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PREDMLUVA

Farmaceuticky prumysl podporuje koncepci péce o zdravi a pozitivniho pfistupu ke zdravému zivotnimu
stylu. Farmaceuticky primysl si je védom toho, ze 1éky maji zasadni roli pii prevenci, zkvalitiiovani
stavu a 1é¢eni riznych stadii nemoci, a tudiz se tento primysl zavazuje:

e poskytovat Iéky, které odpovidaji nejvyssSim standardim bezpecnosti, u¢innosti a kvality

e  7zajistit, aby byly léky podporovany komplexnimi technickymi a informa¢nimi sluzbami v souladu
se soucasnymi uznavanymi lékatskymi a védeckymi poznatky a zkuSenostmi

e vystupovat profesionalné pfi jednani s pracovniky ve zdravotnictvi, s pracovniky zdravotnickych
organt a s vefejnosti.

Farmaceuticky primysl se angazuje v otazkdch kvalitnitho uZzivani 1€ékd a jejich raciondlniho
pfedepisovani a napoméha tomu, aby léky byly uzivany v souladu s pokyny a radami pracovniki ve
zdravotnictvi. K zaji§téni dostupnosti informaci, na jejichz zékladé¢ se ¢ini kvalifikovana rozhodnuti o
pfedpisu, je nezbytné, aby vyrobce seznamil pracovniky ve zdravotnictvi s odbornymi informacemi o
l1é¢ivém piipravku, shroméazdénymi béhem procesu vyzkumu a vyvoje a vyplyvajicimi ze zkuSenosti
ziskanych pfi klinickém pouziti. Vyrobce tak prostiednictvim vzdélavacich a propagacnich metod
upozoriiuje na existenci a vlastnosti daného 1é¢ivého piipravku.

Ve spolupraci se zastupci farmaceutického pramyslu byly vytvofeny nalezité legislativni podminky,
které chrani vetejnost tim, Ze zajist'uji, aby veskeré 1écivé pripravky na trhu splilovaly standardy kvality,
ucinnosti a bezpecnosti, piijatelné z hlediska soucasnych poznatkt a praxe.

Ackoliv je mozné vytvoftit uspokojivou legislativu pro testovani, vyrobu a kontrolu 1é€ivych ptipravkd,
nemohou byt stejnym zptisobem stanoveny veskeré ptislusné standardy marketingového chovani. Proto
odpovédni vyrobci, Clenové AIFP (dale jen ,,Clenové®™), souhlasili s vydanim Etického kodexu a podfidili
se jeho omezenim.

Clenové AIFP uvadéji na trh své 1é¢ivé piipravky a propaguji je v souladu s nejpiisnéjsimi etickymi
zasadami. Propagace (jak je definovadna nize) (i) nesmi nikdy zdiskreditovat nebo snizit divéru ve
farmaceuticky prumysl, (ii) musi brat v uvahu zvlastni povahu 1€ka a odbornou uroven toho, komu je
uréena, (iii) stejné jako nesmi v zadném p¥ipadé pisobit urazlivé. Clenové se zejména zavazuji, ze
nebudou praktikovat zadné postupy nebo aktivity, které by nutily osoby piedepisujici Iéky ke zvySovani
poctu predpisi vymeénou za pobidky (ve formé zbozi, sluzeb ¢i penéz). Pracovnikiim ve zdravotnictvi
nesmi byt vyménou za piedepisovani ptipravkl ¢i za zavazek pokracovat v takovém ptedepisovani
nabizeny ani poskytovany zadné granty, stipendia, dotace, podpory, konzultantské smlouvy, pozvanky
na kongresy nebo jiné pobidky v oblasti vzdélavani ¢i praxe. Nic nesmi byt nabizeno nebo poskytovano
takovym zpiisobem ¢i za takovych podminek, které by narusily nezavislost rozhodovani zdravotnického
odbornika pfi piedepisovani 1éCiv.



ROZSAH A UPLATNENI VSEOBECNYCH
USTANOVENI KODEXU AIFP

Clen AIFP se zavazuje dodrzovat platnou legislativu Evropské unie a narodni legislativu (pfedev§im
zékonna ustanoveni zminéna v tomto dokumentu) a fidit se Kodexem Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pfi propagaci 1éCivych piipravkl (déale jen ,,Kodex EFPIA®),
stanovami AIFP a Etickym kodexem AIFP (déle jen ,,Kodex AIFP*), nejsou-li v rozporu s vyse
zminénymi piedpisy.

AIFP podporuje dodrzovani formy i obsahu pfislusnych ustanoveni Kodexu Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pfi propagaci léCivych pfipravki.

Kodex AIFP se tykd propagace a reklamnich aktivit zaméfenych na zdravotnické odborniky
pfedepisujici 1éky pouze na piedpis. ,,Propagace®, jak je specifikovano v Kodexu AIFP, spociva
v jakékoliv €innosti realizované, organizované ¢i sponzorované farmaceutickou spole¢nosti nebo s jejim
souhlasem, ktera propaguje pfedepisovani, dodavku, prodej, podavani nebo uzivani lé¢ivych ptipravki
takové spolecnosti, vCetné reklamy a sponzorskych aktivit stanovenych zadkonem ¢&. 40/1995 Sb.,
v platném znéni, o regulaci reklamy. Pojem ,,1é¢ivé piipravky®, uzivany v Kodexu AIFP, ma vyznam
uvedeny v ust. § 2 zak. ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech, v platném znéni (dale jen ,,Zakon*), kterym se do
ceské legislativy zavadéji prislusné ustanoveni Smérnice Rady 2001/83/ES, v platném znéni, tykajici se
humannich 1é¢ivych piipravka (dale jen ,,Smérnice*). Kodex AIFP se zabyva propagacnimi aktivitami
a komunikaci zamétenou na jakoukoliv osobu, kterd v ramci své pracovni ¢innosti piedepisuje nebo
vydava lécivé piipravky (dale jen ,,zdravotnicky odbornik), a na jakéhokoliv pfislusnika lékatske,
stomatologické, farmaceutické nebo zdravotnické profese ¢i na jakoukoliv dalsi osobu (zejména vlady,
nemocnice, pojistovny nebo organizace pacientl), kterd v rdmci své pracovni ¢innosti mize rozhodovat
o pfistupu k t€émto 1é¢ivym ptipravktim, ptedepisovat je, nakupovat, dodévat ¢i podavat nebo poskytovat
sluzby ve zdravotnictvi.

Kodex AIFP se zabyvé vSemi metodami propagace, zejména propagacnimi aktivitami a komunikaci v
ustni i pisemné podobé¢, Casopisy a zasilanim propagacnich materiald potencidlnim zakaznikim (direct
mailing), aktivitami prodejcti 1éCivych piipravki, internetem a ostatni elektronickou komunikaci,
pouzitim audiovizualnich materiali, jako jsou filmy, video nahravky, sluzby archivace dat a podobn¢,
stejné jako poskytovanim vzorkt, darkovych predmétii a pohosténi.

Kodex AIFP nebyl vytvoien za tcelem omezeni nebo regulace poskytovani 1ékaiskych, védeckych a
faktickych informaci, které nemaji propagacni charakter, a zaroven se nesnazi omezovat nebo regulovat
aktivity zamétené na Sirokou vetejnost, které se tykaji pouze 1€kd, jez nejsou na ptedpis.

Kodex AIFP nezahrnuje nasledujici:

e oznacovani léCivych ptipravkl a odpovidajici ptibalové letaky, které se fidi ust. § 26¢ Zakona a jeho

provadéci vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 288/2004 Sb., v platném znéni, tykajici se
registrace 1é¢ivych piipravka

e korespondence, k niz miize byt pfidan jiny nez propagacni materidl, ktery je nezbytny k zodpovézeni
specifickych otazek tykajicich se daného 1é¢ivého ptipravku

o faktickd a informativni ozndmeni a referencni materidl tykajici se napfiklad zmén v baleni,
upozornéni na nezadouci reakce jako soucast vSeobecnych upozornéni, obchodnich katalogii a
cenikl za pfedpokladu, Ze neobsahuji specificka tvrzeni tykajici se 1écivého piipravku

e informace nepropagacniho charakteru tykajici se lidského zdravi a onemocnéni

e aktivity, které se vyhradn¢ 1ékt1, jez nejsou na piedpis



e vSeobecné informace nepropagacniho charakteru o spolecnostech (jako jsou informace pro
investory nebo pro stavajici ¢i budouci zaméstnance), vcetné finan¢nich dat, popistt vyzkumu a
vyvojovych programt a diskuse tykajici se zdkonnych opatieni a jejich vlivu na spolecnost a jeji
produkty.

Soucasti Kodexu AIFP jsou: Ptiloha A — Postup pfi vyfizovani stiznosti a udélovani sankci za poruSeni
Etického kodexu sankci Clenskych asociaci, Pfiloha B — Pravidla internetovych stranek ptistupnych
zdravotnickym odbornikiim, pacientim a vetejnosti v ramci EU, které poskytuji podklady pro ¢leny a
spole¢nosti s ohledem na obsah webovych prezentaci obsahujicich informace o 1é€ivych ptipravcich na
ptedpis, a Pfiloha C — Deklarace o ptistoupeni k Etickému kodexu AIFP.

Propagace probihajici na vuzemi Evropy musi byt v souladu se vSemi platnymi zakony a narizenimi.
Propagace probihajici na vizemi Evropy musi byt také v plném souladu s nize uvedenymi ,, platnymi
kodexy “:

(a) (i) v pripadé propagacni akce, ktera je organizovdana, sponzorovana nebo realizovina
spolecnosti sidlici na uzemi Evropy, se jednd o narodni kodex clenskych asociaci v zemi, ve
které se spolecnost nachdzi, nebo (ii) v pripadé propagacni akce, ktera je organizovana,
sponzorovana nebo realizovana spolecnosti sidlici mimo uzemi Evropy, se jedna o Kodex
EFPIA; a

(b) narodni kodex clenskych asociaci v zemi, ve které se propagacni akce kond.

V' pripadé rozporu mezi ustanovenimi téchto platnych kodexii je rozhodujici kodex, ktery stanovi
prisnejsi upravu. To neplati v pripade aplikace ustanoveni 10.01, kde bude aplikovan limit na pohosténi
stanoveny ve staté, ve kterém se akce kond.  Aby se predeslo jakymkoliv pochybnostem, pojem
,,spolecnost* pouzivany v tomto Kodexu AIFP znamena jakoukoliv pravnickou osobu, ktera organizuje
nebo sponzoruje propagacni aktivity na uzemi Evropy, at uZ je tato pravnickd osoba materskou
spolecnosti (tj. sidlo, hlavni kancelai nebo vykonnd spolecnost komercniho subjektu), dcerinou
spolecnosti nebo jakoukoliv jinou formou podniku ¢i organizace.



OBECNA USTANOVENI

Kodex AIFP bude dozorovan a spravovan Etickou komisi AIFP (déle jen ,,EK AIFP*), ktera mize
ptilezitostné vydavat upozornéni za celem interpretace vybranych ¢asti Kodexu AIFP. Stiznosti
tykajici se mozného poruseni Kodexu AIFP budou hlaSeny pfimo EK AIFP.

Stiznosti na jednéni kteréhokoliv ¢lena budou hlaseny pfimo EK AIFP, jak je stanoveno v Kodexu AIFP
(Operaéni postupy).

Nedodrzovani Kodexu AIFP bude mit za nasledek sankce, které budou uloZeny v souladu s operacnimi
postupy. Soulad s ustanovenimi Kodexu AIFP zadnym zptisobem nezbavuje ¢lena odpovédnosti za
dodrzovani ceské legislativy a Kodexu EFPIA. Propagace léCivych piipravkd na pifedpis, ktera je
zamétena na Sirokou vefejnost, je protipravni.

Kodex AIFP je otevien k pfistoupeni vSem farmaceutickym spole¢nostem bez ohledu na to, zda se jedna
o spole¢nosti zabyvajici se vyzkumem a vyvojem novych 1é¢ivych piipravka nebo vyrobou a distribuci
generickych 1é¢ivych pfipravkid. Kodex AIFP je rovnéz otevien k pfistoupeni vSem ostatnim
organizacim, institucim a osobam puasobicim v oblasti vyroby, distribuce a prodeje 1é¢ivych piipravka,
jakoz i jinym subjektim pohybujicim se v systému zdravotnictvi v Ceské republice. P¥istoupeni nabyva
ucinnosti podpisem Deklarace o piistoupeni ke Kodexu AIFP. Svym podpisem se osoba zavazuje, ze
pifi veSkerych aktivitdich bude dodrzovat a §ifit pravidla a principy Kodexu AIFP, fidit se platnou
legislativou Evropské unie a Ceské republiky a podporovat principy protikorupéni strategie vyty&ené
Ministerstvem zdravotnictvi CR. Pistoupenim ke Kodexu AIFP bere tato osoba na védomi zavaznost
pravidel Kodexu AIFP, jakoz i jejich vymahatelnost kompetentnimi organy AIFP, vEetné moznych
sankci za jejich poruSeni. Pokud neni stanoveno jinak, pouZiji se pro vyfizeni stiznosti tykajici se
udajného poruseni Kodexu AIFP pfistoupivsi osobou ustanoveni Piilohy A Kodexu AIFP.



USTANOVENI KODEXU AIFP

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACI A TVRZEN{

1.1 Odpovédnost

Clenové, jejich zaméstnanci a jejich zdravotniéti/techniéti poradci jsou odpovédni za to, e 1ékatské
udaje obsazené ve vSech propagacnich materialech budou spravné, plné€ podlozené platnou ¢eskou verzi
Souhrnu udaja o ptipravku (déle jen ,,SPC*), odbornou literaturou ¢i nepublikovanymi udaji (data on
file), nejsou-li vzajemné v rozporu. Cinnost zastupcti spole¢nosti musi byt vzdy v souladu s Kodexem
AIFP. Tato odpovédnost je objektivni a spolecnost ji nemize byt zprosténa.

VYSVETLIVKY

Tato odpoveédnost se vztahuje nejen na propagovany vyrobek, ale i na jakékoliv poddavané informace nebo tvrzeni
o jinych vyrobcich. Je diilezité, aby jakékoliv tvrzeni bylo ucinéno v souladu s ceskou verzi SPC, a to bez ohledu
na zdroj, ze kterého takové tvrzeni vychazi.

