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Eticky kodex AIFP predstavuje soubor etickych pravidel odsouhlasenych ¢leny AIFP pro propagaci IéCivych
pripravkd vaci zdravotnickym odborniklm a pro interakci se zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi
a pacientskymi organizacemi, jejichZ cilem je zajistit, aby pFi provadéni téchto ¢innosti byly co nejpfisnéji dodrzovany
etické zasady profesionalniho a odpovédného jednani. Tento Kodex plati pro vSechny typy komunikace a interakce
(tradi¢ni i digitalni).
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Definice pojmU jsou uvadény s cilem zajistit jejich jednotné chapani.

Akce: veSkera odborna, propagacni, védecka a vzdélavaci setkani, kongresy, konference, sympozia a dalSi obdobné
akce (zejména jednani poradniho vyboru, navstévy vyzkumnych nebo vyrobnich zafizeni a planovaci nebo Skolici
setkani ¢i setkani zkousejicich v rdmci klinickych hodnoceni a neintervencnich studii) organizované nebo sponzo-
rované Clenskou spole¢nosti nebo jejim jménem , vcetné téch, u kterych ¢lenska spolecnost poskytla pFispévek na
naklady spojené s akcemi.

Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP): je reprezentativnim orgadnem inovativniho farma-
ceutického prdmyslu a ¢lenem EFPIA.

Clenska asociace: jak je definovéna ve stanovach EFPIA, znamena organizaci zastupujici vyrobce Ié¢ivych pripravk(
na narodni Urovni, mezi jejiz leny patfi mimo jiné i vyzkumné spolecnosti. Spole¢né jsou narodni ¢lenské asociace
nebo podle kontextu jejich zakladajici ¢lenové vazani Kodexem EFPIA.

Clenska spoleénost: m4 vyznam uvedeny ve stanovach AIFP. U samostatnych subjektd naleZejicich ke stejné
nadnarodni spole¢nosti - coZz mdzZe byt matefskad spolecnost (napfiklad centrdla, hlavni Ustfedi nebo ovladajici
spole¢nost obchodniho zavodu), dcefina spolecnost nebo jakakoliv jina forma zavodu ¢&i organizace - se ma za to, Ze
tvofi jednu spolecnost, a jako takové jsou vazany povinnosti dodrZzovat Kodex AlFP.

Darovani a granty: spolecné znamenaji bezplatné poskytnuti financnich prostfedkd, aktiv nebo sluzeb za Gcelem
podpory zdravotni péce, védeckého vyzkumu nebo vzdélavani, se kterym neni spojeny zavazek obdarovaného
poskytnout na oplatku ve prospéch darce zboZi nebo sluzby.

Eticka komise (EK): Eticka komise je orgdnem AIFP definovanym ve stanovach AIFP, ktery dohliZi na dodrzovani
Kodexu AIFP.

Evropa: zahrnuje staty, ve kterych plati narodni kodexy ¢lenskych asociaci EFPIA.

Evropska federace farmaceutického prumyslu a asociaci (EFPIA): je reprezentativnim organem farmaceutic-
kého pramyslu v Evropé.

Informace o IéCivém pFipravku: Gplné nebo zkracené informace podle souhrnu Gdajl o léCivém pripravku (SPQ),
které obsahuji zasadni informace pro spravné pou?ziti |é¢ivého pfipravku.

Informacni nebo vzdélavaci material: predstavuje cenové prijatelny material, ktery se bezprostfedné tyka
|ékarské nebo lékarenské praxe a je prfimym prinosem pro péci o pacienty.

Kodex AIFP: Eticky kodex AIFP, v€etné pfiloh, které jsou vyslovné oznaceny za zavazné a které tvori soucast tohoto
Kodexu.

Kodex EFPIA: Eticky kodex EFPIA, v€etné pfiloh, které jsou vyslovné oznaceny za zavazné a které tvori soucast Etic-
kého kodexu EFPIA.

Lécivé pripravky na lékarsky pFedpis: jsou IéCivé pripravky vyZaduijici 1ékaFsky predpis vystaveny odbornikem
opravnénym predepisovat lécivé pripravky.

Lécivy pripravek: ma vyznam stanoveny prislusnymi pravnimi predpisy, zejména se jednd o: (a) jakoukoliv 1atku
nebo kombinaci latek prezentovanou s tim, Ze ma léebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi,
nebo (b) jakoukoliv 1atku nebo kombinaci latek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem, a to budza icelem obnovy,
Upravy €i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
Uc€inku, nebo za Ucelem stanoveni |ékarské diagndzy.
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Lékaiské vzdélavani: zahrnuje vzdélavani ohledné lidského zdravi a onemocnéni a specifické Skoleni nepro-
pagacniho charakteru.

Lokalita: je geografickym oznacenim mista, kde se kona urcita akce (napriklad mésto, obec).

Misto konani: je logistickym oznacenim mista, kde se kona urcitd akce (napfiklad hotel, kongresové centrum).

Narodni kodex: narodni kodex clenské asociace.

Neintervencni studie (NIS): je studie, v rdmci které je obvyklym zplsobem predepisovan jeden nebo vice léCivych
pfipravkd v souladu s podminkami rozhodnuti o registraci. Urcité 1é¢ebna strategie u konkrétniho pacienta neni zvo-
lena pfedem na zakladé rozhodnuti v protokolu hodnoceni, ale vychazi ze stavajici praxe, a pfedepisovani |éCivého
pfipravku je jednoznacné oddéleno od rozhodnuti o zafazeni pacienta do studie. U pacientl nelze pouzit zadné
dopliikové diagnostické nebo monitorovaci postupy a pro analyzu shromézdénych Gdajd musi byt pouZity epide-
miologické metody.

Obchodni zastupce: pracovnici angazovani (na zakladé pracovni smlouvy nebo jinak) ¢lenskou spole¢nosti nebo
angaZovani na zakladé smlouvy s tfeti stranou, ktefi jednaji se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi
zafizenimi v souvislosti s propagaci l1écivych pripravka.

Osobni udaje o zdravotnim stavu: jsou jakékoliv informace tykajici se fyzického nebo duSevniho zdravi i
dédicnych nebo ziskanych genetickych vlastnosti fyzické osoby, jejiz totoZznost je znama nebo ji Ize urdit, véetné
poskytovani sluzeb zdravotni péce, odhalujici informace o fyziologii nebo zdravotnim stavu takové osoby.

Pacientska organizace (PO): neziskova pravnicka osoba (subjekt) (véetné zastfeSujici organizace, pod kterou
spada, a veetné pacientské organizace definované dle platnych prévnich predpist CR), sestavajici se zejména
z pacientl a/nebo pecujicich osob, kterd zastupuje a/nebo podporuje potreby pacientl a/nebo pecujicich osob
a jejiz obchodni adresa, misto zaloZeni nebo hlavni misto ¢innosti se nachazi v Ceské republice.

Platné kodexy:

a. (i) v pfipadé propagace nebo interakce, ktera je organizovana, sponzorovana nebo realizovana clenskou
spolec¢nosti sidlici na Uzemi Evropy, jejim jménem nebo spolu s ni, se jedna o narodni kodex ¢lenskych asociaci
v zemi, ve které se takova clenska spolecnost nachazi, nebo (ii) v pfipadé propagace nebo interakce, ktera je
organizovana, sponzorovana nebo realizovana ¢lenskou spole¢nosti sidlici mimo Gzemi Evropy, jejim jménem
nebo spolu s ni, se jedna o Kodex EFPIA; a

b. narodni kodex ¢lenskych asociaci v zemi, ve které propagace nebo interakce probiha.

Je-li v pfipadé mezinarodni akce, na které ¢lenska spolecnost sponzoruje Ucast zdravotnického odbornika, takové-
mu zdravotnickému odbornikovi poskytnuto finanéni plnéni podle ¢lanku 13 Kodexu AIFP, podléha toto plnéni
pravidlim narodniho kodexu zemé, ve které takovy zdravotnicky odbornik primarné vykonava svou profesi, nikoliv
pravidlim zemé, ve které se dana mezinarodni akce kona.

To neplati v pfipadé uplatnéni ustanoveni 10.05, kdy bude platit financni limit stanoveny v zemi, ve které se akce
kona (tj. ,hostitelské zemi“).

Eticky kodex AIFP
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Poruseni Etického kodexu:

* NezavaZné poruseni: poruseni Kodexu AIFP, které neméa zadné bezpecnostni ddsledky s ohledem na zdravi
pacientl a/nebo nebude mit Zadny zavazny vliv na predepisovani, nakupovani, dodavani, doporucovani, vy-
davani ¢i podavani léCivého prFipravku zdravotnickymi odborniky.

e Méné zavaZné poruseni: poruseni Kodexu AIFP, které nemd zadné bezpecnostni disledky s ohledem na
zdravi pacient(, ale mdZe mit vliv na predepisovani IéCivého pripravku zdravotnickymi odborniky, nebo opa-
kované nezavazné poruseni stejné povahy.

e Zavainé poruseni: poruseni Kodexu AIFP, které bude mit bezpecnostni dlsledky s ohledem na zdravi pacient(l
a/nebo zavazny vliv na predepisovani, nakupovani, dodavani, doporucovani, vydavani ¢i podavani lécivého
pfipravku zdravotnickymi odborniky, nebo opakované méné zavazné poruseni stejné povahy.

e Opakované zavaZné poruseni: vznika tehdy, kdyZ ¢lenska spolenost béhem 24 mésicli opakované zavazné
porusi pravidla pfi propagaci jakéhokoliv svého lécivého pFipravku.

Pracovnici €lenské spolecnosti: pracovnici zaméstnani (na zakladé pracovni smlouvy nebo jinak) ¢lenskou
spole¢nosti nebo angaZzovani na zakladé smlouvy s tfeti stranou, ktefi se zabyvaji jakoukoliv zaleZitosti upravenou
timto Kodexem.

Profesionalni organizator kongresu (PCO): subjekt specializujici se na organizaci a fizeni akci, ktery zaroven neni
zdravotnickym zafizenim (HCO). Za profesionalniho organizatora kongrest nejsou povazovany subjekty zabyvajici
se organizaci cestovani (cestovni agentury) nebo zajiStovanim ubytovani (hotely, banketni sluzby v hotelech apod.).

Propagace: zahrnuje jakoukoliv ¢innost realizovanou, organizovanou ¢i sponzorovanou ¢lenskou spole¢nosti nebo
s jejim souhlasem, ktera propaguje predepisovani, dodavku, prodej, podavani, doporucovani nebo uzivani lé¢ivych
pripravkd takové spolec¢nosti, véetné reklamnich aktivit vymezenych pfislusnymi pravnimi predpisy.

Pruzkum trhu: je ziskavani Gdaji o rozsahu nebo velikosti trhu a jeho slozkach, véetné potteb zakaznikd na trhu.
Prlzkum trhu je projekt, ktery neobsahuje Zadné individuaIni idaje o pacientovi.

Pfedmét pro pouzZiti v odborné zdravotnické nebo Iékarenské praxi: predstavuje cenoveé pfijatelny predmét
bezprostfedné urceny ke vzdélavani zdravotnickych odbornikd, zlepsujici poskytovani |ékafFskych sluzeb a péce
o0 pacienty, ktery nenahrazuje bézné postupy zdravotnickych odbornikd.

Pfevody hodnot: pifimé a nepfimé prevody hodnot, at jiz penéZitych, nepenézitych nebo jinych, uskutecnéné za
propagacnimi Ucely ¢i jinak v souvislosti s vyvojem a prodejem |éCivych pfipravkd na Iékarsky predpis vyhradné
pro humanni pouZiti. PFimé pfevody hodnot jsou prevody uskutecnéné pfimo ¢lenskou spolecnosti ve prospéch
pfijemce. Neptimé pfevody hodnot jsou prevody uskutecnéné jménem clenské spolecnosti ve prospéch prijemce
nebo prevody uskutecnéné prostfednictvim tfeti strany, u nichZ ¢lenska spole¢nost zna nebo je schopna identifiko-
vat pfijemce, ktery bude mit z pfevodu hodnot prospéch.

PFevody hodnot souvisejici s vyzkumem a vyvojem: prevody hodnot ve prospéch zdravotnickych odbornik(
nebo zdravotnickych zafizeni, které souviseji s planovanim nebo provadénim (i) neklinickych studii (jak jsou de-
finovany v Zasadach spravné laboratorni praxe OECD), (ii) klinickych hodnoceni (jak jsou definovana prislusnymi
pravnimi predpisy) nebo (iii) neintervencnich studif, které jsou prospektivni a zahrnuji shromazdovani idaj o paci-
entech od jednotlivych zdravotnickych odbornikli nebo jejich skupin ¢i jejich jménem konkrétné pro danou studii.

PFijemce: jakykoliv zdravotnicky odbornik, zdravotnické zarizeni, pacientska organizace nebo profesionaini orga-

nizator kongrest dle okolnosti daného pfipadu, jejichZ hlavni praxe, hlavni obchodni adresa nebo misto zaloZeni se
nachézi v Ceské republice.
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PFispévek na naklady spojené s akcemi: je podporou poskytovanou za Ucelem pokryti ndkladd na stravovani,
cestovnich a ubytovacich naklad( a/nebo registracnich poplatkd s cilem podpofit U¢ast jednotlivych zdravotnickych
odbornik{ nebo zastupcl pacientskych organizaci na akci organizované nebo pripravené ¢lenskou spole¢nosti, pro-
fesionalnim organizatorem kongrest a/nebo tfeti stranou.

Sponzorstvi: je podpora poskytnuta clenskou spolecnosti nebo jejim jménem v pfipadech povolenych pravnimi
predpisy jako prispévek na podporu urcité ¢innosti (vetné akce) provadéné, organizované nebo pfipravované zdra-
votnickym zafizenim, pacientskou organizaci, profesionalnim organizatorem kongresut nebo t¥eti stranou.

SUKL: Statni Gstav pro kontrolu lé¢&iv.

Treti strana: je pravnickd osoba (subjekt) nebo fyzicka osoba, kterad zastupuje ¢lenskou spole¢nost nebo jedna
s jinymi tfetimi stranami jménem clenské spolecnosti i ve vztahu k 1éCivému pfipravku ¢lenské spolecnosti, jako
jsou napfiklad distributofi, velkoobchodni prodejci, konzultanti, smluvni vyzkumné organizace, smluvni prodejci,
spole¢nosti zabyvajici se prizkumem trhu, reklamni agentury, poskytovatelé sluZeb spojenych s akcemi, sluzeb
vztahU s verejnosti, sluzeb Fizeni neklinickych, neintervencnich studif.

Vykazované obdobi: odkazuje k ro¢nimu cyklu zverejiiovani a znamena cely kalendarni rok.

Vzorek lIéCivého pFipravku: ma vyznam stanoveny pfislusSnymi pravnimi pfedpisy, zejména se jedna o bezplatny
vzorek |écivého pripravku poskytovany osobam opravnénym takovy |éCivy pfipravek pfedepisovat, aby se mohly
sezndmit s novymi pfipravky a ziskat zkuSenosti s jejich pouZzitim.

Zasada hostitelské zemé: znamena prednost finan¢niho limitu na stravovani (jidlo a napoje) stanoveného
pfislusnou ¢lenskou asociaci v jejim narodnim kodexu. PFednost ma vzdy finan¢ni limit stanoveny v zemi, kde se
kona dana akce.

Zastupce pacientské organizace: je osoba, ktera je povérena zastupovat pacientskou organizaci a vyjadfovat
spolecné nazory na konkrétni zaleZitost nebo oblast onemocnéni'.

Zdravotnické zafFizeni (HCO): jakakoliv pravnicka osoba (subjekt), (i) ktera je zdravotnickou, lékaFskou nebo
védeckou asociaci ¢i organizaci (bez ohledu na pravni nebo organiza¢ni formu), jako je napfiklad nemocnice, klinika,
nadace, univerzita nebo jina vzdélavaci instituce ¢i u¢ena spolecnost (vyjma Pacientskych organizaci), jejiz obchod-
ni adresa, misto zaloZeni nebo hlavni misto ¢innosti se nachazi v Ceské republice, nebo (ii) prostfednictvim které
poskytuje sluzby jeden nebo vice zdravotnickych odborniku.

