové organizaci mohou byt pfispévky poskytnuty jen v pfipadé, Zze odvddi cely svij zisk
stdtu nebo verejné instituci. Spoleénosti nesmi podporovat nebo pfispivat k ziskovosti
soukromého podnikdni, takze dary jsou zakdzané, pokud (a) md subjekt soukromé akciondre
nebo (b) pokud by néktery ze Zdravotnickych odbornikd mél z daru finanéni pfinos.

6.74

Prispévky nesmi byt nikdy poskytnuty jednotlivedm nebo pfindSet prospéch konkrétnim
jednotlivedm (kromé darl poskytnutych zaméstnancidm farmaceutické spoleénosti
a jejich rodindm).

| kdyz darovdani hotovosti pro Uc¢ely pokryti stejné aktivity by nebylo v souladu s timto
Kodexem povoleno, mize byt akceptovatelné, aby farmaceutickd spoleé¢nost poskytovala
vhodné screeningové sluzby a podobné formy primarni péce (véeobecnd praxe) za takovych
podminek, kdy to dovoluje legislativa a pokyny, a za podminky, Ze to nepfinese finanéni
prospéch zadnému Zdravotnickému odbornikovi. Tento typ podpory je nutné zverejnit jako
vécny dar praxi (organizaci), spiSe nez dar Zdravotnickému odbornikovi, ktery o néj zada.

Pozor — granty na vyzkum a sponzorstvi vzdéldvdni Zdravotnickych odbornikd nejsou pro ucely
tohoto ustanoveni povazovdny za ,prispévky*.
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6.75

Spole¢nosti mohou ddvat pfispévky pouze na zdkladé nezdvislého pisemného pozadavku
potencidlniho pfijemce bez pfedchoziho podnétu ze strany spoleénosti; to znamend na
zdkladé pozadavku, ktery vzesSel od organizaci bez jakékoli pobidky ze strany farmaceutické
spole¢nosti. Tento pozadavek splfiuje i vefejnd vyzva charitativni organizace.

Za vyjimecénych okolnosti mohou spole¢nosti proaktivné darovat, pokud:
+ jsou splnény veskeré dal$i pozadavky v odstavci 6.7 a

« ddrcovskd spoleénost nemd, ani neni rozumné pravdépodobné, Ze bude mit, jakykoli
komercni zdjem na aktivitach prijemce.

Odchyleni se od tohoto ustanoveni pro ucely mimorddnych situaci verejného zdravi nebo
zmirnéni nasledkd katastrof bude pripustné pouze v rozsahu schvaleném Ceskou asociaci
farmaceutickych firem, resp. Medicines for Europe.

6.7.6

Nevdzané prispévky Zdravotnickym organizacim, to znamend dary, které nejsou vazané ke
konkrétnimu projektu nebo aktivité, jsou zakdzdany. Spoleénost musi tudiz zajistit, aby méla
dostateéné informace o tom, jak budou finance vyuzity. Pozadavek musi obsahovat detailni
popis potfeb organizace, program nebo projekt a celkovy rozpocet i Eastku Zadanou od
spole¢nosti. Tento pozadavek bude povazovdn za spinény v pripadech, kdy spole¢nost reaguje
na vefejnou vyzvu charitativni organizace s ndrodni nebo mezindrodni povésti.

6.7.7

Spole¢nosti by mély vénovat ndlezitou pozornost navrhovanému pfijemci a ujistit se, Ze je
organizace legitimni, finan&né stabilni a ze pfispévek by nepfedstavoval riziko stfetu zajma.

678

Spole¢nosti musi mit pro pfispévky nastaveny schvalovaci proces. Schvalovaci proces musi
byt nezavisly na veskerych komerénich aspektech a nesmi v ném byt zainteresovany persondl
obchodniho oddéleni.

6.79

Prevody hodnot Zdravotnickym organizacim a Pacientskym organizacim podle ustanoveni
6.7 se zverejnuji v souladu s Kapitolou 7 tohoto Kodexu.
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6.8 INTERAKCE S PACIENTY A PACIENTSKYMI ORGANIZACEMI

6.8.1

Aby si farmaceutickd spole¢nost udrzela u Pacientskych organizaci nezdvislost
a ddvéryhodnost, nesmi usilovat o to, aby byla jedinym zakladatelem Pacientské organizace
nebo jakékoli organizace s takovym hlavnim programem.

6.8.2

Spole¢nosti musi zqjistit, Ze jejich sponzorstvi je vzdy pfiznané a zjevné od samého poc&atku.

6.8.3

Pokud je to vyzadovdno Pacientskou organizaci, mize farmaceutickd spoleénost pfispét pri
tvorbé materiald z férové a vyvazené perspektivy. Farmaceutické spole¢nosti mohou také
opravit faktické nepfesnosti. Nicméné farmaceutické spole¢nosti nesmi mit redakéni kontrolu
nad texty materidll Pacientskych organizaci, které podporuji, a nesmi usilovat o to, aby mély
vliv na obsah takovym zpUsobem, ktery by byl ve prospéch jejich vlastnich komerénich z&jmu.

6.8.4

VeFejné uziti loga nebo materidld ve vlastnictvi Pacientskych organizaci ze strany
farmaceutickych spoleénosti vyzaduje pisemné povoleni Pacientské organizace. PFi ziskdni
povoleni musi farmaceutickd spoleénost jasné uvést konkrétni Gcel a jak logo nebo jiné
materidly ve vlastnictvi Pacientské organizace pouzije.

6.8.5

Kdyz farmaceutickd spoleénost poskytuje finanéni podporu, vyznamnou nefinanéni podporu
(napt. produkt nebo vybaveni) nebo vyznamnou nepfimou podporu (napt. darovdni ¢asu PR
agentury) Pacientské organizaci, musi byt sepsdna smlouva, kterd jasné stanovi:

+ vysi finanénich prostiedkd;
+ Ucel napt. nevdzaného grantu, sponzorstvi konkrétni schlizky nebo podpora publikace;
+ pokud je to relevantni, pak popis jakékoli nefinanéni podpory; a

+ pokud je to relevantni, pak popis veskeré nepfimé podpory, véetné podpory specifické
povahy se zapojenim tfeti strany.

6.8.6

Sponzorstvi a prispévky musi byt v souladu s pozadavky stanovenymi v ustanoveni 6.1, resp. 6.7.
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6.8.7

Spole¢nosti smi zapojit Pacientské organizace do poskytovdni sluzeb pouze za Ucelem
podpory zdravotni péce a vyzkumu. Napfiklad Pacientské organizace mohou zajistit experty,
ktefi se budou U&astnit schizi poradnich orgdnl nebo jako mluvéi na vzdéldvacich setkanich.
Poplatek za zajisténi sluzby musi byt v souladu s pozadavky stanovenymi v ustanoveni 6.4.

6.8.8

Spole¢nosti musi mit nastavené schvalovaci procesy pro darovadni, sponzorstvi nebo
smluvni sluzby ve vztahu k Pacientskym organizacim. Schvalovaci proces pro darovani musi
byt nezavisly na jakychkoli komerénich aspektech a nesmi v ném byt zapojen persondl
obchodniho oddéleni.

6.89

Pfevody hodnot Pacientskym organizacim podle ustanoveni 6.8 se zvefejriuji v souladu
s Kapitolou 7 tohoto Kodexu.

6.8.10

Programy na podporu pacientd (PSP) jsou programy nepropagaéni povahy financované
spole&nosti a jejich U&elem je pomoc pacientdm (nebo osobdm, které s jejich svolenim o né
pecuji, bud' pfimo nebo prostrednictvim jejich Iékare) |épe rozumét a/nebo zvladat jejich
onemocnéni. Pfikladem PSP mdze byt poskytnuti zdravotnich sester prostfednictvim tfeti
strany, aby asistovaly pacientdm pf¥i poddvdni Iékd, na lince pomoci pro pacienty nebo
zajistovaly pravidelny kontakt za uéelem kontroly dodrzovdni medikace. Organizace PSP musi
byt v souladu s pfislu§nymi normami a pozadavky tohoto Kodexu.

Vybér a fizeni PSP a rozhodovani o PSP jsou vétsinou v gesci lékafské sekce farmaceutické
spoleénosti s vyznamnou podporou oddéleni farmakovigilance a musi byt nezdvislé na
oddéleni prodeje a marketingu.
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PROCES Tato kapitola upravuje postup
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ZVEREJNENI uskute&nénych od 1. ledna 2021.

0 DAJ 0 Prevody hodnot souvisejici
s aktivitami probihajicimi

v predchozich letech se Fidi

predchozi verzi Kodexu.



71 ZODPOVEDNOST ZA ZVEREJNENi PREVODU HODNOT

711

Transparentnost pfi interakcich mezi spole¢nostmi a Zdravotnickou komunitou pomdha
predchdzet neetickému a protipravnimu jedndni. Kodex tudiz vyzaduje, aby spole¢nosti
zvefejiovaly takové typy pfevodd hodnot, u nichZ by mohlo dojit ke stfetu zdjmda.

71.2

Spole¢nost musi zverejnit prevody hodnot uskuteénéné tretimi stranami jejim jménem,
pokud spole¢nost znd nebo ma pfistup k identitdm p¥ijemce(’). Na takové nepiimé prevody
hodnot bude pro uéely zvefejhovani informaci nahlizeno stejné, jako kdyby byly uskuteénény
pfimo spolednosti.

Status a charakter zprostiedkujici strany (napf. cestovni agentura, spoleénost organizujici
akce nebo distributor) je nepodstatny. Pokud k pfevodu hodnot dojde na zdkladé aktivity
spadajici do plsobnosti tohoto Kodexu a nakonec je pod kontrolou farmaceutické
spole¢nosti, pak spole¢nost musi Udaje zverejnit. Spolec¢nosti by mély zajistit, aby povinnost
zprostfedkovatell poskytnout jim data ke zvefejnéni byla o$etfena ve smluvnich ujednanich.

713

Farmaceutickd spolec¢nost bude zverejriovat ¢dastky plynouci z poskytnutych plnéni, kterd
byla poskytnutd Zdravotnickym odbornikdm, Zdravotnickym organizacim a Pacientskym
organizacim. PInéni poskytnutd jinym osobdm nemusi byt dle tohoto Kodexu zverejriovana.

714

Tam, kde tato kapitola stanovi, Ze musi byt popsdn charakter pfevodu hodnot, musi byt
uvedeny popis dostate¢né komplexni tak, aby umoznil vefejnosti rozumét, jakd jsou ujedndni
mezi spoleénosti a pfijemcem. Neplati ale nutnost ani povinnost prozradit divérné informace.
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7.2 ROZSAH ZVEREJNENI

721

Spole¢nosti musi zvefejnit data vztahujici se k nize uvedenym prevoddm hodnot (at uz byly
financované pfimo nebo nepfimo) ve prospéch zdravotnickych pracovnikd, Zdravotnickych
organizaci nebo Pacientskych organizaci:

» Poplatek za sluzbu (bez souvisejicich vydajd)

Kromé poplatkl zaplacenych ve spojitosti s vyzkumnou a vyvojovou ¢innosti nebo
anonymnim prdzkumem trhuy;

+ Registraéni poplatky za G¢ast na kongresu / konferenci tfeti strany;

+ Cesta a ubytovdni poskytnuté delegdtliim pfi icasti na schdzce — véetné schizek tretich
stran, schlizek pofddanych spoleénosti a ndvétév prostor;

+  Granty a dary, finanéni i vécné;

» Sponzorstvi aktivit a akei Zdravotnickych organizaci a Pacientskych organizaci.