1.2 Zajisténi podstatnych podkladovych tdaji

Kromé ptedkladanych ¢i vseobecné dostupnych informaci poskytne vyrobce na zdkladé odiivodnénych
pozadavki zdravotnickym odborniktim dalsi pfesné a relevantni informace o 1é¢ivém piipravku, ktery
nabizi k prodeji.

Podkladové udaje by mely vychéazet vétSinou z publikaci v odbornych ¢asopisech nebo z ustnich
prezentaci z mezinarodnich odbornych kongresti a nesméji se opirat pouze o nepublikovana data (data
on file).

Udaje uvedené v propagaénich materialech za u¢elem podpory tvrzeni, véetné nepublikovanych dat
(data on file) ¢i udajti v tisku, musi byt na pozadani zptistupnény do 10 pracovnich dnti zdravotnickym
odborniklim a jinym spole¢nostem z oboru. Odtivodnéni nemusi byt poskytnuto v souvislosti s platnosti
udajii schvalenych v SPC.

VYSVETLIVKY

(a) Veskeré udaje dokldadajici tvrzeni musi byt snadno dosazitelné, aby mohly byt poskytnuty na pozadani do
10 pracovnich dnii.

(b) K dolozeni tvrzeni mohou byt pouzity vyhodnocené udaje obsazené v zddosti o registraci v souladu
s ceskou smérnici pro registraci lécivych pripravkii ¢i predchdzejici smérnici, které tvori podklad pro
registraci 1é¢ivého pripravku Statnim tistavem pro kontrolu léciv — SUKL. Tyto tidaje pak musi byt do
podrobnosti poskytnuty, jsou-li pozadovdany za ucelem dolozeni tvrzeni. Tvrzeni, Ze tyto udaje jsou
, ditverné “, nebude akceptovano.

(c) Jestlize informace, na niz je tvrzeni zaloZeno, nemiize byt zverejnéna (napr. z toho diivodu, Ze je soucasti
Clanku v tisku®, ktery podléhd ustanoveni o divérnosti), pak tato informace nemiize byt pouzita
k dolozeni tvrzeni za ucelem naplnént tohoto odstavce.

(d) K oduvodneéni propagacniho tvrzeni mohou byt pouzity udaje o efektivite nakladii lécivého pripravku,
avsak tyto udaje musi byt ve shodé se vsemi ustanovenimi tohoto Kodexu AIFP.

1.3 Nepravdiva ¢i zavadéjici tvrzeni

Informace a medicinska tvrzeni ohledné 1é¢ivého piipravku a jeho grafickd znazornéni musi byt platna,
pfesnd a vyvazena a nesmi byt zavadéjici, at’ jiz pfimo, naznakem nebo opomenutim, ani nesmi
vzbuzovat klamné predstavy piijemce.



Veskeré vytvarné predlohy, véetné grafii, ilustraci, fotografii a tabulek obsazenych v publikovanych
studiich pouzitych pro propagacni material, by mély:

(a) jasné udavat zdroj nebo zdroje vytvarné predlohy
(b) byt vérohodné reprodukovany, s vyjimkou piipadl, kde je nutnd jejich uprava za ucelem

dodrzeni ustanoveni kodexu nebo kodexil, v kterémzto ptipadé musi byt jasné uvedeno, ze
vytvarna piedloha byla adaptovana nebo pozménéna.

Zvlastni péce by mela byt vénovana tomu, aby vytvarné predlohy obsazené v propagacnich materidlech
nebyly zavadé¢jici s ohledem na typ 1é¢ivého pripravku (naptiklad zda jej 1ze aplikovat i u détskych
pacientll) nebo zavadéjici ve vztahu k ur¢itému tvrzeni ¢i srovnani (naptiklad pouzitim netuplnych nebo
statisticky nespravnych informaci ¢i neobvyklych mérnych jednotek).

Informace, tvrzeni ¢i grafické znazornéni musi byt dolozitelné. Toto dolozeni musi byt na vyzadani
zdravotnického odbornika nebo farmaceutické spolecnosti poskytnuto do 10 pracovnich dni.

Citace z l¢kaiské a védecké literatury ¢i z osobni komunikace musi byt presné reprodukovany (s
vyjimkou ptipadt, kdy jsou adaptace nebo upravy nezbytné za ucelem dodrzeni vSech kodexti nebo
nafizeni a kdy musi byt jasn¢ uvedeno, Ze citace byla upravena nebo pozménéna), musi u nich byt
uvedeny piesné zdroje a tyto citace musi pfesn¢ vystihovat vyznam zamysSleny autorem a dilezitost
studie nebo analyzy.

VYSVETLIVKY

Vetsina zjistenych poruseni Kodexu AIFP se tykd tohoto odstavce. Nasleduji priklady situaci, v nichz by
propagacni material mohl tento Kodex AIFP porusit. Uvedeny seznam neni vycerpdvajici a vychadzi ze zkuSenosti
EK AIFP.

(a) Odkazy na literaturu ci citace odvozené ze studie nebo studii a citace osobnich nazori, které jsou
podstatné priznivejsi ¢i nepriznivejsi, nez jak bylo prokazano souborem klinickych zkuSenosti a ditkazii.
Je nevhodné citovat vysledky obzvlast' priznivych studii (¢i vyjimecné nepriznivych studii ve vztahu k
porovndvanému lécivému pripravku) takovym zpiisobem, ktery naznacuje, zZe tyto vysledky jsou typicke.

(b) Informace nebo zavery ze studii, které ocividné neodpovidaji zameéru, rozsahu ¢i vypracovani, za ucelem
opodstatnéni takovychto informaci a zaveri.

(c) Citace drive platnych udajii, které jsou nyni diky vyhodnoceni novych udajii zastaralé ¢i chybnée.

(d) Doporuceni ¢i zndzornéni pouziti, davkovani, indikact nebo jakékoliv jiné SPC, které neschvalil SUKL
nebo EMEA.

(e) Zkraceni informaci vztahujicich se na schvalenou indikaci (napr. v drobné komentujici zpraveé) za uicelem

odstranéni uplatneni indikace i jejiho omezeni.
11 Pouziti laboratornich udajit nebo udajii zjisténych u zvirat za ucelem primé podpory klinického tvrzeni.

(g) Uvadeni informaci takovym zpusobem, napr. pokud jde o grafickou upravu a velikost pisma, ktery pri
zbézném Cteni miize vést ctenare k nespravnému dojmu. Velikost pisma pouzitého pro kvalifikované
tvrzeni nesmi byt mensi nez 2 mm. Kvalifikované tvrzeni nesmi byt vclenéno do jiného referencniho
materidlu a musi byt na stejné strané jako puvodni prohlaseni. Pitvodni prohldseni a kvalifikované tvrzeni
musi byt uvedeny do vzajemné souvislosti pouzitim hvézdicky nebo podobného symbolu.

(h) Vyroky ucinéné o konkurencnim produktu, zejména negativni vyroky, nevyvizené ve vztahu k
odpovidajicim informacim o lécivem pripravku, ktery je propagovan.

(i) Zkraceni nazvu grafického zndazornéni prevzatého z literatury, které pozmeénuje vyznam toho, co mél autor
ptivodné na mysli.

G) Poucziti zahranicnich SPC k podpore tvrzeni v pripade, jsou-li takové informace v rozporu s ceskym SPC.

(k) Doslovné ¢i naznacujici tvrzeni, ze dany parametr uvdadeny v SPC v souvislosti s varovdanim, upozornénim
¢i nezadoucim ucinkem neni ditvodem k obavam.



(D) Nedostatek dokladii k tvrzeni jiné povahy nez lékarské ci vedecké. To zahrnuje informace ci tvrzeni
souvisejici s marketingovymi faktory, jako je cena a podil na trhu. Zavery o preskripcni praxi z prodejnich
udaju je treba vyvozovat s opatrnosti.

(m) Pouzivani predbeéznych vysledkii, aniz by bylo jasné uvedeno, Ze se jednda o vysledky predbézného
charakteru.

Pokud jsou pouzity udaje z pokusit na zviratech ci laboratorni udaje, pak musi byt sdéleni o puvodu téchto
informaci viditelné umisténo na téze strance a v ramci danych udaji tak, aby v ostatnich materidlech nezaniklo.

ST 4

1.4 Neschvalené 1é¢ivé pripravky a indikace

Lécivy pripravek nebo jeho neschvalena indikace nesmi byt propagovany pied jejich registraci v souladu
s narodni legislativou (tj. SUKL) nebo prosttednictvim centralizovaného registra¢niho procesu EU (4;.
EMEA).

Propagace musi byt vzdy v souladu s udaji uvedenymi v SPC pfislusného 1é¢ivého ptipravku.

1.5 Dobré mravy

Propagace a propagacni materidly (v€etné grafickych a jinych vizualnich prezentaci) musi odpovidat
obecné piijimanym normam dobrych mravl a vkusu a zohledfiovat odbornou troven osob, jimz jsou
urCeny. Propagace nesmi byt diskriminujici, klamava nebo pohrdava.

1.6 NepodloZené superlativy

Propagace musi podporovat racionalni pouziti 1é¢ivych pfipravkil jejich objektivni prezentaci, bez
prehnanych tvrzeni o jejich vlastnostech. Nepodlozené superlativy se nesméji pouzivat. Tvrzeni nesméji
naznacovat, ze vyrobek ¢i jeho aktivni slozka jsou jedine¢né nebo ze maji néjakou zvlastni hodnotu,
kvalitu ¢i vlastnost v pripadé, Ze to nemiize byt prokazano.

Slova ,,bezpecny*, ,,standardni* atd. nesméji byt nikdy pouzivana k popisu 1é¢ivych ptipravkl, pokud
nevychazeji z realnych poznatkd.

Nesmi byt uvadéno, ze vyrobek nema zadné vedlejsi ucinky, toxicka rizika nebo riziko vzniku zévislosti
¢i navyku.

1.7 Nové 1é¢ivé pripravky

Slovo ,,novy* nesmi byt pouzito k popisu jakéhokoliv 1é¢ivého piipravku ¢i podani dostupnych bézné
na trhu ¢i léCebné indikace, kterd byla v Ceské republice vetfejné propagovana po dobu delsi nez jeden
rok.

1.8 Srovnavaci reklama

Srovnavaci reklama je reklama, kterd pifimo nebo neptfimo identifikuje néjakého jiného vyrobce nebo
1é¢ivy piipravek jiného vyrobce.

Srovnavaci reklama nesmi byt klamava nebo urazliva, ale musi byt vécna, poctiva a odivodnitelna
s odkazem na svlij zdroj. Musi srovnavat pouze relevantni, podstatné, ovétitelné a typické prvky a
porovnavat vice nez jeden prvek. Pfi srovnavani léCivych pfipravkt musi byt zajiSténo, ze porovnani
neni zavadéjici vlivem piekrucovani udajt, pouzitého meétitka, ddvkovani, nevhodného zdlraznovani ¢i
¢ehokoliv jiného. Obecnd srovnani — ta, kterd pouze uvadéji, ze vyrobek je lepsi, silnéjsi, Castéji
predepisovany apod. — se nesmé&ji pouzivat.
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Nepublikované udaje (data on file), které jsou pouzity pro doloZeni srovnani, musi splnit pozadavek
uvedeny v odstavci 1.2.

VYSVETLIVKY

Porovnadvaci tvrzeni o ucinnosti a bezpecnosti nesmi byt zaloZeno pouze na porovnani materialii s informacemi o
lécivém pripravku, které neodrdzeji obecnou literaturu, protoze tyto dokumenty jsou zaloZeny na rozdilnych
databazich a nejsou primo srovnatelné. Toto se tyka jak ceskych, tak zahranicnich dokumentit s informacemi o
lécivém pripravku.

Tvrzeni o porovnavané ucinnosti a bezpecnosti musi byt prokazatelné pro vsechny aspekty ucinnosti a bezpecnosti.
Tyka-li se srovndvaci tvrzeni urcitého parametru, kazdé takové tvrzeni se musi jasné vztahovat k takovémuto
parametru.

Akceptovana uroven statistické vyznamnosti je p < 0,05. Jsou-li pro srovndni uzita data, kterd nejsou statisticky
vyznamnd, musi byt v souladu s nasledujicimi podminkami:

° Jjako takova musi byt tato data jasné identifikovana napr. konstatovanim, nejen hodnotou p
° data nesméji byt pouzivana k zobecnovani nebo naznacovat prevahu ¢i podradnost.

Konstatovani, ze tvrzeni neni statisticky vyznamné, musi byt néjakym zpiisobem spojeno s piivodnim tvrizenim,
uvedeno na stejné strance a v primeérené blizkosti piivodniho tvrzeni takovym zpiisobem, Ze nezanikne mezi
ostatnim materidlem, a musi byt napsano pismem o velikosti minimdlné 2 mm.

1.9 Napodobovani

Propagacni informace nesmi imitovat prostiedky, vzory, slogany ¢i grafickou Gpravu pouzivané jinymi
vyrobci takovym zpuisobem, ktery by mohl byt zavadéjici ¢i matouci. Propagaéni informace nesmi
porusSovat prava duSevniho vlastnictvi, ochranné zndmky, patenty nebo dal$i podobné prava fyzické ¢i
pravnické osoby, a to ani potencialn¢.

1.10 Lékarska etika

Jména a fotografie zdravotnickych odbornikd nesméji byt pouzivany zadnym zpiisobem, ktery je v
rozporu s lékafskou etikou nebo natizenim o ochran¢ osobnich tdajt, soukromi a osobnosti.

1.11  RozliSeni propagacniho materiilu

Propagace nesmi byt skryta nebo zaloZena na podprahovém vnimani. Propagace a propagacni materialy
musi byt jako takové zietelné rozpoznatelné. Materidly tykajici se 1é¢ivych piipravki a jejich pouziti,
at’ uz propagacni ¢i jiné povahy, které jsou sponzorované jednim z ¢lend, musi jasné uvadét, ze jsou
timto ¢lenem sponzorovany.

VYSVETLIVKY

Reklamy v casopisech se nesméji podobat redakcnim materialum, s tou vyjimkou, kdy jsou jako reklama
jednoznacné oznacené.

2. INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

2.1 Uplné informace o 1é¢ivém pripravku
Veskeré propagacni materidly tykajici se 1éCivych piipravki, véetné reklam v Casopisech, se musi

objevovat spole¢né s Uplnymi ¢i zkracenymi informacemi o 1é¢ivém piipravku, v souladu s SPC (dale
jen ,informace o 1é¢ivém ptipravku®).
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Vsude tam, kde je vyzadovéna informace o léCivém piipravku, musi byt tato informace vytiSténa
pismem o velikosti alespoii 2 mm (pro format A4) na pozadi dostate¢n¢ kontrastnim pro zajisténi
Citelnosti textu. V ptipadé mensiho formatu propagacniho materidlu je mozné pfiméfené zmensit
velikost pisma u informaci o pfipravku pii zachovani dobr¢ Citelnosti. Hlavni nadpisy by mély byt dobte
patrné. Tato informace musi zahrnovat i datum posledniho schvaleni nejnovéjsi verze informaci o
ptipravku vydané SUKL nebo EMEA v piipadé centralizované registrovanych 1é¢iv.

Informace o 1é¢ivém piipravku nesméji byt pietisknuty ¢i promichany s propagacnimi frazemi nebo
grafikou a musi jasné oznacovat nejnovéjsi klinicky vyznamné zmeény.

VYSVETLIVKY

V pripade, Ze je pismo v informacich o lécivém pripravku mensi nez 2 mm, posoudi dobrou citelnost textu EK
AIFP.

2.2 Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku

Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku musi pfesné vystihovat podstatu tiplnych informaci o 1é¢ivém
piipravku, ale mohou tplné informace o 1é¢ivém piipravku také parafrazovat ¢i zptesiiovat.

Pod nadpisem ,,Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku‘ musi byt uvedeny nasledujici udaje:

(a) obchodni ndzev 1é¢ivého piipravku
(b) mezinarodni nechranény nazev u¢inné latky (uc¢innych latek)
(© schvalené indikace pro pouziti

(d) kontraindikace

(e) klinicky vyznamna varovani
® klinicky vyznamna upozornéni pro pouziti
(2) klinicky vyznamné nezadouci pfihody a interakce

(h) dostupné Iékové formy

(1) davkovani a zptisob podani

)] klinicky vyznamné moznost vzniku zavislosti na léku
(k) odkaz na specialni skupiny pacienti

Q) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci

7w

(m) registracni ¢islo
(n) podminky uchovavani
(0) posledni revize SPC.

V piipadé, Ze tiplné znéni informace o 1é¢ivém pfipravku nezahrnuje vyse uvedené polozky, pak tyto
nemuseji byt v dokumentu obsazeny.

2.3 Klinicky vyznamné zmény

Je-li klinicky vyznamn4 zména souvisejici s bezpecnosti 1é¢ivych piipravkll zahrnuta do informaci
o l1é¢ivém ptipravku, musi toto byt ve vsech ptipadech, kdy jsou uvadény informace o 1é¢ivém ptipravku
po dobu 12 mésict od provedeni zmény, oznaceno hvézdickou odkazujici na pozndmku pod Carou ve
velikosti pisma alespoii 2 mm, ktera zni: ,,VSimnéte si, prosim, zmény (zmén) v informacich o 1é¢ivém
ptipravku.*
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PIné znéni zmé&néné ¢asti v tomto obdobi musi byt zahrnuto v jakékoliv zkracené informaci o 1é¢ivém
piipravku.

3. PROPAGACNI MATERIAL

3.1 Reklamy v ¢asopisech

Propagace 1é¢ivych ptipravki zamétend na zdravotnické odborniky nesmi byt provadéna s vyuzitim
informacnich kanald a komunikacnich prostfedkt jinych nez téch, které jsou urCeny piedevsim pro
zdravotnické odborniky (jako jsou zdravotnické Casopisy a publikace, profesionalni audiovizudlni
dokumentace a podobné).

Tam, kde ¢len plati nebo podobnym zplisobem zajistuje publikaci propagacnich materiala v ¢asopisech,
nesmi takovy propagaéni material pfipominat nezavislou redakéni ¢ast.

Reklamy v ¢asopisech musi vyhovovat pozadavkim nékteré z nasledujicich kategorii. Pozadované
informace musi byt v kazdé publikaci vytiStény pismem o velikosti alespoil 2 mm a pozadi musi byt
natolik kontrastni, aby byl text dobte ¢itelny.

Informace o lé¢ivém piipravku by mély byt umistény v blizkosti hlavni ¢asti reklamy. Pokud to
z praktickych diivod neni mozné, musi reklama obsahovat upozornéni vytisténé pismem o velikosti
minimalné 2 mm, které bude mit nasledujici vyznam: ,,Pfed piedepsanim 1éku si, prosim, prostudujte
informace o l1é¢ivém piipravku. V této publikaci naleznete informace o 1é¢ivém piipravku....““. Na misto
»--- - se pak vlozi ¢islo stranky v publikaci, kde jsou tyto informace k dispozici, nebo odkaz na ptislusnou
citovanou ¢ast informaci o 1é¢ivém pfipravku nebo rejstiik inzerentl. Informace o 1é¢ivém piipravku

musi byt pevnou soucasti Casopisu. Voln¢€ vlozené listy neodpovidaji pozadavkim tohoto odstavce.

VYSVETLIVKY

Je treba zajistit, aby u oboustrannych ¢i vicestrannych reklam nebyly informace obsazené na jednotlivych
strankach chybné ¢i zavadéjici, ctou-li se oddélene.

3.2 Obsah reklamy v ¢asopisech

Reklama v ¢asopisech musi ve své hlavni ¢asti obsahovat nasledujici udaje:

(a) obchodni nazev 1é¢ivého pripravku

(b) mezinarodni nechranény nazev u¢inné latky (uc¢innych latek)

(©) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
(d) uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém piipravku

(e) jiné udaje pozadované zakonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY

Mezindrodni nechrdanény nazev se musi objevit vedle nejzietelnéjsiho uvedeni obchodniho nazvu.

33 Pripominkova reklama
Ptipominkova reklama slouzi k pfipomenuti existence 1éCivého piipravku predepisujicimu l¢kati a

nesmi obsahovat zddna propagac¢ni tvrzeni. Uzivani pouze pfipominkovych reklam v jakékoliv publikaci
neni povoleno pied uplynutim 12 mésicti po prvnim inzerovani nového lé¢ivého pfipravku.
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Predméty slouzici jako pfipominkova reklama musi byt v souladu s ¢1. 10.2 Kodexu AIFP.

34 Obsah pripominkové reklamy

Ptipominkova reklama mutZze obsahovat pouze obchodni néazev léCivého piipravku odsouhlaseny
registraCnim fizenim, jeho INN nebo obchodni znamku.

3.5 Clanky objednané spole¢nosti
Clanky objednané spole¢nosti musi byt jako takové oznaéeny pismem o velikosti alespofi 2 mm.

Clen, ktery je odpovédny za vydani ¢lanku na zékladé objednévky spolegnosti, musi byt jasné oznacen
bud’ na zacatku, nebo na konci takového ¢lanku pismem o velikosti alespoil 2 mm. Clanky objednané
¢lenem musi vyhovovat vSem piislusnym ustanovenim ¢lanku 1 tohoto Kodexu AIFP.

VYSVETLIVKY

Zadavatelska spolecnost zajisti, aby vyroky tretich osob, které jsou citované v ¢lancich objednanych spolecnosti,
odpovidaly viem pozZadavkiim tohoto Kodexu AIFP.

Na nezavisle redigované prilohy, které uvadeji zpravy z vyznamnych kongresu™®, se nehledi jako na clanky
objednané spolecnosti. Je-li vsak néjakd spolecnost zadavatelem takovéto prilohy, doporucuje se, aby to bylo v
priloze jasné uvedeno.

3.6 Materialy pro obchodni zastupce
Hlavnim principem tohoto Kodexu AIFP je, Ze kazdé propagaéni tvrzeni o 1é¢ivém piipravku musi byt
doplnéno uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém pfipravku. V ptipadé, Ze zdmérem je souCasnd

distribuce propagacnich nastrojii v riiznych forméach, musi se informace o 1é¢ivém piipravku objevit
alespon jednou.

3.7 Tistény propagacni material

Tistény propagacni material vSech ¢lentt musi zahrnovat nasledujici informace:

(a) obchodni nazev 1é¢ivého pripravku

(b) mezinarodni nechranény nazev u¢inné latky (uc¢innych latek)

(©) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
(d) uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém piipravku

(e) stav uhrady a klasifikaci 1é¢ivého ptipravku

® jiné tdaje pozadované zékonnymi ustanovenimi.

VYSVETLIVKY

Tento odstavec se tyka popisu pomiicek, letaku, plakatii a jinych materiali, které obsahuji propagacni tvrzeni,
vypracovanych spolecnostmi na zaklade dostupné literatury za ucelem distribuce mezi zdravotnické odborniky.

Mezindarodni nechranény ndzev se musi objevit vedle nejzietelnéjsiho uvedeni obchodniho ndazvu lécivého
pripravku.

V propagacnim materialu musi byt obsazena informace o lécivém pripravku, ktera musi tvorit pevnou soucdst
propagacniho materialu. Volné viozené listy neodpovidaji pozZadavkiim tohoto odstavce.
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3.8 Audiovizualni propagaéni material

Veskery audiovizudlni propagacni materidl musi byt doplnén dokumentem, ktery obsahuje nasledujici
informace:

(a) obchodni nazev 1é¢ivého pripravku

(b) mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (uc¢innych latek)

(©) jméno drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice
(d) uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém piipravku

(e) jiné udaje pozadované zdkonnymi ustanovenimi.

Pii predvadéni audiovizualniho materidlu musi byt individualnimu divakovi poskytnut dokument s
piislusSnymi informacemi o 1é¢ivém pfipravku nebo musi byt nabidnut skupiné divakid pfi skonceni
prezentace.

Mezinarodni nechranény nazev se musi objevit vedle nejzieteln¢j$iho uvedeni obchodniho nazvu.

VYSVETLIVKY

Tento odstavec se vztahuje na zvukové nahravky a videokazety pro soukromé pouZiti zdravotnickymi odborniky ci
pro ucely predvedent skupiné téchto odbornikii.

3.9 Pocditacovy propagacni material

PocitaCovy propagacni material musi vyhovovat v§em piislusnym ustanovenim tohoto Kodexu AIFP.

r~r v

Pti propagaci konkrétniho 1é¢ivého pfipravku musi byt osobé, kterd si prohlizi propagacni material,
poskytnuty pfislusné¢ informace o 1éCivém pfipravku, a to bezprostiedné¢ ve formé pocitacového
propagacniho materidlu, nebo musi byt nabidnuty skupiné divaki pti skonceni prezentace.

Jsou-li informace o 1é€ivém piipravku zahrnuty v interaktivnim datovém systému, musi byt opatfeny
jasnym navodem k pfistupu.

VYSVETLIVKY

Pocitacovym propagacnim materialem se rozumi propagacni material vytvoreny spolecnosti za ticelem propagace
jejich lécivych pripravki primo u zdravotnickych odbornikii, véetné takovych propagacnich nastroji, jako jsou
softwarové programy pouzivané obchodnimi zdstupci pri setkanich se zdravotnickymi odborniky.

Ddle jsou zde zahrnuty externé vyrobené pocitacové programy pouzivané cleny za ucelem propagace jejich
lécivych pripravkii, véetné takovych programii, jako je software pro predepisovani a vydavani lékii.

Soucasti je i vyuzivani internetovych zprav ze strany clenu. Clenové, kteri zvazuji pouzivani internetu, musi
dodrzovat ceské zakony zakazujict reklamu na lécivé pripravky na predpis, urcenou Siroké verejnosti.

3.10  Propagacni poStovni zasilky (mailings)

Propagacni postovni zasilky (mailings) musi byt v souladu se v§emi ptisluSnymi ustanovenimi ¢lanku 1
tohoto Kodexu AIFP.

Uplna ¢i zkracend informace o 1é¢ivém piipravku musi byt soucasti kazdé zasilky, ve které se objevuji
propagacni tvrzeni.

Propagacni poStovni zasilky musi byt zasilany pouze tém kategoriim zdravotnickych odborniki, u
kterych se odivodnéné piedpoklada potfeba Ci zdjem o konkrétni informaci. Adresafe propagacnich
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zasilek musi byt pravidelné¢ aktualizovdny. Zadostem o vyskrtnuti ze zasilaciho seznamu adresatt
propagacniho materidlu musi byt ihned vyhovéno a Zadné jméno nesmi byt v seznamu obnoveno bez
konkrétniho pozadavku ¢i pisemného souhlasu.

V souladu s narodni legislativou a nafizenimi je pouziti faxti, e-maild, automatickych systému volani,
SMS zprav a dalSich elektronickych komunikaénich kanalt pro propagacni ucely zakazano, pokud
k tomu pfijemce nedal ptedbézny souhlas ¢i o to nepozadal.

Odkryté zasilky jako pohlednice, obalky ¢i piebaly nesméji obsahovat material, ktery by mohl byt
povazovan za reklamu urc¢enou Siroké vetejnosti ¢i ktery by mohl byt povazovan za material nevhodny
pro veiejnost.

Zasilky, které naznacuji, Zze by jim mél adresat vénovat okamzitou pozornost, nejsou pro ucely
propagacnich materiald ptijatelné.

VYSVETLIVKY

Obalky vynucujici si bezodkladnou pozornost musi byt omezeny pouze na materidaly souvisejici se stazenim
produktu z trhu ¢i na diilezité informace o bezpecnosti.

Obalky s napisy naznacujicimi, zZe jejich obsah neni propagacni, nesméji byt pouzivany pro zasilani propagacniho
materialu.

Nevyzadané pretisky clankit z odbornych casopisi musi byt v souladu s informacemi o lécivéem pripravku a
Jjakykoliv pritvodni dopis musi spliiovat pozadavky clanku 1.

3.11 Média pro prenos dokumenti

Nevyzédané telegramy, telexy a elektronické pienosy ¢i jejich repliky nesméji byt pouzity pro
propagacni tcely.

3.12  Propagacni soutéZe

Propagacni soutéze musi splilovat v§echna nasledujici kritéria:

(a) Soutéz je zalozena na znalostech z oboru mediciny ¢i na ziskani takovych znalosti. Tyto znalosti
z oboru mediciny musi odpovidat vzdélani zdravotnickych odbornik.

(b) Cena piimo souvisi s praktikovanim oborti mediciny ¢i farmacie.

(©) Jednotlivé nabizené ceny musi byt v souladu s ¢l. 10.2 Kodexu AIFP.

Ptijeti do soutéze nesmi zaviset na predepisovani ¢i doporuc¢ovani jakéhokoliv 1é¢ivého piipravku a
zadna takova podminka nesmi byt stanovena ani naznacena.

Poradani soutézi musi byt ve vSech smérech v souladu s platnymi ¢eskymi pravnimi predpisy.