Zdravotnicky odbornik (HCP): jakakoliv fyzicka osoba, ktera vykonava lékarskou, stomatologickou, Iékarnickou
nebo o3etfovatelskou profesi, nebo jakakoliv jind osoba, kterd mdze v rdmci své odborné ¢innosti predepisovat,
nakupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat IéCivé pripravky a jejiz hlavni praxe, hlavni obchodni adresa nebo
misto zaloZeni se nachazi v Evropé. Pro Gcely Kodexu AIFP zahrnuje definice zdravotnického odbornika: (i) jakéhoko-
liv pfedstavitele nebo zaméstnance statniho organu, agentury nebo jiné organizace (at jiz ve vefejném nebo v sou-
kromém sektoru), ktery mdze predepisovat, nakupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat |éCivé pripravky, a (ii)
jakéhokoliv zaméstnance ¢lenské spolecnosti, jehoz hlavni ¢innosti je vykon Cinnosti zdravotnického odbornika, ale
nejsou v ni zahrnuti (x) Zadni jini zaméstnanci ¢lenské spole¢nosti ani (y) velkoobchodni prodejci nebo distributofi
|éCivych pripravkd.

Definice pojmu EUPATI
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Tento dokument nahrazuje predchozi kodexy vydané AIFP, a to:
«  Eticky kodex AIFP, pfijaty v lednu 1993, ve znéni poslednich Uprav ze dne 28. dubna 2017;
«  AIFP kodex zasad vztah( mezi farmaceutickym primyslem a organizacemi pacient(; a

+  Kodex AIFP upravujici zverfejfiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym
odbornikiim a zdravotnickym zafizenim, schvéaleny valnou hromadou AIFP konanou dne 21. listopadu 2013,
posledni zména 23. kvétna 2014.

Jako farmaceutické spolecnosti spolupracujeme s rdznymi zainteresovanymi osobami, v¢etné zdravotnickych
odbornikl (HCPs), zdravotnickych zafizeni (HCOs), pacientskych organizaci (POs) a jejich zastupcU, regulacnich
organ(, vlady a verejnosti, s cilem zlepsit zdravi a kvalitu Zivota.

PribéZné investujeme do vyzkumu a vyvoje a prichdzime s novymi lé¢ebnymi postupy pro lékarské potieby
a ke zlepSeni kvality 1éCby.

Jako komer¢ni organizace podporujeme hospodarskou soutéz a ekonomicky rozvoj s cilem napomahat investicim
a podpofit inovace.

Véfime tomu, co délame, a vime, Ze existuji pacienti, jejichZ zdravi a kvalita Zivota pfimo ¢i nepfimo zavisi na nasi
praci.

Nasim cilem je vytvaret prostfedi, ve kterém nase zainteresované osoby i Siroka vefejnost budou povaZzovat farma-
ceutické spolecnosti za dlvéryhodné partnery.

Vedle dodrZovani rozsahlych zdkonnych poZadavkd (tj. zdkonl a predpist platnych pro nas prlmysl, jako jsou
napriklad pravni predpisy tykajici se farmaceutického prlmyslu, hospodarské soutéZe, dusevniho vlastnictvi
a ochrany osobnich UdajU, jakoZ i protitiplatkarské a protikorupcni pravni predpisy) se farmaceuticky prdmysl ve
svych samoregulacnich kodexech a spolecnych stanoviscich zavazal dodrZovat i dalSi zasady.

Samoregulace pro AIFP a jeji ¢leny znamena plné usilovat o definovani, zavedeni, dodrZovani a uplatfiovani nejvyssich
etickych standardd prostrednictvim Kodexu AIFP a netolerovat Zadné jejich porusovani.

Soucastisamoregulace jeinase snaha o neustalé prekonavani ocekavani spolecnostia otevienost k navrhdm druhych
ohledné toho, jakym zptsobem mUzeme dale posilovat dlvéru v nds primysl a nase jednani. Zainteresované osoby,
které sdileji hodnoty a zasady tvofici zaklad této samoregulace, vyzyvame, aby tato pravidla a smérnice dodrzovaly.

To doklada nas zavazek dodrZovat nasledujici etické zasady:

V prvni fadé plati, 7 STREDOBODEM VSEHO, CO DELAME, JSOU PACIENTI. SnaZ/me se zajistit, aby v3e, co d&lame,
bylo ve prospéch pacientli. Nasim hlavnim pfinosem pro spolecnost je vyvijeni léCivych pripravkl vysoké kvality
a podpora jejich pfiméreného a odlivodnéného pouZiti v ramci lé¢ebnych postupd.

Jedname €ESTNE a chovame se odpovédné s cilem zajistit, aby nase komunikace se zainteresovanymi osobami

byla presna, legitimni a vyvaZzena. Neseme plnou odpovédnost za nase rozhodnuti, jednani a interakce a vyzyvame
ostatni, aby i oni dodrZovali stejné prisné etické standardy.

Eticky kodex AIFP
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Se vSemi zainteresovanymi osobami jedname s RESPEKTEM. Zavazujeme se jednat s nimi otevien&, vnimavé
a konstruktivné, s ochotou se ucit a vzajemnym respektem. Uvédomujeme si vyznam nezavislého rozhodovani zain-
teresovanych osob, podloZeného dikazy a zohlednujiciho zajmy pacienta. Pokud jde o spole¢nost, naslouchame
tomu, co od nas ocekava, a prizplsobujeme tomu i nas zplsob préce. PFi zpracovani osobnich tdaj o zdravotnim
stavu dodrzujeme platné pravni predpisy a rozhodujeme se eticky.

Usilujeme o to, aby byla dodrzovana TRANSPARENTNOST. Jedname oteviené, pokud jde o naSe aktivity a interakce
s druhymi, a vyzyvame zainteresované osoby, aby i ony jednaly se stejnou otevienosti.

Eticky kodex AIFP
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AIFP a jeji ¢lenové jsou si védomi dlleZitosti (i) poskytovani presnych, nestrannych a objektivnich informaci o 1é¢ivych
pFipravcich, které umoziuji raciondlné rozhodovat o poufZiti takovych IéCivych pripravkd, (i) zajisténi dodrzovani
etickych zasad pfi interakcich se zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi organizacemi,
které maji klicovy vyznam pro sdileni znalosti s cilem zlepSovat kvalitu péce o pacienty, a (iii) zvySeni transparentnosti
spoluprace mezi farmaceutickym prdmyslem a zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi
organizacemi.

AIFP podporuje hospodarskou soutéz mezi farmaceutickymi spolecnostmi. Cilem Kodexu AIFP neni omezovani
propagace lécivych pripravk( ve vztahu ke zdravotnickym odborniklim ani omezovani interakce se zdravotnickymi
odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi organizacemi zptsobem, ktery by poskozoval hospodaiskou
soutéZ. Namisto toho se snaZi zajistit, aby farmaceutické spole¢nosti provadély propagaci a interakci Fadnym
zplsobem, aby se vyhybaly podvodnym praktikdm a moZnym konfliktdm zajmu se zainteresovanymi osobami a aby
dodrzZovaly platné pravni predpisy.

Kodex AIFP usiluje o vytvareni prostredi, v némz si miZe byt Siroka vefejnost jista, Ze rozhodnuti ohledné Iécivych
pripravkd vychazeji z vlastnosti kazdého pripravku a zdravotnich potfeb pacientd.

Zdravotnicti odbornici a zdravotnickd zafizeni poskytuji farmaceutickému prlimyslu hodnotné, nezavislé a od-
borné znalosti vychazejici z jejich klinickych a védeckych zkuSenosti. Témito odbornymi znalostmi vyznamnou
mérou prispivaji k Usili farmaceutického prdmyslu o zlepSovani kvality péce o pacienty, s pfinosem pro jednotlivce
i spolecnost v SirSim slova smyslu. Zdravotnicti odbornici a zdravotnicka zafizeni by méli byt za legitimni odborné
znalosti a sluzby, které farmaceutickému pramyslu poskytuji, spravedlivé ohodnoceni.

AIFP je pfesvédcena, Ze spoluprace mezi ¢lenskymi spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky ma vyrazny pozitivni
vliv na kvalitu l1é¢by pacientl a na hodnotu budouciho vyzkumu. Nezavislé rozhodovani zdravotnickych odbornikd
o predepisovani léCivych pripravkd je soucasné jednim z pilifd zdravotnického systému. AIFP si je védoma toho, Ze
spoluprace mezi farmaceutickym prdmyslem a zdravotnickymi odborniky/zdravotnickymi zafizenimi mdze vytvaret
prostiedi pro vznik konfliktu zajm0. Odborné a oborové asociace, véetné EFPIA a jejich ¢lenskych asociaci, proto
prijaly kodexy a smérnice s cilem zajistit, aby tato spoluprace splfiovala vysoké standardy integrity, kterou pacienti,
vlady a ostatni zainteresované osoby ocekavaji.

Aby mohla byt samoregulace i nadale UspéSna, musi reagovat na vyvijejici se poptavku spolecnosti. AIFP si je zejména
védoma rostouciho ocekavani, Ze spoluprace s vefejnosti bude probihat nejen s integritou, ale také transparentné.

Stejnym zpUsobem spolupracuje farmaceuticky pramyslis pacientskymi organizacemi, jejichz poznatky a zkusenosti
s onemocnénimi pacientd mu umoznuji vytvofit si pravdivy obraz toho, jaké to je Zit s urcitym onemocnénim, jakym
zpUsobem je poskytovana péce, jaky to ma dopad na pacienty, jejich pracovni Zivot a rodinu a jak mohou lécivé
pfipravky a jiné [é¢ebné postupy zménit kvalitu jejich Zivota a naplnit jejich potfeby. Pacientské organizace hraji
klicovou roli pFi vytvafeni, vyvoji a definovani vysledkd, které maji pro pacienty nejvétsi vyznam. Clenské spole¢nosti
zverejnuji prevody hodnot uskutecnéné ve prospéch pacientskych organizaci v rdmci téchto interakci.

AIFP je silnym zastancem verejné kontroly a pochopeni téchto vztahd. Zverejiovani informaci pfispiva k dlvére
zainteresovanych osob ve farmaceuticky pramysl.

AIFP ve vztahu ke spolupraci se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi zafizenimi jiz od zavedeni Kodexu AIFP
upravujiciho zverejiiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym odbornikdim a zdra-
votnickym zafizenim dlrazné vyzyva ¢lenské spolecnosti, aby vZdy zverejiiovaly informace a vyzyvaly zdravotnické
odborniky (nebo pfipadné zdravotnicka zafizeni), aby souhlasili s individualnim zveFejnénim. Clenské spole¢nosti
nebudou kritizovany za to, Ze informace zverejnuji ve vétsi mite, nez je nezbytné nutné.

Eticky kodex AIFP
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Kodex AIFP pokryva nasledujici oblasti:
«  propagace lécivych pripravkl na lékarsky predpis vici zdravotnickym odbornikim;

*  interakce mezi ¢lenskymi spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi a pacientskymi
organizacemi;

«  zvefejnovani prevodl hodnot uskute¢nénych ¢lenskymi spole¢nostmi ve prospéch zdravotnickych odbornikd,
zdravotnickych zafizeni, profesionalnich organizatord kongres( a pacientskych organizaci; a

+  proceduralni poZzadavky Kodexu AIFP.

Clenské spole¢nosti jsou odpovédné za plnéni povinnosti uloZenych Kodexem AIFP, a to i v piipadé, Ze pové&fi tieti
osobu, aby jejich jménem navrhla, realizovala nebo se angaZovala v ¢innosti, na kterou se vztahuje Kodex AIFP.
Clenské spole¢nosti musi podniknout pfimérené kroky k zajisténi toho, Ze Kodex AIFP budou dodrZovat i jakékoliv
jiné strany, které ¢lenské spolecnosti povéfi, aby navrhly, realizovaly nebo se angaZzovaly v €innosti, na niz se vztahuje
Kodex AIFP, ale které nejednaji jménem konkrétni ¢lenské spolecnosti (napfiklad spolecny podnik, drZitelé licence).

Kodex AIFP pokryva vSechny metody propagace, zejména propagacni aktivity a komunikaci v Ustnii pisemné podobég,
reklamu v Casopisech a zasilani propagacnich materidl( potencidlnim zakaznikm (direct mailing), aktivity obchod-
nich zastupcd, pouziti digitadlni komunikace a kanald, jako jsou napfiklad webové stranky a socialni sité, pouZiti au-
diovizualnich materiald, jako jsou filmy, video nahravky, sluzby archivace dat a podobné. Déle pokryva poskytovani
informacnich nebo vzdélavacich materialll, predmétl pro pouziti v odborné zdravotnické nebo Iékarenské praxi,
pohosténi a ubytovani v souvislosti s akcemi a vzork( Iécivych pripravkd.

Kodex AIFP se vztahuje také na interakce mezi ¢lenskymi spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky a zdravotnickymi
zafizenimi, zejména na interakce v rdmci vyzkumu nebo smluvnich ujednani (vcetné nékterych aspektd klinickych
hodnoceni, neintervencnich studii, jakoZz i poradnich a konzultacnich vybor(). Kodex AIFP se vztahuje i na interakce
mezi ¢lenskymi spolecnostmi a pacientskymi organizacemi.

Ucelem Kodexu AIFP neni omezovat nebo regulovat poskytovani lékarskych, védeckych a faktickych informaci, které
nemaji propagacni charakter, ani omezovat nebo regulovat aktivity zamérené na Sirokou verejnost, které se tykaji
pouze volné prodejnych Iékd.

Kodex AIFP neupravuje nasledujici:

« oznacovani lécCivych pripravkl a pribalové letdky k nim, které se fidi ustanovenimi platnych pravnich predpis(;

+  korespondence, k nizZ mlze byt pfipojen material nepropagacniho charakteru, ktera je nezbytna k zodpovézeni
specifickych otazek tykajicich se daného |écivého pfipravku;

«  faktickd a informativni ozndmeni a referen¢ni materialy tykajici se napfiklad zmén v baleni, upozornéni na
nezadouci reakce jako soucast vSeobecnych upozornéni, obchodnich katalogl a cenikll za predpokladu, Ze
neobsahuji Zadna konkrétni tvrzeni tykajici se 1éCivého pripravku;

« informace nepropagacniho charakteru tykajici se lidského zdravi nebo onemocnéni;

«  aktivity, které se tykaji vyhradné volné prodejnych 1ékd; nebo

«  vSeobecné informace nepropagacniho charakteru o ¢lenskych spolecnostech (jako jsou informace pro inves-

tory nebo pro stavajici ¢i budouci zaméstnance), véetné financnich Gdajd, popist vyzkumnych a vyvojovych
programU a opatfeni v regulatorni oblasti, kterd maji dopad na ¢lenskou spolecnost a jeji IéCivé pFipravky.
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UPLATNOVANI KODEXU AIFP

Kodex AIFP stanovi minimalni zavazné standardy, které ¢lenské spolecnosti AIFP musi uplathovat.

Propagace a interakce probihajici na izemi Ceské republiky musi byt v souladu se viemi platnymi pravnimi predpisy.
Propagace a interakce probihajici na Uzemi Evropy musi byt také v souladu s platnymi kodexy.

Je také nutné dodrzovat ducha a literu Kodexu AIFP. Tam, kde je to relevantni, AIFP také vyzyva k dodrZzovani ducha
a litery Etickych kodexd EFPIA a Mezinarodni federace farmaceutického priimyslu a asociaci (IFPMA).
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KAPITOLA 1

PROPAGACE LECIVYCH PRIPRAVKU
NA LEKARSKY PREDPIS
VE VZTAHU KE ZDRAVOTNICKYM
ODBORNIKUM



CLANEK 1 )
ROZHODNUTI O REGISTRACI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Bod 1.01. LéCivy pripravek nesmi byt propagovan (i) pred vydanim rozhodnuti o registraci podle narodnich predpis(
(tj. SUKLem) nebo prostiednictvim centralizované registraéni procedury EU (tj. u EMA), povolujiciho jeho prodej
nebo dodavky, nebo (ii) mimo schvalenou indikaci.

Bod 1.02. Propagace musi byt vzdy v souladu s Udaji uvedenymi v souhrnu tdajl o [é¢ivém pFipravku (SPC) daného
|éCivého pfipravku.