72.2

Vyjimka pro vyzkum a vyvoj se vztahuje pouze na zaplacené poplatky. Neni tfeba zverejriovat
udaje k vybaveni poskytnutému Zdravotnickym organizacim pro studijni ucely, pokud

bude vybaveni vraceno zpét po ukon&eni aktivity. Pokud vybaveni zistane ve vlastnictvi
Zdravotnické organizace, musi byt Udaje zverejnény jako u daru v aktudlIni trzni hodnoté
vybaveni. Za vyzkum a vyvoj se nepovazuje U¢ast na neintervenéni poregistracéni studii
provadéné podle zakona o |écivech.

723

Vyjimka na poplatky tykajici se prizkumu trhu se vztahuje pouze na ryze anonymni prdzkum
trhu, u kterého neni mozné, aby spoleénost zjistila nebo vydedukovala identitu respondentd.

72.4

Pokud se schizkou nejsou spojeny zadné piimé ndklady (kromé obcerstveni a ndpojd),
neexistuji Zadné pfevody hodnot, které by bylo tfeba zvefejnit. Pro schizky organizované
spole¢nosti nepredstavuji polozky jako prondjem mistnosti nebo audiovizudini podpora zddny
osobni prospéch pro jednotlivé delegdty a nejsou povazovdany za prevody hodnot.

725

Prevody hodnot souvisejici vyhradné s OTC produkty a jinymi Iéky, které nejsou na |ékarsky
predpis, nespadaji do plsobnosti tohoto Kodexu.
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72.6

Pokud portfolio produktl spole¢nosti obsahuje jak l1é¢iva na Iékafsky predpis, tak k volnému
prodeji bez [ékafského predpisu, pak budou pIné spadat do povinnosti zverejfiovdani na zdkladé
tohoto Kodexu takové schizky, aktivity a pfevody hodnot, které se tykaji vyhradné nebo
Cdstecné é¢iv na lékarsky predpis.

727

Aktivity mimo ramec pUsobeni tohoto Kodexu, napt. bonusy nebo prodej reklamniho
prostoru nesouvisejici se sponzorovdnim materidld, jsou ze své podstaty mimo rdmec
povinnosti zvefejnéni.

7.3 OBDOBI A FREKVENCE ZVEREJNOVANI

731

Casové obdobi, za které je nutné zvefejfiovat data o prfevodu hodnot, je cely kalenddfni rok.

73.2

Zvetejnéni dat musi probéhnout jednou za rok.

733

Spolecnosti by mély zvefejnit data co nejdfive, a to nejpozdéji do 30. Eervna roku ndsledujiciho
po ohlasovaném obdobi.
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36

CO ZVEREJNIT A JAK - ZDRAVOTNICTI ODBORNICI

POPLATEK ZA SLUZBY

741

Poplatek za sluzby je vzdy zvefejnén jmenovité (pokud Zdravotnicky odbornik neodmitne
souhlas se zvefejnénim osobnich Udajd v souladu s odstavcem 7.7.2 nize).

74.2

Cdstka zvefejnénd za kazdého ze Zdravotnickych odbornikd je soucet vSech honorafd
za ohlasované obdobi.

743

Vydaje pfimo spojené s provadénim sluzeb sjednanych ve smlouvé (napf. cestovdni, ubytovdni
a strava) se nezverejnuiji.

74.4

Pokud Zdravotnicky odbornik poskytne sluzby sjednané ve smlouvé prostfednictvim
konzultaéni spole¢nosti nebo spolec¢nosti poskytujici osobni sluzby a tato spole¢nost je pod
kontrolou jeho nebo jeho rodiny, pak je pro Ucely zvefejnéni dat na smluvni zavazek nahlizeno
jako na transfer hodnot uskuteénény ve prospéch jednotlivce.

745

Pokud md farmaceutickd spoleé¢nost smluvni vztah s organizaci na poskytovdni sluzeb
odbornikem specidlni zdravotni péce, kterého zaméstndvaji, pak pro ucely zverejnéni je
na smluvni vztah nahlizeno jako na prevod hodnot ve prospéch jednotlivce, i kdyZ tento
jednotlivec nedostane odménu za provadéné sluzby pfimo.

PODPORA UCASTI NA SCHUZKACH JAKO DELEGAT

747
V této kategorii se ,podporou” rozumi pfevody hodnot béhem vykazovaného obdobi ve formé:

+ Registraénich poplatkd za u¢ast na kongresech nebo konferencich tretich stran, véetné
virtudlnich setkant;

+ Cesty a ubytovdni souvisejici s U¢asti na schizkdch - v&etné schlizek tfetich stran,
schlizek organizovanych farmaceutickou spoleénosti a navstév provozd.
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74.8

Farmaceutické spoleénosti si musi vybrat jednu ze dvou moznosti pro zvefejnéni dat
v této kategorii:

*74.8.1 Varianta 1 - zvefejnéni podtu akcei, k jejichZz UCasti dostal kazdy jmenovany
Zdravotnicky odbornik podporu, aniz by byly sdé&lovdny finanéni informace.

U kazdého Zdravotnického odbornika uvedte:
Jméno Zdravotnického odbornika

Pocet schizek tfetich stran, kterych se uéastnil v zemi, kde primarné plsobi
(véetné poskytnuti registraci na virtudini schizky)

Pocet schizek tfetich stran, kterych se U¢astnil jinde v Evropé

Pocet schlzek tfetich stran, kterych se U¢astnil mimo Evropu

Pocet ndvstév provozl, kterych se ucastnil v zemi, kde primdrné plsobi
Pocet ndvstév provozy, kterych se Ucastnil jinde v rdmci Evropy

Pocet ndvstév provozy, kterych se U€astnil mimo Evropu

Poc&et farmaceutickou spoleénosti organizovanych schizek, kterych se Géastnil
v zemi, kde primdrné pasobi

Pocet farmaceutickou spoleénosti organizovanych schizek, kterych se Géastnil
jinde v Evropé

Pocet farmaceutickou spoleénosti organizovanych schizek, kterych se uéastnil
mimo Evropu

*74.8.2 Varianta 2 - zvefejnéni celkovych ndkladd kazdé konkrétni schiizky a celkovy pocet
Zdravotnickych odbornikd, ktefi dostali podporu k Ucasti, pfi¢emz nebudou jmenovdni
konkrétni delegati.

Ke kazdé schlizce uvedte:
Ndzev kongresu, schizky nebo ndvétévy provozu

Celkovd ¢dstka vynalozend na registracni poplatky* cestu a ubytovani pro
v§echny Zdravotnické odborniky

Podet Zdravotnickych odbornikd, ktefi dostali finanéni podporu k Géasti

*Viz odstavec 74.10, co se tye hodnoty zvefejfiovdni bezplatnych” registraci na konference.

749

Strava zahrnutd jako sou&dst ,bali¢ku” pfi registraci na konferenci je relativné nevyznamnd
a neméla by byt odeditdna.
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74.10

V pfipadech, kdy farmaceutickd spoleénost obdrzi uréity pocet bezplatnych registraci na
konferenci v ramci sponzorského bali¢ku a daruje tyto registrace Zdravotnickym odbornikdm,
bude za hodnotu pfevodu povazovdna cena, kterou by jednotlivy pfijemce zaplatil sadm za sebe
v momenté, kdy doslo k zajisténi.

CO ZVEREJNIT A JAK - ZDRAVOTNICKE ORGANIZACE

75.1
Prevody hodnot Zdravotnickym organizacim musi byt zvefejnény jmenovité. Neni tfeba souhlas.

POPLATEK ZA SLUZBY

75.2

Cdstka zvefejnénd u kazdé organizace je celkovd hodnota honordfd za nahlagované obdobi.

753

Vydaje pfimo spojené s vykonem smluvené sluzby (napt. cesta, ubytovdni a strava)
se nemusi zverejnovat.

75.4

Pokud farmaceutickd spoleé¢nost uzavie smlouvu s organizaci na sluzby jednoho nebo vice
Zdravotnickych odbornikd, které organizace zaméstndvd, a pokud neni pozadavek, aby sluzbu
provadéli konkrétni jednotlivei, pak je pro Ucely zvefejnéni takovy zdvazek povazovdn za prevod
hodnot uskuteénény ve prospéch organizace.

GRANTY A DARY

755

Castka zvefejnénd u kazdé Zdravotnické organizace je celkovd hodnota viech prispévki
uskute¢nénych v souladu s odstavcem 6.7 tohoto Kodexu za nahlasované obdobi.

75.6

U kazdé Zdravotnické organizace musi farmaceutickd spoleénosti uvést i struény popis
charakteru pfispévku(t) (napft. grant na vyzkum, darovani vybaveni, darovdni produktd) a tam,
kde to neni zfejmé, i Ucel (napt. ,za Ucelem zvyseni kapacity pro screening rakoviny plic* nebo
.k podpote zmirnéni pandemie®).
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Vécné pfispévky Zdravotnickym organizacim musi byt zvefejnény ve Spravedlivé trzni hodnotg,
i pokud ddrcovskd spole€nost jiz odepsala Uplné nebo ¢dstedné hodnotu ve svém Ucetnictvi.

SPONZOROVANI AKTIVIT A AKCI

758

Castka zvefejnénd u kazdé Zdravotnické organizace je celkovd hodnota véech sponzoringd
uskuteé¢nénych v souladu s odstavcem 6.1 tohoto Kodexu za ohlaSované obdobi.

7.6 CO ZVEREJNIT A JAK - PACIENTSKE ORGANIZACE

76.1

Pfevody hodnot ve prospé&ch Pacientskych organizaci museji byt zvefejnény jmenovité.
Neni vyZzadovdn souhlas.

POPLATEK ZA SLUZBY

762

Cdstka zvefejnénd u kazdé Pacientské organizace je celkovd hodnota honordard
za ohlasované obdobi.

763

Vydaje pfimo spojené s provadénim smluvenych sluzeb (napt. cesta, ubytovdni a strava)
neni nutné zverejnovat.

764

U kazdé organizace musi spoleénosti uvést i struény popis charakteru poskytnutych sluzeb.
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PODPORA VE FORME GRANTU, DARU A SPONZORSTVi AKTIVIT A AKCi

7.6.5

Castka zvefejnénd pro kazdou Pacientskou organizaci je celkovy soudet véech podpor
ve formé sponzorstvi a viech pFispévkd ve vykazovaném obdobi, které byly uskuteénény
v souladu s odstavcei 6.1 a 6.7 tohoto Kodexu.

7.6.6

Pro kazdou Pacientskou organizaci musi spoleénosti uvést i stru¢ny popis charakteru
sponzoringu nebo pfispévku(d) (napf. financovdni dne v&novaného povédomi o nemoci, pokryti
ndkladd na newsletter nebo celkovd podpora provoznich ndkladd organizace).

767

Vécné prispévky Pacientské organizaci musi byt zvefejnény s uvedenim Spravedlivé trzni ceny,
i kdyz ddrcovskad spoleénost jiz odepsala celou hodnotu nebo jeji Edst ve vlastnim Ucetnictvi.

768

V pfipadech, kdy farmaceutickd spoleénost vyjimeéné poskytne vyznamnou nefinanéni
podporu, u které nelze stanovit smysluplnou penézni hodnotu, musi byt jasné popsdn
nepenézni pfinos, ktery tim organizaci plyne.

