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PREAMBULA

A. Tento Kodex ma pévod v odhodlani ADL, GENAS a SAFS zabezpecit' vSeobecné
prijatie a dodrziavanie vysokych Standardov pri marketingu humannych liekov, ktorych vydaj
je viazany nalekarsky predpis.

B. Tento Kdédex upravuje reklamu humannych liekov, ktorych vyda je viazany na
lekérsky predpis, voéi prislusnikom odborng zdravotnickej verginosti, ako a reklamné
aktivity voci prislusnikom odborng zdravotnickej verginosti a komunikéciu s nimi, ako g
vzgijomné vzt'ahy medzi prislusnikmi odbornej zdravotnicke verginosti a farmaceutickymi
spolo¢nostami. Tento Kdédex upravuje g vzgomné vztahy medzi ¢lenmi a organizéciami
pacientov a osobami z rozhodovacou pravomocou.

C. Ucelom tohto K6dexu nie je kontrolovat’ alebo upravovat’ poskytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informécii, ani kontrolovat’ alebo upravovat’ aktivity
voci Sirokeg verginosti, ktoré sa takau vylucne liekov, ktorych vyda nie je viazany na
lekarsky predpis.

D. Tento Kodex sa nevzt’ahuje na nasledovné:
- oznatovanie liekov a pribalové letéky;

- koreSpondenciu pripadne doplnent o priloZzeny materid nereklamného charakteru,
potrebnl na zodpovedanie konkrétng otazky o konkrétnom lieku;

- vecng, informativne ozndmenia a referencné materidly tykajlce sa, napriklad, zmeny
balenia, upozornenia na neziaduce Gcinky, avsak za predpokladu, Ze neobsahuju
Ziadne vyhlésenia o liekoch;

- nereklamné informaécie tykaj ice sa 'udského zdravia alebo ochoreni;
- aktivity tykajace vylucne liekov, ktorych vydaj nie je viazany nalekarsky predpis;

- nereklamné vSeobecné informécie o spolo¢nostiach (ako napriklad informécie uréené
investorom alebo st¢asnym/potencid nym zamestnancom), vratane finan¢nych tdajov,
opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusia o vyvoji pravnych predpisov
majucich vplyv na spolo¢nost’ ajg lieky.

E. Prijatie a dodrZziavanie Kodexu je podmienkou ¢lenstva v ADL, GENAS a SAFS,
pricom ¢len sa musi podriadit tak slovu ako i duchu tohto Kédexu. Clenovia musia
zabezpecit', aby vSetci zamestnanci a/alebo zastupcovia kongjlci v ich mene, vratane vSetkych
ich pobociek a dcérskych spolo¢nosti, boli plne oboznameni s ustanoveniami tohto Kodexu a
tento Kédex dodrZiavali.

F. Clenovia st zodpovedni za plnenie povinnosti uloZzenych tymto Kédexom, ato g v
pripadoch, kedy poveria tretie osoby (napriklad lekarskych zastupcov, predajcov,

konzultantov, spolocnosti vykonavajlce prieskum trhu, reklamne agentary), aby navrhli,

realizovali alebo sa zapojili do aktivit upravenych tymto Kodexom v ich mene. Clenovia sl
navySe povinni vzdy podniknit’ potrebné kroky k tomu, aby zabezpeili, Ze akékol'vek tretia
osoba, ktort poverili navrhnutim, realizaciou aebo zapojenim sa do ¢innosti upravenych
tymto Kédexom, ktora viak nekona v mene Clena (napriklad spoloéné podniky, licencované
osoby) dodrziavali ustanoveniatohto Kodexu.



G. Farmaceutické spolo¢nosti, ktoré nie si ¢lenmi asociacii, s tymto vyzyvané, aby
prijali adodrziavali tento K édex.

H. Dohrad nad dodrziavanim Kodexu vykonava Eticka komisia. Eticka komisia méze
priebezne vydavat’ vyklady, ktorych cielom je interpretovat’ uréité ¢asti Kodexu. Staznosti v
pripade podozrenia z poruSenia Kodexu by samali hlasit’ Etickej komisii.

l. Z&ladnym riadiacim principom Kodexu je to, Ze kedykol'vek sa s ohladom na liek
urobi reklamné tvrdenie*, jeho sic¢ast’ou musi byt slovenskainformacia o lieku*.

J. Nedodrzanie Kédexu bude mat’ za nésledok sankcie, ktoré sa budd ukladat’ podl'a
ustanoveni Postupov pri posudzovani staznosti. DodrZiavanie tohto Kodexu nijakym
spOsobom nezniZuje povinnosti ¢lenov dodrZiavat' slovenské pravne predpisy a kodexy.
Zakon zakazuje reklamu* liekov, ktorych vydg je viazany na lekarsky predpis, voci laicke
vergjnosti.

K. ADL, GENAS a SAFS s ohl'adom na platnu legislativu musia napomahat’, aby ich
jednotlivi ¢lenovia mali vedomost’ o tomto Kodexe a aby sa o ich obsahu vzdelavali, vrétane
poskytovania poradenstva svojim ¢lenom za U¢elom predchédzania poruSovania ustanoveni
tohto Kédexu.

L. Reklama a vzgomné posobenie, ktoré sa uskutoénuju v ramci Eurépy musia byt v
stlade s platnymi préavnymi predpismi a narodnym kodexom ¢lenskej asociacie platnym v
State, v ktorom doslo k reklame aebo k vzajomnému posobeniu.

Poznamka:

Sovnik definovanych pojmov pouzivanych v tomto Koédexe tvori Prilohu Kodexu. Prvé
pouZitie pojmu v Kédexe definovaného v slovniku je vZdy oznacené hviezdickou (*).



USTANOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TVRDENI
1.1  Zodpovednost’

Je zodpovednostou ¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych/technickych poradcov
zabezpedit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vsetkych reklamnych materidoch* bol
pravdivy, spréavny*, presny, aktuany, overitelny a plne doloZeny informéciami o lieku
literatarou* aebo archivovanymi udajmi*, a aby neskorSie informécie neprotirecili skorsim.
Aktivity zéstupcov* spolocnosti musia byt’ neustale v stilade s Kdexom.
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Tato zodpovednost' sa vzrahuje nielen na liek, ktory je predmetom reklamy, ale aj na
akékol ek informéacie poskytnuté alebo tvrdenia vyslovené oh/adne inych liekov.

Dolezité je, Zze akékolvek vyslovené tvrdenie musi bys v stilade so slovenskou informéciou o
lieku, a to bez oh/adu na zdroj, na ktorom je tvrdenie zal oZené.

1.2  Poskytovanie zd6vodiujucich udajov

Okrem informéacii povinne poskytovanych alebo veobecne pristupnych poskytne vyrobca na
z&klade odbévodneng Ziadosti poskytnut prislusnikom odborngl zdravotnicke verejnosti
d’alSie presné arelevantné informécie o liekoch, ktoré ponuka na trhu.

Zddvodnujuce informécie nesmu spocivat’ vyluéne v archivovanych udajoch.

Udaje, ktoré si citované v reklamnych materidoch na podporu tvrdeni, vrétane
archivovanych Udajov aebo Udaov v tlati, musia byt na poZiadanie spristupnené
prislusnikom odborng zdravotnickej verginosti a spolo¢nostiam.

VYSVETLIVKY

1.2

(a) VSetky udaje zdbvodriujuce tvrdenia sa musia dar’ /ahko vyh/adar, tak, aby sa mohli
poskytnu na poZiadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Udaje obsiahnuté v Ziadosti o registraciu lieku sa mdzu pouzi# na preukazanie tvrdeni. V
pripade poZiadavky na zd6vodnenie tvrdenia sa takéto Udaje musia poskytnis podrobne.
Vyhlasenie, Ze Udaje si “ dovern€” nebude pripustné.

(c) Ak informéacie, na ktorych je tvrdenie zaloZené, nesml byt zvereinené, napr. ¢ldnok “v
tlaci” , ktory podlieha ustanoveniam o utajeni, potom sa takéto informacie nemdzu pouZi¢ na
doloZenie tvrdenia na Ucely splnenia podmienok tohto ¢lanku.



(d) Udaje tykajlice sa efektivnosti nakladov lieku sa mdzu vyuzivar' na dolozenie reklamnych
tvrdeni, av3ak tieto Udaje musia byr v stlade s clankami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7 tohto Kodexu.

1.3  Nepravdivé alebo zavadzajlce tvrdenia

Informécie, medicinske tvrdenia* a grafické znazornenia musia byt aktualne, presné a
vyvazené a nesmu zavadzat’, ¢i uz priamo alebo nepriamo, aebo opomenutim.

Informécie, tvrdenia a grafické prostriedky* sa musia dat’ zddvodnit™, pricom takého
zd6vodnenie sa poskytne bez zbytocného odkladu na pozZiadanie prislusnikov odbornej
zdravotnickej verginosti.

VYSVETLIVKY

13

Priklady situacii, kedy reklamny material méze poruSovar’ Kédex. Tento zoznam nie je Uplny a
vychadza zo sklsenosti Etickej komisie.

() Odkazy na literaturu alebo citacie vybrané zo Studie alebo &udii a citacie nazorov
jednotlivcov, ktoré st vyrazne priaznivejSie alebo nepriaznivejSie, ako to uvadzal dékazovy
Klinicky material alebo skusenosti. Je neprimerané citovar vysledky nelimerne priaznive)
(alebo nelmerne nepriaznive) vo vzrahu k porovnate/nému lieku) Studie spdsobom, ktory
naznacuje, Ze tieto vysledky sl typické, ¢im mbézu zavadzar.

(b) Informéacie alebo zavery Studie, ktorgl zostavenie, rozsah alebo vykonanie s Zavne
nedostatocné na to, aby podopreli takéto informéacie alebo zavery.

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

(d) Navrhy alebo zobrazenia pouZziti, davok, indikacii alebo iného aspektu informécii o lieku, ,
ktoré neboli registrované*..

(e) Skratenie schvaleng indikacie (napr. v podtitulku) tak, Ze by sa odstranilo kvalifikovanie
alebo obmedzenie indikacie.

(f) PouZivanie udajov ziskanych v pokusoch na zvieratach alebo laboratornych Gdajov na
priamu podporu klinického tvrdenia.

(g) Prezentacia informacie takym spdsobom, napr. ve/kosrou pisma* a grafickou Upravou,
ktory by u bezného citatela mohol vzbudiz nespravnu predstavu. Velkost' pisma pouzivaného
na kvalifikované stanoviska nesmie byt menSia nez 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie
byt zaradené do iného odkazového materialu, ale musi bys umiestnené na tej istgj strane ako
prvotné stanovisko. Prvotné stanovisko a kvalifikované stanovisko musia byz spolu prepojené
pouZitim hviezdicky alebo podobného symbolu.

(h) Stanoviska oh/adne konkurencného lieku, obzviay’ negativne stanoviskd, ktoré nie sl
vyvazené zodpovedajucimi informaciami o lieku, ktory je predmetom reklamy.

(i) Skratenie titulku grafického zndzornenia, ktoré sa reprodukuje z literatury spésobom, ktory
meni pévodny autorov vyznam.

() PouZtie zahrani¢nych informéacii o lieku na podporu tvrdenia, ak sa tieto informacie
nezhoduj U so slovenskou informaciou o lieku.



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

() Nedostatocné zdbévodnenie tvrdeni nemedicinskg alebo nevedeckegl povahy. Ide o
informacie alebo tvrdenia tykajuce sa marketingovych parametrov, ako napriklad stanovenie
ceny alebo podielu na trhu. Treba by opatrny pri extrapol&cii praxe predpisovania z Udajov
o odbyte.

Ak sa pouZivaju Udaje o zvieratach alebo laboratérne Udaje, musi by na tg istg strane
vyrazné vyhlasenie, ktoré tieto Udaje ako také oznaci, a urobi sa to v primerang vzdialenosti
od uvedenych udajov spésobom, ktory oznacenie nezastrie inym materialom.

1.3.1 Neschvdenélieky aindikécie

Lieky, ktoré nemaju platné rozhodnutie o registracii, nesmu byt predmetom reklamy. Tento
z&kaz savzt'ahuje g na neschvdené indikécie registrovanych liekov.

1.4  Dobryvkus

Reklamny materid (vrétane grafickych ainych vizuanych prezentécii) musi byt’ v stlade so
v3eobecne uznavanymi normami dobrého vkusu a reSpektovat’ profesiondl ne postavenie jeho
prijemcov.

1.5  Neopréavnené superlativy

Neoprévnené superlativy sa nesmi pouZivat. Tvrdenia nesml vzbudzovat dojem, Ze liek
alebo jeho aktivna zlozka su jedinecné*, aebo Ze maju nejaku zvl&stnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukazat’. Slovo “bezpecny” sa nikdy nesmie pouZivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat’, Ze liek nema Ziadne vedl'gjSie Ucinky, Ze pri nom nehrozi
nebezpecenstvo otravy aebo vzniku ndvyku ¢i zavidosti.

1.6  Novélieky

Slovo “novy” sa nesmie pouZit' na opisanie akéhokol'vek lieku, jeho prezentécie* alebo
terapeuticke indikacie, ktoré boli dostupné a vo veobecnosti predmetom reklamy na trhu v
Slovenskej republike po dobu viac neZ 12 mesiacov.

1.7  Porovnavacie vyroky

Porovnavanie liekov nesmie byt zavadzajlce a znevaZzujlce. Musi byt vecné, cestné,
zaloZené na relevantnych a porovnatelnych vlastnostiach liekov a musi sa dat’ zdévodnit’ a
doloZit' s odkazom na zdroj. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpecit', aby
porovndvanie nezavadzalo skreslovanim, nendlezitym doérazom alebo inym spdsobom.
Nesmu sa pouzivat' také porovnania, ktoré len tvrdia, Ze liek je lepsi, silngsi, castgjSie
predpisovany a podobne.



Ak sa pouZivgju na zdévodinovanie porovnavacich vyrokov archivované Udaje, tieto musia
byt v stlade s poZiadavkami ¢lanku 1.2 vySSie.

VYSVETLIVKY
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Porovnavacie tvrdenie o Ucinnosti alebo bezpechosti sa nesmie zakladar iba na
porovnani  sthrnu charakteristickych viastnosti lieku* (SPC), kedZe tieto dokumenty su
zaloZené na r6znych databéazach a nie st priamo porovnate/né. To plati pre slovenské, ale aj
pre zahrani¢né informécie o liekoch.

Tvrdenia o porovnavang Ucinnosti alebo bezpecnosti by mali byr zdévodnené s oh/adom na
v3etky aspekty Ucinnosti alebo bezpechosti. Ak sa porovnavacie tvrdenie vziahuje na
Specificky parameter, musi byt zo vSetkych tvrdeni zrgimé, Ze sa tyka iba tohto parametra.

Akceptovana Uroven Statistickgl vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pouZiju porovnavacie Udaje,
ktoré nie su $atisticky vyznamné, musia byr takéto Udaje v sllade s nasledovnymi
podmienkami:

Udaje musia byr’ zrete/ne oznacené ako také vyrokom a nie iba uvedenim hodnoty p,

tieto Udaje nesmU by pouzité pri zovSseobecneni alebo naznaceni vysSg alebo niZSg
kvality.

Vyrok, Ze tvrdenie nie je alebo je Statisticky vyznamné, musi byz’ urcitym spdsobom prepojeny
na prvotné tvrdenie uvedené na te iste) strane a v primerangj blizkosti k prvotnému tvrdeniu
spdsobom, aby nebol zakryty inym materidlom za pouZitia velkosti pisma nie menSieho nez 2
mm.

1.8  Napodobiovanie

Reklamné informécie nesmu napodobriovat’ prostriedky, kopirovat” slogany alebo vSeobecnu
graficka Upravu, ktora si zvolili ini vyrobcovia, sposobom, ktory by 'ahko mohol zavédzat
alebo pomylit’.

19 Lekarskaetika

Mend lekérov aebo ich fotografie sa nesmu pouzivat’ spdsobom, ktory by odporoval lekarske)
etike.

1.10 RozZliSeniereklamného materidlu

Reklamny materidl saako taky musi dat’ zretel'ne rozlisit’.

VYSVETLIVKY
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Reklamy v ¢asopise* nesmU byr’ koncipované tak, aby sa podobali redakénym c¢lankom, pokia/’
nie st jasne oznacené ako reklama. Pozri aj ¢lanky 3.2 a 3.3.

10



2. INFORMACIE O LIEKU

Slc¢ast’ou vSetkych typov reklamnych materidlov popisanych v ¢lanku 3 musi byt bud’ Gplna
alebo skrétenainformacia o lieku, ktord musi obsahovat’ nasledovné nél ezZitosti:

datum, ked” bolainformacia o lieku schvalena alal ebo naposledy aktualizovand,

spdsob vydaja lieku.

VZdy, ked’ sa to vyZaduje, musi sa informécia o lieku objavit’ tlacena s velkost'ou pisma nie
menSou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odlisend od pozadia tak, aby bola ¢itatel'nd. Hlavné
nadpisy by samali dat’ 'ahko identifikovat'.

Informécia o lieku nesmie byt pretlacend alebo prekladand reklamnymi frazami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zretelne oznatit' kazdd najnovsu klinicky vyznamnu
Zmenu*.

VYSVETLIVKY

2.
Toto pravidlo sa vzrahuje aj na skratent informéciu o lieku.

2.1  Uplnainformaciao lieku

Uplnou informéciou olieku sa rozumie schvdlena aaktudna verzia sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre Slovensko.

2.2 Skratenainforméaciao lieku

Skrétenainformécia o lieku samdZe pouZivat’ v medicinskych publikéciéch.

221

Skrétena informécia o lieku musi presne zodpovedat’ Upling informécii o lieku, pricom moze
byt’ parafrazou alebo zhrnutim Uplng) informécie o lieku.

222

Pod nadpisom “ Skrétendinforméciao lieku" samusi uviest’ nasledovné:
(a) schvdené indikécie pouZzitia;

(b) kontraindikécie;

(c) klinicky vyznamné varovania;

(d) klinicky vyznamné upozornenia pre poufZitie;

(e) klinicky vyznamné neZiaduce U¢inky ainterakcie;

(f) dostupné liekové formy;

(g) rezimy davkovania a spésoby podévania;

11



(h) klinicky vyznamny potencid namoznu liekovu zavislost’;

() odkaz na Specidnu skupinu pacientov;

(j) spbsob vydaja lieku;

(k) d&tum schvéenia alebo revizie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

2.3  Klinicky vyznamné zmeny

231

Ak je Kklinicky vyznamna zmena tykajlca sa bezpecnosti lieku zahrnuta do  informécie o
lieku, mala by byt uvédzana vo vSetkych vyjadreniach informécie o lieku po dobu 12
mesiacov odo dna teto zmeny s hviezdickou (hviezdickami) k poznamke pod ¢iarou s
velkostou pisma nie menSou ako 2 mm s nasledovnym textom: “Vamnite s prosim
zmenu(y) v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku”.

232

Uplné znenie zmenengj ¢asti by sa malo uvédzat pocas tohto obdobia v kazdej skréatene)
informacii o lieku.