CLANEK 2

POZADOVANE INFORMACE

Bod 2.01. V souladu s platnymi pravnimi predpisy musi vSechny propagacni materialy jasné a ¢itelné uvadét nasledu-
jici informace:

a. informace o |éCivém pfipravku v souladu se souhrnem Gdajd o 1é¢ivém pripravku (SPC), s uvedenim data, kdy
byly tyto informace vytvoreny nebo naposledy aktualizovany;

b. informaci o zplsobu vydeje léCivého pFipravku podle rozhodnuti o registraci; a
¢. informaci o zpUsobu hrazeni z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi.

Bod 2.02. V souladu s platnymi pravnimi predpisy, v pfipadé, Ze je reklama zamyslena pouze jako pfipominkova,
neni nutné spliovat pozadavky bodd 2.01, 6.04 a 6.06, pokud reklama obsahuje pouze néazev léCivého pfipravku
nebo jeho mezinarodni nechranény nazev, pokud existuje, pfipadné ochrannou znamku.

CZ specifikum:

Bod 2.03. Pfipominkova reklama slouzi k pfipomenuti existence 1éCivého pFipravku predepisujicimu lékafi a nesmi
obsahovat Zadna propagacni tvrzeni. PouZivani pouze pfipominkovych reklam v jakékoliv publikaci pfed uplynutim
12 mésicd od prvniho inzerovani nového |éc¢ivého pripravku neni povoleno. Pfipominkova reklama musi byt v sou-
ladu s bodem 2.02 Kodexu AIFP a nesmi spocivat v poskytnuti propagacniho predmétu, jehoz distribuce je zakdzana
ve smyslu bodu 11.02 Kodexu AIFP.
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CLANEK 3

PROPAGACE A JEJIi PODLOZENOST

Bod 3.01. Propagacni tvrzeni musi byt platna, pfesna, vyvazena, nestranna, objektivni a dostatec¢né Uplna, aby zdra-
votnickému odbornikovi umoZznovala vytvofit si vlastni nazor na terapeutickou hodnotu daného Iécivého pripravku.
Propagacnitvrzeni musivychézet z aktualniho vyhodnoceniviech relevantnich diikazd a jednoznacné je zohledrovat.
Propagacni tvrzeni nesmi byt zavadeéjici, at jiz pfimo, naznakem, zkreslenim, zvelicenim, neopodstatnénym
zdlraznénim, opomenutim nebo jakymkoliv jinym zplsobem, ani nesmi u adresata vzbuzovat klamné predstavy.

Bod 3.02. Propagace musi byt podloZena a tyto podklady musi byt na Zadost zdravotnického odbornika nebo jiné
Clenské spolecnosti poskytnuty do 10 pracovnich dnd. Zejména propagacni tvrzeni ohledné vedlejsich ucinkd musi
zohlednovat dostupné dlikazy nebo musi byt mozné je doloZit klinickymi zkuSenostmi. Podklady nemusi byt poskyt-
nuty v souvislosti s platnosti (dajd schvalenych v rozhodnuti o registraci.

CZ specifikum:

Podkladové Udaje by mély vychazet vétsSinou z publikaci v odbornych ¢asopisech nebo z Ustnich prezentaci z mezi-
narodnich odbornych kongresd a nesmi se opirat pouze o nepublikovana data (data on file). Tvrzeni, Ze Gdaje
vyZadované pro odlvodnénijsou ,dlvérné”, nebude akceptovano.

Bod 3.03. Propagace musi podporovat racionaini pouziti IéCivych pripravkl jejich objektivni prezentaci, bez
prehnanych tvrzeni o jejich vlastnostech. Tvrzeni nesmi naznacovat, Ze |écivy pripravek nebo jeho Gcinna latka maji
néjakou zvlastni hodnotu, kvalitu i vlastnost, pokud to nemUze byt prokazano.

CZ specifikum:
Neni povoleno pouZivat nepodloZené superlativy.

Bod 3.04. Pokud propagacni tvrzeni odkazuje na publikované studie, je nutné uvést jednoznacny odkaz.

Bod 3.05. Jakékoliv pFipadné srovnani mezi rdznymi [éCivymi pFipravky musi vychazet z relevantnich a srovnatelnych
aspektl lécivych pripravkl. Srovnavaci reklama nesmi byt zavadéjici nebo znevazujici.

CZ specifikum:

Srovnavaci reklama musi byt poctiva, vécna a odtvodnitelnd a musi odkazovat na svdj zdroj. Musi srovnavat pouze
relevantni, podstatné, ovéritelné a typické prvky a porovnavat vice nez jeden prvek. Pfi srovnavani lécivych pripravk{
musi byt zajisténo, Ze porovnani neni zavadéjici vlivem zkreslovani Udajd, pouzitého méfitka, pouzitého davkovani,
neopodstatnéného zdlraznéni ¢i cehokoliv jiného. Obecnd srovnani - tedy ta, kterd pouze uvadéji, Ze vyrobek je

pouZity pro doloZeni srovnani, musi splfiovat poZadavek stanoveny v bodu 3.02 Kodexu AIFP.

Bod 3.06. Veskeré vytvarné predlohy, vcetné graf(, ilustraci, fotografii a tabulek obsazenych v publikovanych studiich
pouZitych pro propagacni material, musi: (a) jednoznacné udavat presny zdroj nebo zdroje vytvarné predlohy, (b)
byt vérohodné reprodukovany, vyjma pripadd, kdy je nutna jejich Uprava nebo pozménéni za Ucelem dodrzeni
ustanoveni platného kodexu ¢i kodexd, pficemz v takovém pripadé musi byt jasné uvedeno, Ze vytvarna predloha
byla upravena nebo pozménéna. Zvlastni pozornost musi byt vénovana tomu, aby vytvarné predlohy obsazené
v propagacnich materidlech nebyly zavadéjici ve vztahu k povaze lé¢ivého pripravku (napfiklad zda jej Ize aplikovat
i u détskych pacient(l) nebo zavadéjici ve vztahu k urcitému tvrzeni ¢i srovnani (napfiklad pouzitim netplnych nebo
statisticky nerelevantnich informaci ¢i neobvyklého méfitka).

Bod 3.07. Slovo ,,bezpecny” nesmi byt nikdy pouzivano k popisu léCivych pripravkd bez nalezitého opodstatnéni.
Bod 3.08. Slovo ,,novy"” nesmi byt pouZito k popisu jakéhokoliv léCivého pripravku ¢i podani, které jsou bézné
dostupné na trhu, nebo IéZebné indikace, ktera je v Ceské republice vefejn& propagovana po dobu vice ne? jednoho
roku.

Bod 3.09. Nesmi byt uvadéno, ze léCivy pripravek nema zadné vedlejsi Ucinky, toxické ucinky nebo ze s nim neni

spojeno riziko vzniku zavislosti ¢i navyku.
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CLANEK 4

POUZIVANI CITACIi PRI PROPAGACI

Citace z |ékarské a védecké literatury nebo z osobni komunikace musi byt presné reprodukovany (vyjma pfipadu,
kdy jsou Upravy ¢ zmény nezbytné za Gcelem dodrzZeni platného kodexu nebo kodex( nebo pravnich predpist a kdy
musi byt jasné uvedeno, Ze citace byla upravena a/nebo pozménéna), musi u nich byt uvedeny presné zdroje a citace
musi presné vystihovat vyznam zamysleny autorem a dUleZitost dané studie nebo analyzy.

CLANEK 5

PRIJATELNOST PROPAGACE

Clenské spole¢nosti musi vzdy dodrzovat vysoké etické standardy. Propagace (i) nesmi byt nikdy takové, aby pfinesla
diskreditaci farmaceutického prlimyslu nebo snizeni ddvéry v néj, (ii) musi byt takové povahy, aby zohledrovala
zvl&stni povahu lécivych pripravkd a odbornou Uroven toho, komu je urcena, a (i) nesmi byt takova, aby plsobila
pravdépodobné urazlivé.

CZ specifikum:
Propagace nesmi byt diskriminujici, klamava nebo znevazujici.

CLANEK 6 L
DISTRIBUCE PROPAGACNICH
MATERIALU

Bod 6.01. Propagace musi byt cilena pouze na ty zdravotnické odborniky, u kterych Ize diivodné predpokladat
potrebu Ci zajem o dané konkrétni informace.

Bod 6.02. Adreséfe pro zasilani propagacnich materiald& musf byt pravidelné aktualizovany. Zédostem o vyfazeni ze
seznamu adresatl propagacnich materiald musi byt vyhovéno.

Bod 6.03. V souladu s platnymi pravnimi pfedpisy je pouZziti e-mailu, automatickych systémd volani, textovych zprav
a jiné digitalni komunikace pro propagacni Ucely povoleno pouze po predchozim souhlasu nebo na Zadost osob,
kterym je dorucena.

CZ specifikum:

Oteviena psani, jako jsou pohlednice, obalky ¢i pfebaly, nesméji obsahovat materidl, ktery by mohl byt povazovan za
reklamu urcenou Siroké vefejnosti nebo ktery by mohl byt povaZzovan za material pro vefejnost nevhodny. Zasilky,
které naznacuji, Ze by jim mél adresat vénovat okamZitou pozornost, nejsou pro Ucely propagacnich material(
pFipustné. Obalky vyzadujici si okamZitou pozornost musi byt omezeny pouze na materialy souvisejici se stazenim
vyrobku z trhu nebo na dulezité informace o bezpecnosti. Obalky s napisy naznacujicimi, ze jejich obsah neni
propagacni povahy, nesmi byt pouZivany pro zasilani propagacniho materialu. Nevyzadané pretisky ¢lankd z od-
bornych ¢asopist musi byt v souladu s informacemi o Ié¢ivém pfipravku a pripadny privodni dopis musi splfiovat
poZadavky ¢lanku 6 Kodexu AIFP.
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DISTRIBUCE PROPAGACNICH MATERIALU

CZ specifikum:

Bod 6.04. Ke vSem propagacnim materidldm tykajicim se lécivych pfipravkd musi byt pfipojeny Uplné nebo zkra-
cené informace o lé¢ivém pfipravku v souladu se souhrnem Gdajl o 1é¢ivém pripravku (SPC). VSude tam, kde jsou
vyzadovany informace o |éCivém pFipravku, musi byt tyto informace vytiStény pismem o velikosti alespofi 2 mm (pro
format A4 pro malé pismeno ,0") na dostatecné kontrastnim pozadi tak, aby byla zajiSténa Citelnost textu. V pripadé
mensiho formatu propagacniho materialu je mozné pfimérené zmensit velikost pisma u informaci o pFipravku,
oviem tak, aby byl text i nadale dobre citelny. Hlavni nadpisy by mély byt dobfe patrné. Informace o lécivém
pripravku musi zahrnovat také datum schvéleni nejnové&jsi verze souhrnu Gdajdi o lé¢ivém piipravku (SPC) SUKLem
nebo EMA v pfipadé centralizované registrovanych |éciv. Informace o léCivém pripravku nesmi byt pfetisknuty nebo
prokladany propagacnimi slogany ¢i grafikou a musi jasné uvadét nejnovéjsi klinicky vyznamné zmény.

Bod 6.05. Pod nadpisem ,Zkracené informace o IéCivém pFipravku” musi byt uvedeny nasledujici idaje:
(a) obchodni nazev IéCivého pfipravku
mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (latek)

(b

(c schvalené indikace pro pouZziti

(d) kontraindikace

(e) klinicky vyznamna varovani

() klinicky vyznamna upozornéni pro pouZziti

(g) klinicky vyznamné nezadouci pfihody a interakce
(h) dostupné Iékové formy

(i) davkovani a zplsob podani

1) klinicky vyznamna moZznost vzniku zavislosti na léku
(k) odkaz na zvlastni skupiny pacient(

0] nazev a adresa drZzitele rozhodnuti o registraci

(m) registracni cislo

(n) podminky uchovavani

(0) posledni revize souhrnu Udajl o Iécivém pripravku (SPC).

Bod 6.06. Veskeré propagacni materialy tykajici se léCivych pripravkd, vcetné reklam v casopisech, tisténych
propagacnich material, materiall zasilanych postou a vSech forem digitaini propagace, musi v téle reklamy obsa-
hovat nasledujici tdaje:

(a) obchodni nazev lé¢ivého pfipravku

(b) mezinarodni nechranény nazev ucinné latky (latek)

() nazev drzitele rozhodnuti o registraci a jeho korespondenéni adresu v Ceské republice

(d) Uplnou nebo zkracenou informaci o 1é¢ivém pfipravku

(e) informaci o zpUsobu hrazenfi a zpUsobu vydeje éCivého pripravku

(f) jiné Udaje poZadované pfisluSnymi pravnimi predpisy.

Dokument s vysSe uvedenymi informacemi musi byt pripojen ke vSem audiovizualnim propagacnim materialm. Pfi
propagaci konkrétniho lécivého pripravku audiovizualni formou musi byt pfislusné informace o Ié¢ivém pfipravku
dany kaZzdé osobé, kterd si propagacni material prohliZi, pfipadné musi byt snadno dostupné nebo nabidnuty
skupiné divakl po skonceni prezentace.

Jsou-li informace o IéCivém pfipravku zahrnuty v interaktivnim datovém systému, je tfeba uvést i jednoznacné poky-
ny k ziskani pristupu k informacim o |écivém pfripravku.
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DISTRIBUCE PROPAGACNICH MATERIALU

Bod 6.07. Propagace lécivych pfipravk( zamérena na zdravotnické odborniky nesmi byt provadéna s vyuzitim jinych
informacnich kanald a komunikaénich prostredkd nez téch, které jsou urceny predevsim pro zdravotnické odborniky
(jako jsou odborné Casopisy a publikace, odborna audiovizuadlni dokumentace a podobné). Informace o lécivém
pripravku by mély byt umistény v blizkosti hlavni ¢asti reklamy. Pokud to z praktickych ddvodd neni mozné, musi
propagacni materidly obsahovat upozornéni vytisténé pismem o velikosti minimalné 2 mm (pro format A4) v tomto
smyslu: ,Pred predepsanim Iéku si prostudujte informace o IéCivém pFipravku. V této publikaci naleznete informace
o |éCivém pripravku ....” Na misto ,..." se vloZi Cislo stranky v publikaci, kde se dané informace nalézaji, nebo odkaz
na prislusnou citovanou ¢ast informaci o 1é¢ivém pfipravku nebo rejstiik inzerentd. Informace o 1é¢ivém pfipravku
musi byt pevnou soucasti ¢asopisu. Volné vlioZené listy neodpovidaji poZzadavkdm tohoto bodu.

Bod 6.08. Propagacni soutéZe musi splhovat vSechna nasledujici kritéria:

(a) Soutéz je zaloZena na znalostech z oboru |ékaFstvi nebo na ziskani takovych znalosti.
Tyto znalosti z oboru lékafstvi musi odpovidat vzdélani zdravotnickych odbornikd.

(b) Cena pfimo souvisi s vykonem praxe zdravotnickych odbornikd.

(c) Jednotlivé nabizené ceny musi byt v souladu s ¢lankem 17 Kodexu AIFP.

PFijeti do soutéZe nesmi zaviset na predepisovani, nakupovani, dodavani, doporucovani, vydavani & podavani
jakéhokoliv Iécivého pfipravku a Zadna takova podminka nesmi byt stanovena ani naznacena. SoutéZe musi ve
vSech ohledech probihat v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Bod 6.09. Propagacni materidly nesmi napodobovat predméty, design, slogany ¢i obecnou grafickou Upravu
pouzivanou jinymi ¢lenskymi spole¢nostmi zplsobem, ktery by mohl byt zavadéjici nebo matouci. Propagacni ma-
teridly nesmi porusovat prava dusevniho vlastnictvi, ochranné znamky, patenty nebo obdobna prava jiné fyzické Ci
pravnické osoby, a to ani potencialné.

Bod 6.10. Clanky objednané ¢lenskymi spole¢nostmi musi byt jako takové oznaceny pismem o velikosti alespors
2 mm (pro format A4). Clenska spole¢nost, které je odpovédné za zafazeni objednaného ¢lanku do vydani, musi byt
jasné identifikovana bud na zacatku, nebo na konci takového ¢lanku pismem o velikosti alespori 2 mm (pro format
A4). Clanky objednané ¢lenskou spole¢nosti musi vyhovovat viem pfislusnym ustanovenim Kodexu AIFP.

Bod 6.11. V piipadé, Ze zdmérem je soucasna distribuce propagacnich materiall v rdznych forméach, musi se infor-
mace o |écivém pripravku objevit alespori jednou.