4, OBCHODNI ZASTUPCI

Kazdy ¢len je povinen zajistit, aby jeho obchodni zastupci, v€etné zaméstnanct vazanych smlouvou se
tietimi stranami, a vSichni ostatni zastupci spolecnosti, ktefi kontaktuji zdravotnické odborniky, 1€karny,
nemocnice nebo jina zdravotnicka zatizeni v souvislosti s propagaci 1é¢ivych ptipravkt (dale jednotliveé
jen ,,obchodni zastupce®), byli pln€ obeznameni se skute¢nostmi uvedenymi v odpovidajicim kodexu,
stejné jako se vSemi pravnimi normami a nafizenimi. Tito zastupci musi byt odpovidajicim zpisobem
vyskoleni a mit dostate¢né profesionalni znalosti k tomu, aby byli schopni podat piesny a uplny souhrn
udajii o l1é¢ivych ptipravcich, které propaguji.
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Obchodni zastupci musi vyhovovat vSem pozadavkiim odpovidajiciho kodexu nebo kodex, stejné jako
vSem legislativnim ustanovenim a pozadavkiim a spolecnosti jsou odpovédné za zajiSténi tohoto
souladu.

Kazda clenska spolecnost je povinna zajistit, aby jeji obchodni zastupci, v€etné jejich liniovych
manazert, absolvovali Skoleni v zékladech farmakologie, farmaceutického prava a etiky, dostupné na
internetovych strankdch www.certifikat-aifp.cz, a nasledn¢ uspésné slozili zkousku ovéfujici nabyté
znalosti. Bliz8i pravidla certifikace obchodnich zastupct stanovi provadéci smérnice predstavenstva.
AIFP zajisti podminky pro v€asnou a fadnou implementaci.

Obchodni zastupci musi ptistupovat ke svym povinnostem zodpoveédné a eticky.

Béhem kazdé néavstévy musi obchodni zastupce v souladu s legislativou a platnymi nafizenimi
poskytnout nebo byt pfipraven poskytnout navstivené osob& podrobny souhrn udajt o ptipravku u vSech
1é¢ivych ptipravka, které propaguje.

Obchodni zastupci musi neprodlen¢ kontaktovat védecké pracovisté své spoleCnosti s jakoukoliv
informaci ziskanou ohledné pouziti téchto 1é¢ivych ptipravkd v praxi, a to pfedevSim v piipadé
nezadoucich ucinkl téchto 1é¢ivych piipravka.

Obchodni zastupci musi zajistit, aby frekvence, nacasovani a délka navstév u zdravotnickych odbornik,
v lékarnach, nemocnicich a dalSich zafizenich spolu se zplsobem, jakym jsou vedeny, nebyly
nepiijemné.

Obchodni zastupci nesmi pouzivat zadné podvodné postupy za ucelem ziskadni moznosti navstévy. Pii
navs$tévé nebo pii snaze o ziskdni moznosti navstévy musi obchodni zastupci od samého pocatku
postupovat tak, aby zabranili Spatné interpretaci ohledné vlastni identifikace a identity spolecnosti,
kterou zastupuji.

Vsichni zamé&stnanci ¢lena a personal vazany na zakladé smlouvy se tieti osobou, ktefi se podileji na
pripraveé nebo schvalovani propagace ¢i propagacnich materialti nebo aktivit, musi byt pln€ obeznameni
s pozadavky platnych kodexi a pfislusnych zdkont a nafizeni.

Kazdy z ¢lent je povinen zalozit odbornou informacni sluzbu odpovédnou za informace tykajici se jim
vyrabénych lé€ivych piipravki. Tato sluzba zahrnuje 1ékate nebo v pfipadé potteby farmakologa, ktery
bude zodpovidat za schvéleni vSech propagacnich materiala pfed jejich publikaci. Takova osoba musi
potvrdit, ze dikladné prostudovala kone¢nou verzi propagacnich materialti a ze dle jejiho nazoru je tento
materidl v plném souladu s platnymi kodexy a vSemi platnymi nafizenimi pro reklamu, jakoz i v souladu
s SPC. Stejné¢ tak musi potvrdit, Ze je tento materidl pravdivy a pfesné uvadi fakta tykajici se daného
1é¢ivého piipravku.

Kazdy z ¢lenil je povinen urcit jednoho zkuSené¢ho zaméstnance, ktery bude zodpovidat za dozorovani
spolecnosti a jejich dcefinych spolecnosti a zajisti dodrzovani vSech standardi platnych kodexa.
5. VZORKY LECIVYCH PRIPRAVKU

Clenové musi dbat na to, aby distribuce vzorkil byla provadéna v souladu se zakonem a piedpisy
vydanymi Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv — SUKL.

Vzorky léCivych piipravkid sméji byt dodavany zdravotnickym odbornikim opravnénym tyto 1é¢ivé
pripravky predepisovat pouze pro ucely obeznadmeni se s 1éCivym piipravkem a ziskani zkuSenosti s jeho
pouzitim. Zadny zdravotnicky odbornik by nemél roéné dostat vice nez 4 vzorky konkrétniho, nového
l1é¢ivého piipravku, ktery je opravnén predepisovat. Vzorkovani konkrétniho lé€ivého pfipravku je
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povoleno pouze po dobu dvou (2) let poté, co prvni zdravotnicky odbornik pozadal o vzorky daného
1é¢ivého piipravku (,,pravidlo 4x2°).

Pro ucely tohoto ¢lanku je novym 1é¢ivym piipravkem takovy piipravek, pro ktery bylo nové udéleno
rozhodnuti o registraci, a to bud’ po prvotni piihlasce k registraci, nebo po ptihlasce k roz§ifeni registrace
pro nové l1ékové formy nebo nové indikace, jakoz i pfipravek, k jehoz piedepisovani je opravnéna nova
skupina zdravotnickych odbornikid. Rozsifeni rozhodnuti o registraci pro nové sily / davkovani pro
stavajici indikace nebo velikosti baleni (pocet jednotek v baleni) nemtze byt povazovano za novy 1é¢ivy
piipravek.

Clenové musi mit adekvatni systém kontroly a odpovédnosti za vzorky, které distribuuji, a obchodni
zastupci musi uéinit potfebna opatieni k zajisténi bezpecnosti vzorkd, jez maji u sebe. Clenové musi
vytvofit vhodny registracni systém tak, aby v pfipadé nutnosti mohl byt z obéhu stazen vyrobek a
zéaroven i ptislusné vzorky. Tento systém musi také ve vztahu ke kazdému zdravotnickému odbornikovi
jasné zakotvit pocet dodanych vzorkt pfi aplikaci pravidla 4x2.

Clenové musi na pozadani okamzité piijmout vracené vzorky svych 1é¢ivych piipravki.

Vzorky 1é¢ivych ptipravkli nesmi byt poskytovany jako podnét k doporucovani, ptedepisovani, nakupu,
dodani, prodeji ¢i podani konkrétniho 1é€ivého piipravku a nemaji byt poskytovany vyluéné za ticelem
1é¢by pacienti.

Aniz by tim byl dotéen zédkaz vzorkovani 1é¢ivych ptipravkli obsahujicich psychotropni ¢i narkotické
latky, mohou byt vzorky poskytovany pouze na zdklad€ pisemné zadosti zdravotnického odbornika
opravnéného dany léCivy pfipravek piedepisovat. Pisemna zadost musi byt podepsand a datovana
piijemcem.

VYSVETLIVKY

Pravidlo 4x2 bude vykladano tak, Ze dvouleta lhiita se vztahuje na vzorkovani konkrétniho lécivého pripravku
obecné, tj. na celém trhu, a nikoliv pouze viici jednotlivym zdravotnickym odbornikiim.

Pro nové leécivé pripravky uvedené na trh po 31.12.2011 plati pravidlo 4x2 okamZzité. Pro lécivé pripravky uvedené
na trh pred 31.12.2011 nesmeji byt zadné vzorky distribuovany po 31.12.2013, tj. pro tyto pripravky zacina
dvouleta lhiita bézet dne 1.1.2012.

6. PROPAGACNI STANKY

Propagacni stanky jsou dilezité pro predavani poznatkli a zkuSenosti mezi zdravotnickymi odborniky.

Hlavnim cilem pfi organizovani takovéto aktivity vystav musi byt roz§ifeni medicinskych znalosti.

Propagacni stanky musi dodrzovat zakon se zvlaStnim ohledem na propagované ptipravky (pouze na
ptedpis, volné prodejné).

Na stanku musi byt na viditelném mist¢ umistén nazev sponzorujici spolecnosti.

Informace o propagovanych vyrobcich musi byt k dispozici na stanku. Na vystavach je zakazano
podavat alkohol a hrat hazardni hry.

VYSVETLIVKY

Informace tykajici se téchto lécivych pripravki musi byt v souladu se schvilenymi informacemi o lécivém
pripravku v rozhodnuti o registraci v Ceské republice. Tyto informace o lécivém pripravku musi byt k dispozici a
musi byt distribuovdany v souladu s Kodexem AIFP.
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7.1

7.2

7.3

SPONZOROVANI CEST A ZASEDANI

Clenové podporuji akce pofadané pro ¢isté odborné a védecké udely, jako jsou védecka
sympozia & védecké kongresy v Ceské republice nebo mimo ni (dile jen ,zasedani®).
Sponzorovani zasedani, ktera nejsou v souladu s timto principem, neni povoleno. Tato podpora
musi odpovidat nasledujicim zasadam:

(a) Ugel téchto zasedani musi byt ¢isté odborny a védecky.
(b) Sponzoti musi byt zvefejnéni a uvedeni ve vSech dokumentech tykajicich se zasedani a
jednéni.

Zadny ¢len se nemtze ujmout sponzorstvi s vyloucenim jiného ¢lena, ktery si pieje zasedani
sponzorovat.

Sponzorovani zdravotnickych odbornikti, ktefi se ucCastni zasedani organizovanych tretimi
stranami, musi byt v souladu s nasledujicimi zdsadami:

(a) Sponzorstvi musi byt v pfiméfené vysi a musi byt omezeno vyluéné na hlavni védecky
ucel zasedani.

(b) Zasedani musi mit pfimou souvislost s polem ptisobnosti zdravotnického odbornika.

(©) Sponzorstvi nemiize byt rozsifeno na rodinu ¢i spolucestujici.

(d) Sponzorstvi nesmi byt spojovano s piedepisovanim piipravkil nebo jejich prodanym
mnozstvim.

(e) Cestovni néklady, ubytovani, stravu a registraéni poplatek miize hradit sponzor. Cleny

poskytované pohosténi nesmi spocivat ve sponzoringu nebo organizaci volného ¢asu
(jako je sport a dalsi aktivity).

® Ugastnici mohou pfijet na misto zasedani do 24 hodin pfed zahajenim zasedani a odjezd
se musi uskutecnit do 24 hodin po jeho skonceni. Pokud se ucastnici rozhodnou pfijet
diive nebo zastat déle, veskeré ndklady na dobu prodlouzeni musi hradit ucastnik a
nesméji byt hrazeny sponzorujici spolecnosti.

(2) Clenové musi kazdé sponzorstvi dle tohoto odstavce nahlasit do databaze asociace.

Cleny sponzorovana zasedani/samostatna zasedani

(a) Clenové mohou v souladu s Kodexem AIFP organizovat pro zdravotnické odborniky
zasedani sponzorovand Cleny/samostatné zasedani.

(b) Na téchto zaseddnich mohou byt propagovany pouze registrované 1é€ivé pripravky.

(© Pohosténi na téchto zasedanich musi byt v pfiméfené mife a musi byt omezeno vylué¢né

na hlavni ucel zasedani.

(d) Cestovni néklady, ubytovani a stravu maze hradit sponzor. Poho§téni nesmi spoc¢ivat
ve sponzoringu nebo organizaci volného ¢asu (jako je sport a dalsi aktivity). Clenové
by se méli vyhybat organizaci téchto zasedani v mistech, kterd jsou zndma svymi
volno€asovymi aktivitami.

(e) Pohosténi na propagacnich zasedanich nemize byt rozsifeno na jiné osoby, nez jsou
zdravotnicti odbornici.

® Neni mozné sponzorovat ti¢ast manzelek/manzeld ani jinych ¢lend rodiny nebo ptatel
zdravotnického odbornika.
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(2) Tuzemska zasedani nesm¢;ji trvat déle nez 3 dny vcetné cesty. Nejméné 75 % obvyklé
pracovni doby musi byt vénovano védeckému programu. Pozvani na akci nesmi byt
spojeno se souhlasem s predepisovanim dohodnutého mnozstvi ptipravk.

(h) Zadny clen nesmi organizovat nebo sponzorovat zasedani nebo jinou akci, pokud se
tato kona mimo hranice domovského statu, s ndsledujicimi vyjimkami:

Misto kondni musi byt ve:

vyznamném firemnim sidle, misté vyroby nebo vyzkumu sponzorské spoleCnosti
v Evropé (s vyjimkou navs§tévy v misté ustfedi, pokud se nachazi mimo Evropu). Toto
pravidlo se nevztahuje na samostatna zasedani organizovana tstfedim (evropské nebo
svétové ustiedi).

Pozvéani na akci nesmi byt spojeno se souhlasem s pfedepisovanim dohodnutého
mnozstvi pfipravka.

Alespon 75 % obvyklé pracovni doby by mélo byt vénovano védeckému programu.
Zasedani nesmi trvat déle nez 4 dny vcetn¢ cesty.

(1) Zasedani zkouSejicich mohou byt uskuteCnéna pouze pro ucastniky klinickych
hodnoceni, ktera jsou provadéna v souladu se zasadami Spravné klinické praxe a byla
schvalena Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv — SUKL nebo byla SUKL oznamena.

)] Hrazeni vydaja spojenych se zasedanim sponzorovanym spolecnosti nebo cestovného
musi byt provedeno Sekem, bankovnim pfevodem nebo penézni poukdzkou, a nikoliv
v hotovosti nebo jinym ekvivalentem hotovosti, a musi byt provézeno vystavenim
stvrzenek s rozepsanim vSech jednotlivych polozek uhrazenych vydajt.

(k) Tento odstavec se vztahuje také na ptipady, kdy je akce organizovana tfeti stranou, ale
je pln€ nebo caste¢né financovana ¢lenem.

VYSVETLIVKY

Pokud je zasedant sponzorované spolecnosti organizovano o vikendu nebo o svdtcich, plati tytéz zdasady. Doba
cesty je soucasti obvyklé pracovni doby.