77 OCHRANA OSOBNICH UDAJU A SOUHLAS

771

V souladu s odstavcem 5.11.1 tohoto Kodexu musi spole¢nosti zajistit, aby zvefejnéni dat bylo

v souladu s pozadavky na ochranu osobnich udajd. Spoleénosti musi mit v souladu s platnymi

pravnimi predpisy informovany souhlas od jednotlived dfive, nez budou jejich jména zvefejnéna
v nahldsenych prevodech hodnot, které byly v jejich prospéch uskutec¢nény.

77.2

Pokud Zdravotnicky odbornik nedd souhlas ke zvefejnéni jména, spoleénost musi zverfejnit
data o této osobé, aniz by ji identifikovala. Pokud odmitne ddt souhlas se zvefejnénim vice
Zdravotnickych odbornikd, pfevody hodnot v jejich prospéch museji byt shrnuty do kategorii
a musi byt uveden pocet pfijemcl v souhrnné kategorii.
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Pokud Zdravotnicky odbornik stdhne souhlas se zvefejnénim svych osobnich udajd, ohlasujici
spole€¢nost musi co nejdfive zaktualizovat zvefejnénou zprdvu a misto uvedeni osobnich dat jej
zahrnout do souhrnné kategorie, a to nejpozdéji 30 dnd po obdrzeni pozadavku na stazeni.

778 UPRESNENi METODOLOGIE

78.1

Spoleéné se zvefejnénim dat musi kazdd farmaceutickd spoleénost zvefejnit metodiku, kterd
byla pouzita pfi pfipravé zvefejnéni dat a pfi identifikaci pfevodd hodnot v kazdé kategorii.
Metodika by méla také vysvétlit zachdzeni s:

« viceletymi smlouvami;
+ danémi, v¢. informace, zda jsou ¢astky uvedeny véetné DPH nebo bez;
+ ménou a sménnym kurzem tam, kde je to relevantni;

« tématy souvisejicimi s nacasovdnim a vysi pfevodd hodnot pro ucely zvefejnéni

— napf. pfistup spolecnosti v pfipadech, Ze se nékterd z akci uskutecnila béhem ohlasovaného
roku (takze vznikl zdvazek zaplatit), ale fe¢nik jedté nevystavil spoleénosti fakturu.

78.2

Spole¢nosti musi v ohlasovanych datech zvefejriovat prevod hodnot jak s DPH, tak i bez DPH.

783

V zdsadé plati, Ze pokud pfevod hodnot nebyl v ¢eskych korundch (napt. poplatek zaplaceny
mluvéimu z jiné zemg, zaplaceni U¢astnického poplatku v cizi méné), spole¢nost by méla
prevést nahlasovanou ¢astku na ménu pouzitou v hldseni a vysvétlit pfistup v metodice.
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79 PLATFORMA, MiSTO A FORMAT ZVEREJNENI

791

Spole¢nost musi zvefejnit pfevody hodnot tak, aby byly informace snadno dostupné
vefejnosti. Doporuduje se zvefejiovat je na centrdlni platformé, tj. na internetovych strdnkdch
Ceské asociace farmaceutickych firem. Dal$i moZnosti je zvefejnéni dat na vlastnich
webovych strdnkdch.

79.2

U prevodl hodnot v roce 2021, které maji byt zvefejnény do ¢ervna 2022, si mohou spoleénosti
zvolit moznost zvefejnéni svych prehledd bud'v Ceské republice, nebo v zemich, kde primdrné
pusobi pfijemci, nebo v zemi, kde sidli jejich evropskd regiondlini kanceldr.

U prevodl hodnot uskuteénénych 1. ledna 2022 a pozdéji (které maji byt zvefejnény do ¢ervna
2023) musi spole¢nosti v ndsledujicich letech zvefejnit Udaje v zemich, kde pfijemci primarné
pusobi, kromé pfipadd, kdy tam neni zddnd mistni obchodni pobocka (viz 79.3).

Spole¢nosti mohou navic zvefejnit Udaje také v Ceské republice a/nebo v zemi, kde sidli jejich
evropskd regiondlni kanceldfr.

79.3

U prevodl hodnot uskuteé¢nénych 1. ledna 2022 nebo pozdéji (které maji byt zvefejnény do
¢ervna 2023) a v ndsledujicich letech plati, Ze pokud spole¢nost zvefejriuje pfevody hodnot
na zdkladé zemi pfijemce, ale spole¢nost nemad pobocky ve v8ech prisluSnych zemich, musi
zvertejnit konkrétni data i na evropské urovni.

794

Spole¢nosti musi postupovat v souladu s odpovidajicimi ndrodnimi pozadavky v kazdé

zemi, kde zveFejnuji data, v&. kodexu mistni ndrodni asociace Medicines for Europe. Pokud

v misté neni Zaddnd ndrodni asociace nebo neexistuje mistni kodex, budou se spole¢nosti fidit
pozadavky Etického kodexu Medicines for Europe.

79.8

Je akceptovatelné, aby farmaceutické spoleénosti publikovaly zprdvu s daty ke zvefejnéni
formou databdze s moznosti vyhleddvdni za pfedpokladuy, Ze Ize v databdzi hledat jak podle
(a) jména pfijemce, tak podle (b) mista nebo profesniho registraéniho &isla / identifikaéniho
¢isla organizace.

O,Misto’ znamend mésto, kde profesné plsobi jednotlivec nebo kde je zaregistrovdna nebo
funguje organizace.
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Vysledky vyhleddvani v databdzi musi obsahovat:
+  jméno ptijemce (kromé Zdravotnickych odbornikd, ktefi nedali ke zvefejnéni souhlas);
- zverejnénd data o prijemci tak, jak stanovi odstavce 74, 7.5 resp. 7.6;

« celkové &dstky prevedenych hodnot podle typu u vSech Zdravotnickych odbornikd,
Zdravotnickych organizaci, resp. Pacientskych organizaci.

710 DALSi AKCEPTOVATELNE FORMY ZVEREJNENI

710.1

Farmaceutické spoleénosti nemusi zverejiiovat prevody hodnot na zdkladé tohoto Kodexu,
pokud podaji kompletni zprdvu o stejnych prevodech hodnot v souladu s:

- transparentnim rezimem hldseni jiné samoregulaéni asociace (napf. EFPIA nebo AIFP) nebo

» ndrodnimi zakony a pfedpisy upravujicimi transparentnost, pokud takové existuiji.

Toto plati jen za podminky, Ze rozsah a podstata ohlasovdni je alespon stejné tak dislednad
a detailni, jako to vyzaduje tento Kodex, a Ze jsou zvefejnénd data pristupnd verejnosti.

710.2

Pokud mistni rezim pro zvefejnéni dat nepokryvad plné pozadavky zde stanovené, spole¢nosti
musi dodate&né ohldsit pfevody hodnot v souladu s timto Kodexem.

711 POZADAVKY NA UCHOVANIi UDAJU

711

Spoleénosti nesou odpovédnost za to, Ze zajisti, aby jimi zvefejnéné informace byly dostupné
online alespon jeden rok, kdy by mély byt nahrazeny daty z dalSiho roku.
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Clenské spole&nosti jsou odpovédné za fedeni
a ndpravu pripadnych poruseni tohoto Kodexu
a mély by hldsit jeho potencidlni poruseni.

Postupy pro vymdhdni Kodexu nejsou dotéena
prava &lenskych spoleénosti a Ceské asociace
farmaceutickych firem upozornit na odpovidgjici
zdlezitosti prislusné regulaéni orgdny. Nicméné
stéZovatelé by neméli iniciovat vymadhaci

proces podle tohoto Kodexu v pfipadé, ze

jiz byl zahdjen proces ve stejné véci na

zdkladé jiného pfislusného etického kodexu
(napft. EFPIA nebo AIFP).

Ceska asociace farmaceutickych firem ma
zavedeny postupy pro poddvdni stiznosti,
odvoldni a vymdhdni. Farmaceutické spole¢nosti
musi dodrzovat vymdhaci postupy stanovené
prilohou tohoto Kodexu. Ceskd asociace
farmaceutickych firem mize postoupit Zadost

o posouzeni Sekretaridtu Medicines for Europe.
Nicméné farmaceutické spole¢nosti se nemohou
odvolat proti donucovacim rozhodnutim Ceské
asociace farmaceutickych firem, jeji odvolaci
proces je konecny.

Neclenské spole¢nosti, Zdravotnické organizace,
Pacientské organizace, zdravotnicti pracovnici,
verejnost, zaméstnanci spoleénosti nebo dalsi
zU¢astnéné strany mohou podat stiznost

bud' podle pfislusnych pravnich pfedpist vadi
¢eskym kompetentnim autoritdm, nebo podle
postupu uvedeného v jednacim fadu Etické
komise a Odvolaci komise Ceské asociace
farmaceutickych firem, ktery je nedilnou pfilohou
2 tohoto Kodexu (,Jednaci fad*).

Pokud je v nejlep§im zdjmu jednotlivého
stéZovatele zatajit svoji identitu pred spole¢nosti,
kterd udajné porusila Kodex, mlze vznést
stiznost pfimo k Ceské asociaci farmaceutickych
firem, kterd musi zachovat st&Zovatelovu identitu
v utajeni. Jednotlivi stéZzovatelé, ktefi si preji
zUstat Uplné anonymni v souladu se Smérnici
(EV) 2019/1937 (Whistleblower Directive’) by méli
hldsit své stiznosti Ministerstvu spravedinosti
nebo na pfislusnou ohlasovaci horkou linku
(vnitfni oznamovaci systém) dané spolecnosti.

NizZe je uvedeno stru¢né shrnuti procesu
projedndvdni stiznosti a podnétd na poruseni
Kodexu. Podrobnosti o fizeni pfed Etickou komisi
a Odvolaci komisi a jednotlivych fazich procesu
naleznete v Jednacim f&du (pfiloha 2).
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MEZIFIREMNI DIALOG

Stézovatel, ktery se domnivd, ze farmaceutickd
spole¢nost porusila tento Kodex, by mél v prvni
fadé hldsit domnélé poruseni pfimo této
spole¢nosti, kterd nafizeni porusila, a to na
odpovidajici Urovni organiza¢ni struktury. Obé
strany budou usilovat o vyfeSeni této zdlezitost
mezi sebou, a to v dobré vife a v duchu Kodexu.
Komunikace mezi obéma stranami je dlvérnd
a korespondence by méla byt omezena na to,
co je nezbytné prodiskutovat, a pokud mozno
vyresit Udajné poruseni, a to vzdy bezvyhradné
v souladu s pravnimi pfedpisy tykajici se
hospoddrské soutéze.

FORMALNI STIiZNOST

Pokud nemohou vyfesit zdleZitost k oboustranné
spokojenosti, mdze kterdkoli ze stran postoupit
spor Ceské asociaci farmaceutickych

firem. StéZovatel musi predlozit podrobnou
pisemnou stiZnost.

PRIPRAVA PRIPADU

Po obdrzeni stiznosti zaéne Etickd komise
Ceské asociace farmaceutickych firem (,Etickd
komise“) koordinovat pfipravy pro slyseni. Etickd
komise se vSak mlze zabyvat porusenim Kodexu
i z vlastniho podnétu. Strany zainteresované ve
stiznosti nebo podnétu Etické komise museji
postupovat v souladu s [hdtami stanovenymi
Jednacim fadem.

SLYSENI

Slyseni k pfipadu stiznosti ¢i podnétu Etické
komise probihd pfimo pred Etickou komisi. Zajmy
¢lend Etické komise nesmi byt v rozporu se
zU¢astnénymi stranami. Etickd komise o stiznosti
rozhodne podle Jednaciho fadu a vydd
rozhodnuti Ustné nebo sepiSe své rozhodnuti

v pisemné formé.