CLANEK 7

TRANSPARENTNOST PROPAGACE

Bod 7.01. Propagace nesmi byt skryta.

Bod 7.02. Klinicka hodnoceni, programy pro sledovani a shromazdovani zkuSenosti po uvedeni na trh a studie po vy-
dani rozhodnuti o registraci [é¢ivého pfipravku (vEetné téch, které jsou z povahy véci retrospektivni) nesmi byt skry-
tou propagaci. Tato hodnoceni, programy a studie musi byt provadény primarné za védeckymi nebo vzdélavacimi
Ucely, a nikoliv pracovniky ¢lenskych spolecnosti ptsobicimi v marketingovych a prodejnich funkcich.

Bod 7.03. Jestlize ¢lenska spole¢nost plati nebo podobnym zplsobem zajistuje ¢i organizuje publikaci propagacnich
materiald v asopisech, nesmi takovy propagacni material pfipominat nezavislou redakéni ¢ast.

Bod 7.04. V materidlech tykajicich se IéCivych pFipravkd a jejich poufZiti, at jiZ propagacni nebo jiné povahy, které

sponzoruje néktera z ¢lenskych spole¢nosti, musi byt jednoznacné uvedeno, Ze jsou sponzorovany touto ¢lenskou
spolec¢nosti.
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CLANEK 8 L

PROPAGACNI INFORMACE
POSKYTOVANE , ,
V RAMCI MEZINARODNICH AKCI

Propagacni informace dostupné na vystavnich stancich nebo sdélované ucastnikim na mezinarodnich akcich orga-
nizovanych v Ceské republice nesmi (tj. mistnimi pravnimi predpisy je zakézano v propaga¢nich informacich) odka-
zovat na lécivé pripravky (nebo jejich poufiti), které nejsou v Ceské republice registrovany nebo které jsou registro-
vany za odliSnych podminek. To plati i v pfipadé, Ze: (i) je jakykoliv takovy propagacni material doplnén o pfimérené
prohlaseni uvadéjici vyCet zemi, ve kterych je |éCivy pripravek registrovan, a Ze jednoznacné uvadi, Ze tento lécivy
pripravek nebo indikace nejsou registrovany v Ceské republice, a (ii) jakykoliv takovy propagaéni material, ktery uvadi
informace o predepisovani (indikace, upozornéni apod.) schvaleném v zemi nebo zemich, v nichZ je |éCivy pFipravek
registrovan, je doplnén o vysvétlujici prohlaseni uvadeéjici, Ze se podminky registrace v mezinarodnim kontextu lisi.

CLANEK 9 ) )

OSOBNIi ZALEZITOSTI

L4 Lé

TYKAJICI SE ZDRAVI

V pripadé Zadosti jednotlivce z Fad Siroké verejnosti o radu v osobnich zaleZitostech tykajicich se zdravi musi byt
Zadateli doporuceno, aby vyhledal konzultaci u zdravotnického odbornika.
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KAPITOLA 2

INTERAKCE
SE ZDRAVOTNICKYMI| ODBORNIKY,
ZDRAVOTNICKYMI ZARIZENIM]
A PACIENTSKYMI| ORGANIZACEMI



CLANEK 10 ;

AKCE A POHOSTENI A UBYTOVANI

Bod 10.01. VeSkeré akce se musi konat ve ,vhodnych” lokalitach a na ,vhodnych” mistech konani, které pfispivaji
k napInéni hlavniho UCelu akce, pFicemz je tfeba se vyhybat mistim, kterd jsou ,prosluld” svymi volnoc¢asovymi
zafizenimi nebo ktera jsou ,extravagantni”.

Bod 10.02. 74dn& ¢lenskd spole¢nost nesmi organizovat nebo sponzorovat akci, kterd se kond mimo hranice

domovského statu, s nasledujicimi vyjimkami:

«  VvétSina pozvanych je z jinych zemi, nez je domovsky stat clenské spolecnosti, a s ohledem na zemi pdvodu
vétsiny pozvanych dava z logistického hlediska vétsi smysl usporadat akci v jiné zemi; nebo

+ vzhledem ke geografické poloze pfisluSného zdroje nebo odbornych znalosti, které jsou tématem i predmétem
dané akce, dava z logistického hlediska vétsi smysl usporadat akci v jiné zemi.

Bod 10.03. Clenské spole¢nosti mohou nabizet pohosténi a ubytovani pouze tehdy, pokud je to ,pFimé&fené”
a pokud jsou i jinak splnény poZadavky jakychkoliv platnych kodex(.

Bod 10.04. PohoSténi a ubytovani poskytované v souvislosti s akcemi musi byt omezeno na cestovni vydaje, stra-
vovani, ubytovani a skutecné registracni poplatky.

Bod 10.05. Clenské spole¢nosti smé&ji poskytovat nebo nabizet stravovani (jidlo a napoje) zdravotnickym odbornikéim,
pracovnikim zdravotnickych zafizeni nebo zastupclm pacientskych organizaci pouze tehdy, pokud hodnota ta-
kového stravovani v kazdém jednotlivém pFipadé nepresahne financni limit stanoveny pfislusnou ¢lenskou asociaci
v jejim narodnim kodexu (podle ,zasady hostitelské zemé”).

CZ specifikum:

V pripadé, kdy nejsou limity pro pohosténi a ubytovani nabizené nebo poskytované zdravotnickym odbornikiim
a zastupclm pacientskych organizaci v souvislosti s propagaci a akcemi stanoveny pfislusnou ¢lenskou asociaci v
jejim narodnim kodexu, stanovi tyto limity provadéci smérnice AIFP.

Bod 10.06. Pohosténi a ubytovani mize byt poskytnuto pouze osobam, které samy o sobé splfiuji podminky pro
Ucast na akci. Ve vyjimecnych pfipadech, kdy k tomu existuje prokazatelny zdravotni dlivod (jako je napfiklad in-
validita nebo Uraz), a pokud to neni zakdzano zdkonem, mohou byt podle stejnych parametrd uhrazeny cestovni
vydaje, vydaje na stravovani, ubytovani a registracni poplatek i doprovazejici osobé.

Bod 10.07. Veskeré formy pohosténi a ubytovani nabizené zdravotnickym odborniklim, pracovnikim zdravotnic-
kych zafizeni nebo zastupclm pacientskych organizaci musi byt ,pfimérené” svym rozsahem, ve vztahu k od-
bornému obsahu akce vedlejsi, pfimérené dané akci a musi byt omezeny vylu¢né na hlavni Gcel akce. Obecné plati
pravidlo, Ze pohosténi a ubytovani nesmi prekrocit ¢astku, kterou by tyto osoby za obvyklych okolnosti byly ochotny
samy zaplatit.

Bod 10.08. Pohosténi a ubytovani nesmi zahrnovat sponzorstvi nebo organizovani zabavnich akci (napfiklad spor-
tovnich nebo volnocasovych).

CZ specifikum:

Bod 10.09. Akce musi mit pfimou souvislost s odbornosti zdravotnického odbornika nebo s oblasti odborného
zajmu pracovnika zdravotnického zafizeni nebo zastupce pacientské organizace.

Bod 10.10. Ucastnici se na misto konani akce nesmi dostavit dfive neZ 24 hodin pfed zahajenim akce a musi ho
opustit do 24 hodin po jejim skonceni. Pokud se Ucastnici rozhodnou pfijet dfive nebo zUstat déle, veskeré naklady
za dobu prodlouZeni musi hradit Uc¢astnik a nesmi byt hrazeny ¢lenskou spolecnosti.

Bod 10.11. Védeckému/vzdélavacimu programu na akci musi byt vénovano vzdy nejméné 75 % obvyklé pracovni doby.
Bod 10.12. Prispévek nesmi byt spojovan s predepisovanim pripravkd nebo jejich prodanym mnozstvim. Pozvani na

akci nemuZe byt spojovano se souhlasem s predepisovanim dohodnutého mnozstvi pfipravkd.

Eticky kodex AIFP

23



AKCE A POHOSTENI A UBYTOVANI

Bod 10.13. Nahrada vydajl spojena s prispévky na akci musi byt uhrazena bankovnim pfevodem nebo penézni poukaz-
kou, a nikoliv v hotovosti nebo jinym ekvivalentem hotovosti, a musi byt doloZena doklady s rozepsanymi jednotlivymi
polozkami v3ech hrazenych vydajd. Doporucuje se, aby ¢lenské spole¢nosti hradily vydaje pfimo poskytovateldm
sluZeb (cestovni naklady, ubytovani, stravovani) a registracni poplatky pfimo organizatorovi kongresu.

Bod 10.14. Zadna ¢lenska spole¢nost nemiZe ze sponzorstvi konkrétni akce vyloutit jinou ¢lenskou spole¢nost,
ktera méa o sponzorstvi dané akce rovnéz zajem.

Bod 10.15. Zasedani zkouSejicich mohou byt uskutecnéna pouze pro Ucastniky klinickych hodnoceni, ktera jsou

provadéna v souladu se zadsadami spravné klinické praxe a byla schvéalena Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL)
nebo mu byla ohlasena.

CLANEK 11

ZAKAZ POSKYTOVANI DARU

Bod 11.01. Je zakazano poskytovat (pfimo i nepfimo) dary pro osobni prospéch (napfiklad vstupenky na spor-
tovni nebo zdbavni akce &i zdvorilostni dary) zdravotnickych odbornikl, pracovnikl zdravotnickych zafizeni nebo
zastupcl pacientskych organizaci. Rovnéz je zakdzéno poskytnout, nabidnout nebo pfislibit hotovost, hotovostni
ekvivalenty nebo osobni sluzby. Osobni sluzby pro tyto Ucely znamenaji jakykoliv typ sluZzeb nesouvisejicich s danou
profesi, které jsou pfijemci poskytovany pro jeho osobni prospéch.

Bod 11.02. Propagacni predméty jsou nepenéZité polozky poskytnuté pro propagacni Ucely (které nezahrnu-
ji propagacni materidly definované v Kapitole 1). Jejich poskytovani ¢i nabizeni zdravotnickym odbornikdim,

pracovnikiim zdravotnickych zafizeni nebo zastupcdim pacientskych organizaci v souvislosti s propagaci lé¢ivého
pfipravku na lékarsky predpis je zakazano.

CLANEK 12

DAROVANI A GRANTY
ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM
A PACIENTSKYM ORGANIZACIM

Bod 12.01. Darovani a granty (penéZité, nepenézité nebo jiné) zdravotnickym zafizenim a/nebo pacientskym or-
ganizacim jsou povoleny pouze tehdy: (i) jsou-li poskytnuty za Ucelem podpory zdravotni péce, vyzkumu nebo
vzdélavani, (ii) jsou-li zdokumentovany a vedeny v evidenci darcem/poskytovatelem a (iii) nepfedstavuji-li pobidku
k doporucovani a/nebo predepisovani, nakupu, dodani, prodeji nebo podavani konkrétnich Ié¢ivych pripravkd.

Bod 12.02. Darovani a granty jednotlivcim, a to i nepfimo, jsou zakazany. Prispévek na naklady spojené s akcemi,

poskytovany zdravotnickému odbornikovi za U€elem Ucasti na mezinarodnich akcich, upravuje ¢lanek 13 Kodexu
AIFP.
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DAROVANI A GRANTY ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM

’

i
A PACIENTSKYM ORGANIZACIM

CZ specifikum:

Bod 12.03. Darovani a granty musi UspéSné obstat pfi verejné a odborné kontrole a musi odpovidat odbornym
etickym standarddim a dobrym mraviim a vkusu. Kazda ¢lenska spolecnost by si méla vytvofit viastni interni postupy
pro posuzovani zadosti o darovani a granty z hlediska jejich vhodnosti.

Bod 12.04. V3echny Zadosti o darovani a granty zdravotnickym zafizenim musi byt nevyzadané a musi vychazet
z pisemné Zadosti. V pfipadé vybaveni nebo jiného hmotného majetku musi toto vybaveni zlstat natrvalo ve vlast-

nictvi a v prostorach zdravotnického zafizeni a nesmi nikdy slouZit k osobni potfebé jednotlivého zdravotnického
odbornika.

CLANEK 13

PRISPEVEK NA NAKLADY SPOJENE
S AKCEMI A SPONZORSTVI

Bod 13.01. Clenské spole¢nosti musi dodrZovat podminky vybéru zdravotnickych odbornik(i nebo zastupcl pa-
cientskych organizaci a podpory jejich Ucasti na akcich tak, jak jsou stanoveny platnymi kodexy nebo v souvislosti
s nimi. Zdravotnickému odbornikovi nebo zastupci pacientské organizace nesmi byt nabidnuta Zadna platba, ktera
by slouZila pouze jako ndhrada za ¢as, ktery stravil icasti na akcich.

Bod 13.02. Clenska spolecnost je oprévnéna vefejné pouZivat logo a/nebo chrdnéné materidly zdravotnického
zafizeni nebo pacientské organizace pouze s jejich pisemnym souhlasem. V Zadosti o takovy souhlas je nutné
jednoznacné uvést konkrétni Gcel a zplsob, jakym budou logo a/nebo chranéné materialy pouZity.

Bod 13.03. Clenské spole¢nosti musi zajistit, aby zdravotnickd zafizeni, pacientské organizace a profesionalni
organizatofi kongrest vZzdy od samého pocatku jasné uvadély, Ze se jednd o sponzorstvi poskytnuté ¢lenskou
spolec¢nosti.

CZ specifikum:
Bod 13.04. Clenské spole¢nosti musi kazdé sponzorstvi a pFispévek na naklady spojené s akcemi nahlasit do
pfislusné databaze AIFP za podminek stanovenych provadécimi pokyny AIFP.

Bod 13.05. Clenské spole¢nosti podporuji akce poradané ¢isté pro odborné, védecké a vzdélavaci tcely. Sponzorstvi
nebo poskytovani prispévkd na néklady spojené s akcemi, které nejsou v souladu s touto zédsadou, neni povoleno.

Bod 13.06. Vystavni stanky jsou dulezité pro predavani poznatkl a zkusenosti zdravotnickym odbornikim. Hlavnim
cilem pfi organizovani takovychto stankd musi byt rozsifeni znalosti z oboru lékafstvi. Vystavni stdnky musi splriovat
poZadavky stanovené prislusSnymi pravnimi pfedpisy se zvlastnim ohledem na propagované |écivé pripravky. V ram-
ci vystavniho stanku musi byt na viditelném misté umistén nazev sponzorujici ¢lenské spolecnosti. Na vystavnim
stanku musi byt k dispozici informace o IéCivych pFipravcich, které jsou propagovany. V ramci vystavnich expozic je
zakazano podavat alkohol a hrat hazardni hry.
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CLANEK 14

FINANCOVANI CLENSKYMI
SPOLECNOQSTMI

Z4dna ¢lenska spolecnost neni opravn&na poZadovat, aby byla jedinym poskytovatelem prispévku na naklady
spojené s akcemi nebo sponzorem pacientské organizace ¢i zdravotnického zafizeni nebo poZadovat, aby byla
jedinym sponzorem ¢i poskytovatelem prFispévku na naklady spojené s akcemi, které porada profesionalni organiza-
tor kongrest. Clenské spole€nosti vitaji Siroké financovani a sponzorstvi pacientskych organizaci a zdravotnickych
zatizeni z vice zdroja.

CLANEK 15

SMLUVNI SLUZBY

Bod 15.01. Smlouvy mezi ¢lenskymi spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky, zdravotnickymi zafizenimi, pa-
cientskymi organizacemi nebo zastupci pacientskych organizaci, na zakladé kterych vySe uvedené osoby posky-
tuji jakykoliv typ sluZeb ¢lenskym spolecnostem (na které se jinak nevztahuje Kodex AIFP), jsou povoleny pouze
v pfipadé, Ze takové sluzby: (i) jsou poskytovany za ucelem podpory zdravotni péce, vyzkumu nebo vzdélavani a (ii)
nepredstavuji pobidku k doporucovani a/nebo predepisovani, nakupu, dodavce, prodeji nebo podavani konkrétnich
[écivych pripravkd.

