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PREAMBULA

A. Cielom tohto Etického kodexu (d’alej len Koédex) Asociacie dodavatelov liekov
a zdravotnickych pomocok (d’alej len ADL) je odhodlanie zabezpecit' vSeobecné prijatie a
dodrziavanie vysokych Standardov pri marketingu humannych liekov, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis.

B. Tento Kodex upravuje reklamu humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, voci prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti, ako aj reklamné aktivity voci
prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti a komunikaciu s nimi, ako aj vzdjomné vztahy
medzi prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti a farmaceutickymi spoloc¢nost’ami. Tento
Koédex upravuje aj vzajomné vztahy medzi ¢lenmi a organizaciami pacientov a osobami
s rozhodovacou pravomocou.

C. Utelom tohto Kédexu nie je kontrolovat’ ani upravovat’ poskytovanie nereklamnych
medicinskych, vedeckych a vecnych informadcii, ani kontrolovat’ alebo upravovat’ aktivity voci
Sirokej verejnosti, ktoré sa tykaju vylu¢ne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.

D. Tento Kddex sa nevztahuje na nasledovné:
- oznac¢ovanie liekov a pribalové letaky;

- koreSpondenciu pripadne doplnenti o prilozeny materidl nereklamného charakteru,
potrebnt na zodpovedanie konkrétnej otazky o konkrétnom lieku;

- vecné, informativne oznamenia a referenéné materialy tykajuce sa, napriklad, zmeny
balenia, upozornenia na neziaduce ucinky, avsak za predpokladu, ze neobsahuju ziadne
vyhlasenia o liekoch;

- nereklamné informéacie tykajuce sa l'udského zdravia alebo ochorent;
- aktivity tykajace vylucne liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis;

- nereklamné vSeobecné informacie o spolo¢nostiach (ako napriklad informacie urcené
investorom alebo sti¢asnym/potencidlnym zamestnancom), vratane finanénych udajov,
opisov vyskumnych a vyvojovych programov a diskusia o vyvoji pravnych predpisov
majucich vplyv na spolo¢nost’ a jej lieky.

E. Prijatie a dodrziavanie Kodexu je podmienkou ¢lenstva v ADL pricom Clen sa musi
podriadit’ tak slovu ako i duchu tohto Koédexu. Clenovia ADL musia zabezpegit,, aby vietci
zamestnanci a/alebo zastupcovia konajiici v ich mene, vratane vsetkych ich pobociek a
dcérskych spolocnosti, boli plne obozndmeni s ustanoveniami tohto Kodexu a tento Kodex
v celom rozsahu dodrziavali.

F. Clenovia ADL st zodpovedni za plnenie povinnosti ulozenych tymto Kédexom, a to aj
v pripadoch, kedy poveria tretie osoby (napriklad lekéarskych zastupcov, predajcov,
konzultantov, spolo¢nosti vykonavajuce prieskum trhu, reklamné agentuiry), aby navrhli,
realizovali alebo sa zapojili do aktivit upravenych tymto Kédexom v ich mene. Clenovia su
navyse povinni vzdy podniknit’ potrebné kroky k tomu, aby zabezpecili, Ze akdkol'vek tretia
osoba, ktorti poverili navrhnutim, realizaciou alebo zapojenim sa do ¢innosti upravenych tymto
Koédexom, ktora vSsak nekona v mene ¢lena ADL (napriklad spolo¢né podniky, licencované
0soby) dodrziavali ustanovenia tohto Kodexu.



G. Farmaceutické spolocnosti, ktoré nie st clenom ADL mdzu prijat’ a dodrziavat’ tento
Kodex.

H. Dohl'ad nad dodrziavanim tohto Kodexu vykonava Prezidium ADL. Prezidium ADL
moze priebezne vydavat vyklady, ktorych cielom je interpretovat’ urcité casti Kodexu.
Staznosti v pripade podozrenia z porusenia Kodexu by sa mali oznamovat' Prezidiu ADL
prostrednictvom kancelarie ADL.

l. Zékladnym riadiacim principom Kodexu je to, ze kedykol'vek sa s ohl'adom na liek
urobi reklamné tvrdenie*, jeho sicastou musi byt” informacia o lieku* v slovenskom jazyku.

J. Dodrziavanie tohto Kodexu nijakym spdsobom neovplyviiuje povinnosti c¢lenov
dodrziavat’ slovenské pravne predpisy a iné kodexy.

K. ADL s ohl'adom na platnu legislativu musi napomahat’, aby jej jednotlivi ¢lenovia mali
vedomost’ o tomto Kodexe a aby sa o jeho obsahu vzdelavali, vratane poskytovania poradenstva
svojim ¢lenom za ti¢elom predchadzania poruSovania ustanoveni tohto Kodexu.

L. Reklama a vzajomné pdsobenie, ktoré sa uskutocnuju v rdmeci Eurépy musia byt v
sulade s platnymi pravnymi predpismi a narodnym kodexom ¢lenskej asociacie platnym v State,
v ktorom doslo k reklame alebo k vzdjomnému pdsobeniu.



USTANOVENIA KODEXU

1. POVAHA A DOSTUPNOST INFORMACII A TVRDENI
11  Zodpovednost

Je zodpovednostou ¢lenov, ich zamestnancov a ich zdravotnickych/technickych poradcov
zabezpecit, aby medicinsky obsah* obsiahnuty vo vsSetkych reklamnych materidloch* bol
pravdivy, spravny*, presny, aktualny, overitelny a plne dolozeny informaciami o lieku
literaturou™® alebo archivovanymi tidajmi*, a aby neskorSie informacie neprotirecili skorSim.
Aktivity zastupcov* ¢lena musia byt neustale v sulade s Kédexom.
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Tato zodpovednost sa vztahuje nielen na liek, ktory je predmetom reklamy, ale aj na akékolvek
informdcie poskytnuté alebo tvrdenia vyslovené ohladne inych liekov.

Dolezité je, ze akékolvek vyslovené tvrdenie musi byt v sulade so slovenskou informaciou o
lieku, a to bez ohladu na zdroj, na ktorom je tvrdenie zaloZené.

1.2  Poskytovanie zdovodiiujicich udajov

Okrem informacii povinne poskytovanych alebo vSeobecne pristupnych poskytne ¢len na
zéklade od6vodnenej ziadosti poskytnut prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti d’alSie
presné a relevantné informacie o liekoch, ktoré ponuka na trhu v SR.

Zddovodiujice informacie nesmu spocivat’ vylucne v archivovanych udajoch.

Udaje, ktoré su citované v reklamnych materialoch na podporu tvrdeni, vratane archivovanych
udajov alebo udajov v tlaci, musia byt na poziadanie spristupnené prislusnikom odborne;j
zdravotnickej verejnosti.
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(a) Vsetky udaje zdovodnujice tvrdenia sa musia dat lahko vyhladat, tak, aby sa mohli
poskytnut na poziadanie do 10 pracovnych dni.

(b) Udaje obsiahnuté v Ziadosti o registraciu lieku sa mézu pouzit na preukdzanie tvrdeni. N
pripade poziadavky na zdovodnenie tvrdenia sa takéto udaje musia poskytnut’ podrobne.
Vyhlasenie, ze udaje su “doverné” nebude pripustné.

(c) Ak informdcie, na ktorych je tvrdenie zalozené, nesmu byt zverejnené, napr. c¢lanok “v
tlaci”, ktory podlieha ustanoveniam o utajeni, potom sa takéto informacie nemozu pouzit na
dolozenie tvrdenia na ucely splnenia podmienok tohto ¢lanku.



(d) Udaje tpkajiice sa efektivnosti ndkladov lieku sa mézu vyuzivat na dolozenie reklamnych
tvrdeni, avsak tieto udaje musia byt' v sulade s ¢lankami 1.1, 1.2, 1.3, 1.5 a 1.7 tohto Kodexu.

1.3  Nepravdivé alebo zavadzajice tvrdenia

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

Informécie, tvrdenia a grafické prostriedky* sa musia dat zddvodnit™, pricom takého
zdovodnenie sa poskytne bez zbyto¢ného odkladu na poziadanie prisluSnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

VYSVETLIVKY
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Priklady situacii, kedy reklamny material moze porusovat’ Kodex. Tento zoznam nie je uplny a
vychddza zo skiisenosti z beznej praxe.

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

(b) Informacie alebo zavery Studie, ktorej zostavenie, rozsah alebo vykonanie su zjavne
nedostatocné na to, aby podopreli takéto informdcie alebo zdvery.

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

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

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

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

(g) Prezentacia informdcie takym sposobom, napr. velkostou pisma™ a grafickou upravou,
ktory by u bezného citatela mohol vzbudit nesprdavnu predstavu. Velkost pisma pouzivaného
na kvalifikované stanoviska nesmie byt mensia nez 2 mm. Kvalifikované stanovisko nesmie byt
zaradené do iného odkazového materidalu, ale musi byt umiestnené na tej istej strane ako
prvotné stanovisko. Prvotné stanovisko a kvalifikované stanovisko musia byt spolu prepojené
pouczitim hviezdicky alebo podobného symbolu.

(h) Stanoviskda ohladne konkurencného lieku, obzvlast negativne stanoviskd, ktoré nie su
vyvazené zodpovedajucimi informdciami o lieku, ktory je predmetom reklamy.

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

(i) Pouzitie zahranicnych informdcii o lieku na podporu tvrdenia, ak sa tieto informdcie
nezhoduju so slovenskou informdciou o lieku.

(k) Doslovné alebo naznacené tvrdenia, Ze nejaky parameter v informdcii 0 lieku, ktory je
predmetom varovania, opatrnosti alebo neziaducej reakcie, nie je dovodom na obavu.



(1) Nedostatocné zdovodnenie tvrdeni nemedicinskej alebo nevedeckej povahy. Ide o informdcie
alebo tvrdenia tykajice sa marketingovych parametrov, ako napriklad stanovenie ceny alebo
podielu na trhu. Treba byt opatrny pri extrapolacii praxe predpisovania z udajov o odbyte.

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

1.3.1 Neschvélené lieky a indikacie

Lieky, ktoré nemaju platné rozhodnutie o registracii v SR, nesmu byt' predmetom reklamy.
Tento zékaz sa vztahuje aj na neschvalené indikacie registrovanych liekov.

14  Dobry vkus

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

15 Neopravnené superlativy

Neopravnené superlativy sa nesmu pouzivat'. Tvrdenia nesmu vzbudzovat’ dojem, ze liek alebo
jeho aktivna zlozka st jedine¢né*, alebo Ze maju nejaku zvlastnu vyhodu, kvalitu alebo
vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukéazat. Slovo “bezpecény” sa nikdy nesmie pouzivat
neopravnene. Nesmie sa uvadzat’, ze liek nema ziadne vedlajsie G¢inky, Ze pri iom nehrozi

nebezpecenstvo otravy alebo vzniku navyku ¢i zavislosti.

1.6  Nové lieky

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

1.7  Porovnavacie vyroky

Porovnavanie liekov nesmie byt’ zavadzajice a znevazujuce. Musi byt’ vecné, Cestné, zaloZzené
na relevantnych a porovnatelnych vlastnostiach liekov a musi sa dat’ zdévodnit’ a dolozit’ s
odkazom na zdroj. Pri uvadzani porovnania je potrebné starostlivo zabezpeéit, aby
porovnavanie nezavadzalo skreslovanim, nenalezitym doérazom alebo inym spdsobom. Nesmu
sa pouzivat také porovnania, ktoré len tvrdia, ze liek je lepsi, silnejsi, CastejSie predpisovany a
podobne.

Ak sa pouzivajli na zdévodiovanie porovnavacich vyrokov archivované udaje, tieto musia byt
v stulade s poziadavkami ¢lanku 1.2 vyssie.
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Porovnadvacie tvrdenie o ucinnosti alebo bezpecnosti sa nesmie zakladat' iba na
porovnani  suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku*(SPC), kedZe tieto dokumenty sii



zalozené na roznych databdzach a nie su priamo porovnatelné. To plati pre slovenské, ale aj
pre zahranicné informacie 0 liekoch.

Tvrdenia 0 porovndvanej ucinnosti alebo bezpecnosti by mali byt zdévodnené s ohladom na
vSetky aspekty ucinnosti alebo bezpecnosti. Ak sa porovnavacie tvrdenie vztahuje na Specificky
parameter, musi byt zo vSetkych tvrdeni zrejmé, Ze sa tyka iba tohto parametra.