8. JINE SPONZORSTVIi

Clenové se mohou rozhodnout podporovat odborné aktivity pomoci finanénich nebo jinych prostiedki.
Takova podpora musi byt schopna Uspésn¢ obstat ve vefejné a odborné kontrole a musi odpovidat
odbornym etickym standardim a dobrym mravim a vkusu.

Sponzorstvi nema byt zaloZzeno na mnozstvi predepsanych pfipravkii ani nemd byt vyuzivano
k ovliviiovani usudku zdravotnickych odbornik.

Jednotlivym 1ékaiim nebo zdravotnickym odbornikim nemize byt poskytovano vybaveni nebo jiné
hmotné pfedméty podle tohoto ¢lanku.

Vybaveni nebo hmotné prfedméty (napfiklad televizni pfijimace, tiskarny, pocitace, nabytek) jsou
vhodnou formou sponzorstvi pro nemocnice nebo instituce, pokud je vybaveni nebo predmét vyuzivano
jako diagnosticky nebo hodnotici prosttedek nebo zlepSuje kvalitu 1ékatské péce o pacienty. V piipadé
vybaveni nebo jinych hmotnych predmétii musi toto vybaveni ziistat natrvalo ve vlastnictvi/prostorach
nemocnice nebo instituce a nesmi nikdy slouzit k osobnimu pouziti jednotlivého zdravotnického
odbornika.
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Vsechny zadosti o sponzorstvi musi byt nevyzadané a musi vychazet z pisemného pozadavku nemocnice
nebo instituce. Kazdy ¢len by mél vytvofit své vlastni interni postupy pro revidovani pozadavki
sponzorstvi z hlediska pfihodnosti.

9, VYZKUM

Nasledujici ustanoveni se tykaji neintervencnich studii (NIS) a priizkumu trhu, at’ uz je prizkum
provadén pfimo vyrobcem, nebo organizaci, ktera vede prizkum podle jeho pokynt.

Tento odstavec se nevztahuje na hodnoceni provadéna podle Zakona jako klinickd hodnoceni (v souladu
se zasadami Spravné klinické praxe).

9.1 Neinterven¢ni studie
Neintervenéni studie (NIS) musi byt provadény v souladu se zakonem a piedpisy vydanymi SUKL.

Neintervenc¢ni studie se musi tykat registrovanych 1é¢ivych ptipravkt pouzivanych ve schvalenych
indikacich a mohou zahrnovat zejména neintervencni studie, observacni studie, post-marketingové
sledovani a po-registra¢ni studie bezpecnosti.

Neintervencni studie musi mit védecky ucel.

Cilem studie musi byt ziskani redlné¢ho klinického hodnoceni zkouseného 1écivého piipravku.
Shromazdéné informace musi obsahovat klinické idaje, idaje o bezpecnosti a/nebo tdaje tykajici se
kvality zivota pro dostatecny popis klinickych zkuSenosti se zkouSenym piipravkem.

Neintervenc¢ni studie nesmi vytvaret podnét pro doporuceni, pfedepisovani, nakup, dodavku, prodej
nebo podani urcitého 1é¢ivého pripravku.

Pisemny protokol studie musi byt schvalen Iékafskym oddélenim spole¢nosti a toto oddéleni musi
dohliZet na provadéni studie.

Vysledky studie musi byt analyzovany ¢lenskou spolecnosti nebo jménem clenské spole¢nosti a jeji
shrnuti musi byt k dispozici béhem priméfeného ¢asového obdobi 1ékarskému oddéleni spolecnosti,
které bude uchovavat zaznamy takovychto zprav po pifiméfenou dobu. Spolecnost musi odeslat
souhrnnou zpravu vSem zdravotnickym odbornikiim, ktefi se Ucastnili studie, a musi na vyzadani
poskytnout souhrnnou zpravu samoregulaénim organtim farmaceutického priimyslu a/nebo vybortim,
které jsou zodpoveédné za dohled nebo aplikaci ptislusnych kodexti.

Pokud studie poskytne vysledky, které jsou dulezité pro hodnoceni ptinosu a rizika 1é¢by, musi byt
souhrnna zprava odeslana okamzité pfislusSnému tradu.

Obchodni zastupci se mohou ucastnit pouze administrativni ¢asti studie a tato ucast musi byt pod
dohledem Iékaiského oddé€leni spoleCnosti, které také zajisti odpovidajici proskoleni obchodnich
zastupcu. Tato ucast nesmi byt spojena s propagaci zadného 1é¢ivého piipravku.

Kazd4 neintervenéni studie musi byt pfed zahajenim ozndmena vykonnému fediteli AIFP. Clenské
spolec¢nosti musi piedlozit Protokol neinterven¢ni studie a formulafe pro zdznam hodnoceni véetné
pisemné smlouvy se zdravotnickym odbornikem. Tyto dokumenty se ukladaji v databazi
neintervencnich studii (NIS) AIFP. Nasledujici informace z dodanych studii budou k dispozici ¢lenim
AIFP na intranetu: sponzor studie, produkt, ktery byl pfedmétem studie, nazev studie a ¢asové osa
sledovéani. Vykonny feditel AIFP zajistuje diivérnost ptedané dokumentace.
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V ptipadé¢ stiznosti ¢lenské spolecnosti tykajici se NIS provadéné jinou ¢lenskou spolecnosti zptistupni
vykonny feditel veSkerou predanou dokumentaci tykajici se studie EK AIFP.

EK AIFP naméatkové proveti az 20 % predlozenych neintervencnich studii, zda spliuji kritéria popsana
v Kodexu AIFP. Pokud je n¢kterd neintervencni studie vybrana pro kontrolu, spolecnost sponzorujici
takovou studii bude pozvana na jednani, pii kterém bude studie posouzena. Spolecnost je zastoupena
odbornym feditelem. EK AIFP rozhodne, zda je studie v souladu s Kodexem AIFP. V ptipadé poruSeni
Kodexu AIFP muze EK AIFP penalizovat ¢lena v souladu s postupem pro vyfizovani stiznosti.

Aby byla neinterven¢ni studie v souladu s Kodexem AIFP, musi spliiovat kritéria uvedena v nasledujici
tabulce.

VYSVETLIVKY

Neintervencni znamend, ze lécivy pripravek je predepisovan (lécivé pripravky jsou predepisovany) obvyklym
zpiisobem podle podminek registrace. Zarazeni pacienta do urcitého terapeutického programu neni stanoveno
predem protokolem klinického hodnoceni, ale podléhd soucasné praxi, a predepisovani pripravku je jasné
oddeleno od rozhodnuti zaradit pacienta do klinického hodnoceni. U pacientii nebudou provadeny Zadné
dodatecné diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu ziskanych udajii budou pouZity epidemiologické
metody.

EK AIFP bude primarné hodnotit neintervencni studii z hlediska toho, zda by mohla byt povazovana za skryty
propagacni nebo reklamni nastroj. Pro tento ucel se EK AIFP primarné zaméri na nasledujici faktory: fazi
zivotniho cyklu produktu, pocet pacientit, obsah protokolu, vysi kompenzace, délku studie atd.

Neintervencni studie musi byt strukturovany nasledujicim zplisobem:

Hlavni bod Ukol Charakteristika Poznamky
1. Nazev programu Musi popisovat charakter studie | Jako charakter studie muze byt
a zkouSeny vyrobek uvedena jedna z  mnoha
neintervenénich  studii;  post-
marketingové sledovani,
neintervenéni studie, po-

registracni studie bezpecnosti atd.

2. Uvod do studie Pisemny Gvod do studie musi|Uvod musi umoZiovat jasné
byt vypracovan a piedan vSem | pochopeni ucelu a charakteru
I¢kaiim, ktefi se na studii | studie, jak je uvedeno v odst. 2.1
podileji az 2.7

2.1 Cil Musi uvadét jasné vysvétleni, | Hlavnim uc¢elem musi byt ziskani
co zadavatel od studie ocekava |uzitenych udaji o klinickych
zkuSenostech  se  zkouSenym
lékem v souladu se schvalenou
indikaci

2.2 Hodnoceny | Jaky/é produkt/y je/jsou ve
produkt studii sledovan/y

2.3 Casovy piehled | Musi byt jasné stanovena doba

sledovani zahajeni obdobi sledovani a
konecny termin pro
shromazdéni

zaznamu/protokolu studie
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2.4 Musi byt popsan typ | Udaje mohou byt lékaiskeé,
Zaznam/protokol shromazd’ovanych tdaji, jak | epidemiologické, farmaceuticko-
studie maji  lékafi  vypracovavat | ekonomické, idaje o bezpecnosti,
zaznamy/ protokoly studie a jak | kvalité zivota atd.
zaznamenavat nezadouci
ptihody
2.5 Zatazeni | Zatazeni pacienti by méli byt | Vybér pacientl, predepisovani,
pacientu pacienti, kterym by byl vyrobek | monitorovani a ostatni lécebna
pfedepséan nezévisle na studii rozhodnuti zustavaji plné
v kompetenci oSetiujiciho lékare
2.6 Analyza a|Jak a kdo bude analyzovat a|Budou udaje analyzovany interné

vyhodnoceni tidaji

vyhodnocovat udaje

nebo externé a budou za
vyhodnoceni daji  odpovédné
interni nebo externi
osoby/oddéleni

2.7 Vyuziti Gdaji

Jaké je primarni vyuziti udaju,
jak a kdy budou zvefejnény
vysledky

Budou udaje publikovany, pouZzity
pro prezentaci v zadavajici
spolecnosti nebo pro externi
jednani atd.

3. Sledované Iécivé
pripravky

Lécivé pifipravky musi byt
predepsany osetfujicim lékarem
a studie nesmi umoziovat jiné

Vzhledem k tomu, ze by vzorky
slouzily k propagaci zkouSeného
lé¢ivého pfipravku, neni mozné

pouziti, nez je schvalena |v prubéhu studie vzorky vyuzivat
indikace
4. HlaSeni Zde neni Zzadny zvlastni|Pouziti standardniho  hlaSeni
nezadoucich ptihod pozadavek kromé zakonu a | prostfednictvim standardnich
predpist,  které stanovi | kanalt do SUKL
spontanni hlaSeni nezadoucich
ptihod. Spole¢nost muze ve
~formulafi pacienta® doplnit
pole pro hlaSeni nezddoucich
prihod/ bezpecnost/popis
snasenlivosti.
5. Smlouva s lékafem S kazdym zicastnénym lékafem | Jednou z moznosti je DPP
musi byt podepsdna jasnd|(Dohoda o provedeni prace),

smlouva specifikujici program,
1€k, o kterém budou
shromazdovany  udaje, a
odménu. Lékafi mohou byt
placeni pouze za zaznamy
shromazdénych udajt/
protokoly, které jsou dostatecné
kompletni.

protoze v ni musi byt uvedena
charakteristika ¢innosti, kdo bude
pfedavat tdaje a kolik bude
zaplaceno. Od Ilékafe muzeme
pozadovat pouze, aby vyhotovil
zaznamy/protokoly v  souladu
s tim, co je pro lékate obvyklou
praxi.

6. Schvaleni etickou
komisi

Neni pozadovan

7. Divérnost Gdaja

VSichni pacienti jsou kddovani.
Verifikace  zdrojovych  dat
neexistuje
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8. Shromazd’ovani Shromazd’ovani dat je soucasti | Neprovadi se zadné monitorovani,

dat/zpracovani dat dokumentace pro platby | pouze se sleduje uplnost udaju.
zdravotnickym  odbornikim. | Shromazd’ovani dat bude obvykle
Shromazdéné udaje mohou byt | retrospektivni. Zdravotnicti

statisticky zpracovany, pokud je | odbornici budou placeni pouze za
jejich  mnozstvi priméfené. | dostatecné vyplnéné formulare.
Obvykle v  souladu se
statistickym planem.

9. Platba Lékati mohou byt placeni pouze
za dostatené Uplné tudaje.
Platbu nemohou provadét piimo
zamestnanci  zadavatele, ale

musi byt pfevedena
Z finanéniho odd¢leni
zadavatele nebo podobnou
metodou.

Vyse platby musi byt pfesné
udéna v protokolu neintervenéni
studie a musi predstavovat

pfiméfenou hodnotu
odpovidajici poskytovanym
sluzbam.

10. Dokumentace Zadavajici spoleénost musi

dokumentovat vSechny vyse
uvedené ukoly.

9.2 Pruzkum trhu

Studie zamétené na prazkum trhu musi byt jako takové od zacatku jasné oznaceny.

Vyse plateb musi byt minimélni a nesmi pfesahnout hranici odpovidajici odvedené praci.

Reklama nesmi byt prezentovéna jako prizkum trhu ¢i jakykoliv typ vyzkumu.

Prizkum trhu nesmi byt provadén obchodnimi zstupci ani jinymi pracovniky zabyvajicimi se ¢innosti

v oblasti prodeje, ledaze by 1ékat, ktery se podili na priizkumu, neobdrzel zadnou platbu. Clenové, kteti
provadéji pruzkum trhu, musi jeho vysledky prakticky vyuzit.

10. VZTAHY SE ZDRAVOTNICKYMI ODBORNIKY

10.1 PohoSsténi

Pohosténi nabizené zdravotnickym odbornikiim v souvislosti s propagaci musi byt vhodné, ve vztahu
k odbornému obsahu akce podruzné a ptfiméfené dané akci.

Smeérnice piedstavenstva AIFP stanovi limity pro pohosténi nabizené nebo poskytované zdravotnickym
odbornikiim v souvislosti s propagaci nebo zasedanimi v Ceské republice nebo zahranici.

Spolecenské obédy/veceie mohou byt pofadany maximalné pro 10 1ékaiii. Pohosténi je omezeno na
obéd nebo veceti. Neméla by byt poskytovana zadné doprava ani ubytovani.
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Pokud je limit pro pohosténi v zemi, kde se akce kond, jiny (stanoveny obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy
nebo etickym kodexem lokalniho sdruzeni primyslu), musi ¢lenské spole¢nosti AIFP respektovat tamnf limit.

10.2  Dary a pobidky

Poskytovani, nabizeni nebo slibovani dard, financnich nebo jakychkoliv nepenézitych vyhod
zdravotnickému odbornikovi je zak4zéano.

Totéz pravidlo plati pro kazdého pfislu$nika lékaf'ské, stomatologické, farmaceutické nebo zdravotnické
profese nebo jakoukoliv dal§i osobu (zejména z vlady, nemocnice, pojistovny nebo organizace
pacientlr), ktera v ramci své pracovni ¢innosti miize rozhodovat o pfistupu k témto 1é¢ivym ptipravkim,
predepisovat je, nakupovat, dodavat ¢i podavat nebo poskytovat sluzby ve zdravotnictvi.