233

Ak ¢len aktivne nepropaguje liek, musi sazmena v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
pisomne oznamit’ prislusnym prislusnikom odbornej zdravotnickej vergjnosti.

12



3. REKLAMNY MATERIAL*
3.1  Pripustnost’ a zakonnost’ reklamy

311

Clenovia musia udrZiavat’ vysoky eticky &andard za kazdych okolnosti. Reklama musi byt
taka, aby:

nikdy nediskreditovala alebo nezniZzovala déveryhodnost’ farmaceutického priemyslu;

svojou podstatou rozoznavala Specidlny charakter liekov a profesiondlne dobré meno
jg adresatov;
nevzbudzovala pohorSenie.

312

Pokial’ tento Kédex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy pred
udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh (registraciou), ktoré bude povolovat’ jeho preda
alebo dodavanie, alebo reklamy, ktora by i8la nad ramec jeho schvadenych indiké&cii.

3.1.3

Reklama musi byt presna, vyvazend, ¢estnd, objektivna a dostatocne Uplnd, aby umozinovala
jg prijemcovi utvorit’ si vlastny ndzor na terapeutickl hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt’ zaloZena na aktudlnom vyhodnoteni v3etkych relevantnych dokazov a
jasne ich odrézat. Nesmie zavadzat' skresovanim, zveli¢ovanim, nendezitym dorazom,
opomenutim alebo akymkol'vek inym spdsobom.

314

Reklama musi podporovat’ rozumné uzivanie liekov tym, Ze ich bude prezentovat’ objektivne
abez zvelicovaniaich vlastnosti. Tvrdenia nesmu naznacovat’, Ze liek aebo jeho aktivnalatka
ma urcitl osobitna vyhodu, kvalitu aebo vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukazat’.

3.15

Reklama musi byt’ vzdy v sllade s Udajmi uvadzanymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

3.1.6

Akakol'vek reklama alebo informécie o lieku adresované prislusnikom odbornej zdravotnickej
vergnosti (dae len “poskytovanie informécii odborng zdravotnickej verginosti ”) sa méze
vykondvat' aebo poskytovat' iba osobami odborne spdsobilymi, urcenymi drZitelom
rozhodnutia o registracii lieku. Pri poskytovani informécie odborng zdravotnicke verejnosti
sl uvedené osoby povinné odovzdat' alebo dat’ k dispozicii g sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku , Udaje o cene lieku a o vySke jeho Uhrady zdravotnou poistoviiou. Pri
poskytovani informéacie odbornegj zdravotnickej verginosti je zakézané darovat’, ponukat’ alebo
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prislUbit’ penazni vyhodu alebo materidnu vyhodu prislusnikom odborngj zdravotnicke)
verginosti a osobam im blizkym.
3.17

Podra slovenskych pravnych predpisov akakol'vek reklama liekov, ktorych vydg) je viazany
na lekarsky predpis, ur¢ena verejnosti, okrem o¢kovacich kampani organizovanych drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku alebo zéstupcom drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku, ak su
povolené ministerstvom zdravotnictva [8 8 ods. 5 pism. @) zé&kona ¢. 147/2001 Z. z. o reklame
v zneni neskorsich predpisov], je zakazana.

3.1.8

Akykol'vek reklamny materid musi za kazdych okolnosti byt v slUlade so v3etkymi
poziadavkami na pripustnost’ a zakonnost’ reklamy uvedenymi v tomto ¢lanku 3.1.

3.19

Reklama sa nesmie S§irit automatickym telefonickym volacim systémom, telefaxom,
elektronickou poStou, textovymi spravami a inymi eektronickymi datovymi formami
komunikécie bez predchadzajliceho sihlasu adreséta reklamy.

3.2 Reklamav ¢asopisoch

Reklama v ¢asopisoch musi byt v stlade s poZiadavkami jednej z nasledujucich kategorii.
PoZadované informécia sa musi objavit' v kazdej publikéacii vytlacena velkostou pisma nie
menSou ako 2 mm amusi byt z dévodov ¢itatel'nosti dostato¢ne odliSena od pozadia.

VYSVETLIVKY

3.2

Je potrebné starostlivo zabezpeciz, aby tam, kde je reklama po oboch stranach alebo kde ide o
viacstranovy wytlacok, nebola informacia obsiahnutd na kazdej individualng strane
nepravdiva alebo zavadzajlca, ak sa ¢ita osobitne.

3.2.1 Uplnareklama*

3211

Uplnéareklama musi obsahovat’ v ramci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

(&) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych l&tok (latky),

() ndzov drZitel'a rozhodnutia o registrécii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenske
republike,

(d) Gplna alebo skratent informaciu o lieku.
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3212

Uplna reklama je povinna pre reklamu v&etkych novych chemickych 1&ok* alebo novych
indikécii pocas 12 mesiacov od datumu ich prve reklamy v lekarskych publikaciach alebo
dihSie, podl'arozhodnutia zadavatel'a reklamy.

3213

Informécia o lieku by mala byt umiestnena vedla hlavng casti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocnitelné, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
aspon 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte informéciu o
lieku. V tejto publikécii informéaciu o lieku ngjdete...” .

V tomto bode ..., savlozZi ¢islo strany v publikacii, kde sa informécia nachédza, alebo odkaz
na primerane zmienenu ¢ast’ sinforméaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informécia o lieku by malavzdy byt pevnou sicast’ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.21.1
(b) INN by malo byz uvedené vedla najvyznamnejSgl prezentécie obchodného mena.
(d) Vid’ clanky 2.1, 2.2 a2 2.3.

3213

Znenie pouZté pri nasmerovani citate/a na umiestnenie informacie o lieku méZe byt rozne,
ale musi obsahovar’ usmernenie prestudovar’ si informéaciu o lieku pred predpisanim lieku.

Vorne vioZeny list nespliia poZiadavky tohto ¢lanku.

3214

Skrétend informécia o lieku by mala byt’ umiestnena vedra hlavngj ¢asti reklamy. Ak to nie je
prakticky uskutocnitelné, musi reklama obsahovat’ vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
asponi 2 mm s nasledovnym znenim: “Pred predpisanim si prosim prestudujte informéciu o
lieku. V tgjto publikécii informéciu o lieku n§dete...”.

V tomto bode ..., savloZi ¢islo strany v publikécii, kde sa informécia nachadza, alebo odkaz
na primerane zmienenu ¢ast’ s informéaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informécia o lieku by malavzdy byt pevnou sic¢ast’ou ¢asopisu.

3.2.2 Krékareklama

3221

Krétka reklama je uréend na pripomenutie predpisujucemu existenciu lieku a nesmie
obsahovat’ reklamné tvrdenia. PouZitie vylu¢ne krétkej reklamy v ramci akéhokol'vek jedného
¢idla publikécie nie je dovolené pred uplynutim 12 mesiacov od prvého uverejnenia reklamy
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na novu chemicku l&ku alebo pred uplynutim 12 mesiacov po klinickgj vyznamneg zmene
zaznamenangj v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

3222

Krétka reklama musi obsahovat’:

(&) obchodnu znacku lieku,

(b) INN aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovl adresu v Slovenske)
republike,

(d) vyjadrenie o tom, Ze d'alSie informécie je mozné ziskat’ na poZiadanie od dodavatel’a.

3223

Krétka reklama mdze obsahovat’:

(a) az 5 dlov opisujucich terapeuticku triedu *, avSak bez pouZitia reklamnych fréz,
(b) graficke prostriedky,

(c) vyjadrenie o dostupnych forméch davkovania,

(d) vyjadrenie odkazujlce naumiestnenie informacie o lieku v referenénom manudli.

Ziaden iny materidl alebo informécie nie st dovolené.

VYSVETLIVKY

3222
(b) INN by malo by uvedené ved/’a najvyznamnejSgj prezentacie obchodného mena.

3.2.3 (lanky objednané spolo&nostou

3231

Clanky objednané spolocnostou musia byt ako také identifikovatel’né velkostou pisma nie
mensou ako 2 mm.

3232

Clen, ktory je zodpovedny za zaradenie ¢lanku objednaného spolognostou, musi byt zretelne
identifikovany, bud’ nad ¢lankom objednanym spolo¢nost’ou alebo pod nim velkostou pisma
naimeng 2 mm. Clanky objednané spolo¢nostou nesmu byt prezentované ako alebo
pripominat’ nezavisly nézor tretej strany a/alebo redakény materidl.

3233

Clanky objednané spolo¢nostou musia byt’ v siilade so vietkymi relevantnymi ustanoveniami
¢lankov 1 a 3.1 tohto Kdédexu. Clanky objednané spolo¢nost'ou musia tiez byt v sllade s
poziadavkami ¢lankov 3.2.1 a 3.2.2 tohto K édexu.
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VYSVETLIVKY

323

Sponzor ujtice spolocnosti by mali zabezpeciz, aby vyjadrenia tretich stran citované v ¢lankoch
objednanych spoloc¢nostou splizali tieto poZiadavky.

Nezavide editované prilohy, ktoré uvergjriuje zbornik uznavaného kongresu*, sa nepovazuju

za clanky objednané spolocnostou. Odporlca sa, aby v pripade, Ze spolocnhost’” sponzoruje
takuto prilohu, bol tento fakt uvedeny zretelne v prilohe.

3.3 Materidly na pouZitie lekér skymi zastupcami*
Hlavnym smerodajnym principom tohto Kodexu je, Ze kedykol'vek sa urobi reklamné
tvrdenie ohl'adne lieku, musi ho sprevadzat’ informécia o lieku v zmysle ¢lanku 3.1 tohto

Kodexu. Ak je imysel distribuovat’ viaceré formy reklamnych predmetov sli¢asne, musi sav
nich informécia o lieku objavit’ aspon raz.

3.3.1 Tlaeny reklamny materiél

3311

V &etky tlacené reklamné materidly ¢lena musia obsahovat’ nasledovné informacie:

(a) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych l&tok (latky),

() nazov drzitela rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovl adresu v Slovenske)
republike,

(d) Uplnu alebo skratend informéciu o lieku,
(e) ddtum vydania aebo revizie tlateného reklamného materia u.

3312

Ak je nepraktické vytlacit’ informaciu o lieku na hlavni cast’ reklamného materialu, musi
tento reklamny materidl obsahovat’ nasledovné vyjadrenie vytlacené velkostou pisma
nagimeng 2 mm: “ Pred predpisanim s prosim prestudujte informaciu o lieku. Informacia o
lieku je prilozena k tomuto predmetu.”.

K predmetu potom musi byt” priloZeny dokument obsahujuci Gplna alebo skratent informéciu
o lieku.

3313

Akékolvek predioha, vratane grafov, ilustréacii, fotografii a tabuliek prevzatych z
publikovanych tudii, ktoré tvoria sicast’ reklamného materidu, by mali:

(a) jasne naznacovat’ presny zdroj(e) prediohy;
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(b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked’ adaptacia alebo modifikécia je potrebna z
dévodu stladu s akymkol'vek platnym kodexom (kodexmi), pricom v takomto pripade sa
musi jasne uviest, Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana

S osobitnou starostlivostou je treba zabezpecit', aby predioha obsiahnuta v reklame nebola
zavédzajUca ¢o do podstaty lieku (napriklad, ¢i je vhodny pre deti) alebo ¢o do tvrdenia aebo
porovnania (napriklad pouzivanim neliplnych alebo Statisticky irelevantnych informécii aebo
neobvyklych mierok).

VYSVETLIVKY

331

Tento clanok sa tyka pombécok, letakov, plagatov a inych materidlov pripravovanych na
zaklade dostupng literatiry, ktoré si urcené na distriblciu medz prislusnikmi odbornej
zdravotnicke) vergjnosti a ktoré obsahuju reklamné tvrdenia.

3311

(b) INN by malo byz uvedené vedla najvyznamnejSg prezentécie obchodného mena.

(d) Vid' clanky 2.1, 2.2 a 2.3.

3312

Znenie pouZté pri nasmerovani citate/a na umiestnenie informacie o lieku méze byt rozne,
ale musi obsahovar’ usmernenie prestudovar’ si informaciu o lieku pred jeho predpisanim.

3.3.2 Audiovizudny reklamny materiél

3321

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

(a) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych l&tok (latky),

(c) ndzov drzZitela rozhodnutia o registrécii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenske
republike,

(d) Gplna alebo skratent informaciu o lieku.

3322

Ak sa audiovizudlny predmet predvadza, po skonceni prezentacie musi byt’ informécia o lieku
odovzdana osobe, ktora sledovala reklamny materia alebo ponuknuta publiku, ak prezentaciu
sleduje skupina divakov.

VYSVETLIVKY

332
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Tento clanok sa tyka audiokaziet a videokaziet na sikromné pouZitie prislusnikmi odbornej
zdravotnickgl vergjnosti alebo na Ucely demondtracie skupindm prislusnikov odborne
zdravotnickej verginosti.

3321

(b) INN by malo by uvedené ved/’a najvyznamnejSgj prezentacie obchodného mena.

(d) Vid' cléanky 2.1, 2.2 a 2.3.

3.3.3 Lekérskaliteratura/dotlage

3331

Hlavny obsah kaZzdegj dotlace ¢lankov z casopisu, zbornika zo sympoézia® aebo sthrnu
literatUry pouzitgj v reklame musi byt v stlade sinformaciou o lieku.

3332

Citacie z lekarskg a vedeckg literatiry alebo osobnych komunikécii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat’ nazor autora a vyznam Studie a presne oznacovat’
zdroje.

VYSVETLIVKY

333

Prisludnici odbornej zdravotnickel vereinosti m6Zu poZadovar literatdru o skutocnostiach,
ktoré nie si zachytené v informacii o lieku, ako napriklad neschvalené indikacie. Nie je
prijate/né, aby sa takato literatira beZne rozsirovala bez vyZiadania. Je prijate/né takéto
informacie poskytovar’ na individuél ne poZadanie poverenymiosobami.

K dotlaci nie je potrebné prikladar informéciu o lieku, aviak informacia o lieku musi by
prilozend ku kazdému sprievodnému materialu (napriklad listu) alebo prezentécii, ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.

Citacie tykajuce sa liekov, ktoré su vyriaté z verejného rozsirovania alebo stikromnych akcii,
ako su napriklad lekarske konferencie alebo sympdzia, by sa nemali reprodukovar bez
pisomného suhlasu citovang osoby, pokia/’ nie si vzapéti publikované. Je potrebné sa
starostlivo vyhybar’ tomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo nazory
oh/adne liekov, ktorych vydaj je viazany na |ekarsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo nazory
uZ nereprezentuju alebo nemusia reprezentovar’ stcasny nazor daného autora.

3.34 Pogitadovy reklamny materid

3341

Pocitacové reklamné materidly musia byt v stlade so vSetkymi prislusnymi ustanoveniami
tohto Kodexu.
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3.34.2

Pri reklame jednotlivého lieku musi dostat’ osoba prezergjica si reklamny materid 'ahko
dostupny cez pocitac aebo pontkany publiku v skupinove situécii po skonéeni prezentécie
prisludnd informéciu o lieku.

3343

Ak je informécia o lieku vloZena do interaktivneho datového systému, musia byt’ indtrukcie
najg spristupnenie jasne znézorneneé.

VYSVETLIVKY

334

Tento ¢lanok upravuje minimalne nasledovné skutochosti:

Reklamny material vytvoreny c¢lenmi za Ucelom reklamy svojich liekov priamo voci
odborneg zdravotnickel veregjnosti, vratane takych reklamnych néstrojov, ako naprikliad
softvérové programy pouzivané lekarskymi zastupcami pocas odborngl komunikacie s
prislusnikmi odbornegj zdravotnickej verejnosti.

VyuZivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany c¢lenov na Ucely
reklamy svojich liekov, vratane programov ako je softvér na predpisovanie a vydavanie
liekov.

Vyuzivanie odkazov na internete clenmi. Clenovia, ktori pouzivaju internet, by mali
poznar slovenské pravo, ktoré zakazuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, voci laickej vergnosti.

3.4  Postové zasielky*

34.1
Postové zasielky musiadodrziavat’ vetky prislusné ustanovenia ¢lanku 1 a 3.1 tohto Kodexu.

34.2

Podla potreby musi byt zaradena do vSetkych poStovych zasielok, v ktorych st uvedené
reklamné tvrdenia, Uplna alebo skratenainformacia o lieku.

343

Postové zasielky by samali posielat’ iba tym kategdriam prislusnikov odborng zdravotnickey
verginosti, u ktorych mozno rozumne predpokladat’ ich potrebu alebo zaujem o ziskanie
prisiudng informécie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adreséra je potrebné rychlo
vyhoviet’, pricom ziadne meno sa v nom nesmie obnovit bez osobitng ziadosti aebo
pisomného sthlasu.
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344

Nechranené zasielky, vratane pohl'adnic, obalok alebo obalov, nesmi mat’ na sebe obsah,
ktory by sa mohol povaZovat' za reklamu pre laicki verginost’, alebo ktory by sa mohol
povaZovat’ za nevhodny pre prezeranie naverejnosti.

VYSVETLIVKY

34.1

Obalky implikujuce naliehavi pozornost’ by sa mali pouZiz len na zaleZitosti tykajuce sa
stiahnutia liekov alebo déleZitych bezpechostnych informacii.

Na zasielanie reklamného materidlu by sa nemali pouZivar obalky, na ktorych si slova
naznacujlce, Ze obsah je nereklamnej povahy.

NevyZiadané dotlace ¢lankov z ¢asopisov musia by v stlade s informaciou o lieku a kazdy
sprievodny list by mal byr v stlade s ¢clankami 1 a 3.1 tohto Kodexu.
3.5 Médiapouzivané na prenos dokumentov

NevyZiadané elektronické prenosy alebo odpovede na ne sa nesmu vyuzivat' na reklamné
acely.

Elektronické média mbzu byt pouZité na prenos povoleng reklamy v stlade splatnymi
z&konmi.
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4, LEKARSKI ZASTUPCOVIA
4.1

Lekarski zastupcovia musia pouZivat' iba reklamny materid, ktory je v sllade s
ustanoveniami ¢lanku 3 tohto Kédexu. Slovné vyhlésenia o lieku musia byt v silade s
ustanoveniami ¢lanku 1 tohto K ddexu.

4.2

Clenovia st zodpovedni za udrZiavanie vysokych &andardov a siistavné 3kolenie svojich
lekérskych zéstupcov.

4.3

Lekarski zastupcovia by mali mat dostatoéné odborné vedomosti, aby prezentovali
informécie o liekoch spolo¢nosti presne, aktualne a vyvézene a musia byt obozndmeni so
vSetkymi ustanoveniami tohto K édexu.

Kazdy ¢len musi zabezpecit', aby jeho lekarski zastupcovia, vrédtane zamestnancov ziskanych
na zéklade zmluvy s tret'ou stranou, ako g akykol'vek ini zastupcovia spolo¢nosti, ktori sa
obracaju na prislusnikov odborng zdravotnickej verginosti v stvisosti s reklamou liekov boli
obozndmeni s prislusnymi poZiadavkami tohto Kédexu a vSetkymi plathymi pravnymi
predpismi a aby boli zodpovedajtco Skoleni a mali dostatok vedeckych vedomosti nato, aby
mohli poskytovat’ presné a Uplné informacie o liekoch, ktoré propaguj .