Akceptovana urover Statistickej vyznamnosti je p < 0,05. Ak sa pouzijii porovndvacie udaje,
ktoré nie su Statisticky vyznamné, musia byt takéto udaje v sulade s nasledovnymi
podmienkami:

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

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

1.8  Napodobriiovanie

Reklamné informacie nesmu napodobnovat’ prostriedky, kopirovat’ slogany alebo vSeobecnu
graficku upravu, ktoru si zvolili ini vyrobcovia, sposobom, ktory by 'ahko mohol zavadzat’
alebo pomylit’.

1.9 Lekarska etika

Mena lekarov alebo ich fotografie sa nesmu pouzivat’ sposobom, ktory by odporoval lekérske;j
etike.

1.10 RozliSenie reklamného materialu
Reklamny materidl sa ako taky musi dat’ zretel'ne rozlisit’.
VYSVETLIVKY
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Reklamy v casopise™® nesmu byt koncipované tak, aby sa podobali redakcnym clankom, pokial
nie su jasne oznacené ako reklama. Pozri aj clanky 3.2 a 3.3.



2. INFORMACIE O LIEKU

Stcast'ou vsetkych typov reklamnych materidlov popisanych v ¢lanku 3 Koédexu musi byt bud’
uplna alebo skratena informacia o lieku, ktora musi obsahovat’ nasledovné naleZitosti:

e datum, kedy bola informacia o lieku schvalena a/alebo naposledy aktualizovana,

e spdsob vydaja lieku.

Vzdy, ked sa to vyzaduje, musi sa informacia o lieku objavit’ tlacena s velkost'ou pisma nie
mensou ako 2 mm a dostatocne kontrastne odliSend od pozadia tak, aby bola ¢itatelna. Hlavné
nadpisy by sa mali dat’ 'ahko identifikovat’.

Informacia o lieku nesmie byt pretlacena alebo prekladand reklamnymi frazami alebo
grafickymi prostriedkami a musi zretelne oznacovat’ kazda najnovsiu klinicky vyznamnt
zmenu*,

VYSVETLIVKY

2.

Toto pravidlo sa vztahuje aj na skrdtenu informdciu o lieku.
2.1 Uplna informacia o lieku

Uplnou informaciou o lieku sa rozumie schvalena a aktuilna verzia sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre SR.

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

221

Skratena informacia o lieku musi presne zodpovedat’ uplnej informacii o lieku, pricom moze
byt’ parafrazou alebo zhrnutim Gplnej informacie o lieku.

2.2.2

Pod nadpisom “Skratena informacia o lieku" sa musi uviest’ nasledovné:
(a) schvalené indikécie pouZitia;

(b) kontraindikacie;

(c) klinicky vyznamné varovania;

(d) klinicky vyznamné upozornenia pre pouZitie;

(e) klinicky vyznamné neziaduce U¢inky a interakcie;

(f) dostupné liekové formy;

(g) rezimy davkovania a spdsoby podavania;

(h) klinicky vyznamny potencidl na moznt liekovu zavislost’;

(1) odkaz na Specialnu skupinu pacientov;

(j) sposob vydaja lieku;

(K) datum schvalenia alebo revizie stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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2.3  Klinicky vyznamné zmeny

2.3.1

AXk je klinicky vyznamna zmena tykajuca sa bezpecnosti lieku zahrnuta do informacie o lieku,
mala by byt uvadzana vo vSetkych vyjadreniach informéacie o lieku po dobu 12 mesiacov odo
dna tejto zmeny s hviezdickou (hviezdickami) k poznamke pod ¢iarou s vel'kostou pisma nie
menSou ako 2 mm s nasledovnym textom: “VSimnite si prosim zmenu(y) v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku”.

2.3.2

Uplné znenie zmenenej asti by sa malo uvadzat’ pocas tohto obdobia v kazdej skratenej
informacii o lieku.

2.3.3

Ak ¢len aktivne nepropaguje liek, musi sa zmena v suhrne charakteristickych vlastnosti licku
pisomne oznamit’ prislusnym prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti.
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3. REKLAMNY MATERIAL*
3.1  Pripustnost’ a zikonnost’ reklamy

3.11

Clenovia musia udrziavat’ vysoky eticky §tandard za kazdych okolnosti. Reklama musi byt
taka, aby:

o nikdy nediskreditovala alebo neznizovala déveryhodnost’ farmaceutického priemyslu,

. svojou podstatou rozoznavala Specidlny charakter liekov a profesionalne dobré meno jej
adresatov;

. nevzbudzovala pohorsenie.

3.1.2

Pokial’ tento Kddex vyslovne neustanovuje inak, liek nesmie byt predmetom reklamy pred
udelenim povolenia na jeho uvedenie na trh (registraciou) v SR, ktoré bude povolovat’ jeho
predaj alebo dodavanie, alebo reklamy, ktora by isla nad ramec jeho schvalenych indikacii.

3.1.3

Reklama musi byt’ presna, vyvazena, Cestna, objektivna a dostatocne iplna, aby umoznovala
jej prijemcovi utvorit’ si vlastny ndzor na terapeuticki hodnotu lieku, ktory je predmetom
reklamy. Mala by byt zalozena na aktudlnom vyhodnoteni vSetkych relevantnych dokazov a
jasne ich odrazat. Nesmie zavadzat' skreslovanim, zveliCcovanim, nendlezitym doérazom,
opomenutim alebo akymkol'vek inym sp6sobom.

3.14

Reklama musi podporovat’ rozumné uZzivanie liekov tym, Ze ich bude prezentovat’ objektivne a
bez zveliCovania ich vlastnosti. Tvrdenia nesml naznafovat’, Ze liek alebo jeho aktivna latka
ma urciti osobitnll vyhodu, kvalitu alebo vlastnost’, pokial’ to nie je mozné preukézat’.

3.15

Reklama musi byt vZdy v sulade s idajmi uvddzanymi v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku.

3.16

Akakol'vek reklama alebo informacie o lieku adresované prislusnikom odbornej zdravotnicke;j
verejnosti (d’alej len “poskytovanie informacii odbornej zdravotnickej verejnosti ”’) sa moze
vykondvat' alebo poskytovat iba osobami odborne sposobilymi, uréenymi drzitelom
rozhodnutia o registracii lieku. Pri poskytovani informacie odbornej zdravotnickej verejnosti
st uvedené osoby povinné odovzdat' alebo dat’ k dispozicii aj sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, udaje o cene liecku a o vySke jeho uhrady zdravotnou poistoviiou. Pri
poskytovani informacie odbornej zdravotnickej verejnosti je zakazané darovat, pontkat’ alebo
prisl'ibit’ penaznu vyhodu alebo materidlnu vyhodu prislusnikom odbornej zdravotnicke;j
verejnosti a osobam im blizkym.

3.1.7

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

3.18

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

3.1.9

Reklama sa nesmie Sirit automatickym telefonickym volacim systémom, telefaxom,
elektronickou postou, textovymi sprdvami a inymi elektronickymi datovymi formami
komunikacie bez predchadzajaceho stihlasu adresata reklamy.

3.2  Reklama v ¢asopisoch
Reklama v casopisoch musi byt v stlade s poziadavkami jednej z nasledujucich kategorii.

Pozadovana informécia sa musi objavit' v kazdej publikacii vytlacena vel'kost'ou pisma nie
mensou ako 2 mm a musi byt’ z dovodov Citatel'nosti dostatocne odliSend od pozadia.

VYSVETLIVKY

3.2

Je potrebné starostlivo zabezpecit, aby tam, kde je reklama po oboch strandch alebo kde ide o
viacstranovy vytlacok, nebola informacia obsiahnutd na kazdej individualnej strane nepravdiva
alebo zavadzajiica, ak sa cita osobitne.

3.2.1 Uplna reklama*

3.2.11

Uplna reklama musi obsahovat’ v rAmci vlastného obsahu reklamy nasledovné:

(a) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitel’'a rozhodnutia o registracii lieku a jeho postovu adresu v Slovenskej republike,
(d) uplnu alebo skratent informaciu o lieku,

(e) zatriedenie lieku podl'a spdsobu vydaja,

(f) datum vypracovania alebo ddtum aktualizovania.

3.2.1.2

Uplna reklama je povinna pre reklamu vietkych novych chemickych latok* alebo novych
indikécii pocas 12 mesiacov od datumu ich prvej reklamy v lekéarskych publikéaciach alebo
dlhsie, podla rozhodnutia zaddvatel'a reklamy.
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3.2.13

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

V tomto bode ..., sa vlozi ¢islo strany v publikécii, kde sa informacia nachadza, alebo odkaz na
primerane zmienen ¢ast’ s informaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informacia o lieku by mala vzdy byt pevnou sti¢ast'ou ¢asopisu.

VYSVETLIVKY

3.21.1
(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdacie obchodného mena.
(d) Vid' clanky 2.1, 2.2 a 2.3 Kodexu.

3.2.13

Znenie pouzité pri nasmerovani Citatela na umiestnenie informdcie o lieku moze byt rozne, ale
musi obsahovat usmernenie prestudovat si informdciu o lieku pred predpisanim lieku.

Volne viozeny list nespliia poziadavky tohto clanku.

3.2.1.4

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

V tomto bode ..., sa vlozi ¢islo strany v publikdcii, kde sa informacia nachédza, alebo odkaz na
primerane zmienent ¢ast’ s informaciou o lieku alebo index inzerentov.

Informacia o lieku by mala vzdy byt pevnou sti¢ast'ou ¢asopisu.

3.2.2 Kratka reklama

3.2.21

Kratka reklama je ur€ena na pripomenutie predpisujucemu existenciu lieku a nesmie obsahovat’
reklamné tvrdenia. Pouzitie vylucne kratkej reklamy v ramci akéhokol'vek jedného cisla
publikécie nie je dovolené pred uplynutim 12 mesiacov od prvého uverejnenia reklamy na nova
chemicku latku alebo pred uplynutim 12 mesiacov po klinickej vyznamnej zmene
zaznamenanej v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

3.2.2.2

Kratka reklama musi obsahovat’:
(a) obchodnu znacku lieku,
(b) INN aktivnych latok (latky),
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(c) nazov drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
(d) zékladné informacie o lieku, ktoré st v zhode s SPC lieku,

(e) zatriedenie lieku podl'a sposobu vydaja,

(f) datum vypracovania alebo datum aktualizovania,

(9) vyjadrenie o tom, ze d’alSie informéacie je mozné ziskat’ na poziadanie od dodavatela.

3.2.2.3

Kratka reklama mo6Ze obsahovat’:

(a) az 5 slov opisujucich terapeuticku triedu *, avSak bez pouzitia reklamnych fraz,
(b) grafické prostriedky,

(c) vyjadrenie o dostupnych formach davkovania,

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

Ziaden iny material alebo informacie s vynimkou SPC nie st dovolené.

VYSVETLIVKY

3.2.2.2

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.

3.2.3 (Clanky objednané &lenom

3.23.1

Clanky objednané ¢lenom musia byt ako také identifikovatelné velkostou pisma nie men3ou
ako 2 mm.

3.23.2

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

3.2.33

Clanky objednané ¢lenom musia byt’ v stilade so vietkymi relevantnymi ustanoveniami ¢lankov
1 a 3.1 tohto Kodexu. Clanky objednané spolo¢nost’ou musia tiez byt’ v sulade s poZiadavkami
¢lankov 3.2.1 a 3.2.2 Kédexu.

VYSVETLIVKY

3.2.3

Sponzorujuci ¢lenovia by mali zabezpecit, aby vyjadrenia tretich stran citované v c¢lankoch
objednanych spolocnostou splnali tieto poZiadavky.
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Nezavisle editované prilohy, ktoré uverejnuje zbornik uznavaného kongresu*, sa nepovazuju za
¢lanky objednané spolocnostou. Odporuca sa, aby v pripade, Ze spolocnost sponzoruje takuito
prilohu, bol tento fakt uvedeny zretelne v prilohe.

3.3  Materidly na pouZitie lekarskymi zastupcami*

Hlavnym principom tohto Kédexu je, ze kedykol'vek sa urobi reklamné tvrdenie ohl'adne lieku,
musi ho sprevadzat’ informacia o lieku v zmysle ¢lanku 3.1 tohto Kodexu. Ak je tmysel
distribuovat’ viaceré formy reklamnych predmetov sucasne, musi sa v nich informacia o lieku

objavit’ aspon raz.