Poskytovani informacnich nebo vzdélavacich materiald je dovoleno, pokud jsou nepatrné hodnoty, maji
pfimy vztah k odborné zdravotnické nebo 1ékarenské praxi a piimo se podileji na zlepSeni péce o
pacienty.

Ptedméty pro pouziti v odborné zdravotnické nebo lékarenské praxi uréené pifimo ke vzdélavéani
zdravotnického odbornika a pro péci o pacienty mohou byt poskytovany, pokud jsou nepatrné hodnoty
a nenahrazuji nebo nezasahuji do fadné odborné praxe ptijemce.

Povolené materidly a predméty nemohou byt poskytovany za tcelem podpory doporucovani,
predepisovani, prodeje, vydeje nebo podani 1é¢ivého piipravku.

Ustanoveni o informac¢nich nebo vzdélavacich materidlech a pfedmétech pro pouziti v odborné
zdravotnické nebo lékarenské praxi nemohou vytvofit moznost k obchédzeni zdkazu poskytovani,

nabizeni nebo slibovani dart, finanénich nebo jakychkoli vyhod podobného druhu zdravotnickému
odbornikovi.

Odborna literatura je povolena do vySe 1 500,- K& na kus. Celkova hodnota pfedméti poskytnutych
jednomu zdravotnickému odbornikovi nesmi byt vyssi nez 1 500,- K¢ za jeden rok.

10.3  Lékarsky vzdélavaci material

Materidly doddvané za ucelem I[ékafského vzdélavani musi obsahovat nazev vyrobce a jeho
korespondenéni adresu v Ceské republice.

Materidly dodévané za ucelem Iékaiského vzdélavani sméji obsahovat propagacni vyroky a/nebo
tvrzeni, tyto ale musi byt v souladu s ustanovenimi ¢lanku 3 Kodexu AIFP.
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10.4  Vyuziti konzultanti

Je povoleno vyuzivat zdravotnické odborniky jako konzultanty a poradce, a to bud’ ve skupinach, nebo
jednotlivé, pro sluzby jako je pfednéaseni na predsednickych setkanich, ucast v 1ékafskych/védeckych
studiich, klinickych hodnocenich nebo Skolenich, ucast na schlizkdch poradniho vyboru a ucast v
marketingovém prizkumu, kde takovato cast zahrnuje odménu a/nebo cestovani. Ujednani, které
pokryvé tuto skute¢nou poradenskou ¢innost nebo jiné sluzby v rozsahu odpovidajicim urcitému
programu, musi spliiovat nasledujici kritéria:

pisemny souhlas nebo dohoda jsou uzavieny pied zahajenim sluzeb a specifikuji povahu
poskytovanych sluzeb a podklady pro platbu za tyto sluzby podle podminek uvedenych nize

legitimni potieba sluzeb byla jasné identifikovana pfed vyzadanim sluzeb a uzavienim dohod
s potencidlnimi konzultanty

kritéria pro vybér konzultantl souvisi pfimo s identifikovanou potiebou a osoby zodpovédné za
vybér konzultantlh maji zkuSenost nutnou pro vyhodnoceni, zda urcity zdravotnicky odbornik
tato kritéria splituje

pocet zajisténych 1ékaiti neni vyssi nez pocet pfimétené nutny pro dosazeni identifikované
potieby

Clenska spole¢nost vede zadznamy o sluzbach a pfislusSnym zplsobem vyuzije sluzby
poskytované konzultanty

zajisténi zdravotnického odbornika pro poskytovani ptislusné sluzby neptedstavuje pobidku pro
doporuceni, ptedpis, nakup, dodavku, prodej nebo podani urcitého léCivého ptipravku a

odmeéna za sluzby je pfiméfena a odrazi spravedlivou trzni hodnotu odpovidajici poskytovanym
sluzbam. V tomto ohledu by konzulta¢ni dohody nemély byt vyuzivany pro ucely ospravedlnéni
odmény zdravotnickym odbornikim.

Do pisemnych smluv s konzultanty se ¢leniim diirazné doporucuje zatadit ustanoveni tykajici se zavazku
konzultanta u€init prohlaseni, ze je konzultantem spolecnosti, kdykoliv bude psat nebo piednaset o
zélezitosti, kterd podléha dohodé, nebo jiné zélezitosti tykajici se této spoleCnosti. Podobné se
spole¢nostem, které zameéstndvaji na ¢astecny uvazek zdravotnické odborniky, ktefi stale vykondvaji
svou lékaiskou praxi, diirazné doporucuje zajistit, aby tyto osoby povinn¢ uvadély své pracovni zavazky
vuci spolecnosti, kdykoliv budou psat nebo pfednaset na verejnosti o zalezitosti, kterd je pfedmétem
jejich pracovni Cinnosti, nebo o jakékoliv jiné zélezitosti tykajici se této spolecnosti. Ustanoveni této
casti plati, i kdyz Kodex AIFP jinak neupravuje nepropagacni, obecné informace o spole¢nostech.

Pokud zdravotnicky odbornik navstivi setkdni (mezinarodni setkani nebo jiné) jako konzultant nebo
poradce, plati pfislusna ustanoveni ¢lanku 7.

11. KOMUNIKACE S VEREJNOSTI

Pokud se spolecnost pfimo podili na vzdéldvacim programu o konkrétnim onemocnéni, ureném
vefejnosti/pacientim a realizovaném za ucelem uspokojeni vzrustajici poptdvky spolecnosti po
informacich a zvySeni vefejného povédomi o pfedchdzeni nemocem, pfiznacich nemoci a dostupnych
zpusobech 1écby, nebo se tohoto programu piimo ucastni, musi svoji ¢innost vykonavat v souladu
s nejvyssimi standardy pfesnosti a podporovat roli poskytovatele zdravotni péce.
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Veskeré takto podavané informace musi byt pesné, objektivni, nezavadéjici a pIné v souladu s platnym
¢eskym SPC. V komunikaci se spole¢nost musi zdrzet jakychkoliv propagacnich tvrzeni.

V ramci komunikace smé&ji byt rozdadvany piibalové letdky urcené pacientim a jiné letaky, brozury
apod., které jsou k dispozici jako informace pro pacienta o piipravcich predepisovanych nebo
doporucovanych zdravotnickymi odborniky.

Veskeré materialy, které obsahuji obchodni ¢i generické nazvy piipravkd, musi na zac¢atku uvadét, ze
jsou ur€eny vyhradné t€ém pacientiim, ktefi uzivaji dany léCivy ptipravek. Tyto publikace mohou byt
distribuovany pouze zdravotniky ¢i lékarniky a pouze tém pacientiim, ktefi ptisluSny pfipravek uzivaji.
Zajisténi tohoto zpiisobu distribuce je objektivni a nepfevoditelnou odpovédnosti toho ¢lena, ktery
danou publikaci vydava. Spole¢nosti musi vSemi dostupnymi prostiedky zajistit, aby se tyto materidly
nenachazely ve vefejné ptistupnych prostorach.

V ptipad¢ zadosti jednotlivee z fad Siroké vefejnosti o radu v osobnich zdravotnich zalezitostech by
meélo byt zadateli doporuceno vyhledat konzultaci u zdravotnického odbornika.

12. ETICKA KOMISE AIFP

Etickou komisi AIFP tvofi 11 — 13 ¢lend.

Predseda EK AIFP — prednostné nepochazejici z farmaceutického primyslu — je navrhovan
predstavenstvem AIFP a odsouhlasen valnou hromadou. 2 - 4 ¢lenové komise by neméli byt ¢leny AIFP,
pfednostné by mélo jit o zdravotnické odborniky. Clenem etické komise je i pravnik.

Ostatni ¢lenové komise jsou zastupci ¢lend AIFP. Pokud je to mozné, Ctyfi ¢lenové by méli byt
generdlnimi manazery, dva ¢lenové by méli vykonavat funkci odborného feditele (medical director) a

jeden ¢len by mél byt feditelem marketingu.

Tito ¢lenové jsou nominovani predstavenstvem AIFP na zakladé navrhu ¢lenskych spolecnosti a jsou
schvalovani valnou hromadou.

Dtlezité je zachovani ndvaznosti prace komise. Proto budou vSichni ¢lenové komise voleni na dvouleté
funkéni obdobi. Znovuzvoleni do funkce je mozné.

Clenska spole¢nost AIFP miize mit v etické komisi AIFP pouze jednoho zastupce.

13. ZAVERECNA USTANOVENI]

V ptipad¢ nesrovnalosti mezi ceskou a anglickou jazykovou verzi Etického kodexu AIFP bude mit
pfednost verze ¢eska.
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PRILOHA A

SMERNICE ETICKEHO KODEXU AIFP — POSTUP PIVQ’I VYRIZQVANi
STIZNOSTI A UDELOVANI SANKCI ZA PORUSENI ETICKEHO

1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

2.1.

2.1.1.

KODEXU

Postup pro podani stiZnosti

Postup pro podani stiznosti podle tohoto Etického kodexu AIFP (dale jen ,,Kodex AIFP*) je
k dispozici pro kazdého zastupce lékarské profese, spolecnosti nebo vetejnosti, ktery jedna
s dobrym tmyslem a v souladu s formou a cili tohoto Kodexu AIFP.

Navrhovatel a pfedmét stiZnosti

Pro tucely Kodexu AIFP jsou jednotlivec nebo c¢lenskd spolecnost podavajici stiznost
povazovani za navrhovatele.

Clenska spole¢nost, proti které je podana stiznost (spole¢nost, ktera tidajné porusila pravidla
Kodexu AIFP), je pro ucely Kodexu AIFP povazovana za odpiirce.

Podani stiznosti
Stiznosti musi byt pfedlozeny v pisemné formé a musi obsahovat:

e identifikaci navrhovatele — celé¢ jméno (podle tidajii v obchodnim rejstiiku u ptislusného
soudu) s uplnou adresou (vcetné faxového Cisla a e-mailu, je-1i to mozné)

e identifikaci odplirce — celé jméno (podle tdaji v obchodnim rejstiiku u ptislusného soudu)
s uplnou adresou (vetn¢ faxového Cisla a e-mailu, je-li to mozné)

e pro kazdou stiznost nazev ptislusného/ych produktu/produkti nebo popis aktivit, na které
je ve stiznosti odkazovano

o piisluSny material, ktery by mél byt pouzit jako dikaz poruseni Kodexu AIFP (v pfipadé
aktivity)

e pro kazdy pfipad zvlastni odkaz na zdroj obchodni reklamy/aktivity, jez je pfedmétem
takové stiznosti, a/nebo tiStény material nebo jiny dikaz

e datum, kdy bylo udajné poruseni zjisténo

e datum predlozeni stiznosti

e zvlastni odkaz na ¢ast Kodexu AIFP, kterd byla porusena (¢islo kapitoly a odstavce).

Veskera zde uvedena komunikace se zasila na nize uvedenou adresu:
Eticka komise AIFP (AIFP EK)

K rukam vykonného feditele

IBC Pobfezni 3

186 00 Praha 8

Postup pro podani stiZnosti

Ovéreni a odvolani

Pokud Eticka komise obdrzi stiznost tykajici se idajné¢ho poruseni Kodexu AIFP, ovéii nejprve:
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jsou-li k dispozici dostacujici informace umoziujici vySetfit danou stiznost.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

222

2.2.3.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.33.

Jedna stiznost mtize zahrnovat vice nez jeden pfipad, napf. stiznost se miize tykat vice nez jedné
reklamy zahrnujici rizné predméty stiznosti a/nebo rizné produkty. Eticka komise AIFP povéfi

jednoho ze svych ¢lenti, aby vedl ,,Knihu stiznosti“. Tento ¢len pak fesi administrativu kazdého
ptipadu jednotlivé podle hlavnich referenci stiznosti.

Uvodnim krokem u kazdé stiznosti je:

e urceni pfedmeétu stiznosti, Clenstvi v AIFP, Vyboru feditelt nebo v matetské spolecnosti,
veetné adresy jejiho sidla, je-li odlisna

e 7jiSténi, zda se piipad tykd spolecnosti, kterd neni (mistné nebo prostfednictvim své
matetské spolecnosti) ¢lenem EFPIA. Za takovych okolnosti nesmi byt tento piipad
formalng fesen. Takova stiznost by méla byt zaslana CAFF, pokud je spole¢nost jejim
¢lenem. Etickd komise v§ak muze vyjadfit svlij ndzor ohledné jednéni takovéto spolecnosti,
kterd neni ¢lenem AIFP.
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Etickd komise povéii jednoho ze svych ¢lent, aby ziskal informace uvedené v ¢asti 2.1.3.

Etickéa komise je povinna stiznost vyfidit do 45 pracovnich dnti ode dne, kdy byla tato stiznost
pfedlozena navrhovatelem. Eticka komise je povinna informovat odptrce o stiznosti béhem 15
dnil po doruceni stiznosti navrhovatelem.

Casové lhiity

Po obdrzeni informaci od etické komise méa odpiirce 15 pracovnich dnii na zaslani svého
pisemného vyjadieni etické komisi AIFP. Eticka komise nebo ptedseda etické komise mohou
vyjimecné po dohodé¢ obou zucastnénych stran tuto dobu prodlouzit.

Za ptedpokladu, Zze odptirce potvrdi, ze jednal v rozporu s Kodexem AIFP, informuje etickou
komisi o provedenych/planovanych napravnych opatitenich, napt. pratelské feSeni sporu mezi
zainteresovanymi stranami.

Odmitne-li odptrce obvinéni uvedena ve stiznosti, musi jasné¢ formulovat divody pro toto
odmitnuti, a pokud je to vhodné, ptedlozit etické komisi AIFP podptrné udaje (napt. odborné
dikazy nebo ditkaz podporujici kontroverzni tvrzeni).

Projednani stiznosti a rozhodnuti

Po pfijeti odpovédi od odptirce se bude etickd komise AIFP zabyvat touto zalezitosti na svém
dal$im zasedani. Ob¢ zainteresované strany budou o tomto zasedani v€as informovany a budou
pisemné pozvany minimaln¢ 15 kalendainich dnii pfed zasedanim, aby vyjadfily svlij nazor.
Spolecnost je na zasedani zastoupena generdlnim feditelem.