Bod 15.02. Je povoleno uzavirat se zdravotnickymi odborniky nebo zastupci pacientskych organizaci, at jiz skupinové
nebo individualng, smlouvy o poskytovani konzultacnich sluzeb spocivajicich napfiklad v pfednaseni na setkanich
a/nebo predsedani takovym setkanim, Ucasti na lékarskych/védeckych studiich, klinickych hodnocenich nebo
Skolenich, Ucasti na jednanich poradniho vyboru a Ucasti na prlzkumech trhu, kdy je takovato Ucast spojena
s odménou a/nebo pohosténim a ubytovanim. Ujednani ohledné téchto potfebnych konzultacnich nebo jinych
sluZzeb musi v rozsahu relevantnim pro konkrétni ujednani splfiovat nasledujici kritéria:

a. pisemna smlouva je uzaviena pred zahajenim poskytovani sluzeb a specifikuje povahu poskytovanych
sluZzeb a podminky Uhrady za tyto sluzby podle bodu g) niZe;

b. skutecna potreba danych sluzeb byla jednoznacné zjisténa a doloZena pfed tim, nez byly sluzby vyzadany
a nez byla uzavrena pfislusna ujednani;

C. kritéria pro vybér konzultantl prfimo vychazeji ze zjisténé potreby a osoby odpovédné za vybér
konzultantd maji odborné znalosti nezbytné k posouzeni, zda urcity konzultant tato kritéria spliuje;

d. pocet zajisténych konzultantl a rozsah jejich sluzeb neni vétsi, nez je pfimérené nutné k naplnéni zjisténé
potreby;
e. Clenska spolec¢nost, ktera uzavrela dany smluvni vztah, vede zaznamy o sluzbach a sluzby poskytované

konzultanty vyuZije nalezitym zpUsobem;

f. zajisténi konzultanta pro poskytovani pfislusné sluzby nepredstavuje pobidku k doporucovani a/nebo
predepisovani, ndkupu, dodavce, prodeji nebo podavani urcitého Iécivého pripravku;

g. odména za sluzby je pfimérena a odrazi spravedlivou trzni hodnotu poskytovanych sluzeb. Je tudiz

zakazano uzavirat symbolické smlouvy o poskytovani konzultacnich sluzeb, které by slouZily pouze
k ospravedInéni vyplaceni odmény zdravotnickym odborniklim nebo zastupcdim pacientskych organizaci.
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SMLUVNIi SLUZBY

Bod 15.03. DUrazné se doporucuje, aby ¢lenské spole¢nosti do pisemnych smluv s konzultanty zaradily ustanoveni
tykajici se zavazku konzultanta vzdy ucinit prohlaseni, Ze je konzultantem dané ¢lenské spolecnosti, kdyZ bude psat
nebo verejné hovorit o zaleZitosti, ktera je predmétem dané smlouvy, nebo o jakékoliv jiné zaleZitosti tykajici se dané
Clenské spolec¢nosti.

Podobné se dlirazné doporucuje, aby ¢lenské spolecnosti zaméstnavajici na astecny Uvazek zdravotnické od-
borniky, ktefi i nadale vykonavaji svou |ékarskou praxi, zajistily, aby tyto osoby mély povinnost uvadét své pracovni
zavazky v(ci ¢lenské spolecnosti vzdy, kdyZ budou psat nebo verejné hovofit o zaleZitosti, kterd je predmétem jejich
pracovni ¢cinnosti, nebo o jakékoliv jiné zaleZitosti tykajici se dané clenské spolecnosti. Ustanoveni tohoto bodu 15.03
plati, i kdyZ se Kodex AIFP jinak nevztahuje na nepropagacni, obecné informace o ¢lenskych spole¢nostech (jak je

uvedeno v ¢asti ,PGsobnost Kodexu AIFP").2

Bod 15.04. Z pUsobnosti tohoto ¢lanku 15 Kodexu AIFP jsou vyjmuty prlizkumy trhu provadéné v omezeném roz-
sahu, napfiklad jednorazové telefonické pohovory nebo dotazniky zasilané postou ¢i e-mailem nebo internetové
dotazniky, pokud konzultace se zdravotnickym odbornikem, pracovnikem zdravotnického zafizeni nebo zastupcem
pacientské organizace neprobihaji opakované (at jiZ jde o frekvenci telefonatl obecné nebo o telefonaty tykajici se
stejného prlizkumu) a odména je minimaini.

CZ specifikum:

Prézkum trhu musi byt jako takovy od zacatku jasné oznacen. Propagace nesmi byt prezentovana jako priizkum trhu
nebo jakykoliv typ vyzkumu. Prizkum trhu nesmi byt provadén obchodnimi zastupci ani jinymi pracovniky zabyva-
jicimi se ¢innosti v oblasti prodeje, ledaZe by zdravotnicky odbornik, ktery se na prizkumu podili, neobdrzel Zadnou
platbu. Clenské spole¢nosti, které provadéji priizkum trhu, musf jeho vysledky prakticky vyuZit.

Bod 15.05. Pokud se zdravotnicky odbornik nebo zastupce pacientské organizace zlc¢astni akce (mezinarodni €i jiné)
jako konzultant, musi byt dodrZena prislusna ustanoveni ¢lanku 10 Kodexu AIFP.

2 Dlirazné se doporucuje, aby spole¢nosti toto ustanoveni za¢lenily do vedkerych smiuv, na které se vztahuje

tento bod 15.03.
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KAPITOLA 3

ZVLASTNI POZADAVKY
NA INTERAKCE SE ZDRAVOTNICKYM]
ODBORNIKY A ZDRAVOTNICKYMI
ZARIZENIMI



CLANEK 16

LEKARSKE VZDELAVANI

Cilem lékarského vzdélavani je rozsifovat odborné znalosti a kompetence zdravotnickych odbornikd za Gcelem
zvyseni kvality |ékaFské praxe a prinosu pro pacienty. Clenské spole¢nosti se mohou podilet na rdiznych typech
|ékarského vzdélavani, ale tyto aktivity nesmi pfedstavovat propagaci pouZiti 1éCivého pFipravku mimo schvalenou in-
dikaci ani jinou zakdzanou propagaci. Pfi financovani nezavislého 1ékarského vzdélavani nebo organizovani cinnosti
spojenych s lékafskym vzdélavanim, at jiz pfimo nebo ve spolupraci se tfetimi stranami, musi ¢lenské spolecnosti
zajistit, aby jejich Gcast a role byla od samého pocatku jednoznacné pfiznana a zjevna. Jestlize ¢lenské spolecnosti
prispivaji k obsahu, odpovidaji za to, co je béhem takové ¢innosti sdélovano. Takovy obsah musi byt nestranny,
vyvazeny a objektivni a musi umoZnovat vyjadreni odliSnych teorii a uznavanych nazord.

CLANEK 17

INFORMACNI NEBO VZDELAVACI
MATERIALY A PREDMETY PRO ,
POUZITI V ODBORNE ZDRAVOTNICKE
NEBO LEKARENSKE PRAXI

Bod 17.01. Poskytovani informacnich nebo vzdélavacich materiall je dovoleno, pokud: (i) jsou nepatrné hodnoty, (ii)
maji pfimy vztah k praxi v oboru Iékafstvi nebo farmacie a (iii) pfimo pFispivaji ke zlepSeni péce o pacienty.

Bod 17.02. Pfredméty pro poufziti v odborné zdravotnické nebo |ékarenské praxi, uréené pfimo ke vzdélavani zdra-
votnickych odbornikd a pro péci o pacienty, mohou byt poskytovany, pokud jsou nepatrné hodnoty a nenahrazuji
fadné odborné praktiky osob, kterym jsou poskytovany.

Bod 17.03. Informacni nebo vzdélavaci materidly a predméty pro pouZiti v odborné zdravotnické nebo |ékarenské
praxi nesmi svou povahou umoZiovat obchazeni zakazu poskytovani dart podle ¢lanku 11 Kodexu AIFP. Poskytnuti
takovych materiald nebo predmétd nesmi predstavovat pobidku k doporucovani, pfedepisovani, ndkupu, dodavce,
prodeji, vydavani nebo podavani lé¢ivého pripravku.

Bod 17.04. Informacni nebo vzdélavaci materidly a predméty pro pouZiti v odborné zdravotnické nebo Iékarenské
praxi mohou obsahovat nazev ¢lenské spole¢nosti, ale nesmi byt oznaceny znackou pfipravku, ledaze by byl nazev
|éCivého pripravku zasadni pro spravné pouZiti materialu nebo predmétu ze strany pacienta.

CZ specifikum:

Bod 17.05. Celkova hodnota vSech informacnich nebo vzdélavacich materialt a pfedmétd pro pouziti v odborné
zdravotnické nebo Iékarenské praxi poskytnutych jednomu zdravotnickému odbornikovi nesmi byt vy$3inez 1 500 K¢
za jeden rok (to neplati pro vlastni marketingové/vzdélavaci materialy ¢lenskych spole¢nosti).
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CLANEK 18

NEINTERVENCNI STUDIE

Bod 18.01. Neintervenc¢ni studie musi sledovat primarni védecky Gcel a nesmi pfedstavovat skrytou propagaci.

Bod 18.02. Neintervenéni studie, které jsou prospektivni a zahrnuji shromazdovani Gidajl o pacientech od nebo jmé-
nem jednotlivych zdravotnickych odbornikd nebo jejich skupin konkrétné pro danou studii, musi splfiovat viechna
nasledujici kritéria:

a. musi existovat pisemny plan studie (observacni plan/protokol);

b. pokud pfislusné pravni pfedpisy nebo konkrétni pracovisté vyZaduji souhlas etické komise, musi byt protokol
studie predloZen ke kontrole etické komisi;

c. protokol studie musi byt schvalen védeckym oddélenim ¢lenské spolecnosti a toto védecké oddéleni musi také
dohliZet na provadéni studie, jak je popsano v bodu 20.01. a;

d. vysledky studie musi byt analyzovany ¢lenskou spolecnosti, ktera uzavrela pfisluSnou smlouvu, nebo jejim jmé-
nem a jejich shrnuti musi byt v pfimérené ¢asové Ih(ité dano k dispozici védeckému oddéleni ¢lenské spole¢nosti
(jak je uvedeno v bodu 20.01. a), které bude uchovavat zaznamy o takovychto zpravach po pfimérenou dobu.
Clenska spole¢nost musi odeslat souhrnnou zpravu véem zdravotnickym odbornikdim, ktefi se studie Gcastnili,
a na pozadani musi souhrnnou zpravu poskytnout samoregulaénim orgadndm farmaceutického primyslu
a/nebo komisim, které odpovidaji za dohled nad platnymi kodexy nebo jejich vymahani. Pokud studie poskytne
vysledky, které jsou dlleZité pro hodnoceni pfinosu a rizika, musi byt souhrnna zprava neprodlené odeslana
prislusnému uradu;® a

e. obchodni zastupci se mohou Ucastnit pouze administrativni ¢asti studie a na jejich icast musi dohlizet védecké
oddéleni ¢lenské spolec¢nosti, které také zajisti odpovidajici proskoleni obchodnich zastupcd. Tato tcast nesmi
byt spojena s propagaci zadného lécivého pripravku.

Bod 18.03. Pokud je to relevantni, ¢lenské spole¢nosti jsou vyzvany, aby dodrZovaly ustanoveni bodu 18.02 i u vSech
ostatnich typU neintervencnich studii, véetné epidemiologickych studii a registr(i a dalsich studii, které jsou retro-
spektivni. Takové studie se v kazdém pripadé fidi bodem 15.01 Kodexu AIFP.

CZ specifikum
Bod 18.04. Neintervencni studie se musi tykat 1éCivych pFipravk( s platnym rozhodnutim o registraci, které jsou
pouZzivany ve schvalenych indikacich.

Bod 18.05. Cilem neintervencni studie musi byt ziskani redlného klinického zhodnoceni uzivani sledovaného
|éCivého pripravku. Shromazdéné informace musi obsahovat klinické Udaje, idaje o bezpecnosti a/nebo Udaje tyka-
jici se kvality Zivota umoznujici dostatecny popis klinickych zkuSenosti se sledovanym pfipravkem.

Bod 18.06. Kazd4 neintervencni studie musi byt pred zahajenim ozndmena vykonnému fediteli AIFP. Clenské
spole¢nosti musi predloZit protokol neintervencni studie, vzorovy formuldF pro zaznam hodnoceni a vzorovou pisem-
nou smlouvu se zdravotnickym odbornikem, véetné informaci o zpUsobu a vysi odmény v rdmci neintervendéni stu-
die. Tyto dokumenty se ukladaji v databazi neintervencnich studii AIFP. Nasledujici informace z pfedloZenych studif
budou k dispozici vSem ¢lenskym spole¢nostem na intranetu AIFP: zadavatel studie, pfipravek, ktery je pfedmétem
studie, nazev studie a doba jejiho trvani. Vykonny feditel AIFP zajistuje d{vérnost predané dokumentace.

V pripadé stiznosti ¢lenské spolecnosti tykajici se neintervencni studie provadéné jinou clenskou spole¢nosti
zpfistupni vykonny Feditel veSkerou pfedanou dokumentaci tykajici se studie etické komisi. Etickd komise smi
namatkové provéfit az 20 % predloZenych neintervencnich studii, zda splfuji kritéria popsana v Kodexu AIFP. Pokud
je néktera neintervencni studie vybrana pro kontrolu, ¢lenska spolecnost, kterd je zadavatelem takové studie, bude
pozvéna na jednani, p¥i kterém bude studie posouzena. Clenskou spole¢nost by mél zastupovat Medical Director.
Etickd komise rozhodne, zda je neintervencni studie v souladu s Kodexem AIFP. V pfipadé porusSeni Kodexu AIFP
mUZe etickd komise clenskou spolecnost penalizovat v souladu s pravidly stanovenymi timto Kodexem AIFP.

3 Doporutuije se, aby ¢lenské spole¢nosti zvefejiiovaly shrnuti informaci a vysledky neintervenénich studif

zplsobem, ktery spliiuje paralelni poZadavky na klinické studie.
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CLANEK 19

VZORKY LECIVYCH PRIPRAVKU

Bod 19.01. V zdsadé by Zadné vzorky lécivych pripravkd nemély byt poskytovany jinak nez vyjimecné. Vzorky
[éCivych pFipravkd nesmi byt poskytovany jako pobidka k doporucovani, predepisovani, ndkupu, dodavani, prodeji €i
podavani konkrétnich 1éCivych pFipravkd a nesmi byt poskytovany vyluéné za Gcelem lécby pacientl. Vzorky lé¢ivych
pFipravkd jsou poskytovany zdravotnickym odborniklim pouze pro Ucely obezndmeni se s IéCivym pfipravkem
a ziskani zkuSenosti s jeho pouZzitim. V souladu s ¢eskymi pravnimi pfedpisy a/nebo pravnimi predpisy EU smi byt
vyjimecné a po omezenou dobu dodavdno omezené mnozstvi vzorkd lécivych pripravka.

Priméreny vyklad tohoto ustanoveni je, Ze Zadny zdravotnicky odbornik by nemél ro¢né dostat vice nez 4 vzorky
konkrétniho |éCivého pripravku, ktery je opravnén predepisovat, a to v obdobi 2 let poté, co zdravotnicky od-
bornik poprvé pozadal o vzorky daného Iécivého pfipravku (tzv. pravidlo ,4x2"). V této souvislosti je novym léCivym
pfipravkem takovy pfipravek, pro ktery bylo nové udéleno rozhodnuti o registraci, a to bud na zakladé prvotni
zadosti o registraci, nebo na zakladé Zadosti o rozsifeni registrace pro nové sily/Iékové formy zahrnujici novou indi-
kaci, jakoZ i 1éCivy pripravek, k jehoZ pfedepisovani se stala opravnénou nova skupina zdravotnickych odbornikd. Za
novy lécivy pFipravek nelze povazovat rozsifeni rozhodnuti o registraci o nové sily/Iékové formy pro stavajici indikace
nebo velikosti baleni (pocet jednotek v baleni).

Aniz by tim byl dotcen zakaz vzorkovani lécivych pfipravkd obsahujicich psychotropni nebo narkotické latky, mo-
hou byt vzorky lécivych pripravkl poskytovany pouze na zakladé pisemné zadosti zdravotnického odbornika
opravnéného dany lécivy pripravek pfedepisovat. Pisemné Zadosti musi byt podepsany a opatfeny datem osobami,
které Zadaji o vzorky lécivych pripravk(.