Slyseni probihd v ¢estiné, a pokud se vSechny
strany nedohodnou jinak, bude se konat v sidle
Ceské asociace farmaceutickych firem nebo na
jiném misté stanoveném Etickou komisi.

ZJISTENI A SANKCE

Po uzavieni pfipadu a pfipadném odvoldni musi
farmaceutickd spoleénost, u niz bylo zjigténo
poruseni Kodexu, pfijmout ndpravnd opatfeni
tak, aby doslo k okamzitému zastaveni aktivit

a praktik, které nejsou v souladu s predpisy. Aby
se predeslo opakovanému poruseni opatfeni,
farmaceutickd spole¢nost musi pfijmout veskerd
dal$i ndpravnd opatieni ulozend revizni komisi.

Etickd komise mize ulozit také sankce vigi
Clenovi ve velmi vaznych nebo opakujicich

se pfipadech nebo za okolnosti, kdy aktivity
farmaceutické spole¢nosti jsou takové, ze

by to mohlo vést k poskozeni dobré povésti
farmaceutického prdmyslu nebo oboru
generickych a biosimilarnich [é€iv. Za takovych
okolnosti mohou Clenové v souladu se Stanovami
také vylougit farmaceutickou spoleénost ze
¢lenstvi v Ceské asociaci farmaceutickych firem.

ZVEREJNENI ZPRAV O PRIPADECH

Etickd komise maze rozhodnout o tom, Ze jeji
rozhodnuti bude zvefejnéno. V takovém pfipadé
by zprdva o pfipadu shrnujici nezbytné udaje byla
publikovdna neprodlené na webovych strankdach
Ceské asociace farmaceutickych firem.
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Ceska asociace farmaceutickych firem
ustanovuje Etickou komisi, jejiz ndplni je
vyjadfovat se k otdzkdm etiky a transparentnosti
farmaceutickych spoleénosti, dotvdret konkrétni
pravidla chovdni Clent v duchu tohoto Kodexu,
odpovidat na konkrétni otdzky tykajici se
vykladu Kodexu a také rozhodovat v fizenich

o poruseni Kodexu.

Etickou komisi tvofi 9 ¢lend. Sedm &lend Etické
komise je voleno &lenskou schazi Ceské asociace
farmaceutickych firem z fad zastupct Clenl na
ndavrh predstavenstva. Dalsi dva &leny Etické
komise si sami voli ¢lenové Etické komise
zvoleni &lenskou schiizi, a to z fad osobnosti,
které nejsou zaméstnanci zadného Clena, ale
maji profesni vztah a znalost farmaceutického
prostfedi. Vhodnym kandiddtem z fad osobnosti,
které nejsou zaméstnancem zdadného Clena,

je lékat, farmakolog, farmaceut, pravnik nebo
jiny odbornik.

Clenskd schize Ceské asociace farmaceutickych
firem mdaze zvolit az 7 daldich ndhradnikd za ji
zvolené ¢leny Etické komise a urdit poradi, ve
kterém se maji ujmout funkce v pfipadé skoné&eni
manddtu nékterého z ¢lenl Etické komise.

Clenové Etické komise i ndhradnici jsou voleni
na dvouleté funkéni obdobi. Clena Etické

komise Ize volit i opakované. Funkéni obdobi
ndhradnika, ktery se stane ¢lenem Etické komise
v pfipadé predéasného ukonéeni manddtu
jiného ¢lena Etické komise, skonci stejné jako

by skong&ilo funkéni obdobi &lena, na jehoz misto
ndhradnik nastupuje.

Jestlize se jiz vSichni ndhradnici stali Fddnymi
¢leny Etické komise, nebo doslo k pred¢asnému
ukonéeni ¢lenstvi ¢lena Odvolaci komise,
kooptuje predstavenstvo nového ¢lena na
obdobi do nejblizéi Fddné &lenské schdze, kterd
v doplfiovaci volbé zvoli nového &lena pfislusné
komise do konce daného funkéniho obdobi této
komise. Funkéni obdobi takového nového ¢lena
zvoleného v doplfiovaci volbé tedy skonéi stejné
jako funk&ni obdobi ostatnich &lend Etické

a Odvolaci komise.

Clenové Etické komise si ze svého stiedu
voli pfedsedu, pfipadné také mistopfedseduy,
v souladu se stanovami Ceské asociace
farmaceutickych firem.

Etickd komise se mlze z vlastni iniciativy
nebo na podnét jakékoliv osoby usnést

k jakékoliv aktudlni otdzce farmaceutického
trhu, popfipadé provést vyklad kteréhokoliv
ustanoveni Kodexu nebo Jednaciho fadu.
Usneseni v tomto smyslu pfijimd Etickd komise
prostou vétsinou pritomnych hlasl a zvefejriuje
se na internetovych strankdch Ceské asociace
farmaceutickych firem.

Ndzory a interpretace vyjadrené Etickou komisi
jsou nezavaznymi vyjddfenimi odborné komise
Ceské asociace farmaceutickych firem. Realizaci
téchto doporuceni neni dotéena odpovédnost
Clena za své aktivity a Ceskd asociace
farmaceutickych firem ani Etickd komise
nepfebiraji zddnou odpovédnost za realizaci
téchto doporuceni.

Ceska asociace farmaceutickych firem
ustanovuje také Odvolaci komisi, kterd rozhoduje
o odvoldni Clena proti rozhodnuti Etické komise
v fizeni o poruseni tohoto Kodexu.

Odvolaci komise ma 5 ¢lend volenych ¢lenskou
schtzi Ceské asociace farmaceutickych firem

z fad zdstupcti Clend na ndvrh predstavenstva.
Clenstvi v Etické komisi a Odvolaci komisi neni
vzdjemné sluditelné.

Clenskd schiize Ceské asociace farmaceutickych
firem mUze zvolit az 5 daldich ndhradnikd, ktefi
by se v potadi, jez uréi ¢lenskd schize, ujali
funkce fddného &lena Odvolaci komise v pfipadé
predéasného skonéeni manddatu jiného fadného
¢lena komise. Funkéni obdobi fadnych &lenl

i ndhradnikd se podéitd stejné jako funkéni obdobi
Etické komise. Stejné tak na pfipadnou kooptaci
¢lena Odvolaci komise predstavenstvem Ceské
asociace farmaceutickych firem se pouziji stejnd
pravidla jako u Etické komise.

Clenové Odvolaci komise si ze svého stiedu
voli pfedsedu, pfipadné také mistopredsedu,
v souladu se stanovami Ceské asociace
farmaceutickych firem.
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TRANSFER HODNOT ZDRAVOTNICKYM ODBORNIKUM - ODMENY ZA SLUZBY

Odmény za sluzby a poradenstvi
Celé jméno Misto vykonu / sidlo / Unikatni identifikator Vyplacend odména
zdravotnického odbornika ordinace (pokud je to mozné) YP
Typ sluzby
bez DPH s DPH
[cie (IO Uity struény slovni popis
souhlasil se jmenovitym staci uvést mésto IC apod. Y pop celkova ¢dstka za rok celkova ¢dstka za rok
e charakteru sluzeb
zverejnenim
e (nIO12) LEsf struény slovni popis
souhlasil se jmenovitym staéi uvést mésto IC apod. Y pop celkova &dstka za rok celkovad &dstka za rok
s charakteru sluzeb
zvefejnénim
[ce [IOIR) Uiy struény slovni popis
souhlasil se jmenovitym staci uvést mésto IC apod. Y pop celkova ¢dstka za rok celkova ¢dstka za rok
e charakteru sluzeb
zvefejnénim
uvedte soudet vyse
Mezisouget uvedenych HCP, ktefi soucet za jmenovité soucet za jmenovité
poskytli souhlas se uvedené HCP uvedené HCP
jmenovitym zvefejnénim
Anonymni pfijemce uvedte pocet Stin® vl pests
(zdravotnicky odbornik poéet zdravotnickych anonymnich HCP celkem Y popis celkovd Edstka za rok za celkova &dstka za rok za
o = o o charakteru poskytnutych < . < .
nedal souhlas ke odbornik: (téch, ktefi nesouhlasili se sluseb véechny anonymni HCP v8echny anonymni HCP
zvefejnéni jména) zvefejnénim svého jména)
uvedte soucet
Souget jmenovité zvefejnénych celkova &dstka za rok za celkova &dstka za rok za
a anonymnich vSechny HCP véechny HCP
zdravotnickych odbornikd

TRANSFER HODNOT ZDRAVOTNICKYM ODBORNIKUM - PODPORA UCASTI NA AKCICH

VARIANTA 1 DLE KAP.74.8.1

Podpora Géasti na kongresech a schiizkdach a navstévach provozu
Unikatni
Celé jméno zdravotnického | Misto vykonu / identifikator Kongresy, semindfe a jiné akce Akce a schizky organizované Akce a schlizky organizované
odbornika sidlo / ordinace (pokud je to organizované treti stranou samotnou spoleénosti samotnou spoleénosti
mozné)
vGR VvVEU mimo EU vGR vEU mimo EU vCR vEU mimo EU
soujrwsgfs':?n':;el:\f\:/tym stadi uvést IS apod. celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy

o mésto pocet/rok | pocet/rok | podet/rok | podet/rok | pocet/rok | pocet/rok | pocet/rok | podet/rok | podet/rok

jméno HCP, ktery 2 s g ¢ P P g g g g G
souhlasil se jmenovitym staci uvést |G apod. celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy

e mésto podet/rok | pocet/rok | podet/rok | podet/rok | pocet/rok | pocet/rok | pocet/rok | po&et/rok | podet/rok

jméno HCP, ktery 2 s g P P . g g . g g
SR 66 fRETevi staci uvést I& apod. celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy celkovy

S mésto pocet/rok | pocet/rok | pocet/rok | pocet/rok | pocet/rok | poet/rok | poéet/rok | pocet/rok | poc&et/rok
zvefejnénim
uvedte
AL elieny .poc‘et soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet soucet
celkem: zdravotnickych
odbornik(

VARIANTA 2 DLE KAP. 7.4.8.2

Druh akce (kongres, Celkové naklady spoleénosti na Celkovy poéet zdravotnickych
Ndazev akce Misto konani semindr, schiizka, Organizator akce podporu U&asti odbornikd na této odborniky, jejichz udast na akei byla
ndvstéva provozu) akcei (bez DPH) spoleénosti finanéné podpofena
P . . . . . uvést ndzev spoleénosti | celkovd finanéni podpora spoleénosti 2 2 S
OficidIni ndzev akce Mésto a zemé velmi struény popis nebo "treti strana” véern HCP (bez DPH) uvést pocet podporenych HCP
BBl g3 = o " 2 ; uvést nazev spoleénosti | celkovd finanéni podpora spole¢nosti a - .
OficidIni ndzev akce Mésto a zemé velmi struény popis B s viem HCP (bez DPH) uvést pocet podporenych HCP
BBl g o - ) - ] uvést nazev spole¢nosti | celkovd finanéni podpora spole¢nosti . " L
OficidIni ndzev akce Mésto a zemé velmi struény popis nebo tiet strana” v&em HCP (bez DPH) uvést poéet podporenych HCP

uvedte celkovy pocet

Podet akei celkem: .
akei

soucet celého sloupce soucet celého sloupce
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TRANSFER HODNOT ZDRAVOTNICKYM ORGANIZACIM - VARIANTA 1