4.4

Lekérski zastupcovia musia dodrziavat’ vysoky Standard etického sprévania pri vykone
svojich povinnosti. V&etci lekarski zéstupcovia ¢lenskych spolo¢nosti ADL, SAFS a GENAS
musia byt do zatiatku samostatného vykonu préce lekarskeho reprezentanta vyskoleni a
certifikovani z vedomosti a aplikécie tohto Kédexu. Certifikécia je platna 3 roky, ak Eticka
komisia neur¢i inak.

4.5

Lekarski zastupcovia nesmu pouzivat’ Ziadne podvodné triky alebo motivovanie ¢i vyhovorky
s cielom dosiahnut' stretnutie s prislusnikom odborngl zdravotnickel verginosti. Pocas
stretnutia alebo pri dohadovani terminu stretnutia musia lekarski zéstupcovia od zaciatku
podniknut’ primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby nedoslo k zavadzaniu ohl'adne ich
identity alebo spolo¢nosti, ktord reprezentuj .

4.6

Lekarski zastupcovia by mali zabezpegit, aby frekvencia, natasovanie a dizka stretnuti s
prislusnikom odbornegj zdravotnicke verginosti, ako g spésob, akym sU uskutocnené,
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nevyruSovali. Lekarski zéstupcovia musia dodrZiavat' organizacné predpisy platné v
konkrétnom zariadeni. Lekarski zastupcovia nesmi navStevovat’ lekdrov opravnenych
predpisovat’ lieky pocas ich ordinacnych hodin, ak je cie’om nav&tevy reklamaliekov.

4.7

Na reklamu liekov sa nesmie vyuzivat' telefonicky kontakt ak to prislusnik odborne
zdravotnicke vergjnosti odmietne.

4.8

Ku kazdému reklamnému tvrdeniu lekérsky zastupca odovzda aebo da k dispozicii sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ako aj iné informécie vyZadované platnym pravom atymto
K 6dexom.

4.9

Za ziadnych okolnosti nesmie lekarsky zastupca platit’ zato, aby ziskal pristup k prislusnikovi
odborneg zdravotnickej veregjnosti.

4.10

Kazda spolocnost’ musi zriadit’ vedeckd sluzbu poverent starostlivostou o informacie o g
liekoch. Tato vedecka sluzba musi zahmat’ lekéra alebo farmaceuta, ktori budd zodpovedni
za schvalovanie akéhokol'vek reklamnénho materidu pred jeho vydanim. T&o osoba musi
potvrdit’, Ze preskimala konec¢nu formu reklamného materidu a Zze podrajej presvedceniajev
stlade s poZiadavkami tohto Kédexu a vSetkych prislusnych platnych pravnych predpisov,
zhoduje sa so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a je korektnym a pravdivym
zobrazenim faktov o lieku.

411

KaZzda spolo¢nost’ musi vymenovat’ aspon jedného zamestnanca, ktory bude zodpovedny za
dohrad nad tym, aby spolo¢nost’ a jej dcérske spolocnosti zabezpecovali dodrZiavanie noriem
platného kddexu (kddexov).

412

Lekarski zastupcovia musia okamzite poslat’ do vedecke sluzby ich spolo¢nosti akékol'vek

informacie, ktoré ziskaju v sivislosti s pouzivanim liekov ich spolo¢nosti, ngjméa hlésenia o
neZiaducich ucinkoch.
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VYSVETLIVKY

4,

Clenovia musia zabezpeciz, aby lekarski zastupcovia boli oboznameni s ustanoveniami tohto
Kdodexu. Obzavid¥’ je potrebné venovar pozornost' clanku 3.3 o materidloch pouZivanych
lekarskymi zastupcami, ¢lanku 5 o vzorkach a ¢lanku 6 o vystavach na odbornych, vedeckych
a odbornych podujatiach.

4.5, 4.6

Na ziskavanie informacii do prieskumov v stlade s ¢lankom 8 tohto Kédexu je mozné vyuzi¢
lekarskych zastupcov. Je v3ak potrebné sa vyvarovar, aby sa uskutocnenie prieskumu
pouZzivalo ako zamienka na predlZovanie stretnutia a reklamu lieku.
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5. VZORKY LIEKOV

UPOZORNENIE
Pre ¢lenov SAFS plati osobitné znenie kapitoly 5. VZORKY LIEKOV, ktoré najdete
publikované na www.safs.sk

Clenovia musia starostlivo dohliadat’, aby distriblcia vzoriek bola vykonavana primeranym
spbsobom a v sulade s platnym pravom. Vzorky sa nesmi poskytovat za ucelom
podnecovania odporU¢ania, predpisovania, klpy, dodévania, predaja aebo podéavania
produktov.

51

Vzorky liekov méze drZitel' rozhodnutia o registracii  lieku poskytnGt’ na zaklade pisomnej
Ziadosti len osobe opravnengj predpisovar’ lieky, ato v rozsahu dvoch vzoriek ngimensieho
balenia registrovaného lieku za rok soznacenim ,BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA —
NEPREDAJNA“ as priloZzenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

52

Balenia vzoriek musia byt ako také zretelne identifikovatelné a musia byt oznacené
nasledovnym spdsobom, aby bolo jasné, Ze ide o lekarske vzorky, Ze s bezplatné a Ze nie si
uréené na predaj:

“Bezplatnalekarska vzorka - nepredajnd.”

53

Lekarski zastupcovia musia urobit' prislusné bezpetnostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpe¢nost’ vzoriek, ktoré prechovéavaju. Clenovia musia mat’ zodpovedajuci systém kontroly
a sledovatelnosti vzoriek, ktoré poskytuju a za vsetky produkty, s ktorymi ich lekarski
zéstupcovia nakladaju. Clenovia by mali vytvorit' vhodny evidencny systém tak, aby ak je
potrebné produkt stiahnut’, boli stiahnuté g relevantné vzorky.

5.4

Darovania liekov nemaocniciam by mali byt na primerang Urovni ainformacia o poskytnutom
dare verejne pristupna.

5.5

Na poziadanie musia ¢lenovia promptne prijat’ vrétené vzorky svojich produktov.

5.6

25


http://www.safs.sk

Ziadne vzorky nasledovnych liekov sa nesmu poskytovat’:

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

(b) akékol'vek iné lieky, u ktorych je poskytovanie vzoriek nevhodné, v zmysle platnych
rozhodnuti prisludnych Uradov.

VYSVETLIVKY

5.

Clenovia by mali zabezpecit, aby boli informovani o v3etkych zmenach slovenske legislativy
tykajUcich sa poskytovania vzoriek.

54
Vergina pristupnost’ znamena, Ze existuje pisomna zmluva, ktora je na vyzadanie dostupna.
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6. VYSTAVY NA ODBORNYCH, VEDECKYCH A VZDELAVACICH
PODUJATIACH

V Seobecné zésady

Vystavy su délezité pre Sirenie poznatkov a skusenosti medzi prisludnikov zdravotnickych
profesii. Jedinym cielom organizovania takychto vystav je zvySovanie medicinskych
vedomosti. Ak je pridruzena k odbornym vystavam g pohostinnost, musi byt vzdy
sekundérna s ohladom na hlavny Gcel vystavy.

6.1

Vystavy musia byt’ uréené iba pre prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti.

6.2

Vystavamusi mat’ na dobre vidite’nom mieste umiestnené meno sponzorujuce spolo¢nosti.

6.3

Vystavovatelia musia reSpektovat’ vSetky poZiadavky organizétora pri instalovani a vedeni
vystavy.

6.4

Sthrn charakteristickych vlastnosti o lieku, ktery—je—predmetom—vzdelavania, musi byt k

dispozicii na stdnku vystavy.

6.5

Sltaze, ktoré sa uskutocnuju ako sicast vystavy, musia byt v sllade s o v3eobecnymi
zasadami tohto ¢lanku.

6.6
V&etky materidly pouzivané pri odbornych vystavidch musia byt v stlade s poZiadavkami

¢lankov 1.3.1 a 3.3 tohto Kédexu.

VYSVETLIVKY

6.
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VSetok materidl pouzity pri obchodnych vystavach musi by v stlade s poZziadavkami ¢lanku
3.3 tohto Kodexu.

Vzh/adom na charakter Ucastnikov na medzinarodnych kongresoch organizovanych v
Sovenskg) republike je vSak na takychto kongresoch prijate/né vystavovanie alebo
poskytovanie vzdelavacich materidlov pre liek, ktory nie je registrovany v Sovenske)
republike alebo indikaciu, ktora nebola schvalena pre uz zaregistrovany liek v Sovenske
republike za podmienky, Ze kazdy pouZity vystaveny material alebo vzdelavaci material jasne
uvadza, Ze sa tyka lieku alebo indikacie, ktora nebola v Sovenske republike schvalena, a ze
liek, pripadne indikacia si schvdlené v zahrani¢i. Kazdé vhodne formulované oznacenie
umiestnené na napadnom mieste sa povaZuje za dostatocné na tieto Ucely. Toto oznacenie
musi  jednoznacne informovar, Ze ide o liek alebo indikéciu, ktoré nie si v Sovenske)
republike registrované.

Informéacie tykajuce sa takychto liekov musia by v sllade so schvalenym sihrnom
charakteristickych viastnosti lieku v krajine, kde je liek registrovany. Takato informéacia o
lieku musi byt k dispozicii a musi sa distribuovar’ pod/a zasad uvedenych v tomto Kodexe.

6.6
Pozri tiez dlanok 3.1 tohto Kodexu.
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1. VZDELAVACIE AKTIVITY
71

Na ¢lenské farmaceutické spolo¢nosti, ktoré sponzoruju delegatov cestujucich zo Slovenske)
republiky alebo v ramci Slovenskg republiky na sympézia a kongresy, sa vzt'ahuje
nasledovné:

V&etky vedecké aebo odborné stretnutia, kongresy, konferencie, sympézia a iné podobné
podujatia (dale len “podujatie’) organizované aebo sponzorované ¢lenom sa musia konat’ na
primeranom mieste, ktoré zodpoveda hlavnému U¢elu podujatia, pricom pohostinnost’ smu
ponukat’ iba vtedy, ak takéto pohostinnost’ je primerana a g v ostatnych ohl'adoch je v stlade
S ustanoveniami tohto Kédexul.

Ziadny ¢&len nemdze organizovat alebo sponzorovat podujatie, ktoré sa kona mimo
Slovenske republiky, pokial’:

(8 v&sina pozvanych Gcastnikov nie je zo zahranicia a m4, vzhl'adom na povod v&siny
Ucastnikov podujatia, vacsi logisticky zmysel usporiadat’ podujatie v ingj kragjine; alebo

(b) s ohradom na umiestnenie relevantnych zdrojov alebo odborngj expertizy, ktora je
predmetom alebo zdmerom podujatia, ma z hradiska logistiky vacsi zmysel usporiadat’
podujatie v ing krajine.

V&etky medzindrodné podujatia musia byt oznamené prislusneg dcérskegl spolo¢nosti aebo
pobocke ¢lena v danom &tate (ak je v danom &téte zriadend), alebo sa musi vyZiadat
konzultécia na Urovni daného &atu, svynimkou podujati organizovanymi odbornymi
spolo¢nostami.

Pohostinnost poskytovana v suvidosti  odbornymi, vedeckymi alebo vzdeldvacimi
podujatiami musi byt obmedzena na pokrytie nakladov na cestovanie, stravu, ubytovanie a
registracné poplatky.

Pohostinnost’ méZe byt poskytnuta vyhradne len kvalifikovanym Ucastnikom podujatia.
V&etky formy pohostinnosti ponuknuté prislusnikom odborng zdravotnicke verginosti musia
byt v primerang miere a striktne obmedzené na hlavny U¢el podujatia. VSeobecnym
pravidlom je poskytovat taku pohostinnost’, ktord by Gcastnik - prisusnik odborne
zdravotnicke) verginosti bol ochotny uhradit’ sam.

Pohostinnost’ nesmie zahiiat’ organizovanie ani sponzorovanie zabavnych podujati (napriklad
Sportu alebo rekreacie). Clenovia by sa mali vyhybat' lokalitam znamym pre ich zébavné
zariadenia.

Itiner&r a program podujati musia byt’ schvalené generdlnym riaditel’om prislusného ¢lena.

Ugast’ na podujati nesmie byt podmienena Ziadost'ou o predpisovanie stanoveného mnozstva
urcitého lieku.
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7.2

Finan¢na podpora sa nesmie pontkat’ ako nahrada za ¢as straveny prislusnikmi odbornej
zdravotnicke vereinosti U¢ast’ou na podujati.

7.3

V&etky podujatia musia byt zamerané na vedecké, odborné alebo vzdeldvacie Gcely a
pohostinnost’ musi byt’ vZdy len podruznou vo vztahu k hlavnému ucelu podujatia.

VYSVETLIVKY
71

Vhodné centrum je medzindrodny Standard vSeobecne akceptovany pre lekarske publikum.
Adekvatna lokalita je Sovenska republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované
miestnym zastUpenim spolocnosti na Sovensku (medzinarodngl aj domacsej). Lokalita nie je
obmedzend v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych medznarodnymi
lekarskymi spolocnosrami a samostatnych symp6zii spolocnosti s vyznamnou medz narodnou
Ucastou.

Medzinarodné podujatia organizované , materskou“ spolocnosfou zo zahranicia sa musia
riadi# platnou lokalnou legidativou a etickym kdédexom. Tento postup ma chraniz spolocnosy,
aby sa z neznalosti nedopustila poruSenia zakona alebo kodexu.
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8. VYSKUM

Nasl edujlce ustanovenia sa vzt'ahuju na vSetky vyskumy spojené s finanénou odmenou, ktoré
sU vykonédvané aladebo sponzorované farmaceutickym priemyslom, s vynimkou klinického
skuSania definovaného a upravovaného v 8§ 29 - § 44 z&kona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov, a to bez ohl'adu nato,
¢i ho vykonava vyrobca alebo organizécia konajuca podla alebo na zéklade instrukcii
vyrobcu.

Pod vyskumami sarozumeju

(a) neintervencné klinické skusanie, ako ho definuje § 45 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

(b) iné &tudie a vyskumy, kde zber dét nie je priamo spojeny s predpisovanim urcitého lieku
(napriklad epidemiologické studie, marketingové prieskumy).

VYSVETLIVKY

Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie financné a ind odmena za poskytnuté informacie.

8.1 Neintervenénéklinické skusanie (NKS)

811

Ciel'om NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informécii definovanych v protokole NKS.
Ugedlom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedeckl otézku, ktora doteraz nebola
zodpovedan&

Pri vykonavani NKS sa musia dodrZziavat’ ustanovenia zakona ¢. 428/2002 Z. z. o ochrane
osobnych Gdajov v zneni neskorSich predpisov.

NKS nesmie predstavovat’ podnecovanie smerujlce k odporuc¢aniu, predpisovaniu, kuipe,
dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.12

NKS vymedzuje 8§ 45 zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.

NKS je mozné uskutocnit’ len s predchédzajicim pisomnym stuhlasom zdravotnej poistovne
Ucastnika NSK na z&klade protokolu NSK predloZzeného odbornym garantom.

8.1.3

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

(b) adresu bydliska alebo sidla zadavatel'a NKS,

(c) ndzov NKS,

(d) ciel’ NKS,

(e) d&tum zacatia a skonceniaNKS,
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(f) meno a priezvisko odbornéeho garanta,
(g) spdsob spracovania udajov NKS,

(h) d&um, formu adobu publikovania vysledkov NKS, ktord nesmie byt kratSia ako dva
mesiace od skoncenia NKS,

(i) finan¢né ohodnotenie odborného garanta NKS.

Kazda NKS musi obsahovat’ vlastny kod na kazdom liste protokolu a g dotaznika, aby bola
NKS identifikovatel'na.

Protokol musi byt schvéleny vedeckou sluzbou ¢lena, ktora je tieZ povinna dozorovat
vykonavanie NKS, ako g zdravotnou poistoviiou kazdého Ucastnika NK S,

Zadavatel’ je povinny protokol NSK schvaleny zdravotnou poistoviiou Uc¢astnika NSK zaslat’
Narodnému centru zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni do troch dni od dorucenia na
svojom webovom sidle.

Zadévatel' zasiela rovnopis spracovanych vysledkov NKS zdravotng poistovni Ucastnika
NSK aN&rodnému centru zdravotnickych informécii, ktoré ho zvergini do troch dni od
doruc¢enia na svojom webovom sidle.

VYSVETLIVKY
8.1.3

c) Nazov
Mal by v jednej vete vystihovar podstatu NKS,

d) Ciel/ciele
Popis toho, ¢o zadavatel’ NKS sleduje a ak je to mozné, s formulovanim hypotéz(y).

f) Meno a priezvisko odborného garanta

Meno odbornika - lekara z oblasti, v ktorel sa NKS vykonéva. Mal by byr zarukou odbornej
urovne NKS. Nesmie by v trvalom pracovnom pomere so sponzorom NKS,

g) Dizajn skdSania

Mal by obsahovat’ minimalne nasledovné Udaje:

- pocet centier,

- pocet pacientov,

- pocet lekarov,

- forma hodnotenia (napriklad dotaznik),

- Statistické hodnotenie NKS.

Pocet zapojenych pacientov a lekarov nesmie byt vy5Si ako je absol ithe nevyhnutné pre
zodpovedanie otazky vyplyvajuce z ucelu NKS,

g) So6sob spracovania udajov NKS
Statistické metddy planované pri hodnoteni zozbieranych dat.
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g) Forma oznamovania neziaducich Uc¢inkov
Komu a ako sa neZiaduce Ucinky oznamia.

h) Predpokladany datum a forma publikovania vysledkov

Pod publikovanim sa rozumie predlioZenie vysledkov odbornej verejinosti. Forma mbze byr
prednaska alebo poster alebo publikovanie v odbornom ¢asopise.

8.14

Protokol musi byt odovzdany kazdému skSajucemu NKS pri zacati jeho spoluprace na NKS.
Navyse, s kazdym skiSajucim musi byt uzatvorena pisomna zmluva stanovujtca podmienky
spolupréce a odmeny.

8.1.5

Distribuciavzoriek liekov nesmie byt si¢astou NKS. Nabédanie na zacatie liecby alebo na
jg zmenu liekom sponzora NK'S nie je povolené.

8.1.6

Odmena rieSitel'ovi za spolupracu na NKS musi byt’ v stlade s vykonanou pracou, musi byt
cenou obvyklou a nesmie prekrocit’ sumu rovngjlcu sa /10 minimang mesacng mzdy* za
hodinu.

8.1.7
Vysledky NKS musia byt publikované do 12 mesiacov od ddtumu ukonéenia zberu dét.

8.1.8

Lekarski zastupcovia st vylUceni z nasledovnych faz NKS:
formal ne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formulérov, atd’.),
dohoda 0 odmene za spolupracu,
vyplatenie ake kol'vek odmeny.