Bod 19.02. Clenské spole¢nosti musi mit adekvatni systém kontroly a odpovédnosti za vzorky lécivych piipravkd,
které distribuuji, a za vSechny lécivé pfipravky, se kterymi nakladaji jejich obchodni zastupci. Obchodni zastupci
mus/ pFijmout adekvatni opatieni k zajist&ni bezpe¢nosti vzork(, jeZ maji u sebe. Clenské spolenosti musi vytvofit
vhodny systém zaznamU tak, aby v pfipadé nutnosti stazeni IéCivého pripravku z trhu byly do stahovani zahrnuty
i prislusné vzorky. Tento systém musi také ve vztahu ke kazdému zdravotnickému odbornikovi jasné stanovit pocet
dodanych vzorkd Iécivych pFipravkl za pouziti pravidla 4x2.

Bod 19.03. Z4dny vzorek lécivého pripravku nesmi byt vét$i neZ nejmensi baleni daného lécivého piipravku,
registrovaného na zékladé samostatného rozhodnuti o registraci, dodavané na trh v Ceské republice. KaZdy vzorek
|éCivého pripravku musi byt opatfen napisem ,bezplatny vzorek” nebo ,neprodejny vzorek” a musi k nému byt
priloZzena kopie souhrnu Udajd o 1éc¢ivém pripravku (SPC).

CLANEK 20

PRACOVNICI CLENSKE SPOLECNOST]I

Bod 20.01. VSichni pracovnici ¢lenské spolecnosti musi byt plné obezndmeni s pozadavky platnych kodexd
a pravnich predpis(.

a. Kazda clenska spolecnost je povinna zFidit odbornou sluzbu odpovédnou za informace tykajici se jejich |é€ivych
pripravkl a za schvalovéni a supervizi neintervenénich studi. Clenské spole¢nosti maji moZnost se rozhodnout,
jak nejlépe tuto sluzbu v souladu s timto bodem 20.01 zFidit (tj. zda pUjde o jednu sluZzbu odpovédnou za obé
tyto povinnosti, nebo zda pUjde o samostatné sluzby s jasné vymezenymi povinnostmi), a to pfi zohlednéni je-
jich vlastnich zdrojd a organizace. Tato odbornéa sluzba musi zahrnovat doktora mediciny nebo, je-li to vhodné,
farmaceuta i jinou kvalifikovanou osobu, kterd bude odpovidat za schvalovani viech propagacnich materiald
pred jejich vydanim. Takova osoba musi potvrdit, Ze dikladné prostudovala kone¢nou verzi propagacniho ma-
teridlu a je presvédcena, Ze je v souladu s platnymi kodexy a vSemi platnymi pravnimi predpisy, jakoZ i v souladu
se souhrnem Udajli o |é¢ivém pripravku (SPC), a Ze pravdivé a presné uvadi fakta tykajici se daného lé¢ivého
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pripravku. Vedle toho musi tato odborna sluzba zahrnovat doktora mediciny nebo, je-li to vhodné, farmaceuta
¢i jinou kvalifikovanou osobu, ktera bude odpovidat za dohled nad neintervencnimi studiemi (v¢etné dohle-
du nad veSkerymi povinnostmi spojenymi s takovymi studiemi, zejména pokud jde o povinnosti obchodnich
zastupcll). Takova osoba musi potvrdit, Ze prostudovala protokol neintervencni studie a je presvédcena, Ze
spliuje poZadavky Kodexu AIFP a vech pfislusnych pravnich predpist.

Kazda clenska spolecnost je povinna urcit jednoho seniorniho zaméstnance, ktery bude odpovidat za dozoro-
vani ¢lenské spolecnosti a jejich dcefinych spolecnosti a zajisti dodrZovani standardl platnych kodexd.

Bod 20.02. Kazda clenska spolecnost je povinna zajistit, aby jeji obchodni zastupci byli obeznameni s pfisluSnymi
pozadavky platnych kodexU a viech pravnich predpist a byli odpovidajicim zplsobem vyskoleni a méli dostatecné
odborné znalosti k tomu, aby byli schopni podat pfesné a Uplné informace o 1éCivych pFipravcich, které propaguji.

a. Obchodni zastupci musi splfiovat vSechny pfislusné pozadavky platnych kodexd a vSech platnych pravnich
predpist a ¢lenské spole¢nosti jsou odpovédné za zajisténi tohoto souladu.

b. Obchodni zastupci musi ke svym povinnostem pfistupovat zodpovédné a eticky.

c. Béhem kazdé navstévy musi obchodni zastupce v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy poskytnout nebo byt
pripraven poskytnout navstivené osobé souhrn tdajl o IéCivém pripravku (SPC), jakoZ i informaci o zpUsobu
hrazeni, pro kazdy |éCivy pfipravek, ktery propaguje.

d. Obchodni zastupci musi odborné sluzbé své spole¢nosti neprodlené predat veSkeré informace ziskané ohledné
pouziti 1éCivych pripravkd spolecnosti, zejména zpravy o vyskytu nezadoucich Gcinkad.

e. Obchodni zastupci musi zajistit, aby frekvence, nacasovani a délka navstév u zdravotnickych odbornik(,
v 1ékarnach, nemocnicich a dalsich zdravotnickych zafizenich spolu se zplsobem, jakym jsou vedeny, nepUsobily
zadné obtize.

f.  Obchodni zastupci nesmi za Ucelem dohodnuti si navstévy pouZivat pobidky nebo faleSné zaminky. PFi navstéveé
nebo ve snaze o ziskani moZnosti navstévy musi obchodni zastupci od samého pocatku postupovat tak, aby
doty¢ného neuvedli v omyl, pokud jde o identitu jich samych nebo ¢lenské spolecnosti, kterou zastupuji.

CZ specifikum

Bod 20.03. Kazda ¢lenska spolecnost je povinna zajistit, aby jeji obchodni z&stupci, véetné jejich liniovych manazerd,
absolvovali certifikacni Skoleni v zakladech farmakologie, farmaceutického prava a etiky, které je k dispozici na in-
ternetovych strankach www.certifikat-aifp.cz, a nasledné Uspésné sloZili zkousku ovérujici nabyté znalosti. BliZsi
pravidla certifikace obchodnich zastupcl stanovi provadéci smérnice AIFP.
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NA INTERAKCE S PACIENTSKYMI
ORGANIZACEMI]



CLANEK 21

INTERAKCE S PACIENTSKYMI
ORGANIZACEMI

Bod 21.01. Clenské spole¢nosti jsou povinny dodrZovat nasledujici zasady:
1. Musi byt zajisténa nezavislost pacientskych organizaci, pokud jde o jejich politicky Usudek, zasady a aktivity.

2. Veskeré interakce mezi pacientskymi organizacemi a ¢lenskymi spole¢nostmi musi byt zaloZeny
na vzajemném respektu s tim, Ze ndzory a rozhodnuti obou partnerd maji stejnou hodnotu.

3. Clenské spole¢nosti nesmi vyZadovat propagaci konkrétniho Ié¢ivého pripravku na |ékafsky pFedpis
a pacientské organizace nesmi takovou propagaci provadét.

4. Cile a rozsah jakékoliv spoluprace musi byt transparentni. Poskytnuti finan¢ni i nefinan¢ni podpory ¢lenskymi
spole¢nostmi musi byt vzdy jednozna¢né pfiznano.

5. Clenské spole&nosti vitaji $iroké financovani pacientskych organizaci z vice zdroj(i.

Bod 21.02. Pravni predpisy EU a Ceské pravni predpisy zakazuji provadét reklamu na lécivé pfFipravky na lékarsky
predpis zaméfenou na Sirokou verejnost.

CZ specifikum:

Pokud ¢lenské spolecnosti podporuji nebo se pfimo podileji na osvétovych programech o konkrétnich onemocnénich,
které jsou urceny verejnosti/pacientlim a jsou realizovany za Ucelem uspokojeni vzristajici poptavky spolecnosti po
informacich a zvySeni povédomi vefejnosti o pfedchazeni onemocnénim, pfiznacich a projevech zdravotnich obtiZzi,
onemocnénich a dostupnych zplsobech 1écby, jejich ¢innost musi odpovidat nejvyssim standarddm presnosti
a podporovat roli poskytovatele zdravotni péce.

VeSkeré takto podavané informace musi byt pfesné, objektivni, nezavadéjici a plné v souladu s aktualné platnym
Ceskym souhrnem Udaju o 1éCivém pripravku (SPC). Sdéleni nesmi obsahovat Zadna propagacni tvrzeni.

V rdmci komunikace mohou byt poskytovany pribalové letédky urcené pacientdm a jiné letdky, broZury a podobné,
které jsou k dispozici jako informace pro pacienta o |éCivych pFipravcich predepisovanych zdravotnickymi odborniky.

Veskeré materialy, které obsahuji obchodni nebo generické nazvy lécivych pripravk(, musi hned na zacatku uvadét
informaci o tom, Ze jsou urceny vyhradné pacientlim, ktefi dany IéCivy pfipravek uzivaji. Tyto publikace mohou byt
distribuovany pouze zdravotniky nebo Iékarniky a pouze tém pacientdm, ktefi pfislusny lécivy pripravek uzivaji.
Zajisténi tohoto zpUsobu distribuce je objektivni a neprevoditelnou povinnosti ¢lenské spolecnosti, kterd danou
publikaci vydava. Clenské spole¢nosti musi véemi dostupnymi prostFedky zajistit, aby se tyto materialy nenachazely
ve verejné pristupnych prostorach.

Bod 21.03. Jestlize ¢lenské spole¢nosti poskytuji finan¢ni podporu, vyznamnou nepfimou podporu a/nebo vyz-
namnou nefinan¢ni podporu pacientskym organizacim, musi s nimi uzavfit pisemnou smlouvu. V této smlouvé musi
byt uvedena hodnota podpory a rovnéz jeji ucel (napriklad neomezeny grant, konkrétni setkani nebo publikace
a podobné). Smlouva musi obsahovat také popis vyznamné nepfimé podpory (napfiklad daru v podobé ¢asu poskyt-
nutého agenturou pro vztahy s vefejnosti a povahy jejiho zapojeni) a vyznamné nefinan¢ni podpory.

Bod 21.04. Clenské spolecnosti nesmi ovliviiovat znéni material(i pacientské organizace, které sponzoruji, ve
prospéch svych vlastnich komercnich zajmU. To ovsem clenskym spolecnostem nebraniv tom, aby opravily pfipadné
faktické nepFesnosti. Clenské spoleénosti se také na zadost pacientskych organizaci mohou podilet na pFipravé textl
pfi zachovani nestranného a vyvazeného pohledu.
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CLANEK 22

ZVEREJNOVANI INFORMACI )

O PREVODECH HODNOT VE PROSPECH
ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU,
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

A PACIENTSKYCH ORGANIZACI

Bod 22.01. Doba zveFejnéni informaci
Kazda clenska spolecnost musi zvefejnit informace do 6 mésicl od konce pfislusného vykazovaného obdobi
a zvefejnéné informace musi zlstat vefejné dostupné po dobu minimalné 3 let od okamzZiku jejich prvniho

pouzitelny pfislusny pravni zadklad v oblasti ochrany osobnich Gdaji (napfiklad opravnény zajem, pravni povinnost
nebo souhlas pfijemce se zvefejnénim urcitych informaci).

Obecna doba trvani vykazovaného obdobi pro zvefejiiovani prevod hodnot ve prospéch prijemcl je stanovena
predstavenstvem AIFP v souladu s obecnymi podminkami zvefejfiovani informaci, platnymi pro vSechny ¢leny EFPIA.

CLANEK 23

ZVEREJNOVANI INFORMACI )

O PREVODECH HODNOT VE PROSPECH
ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU

A ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

Bod 23.01. Odiivodnéni

Nasledujici ¢lanek upravuje zverejiiovani informaci o prevodech hodnot ve prospéch zdravotnickych odbornik(
a zdravotnickych zafizen, at jiz uskute¢nénych pfimo ¢&i nepfimo. PFi rozhodovani o tom, jakym zplsobem ma byt
prevod hodnot zverejnén, by ¢lenské spolecnosti mély pokud mozno identifikovat a zvefejfiovat informace na Urovni
jednotlivych zdravotnickych odbornik(i (namisto zdravotnického zafizeni), pokud tak Ize ucinit pfesné, konzistentné
a v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy.

Bod 23.02. Realizace a odchylky

V pfipadé nesrovnalosti mezi timto ¢lankem a pfisluSnymi pravnimi predpisy vztahujicimi se na ¢lenskou spole¢nost,
v disledku nichZ by dodrZovani tohoto ¢lanku nebylo rozumné mozné, se rozumi, Ze je ¢lenska spole¢nost povinna
dodrZet ustanoveni takového pravniho predpisu a Ze nedodrzeni tohoto ¢lanku nebude v takovém pFipadé zakladat
jeho poruseni.

Bod 23.03. Povinnost zverejinovat informace

Obecna povinnost. Za podminek stanovenych v tomto ¢lanku je kazda ¢lenska spolecnost povinna evidovat
a zvefejnovat prevody hodnot, které uskutecni, at jiz pfimo ¢i nepfimo, ve prospéch prijemce, jak je dale podrobné
popsano v bodu 23.05 Kodexu AIFP.

Informace, na které se povinnost zvefejnéni nevztahuje. VySe uvedena obecna zvefejhiovaci povinnost se nevztahuje
zejména na prevody hodnot, které (i) se tykaji vyhradné volné prodejnych IéCivych pfipravkd, (i) nejsou zahrnuty
ve vy¢tu uvedeném v bodu 23.05 tohoto ¢lanku, jako jsou napfiklad pfedméty pro pouZiti v odborné zdravotnické
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ZVEREJNOVANI INFORMACi O PREVODECH HODNOT
VE PROSPECH ZDRAVOTNICKYCH ODBORNI{KU
A ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

nebo lékarenské praxi (upraveno v ¢lanku 17 Kodexu AIFP), stravovani (upraveno v ¢lanku 10, zejména v bodu 10.05
Kodexu AIFP) ¢i vzorky |éCivych pFipravkd (upraveno v ¢lanku 19 Kodexu AIFP), nebo které (iii) jsou soucasti béznych
nakupt a prodejd léCivych pripravk( mezi ¢lenskou spolecnosti a zdravotnickym odbornikem (napfiklad 1ékarnikem)
nebo zdravotnickym zafizenim.

Bod 23.04. Forma zverejiiovani informaci
Rocni cyklus zvefejhiovani. Informace musi byt zvefejiiovany kazdoroc¢né a kazdé vykazované obdobi musi zahrnovat
cely kalendarni rok.

Vzor. V ramci ,Platformy pro zvefejiiovani informaci” bude mit zvefejhiovani informaci podle tohoto ¢lanku v zajmu
zachovani jednotnosti strukturu uvedenou v Pfiloze B, ktera zohledfiuje poZadavky stanovené v tomto ¢lanku.

CZ specifikum: Platforma pro zvefejfiovani informaci. Zverejfiovani informaci bude probihat na centralni platformé
zfizené v souladu s provadéci smérnici AIFP.

Platny narodni kodex. Zvefejfiovani informaci musi probihat v souladu s narodnim kodexem zemé, ve které ma
pfijemce svoji primarni obchodni adresu. Pokud ¢lenska spole¢nost nema sidlo v zemi, v niZ ma pfijemce svoji
fyzickou adresu, nebo pokud v ni nema sidlo ani dcefina spolecnost ¢i pobocka nebo spriznéna spole¢nost ¢lenské
spolecnosti, musi ¢lenska spolecnost takovy prevod hodnot zvefejnit zplsobem odpovidajicim platnému narod-
nimu kodexu.

Jazyk, ve kterém jsou informace zverejfiovany. Informace budou zverejfiovany v ¢eském a anglickém jazyce.

Evidence a uchovavani zdznamd. Kazda clenska spolecnost musi evidovat veskeré prevody hodnot, které je povinna
zverejnit podle bodu 23.03, a uchovavat pfislusné zaznamy o zverejnéni informaci podle tohoto ¢lanku po dobu
minimalné 5 let od konce pFislusného vykazovaného obdobi, ledaZe by pfislusné pravni predpisy stanovily dobu
kratsi.