Odména za sluzby Granty a dary Sponzorovani aktivit a akei
Nazev o et
zdravotnické Sidlo Iden?'.ﬁkacm Castka Castka Castka
g cislo Popis )
organizace) sluzby Popis ugelu Popis ugelu
bez DPH s DPH bez DPH s DPH bez DPH s DPH
Zdravotnickd stadi uvést . strucny gastka gastka strucny gastka gastka strugny gastka gastka za
Y 2 IC popis popis " A
instituce 1 mésto & za rok za rok L za rok za rok popis sluzby za rok rok
sluzby sluzby
Zdravotnickd staéi uvést v struc.ny Sastka Sastka struc.ny Castka Castka struény Castka Castka za
Y = IC popis popis " 2
instituce 2 mésto - za rok za rok & za rok za rok popis sluzby za rok rok
sluzby sluzby
Zdravotnicka staciuvést = struc.ny Sastka Sastka struc.ny Sastka Sastka struény Sastka &astka za
PR = IC popis popis 2 4
instituce 3 mésto t za rok za rok & za rok za rok popis sluzby za rok rok
sluzby sluzby
Pocet uvedte = Soucet =
. o Soucet za 2 . . . Soucet za . 2
podpofenych celkovy Frevs soucet soucet za granty soucet soucet P soucet soucet
N - odmény: X sponzoring:
organizaci: pocet adary:

TRANSFER HODNOT ZDRAVOTNICKYM ORGANIZACIM - VARIANTA 2

Odména za sluzby / Granty a dary / Sponzoring aktivit a akei
Nézev zdravotnické sidlo Identifikagni &islo Castka
organizace
Popis hodnoty
bez DPH s DPH
Al struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Zdravotnicka I 2 X A as o ; a2 P 2z .
- staci uvést mésto IC popis a ucel grantu ¢i daru, nebo popis a ucel sponzorovani Sastka za rok castka za rok
organizace 1 Rl -
aktivit/akei
bl struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Zdravotnicka 520 s 2 X q o o A 252 e sz 2.
X staci uvést mésto IC popis a ucel grantu ¢i daru, nebo popis a ucel sponzorovani Sastka za rok Castka za rok
organizace 2 Rof .
aktivit/akei
Rafla struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Zdravotnicka 528 e = A q gl - ; b5 o g 2 2
X staéi uvést mésto IC popis a ucel grantu &i daru, nebo popis a ucel sponzorovadni Sastka za rok ¢astka za rok
organizace 3 Rof .
aktivit/akei
[ReE podPore'nych WD ?eIkOVy Souéet prevedenych hodnot: soudet soudet
organizaci: pocet
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TRANSFER HODNOT PACIENTSKYM ORGANIZACIM - VARIANTA 1

Odména za sluzby Granty a dary Sponzorovani aktivit a akei
Nazev . -
zdravotnické Sidlo Iden;;:;l;ocnl . Castka Castka Castka
giganizcce) 5:;'; Popis ugelu Popis Ggelu
bez DPH s DPH bez DPH s DPH bez DPH s DPH
stru¢ny struény
Pacientska stgcn * struc_ny Sastka Sastka popis Bastka Sastka popis Sastka 8astka za
- uvést IC popis charakteru charakteru
organizace 1 9 L za rok za rok S za rok za rok S za rok rok
mésto sluzby ptispévku ptispévku
a ugel a ugel
struény struény
Pacientska staci . strucny &éstka &astka popis &éstka &astka PEpIE Sastka | &dstka za
organizace 2 ey Ie popis za rok za rok ST 2y za rok za rok e R za rok rok
mésto sluzby prispévku prispévku
a ucel a ucel
struény struény
Pacientska stgcn x strucvny Sastka Sastka popis Sastka Sastka popis Sastka Sastka za
- uvést IC popis charakteru charakteru
organizace 3 9 < za rok za rok S za rok za rok L za rok rok
mésto sluzby prispévku prispévku
a ugel a ugel
Podet uvedte Soucet Soucet Souget za
podpofenych celkovy za soucet soucet za granty soucet soucet A T soudet soucet
organizaci: pocet odmény: adary: P 9

TRANSFER HODNOT ZDRAVOTNICKYM ORGANIZACIM - VARIANTA 2

Nazev zdravotnické

Odmeéna za sluzby / Granty a dary / Sponzoring aktivit a akci

- Sidlo Identifikaéni &islo Castka
organizace
Popis hodnoty
bez DPH s DPH
: a strucny popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Pacientska 20 o = 2 ; s o : e ag 0 =24
. staci uvést mésto IC popis a ucel grantu ¢i daru, nebo popis a Ucel sponzorovani Castka za rok Castka za rok
organizace 1 o o
aktivit/akei
) a struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Pacientska S - = ; o o . by e 20 o
- staéi uvést mésto IC popis a ucel grantu &i daru, nebo popis a tcel sponzorovani &astka za rok &astka za rok
organizace 2 ot ”
aktivit/akci
. . struény popis sluzby, za kterou byla vyplacena odména, nebo
Pacientska 2 g = = ; Y - ; e g 2.0 =20
sta&i uvést mésto IC popis a uéel grantu &i daru, nebo popis a Uéel sponzorovani &astka za rok &astka za rok

organizace 3

aktivit/akei

Poéet podpofenych
organizaci:

uvedte celkovy
pocet

Souéet za odmény: soudet soudet
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p 2 JEDNACI RAD ETICKE KOMISE
A ODVOLACI KOMISE



1.

21

54

PRAVOMOC

11

Etickd komise Ceské asociace farmaceutickych firem rozhoduje v fizeni podle tohoto
Jednaciho ¥adu o porugeni ustanoveni Etického kodexu Ceské asociace farmaceutickych
firem (,Kodex“) a/nebo zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisd,
resp. kazdého budouciho pravniho predpisu, ktery tento zdakon nahradi (,Zakon®). Etickd
komise rozhoduje pouze v pfipadé, Ze z poruseni Kodexu nebo Zdkona je podeziely Clen

Ceské asociace farmaceutickych firem (,Clen"), a to na zdakladé

(a) Stiznosti jiného Clena podle &ldnku 2.3 nize, nebo

(b) z vlastni iniciativy podle &lanku 4 nize, jez maze vychdzet z podnétu Clena, osoby, kterd
neni Clenem, nebo z vlastniho zjisténi Etické komise.

12

Etickd komise se dle tohoto Jednaciho fadu také usndasi k aktudlnim otdzkdm etické
regulace farmaceutického pradmyslu, provddi zdvaznou interpretaci jednotlivych ustanoveni
Kodexu véetné interpretace tohoto Jednaciho fadu, a to z vlastni iniciativy nebo na zddost
kteréhokoli Clena.

iZENI PRED ETICKOU KOMISI

Rizeni pfed Etickou komisi o porugeni Kodexu nebo Zdkona mGZe byt zahdjeno na zdkladé
stiznosti Clena nebo z vlastni iniciativy Etické komise. Rizeni z vlastni iniciativy Etické komise
se zahajuje usnesenim Etické komise, které musi byt ozndmeno U&astnikdm fizeni. Soucdsti
odUlvodnéni takového usneseni musi byt vymezeni dlvodu, pro ktery bylo fizeni zahdjeno,
struény popis jedndni, kterym mél byt Kodex nebo Zdkon porusen a ustanoveni Etického
kodexu nebo Zdkona, pro jehoz domnélé poruseni je fizeni vedeno.

UCGASTNICI RiZENi PRED ETICKOU KOMISI

211.

Neni-li ddle stanoveno jinak, jsou v Fizeni pred Etickou komisi zahdjeném stiznosti Clena
Udastniky tizeni Clen, ktery podal stiznost (ddle jen ,Stézovatel*) a Clen, vii&i kterému stiznost
sméfuje (ddle jen ,Dotceny ¢len®).

21.2.

Neni-li ddle stanoveno jinak, je v fizeni pred Etickou komisi zahdjeném usnesenim Etické
komise U&astnikem Fizeni jen Clen, u ného? Etickd komise shledala podezfeni z poruseni
Kodexu nebo Zdakona (ddle jen ,Dotéeny ¢&len®).
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213.

U&astnik fizeni, ktery je Clenem, musi byt v fizeni o stiznosti zastoupen osobou/ami, které jsou
oprdvnény jménem tohoto u¢astnika jednat dle zdpisu zvefejnéného v obchodnim rejsttiku
(nebo jiném podobném registru nebo evidenci) nebo svym zaméstnancem, odpovédnym

za jedndni nebo aktivitu, kterd je predmétem podezreni z poruseni Kodexu nebo Zdkona,

a ktery byl k jednani pfed Etickou komisi pisemné zmocnén, pficemz pfislusnd plnad moc bude
zalozena do spisu.

2.14.

U&astnik Fizeni nemaze byt na vefejném projedndni pred Etickou komisi dle bodu

2. 4. zastoupen advokdtem nebo pravnikem, ledaze je takovd osoba statutdrnim orgdnem
uc¢astnika. Tim neni dotéeno prdvo na pravni pomoc U€astnikovi fizeni pfi konkrétnich ukonech
Etické komise. Ugastnik fizeni md prdavo na to, aby veskerym ukondm, kterym je oprdvnén

byt pfitomny U&astnik fizeni, véetné Ustniho projedndni, byla pfitomna jim uréend osoba, se
kterou se smi U&astnik Fizeni kdykoliv v prabéhu takového ukonu radit, s vyjimkou toho, jak
odpovédét na jiz polozenou otdzku. Vagi Etické komisi véak &ini Ukony pfimo U&astnik Fizen,
popf. zdstupce podle odst. 2.1.3.

2.2 SPOLECNA USTANOVENI O RiZENi PRED ETICKOU KOMISI

221,

Veskeré ukony vici u€astnikdm Fizeni &ini jménem Etické komise pfedseda Etické komise
pripadné jiny ¢len Etické komise, pokud tak stanovi tento Jednaci fdad. VSichni ¢lenové Etické
komise maji véak pravo klast U&astnikam Fizeni otdzky.

222,

Etickd komise je oprdvnéna pozdadat kteréhokoliv Clena o poskytnuti souginnosti za Géelem
fizeni o poruseni Kodexu nebo Zdkona. Clen, ktery byl takto o souginnost pozaddn, poskytne
Etické komisi soucinnost, ledaze je pro néj takovd soucinnost spojena s nepfimérenymi
ndklady nebo ¢asovou ndrocnosti. Skutecnosti, které mu brdani v poskytnuti soucinnosti, sdéli
Clen Etické komisi neprodlené. Jestlize Clen, kterého Etickd komise o sou&innost pozddda, tuto
soucinnost neposkytne, aniz mu v tom brdnily zdvazné dlvody, je mu Etickd komise oprdvnéna
ulozit porddkovou pokutu az do vyse 50.000 K¢, a to i opakované. Proti takovému rozhodnuti
Etické komise je pfipustné odvoldni podle bodd 2.7 az 29. UlozZeni pofdadkové pokuty nezbavuje
vyzvaného Clena povinnosti k poskytnuti souéinnosti.

2.23.

V zdjmu hospoddrnosti fizeni mize Etickd komise spojit ke spole¢nému projedndni fizeni, kterd
byla zahdjena samostatné, a kterd spolu skutkové nebo osobné souvisi.