Lekérski zéstupcovia v Ziadnom pripade nesmi motivovat’ rieSitel'ov k ndboru pacientov do
NKS. Nav&teva lekarskeho zéstupcu u lekara zapojeného do sklSania a tykajuca sa NKS
nesmie byt’ spojena so Ziadnymi propagacnymi aktivitami.

VYSVETLIVKY

8.1.8

Pred zacatim NKS musia byr lekarski zastupcovia pouceni o hlaseni neziaducich
Ucinkov, ako aj o kontaktnegj osobe v slovenskej pobocke spolocnosti alebo v centrale.

Lekarsky zastupca mdze len odovzdar zmluvu, ktord je uz pripravenda zo strany
zadavatel'a, a ak ju lekar podpiSe, prinesie ju spér’ zadavate/ovi.
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Lekarski zastupcovia distribuuju protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedegje
postou, zberaju dotazniky.

8.1.9

Kazdé NKS samusi pred zacatim jeho realizovania ohlésit’ na sekretariate prislusne asociécie
¢lena. Notifikédcia NKS domovskej asociécii ¢lenaje s kompletnou dokumentacioul.

V pripade podania staZnosti si Eticka komisia vyZiada od sekretariatu prislusng asociacie
¢lena kompletnu dokumentaciu skusania.

Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:
nézov aciele skiania,
identifikéacia organizécie alebo sponzora, ktory organizuje a/aebo vykonava NKS,
¢asovy harmonogram - predpokladany datum za¢atia a ukonéenia zberu dét,
pocet zapojenych pacientov/centier,
planovany datum aforma publikovania vysedkov,
kompletny protokol a dokumentéciu k skUSaniu, vratane suhlasu prislusneg Eticke
komisie podl'a 8 2 ods. 12 a § 5 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotngj starostlivosti v
zneni neskorsich predpisov a financné podmienky za akych je skuSanie realizovang,
vratane navrhu finan¢ng dohody s lekarom.

Nasledovna dokumentécia musi byt publikovana naintranete prislusng ¢lenskej asociécie a
dostupna pre v&etkych ¢lenov asociacie:
podstata protokolu
financné podmienky za akych je skiSanie realizované (tento bod plati len pre ¢lenov
SAFS

8.2 Inéstudie

821

Ciel'om inych &udii vykondvanych alaebo sponzorovanych farmaceutickym priemysiom
(ddg len “iné studie’) méze byt, okrem ziskavania vedeckych a odbornych informécii,
ziskavanie informécii pre potreby zadavatel'a.

VYSVETLIVKY

821
Niektoré priklady inych Stadii:

mar ketingove prieskumy na zistenie postavenia lieku voci inym liekom skupiny,
marketingové prieskumy na zistenie kvality prace zadavatela (lekérskych zastupcov,
marketingu, atd’.),

mar ketingove prieskumy na zstenie terapeutickych zvyklosti |ekarov,
epidemiol ogicke prieskumy na zistenie vyskytu urc¢itého ochorenia.



8.2.2
Ponuka na spolupracu na inych stadiach nesmie byt spojend s predpisovanim Ziadneho lieku.

8.2.3

Odmena rieSitel'ovi za spolupracu na inych Studiach musi byt v silade s vykonanou précou,
musi byt cenou obvyklou a nesmie prekrocit’ sumu rovngjicu sa 1/10 minimane mesacne)
mzdy* za hodinu.

8.24

Lekarski zastupcovia st vyltceni z nasledovnych faz inych studii:
formal ne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formulérov, atd’.),
dohoda 0 odmene za spolupracu,
vyplatenie akegjkol'vek odmeny.

VYSVETLIVKY

Lekarsky zastupcovia mozu len odovzdar zmluvu, ktord je uz pripravena zo strany
zadavatel'a, a ak ju lekar podpiSe, prinesl ju spar’ zadavatelovi.

Lekarski zastupcovia distribuuja protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedge
postou, zberaju dotazniky.

8.25

Kazda Ina Studia sa musi pred zacatim jg realizovania ohlésit’ na sekretariate prislusne)
asociécie ¢lena. V pripade podania staZnosti s Eticka komisia vyZiada od sekretariatu
prisludng asociéacie ¢lena kompletnt dokumentéciu Studie.

Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:
nazov aciele ing Stadie,
identifikacia organizacie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykonavainu stadiu,
¢asovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dét,
v pripade plédnovania publikéacie vysledkov - planovany dédtum aforma,
v pripade neplanovania publikécie vysledkov - zdévodnenie.

8.3  Ohlasovanie
Akékol'vek skiSania a Studie sa ohlasuju na sekretarid SAFS, GENAS aebo ADL podlra

prisludnosti k asociacii. K ohlaseniu ma pristup len povereny pracovnik sekretariatu prislusnej
asociécie aclenovia Eticke) komisie v pripade, ak je prerokovavana staznost’.
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0. VZTAHY SPRISLUSNIKMI ODBORNEJ ZDRAVOTNICKEJ VEREJNOSTI

Clenovia st mozu zvolit, Ze budi finanéne alebo inak podporovat’ odborné aktivity. Takéto
podpora musi Uspedne obstat’ pred podrobnym skimanim zo strany verejnosti a odbornikov a
musi byt v stllade s profesiondlnymi normami etiky a vkusu.

9.1 Pohostinnost’

Pohostinnost’ poskytovana prislusnikom odborng zdravotnickel vergnosti by mala byt
vhodna a vzdy len podruzna vo vztahu k vzdelavaciemu obsahu a zodpovedajlica danej
prileZitosti.

9.2 Lekéarskevzdeavacie materialy

921

Materidly poskytované na vzdeldvanie lekarov musia byt’ autorizované aebo obsahovat’ meno
vyrobcu aebo zadavatel'aajeho postovu adresu v Slovenske republike.

922

Materidl poskytnuty lekd&rom moéze obsahovat’ reklamné tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale
v tom pripade nepdjde o vzdeldvaci materidl av kazdom pripade musi byt’ v silade s ¢lankom
3 tohto Kodexu.

9.3 Platby za duzby

Kazdé odmenovanie za poskytnuté sluzby by nemalo prevysit’ to, ¢o je primerané za dodané
sluzby. Zmluvy medzi ¢lenmi a indtiticiami, organizéciami alebo asociéciami prislusnikov
odborng zdravotnickgl vergnosti, na z&klade ktorych tieto indtitlcie, organizécie aebo
asociécie poskytuju akykol'vek typ sluzieb ¢lenom (alebo akykolvek iny typ financovania
neupraveny v ¢lanku O alebo v inom ustanoveni tohto Kodexu) st povolené, iba ak takéto
sluzby (alebo iné financovanie): (i) si poskytované za ucelom podpory zdravotnictva alebo
vyskumu alebo vzdeldvania v oblasti zdravotnictva (ii) nepredstavuju podnecovanie
smerujuce k odpordcaniu, predpisovaniu, kupe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu
konkrétneho lieku.

9.4  Dary amotivovanie

Ked sa lieky propaguju prislusnikom odbornej zdravotnicke) verginosti, zakazuje sa tymto
osobam dodavat’, pontkat’ a s’ubovat’ dary, peiiazné a vecné vyhody alebo prospech.

Rovnako je zakazané dodavat’, pontkat’ a s’ubovat’ akékol'vek dary, penazné a vecné vyhody

alebo prospech prislusnikom odbornegj zdravotnicke vergnosti za Uucelom podnecovania
odporU¢ania, predpisovania, kipy, dodavania, predaja alebo podavanialieku.
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Dary pre osobny osoh prislusnikov odbornej zdravotnickej verginosti (ako napriklad listky na
zabavné podujatia) sa nesmu ponukat’ ani poskytovat’.

9.5 Dary agranty podporujuce zdravotnictvo alebo vyskum

Dary, granty avecneé vyhody in&titticiam, organizaciam alebo asociacidm, ktoré pozostavaju z
prislusnikov odbornej zdravotnicke] vergnosti a/alebo ktoré poskytuju zdravotnu starostlivost’
¢i vedl vyskum (ktoré nie st inak upravené tymto K 6dexom) st povolené, iba ak:

(i) st poskytnuté za icel om podpory zdravotnictva aebo vyskumu;

(i) st zdokumentované a vedené v zaznamoch darcu alebo poskytovatel'a grantu a

(iii) nepredstavuju podnecovanie smerujlce k odporucaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial' nespinaji podmienky bodu 9.4) a granty jednotlivym prisludnikom odborngj
zdravotnicke vergjnosti st tymto ¢lankom zakézané.

Sponzorstvo prislusnikov odborng) zdravotnicke) verginosti zo strany spoloc¢nosti za G¢elom
ich Ugasti na medzindrodnych podujatiach je upravené v &lanku 7. Clenom sa odporca, aby
zverginili informécie o nimi poskytnutych daroch, grantoch alebo vecnych vyhodéch v zmysle
tohto ¢lanku O.

9.6 Dary

Tak finan¢né ako g nefinan¢né dary musia byt obmedzené iba na neziskoveé (zisk netvoriace)
organizacie a Statne nemocnice. Sukromni poskytovatelia zdravotng starostlivosti (fyzické a
pravnické osoby) musia byt z poskytovania darov vylGceni. Prislusnici  odborne)
zdravotnickej verginosti, ktori si zamestnancami &tétnel nemocnice, mézu prijat’ dary len
prostrednictvom svojho zamestnavatela. Prislusnici odborng zdravotnicke) vergjinosti, ktori
sl zamestnancami  sikromného poskytovatela zdravotng starostlivosti, nesmu prijimat’
Ziadne dary od farmaceutickych spolo¢nosti*.

VYSVETLIVKY
9.6
- Dary liekov st pripustné len z charitativnych dévodov.

Urcenie charakteru organizacie ako neziskove (zisk netvoriacg)) musi byr vzdy
urobené vzh/adom na ciel’, ktory organizacia plni a ktory je obvykle stanoveny pri jg
zaloZeni. Pravna forma organizacie ma az druhotny vyznam (napriklad akciova
spolocnost’ [a.s] alebo spolochost’ s rucenim obmedzenym [s.r.0.] mdzu byr podla
Obchodného zakonnika zaloZené a zaregistrované aj ako neziskové (zisk netvoriace)
spolocnosti).

9.7 Z&kaz prena mov

Predstierany aebo faloSny prengom priestoru v mieste poskytovatela zdravotnicke
starostlivosti, ¢i uz bezodplatny aebo za symbolicki cenu, je zakézany.
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9.8 VyuZivanie konzultantov
9.8.1.

Je povolené vyuzivat' sluzby poskytované prislusnikmi odbornej zdravotnickej vergjnosti ako
konzultantmi a poradcami, ¢i uz skupinovo alebo na individudneg baze, ako napriklad
prednaskova  ¢innost’ aebo predsedanie podujatiam, zaangazovanie Vv
medicinskych/vedeckych &udiach, klinickom skdSani, Skolitel'skd ¢innost, Gcast na
zasadnutiach poradnych vyborov a U¢ast’ na prieskume trhu, ak takato Gcast’ zahfhia odmenu
aldebo cestovanie. Dojednania upravujuce takéto skutocné konzultacné alebo iné sluzby
musia v rozsahu tykajlicom sa jednotlivého dojednania spiiiat’ vSetky nasledovné poZiadavky:

uzavrie sa pisomna zmluva alebo dohoda este pred zacatim poskytovania sluzieb,
ktora upravuje povahu poskytovang sluzby a s poukazanim na pismeno (g) niZsie titul
pre platbu odmeny zatieto sluzby;

pred vyZiadanim si poskytnutia sluzieb a pred uzavretim dohody s potencidnymi
konzultantmi bola jasne stanovena opravnena poziadavka na poskytnutie sluzieb;

kritéria pre vyber konzultantov priamo slvisia so zistenou poZiadavkou a osoby
zodpovedné za vyber konzultantov maji odbornt skisenost” potrebnl na postidenie, €i
jednotlivi prisludnici odborngj zdravotnicke verginosti splnaju tieto kritérig;

pocet zabezpecenych prislusnikov odbornej zdravotnickel verginosti nie je vySSi nez je
pocet primerane potrebny narealizaciu zisteng) poZiadavky;

zazmluvnujici  ¢len uchovédva zéznamy tykajuce sa dluZieb poskytovanych
konzultantmi atieto sluZzby primerane vyuZiva;

zazmluviovanie prislusnikov odbornegj zdravotnickel vergjnosti na Ucely poskytovania
prisusnych sluzieb nie je podnecovanim k odporucaniu, predpisovaniu, kupe,
dodavaniu, predaju aebo podavaniu konkrétneho lieku; a

odplata za poskytované sluzby je primerand a zodpoveda skuto¢ng trhove cene
poskytovanych sluzieb. Vzhl'adom na uvedené by sa nemali pouzZivat' dojednania o
symbolickegl odplate za poskytovanie konzultatnych dluZzieb pri odmenovani
prislusnikov odborngj zdravotnickej vergjnosti.

9.8.2

Clenom sa dorazne odpor(¢a, aby do ich pisomnych dohdd s konzultantmi zahrnuli
ustanovenia ohladne povinnosti konzultanta deklarovat’, Ze je konzultantom tohto ¢lena
kedykol'vek bude vergine pisat’ alebo hovorit’ o skuto¢nostiach, ktoré st predmetom dohody
alebo o akgkol'vek ing otézke tykguce) sa tohto ¢lena. Obdobne sa dérazne odporuca
¢lenom, ktori zamestnavaju na kratSi pracovny cas prislusnikov odborng zdravotnicke
verginosti, ktori stdle vykonavaju svoju profesiu, zabezpedit', aby takéto osoby mali povinnost’
deklarovat’ ich pracovny vztah s ¢lenom kedykol'vek bude vergine pisat’ alebo hovorit’ o
skuto¢nostiach, ktoré si predmetom jeho pracovného vztahu alebo o akejkol'vek ing otazke
tykajUcel satohto ¢lena.
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9.8.3

Na malé prieskumy trhu, ako napriklad jednorazové telefonické rozhovory alebo postové/e-
mailové/internetové dotazniky, sa nevztahuju ustanovenia c¢lanku 9.7, avSak iba za
predpokladu, Ze prislusnik odborng zdravotnickel verginosti neposkytuje konzultécie
opakovane (¢i uz s ohl'adom na frekvenciu telefondtov vo vSeobecnosti alebo telefonatov
tykajucich satoho istého vyskumu) a Ze odplata je nepatrna.

VYSVETLIVKY

9.8.3
Nepatrnou odplatou sa rozumie odmena nepresahujlca 1/3 mesacng minimalng mzdy na

jedného lekéra, firmu a rok.
9.84

Ak sa pridudnik odborng zdravotnicke verginosti zUcastiuje podujatia (medzinarodného
alebo iného podujatia) ako konzultant alebo poradca, pouZiju sa prislusné ustanovenia ¢lanku
7.
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10. VZTAHY SORGANIZACIAMI PACIENTOV

1. Slbor zésad farmaceutického priemyslu na Slovensku zdruZenych v asociéciach ADL,
GENAS a SAFS tykaucich sa vztahov medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
organizéciami pacientov d’ag len “Subor zasad ") bol vytvoreny za Gcelom zaistit
etickym a transparentnym spésobom vzt'ahy medzi farmaceutickym priemysiom a
organizaciami pacientov.. Bude zabezpetena nezavislost’ organizécii pacientov vzhl'adom
naich politické nazory, postoje a aktivity.

2. V&etky partnerské vztahy medzi organizaciami pacientov a farmaceutickymi
spolo¢nost'ami budl zaloZzené na vzgomnom reSpekte, pricom nédzorom a rozhodnutiam
kazdého partnera bude prikladany rovnaky vyznam.

3. Farmaceutické spolocnosti nebudl poZzadovat a organizécie pacientov sa nebudul
zavazovat’ nareklamu jednotlivych liekov, ktorych vydaj je viazany nalekarsky predpis.

4. Ciele a rozsah akéhokolvek partnerského vztahu budld transparentné. Financna i
nefinan¢na podpora poskytovana farmaceutickymi spolo¢nostami bude vzdy dostato¢ne
preukézatel'né

5. Farmaceutickeé spolo¢nosti uvitgji moznost’ financovania organizécii pacientov z réznych
zdrojov.

VYSVETLIVKY

» Organizaciami pacientov* sa myslia neziskové subjekty (vratane zastreSujUcich organizacii,
do ktorych st zaclenené) ZloZené predovsetkym z pacientov a/alebo poskytovate/ov zdravotne
starostlivosti vyjadrujlce a/alebo podporujlce potreby pacientov a/alebo poskytovatel/ov
zdravotng starostlivosti.

Aby sa predislo pochybnostiam, vyraz , farmaceuticka spolocnost”, ako je pouZity vtejto
kapitole, znamend akykolvek pravny subjekt alebo nim poverend tretiu stranu, ktory
poskytuje financné prostriedky, alebo ktory sa zapdja do cinnosti s pacientskymi
organizaciami a ktory ma sidlo v Sovenskegj republike alebo v Eurdpe, ¢i uz takyto subjekt je
materska spolochos’ (napr. centrala, sidlo spravng rady alebo riadiaca organizacia
obchodng spolochosti), dcérska spolocnost’ alebo akakolvek ina forma spolocnosti alebo
organizacie.

» Aktivita“ znamena akéko/vek vzajomné posobenie, ktoré je zahrnuté vteto vratane
poskytovania financnych prostriedkov.

10.1 Pisomné dohody
V pripade, Ze farmaceutické spolocnosti poskytuju finan¢ni podporu, vyznamni nepriamu

podporu a/aebo vyznamnl nefinanénd podporu organizéciam pacientov, t&o podpora musi
byt predmetom pisomnych dohdd. V dohode musi byt uvedena vyska financnej podpory a
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tiez jg ucel (napriklad nelimitovana dotécia, konkrétne podujatie alebo publikécia a
podobne). Takisto musi obsahovat’ opis vyznamnej nepriamej podpory (napriklad darcovstvo
vo forme zaangaZovanosti PR agentlry) a vyznamnej nefinan¢negj podpory. Kazdy ¢len méa
mat’ vhodny schval’ovaci proces tykajUci satakychto dohod.

VYSVETLIVKY

Za vyznamnu podporu sa povazuje akakol/vek podpora jednotlivému subjektu presahujlca
kumulativne za kalendarny rok hodnotu 4 000, - EUR

Akékolvek pisomné dohody musia obsahovar’ nasledovné nal ezitosti:

a) Nazov aktivity;

b) Nazvy partnerskych organizacii (farmaceutickych spolochosti, organizacii pacientov a
tam, kde je to potrebné, i tretich stran, ktoré sa na zaklade vzajomného sthlasu
farmaceutickeg spolocnosti a organizacie pacientov budi na aktivite podie/ar);

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

d) Ciele;

€) Dohodnuté Ulohy farmaceutickej spolocnosti a organizacie pacientov;

f) Casovy ramec;

g) Vy3kafinancovania;

h) Opis podstatng nepriamej/nefinancngl podpory (napriklad. darcovstvo vo forme
ZaangaZovanosti public relations agentury, bezplatné vzdel avacie kurzy);

i) Whlasenie, Ze vietky strany st si vedomé, Ze sponzorstvo musi by: od samého pociatku
jasne potvrdené a evidentné;

j) Aplikované kddexy;

k) Mend signatarov dohody;

[) Datum uzavretia dohody.