3.3.1 Tlaceny reklamnvy material

3.3.1.1

Vsetky tlacené reklamné materidly ¢lena musia obsahovat’ nasledovné informacie:

(a) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
(d) uplnu alebo skratent informaciu o lieku,

(e) zatriedenie licku podl'a sposobu vydaja,

(f) datum vydania alebo aktualizovania tlaceného reklamného materialu.

3.3.12

Ak je nepraktické vytlacit’ informaciu o lieku na hlavnu ¢ast’ reklamného materialu, musi tento
reklamny materidl obsahovat’ nasledovné vyjadrenie vytlacené vel'kostou pisma najmenej 2
mm: “ Pred predpisanim si prosim prestudujte informaciu o lieku. Informacia o lieku je
priloZena k tomuto materidlu”. K materidlu potom musi byt’ priloZeny dokument obsahujuci
uplnu alebo skratent informaciu o lieku.

3.3.1.3

Akakol'vek predloha, vratane grafov, ilustracii, fotografii a tabuliek prevzatych z
publikovanych studii, ktoré tvoria sti€ast’ reklamného materialu, by mali:

(a) jasne naznacovat’ presny zdroj(e) predlohy;

(b) byt verne reprodukované s vynimkou, ked’ adaptacia alebo modifikacia je potrebnd z
dovodu suladu s akymkol'vek platnym kodexom (kodexmi), pricom v takomto pripade sa musi
jasne uviest, Ze predloha bola adaptovana a/alebo modifikovana.

S osobitnou starostlivostou je treba zabezpecit, aby predloha obsiahnuta v reklame nebola
zavadzajuca ¢o do podstaty lieku (napriklad, ¢i je vhodny pre deti) alebo ¢o do tvrdenia alebo
porovnania (napriklad pouzivanim netplnych alebo Statisticky irelevantnych informacii alebo
neobvyklych mierok).

VYSVETLIVKY

3.3.1
Tento clanok sa tyka pomocok, letakov, plagatov a inych materialov pripravovanych na zdklade
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dostupnej literatury, ktoré su urcené na distribuciu medzi prislusnikmi odbornej zdravotnickej
verejnosti a ktoré obsahuju reklamné tvrdenia.

3311
(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
(d) Vid' ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3 Kodexu.

3.3.1.2

Znenie pouzité pri nasmerovani Citatela na umiestnenie informacie o lieku moze byt rozne, ale
musi obsahovat usmernenie prestudovat’ si informdciu o lieku pred jeho predpisanim.

3.3.2 Audiovizudlny reklamnv material

3321

Kazdy audiovizudlny materidl musi byt dolozeny dokumentom, ktory obsahuje nasledovné
informacie:

(a) obchodnu znacku lieku,

(b) INN* aktivnych latok (latky),

(c) nazov drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku a jeho poStovu adresu v Slovenskej republike,
(d) zatriedenie lieku podl'a sposobu vydaja,

(e) datum vypracovania alebo ddtum aktualizovania,

(f) Gipln1 alebo skratent informaciu o lieku.

3.3.2.2

Ak sa audiovizualny predmet predvadza, po skonéeni prezentacie musi byt informacia o lieku
odovzdana osobe, ktora sledovala reklamny material alebo pontiknutéd publiku, ak prezentaciu
sleduje skupina divakov.

VYSVETLIVKY

3.3.2

Tento clanok sa tyka nosicov audio a video zaznamov na sukromné pouzitie prislusnikmi
odbornej zdravotnickej verejnosti alebo na ucely demonstracie skupinam prislusnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

3321

(b) INN by malo byt uvedené vedla najvyznamnejsej prezentdcie obchodného mena.
(d) Vid ¢lanky 2.1, 2.2 a 2.3 Kodexu.

3.3.3 Lekarska literatura/dotlace
3.3.3.1

Hlavny obsah kazdej dotlace ¢lankov z Casopisu, zbornika zo sympo6zia* alebo stthrnu literatiry
pouzitej v reklame musi byt v stilade s informaciou o lieku.
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3.3.3.2

Citacie z lekarskej a vedeckej literatury alebo osobnych komunikacii musia byt verne
reprodukované, musia presne vyjadrovat’ nazor autora a vyznam S$tadie a presne oznacovat
zdroje.

VYSVETLIVKY

3.3.3

Prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti mozu pozadovat literaturu o skutocnostiach,
ktoré nie su zachytené v informdcii o lieku, ako napriklad neschvilené indikdicie. Nie je
prijatelné, aby sa takato literatura bezne rozsirovala bez vyziadania. Je prijatelné takéto
informdcie poskytovat na individualne poZiadanie poverenymi osobami.

K dotlaci nie je potrebné prikladat informaciu o lieku, avsak informacia o lieku musi by
prilozena ku kazdemu sprievodnému materialu (napriklad listu) alebo prezentacii, ktoré
obsahuju reklamné tvrdenia.

Citdcie tykajuce sa liekov, ktoré su vynaté z verejného rozsirovania alebo sukromnych akcii,
ako su napriklad lekarske konferencie alebo sympozida, by sa nemali reprodukovat bez
pisomného suhlasu citovanej osoby, pokial nie su vzapdti publikované. Je potrebné sa
starostlivo vyhybat' tomu, aby sa autorom pripisovali nepublikované tvrdenia alebo nazory
ohladne liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis, ak takéto tvrdenia alebo ndazory
uz nereprezentuju alebo nemusia reprezentovat’ sucasny nazor daného autora.

3.3.4 Pocitadovy reklamnv material

3.34.1

Pocitacové reklamné materidly musia byt v sulade so vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami
tohto Kodexu.

3.34.2

Pri reklame jednotlivého lieku musi dostat’ osoba prezerajica si reklamny material 'ahko
dostupny cez pocita¢ alebo pontkany publiku v skupinovej situdcii po skonceni prezentacie
prislusnu informaciu o lieku.

3.34.3

Ak je informacia o lieku vlozena do interaktivneho datového systému, musia byt inStrukcie na
jej spristupnenie jasne znazornené.

VYSVETLIVKY

3.34

Tento ¢lanok upravuje minimalne nasledovné skutocnosti:

o Reklamny material vytvoreny clenmi za ucelom reklamy svojich liekov priamo voci
odbornej zdravotnickej verejnosti, vratane takych reklamnych nastrojov, ako napriklad
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softvérové programy pouzivané lekarskymi zastupcami pocas odbornej komunikacie s
prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti.

. Vyuzivanie externe zhotovenych pocitacovych programov zo strany clenov na ucely
reklamy svojich liekov, vratane programov ako je softvér na predpisovanie a vyddavanie
liekov.

o Vyuzivanie odkazov na internete clenmi. Clenovia, ktori pouZivajii internet, by mali

poznat' slovenské pravo, ktoré zakazuje reklamu liekov, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis, voci laickej verejnosti.

3.4  PoStové zasielky*

34.1

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

3.4.2

Podla potreby musi byt zaradend do vsetkych posStovych zdsielok, v ktorych su uvedené
reklamné tvrdenia, (iplna alebo skratena informacia o lieku.

3.4.3

Postové zasielky by sa mali posielat’ iba tym kategoriam prisluSnikov odbornej zdravotnicke;j
verejnosti, u ktorych mozno rozumne predpokladat’ ich potrebu alebo zdujem o ziskanie
prislusnej informacie. Ziadostiam o vyradenie z reklamného adresara je potrebné rychlo
vyhoviet, pricom ziadne meno sa v flom nesmie obnovit bez osobitnej ziadosti alebo
pisomného stihlasu.

3.4.4

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

VYSVETLIVKY

34.1

Obalky implikujuce naliehavu pozornost’ by sa mali pouzit' len na zdleZitosti tykajuce sa
stiahnutia liekov alebo dolezitych bezpecnostnych informacii.

Na zasielanie reklamného materialu by sa nemali pouzivat obadlky, na ktorych su slova
naznacujuce, ze obsah je nereklamnej povahy.

Nevyziadané dotlace clankov z casopisov musia byt v sulade s informdciou o lieku a kazdy
sprievodny list by mal byt'v sulade s clankami 1 a 3.1 tohto Kodexu.

3.5  Média pouzivané na prenos dokumentov
Nevyziadané elektronické prenosy alebo odpovede na ne nesmu vyuzivat na reklamné tucely.

Elektronické média moézu byt pouZité na prenos povolenej reklamy v sulade s platnymi
zakonmi.
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4, LEKARSKI ZASTUPCOVIA
4.1

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

4.2

Clenovia st zodpovedni za udrziavanie vysokych Standardov a sustavné Skolenie svojich
lekarskych zastupcov.

4.3

Lekérski zastupcovia by mali mat’ dostato¢né odborné vedomosti, aby prezentovali informacie
0 liekoch spolo¢nosti presne, aktualne a vyvazene a musia byt oboznameni so vSetkymi
ustanoveniami tohto Kdodexu.

Kazdy ¢len musi zabezpecit, aby jeho lekarski zastupcovia, vratane zamestnancov ziskanych
na zaklade zmluvy s tretou stranou, ako aj akykol'vek ini zastupcovia spolocnosti, ktori sa
obracaju na prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti v stvislosti s reklamou liekov boli
oboznameni s prisluSnymi poziadavkami tohto Kodexu a vSetkymi platnymi pravnymi
predpismi a aby boli zodpovedajico Skoleni a mali dostatok vedeckych vedomosti na to, aby
mohli poskytovat’ presné a Gplné informécie o liekoch, ktoré propaguju.

4.4

Lekarski zastupcovia st povinni dodrziavat’ vysoky Standard etického spravania pri vykone
svojich povinnosti. VSetci lekarski zéastupcovia clenov ADL musia byt do zaliatku
samostatného vykonu prace lekarskeho zastupcu vyskoleni. ADL certifikuje z vedomosti a
aplikacie tohto Kodexu formou testu. Certifikat je platny 3 roky.

4.5

Lekarski zastupcovia nesmu pouZivat’ Ziadne podvodné triky alebo motivovanie ¢i vyhovorky
s cielom dosiahnut’ stretnutie S prisluSnikom odbornej zdravotnickej verejnosti. Pocas stretnutia
alebo pri dohadovani terminu stretnutia musia lekarski zastupcovia od zaciatku podniknat
primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby nedoslo k zavadzaniu ohl'adne ich identity alebo
spolocnosti, ktort reprezentuji.

4.6

Lekarski zastupcovia by mali zabezpeéit, aby frekvencia, nadasovanie a dizka stretnuti s
prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti, ako aj sposob, akym su uskuto¢nené,
nevyruSovali. Lekarski zastupcovia musia dodrziavat’ organiza¢né predpisy platné v
konkrétnom zariadeni. Lekérski zastupcovia nesmu navStevovat lekdrov opravnenych
predpisovat’ lieky pocas ich ordina¢nych hodin, ak je cielom navstevy reklama liekov.
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4.7

Na reklamu liekov sa nesmie vyuzivat telefonicky kontakt ak to prislusnik odbornej
zdravotnickej verejnosti odmietne.

4.8

Ku kazdému reklamnému tvrdeniu lekarsky zastupca odovzda alebo da k dispozicii sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ako aj iné informacie vyzadované platnym pravom a tymto
Kodexom.

4.9

Za ziadnych okolnosti nesmie lekarsky zastupca platit’ za to, aby ziskal pristup k prisluSnikovi
odbornej zdravotnickej verejnosti.

4.10

Kazdy ¢len musi zriadit’ vedecku sluzbu poverenu starostlivostou o informacie o jej liekoch.
Tato vedecka sluzba musi zahfiat' lekara alebo farmaceuta, ktori budu zodpovedni za
schvalovanie akéhokol'vek reklamného materidlu pred jeho vydanim. Tato osoba musi
potvrdit,, Ze preskimala konecnu formu reklamného materidlu a Ze podl'a jej presvedcenia je v
sulade s poziadavkami tohto Kdédexu a vsetkych prislusnych platnych pravnych predpisov,
zhoduje sa so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a je korektnym a pravdivym
zobrazenim faktov o lieku.