Eticka komise rozhodne, zda doslo k poruseni Kodexu AIFP a jak bude toto poruseni definovano
(pro ucely zapisu do seznamu riznych poruseni Kodexu AIFP, viz ¢ast 4. Definice). Eticka
komise o kazdém poruseni Kodexu AIFP hlasuje. Rozhodnuti etické komise je platné tehdy,
pokud jsou na zasedani pfitomni alespoil Ctyfi ¢lenové EK. Témito Eleny jsou: pfedseda,
pravnik, jeden generdlni feditel a jeden odborny feditel. Rozhodnuti je platné, pokud bude pro
toto rozhodnuti hlasovat prostd vétSina pfitomnych c¢lent etické komise . V pfipadé rovnosti
hlasi je rozhodujici hlas predsedy.

Eticka komise informuje ob¢ strany o svém rozhodnuti pisemné do 15 pracovnich dnti od pfijeti

takového rozhodnuti. Odptirce pfijme bez zbyte¢ného prodleni do 15 kalendarnich dnti po pfijeti
rozhodnuti pisemny zévazek, ve kterém uvede ukonceni spornych aktivit nebo stazeni materiald,
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2.3.4.
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2.3.6.

2.4.

2.4.1.

2.4.2

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.53.

2.5.4.

2.55.

2.5.6.

2.5.7.

a provede veskerd mozna opatieni k zabranéni takovému poruseni Kodexu AIFP v budoucnu.
Tento zavazek bude podepsan generalnim feditelem spolecnosti (odpiirce) a musi v ném byt
uvedeny podrobnosti o krocich, které maji byt podniknuty k jeho uskute¢néni, vcetné data, kdy
se reklamni material objevil/byl pouzit naposledy, a/nebo data, kdy byla uskute¢néna posledni
propagacni aktivita.

Dojde-li eticka komise k zavéru, ze nedoslo k zddnému poruSeni Kodexu AIFP, oznami takové
rozhodnuti navrhovateli a odptrci.

Pokud je ¢len etické komise v daném ptipadé navrhovatelem ¢i odptircem nebo je s timto sporem
spojen ¢i na ném ma néjaky zdjem, nesmi se v rdmci tohoto piipadu zucastnit jakéhokoliv
hodnoceni, diskuze a/nebo rozhodovani.

Navrhovatel nebo odpiirce se mohou ve véci rozhodnuti etické komise odvolat k odvolaci
komisi.

Postup odvolaci komise

Funkci odvolaci komise vykonava predstavenstvo AIFP. Clenem odvolaci komise je dale
minimalné jeden externi ¢len, pfednostné zdravotnicky odbornik. Clen piedstavenstva AIFP,
ktery je zaroven ¢clenem etické komise, vSak nesmi byt ¢lenem odvolaci komise.

Funkéni obdobi odvolaci komise je shodné s funkénim obdobim ptedstavenstva AIFP.
Znovuzvoleni do funkce je mozné.

Rozhodnuti odvolaci komise

Odvoléani musi byt ptedlozeno do patnacti pracovnich dnti od obdrzeni rozhodnuti etické komise
a musi obsahovat divody, pro které neni rozhodnuti etické komise pfijato.

Po pfijeti odvolani svold odvolaci komise béhem nasledujicich 30 pracovnich dnti schtizi.

Navrhovatel a odpiirce budou minimalné 10 pracovnich dnt pfed terminem na schlizi pisemné
pozvéani, aby vyjadrili svilj nazor tykajici se stiznosti.

Pokud jakakoliv strana poda proti rozhodnuti o stiznosti (definované pod bodem 2.1.2) vydaném
etickou komisi odvolani, sloZi kauci ve vysi 50 000,- K& na Géet AIFP.

Pokud odvolaci komise ptijme odvolani, bude kauce do 15 pracovnich dnti od rozhodnuti
vracena strané, ktera podala odvolani. Pokud bude odvolani zamitnuto, nebude kauce ve vysi
50 000,- K¢ vracena odptirci, ale bude pouzita na tthradu nakladt souvisejicich s odvolacim
fizenim.

Odvolaci komise informuje o svém rozhodnuti ob¢ strany pisemné nejpozdé&ji 15 pracovnich
dnti od rozhodnuti. Pokud odvolaci komise rozhodne, Ze doslo k poruseni Kodexu AIFP, pfijme
odptrce bez prodleni do 15 kalendainich dnti po pfijeti rozhodnuti pisemny zavazek, ve kterém
uvede ukonceni spornych aktivit nebo stazeni materiald, a provede veskera mozna opatfeni k
zabranéni takovému poruSeni Kodexu AIFP v budoucnu. Tento zavazek bude podepsan
generdlnim feditelem spole¢nosti (odptirce) a musi v ném byt uvedeny podrobnosti o krocich,
které budou podniknuty k jeho uskute¢néni, véetné data, kdy se reklamni material objevil/byl
pouzit naposledy, a/nebo data, kdy byla uskute¢néna posledni propagac¢ni aktivita.

Rozhodnuti odvolaci komise je kone¢né. Clenové AIFP nemohou takové rozhodnuti ménit.
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2.5.8.

2.5.9.

3.1.

3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

Odvolaci komise mize také zménit vysi pokuty a vratit etické komisi pfipad, u kterého nebyly
splnény formalni pozadavky.

V pfipad¢, Ze spole¢nost nepfijme piislusné rozhodnuti a neucini zadné¢ pozadované kroky,
ptedlozi predstavenstvu AIFP na dal$i valné hromadé navrh na vyloudéeni takové spole¢nosti
z AIFP. Etickd komise sleduje dodrzeni tohoto rozhodnuti. V zavazném piipadé informuje
etickd komise piedstavenstvo AIFP, které na dalsi valné hromadé predlozi navrh na vylouceni
z asociace.

Vseobecna ustanoveni

Dodrzovani Kodexu AIFP

Na dodrzovani Kodexu AIFP dohlizi Eticka komise, kterd se zodpovida piedstavenstvu AIFP.
Eticka komise si mize vyzadat externi odbornou konzultaci, aby mohla rozhodnout, zda doslo
k poruseni Kodexu AIFP ¢i nikoliv.

Stanoviska etické komise

Clenské spole¢nosti mohou zasilat etické komisi otazky tykajici se vysvétleni Kodexu AIFP.
Eticka komise vyda své stanovisko a informuje clenské spole¢nosti o svém rozhodnuti. Toto
stanovisko slouzi jako névod pro ¢lenské spole¢nosti pro ptipadné podobné otazky.

Zvetejnéni pololetni zpravy
Eticka komise pfipravi pololetni zpravy a rozesle je viem ¢lenskym spole¢nostem AIFP. Eticka

komise mtze doporucit predstavenstvu AIFP, aby takové zpravy publikoval. Zprava zahrnuje
nasledujici informace:

(a) jména odptirct (v ptipad¢ zadvazného poruseni) u stiznosti, kde bylo prokazano
poruseni Kodexu AIFP

(b) ptipravek nebo reklamni material, ktery porusuje Kodex AIFP

(©) cast Kodexu AIFP, ktera byla porusena, a diivody takového poruseni

(d) ulozené sankce za takové poruseni

(e) celkovy pocet obdrzenych stiznosti a celkovy pocet riznych priimyslovych sektord

® celkovy pocet poruseni Kodexu AIFP
(2) celkovy pocet odvolani a jejich vysledka.

Pokuty

Ulozeni pokut ptislusnému ¢lenovi je v souladu s touto ¢asti Kodexu AIFP. Pokuta je splatnd
do 30 pracovnich dnti od obdrzeni kone¢ného rozhodnuti etické komise nebo odvolaci komise.

Seznam pokut, které mohou byt ulozeny za poruseni Kodexu AIFP, je nasledujici:

e nezévazné porusSeni bez pokuty a anonymni uvetejnéni v pololetni zprave

e mén¢ zdvazné poruseni, maximaln¢ 200 000,- K¢ a anonymni uveiejnéni v pololetni zpraveé

e zivazné poruSeni, maximaln¢ 500 000,- K¢, uvefejnéni v pololetni zpravé a na
internetovych strankach AIFP s uvedenim jména

e opakované zavazné poruseni*, maximaln¢ 1 000 000,- K¢ (b¢hem 24 mésict), uvetejnéni v
pololetni zprave, na internetovych strankadch AIFP a v tisku s uvedenim jména.
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3.3.3. Pokud bude eticka komise pfesvé€dcena, zZe ji poruSeni Kodexu AIFP opraviluje k podani navrhu
na zruSeni ¢lenstvi spolecnosti v asociaci nebo na zruSeni pfistoupeni ke Kodexu AIFP, a to
bud doCasné nebo trvale, predlozi pfislusny navrh  piedstavenstvu  AIFP.
Ptedstavenstvo AIFP muze uvalit tyto sankce:

e docasné vylouceni ¢lenské spolecnosti z asociace, resp. pozastaveni ptistoupeni ke Kodexu
AIFP na urcité obdobi

e vylouceni ¢lenské spolecnosti z asociace, resp. zruseni pristoupeni ke Kodexu AIFP.

Pokud dojde ke tfem zavaznym poruSenim Kodexu AIFP v prabéhu 24 mésicti a/nebo pokud
bude ohrozeno dobré jméno farmaceutického primyslu nebo AIFP, ptedlozi etickd komise
navrh ptedstavenstvu AIFP.

3.3.4. Na zaklad¢ stanov asociace AIFP (AIFP Statutes of Association) musi byt ob& tyto sankce
schvaleny na valné hromadé AIFP prostou vétSinou hlasi.

4. Definice
V tomto Kodexu AIFP:
,Asociace” znamena Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP).

»Zavazné upozornéni v ramecku” je zplsob zvyraznéni zvlastnich upozornéni v souhrnu udaji o
piipravku.

,Upominkové predméty” jsou takové predméty nizké pencézni hodnoty, které maji pfipominat
zdravotnickym odbornikim existenci ptipravku.

,»Klinicky vyznamna zména* je zména v souhrnu udaji o pfipravku, kterd by mohla zménit rozhodnuti
pfedepisovat ¢i nepiedepisovat piipravek a miize zahrnovat:

(a) schvalené terapeutické indikace

(b) upozornéni pro pouziti

(©) kontraindikace

(d) varovani

(e) nezadouci ucinky a interakce

® dostupné 1ékové formy

(2) rezimy davkovani a zptisoby podani

(h) moznost vzniku zavislosti

6)] odkaz na zvlastni skupiny pacienti (je-li nutné)
)] zé&vazna upozornéni v ramecku.

»Zastupci spolecnosti® jsou osoby, které ¢lenskd spolecnost povéfila distribuci informaci o pfipravku
mezi zdravotnickymi odborniky, a patfi sem i 1ékafsti zastupci.

»Kongres® je akce sponzorovana a organizovana sdruzenim, odbornou spole¢nosti, univerzitou nebo
jinym nekorporatnim subjektem.

»Spravné‘ znamena zastupujici vSechna hodnotitelna data.
»Nepublikované udaje* ptredstavuji soubor nepublikovanych klinickych a odbornych informaci, které

jsou majetkem spoleénosti. Nepatii sem hodnocené udaje predlozené na SUKL v souladu s platnymi
smérnicemi pro registraci 1é¢ivych pifipravki v Ceské republice nebo s pfedchozimi smérnicemi.
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»Edukacni material“ je jakykoliv material nebo literatura, které jsou ur€eny k poskytovani informaci o
zdravotnim stavu nebo 1écbé a které neobsahuji specifickd reklamni tvrzeni.

»Hodnocend data“ jsou data, ktera byla pfedlozena jako soucést zadosti o registraci v souladu se
smérnicemi Ceské republiky pro registraci 1é€ivych ptipravkl a ktera predstavuji zaklad pro registraci
1é¢ivého ptipravku Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

,» Vefejnost™ jsou osoby jiné nez pracovnici ve zdravotnictvi.

,»Qrafika® je pouziti jakéhokoliv obrazového nebo grafického reklamniho materialu, v¢etné fotografii,
nacrtkti, RTG snimku, grafii a sloupcovych diagramii, ale nepatii sem zadny souvisejici reklamni text.

,,Pramysl* znamena ¢leny asociace AIFP.
»Informace* jsou vzdélavaci fakta tykajici se vlastnosti ptipravku.
,Odborny casopis* je periodicka publikace, jejiz distribuce je omezena na pracovniky ve zdravotnictvi.

»Nezavazné poruseni znamend poruseni Kodexu AIFP, které nemd zadné bezpecnostni disledky
s ohledem na zdravi pacienta a/nebo nebude mit zadny zavazny ucinek na predepisovani ptipravku
lékatem.

,Literatura® je soubor zvefejnénych klinickych hodnoceni, zjisténi a ¢lankt, které se objevily
v lékatskych a odbornych publikacich.

»Mailings* (PoStovni propagaéni zasilky) jsou reklamni materialy uréené k distribuci prostfednictvim
posty nebo soukromymi prostredky.

»Zavazné poruseni“ znamend poruseni Kodexu AIFP, které bude mit bezpecnostni disledky s ohledem
na zdravi pacienta a/nebo zavazny vliv na to, jak budou 1¢ékati pfedepisovat ptipravek, nebo opakované
mén¢ zavazné poruseni stejné povahy.

,Vyrobce znamena vyrobce, dovozce nebo distributora v Ceské republice, ktery distribuuje 16&ivy
piipravek.

nwPrizkum trhu“ je ziskavani udaji o rozsahu nebo velikosti trhu a jeho slozkéach, vcetné potieb
zakaznikl na trhu. Prizkum trhu je studie nebo jiny projekt, ktery neobsahuje zadné individualni udaje
o pacientovi. Kazdy prizkum trhu, ktery obsahuje individualni udaje o pacientovi, musi byt povazovan
za neintervencni studii.

VYSVETLIVKY

Individudlnimi udaji o pacientovi se rozumi data, kterd maji zdaroveri vztah k lécivemu pripravku a jeho ucinku
u konkrétniho (tj. individudlniho) pacienta. Individudlni udaje o pacientovi jsou zachyceny zejména v
Jjednotlivych formuldaiich s informacemi o pacientovi ve studii (tzv. CRF).

»Lékatska tvrzeni® (,,Claims*) jsou jakékoliv prohlaseni, ktera sdéluji informace o ptipravku s ohledem
na terapeutické pouziti, tj. pouziti pro ucely:

(a) prevence, diagndzy, &by nebo tilevy od onemocnéni, vady ¢i trazu u ¢lovéka

(b) ovlivnéni, zastaveni ¢i zmény fyziologického procesu u ¢loveka

() testovani nachylnosti ¢loveéka k onemocnéni nebo potizim nebo

(d) ni¢eni nebo zastaveni riistu mikroorganismu, které mohou byt pro clovéka nebezpecné.