Opatrenia na tykajlce sa transparentnosti podrobnosti ¢innosti podliehaju dohode, avsak ich
minimalny rozsah musi spliiar’ poZiadavky uvedené v tomto kodexe.

10.2 PouZivanielog a materialov
Clenovia s musia od organizécii pacientov vyZziada pisomné povolenie na verginé
pouZivanie ich log a/aebo materidov, ktoré st vlastnictvom organizécii pacientov. V Ziadosti

0 povolenie musi byt jasne uvedeny konkrétny ucel a spdsob, akym bude logo a/aebo
materidly, ktoré st vlastnictvom organizécii pacientov, pouZité.

10.3 Redakénékontroly
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Clenovia nesmi usilovat o ovplyviiovanie textov materidlov sponzorovanych organizécii
pacientov spdsobom, ktory by presadzova ich komeréné zaujmy. Tato zaésada ae nebrani
¢lenom vykonat’ opravu nespravnych Udajov.

10.4 Transparentnost’

10.4.1

Kazd& spolocnost’ musi aspon jeden krét rocne vZdy najneskdr do 31. marca nasledujlceho
roku zverginit’ na svojel webove stranke alebo webove stranke prislusng asociacie zoznam
pacientskych organizécii, ktorym poskytuje finanéni pomoc aalebo ktorym poskytuje
nepriamu/nefinanénd pomoc. Toto zahima popis podstaty podpory, ktory je dostatocne
podrobny, aby umoznil priemernému ¢itatel'ovi pochopit’ dolezitost’ takejto podpory. Popis
musi zahmat" peiazni hodnotu financnej podpory avyfakturované naklady. Pri vyznamne)
nefinan¢ng podpore, ktorej nie je mozné priradit’ zmysluplnl penazni hodnotu, musi popis
jasne uviest’ nepenazni vyhodu, ktord organizacia pacientov ziska. Tieto informacie je
mozné poskytnUt’ na ndrodnej alebo eurdpskel Urovni abudl aktualizované ngimeng raz do
roka.

10.4.2
Spolo¢nosti musia zabezpecit', Ze ich sponzorovanie je jasne potvrdené azreimé od samého
zaciatku.

10.4.3

Kazda spolocnost musi zverginit zoznam pacientskych organizécii, ktoré zapojila do
poskytovania vyznamnych zmluvnych sluzieb. Toto bude zahiiat’ popis povahy sluzieb, pod
podmienkou, Ze sU dostatoéne dokonéené, aby umoznili priemerného citatelovi pochopit’
pbvod dohovoru bez potreby zverejnenia dovernych informécii. Spolo¢nosti musia zvergjnit
g celkovl sumu, ktora zaplatili kazdej pacientskej organizécii po¢as obdobia nahlasovania

VYSVETLIVKY

PoZiadavky zahrnlz periazni hodnotu podpory musia spolocnosti predloZis po prvy krét do
konca prvého Stvrsroka 2013 (pokryté cinnosti zacaté k alebo pokracujuce po 1. januari
2012).

Poziadavky uviest’ podrobnosti zmluvnych sluzieb musia spolochosti predloziz po prvy krét do
konca prvého Stvrsroka 2013 (pokryté cinnosti zacaté k alebo pokracujuce po 1. januari
2012).

10.5 Vyluénéfinancovanie zo strany ¢lenov

Ziaden z ¢lenov nesmie pozadovar, aby bol jedinym financovatelom organizécie pacientov
alebo ktoréhokol'vek z jg hlavnych programov.

VYSVETLIVKY

Za hlavné programy pacientskych organizacii sa povazuju [pracovné aktivity clenov,
umelecka c¢innost, Sportové a pohybove aktivity, rehabilitacné pobyty, poradenska ¢innost’ a
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hajenie pacientskych prév, predndskova a vzdeldvacia cinnost, Ucast’ na seminaroch a
kongresoch tykajucich sa fyzického a psychického zdravia pacientov, aktivna Ucast’ na
legislativnom procese tykajcom sa prav pacientov] .

10.6  Podujatia a pohostinnost’

10.6.1

V&etky podujatia sponzorované aebo organizovane ¢lenom alebo v jeho mene sa musia konat’
na vhodnom mieste zodpovedajucom ich hlavnému uc¢elu. Nemai by sa konat na
“extravagantnych” miestach, aebo na takych, ktoré si povestné svojimi zébavnymi
zariadeniami.

10.6.2

V&etky formy pohostinnosti, ktoré poskytnu ¢lenovia organizacidm pacientov a ich ¢lenom,
by mali mat’ primerant Uroven a mali by byt’ vZdy len podruzné vo vztahu k hlavnému G¢elu
podujatia bez ohl'adu na to, ¢i je podujatie organizované clenom aebo organizéciou
pacientov.

VYSVETLIVKY

10.6.1

Vhodnym miestom sa rozumie Standard v3eobecne akceptovany pre pacientov. Adekvatna
lokalita je Sovenskd republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované miestnym
zastUpenim spolocnosti na Sovensku (medzinarodne) aj doméacej). Lokalita nie je obmedzena
v pripadoch medzinarodnych podujati organizovanych medzinarodnymi spolochosrami a
samostatnych symp6zi spolocnosti s vyznamnou medz narodnou Ucastou.

Povestnymi a extravagantnymi miestami sa rozumeju centra, ktorych hlavnym prevadzkovym
Ucelom je zadbava, oddych a Sport.

10.6.2

Primeranou Urowvszou pohostinnosti sa rozumie pohostinnos?, ktoru by Ucastnik podujatia bol
za normalnych okolnosti ochotny uhradi# sdm.

10.6.3

Pohostinnost’ poskytnutd v sivislosti s podujatiami by sa mala obmedzit’ na cestovné naklady,
stravné, néklady na ubytovanie aregistracné poplatky.

Pohostinnost sa mdze rozsirit' len na osoby, ktoré si kvaifikovanymi Ucastnikmi. Vo
vynimoénych pripadoch, v pripade jasnych zdravotnych potrieb (napr. invalidita), sa povazuju
za opravnené g cestovne vydavky, stravné, ubytovanie aregistracné poplatky sprevadzajucej
0soby.
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V&etky formy pohostinnosti, ktoré sii ponukané organizéciam pacientov aich zéstupcom,
budd ,, primerané* danej Urovni a prisne obmedzené na Gicel daného podujatia.

Pohostinnost nezahfia sponzorstvo aebo organizovanie zabavnych podujati  (napr.
Sportovych podujati alebo podujati pre vorny ¢as).

10.6.4

Ziaden ¢len nesmie organizovat’ alebo sponzorovat’ podujatie, ktoré sa kona mimo krajiny, v

ktoregl ma sidlo, s vynimkou pripadov, kedy:

a) va&sina pozvanych je z ing, ako z domovskeg kraiiny a ak je v sividosti s touto
skuto¢nost’ou rozumnejSie zrealizovat'’ podujatie v ing kragjine vzhl'adom k zabezpeceniu
ubytovania pozvanych; alebo

b) v slividosti s umiestnenim relevantnych zdrojov aebo expertiz, ktoré st predmetom alebo
témou podujatia, je rozumnejSie uskutocnit podujatie v ing kraiine vzhladom k
zabezpeceniu ubytovania pozvanych.

10.7 Zmluvné duzby

Zmluvy medzi spolocnostami aorganizaciami pacientov, na zaklade ktorych poskytuju
spolo¢nostiam akékol'vek druhy sluzieb, sl mozné len ak sa takéto dluzby poskytuju za
Gcelom podpory zdravotnej starostlivosti alebo vyskumu.

Je dovolené ngjat’ organizécie pacientov ako znalcov a poradcov na sluzby, ako st napr. Ucast’
na stretnutiach poradneho organu asluzby hovorcu. Dohody, ktoré pokryvaju poradenstvo
alebo iné duzby, musia splnat’, v rozsahu zodpovedajlicom konkrétng dohode, nasledovné
kritéria:

a)
b)

0)

d)
€)
f)
9)

h)

Treba vopred sa uzavriet' pisomnl dohoda, ktord Specifikuje povahu poskytnutych
sluzieb asohladom nabod (g) nizSie g podklad pre Uhradu za takéto sluzby;
Opodstatnena potreba takychto suZieb je jasne identifikovana pred poZiadanim
o takéto sluzby a uzavretim dohody;

Kritéria volby sluzieb sa priamo tykaju identifikovang potreby a osoby zodpovedné
za volbu dang sluZzby maju odbornost’ potrebni na vyhodnotenie toho, ¢i konkrétni
odbornici a poradcovia spinaju tieto kritérig;

Rozsah duZieb nie je vaesi, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovaneg
potreby;

Zmluvna spolocnost’ vedie zaznamy, ktoré sa tykau danych sluzieb aktoré ndezite
pouZzije;

AngaZovanie organizécie pacientov nesmie slUZit' ako podnecovanie odporucania
konkrétneho lieku;

Odmena za tieto dluzby je primerana anepresahuje pripustnd trhovi hodnotu
poskytnutych sluZieb. V tomto ohl'ade dohody tykajlce sa symbolického poradenstva
sanesmu pouZit’ ako odmena pacientskych organizacii;

Spolo¢nosti  si silne  podporované, aby v pisomng zmluve s pacientskymi
organizéciami uviedli ustanovenia tykajlce sa povinnosti pacientskych organizacii
vyhlasit, Ze spolocnosti poskytli platené sluzby, ¢i uz pisomne alebo Ustne hovoria
o zaleZitosti, ktora podlieha dohode alebo o akejkolvek ing zaleZitosti tykajuce sa
takejto spolo¢nosti;



i) Kazda spolo¢nost’ musi spristupnit’ verejnosti zoznam pacientskych organizacii, ktoré
najala na poskytovanie platenych sluzieb — pozri 10.4.3 a vySSie a vysvetlivky .
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11. PRAVIDLA PRE DIALOG A ROKOVANIE S OSOBAMI S ROZHODOVACOU
PRAVOMOCOU

11.1 VSeobecné ustanovenia

Farmaceutické spolo¢nosti st v neustéle prebiehgicom dialégu a rokovaniach s politikmi a
regulacnymi Uradmi s ciel’om optimalizovat’ spolo¢né zaujmy strén a pritom sti¢asne vytvarat’
z&klad pre zlepSovanie pristupu pacientov a ob¢anov k ngjvhodnejSgj lekarskel prevencii a
liecbe.

Etické pravidla poskytuju ramec pre dial 6g medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a politikmi
/ regulacnymi Uradmi, a to tak, aby tento dialog bol vzdy vedeny otvorene, Uprimne, ¢estne a
doveryhodne. Etické pravidla maju tiez za ciel’ zabezpegit, aby strany boli vzgomne
ekonomicky nezéavisé a aby ich vztahy a diadg boli vzdy také, aby bolo mozné predist
moZnosti vyvijania nétlaku ktorejkol'vek strany voci druhe strane.

11.2 Definicie

A) Pod pojmom ,, Politici“ sa rozumeju osoby, ktoré st ¢lenmi (alebo kandiduju do)
Néarodng rady SR, obecného zastupitel'stva (alebo mestského zastupitel'stva), zastupitel'stva
vySSieho Uzemného celku alebo do Eurdpskeho parlamentul.

B) Pod pojmom , Uradnici“ sa rozumeji vetci ti, ktori si zamestnancami - organu
verging moci mauceho regulacné alebo podobné pravomoci. Uradnikmi st napriklad
zamestnanci:

ministerstiev, organov dozoru, ndrodnych agentlr a riaditel'stiev a institltov, rad a
vyborov, v spojeni s vySSie uvedenym;

VUC aobecnych zastupitel'stiev;

rozli¢nych sikromnych zdruzeni a spolo¢nosti, ktorych ¢lenovia alebo vlastnici su

sucastou verginého sektora. Toto plati napriklad na zamestnancov a volenych
predstavitel'ov VUC aobci;

Komisie EU alebo iného spréavneho organu EU.

C) Pod pojmom ,Osoba s rozhodovacou pravomocou“ sa rozumie Politik aebo
Zamestnanec organu vereginegl moci s rozhodovacou pravomocou, Vvid’ pismend A aB vySSie.

D) Pod pojmom ,, Farmaceuticka spoloénost™ sa rozumeju ¢lenské spolocnosti ADL,
GENAS, SAFS adebo ich reprezentanti.

E) Pod pojmom ,Externy konzultant® sa rozumie tretia strana pdsobiaca v mene
Farmaceutickgl spolo¢nosti pri dialdgu a rokovaniach s Osobami s rozhodovacou
pravomocou. Takymto externym konzultantom méze byt napriklad PR agentira aebo
komunika¢né agentUra, pravny zéstupca atd’.

F) Pod pojmom ,, Reprezentant spoloénosti“ sa rozumie zamestnanec Farmaceutickel

spolo¢nosti alebo externy konzultant pracujlci pre dani spolo¢nost, vid® pismena D a E
vySSie.
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G) Pod osobnl pdsobnost’ tejto kapitoly patria g: lekari, zubéri, veterinéri, lekérnici,
zdravotné sestry, veterinarne sestry, farmakoekondmovia a Studenti tychto odborov.

H) Pod pojmom ,, Dial6g* sarozumeju vsetky typy Ustng a pisomnel komunikacie, ktoru
vedl Reprezentanti spolo¢nosti s Osobami s rozhodovacou pravomocou.

1) Pod pojmom , Rokovania“ sa rozumie situécia, v ktorgl Reprezentant spolo¢nosti
vedie dialog s Osobou s rozhodovacou pravomocou za U¢elom dosiahnutia dohody ohl'adom
uréite] poZiadavky aebo navrhu spolo¢nosti aebo ziskania podpory pre.

11.3. P6sobnost’

11.3.1

Etické pravidla predstavuju minimany stbor pravidiel, ktoré si zavazné pre ¢lenov ADL,
GENAS a SAFS. Farmaceutické spolocnosti preto mézu mat’ g svoje vlastné subory
pravidiel, ktoré presahuju pdsobnost’ tychto pravidiel.

11.3.2

Etické pravidla platia pre Dialdg a Rokovania Reprezentantov spolocnosti s Osobami s
rozhodovacou pravomocou (Politikmi a Uradnikmi) na medzindrodnej, nédrodnej, regionalnej
alebo miestng Urovni.

11.3.3

Ak je na vedenie Dialégu alebo Rokovanie s Osobami s rozhodovacou pravomocou
angazovany Externy konzultant, je povinnostou a zodpovednostou Farmaceuticke
spolo¢nosti zabezpecit’ piné dodrziavanie etickych pravidiel tymto Externym konzultantom.

11.4 Transparentnost’

11.4.1

Musi existovat’ Uplna otvorenost o tom, koho a aké zaujmy reprezentuje konkrétny
Reprezentant spolo¢nosti. Reprezentanti spolo¢nosti s preto povinni, hned’ na zaciatku a bez
potreby vyzvania, zretel'ne sa predstavit’ svojim menom a uviest ndzov Farmaceuticke)
spolo¢nosti, pre ktoru pracujd. Toto plati i v pripadoch, ked” zaujmy viacerych spolo¢nosti v
tom istom pripade reprezentuje Externy konzultant.

11.4.2

Farmaceuticka spolo¢nost’ je povinna preukédzat’ a zabezpecit' Uplnd otvorenost’ v pripadoch,
ked’ odmeiuje Osobu s rozhodovacou pravomocou, porovngj vynimky v ustanoveniach 11.8.3
A,BaC.

11.4.3
V&etky Farmaceutické spolo¢nosti si povinné zvergnit na svojich webovych strankach
zoznam s uvedenim nazvu ich PR agentlry alebo komunikatnej agentury, pravneho zastupcu

alebo podobnych Externych konzultantov kongjucich v mene dang farmaceuticke
spolo¢nosti za Gcelom vedenia Dial6gu a Rokovani s Osobami s rozhodovacou pravomocou.
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Zverginenie musi byt uskuto¢nené prostrednictvom uvedenia mena alebo nazvu prislusng
externg agentUry / konzultanta/ pravneho zastupcul.

Z casového hradiska musi byt zverginenie uskutocnené bez zbytoéného odkladu po
uzatvoreni zmluvy s Externym konzultantom a musi byt umiestnené na verejnej domeéne, kym
projekt prebieha, ato minimadne natri mesiace.

Predmetny dokument Farmaceutickej spolo¢nosti na jeg webove stranke musi d’alg vyslovne
uvadzat, Ze Farmaceutickd spolo¢nost obozndmila Externého konzultanta s aktudnymi
pravidlami tohto Kodexu a Ze Farmaceuticka spolo¢nost prijima zodpovednost za
zabezpetenie dodrziavaniartychto pravidiel tretou stranou.

11.5 Nalezitosti informacii

11.5.1
Informéacie odovzdavané Osobam s rozhodovacou pravomocou musia byt aktualne a Uplné a
nesmu obsahovat’ chybné alebo zavadzajlce informécie.

11.6 Sludné spravanie

11.6.1
Pri Dialégu a Rokovaniach s Osobami s rozhodovacou pravomocou sa musi dodrZiavat
slusné spravanie, ktoré zahina:

A) Cest Osoby s rozhodovacou pravomocou nesmie byt Reprezentantom spolognosti
napadana.

B) V slvidosti s tretimi stranami sa nesml uvédzat' Ziadne zavadzajlce, nespravne,
poskodzujUce alebo diskriminaéné narazky ani zmienky.

C) Bezvyznamné informécie osobného charakteru sa nesmi pouZivat' zastraSujucim
spdsobom alebo sposobom vyvijgucim nétlak.

11.7 Dévernéinformécie

11.7.1

Reprezentant spolo¢nosti je povinny vzdy konat’ s diskrétnostou a plne reSpektovat
informécie ziskané déverne od Osoby s rozhodovacou pravomocou s vynimkou pripadu, kedy
by to bolo nezakonné. Dovernost’ musi byt’ tiez reSpektovana v pripadoch, kedy si déverné
informécie nadobudnuté nahodne alebo omylom. Zakazané si snahy ziskat' dbéverné
informécie nepoctivymi prostriedkami.

11. 8 Nezavidlost’

1181
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Akykolvek druh financng zavidosti medzi Farmaceutickymi  spolocnostami  a
Reprezentantmi spolo¢nosti na jedng strane a Osobou s rozhodovacou pravomocou na druhej
strane je zakézany. Podobne, Reprezentant spolo¢nosti nesmie konat’ tak, aby svojim konanim
dal pri¢inu na podozrenie z podplécania.

11.8.2

Reprezentanti spolocnosti nesmd Ziadnym spdsobom poskytovar” finanénu podporu alebo
sponzorstvo Uradnikom alebo Politikom individudine alebo prostrednictvom organizacii /
zdruZeni (napriklad politickych stran, financovanim volieb a podobne)

A) Farmaceutické spolocnosti vSak mozu sponzorovat' konkrétne odborné aktivity,
kampane a podobné poduijatia organizované a usporiadané organom verejne; moci.