224,

Na zddnych ukonech Etické komise v fizeni o poruSeni Kodexu nebo Zdkona se nemohou
podilet vylou€eni ¢lenové Etické komise. Vylou¢enymi ¢leny jsou ti ¢lenové Etické komise,
ktefi jsou zdstupci StéZzovatele nebo Dotéeného ¢lena, nebo &lenové, ktefi pro svdj vztah
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k projedndvané véci nebo k osobdm ucastnikl fizeni nemusi byt pfi rozhodovdni nestranni.
Ndmitku proti kterémukoliv &lenovi Etické komise musi vznést U&astnik Fizeni jiz pfi prvnim
ukonu, ktery vici Etické komisi &ini, resp. kterého se Ucastni &len komise, u kterého jsou

je nepfipustnd. Mda-li ¢len Etické komise pochybnosti o nestrannosti sebe sama, nebo jiného
¢lena Etické komise, musi skutecnosti tyto pochybnosti vyvoldvajici ozndmit neprodlené
predsedovi Etické komise. O vylouceni ¢lena Etické komise rozhoduje Etickd komise
hlasovdnim, kterého se nemdze zucastnit &len, o jehoZ vylouceni se jednd. Etickd komise mUize
k vefejnému nebo nevefejnému projedndni, popt. i k rozhodnuti v fizeni usnesenim pfizvat
pravnika Etické komise.

2.25.

Etickd komise je oprdvnéna rozhodovat v fizeni o poruseni Kodexu na zdkladé jakychkoliv
skutec¢nosti, které svédd&i o skuteéném stavu véci. Etickd komise je opravnéna vyjit také
z verejné publikovanych udajd a zdrojd.

2.2.6.

Etickd komise mize kdykoli v rdmci fizeni na zdkladé vlastni Uvahy &init dotazy na orgdny
statni sprdvy, orgdny tzemni sprdvy a prdvnické a fyzické osoby, pokud se domniva, ze

tyto subjekty mohou disponovat informacemi potfebnymi pro rozhodnuti Etické komise

v fizeni o poruSeni Etického kodexu. V8echna takto ziskand vyjadreni, Udaje, podklady a dalsi
informace se stanou souédsti spisu vedeného v fizeni pfed Etickou komisi v konkrétni véci.

2.27.

Etickd komise je oprdvnéna usnesenim rozhodnout, Ze svd rozhodnuti, proti nimz se ucastnici
fizeni vzdali prdva na odvoldni, proti nimz nebyla odvoldni poddana, nebo kterda Odvolaci komise
potvrdila, zvefejni na intranetovych strankach.

STIZNOST

23.1.

StiZnost musi obsahovat:

a) oznaceni StéZovatele, jeho ndzey, sidlo, IS, jméno, pfijmeni a podpis osoby/osob oprdvnéné/
ych jednat jménem StéZovatele a adresu elektronické posty, na kterou ma byt zasildna
komunikace ve véci Stiznosti,

b) oznacéeni Dotéeného &lena, jeho ndzey, sidlo, IC,

¢) oznaceni ustanoveni Kodexu nebo Zdkona, které mélo byt jedndnim Dotéeného &lena
poru$eno,

d) popis jedndni Dotéeného ¢&lena, v némz je spatfovdno poruseni ustanoveni Kodexu
nebo Zdkona,

e) oznaceni dlkazd k prokdzdni podezieni z poruseni Kodexu nebo Zdkona,

f) datum a podpis StéZzovatele.
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23.2.

Stiznost musi byt uginéna pisemné a doruéena Ceské asociaci farmaceutickych firem
s oznadenim: ,STIZNOST na poruseni Etického kodexu, k rukédm predsedy Etické komise
Ceské asociace farmaceutickych firem.

2.3.3.

Soucasné se Stiznosti je StéZovatel povinen predlozit Etické komisi veSkeré podklady, které by
mohly byt pouzity jako dlkaz k tvrzenim o poruseni Kodexu nebo Zdkona.

2.3.4.

Nesplnuje-li Stiznost nékterou z ndlezitosti dle bodu 2.31. nebo StéZovatel nejpozdéji
soucasné se Stiznosti nepredlozi dikazy dle bodu 2.3.3, vyzve Etickd komise StéZovatele

k odstranéni nedostatkd Stiznosti a uréi mu k tomu pfiméfenou lhdtu, kterd nesmi byt kratsi
nez 10 kalenddfnich dnl. Nevyhovi-li StéZzovatel vyzvé Etické komise v celém rozsahu ve
stanovené Ih(té, Etickd komise Stiznost usnesenim odmitne. Takovy postup Etické komisi
nebrdni v zahdjeni fizeni o poruseni Kodexu z vlastni iniciativy, pokud skute¢nosti v odmitnuté
Stiznosti zaklddaji oddvodnéné podezieni z porugeni Kodexu nebo Zdkona.

2.35.

Etickd komise odmitne StiZnost také tehdy, jestlize o jedndni, kterym mél byt Kodex nebo
Zgkon porusen, jiz rozhodla. Jestlize o takovém jedndni bézi fizeni, pfizve Etickd komise
Stézovatele jako Ucastnika takového fizeni. Etickd komise ddle Stiznost odmitne tehdy, jestlize
byla doru¢ena Etické komisi pozdéji nez 1 rok ode dne, kdy se Stézovatel dozvédél o jedndni,
kterym mél byt Kodex nebo Zdkon porusen nebo pozdéji nez 3 roky ode dne, kdy k takovému
jedndni doslo a v pfipadé opakujiciho se nebo trvajiciho jedndani naposledy doslo.

2.3.6.

Rizeni o porugeni Kodexu je zahdjeno dnem, kdy byla Stiznost doruéena Ceské asociaci
farmaceutickych firem. Pokud fizeni zahajuje svym usnesenim Etickd komise, je Fizeni zahdjeno
dnem vyddni tohoto usneseni. O zahdjeni fizeni informuje Etickd komise neprodleng, nejpozdéji
v8ak do 15 pracovnich dnl, pisemné StéZovatele a Dotéeného &lena. Je-li fizeni zahdjeno
Stiznosti, je Etickd komise oprdvnéna odlozit informovani o jeho zahdjeni az po ukonéeni
postupu podle odst. 2.34. a 2.3.5. V prfipadé fizeni zahdjeného usnesenim Etické komise pfilozi
Etickd komise k ozndmeni také toto usneseni.

237

Spole¢né s ozndmenim o zahdjeni fizeni vyzve Etickd komise Dotéeného &lena, aby se ve

Ihaté ne delsi nez 15 pracovnich dnd ode dne doruéeni vyzvy Etické komise k pfedmétu fizeni
vyjadril a uved| vSechny skuteénosti, oznacil vSsechny dikazy na svou obranu a predlozil

ty ddkazy, kterymi disponuje; Ihdtu dle tohoto ustanoveni mize Etickd komise na zddost
Dot¢eného ¢lena v odldvodnénych pfipadech prodlouzit, je-li Zddost Dotéeného ¢lena dorucena
Etické komisi ve [haté k vyjadreni.
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2.3.8.

Na zdkladé vyjadreni Dotéeného ¢lena, a jim ptedlozenych dlkazd, Etickd komise posoud;,
zda je v fizeni mozné rozhodnout bez dal§iho v nevefejném projedndni, nebo zda je nezbytné
pristoupit k vefejnému projedndni StiZznosti. Vefejné projednani Stiznosti nafidi Etickd komise
vzdy, pokud o to pozddda Sté&Zovatel nebo Dotéeny ¢Clen.

2.39.

Etickd komise nafidi termin vefejného projedndni tak, aby se konalo nejpozdéji do

20 kalenddinich dnd ode dne, kdy vyprsela Ihita, ve které se mél Dotéeny ¢Elen vyjadrit
podle 2.3.7. Termin vefejného projedndni ozndmi Etickd komise Ucastnikdm Fizeni. Dotéeny
¢len je povinen se vefejného projedndni pred Etickou komisi zd¢astnit. Ozndmeni o terminu
a misté kondni projedndni musi byt Stézovateli i Dotéenému ¢Elenovi doru¢eno nejpozdéji
10 pracovnich dnt pred nafizenym terminem projedndni. NemUze-li se Stézovatel nebo
Dotéeny ¢&len v nafizeném terminu zU&astnit, je povinen do 5 pracovnich dnl od doruéeni
ozndmeni o nafizeném terminu ozndmit tuto skuteénost Etické komisi a uvést ddvody, pro
které se nemUze uvedeného terminu zd&astnit. Soucasné je Stézovatel nebo Dotéeny &len
povinen navrhnout jiny termin vefejného projedndni tak, aby se vefejné projedndni konalo
ve |h{té 15 kalenddfnich dnd od pdvodné nafizeného terminu vefejného projedndni. Eticka
komise s pfihlédnutim k ndvrhu Stézovatele nebo Dotéeného ¢lena a po konzultaci s ostatnimi
ucastniky fizeni uréi novy termin verejného projedndni.

2.3.10.

Jestlize se Dotéeny ¢len (a) nedostavi bez Fddné omluvy na verejné projedndni, ackoliv mu
jeho termin byl fadné ozndmen a jestlize Etické komisi ani nesdéli divody pro zménu terminu
vefejného projedndni podle odst. 2.39, nebo (b) opakované omluvi z vefejného projedndni,
projednd Etickd komise véc v jeho nepfitomnosti. Pokud Dotéeny ¢len podal Etické komisi
vyjadreni, neni Etickd komise pfi projedndvdni véci podle tohoto odstavce pismene (a) shora
povinna k nému prihlizet.

2.4 VEREJNE PROJEDNANI

241,

Vefejnym projedndnim se rozumi projedndni véci za U&asti ¢lend Etické komise, ucastnikd
fizeni a dalSich osob, které Etickd komise pfizve. Po zahdjeni vefejného projedndni zjisti

a zaznamend predseda Etické komise pfitomnost ¢lend Etické komise a Ucastnikd fizeni. Pro
posouzeni usnd$enischopnosti Etické komise podle odstavce 5.2.1 neni mozné brat v potaz
¢leny, ktefi jsou podle odst. 2.2.4. vylouceni. Neni-li Etickd komise usndSenischopnd, urci
predseda Etické komise novy termin vefejného projedndni postupem podle odst. 2.39. Je-li
Etickd komise usnds$enischopnd, vyzve predseda Etické komise k projedndni predmétu fizeni
Etickou komisi v uzavieném jedndni.
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2.4.2.

Projedndavdni pfedmétu Fizeni Etickou komisi na uzavfeném jedndni probihd bez pfitomnosti
U&astnikd Fizeni. Udelem této fdaze projedndni je predevsim koordinace dotazl, které Etickd
komise hodld vici ucastnikdim fizeni vznést. Po ukon&eni projedndni v uzavieném jedndni
prizve Etickd komise ucastniky fizeni.

2.43.

Jednotlivi ¢lenové Etické komise jsou oprdavnéni kldst U€astnikdm fizeni otdzky, jimiz hodlaji
zjistit skuteé¢nosti nezbytné pro rozhodnuti Etické komise.

244,

Pokud Etickd komise dospéje v prabéhu vefejného projedndni k zavéru, Ze pro rozhodnuti ve
véci je nutné obstarat dalsi podklady, nebo verejné projedndni odrodit, uréi postupem podle
odst. 2.39. novy termin verejného projedndni. Pokud zdrovert md nékteré podklady dodat
néktery z Ucastnikd fizeni, vyzve jej Etickd komise k jejich doddni v pfiméFené |hité, nejpozdéji
na pristim vefejném projedndni. V pfipadé, ze se néktery z u¢astnikd fizeni nedcastni vefejného
projedndni, ozndmi mu Etickd komise novy termin i pfipadnou vyzvu k obstardni dalSich
podkladl, pokud je mu adresovdna, pisemné.