,Leékatsky obsah® je ¢ast reklamniho materialu, kterd predstavuje 1ékatské tvrzeni.
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»Lékatsky zastupce® je osoba zdmérn€ zaméestnana spolecnosti, jejiz hlavni pracovni naplni je propagace
piipravkia spole¢nosti mezi pracovniky ve zdravotnictvi.

,Clen* je jakakoliv osoba, firma nebo spoleénost, ktera je podle pravidel asociace fadnym nebo
pfidruzenym ¢lenem asociace AIFP podle stanov.

»Méné zadvazné poruseni® znamend poruseni Kodexu AIFP, které nema zadné bezpecnostni dusledky
s ohledem na zdravi pacienta, ale miize mit vliv na to, jak budou 1€kafi ptipravek predepisovat.

»Neintervencni studie” znamend, ze lécivy piipravek/ptipravky je/jsou predepisovan/y obvyklym
zpusobem v souladu s podminkami rozhodnuti o registraci. Zatazeni pacienta do urcitého terapeutického
programu neni stanoveno pfedem protokolem klinického hodnoceni, ale podléha soucasné praxi, a
predepisovani ptipravku je jasné oddéleno od rozhodnuti zatadit pacienta do klinického hodnoceni. U
pacienta nejsou pouzity zadné dal$i diagnostické ¢i monitorujici postupy a pro analyzu shromazdénych
udajt jsou pouzity epidemiologické metody.

,Piipravek je jakdkoliv latka a/nebo zpiisob aplikace, které jsou registrovany Statnim ustavem pro
kontrolu lé¢iv.

»Souhrn tdaji o pfipravku® je pisemné shrnuti informaci o léCivém piipravku, které je soucasti
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné uzivani.

»~Reklama®, ,,reklamni“ nebo ,,reklamni tvrzeni* je jakékoliv prohldseni ¢lena nebo zastupce ¢lena AIFP,
at’ jiz ustni ¢i pisemné, které uvadi pozitivni vlastnosti pifipravku a které piesahuje zakladni
nekvalitativni nebo kvantitativni popis terapeutické skupiny ¢i schvalenou indikaci pro ucely podpory
pouziti tohoto pfipravku. Zahrnuje prohldseni tykajici se i¢innosti, vyskytu nezddoucich ucinkd nebo
jiné varovné aspekty pfipravku a srovnavaci informace.

»~Reklamni material” je jakykoliv materidl tykajici se vlastnosti pfipravku sdélovany jakymkoliv
prostiedkem pro ucely podpory pouziti piipravku.

»~Referencni pfirucka™ je fada monografickych publikaci navrzend jejim vydavatelem tak, aby
poskytovala informace v setfidéném potadi pro ticely rychlého odkazu na farmakologické nebo lékarské

udaje.

.Registrace* je ptidéleni registra¢niho &isla Ustavem pro kontrolu 1é&iv pro ptipravek, jehoZ registrace
byla v Ceské republice schvalena.

»Opakované zavazné poruseni vznikd tehdy, kdyz clenska spole¢nost opakované béhem 24 mésict
porusi pravidla pro propagaci jakéhokoliv svého piipravku.

,»Vzorky* pfedstavuji mnozstvi pfipravku dodédvaného zdarma vSeobecnym lékaiim, stomatologlim a
nemocni¢nim lékarnam.

»Zdivodnéni® je poskytnuti raciondlnich podkladd pro reklamni tvrzeni. Zdtvodnujici informace by
mela byt v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢asti 1.3 a nesmi byt zalozena vyhradné

na nepublikovanych udajich.

,»Obchodni vystava®“ znamend piedvedeni nebo vystaveni reklamniho ¢i vzdélavaciho materidlu o
piipravku nebo pfipravcich.

,»Obchodni baleni* je baleni ptfipravku, které je obchodovano ¢lenskou spole¢nosti.

,» Velikost pisma‘ znamena vysku malého pismene ,,0%.
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,Unikatni“ znamend prvni, odlisny od vSech ostatnich a pouze jeden ve své tfid¢ na ceském trhu.
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PRILOHA B

PRAVIDLA INTERNETOVYCH STRANEK PRISTUPNYCH
ZDRAVOTNICKYM ODBORNIKUM, PACIENTUM A VEREJNOSTI
V CESKE REPUBLICE

Nize definovana pravidla internetovych stranek pfistupnych zdravotnickym odbornikiim, pacientiim a
veiejnosti Ceské republiky doplituji ustanoveni Kodexu pro praxi pii propagaci lé¢ivych piipravki
(Code of Practice on the Promotion of Medicines, dale jen ,,Kodex AIFP*).

CLANEK 1. Transparentnost zdroje, obsahu a ii¢elu stranek
Kazda webova stranka musi jednoznacné uvadét:

e identitu a postovni i elektronickou adresu sponzora (sponzortl) webové stranky

e zdroj (zdroje) veskerych informaci obsazenych na strance, datum publikovani zdroje(1) a
identitu a povéfeni (vcetné data, kdy bylo povéfeni obdrzeno) vsech fyzickych osob i
instituci, které jsou poskytovateli informaci obsazenych na strdnkach

e postup pouzity pii vybéru obsahu webové stranky

e cilovou skupinu ¢tenafd stranek (napt. zdravotnicti odbornici, pacienti a $iroka vetejnost,
popt. jejich kombinace)

e 1ucel nebo zdmér webové stranky.

CLANEK 2.  Obsah webovych stranek

Informace obsazené na webové strance by mély byt pravidelné aktualizovany a kazdé strana a/nebo
polozka musi obsahovat jasn¢€ vyznacené datum posledni aktualizace téchto informaci.

Ptiklady informaci, které mohou byt vkladany na jednu nebo vice webovych stranek, jsou nasledujici:
(i) obecné informace o firmé, (ii) informace o zdravotnickém vzdélavani, (iii) informace urcené
zdravotnickym odbornikiim (podle definice v Kodexu AIFP) vcetné jakékoliv propagace a (iv)
nereklamni informace o konkrétnim lécivém pfipravku vyrabéném firmou, urcené pacientlim a Siroké
vefejnosti.

Obecné informace o firmé. Webové stranky mohou obsahovat informace, které by byly zajimavé pro
investora, média nebo Sirokou vetejnost, v€etné financnich udajii, popisu vyzkumnych a vyvojovych
programu, diskuze o vyvoji regulace tykajici se firmy a jejich 1é¢ivych pfipravki, informace pro
potencialni zaméstnance atd. Obsah téchto informaci neni regulovan témito pravidly ani ustavenimi
zakona o regulaci reklamy ohledné 1é¢iv.

Informace o zdravotnickém vzdélavani. Webové stranky mohou obsahovat nereklamni informace o
zdravotnickém vzdélavani tykajici se priznakti nemoci, metod prevence, diagnostiky a 1é¢by vcetné
informaci, jejichz ucelem je podpora vefejného zdravi. Mohou odkazovat na léCivé pripravky za
pfedpokladu, Ze obsazené informace jsou vyvazené a pfesné. Je mozné poskytovat relevantni informace
o alternativni 16¢b¢€ véetné chirurgickych zakrokt, diet, zmén chovani a dalSich moznych pfistupd, které
nevyzaduji uziti 1ékti. Webové stranky obsahujici informace vzdélavaciho charakteru vzdy musi
obsahovat vyzvu ke konzultaci informaci se zdravotnickym odbornikem.

Informace pro zdravotnické odborniky. Jakékoliv informace na webovych strankéch, které jsou urceny

zdravotnickym odborniktim a které obsahuji reklamu (ve smyslu Kodexu AIFP), museji byt v souladu
s odpovidajicim zakonem (zédkony) (ve smyslu Kodexu AIFP) a s jakymikoliv dal§imi kodexy tykajicimi
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se obsahu a formy reklamy a propagace 1é¢ivych pripravkl. Tyto informace musi byt zfetelné oznaceny
jako informace pro zdravotnické odborniky, ale neni potieba je zakédovat nebo k nim jinym zpisobem
znemoznit piistup.

Nereklamni informace o konkrétnim léCivém pfipravku uréené pacientim a Siroké vefejnosti. Na
zaklad¢ pfislusnych néarodnich zdkont a vyhldSek mohou webové stranky obsahovat informace
nereklamniho charakteru pro pacienty a Sirokou vefejnost o vyrobcich distribuovanych spole¢nosti
(v€etné informaci o indikaci, nezddoucich ucincich, interakcich s jinymi léky, spravném uZzivani,
zpravach o klinickém vyzkumu atd.) za predpokladu, ze tyto informace jsou vyvazené, piesné a
odpovidaji schvalenému souhrnu udaji o 1é¢ivém piipravku. U kazdého zminéného 1é¢ivého ptipravku
musi stranky obsahovat Uplné, nepozménéné kopie aktudlniho souhrnu udaji o 1é¢ivém pfipravku a
piibalovy letdk. Tyto dokumenty by mély byt zpfistupnény spolu s dalS§imi informacemi o 1é¢ivém
pripravku nebo by mély byt se strankou spojeny vyraznym odkazem, ktery Ctenatfe vyzve k jejich
precteni. Dale mize stranka obsahovat odkaz na Uplnou a nepozménénou kopii jakékoliv verejné
hodnotici zpravy vydané Komisi pro humanni Ié¢iva nebo odpovidajicim narodnim organem s touto
kompetenci. Obchodni znacky by mély byt doplnény mezinarodnimi nezapsanymi oznacenimi. Stranka
muze nabizet odkazy na dalsi webové stranky obsahujici spolehlivé informace o 1é¢ivych pfipravcich,
vcetné stranek spravovanych statnimi organy, vyzkumnymi lékatfskymi organizacemi, organizacemi
sdruzujicimi pacienty atd. Webové stranky vzdy musi obsahovat vyzvu ke konzultaci informaci se
zdravotnickym odbornikem.

E-mailové dotazy

Webova stranka umoziiuje zdravotnickym odbornikim a pacientim nebo Siroké vefejnosti se
elektronicky informovat na podrobnosti tykajici se lé¢ivych ptipravkll za ucelem ziskéani dalSich
informaci stran lé¢ivych ptipravkia spolecnosti nebo dalSich zélezitosti (napf. zpétna vazba tykajici se
webovych stranek). Firma mtize odpovidat na tuto komunikaci stejnym zpisobem, jakym by odpovidala
na dotazy zaslané poStou, telefonem nebo jinymi médii. Pfi komunikaci s pacienty nebo Sirokou
vefejnosti se firma musi vyhnout osobnim zdravotnim zalezitostem. Pokud je sdélena néjaka informace
tykajici se osobniho zdravi, je tato informace diivérna. Ve vhodnych ptipadech musi odpoveéd’ doporudit
konzultaci se zdravotnickym odbornikem.

CLANEK 3. Odkazy z jinych webovych strianek

Je mozné vytvofit odkazy na stranky sponzorované firmou ze stranek sponzorovanych jinymi osobami,
ale firmy by nemély vytvaret odkazy ze stranek tykajicich se Siroké vetfejnosti na stranky sponzorované
firmou a urcené zdravotnickym odbornikim. Stejné tak mohou byt vytvafeny odkazy vedouci na
individudlni stranky vcetné stranek sponzorovanych firmou a jinymi osobami. Odkazy by obvykle mély
vést na domovskou stranku nebo by mélo byt jinym zpiisobem zajisténo, aby navstévnik byl schopen
zjistit identitu stranky.

CLANEK 4. Webové adresy v baleni

Na zaklad¢ pfislusnych narodnich zadkonl a ustanoveni je mozné vkladat do baleni 1€kil internetové
adresy (URL) stranek spravovanych firmou a odpovidajicich témto pravidltim.

CLANEK 5. Odborny posudek
Firmy by mély zajistit, aby védecké a lékatské informace pfipravené k vlozeni na jejich stranky byly
posouzeny z hlediska pfesnosti a souladu s pfisluSnymi zadkony. Tato funkce muze byt zajiSténa

védeckou sluzbou v ramci firmy, pokud odpovida ¢lanku 1.02 Kodexu EFPIA, nebo je mozné ji svéfit
jiné obdobné kvalifikované osob¢.
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CLANEK 6.  Ochrana osobnich uidaji

Webova stranka musi odpovidat legislativé a ptisluSnym zédkonim tykajicim se soukromi, ochrany a
davérnosti osobnich udaju.
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PRILOHA C

DEKLARACE O PRISTOUPENI K ETICKEMU KODEXU AIFP

Jako dalsi krok v dlouhodobém planu kultivace vztahii v ¢eském zdravotnictvi a v reakci na
nepiijatelné neetické chovani nékterych subjektd na trhu vyzvala Asociace inovativniho
farmaceutického priimyslu (AIFP) vetejnou vyzvou ostatni farmaceutické spolec¢nosti, subjekty
pohybujici se v oblasti vyroby, distribuce ¢i prodeje 1é¢ivych pripravki, jakoz i dalsi organizace
a osoby puisobici v systému zdravotnictvi v Ceské republice k p¥ipojeni se k etickym principtim
formulovanym v Etickém kodexu AIFP (dale jen ,,Kodex AIFP*).

Na zaklad¢ seznameni se s principy a pravidly platného Kodexu AIFP se touto deklaraci k témto
principtim a pravidlim pfipojujeme a zavazujeme se je pii nasich aktivitdich dodrzovat a dale
Sitit. Zavazkem k dodrzovani Kodexu AIFP, ktery vychazi z Kodexu Evropské federace
farmaceutického primyslu pro praxi pii propagaci lé¢ivych piipravka (Kodex EFPIA), se
zarovei zavazujeme k dodrZovéni platné legislativy Evropské unie a narodni legislativy Ceské
republiky v daném oboru. V neposledni fad¢ jsou pfistoupenim k vySe uvedenym pravidlim
podporovany principy protikorupéni strategie vyty&ené Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Ptistoupenim k této deklaraci bereme na védomi zavaznost pravidel Kodexu AIFP, jakoz i jejich
vymahatelnost kompetentnimi organy AIFP, v€etné moznych sankci za jejich poruseni.

Nazev organizace:

TC OTGANIZACE: ...t
AT ESa: ..
Telefon: ... Fax: oo

A A
E-mail na kontaktni 0SODU: ... ...
KONtaKENT 0SODA: ... i e

Datum: ..........ccoiiiiinnnl. Podpis opravnéného zastupce:......................
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