411

Kazdy ¢len spolo¢nosti musi vymenovat’ aspon jedného zamestnanca, ktory bude zodpovedny
za dohlad nad tym, aby spolo¢nost’ a jej dcérske spolo¢nosti zabezpeCovali dodrziavanie
noriem platného kodexu (kodexov).

4.12

Lekarski zastupcovia musia okamzite poslat’ do vedeckej sluzby ich spolocnosti akékol'vek
informacie, ktoré ziskaju v suvislosti s pouzivanim liekov ich spolo¢nosti, najma hlasenia o
neziaducich tc¢inkoch.

VYSVETLIVKY

4.

Clenovia musia zabezpecit, aby lekdarski zdstupcovia boli obozndmeni s ustanoveniami tohto
Kodexu. Obzvlast je potrebné venovat pozornost clanku 3.3 o materialoch pouzivanych
lekarskymi zastupcami, clanku 5 o vzorkach a c¢lanku 6 0 Vystavach vedeckych a odbornych
podujatiach.

45, 4.6

Na ziskavanie informdcii do prieskumov v sulade s clankom 8 tohto Kodexu je mozné vyuzit
lekarskych zastupcov. Je vsak potrebné sa vyvarovat, aby sa uskutocnenie prieskumu
pouzivalo ako zamienka na predlzovanie stretnutia a reklamu lieku.
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o. VZORKY LIEKOV

V stilade so Smernicou 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, by sa bezplatné vzorky
liekov mali poskytovat’ len vynimocne a len kvalifikovanym osobam.

Vzorky liekov sa nesmu poskytnut’ ako podnet, aby sa predpisovali, kupovali, dodavali,
predavali alebo podavali Specifické lieky a nesmu sa davat’ na vylu¢ny ucel liecby pacientov.
Vzorky liekov sa poskytuji kvalifikovanym osobam preto, aby sa s liekmi obozndmili a
ziskali skusenosti pri zaobchadzani s nimi.

5.1

Vzorky lieckov méze drzitel' rozhodnutia o registracii lieku poskytnit’ na zaklade pisomne;j
ziadosti len osobe opravnenej predpisovat’ lieky, a to v rozsahu dvoch vzoriek najmensicho
balenia registrovaného lieku za rok s oznacenim ,BEZPLATNA LEKARSKA VZORKA —
NEPREDAJINA® a s prilozenym sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

Vzorky lieku je mozné poskytnut iba pocas prvych dvoch rokov odo diia prvého uvedenia
daného lieku na trh; bez ohl'adu na uvedené vo vztahu ku konkrétnemu lekarovi je mozné
poskytnut’ vzorky pocas prvych dvoch rokov.

Prvym uvedenim lieku na trh sa rozumie prvé uvedenie lieku na trh po

jeho registracii ako aj po schvaleni novej terapeutickej indikacie, alebo ak dojde k take;j
zmene Vv registracii lieku, ktord vyznamnym sposobom meni sposob podania lieku.

5.2

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

5.3

Lekarski zéastupcovia musia urobit’ prisluSné bezpecnostné opatrenia na to, aby zaistili
bezpecénost’ vzoriek, ktoré prechovavaju. Clenovia musia mat’ zodpovedajuci systém kontroly
a sledovatel'nosti vzoriek, ktoré poskytuju a za vSetky produkty, s ktorymi ich lekarski
zastupcovia nakladaji. Clenovia by mali vytvorit' vhodny evidenény systém tak, aby ak je
potrebné produkt stiahnut’, boli stiahnuté aj relevantné vzorky.

54

Vzorky liekov sa nesmu poskytovat’ ako dar. Ak sa lieky poskytnu ako dar nemocnici (avsak
vylu¢ne len §tatnej), ich mnozstvo by malo byt primerané a informacia o poskytnutom dare
musi byt’ verejne pristupna.

55

Na poziadanie musia ¢lenovia okamzite prijat’ vratené vzorky.

5.6

Nesmu sa poskytovat’ vzorky nasledovnych liekov:
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(a) lieky, ktoré obsahuju latky oznacené ako psychotropné alebo narkotické medzindrodnou
zmluvou, akou je napriklad Dohovor OSN z roku 1961 a 1971; a Zakon o reklame.

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

VYSVETLIVKY

5.

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

5.4

Verejna pristupnost znamend, Ze existuje pisomna zmluva, ktord je na vyZiadanie dostupna.
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6. VYSTAVY NA ODBORNYCH, VEDECKYCH A VZDELAVACICH
PODUJATIACH

Vseobecné zasady

Vystavy st dolezité pre Sirenie poznatkov a skusenosti medzi prislusnikov zdravotnickych
profesii. Jedinym cielom organizovania takychto vystav je zvySovanie medicinskych
vedomosti. Ak je pridruzend k odbornym vystavam aj pohostinnost’, musi byt’ vzdy sekundarna
s ohl'adom na hlavny ucel vystavy.

6.1

Vystavy musia byt urcené iba pre prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti.

6.2

Vystava musi mat’ na dobre viditel'nom mieste umiestnené meno sponzorujiceho ¢lena.
6.3

Vystavovatelia musia reSpektovat’ vSetky poziadavky organizatora pri instalovani a vedeni
vystavy.

6.4

Suhrn charakteristickych vlastnosti o lieku, ktory je prezentovany na vystave, musi byt k
dispozicii ha stanku vystavy.

6.5

Sut'aze, ktoré sa uskutociiuju ako sticast’ vystavy, musia byt’ v stilade s 0 v§eobecnymi zasadami
tohto ¢lanku.

6.6

Vsetky materidly pouzivané pri odbornych vystavach musia byt v sulade s poziadavkami
¢lankov 1.3.1 a 3.3 tohto Kodexu.

VYSVETLIVKY

6.

Vsetok material pouzity pri obchodnych vystavach musi byt' v sulade s poziadavkami clanku 3.3
tohto Kodexu.

Vzhladom na charakter ucastnikov na medzindarodnych kongresoch organizovanych v
Slovenskej republike je vsak na takychto kongresoch prijatelné vystavovanie alebo
poskytovanie vzdelavacich materidlov pre liek, ktory nie je registrovany v Slovenskej republike
alebo indikaciu, ktorda nebola schvalena pre uz zaregistrovany liek v Slovenskej republike za
podmienky, Ze kazdy pouZity vystaveny material alebo vzdeldvaci materidal jasne uvadza, zZe sa
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tyka lieku alebo indikdcie, ktora nebola v Slovenskej republike schvadlend, a zZe liek, pripadne
indikacia su schvailené v zahranici. Kazdé vhodne formulované oznacenie umiestnené na
napadnom mieste sa povazuje za dostatocné na tieto ucely. TOto 0znacenie musi jednoznacne
informovat, ze ide o liek alebo indikdciu, ktoré nie sii v Slovenskej republike registrované.

Informdcie tykajuce sa takychto liekov musia byt v sulade so schvalenym sithrnom
charakteristickych viastnosti lieku v Krajine, kde je liek registrovany. Takdto informdcia o lieku
musi byt k dispozicii a musi sa distribuovat podla zasad uvedenych v tomto Kodexe.

6.6

Pozri tiez clanok 3.1 tohto Kodexu.
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1. VZDELAVACIE AKTIVITY

Na c¢lenov, ktoré sponzoruji delegatov cestujucich zo Slovenskej republiky alebo v ramci
Slovenskej republiky na sympdzia a kongresy, sa vzt'ahuje nasledovné:

Vsetky vedecké alebo odborné stretnutia, kongresy, konferencie, sympo6zia a iné¢ podobné
podujatia (d’alej len “podujatie”’) organizované alebo sponzorované ¢lenom sa musia konat’ na
primeranom mieste, ktoré zodpoveda hlavnému ucelu podujatia (vyhybat sa treba miestam,
ktoré st luxusné, extravagantné alebo zname ako rekreacné), priCom pohostinnost’ smu
ponukat’ iba vtedy, ak takato pohostinnost’ je primerana a aj v ostatnych ohl'adoch je v sulade
S0 Zakonom o dani z prijmov 595/2003 Z. z. a s ustanoveniami tohto Kodexu.

Ziadny &len nemdZe organizovat’ alebo sponzorovat’ podujatie, ktoré sa kona mimo Slovenskej
republiky, pokial:

(a) vécsina pozvanych ucastnikov nie je zo zahrani¢ia a ma, vzhl'adom na pdvod VacSiny
ucastnikov podujatia, vacsi logisticky zmysel usporiadat’ podujatie v inej krajine; alebo

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

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

Vsetky formy pohostinnosti pontknuté prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti musia
byt v primeranej miere a striktne obmedzené na hlavny ucel podujatia. Ziadny ¢len nemoze
finan¢ne alebo materialne podporovat’ iné¢ ako podujatie alebo ucast’ zdravotnickeho pracovnika
na inom ako odbornom podujati.

Vseobecnym pravidlom je poskytovat’ takl pohostinnost, ktort by ucastnik - prisluSnik
odbornej zdravotnickej verejnosti bol ochotny uhradit’ sam.

Pohostinnost’ méze byt’ poskytnuta vyhradne len kvalifikovanym ucastnikom podujatia a nie aj
sprevadzajicim osobam.

Pohostinnost’ nesmie zahfiiat’ organizovanie ani sponzorovanie oddychovych, spolo¢enskych,
kultirnych a Sportovych aktivit.

Itinerdr a program podujati musia byt schvéalené generdlnym riaditel'om prisluSného ¢lena.
Z programu podujati musi byt’ jasné, Ze maju iba odborny a vedecky ucel.

Ucast’ na podujati nesmie byt podmienena Ziadostou o predpisovanie, alebo suhlasom
S predpisovanim urcitého lieku.

Pohostinnost’ poskytovana v suvislosti odbornymi, vedeckymi alebo vzdelavacimi podujatiami
musi byt obmedzena len na pokrytie nakladov na cestovanie, stravu, ubytovanie a registraéné
poplatky anesmie byt rozSirena na obdobie pred zaCiatkom a po oficialnom ukonceni
podujatia.
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Nepeniazné plnenia (strava, cestovné, ubytovanie), ktoré si sti€astou pohostinnosti, si musi
zdravotnicky pracovnik, ako prijemca nepenazného plnenia, zdanit’ sdm.

Vysku nepenazného plnenia je povinny ¢len farmaceutickej spolo¢nosti ozndmit’ prijemcovi
tohto plnenia v lehote do pétnastecho dha po uplynuti kalendarneho Stvrtroka, v ktorom
nepenazné plnenie poskytol a spravcovi dane.

Pri peniaznom plneni ¢len ako platitel’ dane zraza dan do 15 dni nasledujuceho mesiaca po
mesiaci, v ktorom bol prijem vyplateny, poukazany alebo pripisany. V rovnakej lehote zrazenie
dane aj oznamuje spravcovi dane.

7.1

Finan¢nd podpora sa nesmie ponukat ako nahrada za cas straveny prislusnikmi odborne;j
zdravotnickej verejnosti i¢ast’ou na podujati.

7.2

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

VYSVETLIVKY

Vhodné centrum je medzindrodny Standard vsSeobecne akceptovany pre lekarske publikum.
Adekvatna lokalita je Slovenska republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované miestnym
zastupenim spolocnosti na Slovensku (medzinarodnej aj domdcej). Lokalita nie je obmedzena
v pripadoch medzindrodnych podujati organizovanych medzinarodnymi lekarskymi
spolocnostami a samostatnych sympozii spolocnosti s vyznamnou medzindarodnou ucastou.

Medzindrodné podujatia organizované ,,materskou* spolocnostou zo zahranicia sa musia
riadit platnou lokalnou legislativou a etickym kodexom.
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8. VYSKUM

Nasledujice ustanovenia sa vztahuju na vsetky vyskumy spojené s finanénou odmenou, ktoré
su vykonavané a/alebo sponzorované farmaceutickym priemyslom, s vynimkou klinického
skuSania definovaného a upravovaného v § 29 - § 44 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, a to bez ohl'adu na to, ¢i
ho vykonava vyrobca alebo organizacia konajtica podl'a alebo na zaklade instrukcii vyrobcu.

Pod vyskumami sa rozumeju:

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

(b) in¢ stadie a vyskumy, kde zber dat nie je priamo spojeny s predpisovanim urcitého lieku
(napriklad epidemiologické Stiidie, marketingové prieskumy).