11.8.3

Farmaceutické spolocnosti  ani Reprezentanti  spolo¢nosti nesmU  Ziadnym  spdsobom
odmenovat’ Uradnikov ani Politikov plniacich dradné povinnosti, na ktorych ovplyvneni méze
mat’ Farmaceuticka spolo¢nost’ priamy zaujem. Uvedené je v3ak vynimocne dovolené v
pripade:

A) Osoby s rozhodovacou pravomocou, primarne zastavajUcej post trvalého zamestnanca
Farmaceutickgl spolo¢nosti, ktorgl odmenovanie vyluéne slvisi s tymto primarnym
zamestnanim. Ak Farmaceuticka spolo¢nost’ zamestnala Osobu s rozhodovacou pravomocou,
ktora je v rdmci svojho hlavného zamestnania / oblasti zodpovednosti povinna viest’ Dialdg a
Rokovania s Osobami s rozhodovacou pravomocou v mene prislusng Farmaceuticke)
spolocnosti  (napriklad zamestnanci  zodpovedni za verginé a externé zaezitosti),
Farmaceuticka spolocnost’ obzvlast zodpoveda za zabezpecenie:

a) Ze z&konné pravidla a zasady tykajuce sa konfliktu zaujmov st vzdy dodrZzané aspon v
minimalng miere;

b) Ze osoba vedica Diaddg a Rokovania s ostatnymi Osobami s rozhodovacou
pravomocou je vZdy a bez vynimky plne transparentng, pokial’ ide o povahu jg préace
(porovngj Cl. 6 a 7), aby nevznikali Ziadne pochybnosti v sivislosti s konfliktom
zaujmov.

B) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora tiez vystupuje ako zdravotnicky pracovnik
aktord vo svojich povinnostiach vyluéne vykonava odborné sluzby pre Farmaceuticku
spolo¢nost’. Odmena mdze byt poskytnuté len s oh'adom na takéto odborné sluzby a musi gj
inak byt primerana v porovnani s poskytnutymi sluzbami.

C) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora poskytuje Specifické, obmedzené sluzby
pre Farmaceuticku spolo¢nost’ v sivislosti s vyucbou, prednéSanim a podobne. Odmena mdze
byt poskytnuta len v savislosti s takymi sluzbami spocivajucimi vo vyucbe / predndSani a
musi byt’ primerana v porovnani s poskytnutymi sluzbami.

11.84

Farmaceutické spolocnosti ani Reprezentanti spolo¢nosti nesmu Ziadnym inym spdsobom
ponukat’ alebo poskytovat’ Osobam s rozhodovacou pravomocou dary alebo iné nepenazné
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plnenia, ktoré maju financni hodnotu pre adresata daru a ktoré nemaju Ziaden profesionany
Ucel; napriklad sikromné dary, listky na Sportové podujatia, kultdrne alebo zabavné poduijatia,
cestovanie, dovolenky, extravagantné navstevy reStaurécii a podobne.

A) Napriek vySSie uvedenému, Reprezentanti spoloc¢nosti mbzu poskytnlt’ odborné
informa¢né materialy (spravy, knihy, analyzy, filmy), ktoré si Farmaceutickou spolo¢nostou
uréené na poskytnutie vhodnych informécii a ktoré st sicasne zahrnuté ako prirodzené a
transparentna stcast Dialdgu farmaceutickel spolocénosti s Osobami s rozhodovacou
prévomaocoul.

11.85

Reprezentant spolocnosti mdze poskytnut’ relevantni pohostinnost’ na priamych stretnutiach
medzi Reprezentantom spolo¢nosti a Osobou s rozhodovacou pravomocou alebo pri Ucasti na
tematickych dioch, konferenciach atd’. usporiadanych a financovanych Farmaceutickou
spolo¢nost’ou; to neplati, ak by takéto stretnutie malo povahu reklamy liekov. Ako stcast’
vySSie uvedenych stretnuti méZe Reprezentant spoloc¢nosti uhradit’ Osobe s rozhodovacou
pravomocou cestovné naklady a noclah.

A) VySSie uvedené naklady na zabezpecenie stravy, cestovné néklady a naklady na
nocl'ah musia byt’ primerané, riadiac sa pravidlom ochoty vlastnej Uhrady.

B) Povolena miera pre vySSie uvedené néklady sa musi riadit’ rovnako striktnym ramcom
tykajucim sa nékladov na zabezpecenie stravy, nakladov na nocl'ah a cestovnych nakladov
ako je ramec, ktory sa uplatiiuje na vztahy Farmaceutickych spolo¢nosti s odbornymi
pracovnikmi.

11.9 Legidativa
V&etky cinnosti v sividlosti s Dialédgom a Rokovaniami s Osobami s rozhodovacou
pravomocou musia byt v stlade s plathou legislativou. V pripade, Ze protistrana navrhne

¢innosti alebo quid pro quo, ktoré st v rozpore so zakonom, tieto musia byt vzdy odmietnuté.

A) Reprezentant spolo¢nosti je povinny vZdy aktivne zasiahnut’ proti poruSovaniu zékona,
ak sadozvie, Ze sato deje aebo Ze je to planované tref'ou stranou.
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12. VZTAHY SVEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informacie, ktoré si verginosti poskytované, musia byt vyluéne pouzité na zlepSenie
informovanosti vergjnosti v lekarskel a zdravotnicke) oblasti. Takéto informécie o novych
chemickych latkach, novych liekoch* a spésoboch liecby odovzdavané verginosti a médiam
musia byt’:

pravdivé, overené, Uplné, jasné a zrozumitelné;

nesmu obsahovat’ Ziadne nepodlozené predpoklady a o¢akévania;

nesmu vytvarat’ u pacienta faloSnl predstavu o G¢innosti liecby alebo neoverend néde)

na urcité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

nesmid mat’ zamer oklamat novindra alebo pacienta aebo zamerne poskodit

konkurenta.

Na predstavitelov médii sa nesmie vyvijat’ tlak, aby uverginili dodané informécie. Musia sa
slobodne rozhodovat’, ako vyuziju informécie, podla svojho profesionaneho nézoru a
zaujmov cCitatel'a.

Média nemgu byt finanéne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby

uverginovali urcité informécie o liekoch na predpis. V tomto pripade ide o reklamu, ktoru
zékon zakazuje.

12.1  Ziadne poradenstvo ohPadne osobnych lekar skych zélezitosti

V pripade individudnych Ziadosti zo strany laickel verginosti o radu ohladne osobnych
lekérskych zaleZitosti ma Ziadatel’ vzdy dostat” odporucanie konzultovat’ odbornika.

12.2 Komuniképretla¢

Komuniké pre tla¢ musia dodrZiavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku 12. Obsah
tlacovych oznameni musi vyuzivat’ dokézane fakty bez reklamnych odkazov.

12.3 Tlacové konferencie

Informécie poskytované novinarom musia dodrZiavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
12. Odporuca sa, aby sa pri poskytovani lekarskych informécii, informécii o metdédach liecby
ainformaciéch tykajucich saliekov vyuZivali ako informujuci rad3gj lekarski odbornici, ktori
nie si zamestnancami spolocnosti. Pohostinnost musi byt vhodna a primerana k danej
prilezitosti. Standardnou sic¢ast’ou tla¢ovych konferencii musi byt komuniké pre tlag.

124 Rozhlasatelevizia

Rozhlasové a televizne vysielania musia dodrZiavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
122.
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125 Pohostinnost’ a motivovanie

Pohostinnost’ poskytovana novinarom by mala byt vhodna a primerana dangj prilezitosti a
nesmie motivovat’ ani zavazovat’ novinarov, aby uverginili informécie dodané spolo¢nost'ou
jg Zelatel'nym sposobom.

Novinari byvau pozyvani spolo¢nostou na pobyty do zahrani¢ia alebo pobyty v ramci
Slovenska iba za i¢elom vzdel dvania aebo z odbornych dévodov a pohostinnost’ by mala byt
druhoradou k hlavnému G¢elu podujatia.

VYSVETLIVKY

V komunikéacii farmaceutickych spolocnosti smeromna laickll verginost’ nie je mozné pouzit
nazov lieku ani nazov Ucinngj latky.
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13. MARKETING FARMACEUTICKYCH VYROBKOV NA INTERNETE -
PRAVIDLA PRE INTERNETOVE STRANKY URCENE ZDRAVOTNIKOM,
PACIENTOM A VEREJNOSTI

VSeobecné pravidla
V &etka internetova komunikécia tykaj(ca sa prezentécie ¢lenov aich liekov nainternete
musi byt’ v stlade s ustanoveniami tohto K odexu.
Internet sa povazuje v slvidosti s marketingovymi a reklamnymi aktivitami za
informacné a reklamné médium pre &Sroka verginost i prislusnikov odborne)
zdravotnickej vergjnosti.

13.1 Transparentnost’ pévodu, obsahu a Uéelu inter netovych stranok

Kazdainternetova stranka musi jednoznacne identifikovat’:

a) totoZnost, postovu a elektronicku adresu sponzorainternetove stranky;

b) zdroj v3etkych informécii pouZitych na internetove strénke, dadtum ich uverginenia a
totoznost' spolu s odporucaniami (vratane datumu, kedy boli obdrzané) vsetkych
poskytovatel'ov informécii pouZitych nainternetove stranke;

C) postup pri vybere obsahu internetove stranky;

d) cielova skupina internetove] stranky (napr. zdravotnici, pacienti, verginost aebo ich
kombinécia); a

€) uce aebo ciel’ internetove stranky.

13.2 Obsah internetovych stranok

a) Informécie uvedené na internetovel stranke musia byt’ pravidelne aktualizované a datum
poslednej aktualizécie strany a/alebo ¢lanku musi byt prehl’adne zobrazeny.

b) Priklady informécii, ktoré mézu byt uvedené na samostatnej alebo spoloéneg internetove)
strénke, sU: (i) vSeobecné informécie o spolocnosti; (ii) informacie o zdravotne) vychove;
(iii) informécie ur¢ené pre odbornd zdravotnicku vergnost, vratane akejkol'vek
propagécie; a (iv) nepropagacné informacie pre pacientov a Siroku verginost’.

(i) VSeobecné informacie o spolognosti. Internetové stranky mdZu obsahovat’
informacie, ktoré by mohli byt zaujimavé pre investorov, masmédia a vergnost,
vratane finan¢nych Udajov, vyskumnych a rozvojovych programov, informécie pre
eventua nych zamestnancov, atd’.

(i) Informécie o zdravotng vychove. Internetové strnky mdézu obsahovat’
nepropagacné informécie o zdravotng vychove tykajlce sa charakteristik chordb,
metdd prevencie, skriningu a liecby, pripadne g ddSie informacie za ucelom
podpory vereiného zdravia. Internetové stranky obsahujUce informécie o zdravotng
vychove musia jednotlivcom vzdy odporucit’, aby konzultovali d'dSie informécie s
odbornikom.

(iii) Informécie pre odbornu zdravotnicku verejnost’. Akékol'vek informacie pre odbornu
zdravotnicku verginost, ktoré su stiastou propagécie, musia byt v stlade s plathou
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legislativou a akékolvek d'alSie predpisy upravujuce obsah a formu reklamy a
propagaciu liecivych pripravkov. Takéto informacie musia byt zretel'ne oznacené
ako ‘informacie pre odborn zdravotnicku vergjnost”, pricom vSak nemusia byt
zakédované, pripadne inak obmedzené.

(iv) Nepropagacné informécie pre pacientov a SirokU verginost*. Za podmienok
stanovenych platnou legislativou mézu internetové stranky obsahovat’ aktudlny
zoznam liekov vyrabanych ¢i distribuovanych ¢lenom. Pri kazdom pripravku musi
byt uvedené Uplny a aktualny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a
pribalovej informacie pre pacienta (PIL).

13.3 Otézky prostrednictvom e-mailu

Internetova strdnka mdze obsahovat’ kontaktn( e-mailovl adresu pre prislusnikov odbornej
zdravotnickel verginosti, pacientov alebo Sirok( vergnost. Tato umozni komunikaciu
prostrednictvom elektronickgl posty za Uc¢elom ziskavania d’aSich informécii.(napriklad
spatna vézba ohladne internetovej stranky). Clen mdZze odpovedat na poloZzené otézky
rovnakym spdsobom (e-mailom), ako by odpovedal na telefonické otazky, otazky obdrZzané
postou alebo inak. V komunikacii s pacientmi alebo Sirokou verginostou je nutné sa vyhnut
osobnym medicinskym otazkam. V pripade prezradenia takychto informécii sa tieto musia
drzat’ v tajnosti. Tam, kde je to potrebné, odpovede musia odporucit’ poradit’ sa s odbornikom
o pripadnych d’aSich otézkach.

13.4 Odkazy z inych internetovych stranok

Odkazy na internetovu stranku sponzorovanu ¢lenom mézu byt zriadené na internetove
strénke sponzorovang inymi osobami, avsak ¢lenovia nesmu zriad’'ovat’ odkazy na strankach
uréenych pre Siroku verginost na stréanky sponzorované ¢lenom urcené pre prislusnikov
odborng) zdravotnickej verginosti. Rovnakym spésobom mozu byt odkazy zriadené na iné
internetove stranky, vratane stranok sponzorovanych ¢lenom aebo inymi osobami. Odkazy
by mali Standardne odkazovat na domovsklu stranku internetovej stranky aebo inym
spbsobom zabezpecovat', aby s bol citatel’ vedomy identity internetovej stranky.

135 Internetové stranky uvedené na obale

S ohradom na pland legidativu internetové adresy (URL) internetovych stranok
spozorovanych ¢lenom, ktoré si v stlade s tymito pravidlami, mézu byt uvedené na obaloch
liekov.

13.6 Vedeckérecenzie

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



13.7 Sukromie
Internetova stranka musi byt v sllade s platnou legidativou a pravnymi predpismi

upravujucimi sikromie, bezpecnost’ a ochranu osobnych tdajov.

VYSVETLIVKY
VSeobecna informéacia o lieche nesmie byr na rovnake webove) adrese alebo prelinkovana

priamo na SPC, PIL alebo cennik konkrétneho lieku.
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PRILOHA 1. ETICKEHO KODEXU

SLOVNIK
A
“Archivované Udaje’ su zbierka nepublikovanych klinickych alebo vedeckych informécii
uchovéavana spolo¢nostou. Neobsahujii vyhodnotené Udaje prediozené SUKL v silade so
sovenskymi pravnymi predpismi ohl'adne registréacie liekov aebo predchadzacimi
pravnymi predpismi.
“Asociacia’ znamend Slovensku asociaciu farmaceutickych spolo¢nosti orientovanych na
vyskum a vyvoj (SAFS), Asociaciu dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomocok (ADL) a
Asociéciu vyrobcov generickych liekov (GENAS).
C
“Casopis’ znamena periodick( publikéciu, ktore distriblicia sa obmedzuje na ¢lenov
zdravotnickych profesii.
“Cislo terapeutickegj triedy” znamena systém oznatovania pouZivany v schvdenom
referencnom manuadli.
“Clanok objednany spoloénostou” znamena &lanok alebo sériu &lankov, za ktorych
zverginenie ¢len zaplati alebo ich zvergnenie inak zariadi ¢i zabezpeci.
“Clen” znamena akukol'vek osobu, firmu alebo spolonost, ktora je drZitefom riadneho alebo
pridruzeného ¢lenstvav ADL, GENAS aebo SAFS, tak ako to definuju stanovy asociécie.

G

“Grafickeé prostriedky” znamena pouZitie kazdeho obrazového alebo grafickeho zobrazenia
v reklamnom materidly vrétane fotografii, kresieb, rontgenovych snimok, grafov a stipcovych
diagramov, av3ak s vylucenim v3etkych sivisiacich reklamnych textov.

I

“Informacie’ znamena vzdel avacie fakty tykajlce sa vlastnosti lieku.

“Informacia o lieku” znamend dokument obsahujici informacie o lieku (sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku alebo informacny leték pre pacientov), ktory sa zostavuje
podra smernic SUKL pre registréciu liekov alebo ich néslednej revizie. Informécia o lieke
moZe byt Uplné alebo skratena (pozri ¢lanok 2.2 tohto K édexu).

“INN” znamen& medzinarodny nevyhradny nézov.

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

K
“Klinicky vyznamna zmena” je kaZzd& zmena v informéacii o lieke, ktor4 by mohla zmenit
rozhodnutie predpisat’ alebo nepredpisat’ liek a mbze spocivat’ v nasledovnom:

(a) schvdené indikécie pouZitia,

(b) bezpecnostné opatrenia pri pouZiti,
(c) kontraindikécie,

(d) varovania (upozornenia),

(e) neziaduce Gcinky ainterakcie,

(f) dostupné formy davkovania,
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(g) rezimy davkovania a spbsoby podavania,

(h) potencid zavidosti,

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

“Kongres’ znamena podujatie, ktoré sponzoruje aladebo organizuje negjakd spolocnost,
fakulta, univerzita aebo iny subjekt, ktory nie je obchodnou spolo¢nost’oul.

L

“Laickd verginost” si akékolvek si osoby iné nez prisludnici odborng zdravotnicke
vergjnosti.

“Latka” znamena akukol'vek latku bez ohl'adu na jg pdvod, ktory méze byt’ (i) Iudsky, (ii)
zvieraci, (iii) rastlinny alebo (iv) chemicky.

“Lekérsky zastupca’ znamend osobu, ktora je otvorene zamestndvana spolocnostou a
Gucelom tohto zamestnavania je to, aby propagovaa lieky spolo¢nosti u ¢lenov odborne)
zdravotnickej verginosti.

“Liek” znamend akukol'vek latku alebo kombinéciu latok uréenych naliecbu alebo prevenciu
chordb Tudi. Ak&kol'vek latka alebo kombinacia latok, ktoré mbzu byt podané 'udom s
cielom urcit’ liecebnd diagnozu, alebo na obnovenie, Upravu alebo zmenu fyziologickych
funkcii T'udi satiez povazuje zaliek.

“Liek” znamena kazdu oficidne schvdenu zlU¢eninu a/al ebo metdédu podania.

“Literatura” znamena zbierku tych publikovanych skdSani, objavov a recenzii, ktoré sa
objavili v lekérskych a vedeckych publikéciéch.

M

“Medicinsky obsah” znamend tu cast’ reklamného materidlu, ktord vyjadruje medicinske
tvrdenie.

“Medicinske tvrdenia” znamena kazdy vyrok, ktory vyjadruje atribaty lieku s ohfadom na
jeho terapeutické pouZitie, to znamena pouZzitie za G¢elom alebo v spojitosti s:

(&) predchadzanim, diagnostikou, liecbou alebo Uravou pri chorobe, poSkodeni alebo poraneni
¢loveka;

(b) ovplyviiovanim, potlacovanim aebo modifikovanim niektorého fyziologického procesu u
¢loveka;

(c) testovanim nachylnosti ¢loveka na chorobu alebo ochorenie; aebo

(d) zneskodnovanim alebo potlatovanim mikroorganizmov, ktoré mdzu byt pre ¢loveka
Skodlivé.

“Medzinarodny kongres’ znamena kongres, ktory sa kona v Slovenske republike, na
ktorom organizacne aktivne participuje spolocnost’ aebo vysoka skola ing krajiny ariadi ho
spolocne so slovenskou spolo¢nostou aebo vysokou skolou.