245,

Pokud Etickd komise dospéje k zaveéru, ze k rozhodnuti ve véci byly obstardny veskeré
podklady, nebo obstardvani dalsich podkladd neni uéelné, umozni U&astnikdm Fizeni, aby
prednesli své zdvéreéné ndvrhy. Pofadi zavéreénych ndvrhl uréuje pfedseda Etické komise,
zpravidla tak, aby Dot&eny &len prondsel svij zdvéreény ndvrh jako posledni. Po pfedneseni
zavéreénych ndvrhl zahdji predseda Etické komise poradu. Poradé nemohou byt U&astnici
fizeni pritomni. To plati i pro vyloucené cleny Etické komise. V rdmci porady se jednotlivi
¢lenové Etické komise vyjadfi k tomu, zda dle jejich ndzoru doslo nebo nedoslo k poruseni
Etického kodexu a v pfipadé, Ze ano, jakou sankci za toto poruseni navrhuji. Vyjadreni a navrhy
¢lend Etické komise se zaznamenaji v zdpisu o fizeni pfed Etickou komisi. Po vyjddfeni vSech
¢lend Etické komise ndsleduje hlasovdni, pficemz se nejprve hlasuje o tom, zda jde o poruseni
Kodexu. Jestlize se Etickd komise usnese vétsinou hlasuy, Ze jde o poruseni Kodexu, hlasuje

o sankci. O sankci hlasuje Etickd komise tak, Ze se nejprve hlasuje o nejpfisnéjsi navrzené
sankci, pokud se vétsina ¢lenl nevyslovi pro tuto sankcei, hlasuje se o dalsi nejpfisnéjsi
navrzené sankci, pfi¢emz hlasy pro pfisnéjsi neodhlasované sankce se automaticky pricitaji
jako hlasy pro mirnéjsi sankce. Takto se postupuje tak dlouho, dokud neni dosazena vétsina
hlasU. Vysledky hlasovani se uchovdvaji v zdpisu o fizeni pfed Etickou komisi, avéak tak, aby
nebyly zpfistupnény nikomu jinému nez Odvolaci komisi.

2.4.6.

Po poradé vyhldsi pfedseda Etické komise za pfitomnosti ucastnikl Ffizeni rozhodnuti
Etické komise a vyzve U&astniky fizeni k vyjadfeni, zda se vzddvaji prava na odvoldni.
Pokud se vSichni U¢astnici vzdaji prava na odvoldani, ukonéi pfedseda Etické komise Fizeni
o poruseni Kodexu.
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2.6
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NEVEREJNE PROJEDNANI

251,

Nevefejnym projedndnim se rozumi projedndni véci za Ucasti ¢lend Etické komise a dalsich
osob, které Etickd komise pfizve. Jestlize Etickd komise nepfikrocila k vefejnému projednani,
rozhodne v nevefejném projedndni. V jeho rdmci postupuje Etickd komise pfimérené podle
ustanoveni o vefejném projedndni.

25.2.

V neverejném projedndni Etickd komise zejména zhodnoti Stiznost, nebo skuteénosti, ze kterych
vyplynula nutnost vést fizeni z vlastni iniciativy Etické komise, vyjadreni Dotéeného ¢lena, dalsi
zji§téné skutednosti, vysledky poskytnuté soudinnosti ostatnich Clenl a vefejné zdroje.

253.

V nevefejném projedndni se kond porada podle odst. 24.5,, rozhodnuti se nevyhlasuje podle
ustanoveni 2.4.6,, ale Etickd komise jej ozndmi u¢astnikliim fizeni pisemné do 15 pracovnich dnd.

ROZHODNUTI

2.6.1.

Ustné& vyhldgené rozhodnuti musi obsahovat oznageni Dotéeného &lena, spisovou znadku
fizeni, vyrok o tom, zda k poruseni Kodexu nebo Zdkona doslo &i nikoli a jakym jedndnim, druh
a vyse uloZzené sankce, je-li sankce ukladdna, ustanoveni Kodexu nebo Zdkona, které bylo
poruseno, stru¢né odlvodnéni a pouceni o opravném prostredku.

2.6.2.

Pisemné vyhotoveni rozhodnuti musi obsahovat oznaceni Dotéeného ¢lena, spisovou znacku
fizeni, vyrok o tom, zda k poruseni Kodexu nebo Zdkona doslo &i nikoli a jakym jedndanim, druh
a vyse ulozené sankce, je-li sankce ukladdna, ustanoveni Kodexu nebo Zdkona, které bylo
poruseno, oddvodnéni rozhodnuti a pouceni o opravném prostifedku. V oddvodnéni rozhodnuti
se stru¢né uvede popis skutku, kterym do$lo k poruseni Kodexu nebo Zdakona, podklady,

ze kterych Etickd komise pfi rozhodovdni vysla a Uvahy, kterymi se Etickd komise fidila,

a soucasné se uvede i odlvodnéni druhu ulozené sankce a jeji vyse.

2.6.3.

Nevzdal-li se néktery z G€astnikd fizeni prava na odvoldni pfi vyhlasovdni rozhodnuti podle
odst. 24.6,, pfedseda Etické komise zajisti jeho pisemné vyhotoveni. Pisemné vyhotoveni
odesle Etickd komise Ucastnikdm fizeni nejpozdéji do 30 dnd ode dne vyhldseni rozhodnuti.
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2.8

61

ODVOLANI

271.

Proti rozhodnuti Etické komise podle ¢lanku 2.6. nebo ¢lanku 2.34. nebo 2.3.5. mohou Ucéastnici
¥izeni podat odvoldni. Odvoldni je nutné dorugit na adresu Ceské asociace farmaceutickych
firem s oznagenim spisovou znackou Fizeni, k rukam pfedsedy Etické komise nejpozdéji do

10 pracovnich dnl ode dne doruéeni pisemného vyhotoveni rozhodnuti.

272.

Odvoldni musi obsahovat oznaéeni uéastnika Fizeni, ktery odvoldni poddvd (Odvolatel”),

spisovou znacku fizeni, oznaceni rozhodnuti, proti kterému odvoldani smétuje, ddle rozsah,
v jakém se rozhodnuti odvoldnim napadd, ddvody odvoldni a ¢eho se odvolatel domdhd.

Odvoldani musi byt datovdno a podepsdno.

273.

Odvolatel musi slozit na uéet Ceské asociace farmaceutickych firem kauci ve vysi 50 000 K&
nejpozdéji v posledni den Ihity pro doruéeni odvoldni.

274,

Odvoldni Ize kdykoli vzit zpét. Pokud bylo odvoldni vzato zpét pfed zaseddnim Odvolaci
komise, vraci se kauce odvolateli, je-li vzato zpét pozdéji, kauce propada.

275.

Veas podané odvoldni md odkladny Gcinek.

2.76.

Pfedseda Etické komise zasle podané odvoldni ostatnim Ucastnikdm fizeni.

PROJEDNANiI ODVOLANI

28.1.

O odvoldni rozhoduje Odvolaci komise na nevefejném zaseddni, které se musi konat nejpozdéji
do 30 pracovnich dnd ode dne doruéeni odvolani.

2.8.2.

Odvolaci komise bez meritorniho projedndni odmitne odvoldni, které
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2821  bylo poddno opozdéng,
2.822. bylo poddno pouze proti dlvoddm napadeného rozhodnuti,
2823. bylo poddano v&as, avdak ve |haté pro poddani odvoldni nebyla slozena kauce,

2.824. neobsahuje ddvody, na kterych odvolatel své odvoldni zakladg,
nebo ndvrh Odvolatele.

2.8.3.

Neuplatni-li Odvolaci komise postup podle odst. 2.8.2,, mize rozhodnuti Etické komise

2831  zrusit afizeni o poruSeni Kodexu zastavit, pokud Etickd komise méla Stiznost
odmitnout, nebo neméla fizeni vibec zahajovat, nebot pro n&j nebyly spinény
podminky,

2.832.  zrusit a véc vrdtit Etické komisi k novému Fizeni a rozhodnuti, pokud v rozhodnuti
Etické komise shledd takové vady, které sama nemtze napravit, aniz by tim ostatni
ucastniky zbavila prava na odvoldani,

2.8.33. zménit rozhodnuti Etické komise, pokud v ném shledd vady pouze formdlniho
charakteru a tyto vady mlzZe odstranit bez toho, aby opakovala ¢innosti
Etické komise,

28.34.  potvrdit rozhodnuti Etické komise, pficemz pfi rozhodovdni neni Odvolaci komise
vazdana ndvrhem odvolatele.

2.8.4.

Rozhodnuti o odvoldni se vyhotovuje v pisemné podobé a dorudi se U¢astnikdm fizeni pred
Etickou komisi do 15 pracovnich dnli ode dne, kdy se na ném Odvolaci komise usnesla.

2.8.5.

Pro ndlezZitosti o odvolani plati pfiméfené ustanoveni bodu 2. 3. vyse. Proti rozhodnuti Odvolaci
komise neni opravny prostfedek pfipustny. Rozhodnuti Odvolaci komise je pro Dotéeného &lena
zdvazné dnem dorudeni jeho pisemného vyhotoveni tomuto Clenovi.

ROZHODNUTI O KAUCI

291

O kauci rozhoduje Odvolaci komise v rdmci rozhodnuti o odvoldni.

29.2.

Jestlize Odvolaci komise rozhodnuti Etické komise potvrdi v celém rozsahu, kauce propadad
ve prospéch Ceské asociace farmaceutickych firem.
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Jestlize Odvolaci komise zméni rozhodnuti Etické komise jen z&dsti, propadad z kauce jen
takovad &dast, kterd odpovidd poméru, v jakém odvolatel s odvoldnim neuspél.

29.4.

Jestlize Odvolaci komise rozhodnuti Etické komise zrusi, kauce se odvolateli vrati do
15 pracovnich dnl ode dne, kdy bylo rozhodnuti Odvolaci komise doru¢eno poslednimu
z Uéastnikdl fizeni.

210 NAKLADY RizZENI

2.10.1.
Ndklady fizeni nesou ucastnici fizeni sami.

2.10.2.
Ndklady Fizeni vzniklé Etické komisi nebo Odvolaci komisi nese Ceskd asociace
farmaceutickych firem.

3. SANKCE

31

Rozhodne-li Etickd komise v fizeni o poruSeni Kodexu nebo Zdkona tak, Ze k poruseni Kodexu
nebo Zdkona doslo, ulozi Dot¢enému ¢lenu jednu nebo vice z ndsledujicich sankci:

311 doporuceni, pokud se jednd o nevyznamné a prvni poruseni Kodexu nebo Zdkona,

312 ndpravné opatreni, pokud se jednd o takové poruseni, které md dopad na odbornou
nebo laickou vefejnost (naptiklad sifeni nepfesnych nebo klamavych informaci),
ndpravné opatieni pak musi sméfovat k ndpravé takového stavu,

3.1.3. finanéni pokutu,

3.2,

Etickd komise je oprdvnéna neulozit sankci, a¢ rozhodla o poruseni Kodexu
nebo Zdkona, jestlize

321 Dotéeny ¢len Etické komisi prokdze, ze stejné jedndni, kterym byl porusen Kodex
nebo Zdkon, bylo jiz pfedmétem fizeni u pfislusného statniho orgdnu (napt. Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv), Dotéenému ¢lenu za néj jiz byla pravomocné ulozena
sankce, kterou Dotéeny ¢&len prokazatelné splnil, nebo via&i nému byla prokazatelné
vykondna, a Etickd komise pokldadd takovou sankci za dostatecnou i ve vztahu

k poruseni Kodexu,
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322, o takovém jedndni, kterym byl porusen Kodex nebo Zdkon, probihd spravni nebo
soudni fizeni, ve kterém Ize o¢ekdvat ulozeni takové sankce, kterou by Etickd
komise poklddala za dostateé¢nou ve vztahu k poruseni Kodexu. V takovém pfipadé
je Dotceny ¢len povinen dolozit Etické komisi neprodlené poté, co sankci uloZzenou
v takovém fizeni spini, nebo co je vaci nému vykondna, Ze se tak stalo. Jestlize
nebudou vyse uvedené skute¢nosti dolozené Etické komisi do 3 let, uloZi Etickd
komise sankci za poruseni Kodexu.