Bod 23.05. ZveFejiiovani informaci individualné a souhrnné

Zverejiovani informaci individualné. Vyjma pripadd vyslovné stanovenych timto ¢lankem musi byt pfevody hodnot
zverejiiovany individualné. Kazda ¢lenska spole¢nost musi zverejnit samostatné u kazdého jednoznacné identifiko-
vatelného prijemce ¢astky pfipadajici na pfevody hodnot uskute¢néné ve prospéch takového prijemce v kazdém
vykazovaném obdobi, které Ize rozumné zaradit do jedné z kategorii uvedenych niZe. Tyto pfevody hodnot spadajici
do jedné kategorie pak Ize vykazat souhrnné, kategorii po kategorii, s tim, Ze jejich podrobny poloZkovy rozpis musi
byt na vyzadani poskytnut (i) prislusnému prijemci a/nebo (ii) pfislusnym orgdndm. Dal$i podminky zverejriovani
mohou byt upraveny provadécimi pokyny AIFP.

1.V pfipadé prevodd hodnot ve prospéch zdravotnického zafizeni nebo profesionalniho organizatora kongrest
Castka spadajici do niZe uvedenych kategorif:

a. Darovani a granty. Darovani a granty zdravotnickym zafizenim, uréené na podporu zdravotni péce, véetné
darovani a grantl (at jiz penéZitych nebo nepenézitych) institucim, organizacim nebo asociacim, které jsou
tvoreny zdravotnickymi odborniky a/nebo které poskytuji zdravotni péci (upraveno v ¢lanku 12 Kodexu AIFP).

b. Sponzorstvi a pfispévek na naklady spojené s akcemi. Sponzorstvi a prispévek na naklady spojené
s akcemi, v¢etné podpory Ucasti zdravotnickych odbornikd na téchto akcich, jako jsou naptiklad:

i. registracni poplatky;

ii. smlouvy o sponzorstvi se zdravotnickymi zafizenimi, profesionainimi organizatory kongres( nebo tretimi
stranami povérenymi zdravotnickym zafizenim k zafizeni akce; a

iii. cestovni ndklady a naklady na ubytovani (v rozsahu upraveném ¢lankem 10 Kodexu AIFP).
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c. Odmény za sluzby a konzultace. Prevody hodnot uskutecnéné na zakladé smluv mezi clenskymi
spole¢nostmi a zdravotnickymi zafizenimi ¢&i v souvislosti s nimi, na zakladé kterych poskytuji zdravotnicka
zafizeni ¢lenské spolecnosti jakykoliv typ sluzeb, nebo jakykoliv jiny typ financovani, ktery nespada do zadné
z predchozich kategorii. Odmény na jedné strané a prevody hodnot tykajici se ndkladl sjednanych v pisemné
smlouvé ohledné dané ¢innosti na strané druhé budou zverejriovany jako dvé samostatné castky.

2.V pripadé pfevodl hodnot ve prospéch zdravotnickych odbornik{:

a. Sponzorstvi a prispévek na naklady spojené s akcemi. Sponzorstvi a pfispévek na naklady spojené
s akcemi, jako jsou napfiklad:

i. registracni poplatky; a
ii. cestovni naklady a naklady na ubytovani (v rozsahu upraveném ¢lankem 10 Kodexu AIFP).

b. Odmény za sluzby a konzultace. Prevody hodnot uskutecnéné na zakladé smluv mezi ¢lenskymi
spole¢nostmi a zdravotnickymi odborniky ¢i v souvislosti s nimi, na zakladé kterych poskytuji zdravotnicti od-
bornici ¢lenské spolecnosti jakykoliv typ sluZeb, nebo jakykoliv jiny typ financovani, ktery nespada do zadné
z pfedchozich kategorii. Odmény na jedné strané a prevody hodnot tykajici se nakladl sjednanych v pisemné
smlouvé ohledné dané ¢innosti na strané druhé budou zverejriovany jako dvé samostatné castky.

Zvetejiiovani informaci souhrnné. U prevodd hodnot, kde nékteré informace, které Ize jinak rozumné zaradit do
jedné z kategorii uvedenych v bodu 23.05, nemohou byt ze zdkonnych ddvodd zverejnény individudlné, musi ¢lenska
spole¢nost zverejnit ¢astky pripadajici na takové prevody hodnot za kazdé vykazované obdobi souhrnné. V pripadé
takového souhrnného zverejnéni je u kazdé kategorie nutné uvést (i) pocet prijemcd, kterych se takové zverejnéni
tykd, a to v absolutnich ¢islech a jako procento z celkového poctu prijemcd, a (ii) souhrnnou ¢astku pripadajici na
prevody hodnot uskutec¢nénych ve prospéch takovych prijemca.

Vylouceni dvojiho zverejhiovani. V pfipadé, Ze je néjaky pfevod hodnot, ktery ma byt zvefejnén v souladu s bodem
23.05, uskutecnén ve prospéch konkrétniho zdravotnického odbornika nepfimo prostfednictvim zdravotnického
zafizeni, je tfeba takovy prevod hodnot zverejnit pouze jednou. Pokud je to moZné, musi byt zvefejnény informace
na urovni konkrétniho zdravotnického odbornika v souladu s bodem 23.05.

Pfevody hodnot souvisejici s vyzkumem a vyvojem. Pfevody hodnot souvisejici s vyzkumem a vyvojem za kazdé
vykazované obdobi musi kazda ¢lenska spolecnost zverejnit souhrnné. Naklady spojené s akcemi, které se zjevné

tykaji ¢innosti uvedenych v tomto bodu, mohou byt zahrnuty do souhrnné ¢astky v kategorii ,,Pfevody hodnot sou-
visejici s vyzkumem a vyvojem”.

Metodika. Kazda ¢lenskad spole¢nost musi zverfejnit sdéleni shrnujici metodiku, kterou pouZivad pfi identifikaci
a pfipravé zverejnéniinformaci o pfevodech hodnot v kazdé z kategorii podle bodu 23.05. V tomto sdéleni musi byt
vedle obecného shrnuti a/nebo Udajl o specifikdch dané zemé popsana metodika pouzitd pfi posuzovani prevodu
hodnot a rovnéz zplsob, jakym clenska spolecnost postupuje v pfipadé viceletych smluv, DPH a dalSich danovych
aspektl, ménovych aspektl a pripadné dalSich otdzek tykajicich se nacasovani prevodd hodnot a jejich vyse pro
Ucely tohoto ¢lanku.
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CLANEK 24

ZVEREJNOVANI INFORMACI

O PODPORE A SLUZBACH ,
POSKYTOVANYCH PACIENTSKYM
ORGANIZACIM

Kazda clenska spolec¢nost musi zvefejnit seznam pacientskych organizaci, kterym poskytuje finan¢ni podporu
a/nebo vyznamnou nepfimou/nefinancni podporu nebo které angazovala, aby ji poskytovaly smluvni sluzby.

Tyto zverejnéné informace musi zahrnovat popis povahy poskytnuté podpory nebo sluzeb, ktery je dostatecné
aplny, aby prdmérnému Ctenafi umoZnil utvofit si pfedstavu o povaze takové podpory nebo takového ujednani,
aniz by bylo nutné sdélovat ddvérné informace.
Vedle nazvu pacientské organizace musi byt zvefejnény nasledujici informace:
a. Vpfripadé podpory
i. penézitd hodnota finan¢ni podpory a fakturovanych néakladd;
ii. nepenézita vyhoda, kterou pacientska organizace ziska, pokud nefinan¢ni podpore nelze pfifadit
odpovidajici penézitou hodnotu.

b. V pfipadé smluvnich sluzeb: celkova ¢astka vyplacena pacientské organizaci béhem vykazovaného obdobi.

Tyto informace musi byt zvefejnény na webovych strankach ¢lenské spolecnosti bud na narodni, nebo na evropské
Urovni, a to kazdorocné, pricemz kazdé vykazované obdobi musi zahrnovat cely kalendarni rok.

Metodika. Kazda clenska spole¢nost musi zvefejnit metodiku, kterou pouZziva pri identifikaci a pFipravé zverejnéni
informaci o poskytnuté podpore a sluzbach.
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CLANEK 25

ETICKA KOMISE

Bod 25.01. Etickou komisi AIFP tvofi 11 az 14 clend. T¥i az pét ¢lend jsou vzdy nezavisli odbornici a zbyvajicimi cleny
etické komise jsou zastupci ¢lenskych spolecnosti AIFP.

Bod 25.02. Nejméné jeden z nezavislych odbornikd by mél byt pravnik, nejméné jeden by mél byt zdravotnicky
odbornik a nejméné jeden by mél byt zastupce pacientské organizace. Jeden z nezavislych odbornik( je predsedou
etické komise. Tyto ¢leny a z jejich Fad predsedu etické komise nominuje pfedstavenstvo AIFP a voli je valna hro-
mada.

Bod 25.03. Nejméné jeden z ¢lend etické komise, ktefi jsou zastupci ¢lenskych spole¢nosti AIFP, by mél byt general-
nim feditelem, nejméné jeden by mél vykonavat funkci odborného zdravotniho feditele (napf. Medical Director),
nejméné jeden by mél byt specialista v oblasti Compliance a nejméné jeden by mél byt specialista v oblasti obchodu
a/nebo marketingu (napf. Marketing/ Sales Director). Tyto ¢leny nominuji ¢lenské spolecnosti AIFP a voli je valna
hromada.

Bod 25.04. DUleZité je zachovani kontinuity prace etické komise. Z tohoto dlvodu budou v3ichni ¢lenové komise
voleni na dvouleté funkéni obdobi. Znovuzvoleni do funkce je mozné.

Kazda ¢lenska spolednost mize mit v etické komisi AIFP pouze jednoho zastupce. Clenstvi v etické komisi neni
slucitelné s funkci ¢lena predstavenstva AIFP a ¢lena kontrolni komise AIFP.

CLANEK 26

STIZNOSTI A SANKCE ZA PORUSEN:I
KODEXU AIFP

Bod 26.01. Pravidla podavani a vyfizovani stiznosti, pravidla pro zahajeni fizeni o poruseni Etického kodexu z vlastni
iniciativy Etické komise a pravidla ukladani sankci za poruseni Kodexu AIFP jsou stanovena v Pfiloze A Kodexu AIFP.

CLANEK 27

ZAVERECNA USTANOVENI

Bod 27.01. V pripadé jakychkoliv nesrovnalosti mezi Ceskou a anglickou jazykovou verzi Kodexu AIFP bude mit
prednost Ceska verze.
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SMERNICE KODEXU AIFP - POSTUP PRI VYRIZOVANI STiZNOSTi A UKLADANIi SANKCi ZA PORUSENI{
KODEXU AIFP

Kodex AIFP je spravovan etickou komisi. Etickd komise odpovidé za poskytovani rad, navodU a $koleni ohledné Ko-
dexu AIFP, za dozor nad dodrZzovanim Kodexu AIFP a jeho provadécich predpisy, jakoZ i za vyFizovani stiznosti. Déle
odpovida za zprostfedkovani smir¢iho Fizeni mezi clenskymi spolec¢nostmi, je-li o to pozadana, a za zajisténi kontroly
propagace a akci. V pfipadé projednavani stiznosti clenské spolecnosti neni etickd komise vySetfovacim organem
jako takovym. VyZaduje od odpdrce (tj. ¢lenské spole¢nosti, proti niZz je podana stiznost) jeho Gplné vyjadieni a
muUZe od stran daného sporu poZadovat dal3i informace za Gcelem vyjasnéni véci. Ve své podstaté se jedna o kon-
tradiktorni proces, v némz dlikazy, k nimz bude pfihlizeno, pochézeji od navrhovatele a odpdrce, etickd komise je
nicméné opravnéna zajistit dlikazy od tretich stran, je-li to nezbytné. Navrhovatel nese dlikazni bfemeno ohledné
své stiznosti na principu pravdépodobnosti. Systém je navrZen tak, Ze obé strany se mohou plné Ucastnit Fizeni.
Jména navrhovatel - fyzickych osob mimo farmaceuticky primysl - jsou divérna. Ve vyjimecnych pfipadech mize
byt nezbytné, aby clenskad spolecnost znala identitu navrhovatele za Ucelem Fadného proSetreni véci. | v téchto
pfipadech bude jméno navrhovatele poskytnuto pouze s jeho souhlasem. VeSkeré stiZznosti jsou posuzovany na
zékladé dukazl poskytnutych stranami. Vaha dikazd mudZze byt snizena, pokud je zdroj anonymni; v nékterych
pfipadech tak nebude moZzné dale pokracovat ve vyfizovani takové stiznosti. Stiznosti podané podle Kodexu AIFP
spadaji do kompetence etické komise a pfipadné odvolaci komise. Zpravy o Fizenich jsou publikovany etickou komisi
a jsou k dispozici na vyzadani. Stiznosti by mély byt predkladany vykonnému rediteli AIFP.

1. Vyuziti moznosti podat stiznost
Stiznost podle Kodexu AIFP mUZe podat kazda fyzicka Ci pravnicka osoba (vetné ¢lenské spolec¢nosti, zdravotnického
odbornika, zastupce Siroké verejnosti, statniho Urfednika, statniho organu nebo pacientské organizace), ktera jedna
v dobré vife a v souladu s formou a cili Kodexu AIFP.
Rizeni podle Kodexu AIFP miiZe zahdjit etick4 komise i ze své vlastni iniciativy usnesenim za predpokladu, Ze:
+  ve stejné véci nebyla ke dni zahajeni takového Fizeni podana stiZznost dle Kodexu AIFP,
+ indicie o Udajném poruseni Kodexu AIFP (i) jsou vefejné dostupné (v odborné sféfe nebo mezi
Sirokou verejnosti, nebo (ii) se tykaji pInéni povinnosti souvisejicich s ohlaSovanim, transparentnosti
Ci zverejfiovanim,
+  jednani ¢i opomenuti, které je pro moZny nesoulad s pravidly Kodexu AIFP takto posuzovano, se nesta-
lo dFive neZ pred tfemi lety od zahajeni Fizeni z vlastni iniciativy etickou komisi, a zaroven nikoli dfive
neZ v den nabyti G¢innosti této verze Kodexu AIFP, tj. nikoli dfive nez 14.9.2023,
+ 0 zahdjeni Fizeni z vlastni iniciativy rozhodla etickd komise AIFP usnesenim pfijatym nejméné 75%
vétsinou hlasl ¢lenl etické komise opravnénych v dané véci hlasovat (tj. bez stfetu zajm0 v dané véci),
a
+ s usnesenim etické komise o zahdjeni fizeni vyslovil pisemny souhlas vykonny feditel AIFP.
1.1. Navrhovatel, odplirce a predmét stiznosti
1.1.1.  Pro Ucely Kodexu AIFP je fyzickd nebo pravnicka osoba podavajici stiznost povazovana za navrhovatele.
1.1.2.  Clenska spole¢nost, proti které je podana stiznost nebo proti které je zahajeno Fizeni z vlastni iniciativy

etické komise (tedy spolec¢nost, kterd idajné porusila pravidla Kodexu AIFP), je pro Ucely Kodexu AIFP povaZovana
za odpdrce.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Podani stiZznosti a zahajeni fizeni z vlastni iniciativy etické komise

Stiznosti museji byt predloZzeny v pisemné formé v Ceském jazyce, a pokud je navrhovatelem ¢lenska
spolec¢nost, pak v ceském a anglickém jazyce, a museji obsahovat nasleduijici:

identifikaci navrhovatele - celé jméno (podle Gdajd v pFislusném rejstiiku u pfislusného soudu), ad-
resu sidla, identifikacni Cislo (v€etné telefonniho Cisla a e-mailu, je-li to mozné); je-li navrhovatelem
fyzicka osoba, musi tato poskytnout své celé jméno, korespondencni adresu, a je-li to mozné, telefonni
Cislo a e-mail; navrhovatel - fyzicka osoba také uvede, zda v souvislosti se stiZznosti zastupuje néjakou
organizaci;

identifikaci odpUrce - celé jméno (podle Udajd v obchodnim rejstiiku u prislusného soudu), adresu
sidla, identifikacni Cislo (v€etné telefonniho Cisla a e-mailu, je-li to mozné);

u kazdé stiznosti nazev pfislusného produktu/produktd nebo popis aktivit, na které je ve stiznosti
odkazovano;

pFislusny materiél, ktery by mél byt pouZit jako dlikaz poruseni Kodexu AIFP (v pFipadé aktivity);

u kazdého pfipadu zvlastni odkaz na zdroj obchodni reklamy/aktivity, jeZz je pfedmétem takové
stiznosti, a/nebo tistény materidl ¢i jiny dikaz;

datum, kdy bylo Udajné poruseni zjisténo;

datum podani stiznosti;

zvlastni odkaz na ¢ast Kodexu AIFP, ktera byla porusena (¢islo ¢lanku a bodu).