“Mesa¢na minimalna mzda” znamena aktualne platnd vysku miniméne mesacng mzdy
stanovenu zakonom ¢. 663/2007 Z. z. o miniméng mzde v zneni neskorSich predpisov,
pripadne inym v3eobecne zavaznym pravnym predpisom, ktorym mdze byt v budlcnosti
tento zakon nahradeny.

“Mierne poruSenie” je porusenie tohto Kodexu, ktoré nema bezpecnostné désledky na pocit
zdravia pacienta, ale mdZe mat’ vplyv nato, ako bude zdravotnicka profesialiek predpisovat’.

N

“Nepatrné porusenie’ je porusenie tohto Kodexu, ktoré nema Ziadne bezpecnostné désledky
na pocit zdravia pacienta a nebude mat’ Ziaden vassi vplyv na to, ako bude zdravotnicka
profesialiek predpisovat’.
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“Novéa chemické latka” znamena liek obsahujuci aktivnu latku, ktord nebola predtym pouzita
v lieku schvdenom v ramci registracie lieku v Slovenskej republike na pouzitie u T'udi,
vratane novych kombinacii, soli alebo esterov 1atok uz predtym predavanych natrhu.

“Nové indikéacia (indikéacie)” znamena d’alSiu indikéciu pre liek, ktora bola schvalena SUK L
po prvotng registracii tohto lieku.

0]

“Obchodné balenie” znamené balenie lieku, predavané ¢lenom.

“Opakovanie porusenia’ znamena, ked’ sa ¢len pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého poruSenia v priebehu 12 mesiacov.

“Opakovanie predchadzajlceho porudenia’” znamena, Ze dodo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruSeniu pri reklame konkrétneho lieku spoloénosti, ktord bola uznana
vinna z toho, Ze porusila Kodex v predchadzajcich 24 mesiacoch.

P

“PoruSenia po ukonéeni ¢innosti” znamena véznejSie porusenia tohto Kodexu, pri ktorych
sareklamné aktivity dokoncili pred tym, nez sa poruSenie zistilo.

“Postmar ketingové pozorovacie &tudie” znamena vyskum zamerany na generovanie Udajov
o registrovanom lieku pri jeho pouzivani v stlade so schvdenou informaciou o lieku.
“PoStové zasidky” znamend reklamny materid, ktory je urceny na distriblciu
prostrednictvom postového systému alebo sukromnymi prostriedkami.

“Pracovny ¢as’ znamena obvykly 8 hodinovy pracovny der.

“Pravidld” znamendv sicasnosti G¢inné pravidla asociécie.

“Priemysel” znamené ¢lenov SAFS, ADL a GENAS.

“Prieskum trhu” je zhromazd’ovanie Udajov o rozsahu alebo dimenziéch trhu a jeho zloZiek,
vratane potrieb zékaznikov natomto trhu.

R

“Referenény manudl” je periodické aebo monografické publikécia zostavena vydavatel'om
na poskytnutie informécii v zatriedenom poradi s cielom pohotového odkazu na
farmakologické alebo liecebné udaje

“Registracia’ je vydanie rozhodnutia o registracii prisusnym dradom (SUKL, EMA) pre
uvedenie lieku natrh v Slovenskej republike.

“Reklama’, “Reklamny”, alebo “Reklamné tvrdenie’ znamena prezentéciu Lieku v kazdej
podobe s ciel'om uplatnit’ ho na trhu. Zahima g akukol'vek formu podomového informovania,
agitaénu ¢innost” alebo podnecovanie smerujlce k podpore predpisovania, vydavania, predaja
alebo spotreby liekov, ako g vyroky tykajlce sa G¢innosti, miery neziaducich Ucinkov alebo
inych vystraznych aspektov lieku a porovnavacich informécii.

“Reklamny material” znamena kazdé vyhlasenie tykajuce sa privliastkov lieku, vyjadrené
akymkol'vek prostriedkom s ciel'om povzbudzovat’ pouzivanie lieku.

S

“Sponzorované sympodzia alebo tvorivé dielne” znamena vedecké stretnutia sponzorované
¢lenom ako nezavislé podujatie alebo ako satelitné podujatie ku kongresu.

“Spravny” znamena vyvazené vyjadrenie vietkych dostupnych udajov.
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“Terapeutickd trieda” znamend klasifikacny systém, ktory sa pouZiva pri definovani a
zoskupovani liekov v schvaenom referenénom manudli.

U

“Uplna reklama” znamena reklamu, ktora vyzaduje zahrnutie Gplng alebo skrétenej
informécie o lieke, tak ako to stanovuje ¢lanok 2.1 tohto K édexu.

“Upomienky na zna¢ky” znamena také predmety malg peiazngl hodnoty, ktoré st uréené
pre prislusnikov odborngj zdravotnicke verginosti na pripomenutie existencie lieku.

\Y

“Vézne porusenie’ je poruSenie tohto Kédexu, ktoré bude mat’ bezpecnostné désledky na
pocit zdravia pacienta a/aebo bude mat’ vel’ky vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia
liek predpisovat’.

“VePkost’ pisma” znamena vysku malého pismena“o”.

“Vykonny aradnik” znamena osobu urcent riadit’ zaleZitosti asociacie v silade s pravidlami
asociécie.

“Vyrobca” zahtiia vyrobcu, dovozcu alebo slovenského distributéra farmaceutického lieku.
“Vystava na odbornom, vedeckom alebo vzdelavacom podujati“ znamena predvedenie
alebo vystavenie vzdelavacieho materidlu o produkte alebo o liekoch.

“Vzdelavaci materidl” znamena kazdé vyhlasenie aebo literatdru, ktorych zamerom je
poskytovat’ informécie o ochoreni aebo terapii, ktord neobsahuje Ziadne Specifické reklamné
tvrdenia

“Vzorky” znamena ur¢ité mnoZzstvo lieku, poskytnuté bezplatne lekarom.

Z

“Zastupcovia spoloénosti” su tie osoby, vratane lekarskych zastupcov, ktoré clen
splnomocnil na rozdirovanie informacii o lieke medzi prislusnikmi odbornej zdravotnickej
verginosti.

“Zdbévodnenie’ znamena poskytnutie rozumnych dévodov na podporu reklamného tvrdenia
Zdovodnujuce informéacie by mali byt v silade s poziadavkami ¢lanku 1.3 a nesmu sa
obmedzovat’ iba na archivované Gdaje.

“Zdravotnicke profesie a prislusnici odborng zdravotnicke veregnosti” zahingu ¢lenov
lekarskych, zubnych, farmaceutickych alebo oSetrovatel'skych profesii a vSetky iné osoby,
ktoré v ramci svojich odbornych ¢innosti mézu predpisovat’, poskytovat’ aebo podavat’ liek.
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PRILOHA 2. ETICKEHO KODEXU

Statat Eticke] komisie far maceutického priemysliu na Slovensku

1. Vznik

Eticka komisia farmaceutického priemyslu na Slovensku (d’ag len “Eticka komisia’) je
organom, ktory sa zaoberd etickymi otédzkami. Etickd komisia vykondva dohlad a
zabezpecuje presadzovanie Koédexu farmaceutického priemyslu na Slovensku (d’a€ len
“Kddex”) ajeho spravnu realizéciu adodrziavanie.

2. Zlozenie

Eticka komisia ma devét’ ¢lenov, z toho je Sest’ ¢lenov internych (zéstupcovia priemyslu) a
traja clenovia SU externi. Sest’ internych &lenov Etickg komisie deleguju asociécie
farmaceutického priemyslu: ADL, GENAS a SAFS, dvoch za kazdu asociéciu podla
nasledovnych zasad akl'uca:

21 Interni ¢lenovia Etickey komisie si nominovani podra spolo¢nosti a delegovana
osobanie je zastupitel'na

Krac: ADL - 1 genericky + 1 origindlny vyrobca
GENAS - 2 genericki vyrobcovia
SAFS - 2 origindni vyrobcovia

2.2  Externi ¢lenovia Eticke) komisie st trgja: jeden farmaceut, jedna osobnost’ aktivna na
poli etiky alebo vSeobecne reSpektovana eticky zamerana osobnost’ na poli mediciny
alebo farmécie, jeden lekér s aktivnou ambulantnou alebo nemocniénou praxou. Kazda
asociécia nominuje jedného kandidata. Externych ¢lenov pre d’aSie funkéné obdobia
po sformovani prvel Etickgl komisie navrhuju a schval’uju ¢lenovia komisie.

2.3  Predseda Eticke komisie je jg externy ¢len zvoleny v&csinou ¢lenov Etickej komisie.
Predseda Etickel komisie savoli nadobu jedného roka.

24  Rotacia. Spravu Etickgl komisie spravuje sekretariét ¢lenske asociacie po dobu dvoch
kalendarnych rokov, vZzdy od 1. janu&ra v poradi: SAFS, ADL, GENAS. Funkciu
spravcu Etickej komisie vykonava taky povereny zamestnanec prislusng c¢lenske
asoci&cie, ktory nie je zamestnancom farmaceutickej spolocnosti.

25 Dovernost udajov. Clenovia Etickgl komisie ako g vSetci povereni pracovnici
sekretaridtov clenskych asociécii, ktori prichadzgju do styku s agendou Eticke
komisie, st povinni zachovavat’ prisnu mi¢anlivost’ o prejednavanych pripadoch a s
dokumentéciou tykajcou sa prejednavanych pripadov nakladat” ako s dévernou.

Komisiamdze poziadat’ inych ¢lenov aebo g neclenov ADL, GENAS a SAFS, aby ju
posilnili v pripade, Ze je potrebna d’alSia odbornost’ pri rieSeni Specifickych staznosti.
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3. Funkéné obdobie

Je déleZité udrZiavat’ kontinuitu préce Etickg komisie. Spomedzi Sest’ prvych internych
¢lenov traja budl zvoleni na jednoro¢né funkéné obdobie, ostatni traja na dvojrocné funkené
obdobie. Neskdr v buddcnosti sa budu trgja ¢lenovia Etickegl komisie volit' na dvojrocné
funkéné obdobie, ¢o znamena vorbu troch novych ¢lenov Eticke) komisie kazdy rok.

Ak delegovany zéstupca spolocnosti odstupi z funkcie ¢lena Etickej komisie, spolo¢nost’
deleguje nového ¢lena Eticke) komisie do konca volebného obdobia.

Externym ¢lenom Etickel komisie sa odporuca zotrvat' vo funkcii aspon dva roky. Externi
¢lenovia Etickej komisie potvrdia svoju ochotu pokracovat’ v préci Eticke) komisie kazdy rok.
4, Odmeiovanie

Externym ¢lenom Etickel komisie bude v slvidosti s ich posobenim v Etickej komisii
vyplacana odmena stanovena spoloéne Vybormi ADL, GENAS a SAFS. Kazd4 asociécia
bude vypléacat’ odmenu jednému externému ¢lenovi Etickej komisie.

5. Ueel

Cinnost’ Etickej komisie nie je pravne zavézna a mala by sa chépat’ ako &innost, ktora
pomaha rieSit staznosti a objasiiovar’ situaciu tak, aby sa podobnym problémom mohlo
predchadzat’. Ziadny zésah aebo rozhodnutie Etickej komisie v Ziadnom ohl'ade neobmedzuje
ktoréhokol'vek ¢lenav tom, aby konal nezévidle.

Clenovia ADL, GENAS a SAFS pisomne potvrdia, Ze nebud(l na zaklade rozhodnutia Etickej
komisie v urciteg zaleZitosti podnikat’ akékol'vek pravne kroky proti Etickej komisii alebo j€
jednotlivym ¢lenom.

6. UznaSaniaschopnost’

Eticka komisia je uzn&Saniaschopng, ak su pritomni aspon Siesti ¢lenovia, z toho jeden
externy.

7. Kédex EFPIA o propagécii liekov a Eticky kodex farmaceutického priemysiu
Eticka komisia sa bude riadit Kddexom. Zakladom vytvorenia Koédexu bol Kodex
o propagacii liekov Europske federacie farmaceutického priemyslu aasociacii (Kodex

EFPIA).

V&etci ¢lenovia ADL, GENAS a SAFS dostant po jednom vytlacku kdédexov v angliétine g
v sovencine.
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V&etci ¢lenovia ADL, GENAS a SAFS podpisu dokument, v ktorom potvrdia, Ze oni, ich
organizacie a ich licen¢ni partneri sa budd vo svojg obchodng ¢innosti v Slovenske
republike riadit” Kodexom.

Ak sa Eticka komisia ako celok rozhodne zmenit’ alebo modifikovat’ Kédex, potom takého
zmeny musi schvdlit’ nadpolovi¢né vasSina vietkych ¢lenov Etickel komisie.

8. Postupy pri posudzovani staznosti

Postupy pri posudzovani staznosti tvoria si¢ast’ tohto Statditu.

0. Staznost’ proti ¢lenovi Etickg komisie

Ak staznost smeruje proti ¢lenovi Etickgy komisie, nesmie sa osobne podielat’ na jg
posudzovani. Eticka komisia sa mdze rozhodnut' prizvat do komisie iného ¢lena ADL,
GENAS aebo SAFS.

10.  Odvolaci vybor

Odvolaci vybor prejedndva odvolania voci rozhodnutiam Etickej komisie a pozostava z troch
internych ¢lenov Etickel komisie (po jednom zéstupcovi z kazdej asociacie ADL, GENAS a
SAFS), dvoch externych ¢lenov Etickg komisie a Siestich zéstupcov vyborov ¢lenskych
asociécii (po dvoch z kazdg ¢lenske asociécie). Odvolaci vybor je uznéSaniaschopny &k je
pritomnych minima ne sedem jeho ¢lenov, z toho dvaja externi ¢lenovia Etickej komisie.

11.  Informovanie ver g nosti

Farmaceuticky priemysel, prislusnici odborne zdravotnickel verejnosti a laicka vergnost
budi informovani o tom, Ze bol zavedeny postup na rieSenie staznosti v ramci
farmaceutického priemyslu.

12. Vzdelavanie

Prostrednictvom Etickel komisie pripravia ADL, GENAS a SAFS tréningovy kurz pre

zamestnancov ¢lenskych spolo¢nosti zamerany na pochopenie Kodexu a jeho dosledkov pre
marketingovu prax.
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13.

10.

Zakladné principy vzt'ahujlce sa na uplatiiovanie K édexu

Eticka komisia sa vZzdy bude snaZit’ dojst’ v priebehu svojho zasadnutia k zaveru, Ci
doslo aebo nedodlo k priestupku, na z&klade konzultécie s ¢lenskou spolo¢nostou,
voci ktorg staznost’ smeruije.

Uplatiiovanim takéhoto postupu sa farmaceuticky priemysel usiluje o to, aby si v&etci
zastupcovia ¢lenskych spolocnosti ADL, GENAS a SAFS boli vedomi hranic etického
spravania, v ramci ktorych sa musia pohybovat’. Pokial’ existuju urcité sporné miesta
vo vyklade Kédexu, ponechdva si Eticka komisia pravo stanovit’ pre farmaceuticky
priemysel vhodné smernice.

Etick& komisia si ponechdva pravo vyZadovat' od ¢lenskych spolocnosti, u ktorych
bola zistena a nimi priznana vina za vézne alebo opakované poruenie, aby sa vergine
ospravedInili spdsobom, ktory Eticka komisia urci.

Vybory ADL, GENAS a SAFS s v nadvédznosti na odporucenie Etickegl komisie
ponechévau pravo zverejiiovat’ v odborngj g laickej tlaci podrobnosti 0 rozhodnutiach
vo vzt'ahu k spolo¢nostiam, ktoré porusili Kodex.

Eticka komisia s ponechdva préavo odporucat’ vylUcenie ktorgkolvek clenske
spolo¢nosti z asociacie, ktora bola uznana za vinnu z vazneho alebo opakovaného
poruSenia. Rozhodnutie vylUcit' ¢lena musi najprv podporit’ Vybor asociécie, do ktorgj
¢lenska spoloc¢nost” patri a potom potvrdit’ jednoducha vécsina hlasov ¢lenov pocas
zasadnutia valného zhromaZzdenia asociacie, na ktoré bude prizvana g c¢lenska
spolo¢nost’, ktora sa porusenia dopustila.

Kodex, jeho aplikéciu a pokuty prijimau ¢lenské spolocnosti ADL, GENAS a SAFS
na dobrovol'nom zé&klade ako predpoklad ¢lenstva. Okrem toho ¢lenské spolo¢nosti
ADL, GENAS a SAFS sthlasia, Ze nebudu podnikat’ pravne kroky proti Eticke
komisii a proti svojim asociaciam v sividosti s akymikolvek dosledkami
vyplyvajacimi z postidenia staznosti Etickou komisiou proti ¢lenskej spolo¢nosti.

Ziaden vyrok prijaty Etickou komisiou nema pravnu silu a nemal by brénit’ Ziadnemu
¢lenovi, aby prijal prisudné legitimne pravne prostriedky v sivislosti s ¢innostou,
ktora je predmetom staznosti podanej na Etickd komisiu.

Etick& komisia vypracuje a zvergini priklady priestupkov, ktoré budd povaZzované za
nepatrné, mierne a vézne porusenie K odexu.

Eticka komisia sa bude za normdnych okolnosti stretavat’ kazdé dva mesiace. V
pripade Udajného vyskytu vacsieho priestupku sa zvola mimoriadne zasadnutie Etickej
komisie v priebehu dvoch-troch tyzdiiov od doru¢enia st'aznosti podanej v takej forme,
ktord umozni jg postdenie. Rozhodnutie o staznosti bude oznamené spolocnosti, na
ktord bola staznost’ podand, do dvoch tyZdnov od je prerokovania

Eticka komisia sa bude pri uplatfiovani postupov pri posudzovani staZnosti vzdy

snazit’ viac 0 vychovu ¢lenov ADL, GENAS a SAFS a zlepSenie ich spravania ako o
potrestanie aebo penalizaciu vinnikov.
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11.

Ktorykol'vek navrhovatel’, ktory nebude v konecnom désledku spokojny s vysledkami
prerokovania svojg staznosti podaneg) Etickegy komisii, ma pravo zlGcastnit sa na
osobitnom spolo¢nom zasadani Etickgl komisie a Vyborov ADL, GENAS a SAFS,
aby mohol v plnom rozsahu porozumiet’ dévodom prijatého rozhodnutia.
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111

112

1.2

121

PRILOHA 3. ETICKEHO KODEXU

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

POSTUPY PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI NA PORUSENIE ETICKEHO

KODEXU FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU NA SLOVENSKU

POUZITIE A UCEL POSTUPOV PRI POSUDZOVANI STAZNOSTI

Postupy pri posudzovani st'aznosti na porusenie Kodexu st vergine pristupné kazdému
¢lenovi zdravotnickej profesie, spolocnosti alebo vergjnosti, ktori konaju v dobre)
viere, v duchu zamerov tohto Kodexu av stlade s nimi.