VYSVETLIVKY
Pod sponzorovanim vyskumov sa rozumie financnd a ind odmena za poskytnuté informacie.
8.1  Neintervenéné klinické skusanie (NKS)

8.1.1

Ciel'om NKS je ziskanie vedeckych a odbornych informacii definovanych v protokole NKS.
Utelom NKS musi byt ziskanie odpovede na vedecki otazku, ktora doteraz nebola
zodpovedana.

Pri vykonavani NKS sa musia dodrziavat’' ustanovenia zakona ¢. 122/2013 Z. z. o ochrane
osobnych Uidajov v zneni neskorSich predpisov.

NKS nesmie predstavovat’ podnecovanie smerujiuce k odporucaniu, predpisovaniu, kupe,
dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

8.1.2

NKS vymedzuje § 45 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0
zmene a doplneni niektorych zakonov.

NKS je mozné uskutocnit’ len s predchadzajucim pisomnym sthlasom zdravotnej poistovne
ucastnika NSK na zéklade protokolu NSK predloZeného odbornym garantom.

8.1.3

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

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

(c) nazov NKS,

(d) ciel’ NKS,

(e) datum zacatia a skoncenia NKS,

(f) meno a priezvisko odborného garanta,

(9) dizajn skusania a sposob spracovania dajov NKS,

(h) datum, formu a dobu publikovania vysledkov NKS, ktord nesmie byt kratSia ako dva
mesiace od skonc¢enia NKS,
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(1) financné ohodnotenie odborného garanta NKS.

Kazda NKS musi obsahovat vlastny kéd na kazdom liste protokolu a aj dotaznika, aby bola
NKS identifikovatel'na.

Protokol musi byt schvaleny vedeckou sluzbou c¢lena, ktora je tiez povinna dozorovat
vykonavanie NKS, ako aj zdravotnou poistoviiou kazdého ucastnika NKS.

Zadévatel je povinny protokol NSK schvaleny zdravotnou poistoviiou ucastnika NSK zaslat’
Narodnému centru zdravotnickych informacii, ktoré ho zverejni do troch dni od doru¢enia na
svojom webovom sidle.

Zadavatel zasiela rovnopis spracovanych vysledkov NKS zdravotnej poistovni ucastnika NSK
a Narodnému centru zdravotnickych informadcii, ktoré ho zverejni do troch dni od doru¢enia na
svojom webovom sidle.

VYSVETLIVKY
8.1.3

¢) Nazov
Mal by v jednej vete vystihovat podstatu NKS.

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

f) Meno a priezvisko odborného garanta

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

g) Dizajn skusania a sposob spracovania udajov NKS

Mal by obsahovat’ minimalne nasledovné udaje:

e pocet centier,

e pocet pacientov,

® pocet lekarov,

e forma hodnotenia (napriklad dotaznik),

e Statistické hodnotenie NKS.

PoCet zapojenych pacientov a lekarov nesmie byt vyssi ako je absolutne nevyhnutné pre
zodpovedanie otazky vyplyvajucej z uéelu NKS.

Spésob spracovania uidajov NKS. Statistické metody planované pri hodnoteni zozbieranych dat.

h) Forma oznamovania neziaducich ucinkov. Komu a ako sa neziaduce ucinky ozndamia.

i) Predpokladany datum a forma publikovania vysledkov

Pod publikovanim sa rozumie predlozenie vysledkov odbornej verejnosti. Forma moze byt
predndska alebo poster alebo publikovanie v odbornom casopise.
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8.14

Protokol musi byt odovzdany kazdému skasajicemu NKS pri zacati jeho spoluprace na NKS.
Navyse, s kazdym skuSajucim musi byt uzatvorend pisomna zmluva stanovujica podmienky
spoluprace a odmeny.

8.15

Distribucia vzoriek lickov nesmie byt suc¢astou NKS. Nabadanie na zacatie liecby alebo na
jej zmenu liekom sponzora NKS nie je povolené.

8.1.6

Odmena riesitel'ovi za spolupracu na NKS musi byt v sulade s vykonanou pracou, musi byt
cenou obvyklou a nesmie prekrocit’ cenu obvykli vzhl’'adom na charakter vykonanej prace.

8.1.7
Vysledky NKS musia byt’ publikované do 12 mesiacov od datumu ukoncenia zberu dat.

8.1.8

Lekarski zastupcovia su vyliceni z nasledovnych faz NKS:

o formalne spracovanie dohody (vypisanie potrebnych formularov, atd’.),
. dohoda o odmene za spolupracu,

o vyplatenie akejkol'vek odmeny.

Lekarski zastupcovia v Ziadnom pripade nesmi motivovat’ rieSitel'ov k naboru pacientov do
NKS. Navsteva lekarskeho zastupcu u lekara zapojeného do skusania a tykajuca sa NKS nesmie
byt spojena so ziadnymi propaga¢nymi aktivitami.

VYSVETLIVKY

8.1.8

. Pred zacatim NKS musia byt lekarski zastupcovia pouceni o hlaseni neziaducich ucinkov,
ako aj o kontaktnej osobe v slovenskej pobocke spolocnosti alebo v centrale.

. Lekarsky zastupca mozZe len odovzdat zmluvu, ktora je uz pripravend zo strany
zadavatela, a ak ju lekdr podpise, prinesie ju spdt zadavatelovi.

. Lekarski zastupcovia distribuuju protokoly, dotazniky a dohody a ak sa tak nedeje postou,
zberaju dotazniky.

8.1.9

Kazdé NKS sa musi pred zacatim jeho realizovania ohlésit’ kancelarii ADL.
Notifikacia NKS domovskej asociécii ¢lena je s kompletnou dokumentaciou.

Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skuto¢nosti:
e nazov a ciele skuSania,
e identifikacia organizacie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykonava NKS,
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e Casovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,

e pocet zapojenych pacientov/centier,

e planovany datum a forma publikovania vysledkov,

e kompletny protokol a dokumentéaciu k skuSaniu, vratane suhlasu prislusnej Etickej
komisie podl'a § 2 ods. 12 a § 5 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti v
zneni neskorSich predpisov a finanéné podmienky za akych je skusanie realizované,
vratane navrhu financnej dohody s lekarom.

8.2  Iné Studie

8.2.1

Ciel'om inych Studii vykonavanych a/alebo sponzorovanych farmaceutickym priemyslom
(dalej len “iné studie”) moéze byt, okrem ziskavania vedeckych a odbornych informacii,
ziskavanie informadcii pre potreby zadavatela.

VYSVETLIVKY

8.2.1
Niektoré priklady inych Studii:

. marketingové prieskumy na zistenie postavenia lieku voci inym liekom skupiny,

. marketingové prieskumy na zistenie kvality prdce zadavatela (lekdrskych zdstupcov,
marketingu, atd’.),

o marketingové prieskumy na zistenie terapeutickych zvyklosti lekarov,

. epidemiologické prieskumy na zistenie vyskytu urcitého ochorenia.

Iné studie musia byt ako také od zaciatku jasne oznacené.

8.2.2

S inymi Stadiami nesmie byt spojend ziadna propagacia zadavatel'a alebo jeho produktov.
Ponuka spolupréce na inych $tadidch nesmie byt spojena s predpisovanim alebo odporac¢anim
produktov zadavatela.

8.2.3

Odmena riesitel'ovi za spolupracu na inych stadidch musi byt’ v sulade s vykonanou pracou, a
nesmie presiahnut’ cenu obvykla vzhl'adom na charakter vykonanej prace.

Iné¢ stadie nesmu byt’ vykonavané prostrednictvom lekarskych zastupcov alebo inych
zamestnancov pracujucich v oblasti predaja okrem pripadov, kedy sa lekar podiela na inych
Studiach bez ndroku na honorér. Lekarski zastupcovia sa mozu podiel’at’ len na organizaénom
a logistickom zabezpeceni inych §tadii (odovzdanie/zozbieranie dotaznikov, predlozenie
vopred pripravenych zmluv na podpis a pod.).

8.2.4

Kazda ina stidia sa musi pred zacatim jej realizovania ohlasit’ na sekretariate asociacie ¢lena.
Povinné ohlasenie musi obsahovat’ nasledovné skutocnosti:

e nazov a ciele inej Studie,
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identifikacia organizacie alebo sponzora, ktory organizuje a/alebo vykondva int $tadiu,
casovy harmonogram - predpokladany datum zacatia a ukoncenia zberu dat,

v pripade planovania publikacie vysledkov - planovany datum a forma,

v pripade neplanovania publikécie vysledkov - zdévodnenie.
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9. VZTAHY S PRISLUSNIKMI ODBORNEJ ZDRAVOTNICKEJ VEREJNOSTI

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

9.1 Pohostinnost’

Pohostinnost’ poskytovana prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti by mala byt vhodna
a vzdy len podruzné vo vztahu k vzdeldvaciemu obsahu a zodpovedajuca danej prilezitosti.

9.2  Lekarske vzdelavacie materialy

9.21

Materidly poskytované na vzdeldvanie lekarov musia byt’ autorizované alebo obsahovat’ meno
vyrobcu alebo zadavatel’a a jeho postovu adresu v Slovenskej republike.

9.2.2

Material poskytnuty lekdrom méze obsahovat’ reklamné tvrdenia a/alebo vyjadrenia, ale v tom
pripade nepojde 0 vzdelavaci material a v kazdom pripade musi byt v stilade s ¢lankom 3 tohto
Kodexu.

9.2.3

Informacné a vzdelavacie materidly nesmi predstavovat’ podnecovanie smerujuce k
odporucaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

9.3  Platby za sluzby

Kazdé odmenovanie za poskytnuté sluzby by nemalo prevysit' to, o je primerané za dodané
sluzby. Zmluvy medzi ¢lenmi a inStitGciami, organizaciami alebo asociaciami prisluSnikov
odbornej zdravotnickej verejnosti, na zaklade ktorych tieto inStiticie, organizacie alebo
asociacie poskytuju akykol'vek typ sluzieb ¢lenom (alebo akykol'vek iny typ financovania
neupraveny v ¢lanku 9.5 alebo v inom ustanoveni tohto Kodexu) su povolené, iba ak takéto
sluzby (alebo iné financovanie): (i) su poskytované za tic¢elom podpory zdravotnictva alebo
vyskumu alebo vzdelavania v oblasti zdravotnictva (ii) nepredstavuju podnecovanie smerujice
k odportcaniu, predpisovaniu, kiipe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

9.4  Dary a motivovanie

Ked sa lieky propaguju prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti, zakazuje sa tymto
osobam dodavat’, pontukat’ a sl'ubovat’ dary, penazné a vecné vyhody alebo prospech.

Rovnako je zakazané dodavat, pontkat’ a sl'ubovat’ akékol'vek dary, pefiazné a vecné vyhody
alebo prospech prislusnikom odbornej zdravotnickej verejnosti za ucelom podnecovania

odporucania, predpisovania, kupy, dodavania, predaja alebo podavania lieku.

Dary pre osobny osoh prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti (ako napriklad listky na
zabavné podujatia) sa nesmu pontikat’ ani poskytovat’.

33



9.5 Dary a granty podporujuce zdravotnictvo alebo vyskum

Dary, granty a vecné vyhody institiicidm, organizaciam alebo asocidciam, ktoré pozostavaju z
prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti a/alebo ktoré poskytuju zdravotnu starostlivost’
¢i vedu vyskum (ktoré nie st inak upravené tymto Kodexom) st povolené, iba ak:

(@) st poskytnuté za i¢elom podpory zdravotnictva alebo vyskumu;

(b) su zdokumentované a vedené v zaznamoch darcu alebo poskytovatel’a grantu a

(c) nepredstavuju podnecovanie smerujice k odporacaniu, predpisovaniu, kipe, dodavaniu,
predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku.

Dary (pokial' nespiiiaji podmienky bodu 9.4 Koddexu) a granty jednotlivym prislusnikom
odbornej zdravotnickej verejnosti su tymto ¢lankom zakazané.

Sponzorstvo prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti zo strany spolo¢nosti za i¢elom
ich Gi¢asti na medzinarodnych podujatiach je upravené v ¢lanku 7. Clenom sa odporiéa, aby
zverejnili informéacie o nimi poskytnutych daroch, grantoch alebo vecnych vyhodach v zmysle
tohto ¢lanku 0-9.5.