Pokud je Fizeni zahajeno z vlastni iniciativy etické komise, je etickou komisi vypracovana zprava, kterd musi
obsahovat nasledujici:

identifikaci odplrce - celé jméno (podle Gdaji v obchodnim rejstiiku u pfislusného soudu), adresu
sidla, identifikacni Cislo (v€etné telefonniho Cisla a e-mailu, je-li to mozné);

nazev prislusného produktu/produktd nebo popis aktivit, které jsou predmétem Fizenf;

prislusny material ¢i informace, které by mély byt pouZzity jako dlikaz poruseni Kodexu AIFP (v pfipadé
aktivity), pokud jsou takové k dispozici;

u kaZzdého pripadu zvlastni odkaz na zdroj propagace/aktivity, jeZ je pfedmétem Fizeni, a/nebo tistény
materidl ¢i jiny dikaz;

datum, kdy bylo Udajné poruseni zjisténo;
datum prijeti usneseni etické komise o zahdjeni Fizeni z vlastni iniciativy;
datum udéleni pisemného souhlasu vykonného Feditele AIFP se zahajenim fizeni;

zvlastni odkaz na ¢ast Kodexu AIFP, kterd méla byt porusena (¢islo ¢lanku anebo bodu).

Veskera sdéleni dle této PFilohy se zasilaji na niZze uvedenou adresu:

AIFP

K rukdm vykonného reditele
IBC Pobrezni 3
186 00 Praha 8
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2. Postup pfi podani stiznosti
2.1. Ovéreni

2.1.1.  Pokud eticka komise obdrZi stiznost tykajici se Udajného poruseni Kodexu AIFP, ovéfi nejprve:
«  zda jsou k dispozici dostacujici informace umoznujici vySetfit danou stiznost; a
+  zda ma stiznost veSkeré predepsané nalezitosti.

2.1.2.  Jedna stiznost mlzZe zahrnovat vice neZ jeden pfipad, napfiklad stiznost se mUze tykat vice neZ jedné
propagace zahrnujici rizné predméty stiznosti a/nebo rlizné produkty.

2.1.3.  Prvnim krokem u kazdé stiZznosti je:

+ identifikace pfedmétu stiznosti a odplrce, jeho Clenstvi v AIFP, ¢len( statutarniho orgdnu nebo
materské spolecnosti a adresy jeho sidla, je-li odlisna;

+  ZjiSténi, zda se pfipad tyka spolecnosti, kterd neni (lokalné nebo prostfednictvim své matefské
spolecnosti) ¢clenem EFPIA. Za takovych okolnosti nesmi byt tento pfipad formalné FeSen. Eticka
komise v3ak mUze vyjadrit svij ndzor ohledné jednani takové neclenské spolecnosti. Etickd komise
povéri jednoho ze svych ¢lend, aby ziskal informace uvedené v bodu 2.1.3.

2.1.4.  Etickad komise je povinna vyridit stiznost do 45 pracovnich dnli ode dne, kdy byla stiznost podéna navrho-
vatelem. Etick& komise je povinna informovat odpUrce o stiznosti do 15 pracovnich dn poté, co se stiznosti zacne
zabyvat. V pripadé zahdjeni Fizeni z vlastni iniciativy je etickd komise povinna ukoncit fizeni do 45 pracovnich dn(
ode dne, kdy byla zprava o zahajeni fizeni dorucena odpurci. Etickd komise je povinna informovat odpdrce o za-
hajeni fizeni z vlastni iniciativy do 15 pracovnich dnd od data udéleni pisemného souhlasu vykonného Feditele AIFP
se zahajenim Fizeni.

2.2, Postup po informovani odpurce

2.2.1.  Po obdrzeni informaci od etické komise ma odpUlrce 15 pracovnich dnll na zaslani svého pisemného
vyjadreni etické komisi. Eticka komise nebo predseda etické komise mohou vyjimecné tuto Ihtu prodlouZit.

2.2.2 Pokud odplrce uzna, Ze jednal v rozporu s Kodexem AIFP, bude etickou komisi informovat o provedenych/
planovanych napravnych opatfenich, napfiklad o smirném feSeni sporu mezi zainteresovanymi stranami. V ta-
kovém pripadé muze etickd komise vydat rozhodnuti o uznaném poruseni bez slySeni stran, vcetné rozhodnuti
o napravnych opatfenich a moznych sankcich.

2.2.3.  Odmitne-li odptrce obvinéni uvedena ve stiznosti/zpravé o zahjeni fizeni, musi jasné formulovat dlvody
pro toto odmitnuti, a pokud je to vhodné, predlozit etické komisi podplrné Udaje (napfiklad védecké dlikazy nebo
dlkaz podporujici opacné tvrzeni).

2.3. Projednani stiZznosti a rozhodnuti

2.3.1.  Po obdrZeni odpovédi od odpurce se bude etickd komise predmétnou zalezitosti zabyvat na svém dalsim
zasedani. Obé zainteresované strany budou o tomto zasedani v¢as informovany a budou pisemné pozvany alespon
15 kalendarnich dnl pred zasedanim, aby vyjadrily svlj nazor.

2.3.2.  Etickad komise rozhodne, zda doslo k poruseni Kodexu AIFP a jak bude toto poruseni definovano (pro Ucely
uvedeni v seznamu rlznych poruseni Kodexu AIFP, viz ¢ast “Definice” Kodexu AIFP). Etickd komise hlasuje o kazdém
poruseni Kodexu AIFP zvlast. Rozhodnuti etické komise je platné tehdy, pokud je na zasedani pfitomno alespori Sest
(6) jejich ¢lend. Rozhodnuti je platné, pokud pro néj bude hlasovat prosta vétSina pritomnych ¢lend etické komise.
V pfipadé rovnosti hlasl je rozhodujici hlas predsedy. Pokud je v nékterém konkrétnim pripadé navrhovatelem ci
odpUrcem clen etické komise nebo pokud je s navrhovatelem ¢i odpUrcem spriznén nebo ma v kterémkoliv z nich
néjakou Ucast, nesmi se v ramci daného pfipadu ucastnit jakéhokoliv hodnoceni, diskuze a/nebo rozhodovani.
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2.3.3.  Etickd komise bude obé strany informovat o svém rozhodnuti pisemné do 15 pracovnich dnl od pfijeti
takového rozhodnuti.

2.3.4. Dojde-li etickd komise k zavéru, Ze k Zzadnému poruSeni Kodexu AIFP nedoSlo, oznami takové rozhodnuti
navrhovateli a odpUrci.

2.3.5.  Dojde-li eticka komise k zavéru, Ze doslo k poruseni Kodexu AIFP, poskytne odplrce do 15 kalendérnich dn(l
od prijeti rozhodnuti pisemné prohlaseni, ve kterém se zavaze neprodlené ukoncit sporné aktivity nebo stahnout
sporné materialy, a u€ini veSkera mozna opatreni, aby predeSel podobnému poruseni Kodexu AIFP v budoucnu.
Toto prohlaseni bude podepséno generalnim Feditelem spolecnosti (odplirce) a museji v ném byt uvedeny podrob-
nosti o krocich, které maji byt podniknuty za Gcelem realizace pfijatého zavazku, véetné data, kdy se reklamni ma-
terial objevil/byl pouZit naposledy, a/nebo data, kdy byla uskute¢néna posledni propagacni aktivita.

2.3.6.  Navrhovatel nebo odplrce se mohou ve véci rozhodnuti etické komise odvolat k odvolaci komisi. Odvolani
musi byt podéno do 15 pracovnich dnl od obdrzZeni rozhodnuti etické komise a musi obsahovat divody, pro které

neni rozhodnuti etické komise akceptovano.

2.3.7.  Pokud jakakoliv strana poda proti rozhodnuti o stiZznosti vydanému etickou komisi odvolani, sloZi kauci ve
vySi 50 000 K¢ na ucet AIFP.

2.3.8.  Vpripadé zahdjeni Fizeni z vlastni iniciativy etické komise se ustanoveni tohoto ¢lanku uplatni obdobné.
2.4. SloZeni odvolaci komise

2.4.1.  Funkci odvolaci komise vykondva predstavenstvo AIFP. Pfi vykonu funkce odvolaci komise bude
predstavenstvo AIFP doplné&no kooptovanym odbornikem plisobicim mimo AIFP. Clenem odvolaci komise viak
nesmi byt ¢len pfedstavenstva AIFP, ktery je zaroveri ¢lenem etické komise.

2.5. Projednani a rozhodnuti odvolaci komise

2.5.1.  Po obdrzeni odvolani svold odvolaci komise do 30 pracovnich dnli zasedani.

2.5.2.  Navrhovatel a odplrce budou na toto zasedani pisemné pozvani miniméalné 10 pracovnich dnd pred da-
tem jeho konani, aby vyjadrili svdj nazor tykajici se stiznosti.

2.5.3.  Odvolaci komise bude o svém rozhodnuti informovat obé strany pisemné nejpozdéji 15 pracovnich dnt od
pfijeti rozhodnuti.

2.5.4.  Pokud odvolaci komise potvrdi rozhodnuti etické komise a rozhodne, Ze doSlo k poruseni Kodexu AIFP,
predloZi odplrce do 15 kalendarnich dnd pisemny zavazek dle ¢lanku 2.3.5. V takovém pripadé se kauce nevraci

odvolateli a bude pouzita na Uhradu naklad( spojenych s odvolacim fizenim.

2.5.5.  Pokud odvolaci komise odvolani pfijme a rozhodne, Ze Kodex AIFP nebyl porusen, bude kauce do 15 pra-
covnich dnd od rozhodnuti vracena strané, ktera podala odvolani.

2.5.6.  Odvolaci komise mUZze zménit vysi pokuty uloZené etickou komisi. V takovém pripadé se kauce nevraci,
nejsou-li k tomu zvlastni dlvody.

2.5.7.  Odvolaci komise mdze pfipad, u kterého nebyly spinény formalni nalezitosti, vratit etické komisi.
V takovém pripadé bude kauce do 15 pracovnich dnd od rozhodnuti vracena strané, ktera podala odvolani.

2.5.8.  Pokud nebyl pFipad vracen dle ¢lanku 2.5.7., je rozhodnuti odvolaci komise konecné.
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2.5.9. Eticka komise dohliZi na dodrzovani konec¢ného rozhodnuti etické komise nebo odvolaci komise.

2.5.10. V pripadé, Ze odpUlrce neposkytne pisemné prohlaseni dle ¢lanku 2.3.5. nebo pokud odpdrce prokazatelné
nedodrzi takovy zavazek, predlozi pfedstavenstvo AIFP na dal3i valné hromadé navrh na vylouceni takové spolecnosti
z AIFP. V pfislusSném pfipadé informuje eticka komise predstavenstvo AIFP, které na dalSi valné hromadé predlozi
navrh na vylouceni z AIFP.

2.5.11. V pfipadé zahajeni fizeni z vlastni iniciativy etické komise se ustanoveni tohoto ¢lanku uplatni obdobné.
3. Obecna ustanoveni
3.1. DodrZovani Kodexu AIFP

3.1.1.  Nadodrzovani Kodexu AIFP dohliZi eticka komise. Etickd komise si mliZe vyZadat externi odbornou konzul-
taci, aby mohla rozhodnout, zda doSlo k poruseni Kodexu AIFP ¢i nikoliv.

3.1.2 Stanoviska etické komise

Clenské spole¢nosti mohou etické komisi zasilat dotazy ohledné vykladu Kodexu AIFP. Etick4 komise vyda své stano-
visko a bude ¢lenské spolecnosti informovat o svém rozhodnuti. Toto stanovisko pak bude ¢lenskym spole¢nostem
slouZit jako voditko pro pripadné podobné otazky.

3.2. Sankce

3.2.1.  Sankce pfislusnym ¢lenskym spolecnostem jsou ukladany v souladu s touto ¢asti Kodexu AIFP. Pokuta je
splatné do 30 pracovnich dnid od obdrzeni konecného rozhodnuti etické komise nebo odvolaci komise.

Rozhodnuti etické komise se povazuje za konecné, jestlize proti nému neni ve [hité podle ¢l. 2.5.1 podano odvolani.
Rozhodnuti odvolaci komise se povaZuje za konecné, pokud jim odvolaci komise nerozhodne o vraceni pfipadu
etické komisi.

3.2.2.  Seznam sankci, které mohou byt uloZeny za poruseni Kodexu AIFP, je nasleduijici:

* v pripadé nezavazného poruseni bez pokuty, s anonymnim uverejnénim v pololetni zprave;

* v pripadé méné zavazného poruseni maximalné 200 000 K¢, s anonymnim uvefejnénim v pololetn{
Zpraveé;

+ v pfipadé zavazného poruSeni maximalné 500 000 K¢, s uverejnénim v pololetni zpravé a na inter-
netovych strankach AIFP s uvedenim jména;

+  vpripadé opakovaného zavazného poruseni maximalné 1 000 000 K¢, s uverejnénim v pololetni zpravé
a na internetovych strankach AIFP a v tiskové zpravé s uvedenim jména.

3.2.3.  Pokud bude eticka komise pfesvédcena, Ze ji poruseni Kodexu AIFP opraviuje k podani navrhu na zruseni
Clenstvi spolecnosti v AIFP nebo na zruSeni pfistoupeni ke Kodexu AIFP, a to bud docasné, nebo trvale, predloZi
prislusny navrh predstavenstvu AIFP. Pfedstavenstvo AIFP mUZe uloZit tyto sankce:
+  docasné vylouceni ¢lenské spole¢nosti z AIFP a/nebo pozastaveni pfistoupeni ke Kodexu AIFP na urcité
obdobi; nebo
+  vylouceni ¢lenské spolecnosti z AIFP a/nebo zruseni pristoupeni ke Kodexu AIFP.

Etickd komise predloZi ndvrh predstavenstvu AIFP, pokud dojde ke tfem zavaznym porusenim Kodexu AIFP béhem
24 mésict a/nebo pokud bude ohrozeno dobré jméno farmaceutického prdmyslu nebo AIFP.

3.2.4.  Nazédkladé stanov AIFP musi byt obé tyto sankce schvaleny na valné hromadé AIFP prostou vétSinou hlasu.
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DEKLARACE O PRISTOUPENI K ETICKEMU KODEXU AIFP

Jako dalsi krok v dlouhodobém planu kultivace vztahl v ¢eském zdravotnictvi a v reakci na nepfijatelné neetické
chovani nékterych subjektl na trhu vyzvala Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (AIFP) vefejnou vyzvou
ostatni farmaceutické spolecnosti, subjekty pohybujici se v oblasti vyroby, distribuce ¢i prodeje IéCivych pfipravki,
jakoZ i dal3f organizace a osoby piisobici v systému zdravotnictvi v Ceské republice, k pFipojeni se k etickym principdm
formulovanym v Etickém kodexu AIFP (dale jen ,Kodex AIFP").

Na zaékladé seznameni se s principy a pravidly platného Kodexu AIFP se touto deklaraci k témto principlim
a pravidllim pfipojujeme a zavazujeme se je pfi nasich aktivitach dodrZzovat a dale $ifit. Zavazkem k dodrzovani
Kodexu AIFP, ktery vychazi z Kodexu Evropské federace farmaceutického pramyslu pro praxi pfi propagaci Iécivych
pripravkd (Kodex EFPIA), se zaroven zavazujeme k dodrzovani platné legislativy Evropské unie a narodni legislativy
Ceské republiky v daném oboru. V neposledni fadé jsou pristoupenim k vy3e uvedenym pravidl&im podporovéany
principy protikorupéni strategie vyty¢ené Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Pfistoupenim k této deklaraci bereme na védomi zdvaznost pravidel Kodexu AIFP, jakoZ i jejich vymahatelnost kom-
petentnimi organy AIFP, v€etné moznych sankci za jejich poruseni.

Nazev organizace:

IC organizace:

Adresa:

Telefon:

Fax:

LA PN

E-Mail N KONTAKENT OSODUL .viiviitiitiitictece ettt et ettt et et e et e ebsess e b e ebeeasesbebeebeessensebeebeeasenbenbesbeersensensens

Kontaktni osoba:
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