3.3.

Etickd komise je ddle opravnéna navrhnout predstavenstvu Ceské asociace farmaceutickych
firem pozastaveni &lenstvi Dotéeného &lena nebo vyloudeni Dotéeného &lena z Ceské asociace
farmaceutickych firem, pokud se domnivd, ze porusenim Kodexu nebo Zdkona, o némz zdaroven
rozhodla tak, Zze k nému doslo, byly splnény podminky stanov pro pozastaveni ¢lenstvi nebo
vylouceni Dotéeného ¢lena.

3.4.

Rozhodne-li Etickd komise o uloZeni ndpravného opatfeni nebo pokuty, uréi v rozhodnuti
soucasné lhdtu k jejimu splnéni. Pokuta nesmi byt splatnd ve Ih(té delsi nez 30 dnd ode dne,
kdy pfislusné rozhodnuti nabude pro Dotéeného ¢lena zdvaznost. Zdvaznost nabyvd rozhodnuti
pro Dotéeného ¢lena tehdy, pokud se vSichni U¢astnici vzdaji prdva na odvoldni po Ustnim
vyhldseni podle ¢lanku 2.4.6., nebo marnym uplynutim odvolaci Ihdty véem ucastnikdm Fizeni
nebo potvrzenim rozhodnuti Etické komise Odvolaci komisi, popf. zménou rozhodnuti Etické
komise Odvolaci komisi v ¢dsti, kterd se ndpravného opatieni nebo pokuty netykd. Pokuta je
prijmem rozpoé&tu Ceské asociace farmaceutickych firem.

3.5.

Doporuceni spocivd ve vyzvé Dotéenému &lenovi k tomu, aby se Dotéeny ¢len ve své ¢innosti
v budoucnu vyvaroval uréitého jedndani nebo naopak uréitym zplsobem jednal, aby se poruseni
Etického kodexu nebo Zdkona nedopustil.

3.6.

Ndpravné opatieni spocivd v ulozeni povinnosti Dotéenému ¢lenovi, aby v uréené Ihité, kterd
nesmi byt del$i nez 30 dn(, odstranil stav, jenz zakladd poruseni Kodexu nebo Zdkona, a aby
v téze |hité predlozil Etické komisi dUkaz o splnéni této povinnosti.

37

Za poruSeni Kodexu nebo Zdkona Ize ulozit pokutu az do vyse:

371 200 000 K¢ v pfipadé méné zdvazného poruseni,
372 500 000 Ké v pfipadé zdavazného poruseni,
373. 1 000 000 Ke v pfipadé opakovaného poruseni.

Za opakované poruSeni se povazuje méné zdvazné nebo zdvazné poruseni Kodexu nebo
Zdkona jednim a tim samym Clenem, jeho? se tento Clen dopustil v obdobi 2 let po tom, co
Etickd nebo Odvolaci komise rozhodla o poruéeni Kodexu nebo Zdkona timto Clenem. Za
poruseni Kodexu nebo Zdkona se pfitom povazuje pouze jedndni, o némz bylo Etickou nebo
Odvolaci komisi zavazné rozhodnuto.
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3.8.

O druhu a vys$e sankce nebo ulozeni doporuéeni nebo ndpravného opatreni dle tohoto
Jednaciho fadu rozhoduje Etickd, pfipadné Odvolaci komise na zdkladé svého vlastniho
uvdzeni, s pfihlédnutim k zavaznosti poruSeni, délce trvdani tohoto poruseni, Skody nebo jiné
Ujmy zplsobené porugenim Kodexu nebo Zdkona ostatnim Clentim, nebo dobrému jménu
generického a biosimildrniho farmaceutického primyslu v ogich vefejnosti.

RIZENi Z VLASTNI INICIATIVY ETICKE KOMISE

41

Zjisti-li kterykoliv ¢len Etické komise z jakéhokoli verejného zdroje, zejména hromadnych
komunikaé&nich prosttedkd, tisku apod. skutednosti vztahujicich se k nékterému z Clenti nebo
jeho ¢innosti, jez mohou zaklddat poruseni Kodexu nebo Zdkona, nebo mohou predstavovat
potencidlni zdroj zhoréeni dobrého jména Ceské asociace farmaceutickych firem nebo povésti
generického a biosimilarniho farmaceutického prdmyslu, udini bez zbyteéného odkladu

o téchto skutecnostech sdéleni predsedovi Etické komise a pokud mozZno predlozi sou¢asné
zdroj téchto informaci nebo odkaz na néj, nelze-li pfimo predlozit dlkaz takovych informaci.

4.2,

Predseda Etické komise posoudi informace mu sdélené dle bodu 4. 1. a shledd-li, ze je vhodné,
aby se Etickd komise pfedmétnymi informacemi zabyvala, nafidi za timto U&elem nevefejné
jednani Etické komise, kterd opétovné posoudi zdvaznost takovych informaci a usnese se

o tom, zda zahdji nebo nezahdji fizeni o poruseni Kodexu nebo Zdkona z vlastni iniciativy,
nebo nikoli. V pfipadg, Ze se Etickd komise usnese na zahdjeni fizeni, pouziji se pro toto fizeni
primérené ustanoveni tohoto Jednaciho fadu pro fizeni o Stiznosti.

4.3.

Jestlize Etickd komise postupem podle ¢ldnku 2.3.4. nebo 2.3.5. odmitd Stiznost, vzdy na
nevefejném zaseddni posoudi, zda nejsou ddny ddvody pro postup podle odst. 4.2.

44,

Jestlize se jakdkoliv osoba obrdti na Etickou komisi s podnétem na poruseni Kodexu nebo
Zdkona, a v rdmci tohoto podnétu pozddd, aby byl informovdn o tom, jak Etickd komise

s podnétem nalozila, a jestlize je z podnétu dostatedné zfetelné, kdo Etické komisi podnét
zaslal, poskytne Etickd komise takové osobé& pisemnou informaci o tom, zda na zdkladé
podnétu bylo zahdjeno Fizeni, &i nikoliv.

4.5.

Pro podezieni z porugeni Kodexu nebo Zdkona lze vagi Clenovi zahdjit fizeni z viastni iniciativy
Etické komise do 1 roku ode dne, kdy se o jedndni, kterym mél byt Kodex nebo Zdkon porusen
Etickd komise dovédéla, ne v8ak pozdéji nez 3 roky ode dne, kdy k takovému jedndni doslo

a v ptipadé opakujiciho se nebo trvajiciho jedndni naposledy doslo.
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4.6.

Postup podle tohoto Jednaciho fadu nemd dopad na prdvo nebo povinnost Etické komise
informovat o obsahu fizeni o poruseni Kodexu nebo Zdkona nebo o skuteénostech zjisténych
pFi takovém Fizeni prislugné orgdny Ceské republiky.

5. ROZHODOVANI ETICKE KOMISE

S1

Komise je usndsenischopnd pfi uéasti nejméné 5 &lend, ktefi jsou oprdavnéni hlasovat.

5.2,

Etickd komise rozhoduje vétsinou hlasd pfitomnych ¢lend opravnénych hlasovat, pfi rovnosti
hlasl rozhoduje hlas pfedsedy. Jestlize Etickd komise hlasuje o tom, zda doslo k poruseni
Kodexu nebo Zdkona, pfi¢itaji se hlasy téch ¢lend, ktefi se zdrzeli hlasovani k hlasiim téch
¢lend, ktefi hlasovali, Ze k poruseni Kodexu nebo Zdkona nedoslo.

5.3.

NemUze-li pfedseda vykondvat ukony v fizeni dle tohoto Jednaciho fadu, zaujme jeho misto
po dobu jeho neschopnosti mistopfedseda Etické komise, nebo Etickou komisi povéreny ¢len,
pokud se tak Etickd komise usnese.

S.4.

Podle odst. 2.2.4. mUze Etickd komise pfizvat jako poradce prdvnika Etické komise. Takto
prizvany pravnik (neclen Etické komise) nemad hlasovaci prdvo. Pfizvany prdvnik se vyjadfuje
pouze k dotazlm vznesenym &leny Etické komise v konkrétni véci z pohledu platnych prdvnich
predpisl, popt. poskytuje dal$i souéinnost Etické komisi, kterou tato uréi.

S.5.

Etickd komise vede pro kazdé Fizeni o poruseni Etického kodexu samostatny spis, jenz

je opatfen samostatnou spisovou znackou, kterd se uvdadi na veskerych dokumentech

a komunikaci souvisejici s danym fizenim, podnétem nebo Setfenim. Spisy archivuje Etickd
komise po dobu 5 let ode dne, kdy byla Stiznost odmitnuta nebo kdy bylo v fizeni rozhodnuto
s koneénou zdvaznosti.
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6. ROZHODOVANi ODVOLACI KOMISE

6.1

Odvolaci komise je usndsenischopnd pfi ucasti nejméné 3 &lend, ktefi jsou oprdvnéni hlasovat.
O vylouceni ¢lenl Odvolaci komise plati ustanoveni odst. 2.2.4. obdobné.

6.2,

Odvolaci komise rozhoduje vétsinou hlast pfitomnych &lenl oprdvnénych hlasovat, pfi rovnosti
hlast rozhoduje hlas predsedy.

6.3.

NemUze-li pfedseda Odvolaci komise vykondvat Ukony v Fizeni dle tohoto Jednaciho faduy,
zaujme jeho misto po dobu jeho neschopnosti mistopfedseda Odvolaci komise, nebo Odvolaci
komisi povéreny ¢len, pokud se tak Odvolaci komise usnese.

7 DORUCOVANI

71

Veskeré pisemnosti dle tohoto Jednaciho fddu se dorucuji v listinné podobé prostifednictvim
doporucené postovni zdsilky s potvrzenim doruéeni nebo prostfednictvim elektronické
poéty s potvrzenym dorudenim. Jestlize kterykoliv Ugastnik Fizeni sdéli Etické komisi

adresu elektronické posty, doruéuje takovému U&astnikovi Fizeni Etickd komise primdrné
prostfednictvim elektronické posty. Pouze pokud nebude doruceni pisemnosti Etické komisi
potvrzeno do 48 hodin od odesldni pisemnosti, odesle Etickd komise pisemnost také
prostfednictvim doporuc¢ené postovni zdsilky.

72.

Vyzaduje-li se dle tohoto Jednaciho fadu doruc¢ovdni pisemnosti nebo jejich oznamovani,
povazuje se za doruceni pisemnosti také doru¢eni naskenované formy dané pisemnosti
opatfené podpisy oprdvnénych osob prostifednictvim elektronické posty.

8. VYMAHANI SANKCI

8.1

Nesplni-li Dot&eny ¢len to, co mu uklddd zdvazné rozhodnuti Etické komise nebo Odvolaci
komise, je Etickd komise opravnéna ulozit Dotéenému &lenovi pokutu az do vySe SO0 000 K&,
a to i opakované; popf. mize Etickd komise navrhnout pozastaveni ¢lenstvi Dotéeného ¢lena
nebo vyloudeni tohoto &lena z Ceské asociace farmaceutickych firem z diivodu neplnéni
rozhodnuti Etické komise. Tento ndvrh Etickd komise doruduje predstavenstvu Ceské asociace
farmaceutickych firem.
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