9.6 Dary

Tak finanéné ako aj nefinanéné dary musia byt obmedzené iba na neziskové (zisk netvoriace)
organizacie a $tatne nemocnice. Sukromni poskytovatelia zdravotnej starostlivosti (fyzické a
pravnické osoby) musia byt’ z poskytovania darov vyliceni. Prislusnici odbornej zdravotnickej
verejnosti, ktori si zamestnancami $tatnej nemocnice, moZu prijat’ dary len prostrednictvom
svojho zamestnavatel'a. Prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti, ktori su zamestnancami
stkromného poskytovatela zdravotnej starostlivosti, nesmu prijimat’ ziadne dary od ¢lenov.

VYSVETLIVKY
9.6

e Dary liekov su pripustné len z charitativnych dévodov.

o Urcenie charakteru organizdcie ako neziskovej (zisk netvoriacej) musi byt vidy urobené
vzh/adom na ciel, ktory organizacia plni a ktory je obvykle stanoveny pri jej zaloZeni.
Pravna forma organizacie ma az druhotny vyznam (napriklad akciova spolocnost [a.s.]
alebo spolocnost’ s rucenim obmedzenym [s.r.o.] moézu byt podla Obchodného
zakonnika zaloZené a zaregistrované aj ako neziskové (zisk netvoriace) spolocnosti).

9.7 Zakaz prenajmov
Predstierany alebo faloSny prenajom priestoru v mieste poskytovatela zdravotnickej
starostlivosti, ¢i uz bezodplatny alebo za symbolicku cenu, je zakazany.

9.8 Vyuzivanie konzultantov
9.8.1.

Je povolené vyuzivat’ sluzby poskytované prislusnikmi odbornej zdravotnickej verejnosti ako
konzultantmi a poradcami, ¢i uz skupinovo alebo na individualnej baze, ako napriklad
prednaskova ¢innost’ alebo predsedanie podujatiam, zaangazovanie v medicinskych/vedeckych
studiach, klinickom skusani, skolitel'skd ¢innost’, ucast’ na zasadnutiach poradnych vyborov a
ucast’ na prieskume trhu, ak takato ucast’ zahifa odmenu a/alebo cestovanie. Dojednania
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upravujuce takéto skutocné konzultacné alebo iné sluzby musia v rozsahu tykajucom sa
jednotlivého dojednania spliat’ vSetky nasledovné poziadavky:

a) uzavrie sa pisomna zmluva alebo dohoda eSte pred zacatim poskytovania sluzieb,
ktora upravuje povahu poskytovanej sluzby a s poukazanim na pismeno (g) nizsie
titul pre platbu odmeny za tieto sluzby;

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

c) kritéria pre vyber konzultantov priamo suvisia sO zistenou poziadavkou a osoby
zodpovedné za vyber konzultantov maju odbornu skisenost’ potrebnt na posudenie,
¢i jednotlivi prislusnici odbornej zdravotnickej verejnosti splilaju tieto kritéria;

d) pocet zabezpecenych prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti nie je vyssi nez
je pocet primerane potrebny na realizaciu zistenej poziadavky;

e) zazmluviuyjici Clen uchovava zaznamy tykajuce sa sluzieb poskytovanych
konzultantmi a tieto sluzby primerane vyuziva;

f) zazmluviiovanie prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti na ucely
poskytovania prisluSnych sluzieb nie je podnecovanim k odporacaniu,
predpisovaniu, kiipe, dodavaniu, predaju alebo podavaniu konkrétneho lieku; a

g) odplata za poskytované sluzby je primerana a zodpoveda skutocnej trhovej cene
poskytovanych sluzieb. Vzh'adom na uvedené by sa nemali pouzivat’ dojednania o
symbolickej odplate za poskytovanie konzultacnych sluzieb pri odmetovani
prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti.

9.8.2

Clenom sa dorazne odportéa, aby do ich pisomnych dohdd s konzultantmi zahrnuli ustanovenia
ohl'adne povinnosti konzultanta deklarovat’, Ze je konzultantom tohto ¢lena kedykol'vek bude
verejne pisat’ alebo hovorit’ o skutocnostiach, ktoré si predmetom dohody alebo o akejkol'vek
inej otazke tykajlicej sa tohto ¢lena. Obdobne sa dérazne odporaca ¢lenom, ktori zamestnavaju
na kratsi pracovny Cas prislusnikov odbornej zdravotnickej verejnosti, ktori stale vykonavaja
svoju profesiu, zabezpecit, aby takéto osoby mali povinnost’ deklarovat’ ich pracovny vztah s
¢lenom kedykol'vek bude verejne pisat’ alebo hovorit’ o skuto¢nostiach, ktoré su predmetom
jeho pracovného vzt'ahu alebo o akejkol'vek inej otazke tykajucej sa tohto ¢lena.

9.8.3

Na malé prieskumy trhu, ako napriklad jednorazové telefonické rozhovory alebo postové/e-
mailové/internetové dotazniky, sa nevztahuju ustanovenia c¢lanku 9.7, avSak iba za
predpokladu, ze prislusSnik odbornej zdravotnickej verejnosti neposkytuje konzultacie
opakovane (¢i uz s ohl'adom na frekvenciu telefonatov vo vSeobecnosti alebo telefonatov
tykajucich sa toho istého vyskumu) a Ze odplata je nepatrna.

VYSVETLIVKY
9.8.3

Nepatrnou odplatou sa rozumie odmena nepresahujiica 1/3 mesacnej minimdlnej mzdy na
Jjedného lekara, firmu a rok.
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9.84

Ak sa prislusnik odbornej zdravotnickej verejnosti zi¢astnuje podujatia (medzinarodného alebo
in¢ho podujatia) ako konzultant alebo poradca, pouziji sa prislusné ustanovenia ¢lanku 7
Kodexu.
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10. VZTAHY S ORGANIZACIAMI PACIENTOV

1. Subor zasad asociacie ADL, tykajuci sa vztahov S organizaciami pacientov d’alej len “Subor
zéasad ) bol vytvoreny za ticelom zaistit’ etickym a transparentnym sposobom vztahy medzi
farmaceutickym priemyslom a organizaciami pacientov. Bude zabezpecend nezavislost’
organizacii pacientov vzhl'adom na ich politické ndzory, postoje a aktivity.

2. Vsetky partnerské vztahy medzi organizaciami pacientov a farmaceutickymi
spolo¢nostami budu zalozené na vzajomnom reSpekte, pricom nazorom a rozhodnutiam
kazdého partnera bude prikladany rovnaky vyznam.

3. Ciele arozsah akéhokol'vek partnerského vzt'ahu budu transparentné. Finan¢na i nefinancna
podpora poskytovand farmaceutickymi spolo¢nostami bude vzdy dostatocne
preukazatelna.

4. Farmaceutické spolo¢nosti uvitaji moznost’ financovania organizacii pacientov z roznych
zdrojov.

VYSVETLIVKY

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

Aby sa predislo pochybnostiam, vyraz ,farmaceutickd spolocnost™, ako je pouzity v tejto
kapitole, znamena akykolvek pravny subjekt alebo nim poverenu tretiu stranu, ktory poskytuje
financné prostriedky, alebo ktory sa zapdja do cinnosti s pacientskymi organizdciami a ktory
ma sidlo v Slovenskej republike alebo v Eurdpe, ¢i uz takyto subjekt je materska spolocnost
(napr. centrdla, sidlo spravnej rady alebo riadiaca organizacia obchodnej spolocnosti),
dcérska spolocnost alebo akakolvek ina forma spolocnosti alebo organizacie.

, Aktivita* znamend akékolvek vzdjomné pdsobenie, ktoré je zahrnuté vtejto  vratane
poskytovania financnych prostriedkov.

10.1 Pisomné dohody

V pripade, ze farmaceutické spolo¢nosti poskytuji finanéni podporu, vyznamna nepriamu
podporu a/alebo vyznamnu nefinanénti podporu organizaciam pacientov, tato podpora musi byt’
predmetom pisomnych dohod. V dohode musi byt uvedend vyska finan¢nej podpory a tiez jej
ucel (napriklad nelimitovana dotacia, konkrétne podujatie alebo publikécia a podobne). Takisto
musi obsahovat’ opis vyznamnej nepriamej podpory (napriklad darcovstvo vo forme
zaangazovanosti PR agentlry) a vyznamnej nefinan¢nej podpory. Kazdy ¢len ma mat’ vhodny
schvalovaci proces tykajuci sa takychto dohod.

10.2 PouZivanie log a materialov

Clenovia si musia od organizacii pacientov vyziadat’ pisomné povolenie na verejné pouZzivanie
ich log a/alebo materidlov, ktoré st vlastnictvom organizacii pacientov. V Ziadosti o povolenie
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musi byt jasne uvedeny konkrétny ti€el a sposob, akym bude logo a/alebo materidly, ktoré st
vlastnictvom organizécii pacientov, pouZzité.

10.3 Redak¢né kontroly

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

10.4 Transparentnost’

10.4.1

Kazda spolo¢nost’ musi aspon jeden krat ro¢ne vzdy najneskor do 31. marca nasledujuceho roku
zverejnit’ na svojej webovej stranke alebo webovej stranke prisluSnej asocidcie zoznam
pacientskych organizacii, ktorym poskytuje finanénii pomoc a/alebo ktorym poskytuje
nepriamu/nefinanénit pomoc. Toto zahffia popis podstaty podpory, ktory je dostatocne
podrobny, aby umoznil priemernému Citatel'ovi pochopit’ doleZitost’ takejto podpory. Popis
musi zahfiiat’ pefiazni hodnotu financnej podpory a vyfakturované naklady. Pri vyznamne;j
nefinancnej podpore, ktorej nie je mozné priradit’ zmysluplnu pefiazni hodnotu, musi popis
jasne uviest’ nepeniaznu vyhodu, ktori organizacia pacientov ziska. Tieto informécie je mozné
poskytnut’ na narodnej alebo eurdpskej urovni a budu aktualizované najmenej raz do roka.

10.4.2
Clenovia musia zabezpecit, Ze ich sponzorovanie je jasne potvrdené a zrejmé od samého
zaciatku.

10.4.3

Kazda spolo¢nost musi zverejnit zoznam pacientskych organizacii, ktoré zapojila do
poskytovania vyznamnych zmluvnych sluzieb. Toto bude zahfiiat’ popis povahy sluzieb, pod
podmienkou, Ze su dostato€ne dokoncené, aby umozZnili priemerného citatelovi pochopit’
povod dohovoru bez potreby zverejnenia dévernych informacii. Clenovia musia zverejnit’ aj
celkovll sumu, ktort zaplatili kazdej pacientskej organizacii pocas obdobia nahlasovania

10.5 Vyluéné financovanie zo strany ¢lenov

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

VYSVETLIVKY

Za hlavné programy pacientskych organizacii sa povazuju [pracovné aktivity clenov, umelecka
cinnost, Sportové a pohybové aktivity, rehabilitacné pobyty, poradenska cinnost' a hdjenie
pacientskych prav, predndskova a vzdelavacia cinnost, ucast na semindroch a kongresoch
tkajucich sa fyzického a psychického zdravia pacientov, aktivna ucast na legislativhom
procese tykajucom sa prav pacientov].
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10.6  Podujatia a pohostinnost’

10.6.1

Vsetky podujatia sponzorované alebo organizované clenom alebo v jeho mene sa musia konat’
na vhodnom mieste zodpovedajicom ich hlavnému tucelu. Nemali by sa konat na
“extravagantnych” miestach, alebo na takych, ktoré su povestné svojimi zabavnymi
zariadeniami.

10.6.2

Vsetky formy pohostinnosti, ktoré poskytna ¢lenovia organizacidm pacientov a ich ¢lenom, by
mali mat’ primerant urovenl a mali by byt’ vzdy len podruzné vo vztahu k hlavnému ucelu
podujatia bez ohl'adu na to, ¢i je podujatie organizované ¢lenom alebo organizaciou pacientov.

VYSVETLIVKY

10.6.1

Vhodnym miestom sa rozumie Standard vSeobecne akceptovany pre pacientov. Adekvatna
lokalita je Slovenska republika v pripade, Ze ide o podujatie organizované miestnym zastupenim
spolocnosti na Slovensku (medzindarodnej aj domacej). Lokalita nie je obmedzend v pripadoch
medzinarodnych podujati organizovanych medzinarodnymi spolocnostami a samostatnych
sympozii spolocnosti s vyznamnou medzinarodnou ucastou.