Pri implementécii Kédexu ma Eticka komisia predovsetkym zaujem vzdelavat a
usmeriiovat’ spravanie ¢lenov takym spdsobom, aby udrZiavala a zlepSovala dobré
meno farmaceutického priemyslu v Slovenskeg republike. Ciel'om je, aby bol postup
pri posudzovani staznosti ¢o najférovejSi a ¢o mozno najviac konzultacny a poskytol
spolo¢nostiam prilezitost, aby prijali opatrenia na zlepSenie svojho sprévania vzdy,
ked’ je to potrebné. AvSak preto, aby sa dodrZiavanie Kodexu bralo vézne, bude
potrebné prileZitostne udel'ovat’ sankcie atieto sa budu aplikovat’ v pripade, Ze déjde k
véznym, imyselnym alebo opakovanym poruSeniam K odexu.

Navrhovatel’ a odporca

Na ucely tohto Kédexu je navrhovatel’om osoba, institicia alebo spolocnost’, ktora
poda st'aznost’.

Na Uc¢ely tohto Kadexu je odporcom ¢len, na ktorého je staZznost’ podand (¢len tdajne
porusujuci Kodex).

Podavanie st’aznosti

Staznost, tykagjucu sa aktivit ¢lena ADL, GENAS a SAFS, ktory udane poruduje
Kodex, mbéze podat’:

(a) ¢clen ADL, GENAS debo SAFS,

(b) prislusnik odbornej zdravotnickej vergjnosti,

(¢) zéstupca verginosti,

(d) &tétny predstavitel’ alebo Statny organ;

(€) organizécia pacientov.
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1.2.2 V pripade, Ze Etickgl komisii nebola podana Ziadna forména staznost’ na spravanie
Clena, pricom vSak aktivity ¢lena mau publicitu, ktora je povazovana za
nekonzistentni s Kodexom, Etickd komisia s ponechéva pravo pozvat' ¢lena na

123

1.2.4.

21

21.1.

21.2.

zasadnutie komisie, naktorom sa posudi, ¢i dodlo k poruSeniu Kodexu.

Staznosti sa podavaju pisomne v slovenskom jazyku a v kopii v anglickom jazyku

(povinne) a musia obsahovat’ nasledovné nél eZitosti:

Oznacenie navrhovatela zahimgUce jeho obchodné meno, sidlo, poStovu
adresu (ak sa liS§ od adresy jeho sidla), ak ide o pravnick( osobu. meno,
priezvisko a trvaé bydlisko, ak ide o fyzicku osobu, vréane ¢ida faxu a
elektronickej postove) adresy, ak st k dispozicii.

Kompletni adresu centray spolocnosti navrhovatela, ak je navrhovatel'om
pravnicka osoba, a tieZ meno osoby, ktord je opravnena zaiu alebo v jg mene
konat'.

Oznacenie odporcu zahitigjUce jeho obchodné meno, sidlo, postovu adresu (ak
sa liS od adresy jeho sidla), vrétane ¢isla faxu a elektronickel postove adresy,

ak st k dispozicii.
Meno lieku alebo liekov, ak saich staznost’ konkrétne dotyka.

Referenény materid, ktory sa pouZije ako dékaz Udajného poruSenia K édexu.
V pripade kazdgj jednotlive] staznosti konkrétny odkaz na zdroj ¢innosti, ktora

je predmetom st'aznosti a/alebo natlaceny materid alebo iny dokaz.
Datum zistenia, Ze dodlo k Udajnému poruSeniu Kodexu.
Datum podania st'aznosti.

Konkrétny odkaz na cast Kodexu, na zéklade ktorgj sa staznost’ podava

(¢ido/cidaclankov a odsekov).
V kazdom jednotlivom pripade je treba uviest’ stru¢ny opis st'aZznosti.

V&etku koreSpondenciu je potrebné zasla® na adresu asociécie, ktora aktudlne
vykonava spravu Etickg komisie. Aktudne adresy sU dostupné na webovych

strankach ¢lenskych asociacii:
www.adl.sk
www.safs.sk

WWW.genas.sk

POSTUP PRI PODAVANI STAZNOSTI TYKAJUCICH SA KODEXU

Overenie staznosti ajg postupenie

Staznost’ sa podava Etickel komisii po tom, ¢o bolo vzgomné rokovanie s udajnym

poruSitelom Kédexu netispedné.

Ked' Eticka komisia dostane staznost’, ktora udava, Ze dodlo k poruSeniu Kdédexu,

najskor sa overi, Ci:
ide 0 skuto¢nu zaleZitost’, podanu v dobrej viere a
staznost’ obsahuje dostatocné informécie na to, aby mohla byt’ vybavena.
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21.3.

2.1.4.

2.15.

22

221

2.3

231

232

233

24

241

Jedna staznost’” méze obsahovat’ viac nez jeden pripad, t.j. staznost moze odkazovat
na niekol'ko tvrdenych poruseni Kédexu (napriklad rekldam réznych odporcov alalebo
réznych liekov). Eticka komisia vybavuje kazdy pripad oddelene, pricom ho vedie pod
hlavnou referen¢nou zna¢kou staznosti.

Prvym krokom Etickej komisie v kazdom pripade je urcit’:
odporcu, jeho ¢lenstvo v ADL, GENAS aebo SAFS a centradlu alebo matersku
spolo¢nost’ ajeg miesto pdsobenia, ak sa odlidujq,
ak sa pripad tyka spolo¢nosti, ktora nie je ¢lenom ADL, GENAS aebo SAFS
(bud’ lokalne, alebo cez materski spolocnost), pripad neméze byt forméne
vybaveny. Eticka komisia samozrejme méze vyjadrit’ svoju mienku o spravani
neclenske spolocnosti.

V pripade, Ze staznost’ bola prijatéd na d'alSie prerokovanie, Eticka komisia bude o tom
informovat’ navrhovatela g centralu a zodpovedného regiona neho manazéra odporcu.
Konecné rozhodnutie Etickel komisie bude takisto zaslané tak navrhovatel'ovi ako g
odporcovi.

L ehoty

Po obdrZani kopie staznosti od Etickej komisie ma odporca pétnast’ pracovnych dni na
to, aby Etickg komisii pisomne poda svoje vyjadrenie alebo pripomienky. Vo
vynimoénych pripadoch moZe Etickd komisia povolit’ prediZzenie lehoty.

Odpoved’

Ak odporca uzng, Ze konal tak, Ze porusil Kodex, musi oznamit’, aké kroky boli
podniknuté alebo budl podniknuté na ndpravu poruSenia, napriklad zmier formou
dohody s navrhovatel'om.

Ak si obvinenia odporcom odmietnuté, musi byt zrete'ne udany dévod ich
odmietnutia a odporca musi podla potreby poskytnat” Etickej komisii podporné Udaje
(napriklad vedecké dbkazy na podporu tvrdeni, ktoré boli spochybnené) do 15
pracovnych dni odo diia obdrZania st’aznosti.

Odporca musi poskytnut’ Etickel komisii kompletn adresu centraly jeho spolocnosti a
meno zodpovedného regionalneho manazéra (vréatane jehol/jg e-mailove adresy) do
15 pracovnych dni odo dia obdrZania staznosti.

Rozhodovanie o st’aznostiach, rozhodnutia

Ked’ Etick& komisia dostane stanovisko od odporcu, bude sa nim zaoberat’ na svojom

najblizSom zasadnuti. Navrhovatel’ i odporca budl na toto zasadnutie pozvani na
prednesenie svojich stanovisk.
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24.2

243

2.5

251.

2.6

26.1

26.2

2.6.3

264

265

2.6.6

2.6.7

Eticka komisia rozhodne, ¢i bol poruseny Kaédex, a ako bude poruSenie definované
(pozri zoznam rbznych poruSeni v prilohe - dovnik). Etickd komisia oznami
navrhovatel’'ovi a odporcovi svoje rozhodnutie bez zbyto¢ného odkladu.

Ak Etickd komisia rozhodne, Ze dodo k poruSeniu Kodexu, odporca ma pétnast’
pracovnych dni nato, aby Etickel komisii poskytol pisomny zavdzok, Ze danu ¢innost,
ktord bola v rozpore s Kodexom, bezodkladne zastavi a Ze budd podniknuté v3etky
dostupné kroky na zabranenie podobného poruSenia Kodexu v budlcnosti. Tento
prisfub musi byt podpisany generalnym riadite’om odporcu aebo splnomocnenym
zastupcom odporcu pre ¢lenstvo v ADL, GENAS a SAFS amusia v nom byt’ uvedené
podrobnosti opatreniach, ktoré odporca prijal na realizaciu zavazku, vratane uvedenia
posledného datumu, kedy doslo k ¢innosti, ktord bolav rozpore s Kodexom.

Postup pri odvolani

V pripade, Ze ¢len neprijme rozhodnutie Etickej komisie, ma pravo odvolat’ sa a
predlozit argumenty podporujuce jg stanovisko na spolocné zasadnutie Eticke
komisieaVyborov ADL, GENAS a SAFS (dalg len “Odvolaci vybor”).

Rozhodnutie Odvolacieho vyboru

Odvolanie sa musi poda’ do pénéastich pracovnych dni odo diha ozndmenia
rozhodnutia Etickel komisie a musia v nom byt uvedené dévody, preco sa neprijima
rozhodnutie Etickgl komisie. S tymito dévodmi sa oznami Odvolaci vybor.

Po tom, ¢o Odvolaci vybor dostane odvolanie, stretne sa na zasadnuti v priebehu
Styroch nasledujlcich tyZdiov.

Zastupcovia Etickgl komisie a navrhovatel’ s odporcom sii pozvani na zasadnutie
Odvolacieho vyboru, aby predniesli svoje stanoviska.

Ak Odvolaci vybor dospge k rozhodnutiu, Ze doSlo k poruseniu Kodexu, musi byt
odporcovi rozhodnutie, ako g dévody tohto rozhodnutia pisomne ozndmené. Odporca
ma potom desat’ pracovnych dni na to, aby poskytol pisomny zévazok, v ktorom
uvedie informécie urcené v ¢lanku 2.4.3 vySSie.

Ak Odvolaci vybor dospeje k rozhodnutiu, Ze nedod o k poruSeniu Kédexu, oznami to
pisomne navrhovatel'ovi a odporcovi.

Rozhodnutie Odvolacieho vyboru je kone¢né. NemdZze ho zmenit' ani Vybor ADL,
GENAS aebo SAFS.

V pripade, Ze ¢len neprijme toto rozhodnutie a nesplni poZzadované opatrenia, musi

Vybor prislusng ¢lenskel spolocnosti ADL, GENAS aebo SAFS podat’ navrh na
vyl G¢enie tohto ¢lena na nasledujiicom valnom zhromazdeni prisluSneg asociécie.
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Typické rozhodnutia a nasledné kroky:

Nasledujtce priklady naznacuju niektoré z typickych reakcii Etickel komisie:

Al

Rozhodnutie:
S'aznost nie je opodstatnena.

Postup:

Informovar navrhovatela, Ze sraznost’ nie je opodstatnena, a objasnir dévody tohto
rozhodnutia. Pokia/’ nie je navrhovatel’ este stéle spokojny, treba ho poZiadar, aby predloZil
d'alSie dokazy.

A2

Rozhodnutie;
Na postidenie sraznosti chyba dostatok ddkazov.

Postup:
Pozadar navrhovate/a o d'alSie informacie.

A3
Rozhodnutie:

SaZnost’ je opodstatnend, ale menel zavazna a ide o prvy priestupok ¢lena ADL, GENAS
alebo SAFS

Postup:

Informovar’ dotknutého ¢lena ADL, GENAS alebo SAFS o rozhodnuti Etickej komisie. Clen
bude pozZiadany, aby napisal a potvrdil, Ze:

(i) prijima rozhodnutie komisie;

(i) sthlasi, Ze nebude opakovar ¢innost, na ktor U bola podana staznost’

(iii) pisomne sa ospravedini navrhovatel/ovi.

Ak flenska spolocnost’ ADL, GENAS alebo SAFS s rozhodnutim Eticke] komisie nesthlasi, ma
préavo sa odvolar a predloZit svoj pripad priamo Odvolaciemu vyboru.

A4

Rozhodnutie;
Saznost’ je opodstatnend, je ale zavazneiSia, alebo ide o opakovany priestupok, ktorého sa
¢lenska spolochost’ ADL, GENAS alebo SAFS dopustila za posledné 2 roky.

Postup:
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Pisomne informovar’ niekoho z nadriadenych (Area Manager, Medical Director alebo CEO)
clenskej materskej spolocnhosti ADL, GENAS alebo SAFS o zisteniach Etickel komisie a vyzvar’
ich na pisomné potvrdenie, Ze spolocnost”

(i) prijima rozhodnutie komisie;

(i) stihlasi, Ze nebude opakovar ¢innost, na ktoru bola podana stanost;

(ii1) sa veregjne ospravedl ni spdsobom ur ¢enym Etickou komisiou.

AK materska spolocnost’ ¢lena ADL, GENAS alebo SAFS nesthlasi s rozhodnutim Etickej
komisie, ma pravo odvolar sa a predlozi# svoj pripad priamo Odvolaciemu vyboru.

3. VSEOBECNE USTANOVENIA

3.1 Uplatiovanie Kodexu

3.1.1 Dohrad nad uplatiovanim Kdédexu ma Eticka komisia, ktord zodpoveda Vyborom
ADL, GENAS a SAFS. Eticka komisia si mbZe vyZiadat’ externt odborna radu, ak je
potrebna na vynesenie rozhodnutia, ¢i dodlo alebo nedodlo k poruseniu K édexu.

3.1.2 Pokial’ nie je v tychto Postupoch pri posudzovani staZnosti na poruSenie Etického
kodexu farmaceutickéno priemyslu na Slovensku uvedené inak, tu obsiahnuté pojmy
alebo vyrazy maju vyznam, ktory je definovany aebo im prideleny v Kodexe.

3.2 Vydavanierocng spravy

3.2.1 Eticka komisia pripravi ro¢nu sprévu, ktora bude distribuovana vsetkym c¢lenskym
spolo¢nostiam ADL, GENAS a SAFS. Eticka komisia mbze odporucit’, aby sa tato
sprava zverginila. Téato sprava bude obsahovat’ nasledujlce informacie:

a)  c¢lanky Kodexu, ktoré boli porusené a dévody porusenia,

b)  sankcie uloZené za poruSenie,

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

d) celkovy pocet poruseni,

e)  celkovy pocet odvolani avysledok tychto odvolani.

3.2.2 Eticka komisia je povinna zabezpedit, aby vSetky konetné rozhodnutia vydané v
jednotlivych pripadoch boli zverginené v ich Gplnom zneni, alebo, ak sizverejflujq iba
vybrané Udaje, v takom rozsahu Udajov, ktoré poukazuji na zavaznost’ alalebo dizku
trvania poruenia, ato nasledovne:

a) Vv pripadoch vazneho alebo opakovaného porusenia sa zverejni nazov ¢lena alebo
¢lenov spolu s podrobnostami o pripade;

b) v pripadoch mierneho a nepatrnénho porusenia, alebo ak k porueniu nedodlo,
zvergjnenie podrobnosti o pripade nemusi obsahovat’ meno ¢lena aebo ¢lenov.

c) Etickad komisia méze zverginit’ ¢lenom asociacii ADL, GENAS a SAFS sumér
pripadov v slovenskom a anglickom jazyku, ktoré mau hodnotu precedensu
alebo s zaujimavé z medzindrodného hradiska (mysliac tym pripady, kde sa

70



3.3

331

332

333

3.34.

zistilo porusenie, rovnako ako g tie, kde poruSenie nebolo zistené, ae pripad je
hodnotny a zaujimavy ).

Pokuty

UlozZenie pokuty odporcovi Etickou komisiou je plne v sllade s ustanoveniami
Kodexu. Pokuta je splatha do 30 dni potom, ¢o bol odporca informovany o rozhodnuti
za predpokladu, proti rozhodnutiu nie je mozné podat’ odvolanie, alebo Ze odporca sa
rozhodol odvolanie nepodat’, alebo ak odporca zmeskal |ehotu na podanie odvolania
uvedenl v ¢lanku 2.6.1 vySSie.

Zoznam pokut, ktoré méZu byt” uloZené za porusenie Kodexu, je nasledovny:
Nepatrné porusenie* az do 2 000,- EUR
Mierne poruseni e az do 4 000,- EUR
Vazne poruSenie* az do 7 000,- EUR

Opakovanie predchadzajticeho poruSenia* az do 20 000,- EUR
(pocas poslednych 24 mesiacov)

Opakované porusenia* pokuta za opakovanie
predchédzajiceho poruSenia je
vzdy dvojnédsobna, ale maxiména
vyska pokuty je 20 000,- EUR

Ak sa Eticka komisia domnieva, Ze poruSenie Kédexu je dévodom na pozastavenie
¢lenstva alebo vylucenie ¢lena, da takéto odporucanie Vyboru ADL, GENAS aebo
SAFS. Vybor potom mbze udelit’ nasledujlce sankcie:

pozastavenie ¢lenstva ¢lenovi asociécie na urcité obdobie,
vylUcenie ¢lena z asociécie.

ADL, GENAS a SAFS schvdliatieto dve sankcie podl'a svojich platnych stanov.

VYSVETLIVKY

Clensku spolocnost ADL, GENAS alebo SAFS, ktora porusila Kdodex, Eticka komisia zaviaze
zaplatiz dodatochy ¢lensky prispevok. Vyska tohto dodatocného ¢lenského prispevku je urcéena
Etickou komisiou a musi by# zaplatena do 30 dni po doruceni rozhodnutia odporcovi.
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SLOVNIK

“Nepatrné poruseni€e’ je poruSenie Kodexu, ktoré nema Ziadne bezpecnostné désledky na
pocit zdravia pacienta a nebude mat’ Ziaden vacsi vplyv nato, ako bude zdravotnicka profesia
liek predpisovat’.

“Mierne poruseni€’ je poruSenie Kodexu, ktoré nema bezpecnostné désledky na pocit
zdravia pacienta, ae méze mat’ vplyv nato, ako bude zdravotnicka profesialiek predpisovat’.

“Véazne porusenie’ je porusenie Kodexu, ktoré bude mat’ bezpecnostné désledky na pocit
zdravia pacienta a/alebo bude mat’ vel’ky vplyv na to, ako bude zdravotnicka profesia liek
predpisovat’.

“Opakovanie predchadzajuceho porudenia’” znamena, Ze dodo opakovane k tomu istému
alebo podobnému poruseniu pri reklame konkrétneho lieku spoloénosti, ktord bola uznana
vinna z toho, Ze porusila Kodex v predchédzajdcich 24 mesiacoch.

“Opakované porusenia’ znamend, ked’ sa ¢len pri reklame niektorého zo svojich vyrobkov
opakovane dopusti toho istého poruSenia v priebehu 12 mesiacov.

Tento Eticky kddex farmaceutického priemysiu na Slovensku nadobuda Ucinnost” 1. februara
2012,

Déatum posledngj revizie kddexu: 13.decembra 2011

Bratislava, 13.decembra 2011

prof. MUDT. Pavel Svec, DrSc., v. r.
predseda Etickej komisie
farmaceutického priemyslu na Slovensku
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