Povestnymi a extravagantnymi miestami sa rozumeju centrd, ktorych hlavnym prevadzkovym
ucelom je zabava, oddych a Sport.

10.6.2

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

10.6.3

Pohostinnost” poskytnutd v stvislosti s podujatiami by sa mala obmedzit’ na cestovné naklady,
stravné, naklady na ubytovanie a registracné poplatky.

Pohostinnost’ sa mdze rozsirit' len na osoby, ktoré su kvalifikovanymi tcastnikmi. Vo
vynimo¢nych pripadoch, v pripade jasnych zdravotnych potrieb (napr. invalidita), sa povazuju
za opravnené aj cestovné vydavky, stravné, ubytovanie a registracné poplatky sprevadzajice;j
osoby.

Vsetky formy pohostinnosti, ktoré st ponukané organizacidm pacientov a ich zastupcom, budu
»primerané*“ danej urovni a prisne obmedzené na el dané¢ho podujatia.

Pohostinnost’ nezahfiia sponzorstvo alebo organizovanie zabavnych podujati (napr. $portovych
podujati alebo podujati pre vol'ny cas).

10.6.4

Ziaden ¢&len nesmie organizovat’ alebo sponzorovat’ podujatie, ktoré sa kona mimo krajiny, v
ktorej ma sidlo, s vynimkou pripadov, kedy:
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a) véacsina pozvanych je z inej, ako z domovskej krajiny a ak je v suvislosti s touto
skuto¢nostou rozumnejsie zrealizovat’ podujatie v inej krajine vzhl'adom k zabezpeceniu
ubytovania pozvanych; alebo

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

10.7 Zmluvné sluzby

Zmluvy medzi spolo¢nostami a organizaciami pacientov, na zaklade ktorych poskytuja
spolo¢nostiam akékol'vek druhy sluzieb, st mozné len ak sa takéto sluzby poskytuji za ticelom
podpory zdravotnej starostlivosti alebo vyskumu.

Je dovolené najat’ organizacie pacientov ako znalcov a poradcov na sluzby, ako st napr. ucast’
na stretnutiach poradného organu a sluzby hovorcu. Dohody, ktoré pokryvaju poradenstvo
alebo iné sluzby, musia spliat’, v rozsahu zodpovedajucom konkrétnej dohode, nasledovné
kritéria:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

treba vopred uzavriet’ pisomnu dohodu, ktora $pecifikuje povahu poskytnutych sluzieb
a s ohl'adom na bod (g) nizsie, aj podklad pre tihradu za takéto sluzby;

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

kritéria vol'by sluzieb sa priamo tykaju identifikovanej potreby a osoby zodpovedné za
volbu danej sluzby maji odbornost’ potrebni na vyhodnotenie toho, ¢i konkrétni
odbornici a poradcovia spiiiaju tieto kritéria;

rozsah sluzieb nie je vac¢si, ako je primerane potrebné na dosiahnutie identifikovanej
potreby;

Zmluvna spolo¢nost’ vedie zdznamy, ktoré sa tykaji danych sluzieb a ktoré nélezite
pouzije;

angazovanie organizacie pacientov nesmie sluzit' ako podnecovanie odportcania
konkrétneho lieku;

odmena za tieto sluzby je primerand a nepresahuje pripustni trhovi hodnotu
poskytnutych sluzieb. V tomto ohl'ade dohody tykajice sa symbolického poradenstva
sa nesmu pouzit’ ako odmena pacientskych organizacii;

¢lenom sa dorazne odportica, aby Vv pisomnej zmluve s pacientskymi organizaciami
uviedli ustanovenia tykajice sa povinnosti pacientskych organizacii vyhlasit, Ze
spolocnosti poskytli platené sluzby, ¢i uz pisomne alebo ustne hovoria o zalezitosti,
ktora podliecha dohode alebo o akejkol'vek inej zélezitosti tykajucej sa takejto
spolocnosti;

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

11.1 VSeobecné ustanovenia

Farmaceutické spolo¢nosti si v neustale prebiehajucom dialogu a rokovaniach s politikmi a
regulacnymi uradmi s cielom optimalizovat’ spolocné zdujmy stran a pritom sucasne vytvarat’
zéklad pre zlepSovanie pristupu pacientov a obCanov k najvhodnejsej lekarskej prevencii a
liecbe.

Etické pravidla poskytuji ramec pre dialdg medzi farmaceutickymi spolo¢nost’ami a politikmi
/ regula¢nymi uradmi, a to tak, aby tento dial6g bol vzdy vedeny otvorene, uprimne, Cestne a
doveryhodne. Etické pravidla maju tiez za ciel zabezpecit, aby strany boli vzajomne
ekonomicky nezavislé¢ a aby ich vztahy a dialog boli vzdy také, aby bolo mozné predist’
moznosti vyvijania natlaku ktorejkol'vek strany vo¢i druhej strane.

11.2. Posobnost’

11.2.1

Tento eticky kodex predstavuje minimélny subor pravidiel, ktoré su zavazné pre ¢lenov ADL.
Farmaceutické spolo¢nosti preto méZzu mat’ aj svoje vlastné subory pravidiel, ktoré
presahuji posobnost’ tychto pravidiel.

11.2.2

Tieto etické pravidla platia pre dialég a rokovania reprezentantov spolo¢nosti s 0sobami s
rozhodovacou pravomocou (politikmi a uradnikmi) na medzinarodnej, narodnej, regionalne;j
alebo miestnej urovni.

11.2.3

Ak je na vedenie dialogu alebo rokovanie s osobami s rozhodovacou pravomocou angazovany
externy konzultant, je povinnostou a zodpovednostou farmaceutickej spolo¢nosti zabezpecit
plné dodrZiavanie etickych pravidiel tymto externym konzultantom.

11.3 Transparentnost’

11.3.1

Musi existovat’ Uplna otvorenost’ o tom, koho a aké zaujmy reprezentuje konkrétny lekarsky
zastupca. Lekarski zéstupcovia spolo¢nosti sl preto povinni, hned’ na zaciatku a bez potreby
vyzvania, zretel'ne sa predstavit’ svojim menom a uviest’ ndzov farmaceutickej spolo¢nosti, pre
ktora pracujt. Toto plati i v pripadoch, ked’ zdujmy viacerych spolo¢nosti v tom istom pripade
reprezentuje externy konzultant.

11.3.2

Farmaceutickd spolo¢nost’ je povinna preukazat a zabezpecit’ uplnt otvorenost’ v pripadoch,
ked’ odmeniuje 0sobu s rozhodovacou pravomocou, porovnaj vynimky v ustanoveniach 11.5.3
A/ BaC.

11.3.3

Vsetky Farmaceutické spolo¢nosti su povinné zverejnit’ na svojich webovych strankach zoznam
s uvedenim nazvu ich PR agentiry alebo komunikacnej agentiry, prdvneho zastupcu alebo
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podobnych externych konzultantov konajicich v mene danej farmaceutickej spolo¢nosti za
ucelom vedenia dialdgu a rokovani s 0sobami s rozhodovacou pravomocou.

Zverejnenie musi byt uskutoCnené prostrednictvom uvedenia mena alebo nazvu prislusnej
externej agentury / konzultanta / pravneho zastupcu.

Z Casového hl'adiska musi byt’ zverejnenie uskuto¢nené bez zbyto¢ného odkladu po uzatvoreni
zmluvy s Externym konzultantom a musi byt umiestnené na verejnej doméne, kym projekt
prebieha, a to minimalne tri mesiace.

Predmetny dokument Farmaceutickej spolo¢nosti na jej webovej stranke musi d’alej vyslovne
uvadzat, Ze farmaceutickd spolo¢nost’ oboznamila externého konzultanta s aktualnymi
pravidlami tohto Kodexu a ze farmaceuticka spolo¢nost’ prijima zodpovednost’ za zabezpecenie
dodrziavania tychto pravidiel tret'ou stranou.

11.4 Nalezitosti informacii

1141
Informacie odovzdavané osobam s rozhodovacou pradvomocou musia byt aktudlne a Gplné a
nesmu obsahovat’ chybné alebo zavadzajtice informécie.

11.5 Slu$né spravanie

1151
Pri dialogu a rokovaniach s osobami s rozhodovacou pravomocou sa musi dodrziavat’ slusné
spravanie, ktoré zahfia:

a) Cest’ 0soby s rozhodovacou pravomocou nesmie byt reprezentantom spolo¢nosti
napadana,
b) V suvislosti s tretimi stranami sa nesml uvadzat Ziadne zavadzajuce, nespravne,

poskodzujuce alebo diskriminacné narazky ani zmienky,

c) bezvyznamné informacie osobného charakteru sa nesmi pouzivat zastraSujiicim
spdsobom alebo sposobom vyvijajlicim natlak.

11.6 Doverné informacie

11.6.1

Reprezentant spoloc¢nosti je povinny vzdy konat s diskrétnost'ou a plne reSpektovat’ informacie
ziskané doverne od 0soby s rozhodovacou pradvomocou s vynimkou pripadu, kedy by to bolo
nezédkonné. Dovernost’ musi byt’ tieZ reSpektovand v pripadoch, kedy st doverné informacie
nadobudnuté nahodne alebo omylom. Zakazané su snahy ziskat doverné informacie
nepoctivymi prostriedkami.

11. 7 Nezavislost’

11.7.1
Akykol'vek druh finan¢nej zavislosti medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a reprezentantmi
spolo¢nosti na jednej strane a 0sobou s rozhodovacou pravomocou na druhej strane je zakazany.
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Podobne, reprezentant spolo¢nosti nesmie konat' tak, aby svojim konanim dal pri¢inu na
podozrenie z podpléacania.

11.7.2

Reprezentanti spolo¢nosti nesmu ziadnym sposobom poskytovat’ finanéni podporu alebo
sponzorstvo Uradnikom alebo Politikom individudlne alebo prostrednictvom organizacii /
zdruzeni (napriklad politickych stran, financovanim volieb a podobne)

Farmaceutické spolocnosti vS§ak mézu sponzorovat’ konkrétne odborné aktivity, kampane a
podobné podujatia organizované a usporiadané orgdnom verejnej moci.

11.7.3

Farmaceutické spoloc¢nosti ani reprezentanti spolocnosti nesmu ziadnym sposobom odmenovat
uradnikov ani politikov plniacich uradné povinnosti, na ktorych ovplyvneni méze mat
farmaceuticka spolo¢nost’ priamy zaujem. Uvedené je vSak vynimo¢ne dovolené v pripade:

A) Osoby s rozhodovacou pravomocou, primarne zastavajicej post trvalého zamestnanca
farmaceutickej spolo¢nosti, ktorej odmetiovanie vyluéne suvisi s tymto primarnym
zamestnanim. Ak farmaceuticka spolo¢nost’ zamestnala 0sobu s rozhodovacou pravomocou,
ktora je v ramci svojho hlavného zamestnania / oblasti zodpovednosti povinna viest’ dialog a
rokovania s osobami s rozhodovacou pravomocou v mene prislusnej farmaceutickej spolo¢nosti
(napriklad zamestnanci zodpovedni za verejné a externé zalezitosti), farmaceuticka spolo¢nost’
obzvlast zodpoveda za zabezpecenie:

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

b) Ze osoba vediica dialog a rokovania s ostatnymi 0sobami s rozhodovacou pravomocou
je vzdy a bez vynimky plne transparentnd, pokial’ ide o povahu jej prace (porovnaj Cl.
6 a 7), aby nevznikali Ziadne pochybnosti v stvislosti s konfliktom zaujmov.

B) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktora tiez vystupuje ako zdravotnicky pracovnik
aktorda vo svojich povinnostiach vylucne vykonava odborné sluzby pre farmaceuticka
spolo¢nost’. Odmena moze byt poskytnuta len s ohl'adom na takéto odborné sluzby a musi aj
inak byt’ primerand v porovnani s poskytnutymi sluzbami.

C) Osoby s rozhodovacou pravomocou, ktord poskytuje Specifické, obmedzené sluzby pre
farmaceutickt spolo¢nost’ v stuvislosti s vyucbou, prednasanim a podobne. Odmena moze byt
poskytnuta len v stvislosti s takymi sluzbami spocivajicimi vo vyucbe/prednasani a musi byt
primerand v porovnani s poskytnutymi sluzbami.

11.7.4

Farmaceutické spolo€nosti ani reprezentanti spolocnosti nesmi ziadnym inym spdsobom
ponukat’ alebo poskytovat Osobdm s rozhodovacou pravomocou dary alebo iné nepenazné
plnenia, ktoré maju finanén hodnotu pre adresata daru a ktoré nemaju ziaden profesionalny
ucel; napriklad sukromné dary, listky na Sportové podujatia, kultiirne alebo zdbavné podujatia,
cestovanie, dovolenky, extravagantné navstevy restaurdcii a podobne.

43



Napriek vysSie uvedenému, lekarski zastupcovia mézu poskytnit’ odborné informacné
materialy (spravy, knihy, analyzy, filmy), ktoré su farmaceutickou spolo¢nost’ou uréené na
poskytnutie vhodnych informécii a ktoré st sucasne zahrnuté ako prirodzend a transparentna
stcast’ dialogu farmaceutickej spolo¢nosti s 0sobami s rozhodovacou pravomocou.

11.7.5

Lekarsky zastupca spolocnosti moéze poskytnit’ relevantni pohostinnost na priamych
stretnutiach medzi reprezentantom spolo¢nosti a 0Osobou s rozhodovacou pravomocou alebo pri
ucasti na tematickych diioch, konferencidch atd’. usporiadanych a financovanych
farmaceutickou spolo¢nost'ou; to neplati, ak by takéto stretnutic malo povahu reklamy liekov.
Ako sucast’ vySSie uvedenych stretnuti moéze reprezentant spolo¢nosti uhradit’ osobe s
rozhodovacou pravomocou cestovné naklady a noclah.

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

Povolena miera pre vysSie uvedené ndklady sa musi riadit’ rovnako striktnym rdmcom
tykajucim sa nakladov na zabezpecenie stravy, nakladov na nocl'ah a cestovnych nékladov ako
je ramec, ktory sa uplatfiuje na vzt'ahy farmaceutickych spolo¢nosti s odbornymi pracovnikmi.

11.8 Legislativa

Clenovia ADL sa riadia platnou legislativou!

Vsetky ¢innosti v suvislosti s dialdgom a rokovaniami s osobami s rozhodovacou pravomocou
musia byt’ v stlade s platnou legislativou. V pripade, Ze protistrana navrhne ¢innosti alebo

quid pro quo, ktoré su v rozpore so zakonom, tieto musia byt vzdy odmietnuté.

Lekarsky zastupca spolocnosti je povinny vzdy aktivne zasiahnut’ proti poruSovaniu zédkona, ak
sa dozvie, Ze sa to deje alebo Ze je to planované tret'ou stranou.
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12.  VZTAHY S VEREJNOSTOU A MEDIAMI

Informacie, ktoré st verejnosti poskytované, musia byt vyluéne pouzité na zlepSenie
informovanosti verejnosti v zdravotnickej oblasti. Takéto informacie o novych chemickych
latkach, novych liekoch* a spdsoboch liecby odovzdavané verejnosti a médiam musia byt’:

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

. nesmu vytvarat’ u pacienta faloSnu predstavu o uc¢innosti lieCby alebo neoverent nadej na
urcité zlepSenie jeho zdravotného stavu;

. nesmu mat’ zdmer oklamat’ novindra alebo pacienta alebo zdmerne poskodit’ konkurenta.
Na predstavitel'ov médii sa nesmie vyvijat’ tlak, aby uverejnili dodané informacie. Musia sa
slobodne rozhodovat’, ako vyuziju informécie, podla svojho profesiondlneho nazoru a zdujmov
Citatela.

M¢édia nemaju byt finan¢ne motivované reklamou alebo vymennym obchodom, aby
uverejnovali urcité informdcie o liekoch na predpis. V tomto pripade ide o reklamu, ktorti zakon
zakazuje.

12.1  Ziadne poradenstvo ohPadne osobnych lekarskych zaleZitosti

V pripade individualnych Zziadosti zo strany laickej verejnosti o radu ohladne osobnych
lekéarskych zalezitosti mé ziadatel’ vzdy dostat’ odporti¢anie konzultovat’ odbornika.

12.2 Komuniké pre tla¢

Komuniké pre tla¢ musia dodrziavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku 12. Obsah
tlacovych oznameni musi vyuZzivat’ dokazané fakty bez reklamnych odkazov.

12.3 Tlacové konferencie

Informacie poskytované novinarom musia dodrZiavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
12. Odporuca sa, aby sa pri poskytovani lekdrskych informacii, informécii o metdédach liecby a
informaciach tykajtcich sa liekov vyuzivali ako informujuci radSej lekarski odbornici, ktori nie
st zamestnancami spolo¢nosti. Pohostinnost’ musi byt’ vhodna a primerana k danej prilezitosti.
Standardnou suc¢astou tladovych konferencii musi byt komuniké pre tlac.

12.4 Rozhlas a televizia

Rozhlasové a televizne vysielania musia dodrziavat’ vSetky pravidla uvedené v tomto ¢lanku
12.

12.5 Pohostinnost’ a motivovanie
Pohostinnost’ poskytovana novinarom by mala byt vhodna a primerana danej prilezitosti a

nesmie motivovat’ ani zavdzovat’ novinarov, aby uverejnili informacie dodané spolo¢nost’ou jej
zelate'nym spdsobom.
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Novinari byvajii pozyvani spolocnostou na pobyty do zahrani¢ia alebo pobyty v ramci
Slovenska iba za ticelom vzdelavania alebo z odbornych dévodov a pohostinnost’ by mala byt
druhoradou k hlavnému tcelu podujatia.

VYSVETLIVKY

V komunikacii clenov smerom na laicku verejnost nie je mozné pouzit nazov lieku ani nazov
ucinnej latky.
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13. MARKETING FARMACEUTICKYCH VYROBKOV NA INTERNETE -
PRAVIDLA PRE INTERNETOVE STRANKY URCENE ZDRAVOTNIKOM,
PACIENTOM A VEREJNOSTI

Vseobecné pravidla:

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

. Internet sa povazuje v suvislosti s marketingovymi a reklamnymi aktivitami za
informacné a reklamné médium pre SirokGi verejnost’ i prisluSnikov odbornej
zdravotnickej verejnosti.

13.1 Transparentnost’ pévodu, obsahu a ucelu internetovych stranok

Kazda internetova stranka musi jednoznacéne identifikovat’:
a) totoznost, poStovu a elektronicku adresu sponzora internetovej stranky;

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

C) postup pri vybere obsahu internetovej stranky;
d) cielova skupina internetovej stranky (napr. zdravotnici, pacienti, verejnost’ alebo ich
kombinacia);

e) tucel alebo ciel internetovej stranky.
13.2 Obsah internetovych stranok

a) Informacie uvedené na internetovej stranke musia byt pravidelne aktualizované a datum
poslednej aktualizécie strany a/alebo ¢lanku musi byt prehl'adne zobrazeny.

b) Priklady informacii, ktoré mézu byt uvedené na samostatnej alebo spolo¢nej internetove;j
stranke, st: (1) vSeobecné informacie o spolocnosti; (ii) informacie o zdravotnej vychove;
(ii1) informdcie urcené pre odbornu zdravotnicku verejnost’, vratane akejkol'vek propagacie;
a (1v) nepropagacné informacie pre pacientov a Siroku verejnost’.

(i) VSeobecné informdacie o ¢lenovi: Internetové stranky moézu obsahovat informacie,
ktoré by mohli byt zaujimavé pre investorov, masmédid a verejnost, vratane
finanénych 1udajov, vyskumnych a rozvojovych programov, informécie pre
eventudlnych zamestnancov, atd’.

(i) Informécie zdravotno-vychovného charakteru: Internetové stranky mozu obsahovat
nepropaga¢né informacie zdravotno-vychovného charakteru, tykajice sa
charakteristik chordb, metdéd prevencie, skriningu a liecby, pripadne aj dalSie
informacie za ucelom podpory verejného zdravia. Internetové stranky obsahujtce
tieto informacie musia jednotlivcom vzdy odporucit, aby konzultovali d’alSie
informécie s odbornikom.

(iii) Informacie pre odbornu zdravotnicku verejnost: Akékol'vek informacie pre odbornti
zdravotnicku verejnost’, ktoré su sucastou propagacie, musia byt v sulade s platnou
legislativou a akékol'vek d’alSie predpisy upravujice obsah a formu reklamy a
propagaciu liecivych pripravkov. Takéto informacie musia byt’ zretel'ne oznacené ako
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‘informécie pre odborni zdravotnicku verejnost”, priCom vSak nemusia byt
zakodované, pripadne inak obmedzené.

(iv) Nepropagatné informécie pre pacientov a Sirokti verejnost*: Za podmienok
stanovenych platnou legislativou mozu internetové stranky obsahovat’ aktudlny
zoznam liekov vyrabanych ¢i distribuovanych ¢lenom. Pri kazdom pripravku musi
byt uvedené uplny a aktualny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a
pribalova informacia pre pacienta (PIL).

13.3  Otazky prostrednictvom e-mailu

Internetova stranka moéze obsahovat’ kontaktni e-mailovu adresu pre prislusnikov odborne;j
zdravotnickej verejnosti, pacientov alebo Siroku verejnost’. Tato umozni komunikaciu
prostrednictvom elektronickej poSty za Gi€elom ziskavania d’alSich informacii.(napriklad spitné
vizba ohladne internetovej stranky). Clen moZe odpovedat’ na polozené otizky rovnakym
spésobom (e-mailom), ako by odpovedal na telefonické otazky, otazky ziskané postou alebo
inak. V komunikécii s pacientmi alebo Sirokou verejnostou je nutné sa vyhnit osobnym
medicinskym otazkam. V pripade prezradenia takychto informadcii sa tieto musia drzat' v
tajnosti. Tam, kde je to potrebné, odpovede musia odporucit’ poradit’ sa s odbornikom o
pripadnych d’al$ich otdzkach.

13.4 Odkazy z inych internetovych stranok

Odkazy na internetovl stranku sponzorovani ¢lenom moézu byt zriadené na internetovej
stranke sponzorovanej inymi osobami, avSak ¢lenovia nesmu zriad’ovat’ odkazy na strankach
uréenych pre Siroku verejnost’ na stranky sponzorované ¢lenom urcené pre prisluSnikov
odbornej zdravotnickej verejnosti. Rovnakym spdsobom moézu byt odkazy zriadené na iné
internetové stranky, vratane stranok sponzorovanych ¢lenom alebo inymi osobami. Odkazy by
mali Standardne odkazovat’ na domovskl stranku internetovej stranky alebo inym sposobom
zabezpeCovat’, aby si bol Citatel vedomy identity internetovej stranky.

13.5 Internetové stranky uvedené na obale

S ohladom na platni legislativu internetové adresy (URL) internetovych stranok
spozorovanych ¢lenom, ktoré su v sulade s tymito pravidlami, m6zu byt uvedené na obaloch
liekov.

13.6  Vedecké recenzie

Clenovia by mali zabezpetit, aby vietky vedecké a medicinske informacie uréené pre ich
internetové stranky, boli revidované tak, aby boli v sulade s platnymi predpismi.

13.7 Sukromie

Internetova stranka musi byt’ v sulade s platnou legislativou a pravnymi predpismi upravujicimi
sukromie, bezpecnost’ a ochranu osobnych tdajov.

VYSVETLIVKY
Vseobecnd informdcia o liecbe nesmie byt na rovnakej webovej adrese alebo prelinkovanda
priamo na SPC, PIL alebo cennik konkrétneho lieku.
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PRILOHA ETICKEHO KODEXU

1. Zikladné principy vzt’ahujice sa na uplatiiovanie Kédexu

1. Uplatnovanim takéhoto postupu sa farmaceuticky priemysel usiluje o to, aby si vSetci
zastupcovia ADL boli vedomi hranic etického spravania, v ramci ktorych sa musia
pohybovat’.

2. Kodex a jeho aplikaciu prijimaju clenské spolocnosti ADL na dobrovol'nom zéklade,

ako predpoklad Clenstva.

Tento Eticky kodex ADL nadobuda u¢innost’ 17.februara 2016

Datum poslednej revizie kodexu: 02.septembra 2015

doc. MUDr. Vojtech Ozorovsky, CSc.,
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